BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 43/2014/TT-BYT Ha N§i, ngay 24 thang 11 nam 2014

THONG TU
QUY BINH VE QUAN LY THU'C PHAM CHUPC NANG
Can cur Luét an toan thuc phdm ngay 17 théng 6 ndm 2010;

Can ctr Nghi dinh s 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua Chinh phd quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu cta Luét an toan thue pham;

Can ctr Nghi dinh s6 63/201 2/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 caa Chinh phu quy dinh chire néng,
nhiém vy, quyén han va co céu té chirc cia B Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc An toan thuc phédm;
B¢ truséng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé quan ly thuc phdm chirc néng.
Chwong |
QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh va ap dung

1. Thong tw nay quy dinh cac hoat dong lién quan dén san xuét, kinh doanh, cong bb san pham, ghi
nhan va hwéng dan st dung thiwe phdm chirc nang bao gém thirc pham bé sung, thire pham bao vé
strc khde va thwe phdm dinh dwdng y hoc, ké& ca thwe pham dung cho ché do &n dac biét.

2. Théng tw nay khéng ap dung dbi véi sdn phdm dinh dwéng cdng thire dung cho tré nhé. Viéc san
xuét, kinh doanh, cong bd sén pham, ghi nhan va hwéng dan siv dung san pham nay duoc thye hién
theo quy chuan ky thuat twong &ng va quy dinh cGa phap luat vé kinh doanh va s dung cac san
ph&m dinh dwé&ng dung cho tré nhd.

Diéu 2. Giai thich tir ngiv
Trong théng tw nay, cac tr nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Thuc phém bé sung (Supplemented Food) la thuc phdm théng thwong dwoc bd sung vi chat va cac
yéu to cd lgi cho strc khde nhw vitamin, khoang chat, axit amin, axit béo, enzym, probiotic, prebiotic va
chat cé hoat tinh sinh hoc khéc.

2. Thuc phdm béo vé sirc khée (Health Supplement, Food Supplement, Dietary Supplement) la san
pham duwoc ché bién dudi dang vién nang, vién hoan, vién nén, cao, cém, bét, 16ng va cac dang ché
bién khac c6 chtra mdt hodc hon hop cla cac chét sau day:

a) Vitamin, khoang chét, axit amin, axit béo, enzym, probiotic va chat cé hoat tinh sinh hoc khac;

b) Hoat chét sinh hoc c6 ngudn gc tw nhién tir dong vat, chat khoang va ngudn gbc thuc vat & cac
dang nhw chiét xuét, phan lap, c6 d&c va chuyén hoa.

3. Thuc phdm dinh dudng y hoc con goi la thuc phdm dinh dudng dung cho muc dich y té déc biét
(Food for Special Medical Purposes, Medical Food) la loai thuwc phdm cé thé &n bang duwéng miéng
ho&c bang 6ng xéng, dwoc chi dinh dé diéu chinh ché dd an cta ngudi bénh va chi duwoc st dung
dudi sy giam sat clia nhan vién y té.

4. Thue phdm dung cho ché do &n déc biét (Food for Special Dietary Uses) dung cho nguw&i an kiéng,
nguoi gia va cac doi twong dac biét khac theo quy dinh ctia Uy ban tiéu chuan thwe pham quéc té
(CODEX) la nhirng thuc phadm dwoc ché bién hodc dwoc phéi tron theo cong thirc déc biét nham dap
ung cac yéu cau vé ché dd an dac thu theo thé trang ho&c theo tinh trang bénh ly va céc réi loan cu
thé clia nguoi st dung. Thanh phan cla thwe phdm nay phai khac biét rd rét véi thanh phan cia
nhi*rng thwc phdm théng thwéng cung ban chat, néu cé.

5. Bang chirng khoa hoc la céac thong tin, tai liéu khoa hoc tir cac cong trinh nghién ctu khoa hoc
duwoc co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén vé nghién ctru khoa hoc nghiém thu hodc dwoc cac
tap chi khoa hoc trong, ngoai nuwéc cong bb hodc tai liéu vé y hoc cb truyén, cay thubc, vi thudc dwoc
cobng bb trén cac 4n ban khoa hoc.

6. Lugng dung khuyén céo hang ngay cho nguoi Viét Nam (RNI - Recommended Nutrition Intakes) la
nhu ciu dinh dwéng khuyén nghi cho ngudi Viét Nam do Vién Dinh dwéng quéc gia (Bo Y té) cong
bé.

