UBND TINH BINHDUONG ~ CQONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 42 /KL-SYT Binh Duong, ngay 0thdng4 nam 2020
KET LUAN THANH TRA

Viéc thue hién cac quy dinh phap luit tai cic co sé sén xXuat,
kinh doanh my pham va hoa chat, ché pham dlet con trung,
diét khuan dung trong linh vye gia dung va y té nam 2020

Thyc hién Quyét dinh sb 275/Qb ngay 23 thang 03 nam 2020 cua Gidm doc
S&'Y té vé Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh phap luat tai cac co so san Xuat,
kinh doanh m¥y phdm va hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan ding trong
linh vyc gia dung va y t& nam 2020;

Ngay 25/03/2020, Doan thanh tra di tién hanh thanh tra tai Cong ty TNHH
Green Cross Viét Nam,

Xét Bao cao két qua thanh tra cua Doan thanh tra va cong van giai trinh cta
Cong ty, Giam dbc S¢' Y té két luan thanh tra nhu sau:

I. THONG TIN PON VI VA VAN BAN PHAP LY:

Qua thanh tra tryc tiép tai Cong ty ghi nhan nhu sau:

1. Tén co s6: Cong ty TNHH Green Cross Viét Nam.

2. Dia chi: S6 28, Pai 16 tu do, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore.
3. Dién thoai: 0274 3767161. Fax: 0274 3767162.

4. Gidy chimg nhan dang ky dau tu ma sé 6532156134 ching nhan lan dau
ngdy 23/06/2008, thay ddi lan tht tu ngay 20/04/2018 cua Ban Quan ly KCN Viét
Nam — Singapore.

5. Giay chimg nhan dang ky doanh nghiép: s 3700539025 dang ky lan dau
ngay 23 thdng 06 nidm 2008, thay doi lan thir 4 ngay 11 thang 06 nam 2018 do S¢
Ké hoach va Pau tu tinh Binh Duong cép. Nguoi dai dién theo phap luét la ong
CHAN SANDY LY, chttc danh: Téng Giam déc.

6. Gidy chimg nhén du didu kién san xuét m§ pham sb 028/SYT- QLD ngay
19/04/2019 cia S Y té Binh Duong.

7. Tong s6 hoa chét, ché pham co s6 dang luu hanh, san xuat: 02 san pham.

8. Tong s6 my phdm dang san xuat: 02 san pham.

9. Nhén sy cong ty: Tong s6 CBCNV: 40, S6 nguoi tryc tiép san xuét la 27,
13 nguoi gian t1ep san Xuat. Trong do c6 07 nguoi quoc tich Philippines.

II. KET QUA THANH TRA




1. Piéu kién san xuit/kinh doanh héa chat, ché pham

a. Ngudi true tiép tham gia phu trach, quan ly an toan hoa chat

- Cong ty da ban hanh quyet dinh bd nhiém ngay 20/06/2017 vé viéc bo
nhi¢ém nguoi quén ly chuyén trach v€ an toan hoa chét cho dng Anson E.Wong, lam

viéc toan thoi gian tai cong ty san xudt, trinh d6 Ctr nhan ky thuat Hoa cua truong
Dai hoc De La Salle, Philippines.

b. Co s& vt chat ky thuit trong co sé sin xuét

- Cong ty da coOng bo co s& du diéu kién san xuat ché pham tai SoY té Binh
Duong (theo Thong bao s6 33/TB-SYT ngay 21/07/2017 clia S¢ Y té ve co so du
diéu kién san xuét ché pham diét con tring dung trong gia dung va 'y té, dén thang
7/2017).

- Cong ty da xuét trinh day du Ho so cong b du didu kién san xuit ché pham
luu tai cong ty nhu: Ban ké khai nhan sy, Diéu kién nhan su phu trach an toan hoa
chét, So do mit bang nha xudng, kho; Danh myc trang thlet bi, phuong tién phuc
vu san xuét va tmg ctru sy cb hoa chat; Bang ndi quy vé an toan hoa chat; Danh
muc cac bién phap phong ngura, tmg pho sur ¢o héa chit hodc ké hoach phong ngira,
ung pho su c6 hoa chit.

