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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' Doc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6:3  /2015/TT-BYT Hé Ngi, ngay 20thang § nam 2015
{CONG THONG THN BIEN TU CHilH PrU
|VAN PHONG CHINR PHL i DEN G- Conn,
\ CONG VAN DE hanh THONG TU Ngay;. O4./G. ...
o8 el an han Quy chuin ky thuit qubc gia d6i véi thudc 13 dicn

\
an cir Luat phong, chong tdc hai cita thuée 14 ngay 18 thang 6 ndm 2012;
Cdn cir Ludt tiéu chuan va quy chudn k thudt ngay 29 thang 6 nim 2006;
Can cit Nghi dinh SO 67/2013/ND-CP ngay 27 thdang 6 nam 2013 cia Chinh phii
quy dinh chi tiét mot $6 diéu va bién phép thi hanh Ludt phong, chéng téc hai cia
thuée 16 vé kinh doanh thuoc la;
Can cw Nghi dinh 56 12 7/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot 6 diéu ciia Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt;
Cén cik Nghi dink s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 8 nam 2012 cua Chinh ph
quy dinh chikc nang nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike cua Bg ¥ T
Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc An todn thuc pham;
B truong B Y té ban hanh Théng tu ban hanh Quy chudn kj thudt quéc gia déi
Vi thudce 16 diéu.

Kinh chuvén: ...

Pidu 1. Ban hanh kém theo Théng tu nay:

QCVN 16-1:2015/BYT - Quy chun k¥ thuét quéc gia dbi véi thude 14 diéu.

Diég 2. Théng tu ndy cé hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thdng 11 nam 2015. Ham
hrgng t6i da Tar va Nicotin quy dinh trong QCVN 16-1:2015/BYT duoc dp dung dén
ngay 31 thang 12 nam 2020.

Quyet dinh s6 02/2007/QD-BYT ngay 15 thang 01 ndm 2007 cua Bo trudng Bo

Y t& vé “Quy dinh vé sinh an toan dbi véi san phim thudc 14 hét han hiéu luc thi
hanh ké tir ngay Théng tw nay ¢6 hidu lue.

Piéu 3. Cuc truong Cuc An toan thuc phém, tha truong cac d(m vithuoc BO Y té,
cac don vi truc thude B6 Y t&; giam d6c S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thudce trung
wong va cac co quan, té chire, ca nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong
tu nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Thi twdng, céc Pho Thi tuwdng Chinh phﬁ;’/
- VPCP (Céng bio, Céng TTPT Chinh pha¥,
- Céc B3, co quan ngang B, co quan thude CP;
- BO Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);
- Bo trudng B8 Y té (d& béo cho);
" - Céc don vj thudc B& Y té;
- UBND céc tinh, thanh phé true thude TW;
- S& Y té cac tinh, thanh ph6 true thude TW;
- Chi cyc ATVSTP céc tinh, thanh phé truc thude TW;
- Tdng cuc Tiéu chufn - Do ludng - Chét luong (dé din
- Céng théng tin dién tir B Y té;
- Lwu: VT, K2BT, PC, ATTP.

Nguyen Thanh Long
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L&i néi dau

QCVN 16-1:2015/BYT do Ban soan thao Quy chudn ky thuét quéc gia doi véi thubc 14
didu bién soan, Cuc An toan thuc phém trinh duyét va dwgce ban hanh kéem theo
Thong tw s6 23  /2015/TT-BYT ngay20thang® nam 2015 cla BS trudng BS Y té.



QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA BOI VO'I THUOC LA BIEU

National technical regulation for cigarette
I. QUY DINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

Quy chudn nay quy dinh cac yéu cau ky thuat va yéu cAu quan Iy ddi véi thube
14 diéu.

2. P6i twong ap dung

Quy chuén nay ap dung déi véi:

2.1. Cac td chlrc, ca nhan nhap khau, sén xuat, kinh doanh thube 1a diéu tai
Viét Nam.

2.2. Cac co quan quan ly nha nwdc cd lién quan.
3. Giai thich ttr nglp
Trong Quy chudn nay, cac tir ngy dwdi day duoc hiéu nhw sau:

3.1. Thubc J4 didu 13 san phAm dwoc san xuat tir nguyén liéu thudc 14 co hodc
khang bd sung phu gia; dwoc cudn trong gidy cubn dé hat, & dang thong dung co
hinh try, c6 hodc khéng gén dau loc.

Trwérng hop san phdm thuéc 13 didu dwoc san xuét te mot phan nguyén liéu
thay thé la thubc 1a phai dam bao khéng phét sinh thém cac chat gay hai déi véi stre
khoe con nguwoi.

3.2. Phu gia thuoc /4 diéu 1a nhirng chat duoc cha dong dua vao qua trinh san
xuét, ché bién, bdo quan thudc la diéu nhdm gitk hoac cai thién dac tinh ctia thubc 1a

didu.