Chwong |



YEU CAU CHUNG POl VOI THYC PHAM CHU’'C NANG
Diéu 3. Cong bd hop quy va phu hop quy dinh an toan thwc pham

1. Thwc pham chirc nang nhap khau va san xuét trong nwéc da co quy chuan ky thuat phai dwoc
cobng bé hop quy va dang ky ban céng bd hop quy tai Bo Y té (Cuc An toan thic pham) trweére khi dwa
ra lwu théng trén thi tredng.

2. Thiwc phdm chirc nang nhap khau va san xuét trong nwoc chwra co quy chuén ky thuat phai duwoc
cbéng bo phu ho’p quy dinh an toan thwc phdm va dang ky ban céng b phu hop quy dinh an toan thuc
pham tai Bo Y té (Cuc An toan thyc phdm) trwdc khi dwa ra lwu thong trén thi tridng.

3. Trinh tw, hd so dang ky ban céng b hop quy va cong bd phu hop quy dinh an toan thyc phadm dbi
v&i san pham thwc pham chtrc nang nhap khau va san xuét trong nuéc thue hién theo quy dinh tai
Diéu 6, Diéu 7 Nghi dinh sb 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luat an toan thwe phdm va cac didu 4, 5, 7 va 9 Thong tw s6
19/2012/TT-BYT ngay 09 thang 11 ndm 2012 cla Bd trwdng Bo Y té hwéng dan viéc cong bd hop
quy va cong bé pht hop quy dinh an toan thwe pham.

Diéu 4. Yéu cau vé bao cao thir nghiém hiéu qua vé cong dung

1. San ph&m phai thtr nghiém hiéu qua vé cdng dung déi véi strc khde con nguwdi bao gdm:

a) San pham coéng b khuyén céo c6 tac dung hé tro diéu tri bénh;

b) San pham coéng bd cong dung méi chwa dwoc cdng nhan tai cac qudc gia khac trén thé gidi;
c) San pham cé chira hoat chat méi chwa dwoc cho phép st dung;

d) San pham bao vé strc khde cb cong thirc khac voi san phdm da co bang ching khoa hoc ching
minh, Ian dau tién dwa ra lwu théng trén thj trvong;

d) San pham co6 ngudn gdc tir thue vat, dong vat Ian dau tién dwa ra thj trueong cé thanh phan cau tao
khac v&i thanh phan cau tao clia cac san pham y hoc co truyén cd phwong, c6 phwong gia giam da
dwoc dang tai trén cac tap chi khoa hoc;

e) Thyc pham dinh duwdng y hoc va thwc ph&m dung cho ché do an dic biét chwa dwoc co quan cé
thdm quyén hoac co quan dugc 0y quyén hodc phap luat clia nwéc xuét xir cho phép, nwéc xuat
khau xac nhan vé cong dung, déi twong st dung va cach dung dwoc phép ghi trén nhan hang héa.

2. Viéc thir nghiém hiéu qua vé cong dung déi véi strc khde con nguwdi phai dwoc thuwe hién tai cac td
chtrc ¢é chirc nang nghién ctru khoa hoc vé y hoc. Riéng déi véi san phdm cong bd khuyén céo c6
tac dung hé tro diéu tri bénh phai dwoc thue hién tai cac bénh vién cé chirc nang nghién ctru khoa
hoc t tuyén tinh trd 1én.

3. Trong trvng hop danh gia thir nghiém hiéu qua vé cong dung dbi voi strc khde con ngudi dugc
thwe hién tai nwédc ngoai, viéc thir nghiém,phéi duwoc thye hién & don vi dwoc co quan thdm quyén
nwéc s@ tai thira nhan, cong nhan hodc két qua thir nghiém dwoc dang tai trén cac tap chi khoa hoc.

4. Cuc An toan thyc phém (Bd Y té) thanh lap Hoi ddng khoa hoc gbm cac chuyén gia thugc Inh vic
phu hop dé tham gia tham dinh bao cao ther nghiém hiéu qua vé cong dung san pham va cac bang
chirng khoa hoc dwoc cong bo.

