Quy định quản lý tổ chức phân tích môi trường
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Chương 1: Nguyên tắc chung
Điều 1:
Các quy định này được xác định theo Điều 44, Khoản 2 của Luật kiểm soát ô nhiễm không khí; Điều 20, Khoản 2 của Luật kiểm soát tiếng ồn; Điều 23, Khoản 2 của Luật Kiểm soát ô nhiễm nước; Điều 10, khoản 2 của Luật khắc phục ô nhiễm đất và nước dưới đât; Điều 43, Khoản 2 của Luật thải bỏ chất thải; Điều 25, Khoản 3 của Luật quản lý các chất hóa học độc hại; Điều 36, khoản 2 của Luật Quản lý tác nhân môi trường và Điều 12-1, khoản 2 Luật Quản lý nước uống.
Điều 2:

Thuật ngữ được sử dụng trong Quy định này được định nghĩa như sau:

        "Hoạt động phân tích môi trường" đề cập đến việc áp dụng tất cả các phương pháp phân tích vật lý, hóa học hoặc sinh học để thực hiện việc lấy mẫu, thử nghiệm, đo đạc các chỉ tiêu môi trường.
"Tổ chức phân tích môi trường" (sau đây gọi là "Tổ chức phân tích") đề cập đến một tổ chức được cấp giấy phép theo Quy định này để thực hiện các hoạt động phân tích môi trường.
"Nhân viên phân tích môi trường" (sau đây gọi là "nhân viên phân tích") đề cập đến các cán bộ quản lý phòng thí nghiệm, nhân viên đảm bảo chất lượng/ kiểm soátchất lượng, và các cán bộ chuyên môn kỹ thuật khác tham gia trong hoạt động phân tích môi trường.

Chương 2: Giấy phép


Điều 3
Những tổ chức nộp đơn xin giấy phép phân tích sẽ nộp đơn cho các cơ quan trung ương có thẩm quyền, Cục/ Tổ chức Bảo vệ môi trường Yuan.

Điều 4 
Những tổ chức nộp đơn xin giấy phép phân tích phải đáp ứng một trong các điều kiện sau đây:
Là một doanh nghiệp ngoài quốc doanh với tiền vốn từ 5 triệu nhân dân tệ trở lên, hoặc một hiệp hội tư pháp với tổng tài sản đã đăng ký từ 5 triệu nhân dân tệ trở lên.

Là một doanh nghiệp quốc doanh hoặc một cơ quan/ tổ chức chính phủ ngoài cơ quan có thẩm quyền bảo vệ môi trường.

Là học viện nghiên cứu ở trình độ đại học cộng đồng hoặc cao hơn.

Điều 5
Những tổ chức nộp đơn xin giấy phép phân tích sẽ phải tự trang bị cho các phòng thí nghiệm của họ, mỗi phòng thí nghiệm sẽ phải có các thiết bị và dụng cụ chuyên dụng và có từ 6 nhân viên phân tích chuyên dụng trở lên, trong đó có một người quản lý phòng thí nghiệm và cán bộ đảm bảo chất lượng/ kiểm soát chất lượng. Tuy nhiên, đối với đối tượng nộp đơn là cơ quan hoặc đơn vị nhà nước ngoài cơ quan có thẩm quyền bảo vệ môi trường thì nhân viên phân tích chuyên dụng phải có liên quan đến các hoạt động được giao, và với hai hoặc trên hai nhân viên phân tích được tuyển dụng, một trong hai nhân viên đó phải là người quản lý phòng thí nghiệm
Những tổ chức xin cấp giấy phép phân tích theo các điều khoản ở đoạn trên có thể chỉ thực hiện các hoạt động phân tích môi trường cho các loại hình công nghiệp liên quan đến các hoạt động mà họ đảm nhận. 

