KT. BO TRUONG
THU TRUONG
Noi nhan:
- Thu tuéng, cac Phé Thu tudéng Chinh phu;
- VPCP (Céng béo, Céng TTDT Chinh phu);
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- B Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);
- Bo truong Bo Y té (dé bao cao); x
- Cac don vi thude Bo Y té; Nguyén Thanh Long
- UBND céc tinh, thanh phd truc thuée TW;
-S6'Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc TW;
- Chi cuc ATVSTP cac tinh, thanh phé truc thuoc TW;
- Téng cuc Tiéu chuin - Do ludng - Chét lrong (dé dang ba);
- C(”Sng thong tin dién thr BO Y té;
- Luu: VT, K2DT, PC, ATTP.

QCVN 16-1:2015/BYT
QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA POI VOI THUOC LA PIEU
National technical regulation for cigarette
Loi né6i diu
QCVN 16-1:2015/BYT do Ban soan thdo Quy chudn ky thudt quéc gia doi véi thudc ld diéu

bién soan, Cuc An toan thuc phém trinh duyét va dugc ban hanh kém theo Thong tu )
23/2015/TT-BYT ngay 20 thang 8 nam 2015 cia B truong BO Y te.

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA POI VOI THUOC LA PIEU
National technical regulation for cigarette
I. QUY DPINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh
Quy chuan nay quy dinh cac yéu ciu k§y thuit va yéu cau quan 1y ddi v6i thube 1a diéu.
2. Pbi tuwong ap dung
Quy chuan nay ap dung dbi voi:

2.1. Céc t6 chirc, ca nhan nhap khéu, san xuat, kinh doanh thudc 14 diéu tai Viét Nam.



2.2. Céc co quan quan ly nha nudce c6 lién quan.

3. Gidi thich tir ngir

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

3.1. Thuoc la diéu 1a san phém dugc san xudt tir nguyén liéu thude 14 ¢6 hodc khong bd sung phu
gia; dugc cudn trong giay cuon dé hut, & dang thong dung c6 hinh try, c6 hoac khong gan dau

loc.

Truong hop san pham thudc 14 diéu dugc san xudt tir mot phan nguyén liéu thay thé 14 thude 14
phai dam bao khong phat sinh thém céc chat gy hai doi véi suc khoe con nguoi.

3.2. Phu gia thude 14 diéu la nhiing chat duoc chu dong dua vao qua trinh san xuét, ché bién, bao
quan thudc 14 diéu nham gitr hoac cai thi¢n dac tinh cta thudc 1a dicu.

II. QUY PINH VE KY THUAT

1. Ham lrong t6i da nhya thudc 14 (Tar) va Nicotin trong thudc 14 diéu

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

- Ham luong Tar: 16,0 (mg/khoi 1 diéu thubc 13);

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

2. Sir dung phu gia va nguyén li¢u thay thé 14 thudc 14 trong san xuit thudc 14 diéu

T6 chirc, ca nhan nhap khau, san xudt, kinh doanh thudc 14 diéu tai Viét Nam phai ké khai déy da
tén phu gia va nguyén liéu thay thé 1a thuoc 14 trong qua trinh san xuat, ché bién thudc 14 diéu
cho co quan quan 1y nha nude c6 tham quyén.

3. Yéu ciu vé ghi nhéin thudc 14 diéu

Vi¢c ghi nhan, in céph béo strc khoe trén bao bi thude 14 diéu phai thuc hi¢n theo quy dinh tai
Thong tu lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 thang 02 nam 2013 cua Bo truong Bo Y
t€ - Bo truong B Cong Thuong vé Hudng dan viée ghi nhan, in canh bao strc khoe trén bao bi
thudc 1a.

IIL. LAY MAU VA PHUONG PHAP THU

1. Liy miu

Theo TCVN 6684:2008 (ISO 8243:2006) Thubc 14 diéu - Ly mau.

2. Phuwong phap thiw



2.1. Xac dinh ha‘l‘m luong Nicotin theo TCVN 6679:2008 (ISO 10315:2000) Thudc 14 - Xéc dinh
nicotin trong phan ngung tu cua khoi thudc - Phuong phap sac ky khi.

2.2. Xac dinh ham lugng Tar theo TCVN 6680:2008 (ISO 4387:2000) Thudc 1a diéu - Xac dinh
tong ham lugng chat hat va chat hat khé khong chira nicotin bang may hut thuoc phan tich thong
thuong.

(Cdc phiong phdp thir nay khéng bat budce dp dung, cé thé sir dung cdc phiwong phdp thir khdc
twong dwong).

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

1.1. Thudc 14 diéu nhap khau, san xudt, kinh doanh trong nudc phai dugc cong bd hop quy theo
quy dinh tai Quy chuan nay.

1.2. Cyc An toan thyc pham c6 trach nhiém t6 chtrc tiép nhan hd so cong bd hop quy cua td
chtrc, cd nhan, cap va cap lai Giay tiép nhan ban cong bo hgp quy theo dung thoi han quy dinh.

1.3. Phuong thtec, trinh t, thu tuc cong bd hop quy duoc thyc hién theo Quy dinh vé cong bd
hop chuan, cong bd hop quy va phuong thirc danh gia su phi hop véi tiéu chudn, quy chudn ki
thuat duoc ban hanh kém theo Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nim 2012
cua Bo truédng Bo Khoa hoc va Cong nghé va cac quy dinh khéc ¢o6 lién quan.

2. Kiém tra, thanh tra va xir Iy vi pham phap luit vé thudc 14 diéu

Co quan quan 1y nha nudc co6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra, thanh tra va xir 1y vi pham
phap luat doi vai cac to chure, ca nhan nhap khau, san xuat, kinh doanh thuoc 14 di€u vi pham cac
quy dinh ve k¥ thuat va quan ly quy dinh tai Quy chuan k¥ thuat qudc gia nay va cac quy dinh
phap luat khéc ¢6 lién quan.

V. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

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

2. Té chirc, ca nl}fm Chi dugc nl}ap khau, san xuét, }(inh doanh thudc 14 diéu sau khi da duoc Cuc
An toan thuc pham cap Gidy ti€p nhan ban cong bo hgp quy va dap tng cac quy dinh phép luat
hién hanh khac c¢ lién quan.

VI. TO CHUC THU'C HIEN

1. Giao Cuc An toan thuc pham chu tri, phéi hop v6i cac co quan chirc nang c6 lién quan hudng
dan trién khai va t6 chire viée thuc hién Quy chudn nay.



2. Can ctr vao yéu cau quan ly, Cuc An toan thyc phém c6 trach nhiém kién nghi B0 Y té sira
do1, bo sung Quy chuan nay.

3. Trong truong hop céc tiéu chuan va quy dinh phap luat dugc vién dan trong Quy chuin nay
dugc stra doi, bo sung hoac dugc thay thé thi 4p dung theo van ban mai.