Tb chire va hoat dong clia Hoi di‘)ng khoa hoc dwoc thwe hién theo quy dinh cla phap luat.
Diéu 5. Yéu cau kiém nghiém

Viéc kiém nghiém thwc phdm chirc ndng dé cong bé phu hop quy dinh an toan thwe pham va kiém
nghiém dinh ky phai tuan tha cac quy dinh tai Théng tw s6 19/2012/TT-BYT ngay 09 thang 11 ndm
2012 cta B trwdng Bo Y té huwéng dan viéc cong bd hop quy va cong bé phu hop quy dinh an toan
thwe pham va cac quy dinh sau day:

1. Cac hoat chét co tac dung chinh tao nén cong dung clia san pham, ma cac don vi kiém nghiém
trong nwéc thue hién kiém nghiém dwoc thi phai dinh lwong hoat chét chinh d6 trong san pham.

2. Hoat chét chinh ma cac don vi kiém nghiém trong nwéc chuwa coé phwong phap thdr, mau chuan dé
kiém nghiém dinh lwong dwoc thi yéu cau cong bd ham lvgng thanh phan cé chira hoat chét chinh
trong hd so cong bd.

Diéu 6. Yéu cau déi v&i ghi nhan thwe pham chirc nang

Ngoai viéc phai thuc hién theo quy dinh ghi nhan dbi véi thwe phdm bao géi sén vé tén san pham,
thanh phan clu tao ctia s&n phdm va cac ndi dung ghi nhan bat budc quy dinh tai Chwong Il quy dinh
vé ghi nhan va cach ghi nhan ctia Théng tw lién tich s6 34/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngay 27
thang 10 ndm 2014 cuia Bo trwdng Bo Y té, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén, Bo Cong
Thwong hwéng dan ghi nhan hang héa déi véi thuc phdm, phu gia thwe phdm va chét hd tro ché bién
thwc pham bao goi san, viéc ghi nhan thwe pham chire nang déi véi trng nhém thwe phdm cu thé con
phai tuan tha quy dinh tai cac diéu 9, 11 va 13 Thong tw nay va cac quy dinh sau day:



1. Céng bb khuyén céo vé nguy co, néu cé.

2. Tén san p‘hém va cac ndi dung trén nhan phai phu hop ndi dung da cong bb va cac tai liéu kém
theo trong ho so cdng bd san pham.

Diéu 7. Quang cao thwc phadm chirc niang
1. Viéc quang cao thwc pham chirc ndng phai dwoc thwe hién theo quy dinh phap luat vé quang cao.

2. Viéc quang cao thuc pham bao vé strc khde trén phwong tién nghe nhin phai c6 dong chi cha y:
“San pham nay khéng phai la thudc va khong c6 tac dung thay thé thuoe chira bénh”; chir viet, 161 doc
phai nhin dwoc va nghe rd rang trong diéu kién binh thwong.

Chuwong Il
YEU CAU POI VOI THUC PHAM BO SUNG

Diéu 8. Yéu cau vé ndi dung cong bb
1. Cong bbd ham lwong chét dinh dwéng (Nutrient content claims):

Khi bd sung cac vitamin, khoang chét, axit amin, axit béo, enzym, probiotic, prebiotic hodc chat cé
hoat tinh sinh hoc khac vao thwc phdm, viéc cong bd ham lwong cac chat dé co trong thue phdm tinh
theo Iwong dung khuyén céo hdng ngay cho nguwdi Viet Nam (RNI) dwoc quy dinh tai Phu luc s6 01
ban hanh kém theo Théng tw nay, nhw sau:

a) Khi ham lwong chat dwdi 10% RNI thi khéng dwoc ghi cong bd vé chat do;

b) Khi ham Iwgng chét tir 10% RNI trd 1én thi duoc cong bé cu thé tén, ham lveng cia cac chat do
cho méi khau phan &n hoéc trén 100g san pham;

¢) Ham Iwong t6i da cua vitamin, khoang chét c6 trong thwc pham tinh theo liéu khuyén dung hang
ngay cua nha san xuat khong dwoc vwrot qua ngudng dung nap toi da clia cac vitamin va khoang chat
dwoc quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Théng tw nay.

Trong trwdong hop Viét Nam chwa ¢ mirc RNI va ngwdng dung nap t6i da thi 4p dung theo quy dinh
clia CODEX hoac céc to chirc quéc té co lién quan.