- Co s& vt chét ky thuat ding theo hd so cong bd du didu kién san xuat. Co
trang bi dung cu phong ngtra su c6 hoa chét tai cac vi tri nguy co cao nhu trang b
voi nudc rira toan than, bang an toan hoa chét, ti va dia diém so cuu..

- Nha xudng va kho c6 mai che, bién bao theo diing quy dmh cd bang ndi
quy an toan hoa chét. Trang thiét bi phong chong ro ri, phat tan, su c¢b do, tran hoa
chat day du.

- Cong tac PCCC: Cong ty ¢6 Gidy chimg nhan thAm duyét vé Phong chdy
va chira chay s6 110/TD-PCCC ngay 30/03/2005 ciia Canh sat PC&CC tinh Binh
Duong; C6 bién ban kiém tra vé& Phong chay va chita chdy, ciu nan, ctu ho viée
kiém tra dinh ky cong tac Phong chéy va chita chdy ngay 20/03/2020 cua Phong
CS.PCCC&CNCH - Cong an tinh Binh Duong.

- Cong tac chép hanh phap luat vé Bao vé moi truong:
+ Cong ty co xay dung Dé an bao vé mdi truong dugc phé duyét theo Quyét
dinh sb 252/QD-UBND ngay 29/01/2013 cua Uy ban nhan dan tinh Binh Duong.

+ S6 dang ky chu ngudn thai chét thai nguy hai ma s6 74.000.848.T ngay
28/11/2011 ctia Chi cuc Bao vé mdi truong tinh Binh Duong cép.

+ Hop dong kinh té vé xu ly chat thai nguy hai, cong nghiép thong thuong sO
86-HP/SV-2020 ngay 04/03/2020 véi Cong ty TNHH Mai trudng Sen Vang.

+ Cong ty c6 xay dung hé théng xir ly nudc thai voi cong sudt thyc té la 30-
50 m*/ngay.dém, nudc sau xu ly dugce dua vao hé théng cong thoat nude cuia Ban
quan ly Khu céng nghiép VSIP I, hé théng xir ly nudc thai va méi truong lao dong
duoc giam sat dinh ky theo quy dinh (theo bao cao téng hop két qua quan trac moi

2



truong ndm 2019 kém két qua quan tric moi trudong dinh ky hang quy). Cong ty ¢6
thuce hién Béo cdo quan ly chit thai nguy hai ndm 2019.

- Cong nhan dugc trang bi dy di bao ho lao dong trong qua trinh phdi tron,
dong goéi, van chuyén nhu: kinh, ging tay, non, khau trang, gidy bao hd.

* Cong tac kiém nghiém san pham

- Cong ty co thyc hién két qua klem nghiém thanh phan va ham lugng hoat
chét ctia ché phdm do co s¢ sén xuat déi voi timg 16 ché pham trude khi xuat
xuéng, thoi han luu téi thiéu bang thoi han st dung ctia 16 ché pham (02 nim) duoc
thuc hién tai Phong thi nghiém cta cong ty, tuy nhién cong ty chi thuc hién doi voi
thanh phan va ham luong Ethanol ma chua thuc hién dbi véi hoat chit
Benzalkonium Chloride.

- Trong ndm 2019, Cong ty c6 thuc hién kiém nghiém dinh ky chi tiéu Hoa
ly va Vi sinh, % Ethanol, ty trong 25 do C, Kha néng diét khuan trong 5 phut, Kich
ng da cta cac ché phim dang san xuat tai Trung tdm Kiém nghiém tinh Binh
Duong. Nam 2020, Cong ty dang gui mau kiém nghiém déi v6i 01 san phdm Dung
dich xit gitp diét khudn mdi ngay — Green Cross A2 vé6i céc chi tiéu Hoa ly va Vi
sinh, % Ethanol, ty trong 25 d6 C, Kha nang diét khuén trong 5 phut, Kich tng da
nhung khong thé hién sé 16, Ngay san xuat, Han st dung.