Điều 6 
Trình độ của người quản lý phòng thí nghiệm tại Điều nói trên phải phù hợp với các điều kiện sau đây:

        1. Tốt nghiệp hóa học hoặc chuyên nghành liên quan tới môi trường tại trường công lập hoặc trường dân lập với trình độ từ đại học trở lên hoặc một trường ở nước ngoài trình độ từ đại học trở lên được Bộ Giáo dục công nhận. Tuy nhiên, đối với đối tượng nộp đơn là cơ quan hoặc tổ chức nhà nước ngoài cơ quan có thẩm quyền bảo vệ môi trường, quản lý phòng thí nghiệm tốt nghiệp các chuyên nghành liên quan đến các hoạt động mà họ đảm nhiệm tại các trường từ đại học trở lên cũng có thể được nắm giữ vị trí này


        2. Có trên 5 năm kinh nghiệm phân tích liên quan đến lĩnh vực phân tích mà họ đang nộp đơn xin cấp giấy phép và phải cung cấp các tài liệu xác minh. Tuy nhiên với những người có bằng kỹ sư liên quan được khấu trừ hai năm kinh nghiệm; với những người có bằng Thạc sĩ liên quan được khấu trừ ba năm kinh nghiệm; với những người có bằng Tiến sĩ  liên quan được khấu trừ bốn năm kinh nghiệm.

Đối với những phòng thí nghiệm tham gia phân tích tiếng ồn, độ rung và các yếu tố vật lý gây ảnh hưởng tiêu cực tới cộng đồng, người tốt nghiệp ngành vật lý hoặc kỹ sư từ đại học trở lên có thể nắm giữ vị trí quản lý.

Điều 7 
Trình độ của các nhân viên đảm bảo chất lượng/ kiểm soát chất lượng tại Điều 5 phải phù hợp với các điều kiện sau đây:
1. Tốt nghiệp chuyên ngành hóa học hoặc chuyên nghành liên quan tới môi trường tại trường công lập hoặc trường dân lập với trình độ từ đại học trở lên hoặc một trường ở nước ngoài trình độ từ đại học trở lên được Bộ Giáo dục công nhận. Tuy nhiên, đối với đối tượng nộp đơn với tư cách là một cơ quan hoặc tổ chức nhà nước mà không phải cơ quan có thẩm quyền vệ môi trường, nhân viên đảm bảo chất lượng / kiểm soát chất lượng mà tốt nghiệp các chuyên nghành liên quan đến các hoạt động mà họ đảm nhiệm tại các trường từ đại học trở lên cũng có thể được nắm giữ vị trí này
 2. Có trên 3 năm kinh nghiệm phân tích liên quan đến lĩnh vực phân tích mà họ đang nộp đơn xin cấp giấy phép và phải cung cấp các tài liệu xác minh. Tuy nhiên, với những người có bằng Thạc sĩ liên quan được khấu trừ một năm kinh nghiệm.; với những người có bằng Tiến sĩ  liên quan được khấu trừ hai năm kinh nghiệm.
Đối với những phòng thí nghiệm tham gia phân tích tiếng ồn, độ rung và các yếu tố vật lý gây ảnh hưởng tiêu cực tới cộng đồng, người tốt nghiệp ngành vật lý hoặc kỹ sư từ đại học trở lên có thể nắm giữ các vị trí là nhân viên kiểm soát đảm bảo chất lượng/ kiểm soát chất lượng.

      
 Điều 8:
Trình độ của nhân viên phân tích, trừ quản lý PTN và nhân viên bảo đảm chất lượng/ kiểm soát chất lượng phải tuân thủ các điều kiện sau:
1. Phải tốt nghiệp các chuyên ngành khoa học, kỹ sư, hóa học hoặc nông nghiệp của trường công lập hoặc trường dân lập trình độ từ đại học trở lên hoặc các trường quốc tế trình độ từ đại học trở lên được Bộ Giáo dục và Đào tạo công nhận.Việc thay đổi người đại diện của tổ chức phân tích phải được đăng ký trong vòng 90 ngày sau khi thay đổi.