2. Céng bd khuyén céo vé strc khde (Health claims):
a) Cac khuyén cao vé strc khoe di voi cac chat bé sung chi dwoc cong bd khi ham lwong chat do6 co
trong thure pham dat dwoce tir 10% RNI tré 1én va co bang chirng khoa hoc cu thé dé chirng minh.
b) Béi voi cac thanh phan b sung chwa cé mirc RNI theo quy dinh, chi dwoc cong bb khuyén cao vé
stre khde cua thanh phan do trén nhén san ph&m khi cé cac bang chirng khoa hoc chirng minh hoac
khi ham luvgng clia cac thanh phan trén phu hop v&i mire khuyén céo trong cac tai liéu khoa hoc da
dworc cong bo.
¢) Cac khuyén céo strc khde phai dwoc ghi rd rang va théng nhét, phu hop voi déi twong va liéu ding
da cdng bo.
Diéu 9. Yéu cau vé ghi nhin tiéng Viét
Ngoai viéc phai dap (rng cac yéu cau tai Diéu 6 Thong tw nay, nhan thwe phdm bd sung phai dap rng
céc quy dinh sau day:
1. Phai ghi cum tL‘P,thé hién tén nhom thuc pham: “Thuwc phdm bd sung” ho&c tén nhém trong quy
chuan ky thuat quoc gia trén phan chinh ctia nhan.
2. Phai chi rd ddi twong cu thé, phi hop véi mirc dap (rng clia liéu khuyén dung da cong b6 hoac ph
hop véi bang chirng khoa hoc da dwoc chirng minh vé lieu dung khuyén cao véi nhirng thanh phan
chwa c6 quy dinh m&c dap ng.
Chwong IV

YEU CAU bOI VOI THU'C PHAM BAO VE SU’'C KHOE
Diéu 10. Yéu cau vé ndi dung céng b6
1. Cong bb vé ham luvong:

a) Thanh phan chinh tao nén cong dung clia san pham phai duoc liét ké trvdc cung tén day du va
ham Iwvgng. Cac thanh phan khac dwoc liét ké tiép sau theo thr tw gidm dan vé khoi lwong;

b) Ham lwgng cda vitamin, khoang chét co trong thic phdm tinh theo liéu khuyén ding hang ngay
cla nha san xuét phai dat dwoc tbi thiéu 15% RNI dwoc quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém
theo Théng tw nay;

¢) Ham Iwong t6i da cta vitamin, khoang chét cé trong thc pham tinh theo liéu khuyén dung hang
ngay cla nha san xuat khong dwoc vwrot qua ngwdng dung nap toi da cula céac vitamin va khoang chat
dwogc quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Thong tw nay;



d) Ham lwgng vitamin va khoang chét co trong san pham phai dugc ghi trén nhan bang s6 va phai
duoc cong bo duwdi dang ti 1€ phan tram (%) tinh theo RNI, dwa trén lieu khuyén dung hang ngay cua
san pham hoac dya trén mot don vi str dung (serving size).

Trong trvong hop Viét Nam chwa c6 mire RNI va ngwdng dung nap tbi da thi ap dung theo quy dinh
cla CODEX hoac céac to chirc quéc té co lién quan.
2. Cong bd khuyén cao vé strc khde (Health claims):

a) Cong bb khuyen cao vé strc khde phai dung ban chét ctia san pham, chi cong bd cong dung cla
thanh phan cAu tao c6 céng dung chinh hodc cong bé céng dung hop thanh ctia nhitng thanh phan

céu tao khi cé bang chirng khoa hoc chirng minh va khéng cong bd cong dung theo cach liét ké cong
dung cuta cac thanh phan;

b) Cong bd khuyén cao vé strc khde, liéu lwong, déi twong st dung va cach ding phu hop phai théng
nhat va phu hgp véi cac tai liéu tai ho so;

c) Khi ham lwgng vitamin, khoang chét, cac hoat chét sinh hoc nhé hon mdc trong céc tai liéu khoa
hoc chirng minh thi khéng dwoc cong bd cong dung san pham;

d) Khi ham lwgng vitamin, khoang chét, cac hoat chat sinh hoc dat nhw trong tai liéu khoa hoc khuyén
céo thi dwgc cong bé cong dung nhwng phai chi ra doi twong, liéu dung phu hop;

d) Khi ham lwvgng cac thanh phan céu tao chwa c6 mrc RNI thi phai cung cap tai liéu khoa hoc chirng
minh vé& cong dung cla thanh phan dé ciing khuyén cao liéu dung khi cong bé.

