CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Doc 13p - Tw do - Hanh phic

THONG TU
Ban hanh Quy chuin ky thuit quoc gia di v6i thudc 14 diéu

Théng tu s6 23/2015/TT-BYT ngay 20 thang 8 nim 2015 cta Bo truong
B6 Y té ban hanh Quy chuin k¥ thuat quéc gia ddi vai thude 14 diéu, c6 hiéu luc
thi hanh ké tir ngay 01 thang 11 nam 2015, duogc sira doi, bd sung bai:

Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ctia BO Y té vé viéc sira
d6i, bd sung va bai bd mot sb van ban quy pham phap luat do Bo truéng B Y té
ban hanh, lién tich ban hanh, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 15 thang 02 nim
2021.!

Can civ Ludt phong, chong tic hai cia thuéc ld ngay 18 thdng 6 ndm
2012;

Can civ Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngay 29 thing 6 nam 2006;

' Théng tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bo truong Bo Y té vé viée sira
d6i, bd sung va bii bo mot sd van ban quy pham phép luat do Bo truong BO Y té ban hanh, c6
can cur ban hanh nhu sau:

"Can cw Ludt ban hanh van ban quy pham phap ludt ngay 22 thang 6 nam 2015 va
Ludt sira doi, bé sung mot s6 diéu cia Ludt ban hanh vin ban quy pham phdp ludt ngay 18
thang 6 nam 2020,

Can cw Ludt duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Ludt phong, chong tac hai cia thuéc ld ngay 18 thang 6 nam 2012;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt dvoc,

Can cir Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt quan 1y ngoai thuwong;

Can cit Nghi dinh s6 96/2012/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 ciia Chinh phii quy
dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thuéc phién bcfng thuéc thay thé;

Can cit Nghi dinh s6 15/2018/NP-CP ngay 02 thang 02 ndm 2018 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt an toan thuc phcfm;

Can cir Nghi dinh s6 34/2016/NP-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham phap lugt;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phii quy
dinh chuc nang, nhiém vuy, quyén han va co cdu té chirc cia BoY té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Phadp ché,

B truéng Bo Y té ban hanh Théng tw sira d6i, bé sung va bdi bé mét s6 van ban quy
pham phap ludt do Bo truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh."



Can cir Nghi dinh s6 67/2013/ND-CP ngdy 27 thing 6 ndm 2013 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt phong,
chéng tac hai cua thuéc 1d vé kinh doanh thuéc 14;

Can cir Nghi dinh s6 127/2007/NP-CP ngay 01 thdng 8 ndm 2007 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt tiéu chudn va quy
chudn ky thuat;

Can cit Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 ndm 2012 ciia
Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y
té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc phcfm;

Bé triéng B Y té ban hanh Théong tw ban hanh Quy chudn ky thudt quéc
gia doi véi thuoc la diéu.

Piéu 1. Ban hanh kém theo Thong tu nay:

QCVN 16-1:2015/BYT - Quy chuan k¥ thuat quéc gia d6i voi thude 1a
diéu.

Piéu 2.> Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 11 nim
2015. Ham luong ti da Tar va Nicotin quy dinh tai Quy chuan k¥ thuat qudc
gia QCVN 16-1:2015/BYT duoc ra soat dinh ky 02 nim va xem xét diéu chinh

% Piéu 3, Diéu 4, Didu 5 ciia Thong tu s6 29/2020/TT-BYT, c6 hiéu luc thi hanh ké tir
ngay 15 thang 02 ndm 2021 quy dinh nhu sau:

"Piéu 3. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tw nay co hiéu lyc thi hanh tie ngay 15 thang 02 nam 2021.

2. Riéng cdc quy dinh tai cdc khoan 5, 6, 7, 8 va 11 Piéu 1 Thong tw ndy cé hiéu lec tir
ngay 01 thang 01 nam 2021.

3. Cdc quy dinh lién quan dén ndp hé so, tai liéu va tra ciru triec tuyén dwoc ap dung
trong giai doan dich Covid - 19 cho dén thoi diém B Y té xem xét, diéu chinh phit hop véi
yéu cau thuec tién.