2. Phải tốt nghiệp trường PTTH hoặc trường dạy nghề công lập hoặc dân lập và phải đệ trình các tài liệu xác minh từ 3 năm kinh nghiệm phân tích liên quan trở lên. Tuy nhiên những người tốt nghiệm các chuyên ngành phân tích hóa học, kỹ sư hóa, hóa học nông nghiệp, khoa học thực phẩm và chuyên ngành môi trường có thể được giảm trừ 1 năm kinh nghiệm phân tích.
Điều 9
1. Theo luật định của nhân viên bảo đảm chất lượng/ kiểm soát chất lượng, cán bộ lấy mẫu và các cán bộ có trách nhiệm đảm bảo an toàn và vệ sinh tham gia vào việc lấy mẫu chất thải công nghiệp chưa được nhận dạng phải trải qua từ 40 giờ đào tạo nâng cao nhận thức về an toàn và đảm bảo an toàn trở lên và trải qua từ 3 ngày đào tạo tại hiện trường trở lên.

2. Theo luật định của nhân viên bảo đảm chất lượng/ kiểm soát chất lượng, cán bộ lấy mẫu và cán bộ có trách nhiệm đảm bảo an toàn và vệ sinh tham gia vào việc lấy mẫu chất thải công nghiệp ngoài những loại chất thải đã được đề cập ở mục 1 phải trải qua từ 16 giờ đào tạo nâng cao nhận thức về an toàn và đảm bảo an toàn trở lên và trải qua từ 8 giờ đào tạo tại hiện trường trở lên.
Những người đã trải qua đào tạo đề cập tại Điều 9, mục 1 có thể tham gia vào việc lấy mẫu chất thải công nghiệp đề cập trong Điều 9, mục 2.
Điều 10 
Những tổ chức nộp đơn xin giấy phép phân tích sẽ phải nộp các tài liệu sau đây:

1. Đơn xin cấp giấy phép

2. Hồ sơ năng lực của cơ quan, tổ chức
3. Một bản sao hồ sơ của những người chịu trách nhiệm theo luật định
4. Sơ đồ vị trí địa lý của các phòng thí nghiệm

5. Vị trí và sơ đồ bố trí các trang cơ sở phân tích
6. Bản sao các tài liệu xác minh vị trí, kính nghiệm học vấn, và đào tạo của nhân viên phân tích

7. Các tài liệu khác như là các tài liệu bổ sung, giải thích cho việc xin giấy phép và tên các phương pháp sử dụng

8. 15 hoặc trên 15 bộ dữ liệu phân tích và các biểu đồ kiểm soát chất lượng liên quan tới các lĩnh vực phân tích đệ trình xin cấp phép trong đơn

9. Hướng dẫn quản lý phòng thí nghiệm
10. Các tài liệu khác theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền trung ương
Các tổ chức phân tích không tuân thủ các quy định đối với các hồ sơ, giấy tờ xin nộp đơn được đề cập ở trên, hoặc không đầy đủ các nội dung sẽ cơ quan trung ương có thẩm quyền thông báo đề sửa chữa, bổ sung trong một khoảng thời gian nhất định. Sau khoảng thời gian đó, nếu tổ chức không sửa chữa, bổ sung đủ tài liệu sẽ bị từ chối đơn và các hồ sơ tài liệu đã nộp của họ sẽ không được hoàn lại.

Điều 11
Các tổ chức phân tích thành lập một hoặc nhiều phòng thí nghiệm sẽ phải nộp đơn xin cấp phép cho mỗi phòng thí nghiệm.
Các tổ chức phân tích nộp đơn xin cấp giấy phép gia hạn, tiếp tục hoạt động, di dời phòng thí nghiệm, hoặc việc bổ sung của phòng thí nghiệm, bổ sung lĩnh vực phân tích hoặc các thông số phân tích sẽ phải đệ trình các tài liệu tại mục 1 và mục 4 đến 10 của điều điều 11.

Đối với việc nộp đơn xin gia hạn, tổ chức phân tích cũng phải đệ trình các tài liệu xác minh nhân viên phân tích về việc thực hiện đào tạo theo điều 22. 