3. Béi twong st dung:

a) jg)éi twong phai phu hop véi cong dung da cong bd va dwoc co quan nha nwdc co thdm quyén
chap nhan théng qua béan Xac nhan cong b6 phu hep quy dinh an toan thwc pham;

b) Phai canh bao déi twong khéng dwoc siv dung (néu cé).

Diéu 11. Yéu cau vé ghi nhan tiéng Viét

Ngoai viéc phai dap (ng cac yéu cau tai Diéu 6 cla Thong tw nay, nhan thuc pham bao vé sirc khde
phai dap (rng cac quy dinh sau day:

2 "

1. Ghi cum tir thé hién tén nhom thwe phdm: “Thyc phdm bao vé sirc khde” trén phan chinh ctia nhan

dé phan biét véi thwe phdm théng thuwdng va thube.

2. Khi lay thanh phan chinh tao nén céng dung cua san phdm lam tén san phém thi phai ghi ré & bén
canh hodc dwdi tén san pham trén phan nhan chinh va trong thanh phan cau tao & nhan san pham
ndi dung sau:

a) Ham Ilwong hoat chét trong thanh phan dé néu dinh lvong dwoc; hodc
b) Ham lwgng thanh phan dé néu khéng dinh lwong dwoc hoat chat trong thanh phan.
3. Khéng ghi co ché tac dung trén nhan san pham.

4. Phai ghi cum tir “Chu y: San pham nay khong phai la thuéc va khong c6 tac dung thay thé thude
chira bénh” ngay sau phan ghi nhan vé céng dung ctia san pham ho&c cung chd véi cac khuyén cao
khac néu c6. Cum tir nay phal c6 mau twong phan véi mau nén cltia nhan va chiéu cao chiv khéng
duoc thap hon 1,2 mm, déi véi trudng hop mot mat ctia bao géi dung dé ghi nhan nhé hon 80 cm? thi
chiéu cao chi¥ khéng dwoc thap hon 0,9 mm.

Chuong V

YEU CAU POI V&I THYC PHAM DINH DUGONG Y HOC VA THY'C PHAM DUNG
CHO CHE PO AN PAC BIET
Diéu 12. Yéu cau vé ndi dung céng bb
1. Cong bbd ham lwong chét dinh duwéng (Nutrient content claims):

a) Cac thanh phan clia san pham thuc pham phai liét ké day du tén theo thr tw gidm dan vé khéi
lwong;

b) Phai cong bé mirc dap (rng theo RNI dbi véi vitamin va khoang chét trén khdu phan &n (serving
size) hodc ham lwong trén 100g san pham;

¢) Ham Iwong t6i da cta vitamin, khoang chét c6 trong thic pham tinh theo liéu khuyén dung hang
ngay cua nha san xuat khong dwoc vwrot qua ngudng dung nap t0i da clia cac vitamin va khoang chat
dwoc quy dinh tai Phu luc sO 02 ban hanh kém theo Théng tw nay.

Trong treong hop Viét Nam chwa ¢ mirc RNI va ngwdng dung nap tdi da thi ap dung theo quy dinh
cta CODEX hodc cac to chirc qudc té cé lién quan.

2. Cong bd khuyén céo vé strc khde (Health claims):



Cong bd phai néu rd khuyén cao strc khoe phi hop mirc dap (ng vé dinh dwdng dbi voi doi twong cu
thé.

3. béi twong str dung:

Cong bd san pham phai chi ré déi twong str dung kém theo canh bao dbi twgng khong dugc phép str
dung (néu co).

4. Liéu dung:
Cong bé liéu dung phu hop véi dbi twong st dung trong khodng thdi gian cu thé.
Diéu 13. Yéu cau vé ghi nhan tiéng Viét

Ngoai viéc pha| dap ng cac yéu cau tai Didu 6 clia Thong tw nay, nhan thuc ph&m dinh dwdng y hoc
va thuwe phadm diing cho ché d6 &n dic biét phai dap (rng cac diéu kién sau day:

1. Thwe phdm dinh dwdng y hoc phai ghi cum tir thé hién tén nhém thwe phdm: “Thuwc phdm dinh
dwdng y hoc” trén mat chinh cGa nhan dé phan biét voi thuc’phém thong thwdong va ghi dong chi:
“Str dung cho ngu&i bénh véi sy giam sat cla nhan vién y té”.