H. QUY DINH VE KY THUAT

1. Ham Iwong ti da nhwa thudc 14 (Tar) va Nicotin trong thube la diéu

Ham Iwong tdi da Tar va Nicotin trong khoi mot (01) didu thudc 1a duwoc quy
dinh nhw sau:

_Ham lwong Tar: 16,0 (mg/khsi 1 diéu thube 1);

_ Ham lwong Nicotin: 1,4 (mg/khéi 1 diéu thudc 18).
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2. Sir dung phu gia va nguyén liéu thay thé 1a thudc 1a trong san xuét
thubc 1a diéu
T5 chire, ca nhan nhap khau, san xuét, kinh doanh thudc la diéu tai Viét Nam

phai ké& khai day da tén phu gia va nguyén ligu thay thé 1a thudc 1a trong qua trinh
san xuat, ché bién thubce 1a diéu cho cor quan quan ly nha nwéc co thadm quyén.

3. Yéu ciu vé ghi nhan thubc 1a diéu

Viéc ghi nhén, in cadnh bao stc khoe trén bao bi thudc 1a diéu phai thiwe hién
theo quy dinh tai Théng tw lién tich sd 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 thang 02
nam 2013 cla B tredng B Y té - Bo trudng B Cong Thwong vé Hwéng dan viéc
ghi nhan, in canh bao strc khoe trén bao bi thudc 14.

Il. LAY MAU VA PHUONG PHAP THU
1. L4y mau
Theo TCVN 6684:2008 (ISO 8243:2006) Thubc la diéu - LAy mau.
2. Phwong phap thir

2.1. Xac dinh ham lwong Nicotin theo TCVN 6679:2008 (ISO 10315:2000)
Thudc 1a - Xac dinh nicotin trong phan ngung tu cta khoi thudc - Phuwong phap séc
ky khi.

2.2. Xac dinh ham lwgng Tar theo TCVN 6680:2008 (ISO 4387:2000) Thubc la
diéu - Xac dinh téng ham lvgng chét hat va chat hat kho khéng chira nicotin bang
may hat thubc phan tich thong thwong.

(Cac phuong phap thir nay khdng bét budc ép dung, cé thé siv dung céc
phuong phéap thir khac tvong durong).

IV. QUY DINH VE QUAN LY
1. Cong bd hop quy

1.1. Thuoc la diéu nhap khau, san xuét, kinh doanh trong nwéc phai duee cong
bd hop quy theo quy dinh tai Quy chuan nay.

1.2. Cuc An toan thuc pham c6 trach nhiém td chirc tiép nhan hd so cong bd
hop quy cla td chive, ca nhan, cip va chp lai Gidy tiép nhan ban cong bé hop quy
theo ddng th&i han quy dinh.

1.3. Phwong thiec, trinh i, th tuc ¢ong bd hop quy dwgc thirc hién theo Quy
dinh vé cong bd hop chuén, coéng bd hop quy va phuong thire danh gia sy phi hep
voi tiéu chuan, quy chudn ky thuat dwgce ban hanh kém theo Théng tw sb
28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam 2012 cda Bo truwdng Bé Khoa hoc va
Cong nghé va cac quy dinh khac cé lién quan.
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2. Kiém tra, thanh tra va xt Iy vi pham phap luat vé thubc 1a diéu

Co quan quan Iy nha nwéc cb thdm quyén thuc hién viéc kiém tra, thanh tra va
_xi¥ Iy vi pham phap luat dbi voi cac td chirc, ca nhan nhap khau, san xuét, kinh
doanh thubc 14 diéu vi pham cac quy dinh v& k§ thuat va quan Iy quy dinh tai Quy
chudn ky thuat qubc gia nay va cac quy dinh phap luat khac co lién quan.

V. TRACH NHIEM CUA TO CHU'C, CA NHAN

1. T& chivc, ca nhan nhap khau, san xuit, kinh doanh thudc 14 diéu phai cong
bd hep quy theo cac yéu cau cia Quy chudin nay tai Cuc An toan thuc pham.

2. T& chivc, ca nhan chi dwoc nhap khdu, sdn xuét, kinh doanh thubc 1a diéu
sau khi d3 dwoc Cuc An toan thuc phdm cp Gidy tiép nhan ban céng bb hop quy va
dap trng cac quy dinh phap luat hién hanh khac ¢6 lién quan.

V1. TO CHUFC THY'C HIEN

1. Giao Cuc An toan thie pham chu tri, phéi hep v&i cac co quan chire ndng ¢
fién quan hwéng dén trién khai va td chirc viéc thye hien Quy chuén nay.

2. Can cir vao yéu ciu quan Iy, Cuc An toan thyc phdm co trach nhiem kién
nghi B& Y t& sira d6i, bd sung Quy chuan nay.

3. Trong trwdng hop cac tieu chuén va quy dinh phap luat dwec vién dan trong
Quy chudn nay duoc stra dbi, bd sung hodc duoc thay thé thi ap dung theo van ban
moi.
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