Điều 12
Các lĩnh vực phân tích cho cấp phép bao gồm các lĩnh vực sau:

1. Không khí

2. Chất lượng nước và dung tích nước
3. Nước uồng

4. Chất thải

5. Đất

6. Các tác nhân môi trường

7. Chất hóa học độc hại

8. Tiếng ồn

9. Nước dưới đất

10. Các lĩnh vực khác được cơ quan có thẩm quyền trung ương công bố chính thức 
 Giới hạn các thông số phân tích đối với mỗi lĩnh vực phân tích ở trên sẽ dựa trên các thông số kiểm soát theo các quy định của luật bảo vệ môi trường, dựa trên các phương pháp phân tích và các thông số khác đã được cơ quan trung ương có thẩm quyền công bố chính thức
    
Điều 13
Các cơ quan trung ương có thẩm quyền sẽ tiến hành xem xét các tổ chức phân tích, cho phép nộp đơn, gia hạn, tiếp tục hoạt động, di dời phòng thí nghiệm,  mở rộng phòng thí nghiệm, mở rộng lĩnh vực hoặc thông số phân tích; các giấy phép có thể được cấp sau khí xem xét việc tuân thủ của phòng thí nghiệm. Tuy nhiên, có thể tiến hành xem xét các thông số phân tích thêm trước khi đánh giá hệ thống
1. Xem xét và phê duyệt các văn bản: tiến hành xem xét và phê duyệt tất cả các tài liệu liên quan đến nộp đơn do tổ chức phân tích đệ trình.

2. Đánh giá thực hiện: Thực hiện phép thử mẫu mù, phép thử so sánh tại hiện trường hoặc các cuộc kiểm tra tính ứng dụng thực tế/ trình độ kỹ thuật của các hạng mục phân tích mà tổ chức phân tích đăng ký xin công nhận.

3. Đánh giá hệ thống: Thực hiện các phép kiểm tra và đánh giá hệ thống kiểm soát chất lượng của mỗi phòng thí nghiệm của tổ chức xin công nhận tại hiện trường.
        4. Các phê duyệt và đánh giá khác được yêu cầu bởi cơ quan trung ương có thẩm quyền
       
Điều 14 
Cơ quan trung ương có thẩm quyền có thể thành lập một ủy ban kỹ thuật đánh giá (sau đây gọi tắt là “ủy ban đánh giá”) nhằm xem xét, đánh giá và tham vấn việc cấp phép của các tổ chức phân tích.

Ủy ban đánh giá  này sẽ thiết lập các vị trí cho 21-25 thành viên của ủy ban; nhiệm kỳ là hai năm và các thành viên trong ủy ban có thể được tái bổ nhiệm sau khi kết thúc nhiệm kỳ.
Điều 15 
Giấy phép phải gồm các thông tin sau đây:
1. Tên của tổ chức
2.  Tên và địa chỉ của phòng thí nghiệm
3. Tên và số chứng minh thư của quản lý Phòng thí nghiệm 

4. Lĩnh vực, thông số và phương pháp phân tích

5. Thời hạn hiệu lực 
6. Các yêu cầu khác của cơ quan trung ương có thẩm quyền

Điều 16 

Thời hạn hiệu lực của giấy phép không quá 5 năm, mỗi tổ chức phân tích có thể nộp đơn xin gia hạn trước khi hết hiệu lực từ 6-8 tháng;  mỗi lần gia hạn sẽ có hiệu lực đến 5 năm, mỗi tổ chức phân tích cần nộp đơn xin lại giấy phép khi giấy phép đã hết hạn

Chương 3: Quản Lý

Điều 17
Tổ chức phân tích phải tuân thủ các quy định sau đây khi thực hiện các hoạt động phân tích môi trường.
1. Nhân viên phân tích của một phòng thí nghiệm phải sử dụng dụng cụ và thiết bị chuyên dụng của phòng thí nghiệm.
 2. Hướng dẫn quy trình thao tác chuẩn (SOP) được xây dựng phù hợp với phương pháp phân tích và các thông số kiểm soát chất lượng đã được cơ quan trung ương có thẩm quyền công bố chính thức, và phải được lưu tại phòng thí nghiệm để tham khảo,  việc phân tích phải được thực hiện theo đúng hướng dẫn đã xây dựng này.
3.  Phải xây dựng hướng dẫn quản lý PTN dựa trên các tiêu chuẩn hệ thống chất lượng cơ bản do cơ quan trung ương có thẩm quyền công bố chính thức, và thực hiện hoạt động của PTN dựa trên hướng dẫn này.