2. Thwe phdm ding cho ché do &n d&c biét phai ghi cum tir: “San phadm dinh dwédng (cho dbi twong cu
thé)” trén mét chinh cGa nhan dé phan biét véi thwe phdm théng thuong.

3. Phai co hudng dan chi tiét quy trinh vé sinh dung cu va cach thirc pha dé bao dam vé sinh, an toan
thwe pham va da dinh dwdng, phu hop véi tinh trang sirc khde cla doi twong st dung.

4. Yéu cau vé hwéng dan cach st dung:

a) Phai rd rang, chi tiét trong hd so cong bd san pham;

b) Phai canh bao dbi twong khéng dwoc phép s dung, néu co.
Chuwong VI

DIEU KIEN SAN XUAT, KINH DOANH VA HUONG DAN SU DUNG THY'C PHAM
CHUC NANG

Diéu 14. Diéu kién déi v&i san xuat thwe pham chirc nang

1. Co s& vat chét, trang thiét bi, dung cu, nguyén liéu san xuét, bao bi chira dung va ngudi truc tiép
san xuat phai thuc hién theo quy dinh tai Diéu 3 Thong tw s6 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 nam
2012 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh vé diéu kién an toan thuc pham déi véi co sé san xuét, kinh
doanh thwc phdm, dung cu, vat liéu bao goi, chira dung thirc pham thuéc pham vi quan Iy ctia Bo Y
te.

2. Co s& san xuét dwoc phdm da duoc cép chirng nhan Thyc hanh san xuét tot (GMP) khi san xuét
thiyc pham chirc nang dwoc mién cap Giay chirng nhan da diéu kién an toan thwc pham.

3. Thyc hién 16 trinh bét budc ap dung hé théng Thuc hanh san xuét tt (GMP) va Phan tich mbi nguy
va kiém soat diém t&¢i han (HACCP) theo quy dinh cltia B trwdng Bo Y té.

Diéu 15. Diéu kién d6i v&i kinh doanh, bao quan, van chuyén thwc pham chirc niang

1. Co s& vat chét, trang thiét bi, dung cu va nguoi tryc tiép kinh doanh phai thuc hién theo quy dinh
tai cac diéu 4, 5 va 6 Thong tw s6 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 ndm 2012 ctia Bo trwéng Bo Y
té quy dinh vé diéu kién an toan thuc phadm déi véi co s san xuéat, kinh doanh thwe phdm, dung cu,
vat liéu bao goi, chira dwng thuc phdm thudc pham vi quan ly ctia Bo Y té.

2. Thyrc pham béo vé strc khoe phai duoc bay ban riéng biét véi khu vire bay ban cac loai thyc pham
khac. Nha thubc phai c6 khu bay ban riéng cho sé&n pham thyc phdm chirc nang.

Chuwong VI
THU HOI VA XU’ LY THUYC PHAM CHU’C NANG KHONG BAO PAM AN TOAN
Diéu 16. Thu héi thwec pham chirc ning
1. Thwe phdm chirc ndng phai dwoc thu héi trong cac trwéng hop sau day:
a) Qua th&i han s dung;
b) Khéng phu hop véi quy chuan k§ thuat hodc quy dinh vé an toan thwc phdm ctia Bo Y té;

c) Thong tin san pham Iwu théng trén thi trwdng khong phu hop véi ndi dung da dwoc xac nhan bdi
co quan cép Gidy tiép nhan ban cong bb hop quy hoac khdng phl hop v&i ndi dung Gi4y x&c nhan
coéng bd phu hop quy dinh an toan thuwc phdm hodc vi pham cac quy dinh khac cha phap luat;

d) Lwu th(‘)ng,trén thi trwdng ma chwa c6 chirng nhan hop quy hoac xac nhan phu hgp quy dinh an
toan thyc pham;



d) Khi co quan tham quyén cac nuéc hoac té chirc qudc té canh bao va dwoc Cuc An toan thuc
pham - B4 Y té khang dinh ve tinh khéng an toan cta san pham.

2. T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thic pham chirc nang co trach nhiém thu hdi va bao cdo
v@i Cuc An toan thywc pham - BO Y té.