2. Diing ky lwu hanh, sian xuit hoa chit, ché pham:
Cong ty dimg tén dang ky luu hanh 02 ché phdm diét khudn.
- Hién nay dang truc tiép san xuét 02 ché phdm nhu sau:

STT | TEN SAN PHAM SO PANG KY HAN LUU HANH
Ché pham diét khuin
Dung dich xit giup diét
1 khuén mdi ngay — Green VNDP-HC-738-01-14 24/01/2024
Cross A2 (Fresh Breeze)
Dung dich xit giup diét
o |Khuénmbingdy —Green | \\np pe 7370114 24/01/2024
Cross A2 (Summer
Breeze)
Chua san xuit
7 q Nop ho so déng ky luu hanh méi ché phdm
3 Nudc tay diét khuan ngay 17/06/2018, stra d6i ho so va ndp lai
huong chanh Vinrox gan nhat ngay 12/12/2019, dang cho keét qua
khao nghiém ctia BO Y té.
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Dung dich rura tay sat iy & . i ; o :
4 Kehuin niiek Ciroon Clic NoOp ho so dang ky luvu hanh mdéi vao ngay

Protect 24/03/2020

Tét ca cac ché pham diét khuén dang san xuat déu cé gidy chung nhan ding
ky luu hanh con han str dung.

3. Thuc hién cac quy dinh vé nhap khau hoa chit, ché pham (bao gom ca
nhap khau nguyén liéu dé san xuét)

- Qua kiém tra ngdu nhién 09 nguyén lidu san xuat (theo danh sach dinh
kem) cho thdy: ¢6 to khai nhdp khéu hodc hoa don chimg tir, ¢4 nhin phu day du
ndi dung theo quy dinh.

Tai thoi dlem thanh tra, kho khong c6 hoéa chat, che pham hét han sir dung,
khong r& ngudn gbe, xuit xr, ché pham trong danh muc cdm sir dung tai Viét Nam.

4. Thye hién cac quy dinh vé bao goi, bao quan hoéa chit, ché pham

Bao goi dam bao theo ding cdc quy dinh ctia phép luét va ding véi hé so da
dang ky tai Bo Y té.

Bao quan hoa chat, ché phdm dung voi noi dung huéng dan trén nhén ciing
nhu trén ho so diang ky

5. Thyc hién vé ghi nhan héa chat, ché pham

- Tai thoi diém thanh tra, nhan cua 02 ché pham c6 day du céc thong tin vé:
Tén thuong mai; Thanh phan, ham luong hoat chét; Tac dung va huong dan su
dung; Hudng dan bao quan; Tén, dia chi don vi san Xuét va chiu trach nhi¢m vé
hoa chét, ché phim; S6 16 san xuét; Ngay, thang, nim san xuat; Han str dung; S6
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

6. Van chuyén héa chit, ché phim

Thuc hién theo quy dinh vé van chuyén hoa chét.

7. Tiéu hity hoa chat, ché pham

Cong ty khong truc tiép tiéu huly ma ky hop ddng thu gom, van chuyén, xtr ly
chat thai véi Cong ty TNHH Moi truong Sen Vang.

8. Thue hién cac quy dinh vé quang cao héa chat, ché pham

Dén thoi diém hién tai, Cong ty bao cdo chua thuc hién quang céo.

9. San pham m§ phiam

Tai thoi diém thanh tra cong ty dang san xuét 02 san pham my pham



TEN SAN | CAC DANG CUA A : NGAY

STT! pHAM SAN PHAM SO CONGBO CAP
Huong tao
Huong tu nhién
1 | Gel rua tay Huong tra 188/19/CBMP-BD | 03/05/2019
Huong cam

Huong tréi cay

Huong dua téo
Huong tu nhién 187/19/CBMP-BD | 03/05/2019
Huong Tra xanh

Dung dich
rua tay

Cong ty da cung cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my pham va
thuc hién san xudt my pham theo Hd so cong bd san pham my phadm con hiéu luc
st dung.

Cong ty thue hién cdc chi ti€u tai cong ty theo quy dinh nhu: Hoa ly, pH, do
nhét, ty trong voi ndng do con theo timg 16 san xudt; ¢6 day di hd so thong tin san
pham.

Hang nam, Cong ty c6 gui kiém nghiém dinh ky cac san phim my pham
dang san xuét vé Trung tam Kiém nghiém tinh Binh Duong céc chi tiéu bat budc
la: Gidi han kim loai nédng, gidi han vi sinh dat tiéu chuén theo quy dinh, ngoai ra
cdng ty con thuc hién thém chi tiéu Kha ning diét khuan va Kich ung da.