4. Dữ liệu kiểm soát chất lượng của mỗi năm phải được báo cáo trước ngày 31 tháng 1.
5. Các bảng biểu thống kê phân tích và từng báo cáo phân tích của ba tháng trước đó phải được trình cho cơ quan trung ương có thẩm quyền trước ngày 15 của tháng 1, tháng 4, tháng 7 và tháng 10 của mỗi năm.
6. Các quy định khác của cơ quan trung ương có thẩm quyền.

        
Điều 18
Các báo cáo phân tích của các tổ chức phân tích khi phát hành phải được người quản lý của mỗi phòng thí nghiệm ký. Tuy nhiên, xét đến các yêu cầu chuyên môn hoặc điều hành, các báo cáo phân tích có thể được ký bởi một người đã được cơ quan trung ương có thẩm quyền thẩm định và ủy quyền ký các báo cáo phân tích
Trình độ của người được thẩm định và ủy quyền này cũng phải tuân theo các quy định đối với người quản lý PTN.

Khoảng thời gian người được thẩm định và ủy quyền được ký các báo cáo phải bằng thời hạn hiệu lực của giấy phép. Cơ quan phân tích có thể nộp đơn xin thẩm định việc ký báo cáo tại cùng thời điểm với thời gian nộp đơn xin gia hạn giấy phép
Điều 19
Sự thay đổi nhân viên phân tích tại phòng thí nghiệm của tổ chức phân tích phải được đăng ký trong vòng 30 ngày sau khi thay đổi. Đối với những trường hợp thay đổi nhân sự là quản lý phòng thí nghiệm hoặc các nhân viên đảm bảo chất lượng/ kiểm soát chất lượng, các vị trí trống sẽ được thay thế trong vòng ba mươi ngày. Khi sự thay đổi nhân sự làm cho số nhân viên phân tích còn lại không đáp ứng với các quy định đối với số lượng nhân viên phân tích tại Điều 5, vị trí trống sẽ phải được thay thế trong vòng chín mươi ngày sau khi thay đổi.
Sự thay đổi người đại diện của một tổ chức phân tích được đăng ký trong vòng 90 ngày sau khi thay đổi.
Đối với những trường hợp sự thay đổi liên quan tới các hạng mục được ghi trong giấy phép, tổ chức phân tích phải thực hiện đăng ký sự thay đổi với cơ quan trung ương có thẩm quyền trong vòng ba mươi ngày sau khi thay đổi.
Việc di dời phòng thí nghiệm phân tích phải được đệ trình lên cơ quan trung ương có thẩm quyền trước khi di dời.

Điều 20 
Cơ quan trung ương có thẩm quyền, trong việc thực hiện các nhiệm vụ liên quan đến việc nộp đơn, xem xét, phát hành, thay thế, thu hồi hoặc huỷ bỏ giấy phép của tổ chức phân tích, phải duy trì tính bảo mật của tất cả các thông tin riêng tư, cá nhân của đối tượng phân tích, các bí mật công ty, bí mật quân sự.
Điều 21 
Các tổ chức phân tích và nhân viên phân tích phải thực hiện các đánh giá kỹ thuật lấy mẫu và các phép thử nghiệm mẫu mù theo chỉ định của Cơ quan trung ương có thẩm quyền và phải gửi kết quả thử nghiệm mẫu mù tới cơ quan trung ương có thẩm quyền trong thời hạn quy định.
Điều 22 
Cơ quan trung ương có thẩm quyền có thể yêu cầu một tổ chức phân tích phái nhân viên phân tích phù hợp hoặc nhân viên được chỉ định đi đào tạo nghề; tổ chức phân tích không thể từ chối.