Diéu 17. Xt ly thwe pham chirc nang khong bao dam an toan

T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thue phdm chirc nang khéng bao dam an toan co trach nhiém
xt ly thwe pham do6 va chiu moi chi phi cho viéc thu hoi, xt& ly sdn pham theo quy dinh cla phap luat.

Diéu 18. Truy nguyén nguén gdc san pham vi pham

1. Viéc truy nguyén nguon gbc duwoc tién hanh tai noi dong goi cudi cung cla san pham Co so’ san
xuét, kinh doanh thuc phdm chirc néng phai cé trach nhiém cung cap day du thong tin v& ngudn géc,
chét lwgng, an toan nguyén liéu, quy trinh san xuét, ché bién, bao quan cho co quan quan ly nha
nwdc c6 thdm quyén khi thanh tra, kiém tra.

2. Viéc truy nguyén nguon goc cac nguyen liéu 1a nguyén nhan gay mét an toan thyc pham dwoc diéu
tra tai co s& la xuét x&r clia san pham vi pham va théng qua cac nghiép vu thanh tra, kiém tra dé truy
nguyén dén tan cung co s& cung cap nguyeén liéu hodc vung san xuat nguyén liéu.

Chwong VIl

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 19. Piéu khoan thi hanh
Théng tw nay cé hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 01 thang 02 nam 2015.

B&i bo Thong tw s6 08/2004/TT-BYT ngay 23 thang 8 nam 2004 cta Bo trudng Bo Y té vé viéc hwéng
dan viéc quan ly cac s&n phdm thuc phdm chirc nang ké tr ngay Thong tw nay cé hiéu lwc.

Diéu 20. Quy dinh chuyén tiép

San phdm thwe phdm chirc nang da dwoc cap Gidy tiép nhan ban cong bé hop quy hodc Gidy xac
nhan céng bd phu hop quy dinh an toan thwe phdm trwdc ngay Thong tw nay cé hiéu lwc dwoc tiép
tuc st dung dén hét thoi han hiéu lwc ghi trong Gidy tiép nhan ban céng bé hop quy hoac Gidy xac
nhan céng bd phu hop quy dinh an toan thwe pham.

Diéu 21. T6 chirc thwe hién

1. Cuc An toan thwc phdm - Bo Y té Chf,l‘tr"l phdi hop v&i cac co quan chirc nang ctia B Cong
Thwong, B6 Cong an trong pham vi quyén han dwoc giao té chire trién khai, chi dao, kiém tra va giam
sat viéc thyc hién Thong tw nay.

2. S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thude trung wong co trach nhiém tb chirc thie hign, chi dao cac
Chi cuc An toan vé sinh thuwc phdm va cac don vj lién quan kiém tra va gidm sat cac don vi san xuét,
kinh doanh thuc phdm chirc nang tai dia phuong.

3. Co quan, td chirc, ca nhan co san ph&m can th& nghiém hiéu qua vé cong dung dbi véi strc khée
con ngw&i phai chiu trach nhiém vé chi phi thir nghiém theo quy dinh hién hanh.

4. Co s& san xuét, kinh doanh thwc phdm chirc nang cé trach nhiém thwe hién cac quy dinh cla
Thoéng tw nay.

Trong qua trinh thuc hién Thong tw nay, néu c6 kho khan vudng mac, d,é nghi co quan, t6 chirc, ca
nhan bao cao vé Bo Y té (Cuc An toan thyc pham) dé xem xét, gidi quyét./.

KT. BO TRUONG

Noi nhén: THU TRUONG

- Van phong Chinh pht (Phong Céng bao, Cdng TTDTCP);
- Céac Bo, co quan ngang B9; co quan thuéc Chinh phd;

- UBND céc tinh, thanh phé truc thude TW;

- Bo Tw phéap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Cac Vu, Cuc, Van phong Bg; Thanh tra B9;

- Téng cuc thudc B Y té;

- Céac don vi trwe thudc Bo;

-'Y té cac nganh;

- S& 'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc TW;

- Lwu: VT, ATTP(OZb), PC(OZb)-

Nguyén Thanh Long

PHU LUC SO 01



BANG NHU CAU DINH DUONG KHUYEN NGHI CHO NGU'O'l VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 43/2014/TT-BYT ngay 24 thang 11 ndm 2014 cta B¢ truéng B Y
té)