Diéu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Céc hé so di ngp cho co quan tiép nhdn ho so trude ngay Thong tw ndy cé hiéu luc
nhwng dang trong qud trinh gidi quyét dwoc dp dung theo quy dinh cé lién quan tai Thong tuw
nay hodc cdc quy dinh trucc ngay Thong tw nay co hiéu lyc theo hwong thudn tién cho doanh
nghiép, t6 chire, cd nhan.

2. Cdc quy dinh vé céng bé théng tin, cdp nhdt, khai bdo va bdo cdo theo hinh thirc triec
tuyén tai Thong tie nay dwoc dp dung theo trién khai ciia co quan nha niede c6 tham quyén.

Diéu 5. Trdach nhigm thi hanh

Vu truong Vu Phap ché, Chéanh Vin phong Bo, Chanh Thanh tra Bo, Vu truong, Cuc
truong, T (5ng Cuc truong cac Vu, Cuc, T 5ng cuc thudc Bé Y té va cdc co quan, 16 chire, cd
nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tw nay./."



trong truong hop can thiét dé dap ung yéu cau phong, chong tac hai ctia thude
1.

Quyét dinh s6 02/2007/QD-BYT ngay 15 thang 01 nim 2007 cua Bo
truong BO Y té vé “Quy dinh vé sinh an toan d6i voi san pham thudc 147 hét han
hiéu lyc thi hanh ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc.

Piéu 3. Cuc truong Cuc An toan thyc phém, thu truéng cac don vi thudc
BO Y té, cac don vi truc thudc Bo Y té; giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phé
trye thudc trung wong va cdc co quan, to chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tu nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6: 02 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay 08 thang 02ndm 2021
Noi nhin: KT.BQ TRUONG

- Van phong Chinh phu (Cong bao,
Cong thong tin dién tir Chinh phu);
- Cong Théng tin dién tir BO Y té;
- Luu: VT, ATTP, PC.

THU TRUONG

> Poan nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 1 Thong tu sb
29/2020/TT-BYT, c6 hiéu luc thi hanh ke tir ngay 15 thang 02 nam 2021.



QCVN 16-1:2015/BYT
QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA POI VOI THUOC LA PIEU
National technical regulation for cigarette

Loi néi diu

QCVN 16-1:2015/BYT do Ban soan thio Quy chudn kj thudt quéc gia
déi véi thudc 1a diéu bién soan, Cuc An toan thyc pham trinh duyét va dugc ban
hanh kém theo Thong tu s6 23/2015/TT-BYT ngay 20 thang 8 nam 2015 cua Bo
truong BO Y té.

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA POI VOI THUOC LA PIEU
National technical regulation for cigarette

I. QUY PINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

Quy chuén nay quy dinh cac yéu cau ky thuat va yéu cau quan ly dbi véi
thudc 14 diéu.

2. Poi twong ap dung

Quy chuin nay 4p dung ddi véi:

2.1. Céc to chire, c4 nhan nhap khau, san xut, kinh doanh thudc 14 diéu
tai Viét Nam.

2.2. Céc co quan quan ly nha nudce cé lién quan.

3. Giai thich tir ngir

Trong Quy chuén ndy, cac tir ngir dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

3.1. Thudc ld diéu 1a san pham dugc san xudt tir nguyén liéu thude 14 co
hodc khong bd sung phu gia; duoc cudn trong gidy cudn dé hut, & dang thong
dung ¢6 hinh tru, c6 hoic khong gin dau loc.

Truong hop san pham thude 14 diéu duoc san xuét tir mot phan nguyén
liéu thay thé 14 thudc 14 phai dam bao khong phat sinh thém cac chat gay hai doi
v6i ste khde con nguoi.

3.2. Phy gia thudc 14 diéu 1a nhiing chit dugc chu dong dua vao qua trinh
san xuat, ché bién, bao quan thudc 14 diéu nham giit hodc cai thién dic tinh cua
thubc 14 diéu.

II. QUY PINH VE KY THUAT



1. Ham lwong t6i da nhywa thudc 14 (Tar) va Nicotin trong thudc la
diéu

Ham luong t6i da Tar va Nicotin trong khoi mot (01) diéu thude 14 duoc
quy dinh nhu sau:

- Ham luong Tar: 16,0 (mg/khoi 1 diéu thudc 14);

- Ham luong Nicotin: 1,4 (mg/khéi 1 diéu thudc 14).

