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L&i néi dau

QCVN 16-1:2015/BYT do Ban soan thdo Quy chudn ky thuét quéc gia déi véi thudce la di€u bién soan,
Cuc An toan thwc pham trinh duyét va dwgc ban hanh kém theo Théng tw s6 [2015/TT-BYT
ngay thang nam 2015 cla Bo trwéng BO Y té.



QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA POI vO'I 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 déi vai thubce |14 diéu.

2. b6i twong ap dung

Quy chuan nay ap dung déi véi:

2.1. CAc t0 chirc, ca nhan nhap khau, san xuat, kinh doanh thudc |4 diéu tai Viét Nam.
2.2, Cac co quan quan ly nha nuéce co lién quan.

3. Giai thich tr nglv

Trong Quy chuan nay, cac tir ngtr dwdi day dwoc hiéu nhu sau:

3.1. Thuébc la diéu la san phadm dwoc san xuét tlr nguyén liéu thube la cé hodc khéng bo
sung phu gia; dwoc cubn trong gidy cuén dé hit, & dang thong dung c6 hinh tru, cé hoac khéng
gan dau loc.

Treong hop san pham thubce |4 diéu dwoc san xudt tir mot phan nguyén liéu thay thé 1a
thudc & phai ddm bao khong phat sinh thém cac chéat gay hai doi véi strc khde con nguoi.

3.2. Phu gia thuéc la diéu la nhi*rng chat dwoc chd dong dwa vao qua trinh san xuat, ché
bién, bao quan thuéc 1a diéu nham gitr hoac cai thién dic tinh cda thudc la diéu.
Il. QUY PINH VE KY THUAT

1. Ham lwoeng t6i da nhwa thudc la (Tar) va Nicotin trong thudc la diéu
Ham lugng toi da Tar va Nicotin trong khéi mét (01) di€u thudc la dwoc quy dinh nhu sau:
- Ham lwgng Tar: 16,0 (mg/khéi 1 di€u thudc 14);

- Ham lwgng Nicotin: 1,4 (mg/khéi 1 di€u thudc 14).

2. Str dung phu gia va nguyén liéu thay thé la thudc la trong san xuat thudc la diéu

T6 chirc, cA nhan nhap khau, san xuét, kinh doanh thuéc 1a di€u tai Viét Nam phai ké khai
day da tén phu gia va nguyén liéu thay thé la thubc la trong qua trinh san xuét, ché bién thubc 1a
diéu cho co quan quan ly nha nwédc c6 tham quyén.



3. Yéu cau vé ghi nhan thudc la diéu

Viéc ghi nhan, in canh bao strc khée trén bao bi thubc 14 di€u phai thwc hién theo quy dinh
tai Thong tu lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 thang 02 nam 2013 clia B0 trwdng Bo
Y té - BO trwdng Bd Cong Thuwong vé Hwdng dan viéc ghi nhan, in canh bao strc khde trén bao
bi thuéc 1a.

ll. LAY MAU VA PHUONG PHAP THU
1. LAy mau
Theo TCVN 6684:2008 (ISO 8243:2006) Thudc la di€u - LAy mau.
2. Phwong phap thor
2.1. Xac dinh ham lwong Nicotin theo TCVN 6679:2008 (ISO 10315:2000) Thuéc |4 - Xac
dinh nicotin trong phan ngwng tu ctia khoi thudc - Phuong phap séc ky khi.

2.2. Xac dinh ham lwgng Tar theo TCVN 6680:2008 (ISO 4387:2000) Thudc la di€u - Xac
dinh téng ham lwong chét hat va chat hat khé khéng chira nicotin bang may hat thuéc phan tich
théng thwong.

(Céc phuwong phap thir nay khong bat budc ap dung, cé thé str dung céc phwong phap
th&r khac twong duong).

IV. QUY PINH VE QUAN LY
1. Cong bo hop quy

1.1. Thudc la diéu nhap khau, san xuét, kinh doanh trong nuéc phai dwoc cong bé hop
quy theo quy dinh tai Quy chuan nay.

1.2. Cuc An toan thyc phdm c6 trach nhiém to chirc ti€p nhan hd so cong bd hop quy cla
t0 chirc, ca nhan, cép va cap lai Gidy ti€p nhan ban cong b6 hop quy theo ding thei han quy
dinh.

1.3. Phuong thire, trinh tw, tha tuc cong bd hop quy dwoc thuc hién theo Quy dinh vé
cong bd hop chuén, cong bd hop quy va phwong thire danh gia sw phd hop vai tiéu chuén, quy
chuén k¥ thuat dwoc ban hanh kém theo Thong tw sd 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam
2012 cua B0 trwdng Bd Khoa hoc va Cong nghé va cac quy dinh khéac cé lién quan.

2. Kiém tra, thanh tra va xt ly vi pham phap luat vé thudc la diéu

Co quan quan ly nha nwéc c6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra, thanh tra va xtr ly vi
pham phép luat d6i véi cac t6 chirc, cd nhan nhap khau, san xuét, kinh doanh thuéc 1a diéu vi
pham céac quy dinh vé k§ thuat va quan Iy quy dinh tai Quy chuén k¥ thuat quéc gia nay va cac
quy dinh phap luat khac c6 lién quan.

V. TRACH NHIEM CUA T6 CHUC, CA NHAN



1. T6 chirc, ca nhan nhap khau, san xuét, kinh doanh thuéc 14 diéu phai cong b6 hop quy theo
cAc yéu cau clia Quy chuan nay tai Cuc An toan thwc pham.

2. T6 chirc, ca nhan chi duwoc nhap khau, san xuét, kinh doanh thudc 1a diéu sau khi da
dwoc Cuc An toan thwe pham cdp Gidy ti€p nhan ban céng bd hop quy va dap trng cac quy dinh
phép luat hién hanh khéac co6 lién quan.

VI. T6 CHU'C THUC HIEN

1. Giao Cuc An toan thuc phdm chu tri, ph6i hgp véi cac co quan chirc nang cé lién quan
hwéng dan trién khai va t6 chirc viéc thuc hién Quy chuén nay.

2. Can c vao yéu cau quan ly, Cuc An toan thwc phdm cé trach nhiém kién nghi BO Y té
slra d6i, b6 sung Quy chuan nay.

3. Trong trrdng hop céac tiéu chuén va quy dinh phap luat dwoc vién dan trong Quy chuén
nay duoc stra doi, bd sung hodc dwogc thay thé thi 4p dung theo van ban mai.