Nhin san phdm thuc hién day du ndi dung theo quy dinh vé nhan hang hoa
va dung theo ndi dung cong bd da dugc cép.

Hién nay, cong ty chua thuc hién xac nhan ndi dung quang cdo.

III. KET LUAN

Poan Thanh tra két ludn:

+ Cong ty san xudt my pham thyuc hién dy du céac quy dinh vé “Thuc hanh
t6t san xuét my pham” cua hiép hoi cac nudc Pong Nam A (CGMP — ASEAN);
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh pht Quy dinh vé diéu kién

san xuét my pham va Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011
clia BO Y té quy dinh vé quan ly m§ pham.

+ Cong ty thuc hién dam bao cic quy dinh phap luat vé san xuét va kinh
doanh my phdm va hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té.

Tuy nhién cong ty con mét sd ton tai nhu sau:

- San pham “Dung dich xit gitp diét k,huén mdi ngdy — Green Cross A2
(Summer Breeze)” trén nhan san pham in 02 s6 dang ky luu hanh: VNDP-737-01-
14 va VNDP-738-01-14.




- Cong ty chua thuc hién kiém nghiém day du thanh phan va ham luong hoat
chat ciia ché phdm do co s¢ san xuat doi véi timg 16 ché pham trude khi xuét
xuong, thoi han luu t6i thiéu bang thoi han sir dung ctia 16 ché pham (02 nam), cu
thé chi thyuc hién déi véi thanh phan va ham lugng Ethanol ma chua thuc hién déi
v6i hoat chat Benzalkonium Chloride.

- Nam 2020, Cong ty dang giri mau kiém nghiém déi véi 01 san pham Dung
dich xit gitp diét khuan mdi ngay — Green Cross A2 va 02 san pham m§ pham
Dung dich rira tay Green Cross, Gel rira tay Green Cross v6i céc chi tiéu Hoa ly va
Vi sinh, % Ethanol, ty trong 25 do C, Kha néng diét khuan trong 5 phut, Kich tng
da nhung khong thé hién sb 16, Ngay san xuat, Han sir dung.

- Cong ty da thyc hién vin ban cong bd co s0 du diéu kién san xuét ché pham
ngay 21/3/2020 do thay do6i nguoi chuyén trach vé an toan hoa chét va quy mo san
xudt nhung chua gtri vé S&'Y té dé thuc hién viée cong bd theo quy dinh.

Doan thanh tra da dé nghi Céong ty ¢6 van ban giai trinh céac ton tai va hudng
xtr ly khac phuc guri vé Thanh tra S& Y té trude ngay 03/04/2020.

Qua xem xét bdo cdo giai trinh s6 GCVN/2020/03/PU/0020/SYTBD ngay
01/04/2020 cta Cong ty, Doan thanh tra thong nhat xir Iy vi pham véi hinh thue 1a:
Nhéc nho thyc hién.

IV. KIEN NGHI

Pé nghi Cong ty tiép tuc duy tri viée thuc hién dung quy dinh cua phap ludt
trong san xudt va kinh doanh m§ pham, hoa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phu; “Thuc hanh t6t san xuét my pham” cua hiép hoi
cac nudc Dong Nam A (CGMP — ASEAN); Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh phi Quy dinh vé diéu kién san xut my pham va Thong tu s6
06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nim 2011 ctia B6 Y té quy dinh vé quan ly m§
pham

Trén day la Két luan thanh tra viéc thuc hién céc quy dinh phap luat tai cac
co s& san xudt, kinh doanh my pham va hoa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan ding trong linh vuc gia dung va y té nam 2020 tai Cong ty TNHH Green
Cross Viét Nam. Giam ddc S¢ Y té giao Truong Doan thanh tra gtri Két luan thanh
tra cho ddi tugng thanh tra va céc co quan, to chirc, cé nhén c6 lién quan theo quy
dinh cua phép lut./. Wew

Noi nhén: GIAM POC
-Pbi tuong thanh tra;

- Trang thong tin dién t&r SYT;
- Luu VT-Ttra.