Điều 23
1. Tổ chức phân tích, khi tự  đình chỉ hoạt động, phải nộp giấy phép của tổ chức tới  Cơ quan trung ương có thẩm quyền để hủy bỏ.
2.  Đối với những tổ chức phân tích chấm dứt hoạt động, giải thể, hoặc không còn khả năng hoạt động, cơ quan trung ương có thẩm quyền trực tiếp có thể hủy bỏ giấy phép.
Với những tổ chức phân tích nêu tại mục 1 và mục 2 trên đây, khi đã bị cơ quan trung ương có thẩm quyền hủy bỏ giấy phép sẽ được miễn khỏi những giới hạn của Quy định này.

Điều 24 
Những tổ chức phân tích rơi vào một trong các trường hợp sau đây phải chịu mỗi hình phạt có liên quan của Điều 70 của Luật Kiểm soát Ô nhiễm không khí; Điều 32, khoản 2 của Luật kiểm soát tiếng ồn; Điều 49 của Luật Kiểm soát ô nhiễm nước;  Điều 42, khoản 1, điểm 1 và Điều 42, Khoản 2 của Luật khắc phục ô nhiễm đất và nước dưới đât; Điều 58 của Luật thải bỏ chất thải; Điều 34, khoản 7 của Luật quản lý các chất hóa học độc hại; Điều 48, khoản 5 của Luật Quản lý tác nhân môi trường và Điều 24-1 của Đạo Luật Quản lý nước uống.
1. Vi phạm các quy định của Điều 17, mục 1 đến mục 5 hoặc Điều 7; Điều 18, Khoản 1; Điều 19, khoản 1, 3 hoặc 4; Điều 21 hoặc Điều 22
2. Những tổ chức phân tích có các kết quả đánh giá kỹ thuật lấy mẫu, thử nghiệm mẫu mù, thực hiện theo chỉ định của cơ quan trung ương có thẩm quyền theo Điều 21,  ba lần liên tiếp không đạt tiêu chuẩn.
3.  Tổ chức phân tích mà các tài liệu nộp đơn xin cấp phép, việc làm của nhân viên phân tích, quy trình phân tích và xử lý dữ liệu, các báo cáo phân tích, hoặc các tài liệu báo cáo khác được kiểm tra là không đạt.
 4. Không thực hiện quy định về trình tự của cơ quan trung ương có thẩm quyền trong việc đình chỉ hoạt động của các lĩnh vực hoặc hạng mục phân tích liên quan
5. Những vi phạm các quy định của Điều 17, khoản 6 lên đến 3 lần trong một năm nhất định.

Điều 25
Tổ chức phân tích đã bị cơ quan trung ương có thẩm quyền thu hồi hoặc hủy bỏ giấy phép hoặc đình chỉ các lĩnh vực hoặc thông số phân tích có thể dẫn đến không được thực hiện hoạt động phân tích.
Chương 4: Các điều khoản bổ sung
Điều 26 
Cơ quan trung ương có thẩm quyền có thể ủy thác cho các cơ quan, tổ chức liên quan hướng dẫn, xem xét và đánh giá các vấn đề cho các tổ chức phân tích.

Điều 27 
Cơ quan trung ương có thẩm quyền phải xây dựng định dạng cho tất cả các tài liệu và giấy chứng nhận có liên quan được chỉ định trong Quy định này.

Điều 28
Đối với những tài liệu liên quan được chỉ định trong Quy định ở dạng một ngôn ngữ nước ngoài, phiên bản dịch tiếng trung được chứng nhận bởi một đơn vị ở nước ngoài hoặc tổ chức được ủy quyền của Bộ Ngoại giao sẽ được đính kèm.
Điều 29 
Đối với nhưng tổ chức phân tích đã được cơ quan trung ương có thẩm quyền cấp giấy phép trước khi Quy định này được sửa đổi, các nhà quản lý phòng thí nghiệm có trình độ đại học và có tài liệu chứng minh kinh nghiệm phân tích 3 năm trở lên liên quan đến các hạng mục phân tích được đệ trình trong đơn xin cấp giấy phép có thể được miễn khỏi các quy định về kinh nghiệm phân tích 5 năm trở lên.
Điều 30
 Những quy định này, ngoại trừ Điều 18 khoản 1, được ban hành và có hiệu lực vào ngày 01 tháng 7 năm 2004
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