2. Sir dung phu gia va nguyén liéu thay thé 14 thudc 14 trong san xuét
thudc 14 diéu

T6 chtic, ca nhan nhap khau, san xuat, kinh doanh thudc 1a diéu tai Viét
Nam phai ké khai day du tén phu gia va nguyén liéu thay thé 14 thudc 14 trong
qua trinh san xuat, ché bién thudc 14 diéu cho co quan quan Iy nha nudc cd thim
quyén.

3. Yéu cau vé ghi nhiin thudc 14 diéu

Viéc ghi nhan, in canh bédo strc khoe trén bao bi thudc 14 diéu phai thyc
hién theo quy dinh tai Thong tu lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08
thang 02 nim 2013 ctia Bo truong B Y té - Bo truong Bo Coéng Thuong vé
Hudng dan viéc ghi nhén, in canh bao sirc khoe trén bao bi thudc 14.

1. LAY MAU VA PHUONG PHAP THU

1. LAy méu

Theo TCVN 6684:2008 (ISO 8243:2006) Thudc 14 diéu - LAy mau.

2. Phwong phap thir

2.1. Xéac dinh ham Iluong Nicotin theo TCVN 6679:2008 (ISO
10315:2000) Thudc 14 - Xac dinh nicotin trong phan ngung tu cua khéi thude -
Phuong phép sac ky khi.

2.2. Xac dinh ham luong Tar theo TCVN 6680:2008 (ISO 4387:2000)
Thudc 14 diéu - Xac dinh tong ham luong chat hat va chét hat kho khong chia
nicotin bang may hut thudc phén tich thong thudng.

(Cdc phwong phdp thir nay khéng bdt budc dp dung, c6 thé sir dung cdc
phwong phap thur khac twong dwong).

IV. QUY PINH VE QUAN LY

1. Cong bd hop quy

1.1. Thudc 14 diéu nhap khau, san xuat, kinh doanh trong nuéc phai duoc
cong bb hop quy theo quy dinh tai Quy chuin nay.



1.2. Cuc An toan thyc pham c6 trach nhiém t6 chirc tiép nhan ho so cong
bb hop quy ciia to chic, ca nhan, cip va cip lai Gidy tiép nhan ban cong bb hop
quy theo dung thoi han quy dinh.

1.3. Phuong thirc, trinh t, tha tuc cong bd hop quy duge thuc hién theo
Quy dinh vé cong bd hop chuén, cong bd hop quy va phuong thie danh gia su
phu hop véi tiéu chudn, quy chuan k¥ thuat duoc ban hanh kém theo Thong tu
sd 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nim 2012 cta Bo truong Bo Khoa
hoc va Cong nghé va cac quy dinh khac c6 lién quan.

2. Kiém tra, thanh tra va xir Iy vi pham phap luat vé thudc la diéu

Co quan quan 1y nha nude c6 thAm quyén thuc hién viéc kiém tra, thanh
tra va xir Iy vi pham phép luat ddi véi cac to chirc, ca nhan nhap khau, san xuit,
kinh doanh thubc 14 diéu vi pham cac quy dinh vé k¥ thuat va quan 1y quy dinh
tai Quy chuan k¥ thudt qudc gia nay va cac quy dinh phap ludt khac co lién
quan.

V. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

1. T6 chic, ca nhan nhap khau, san xuét, kinh doanh thudc 14 diéu phai
cong bd hop quy theo cac yéu cau cua Quy chuin nay tai Cuc An toan thuc
pham.

2. Tb chirc, c4 nhan chi duge nhap khau, san xuét, kinh doanh thudc 14
diéu sau khi dd dugc Cuc An toan thuc pham cdp Gidy tiép nhan ban cong bd
hop quy va dap ing cac quy dinh phap luat hién hanh khéc c6 lién quan.

VI. TO CHUC THUC HIEN

1. Giao Cuc An toan thyc phdm chu tri, phdi hop véi cac co quan chic
ning c6 lién quan huéng dan trién khai va té chirc viéc thyc hién Quy chuan
nay.

2. Cin ct vao yéu cau quan 1y, Cuc An toan thuc phdm c6 trach nhiém
kién nghi BO Y té stra d6i, bd sung Quy chuan nay.

3. Trong trudng hop cac tiéu chuan va quy dinh phap luat duoc vién din
trong Quy chuin nay duoc stra doi, bd sung hoic dugc thay thé thi 4p dung theo

van ban mai.