1. Nhu céu cac khoang chét va vi chét

Nhém tuéi, gi¢i Ca Mg P Selen *
(Calcium) (Magnesium) | (Phosphorus) | (ng/ngay)
(mg/ngay) (mg/ngay) (mg/ngay)

Tré em
< 6 thang 300 36 90 6
6-11 thang 400 54 275 10

Tré nhé
1-3 tubi 500 65 460 17
4-6 tudi 600 76 500 22
7-9 tudi 700 100 500 21

Nam vj thanh nién

10-12 tudi 155
13-15 tudi 1.000 225 1.250 32
16-18 tudi 260
Nam truréng thanh
19-49 tudi 700
. 34
50-60 tudi 205 700
- 1.000
>60 tudi 33
N vi thanh nién
10-12 tudi (chwa c6 kinh nguyét)
x 160
10-12 tudi
- 1.000 1.250 26
13-15 tudi 220
16-18 tudi 240
N@ trurdng thanh
19-49 tudi 700
X 26
50-60 tudi 205 700
- 1.000
> 60 tudi 25
Phu nir mang thai
3 thang dau 26
3 thang gilra 1.000 205 700 28
3 thang cubi 30
Ba me cho con bu (trong sudt ca
thoi ky cho bu) 1.000 250 700
6 thang dau 35
6 thang sau 42
* Nhu ciu dinh duwéng khuyén nghi tinh tir gia tri nhu ciu trung binh +2 SD.
2. Nhu ciu i6t, sat va kém
Nhom tubi 16t Sat (mg/ngay) theo gia tri Kém (mg/ngay)
(Mg/ngay) sinh hoc khau phan
5%! 10%? | 15%° | Hap thu | Hap thu | Hap thu
tot vira kém
Tré em




0-6 thang 90 0,93 1,15 2,88 6,57

6-11 thang 90 18,6 12,4 9,3 0,8-2,58 4,18 8,38
Tré nhd
1-3 tudi 90 11,6 7,7 5,8 24 4,1 8,4
4-6 tudi 90 12,6 8,4 6,3 31 51 10,3
7-9 tubi 90 17,8 11,9 8,9 33 5,6 11,3
Nam vj thanh nién
10-14 tudi 120 29,2 19,5 14,6 5,7 9,7 19,2
15-18 tudi 150 37,6 25,1 18,8 5,7 9,7 19,2
N(¥ vj thanh nién
10-14 tudi 120 28,0 18,7 14,0 4,6 7,8 15,5
15-18 tudi 150 65,4 43,6 32,7 4,6 7,8 15,5
Nguwoi trdng thanh
Nam 2 19 tudi 150 27,4 18,3 13,7 4,2 7,0 14,0
NG = 19 tubi 150 58,8 39,2 29,4 3,0 4,9 9,8
Trung nién = 50 tudi
Nam 3,0 4,9 9,8
N 22,6 15,1 11,3 3,0 4,9 9,8
Phu ni¥ c6 thai 200 +30,04 | +20,04 | +15,04
Phu nir cho con bu 200

1 Khu phan cé gia tri sinh hoc sat thap (khoang 5% sét dwoc hap thu): ché do &n don diéu, lwong
thit, ca <30g/ngay hoac lvgng vitamin C <25 mg/ngay.

2 Khau phan c6 gia trj sinh hoc sat trung binh (khodng 10% sét dwoc hap thu): khau phan co lwong
thit, ca tir 30g - 90g/ngay hoac vitamin C tr 25 mg - 75 mg/ngay.

3 Kh&u phan c6 gia tri sinh hoc sét cao (khodng 15% sét dwoc hap thu): khdu phan cé lwong thit, ca
tr > 90g/ngay hoac vitamin C tir > 75 mg/ngay.

4 Phu ni c6 thai dwoc khuyén nghi bé sung vién sat trong sudt thai ky. Phu nir thiéu mau can dung
lieu bo sung cao hon.

5Tré bu sira me

6 Tré an sira nhan tao

7 Tré &n si*a nhan tao cé nhiéu phytat va protein ngudn thyc vat
8 Khéng ap dung cho tré b siva me don thuan

8 HAp thu tét: gia tri sinh hoc kém tét = 50% (khau phan cé nhiéu protein ddng vat hodc ca); hap thu
vira: gia tri sinh hoc k&m trung binh = 30% (khau phan c6 vira phai protein déng vat hodc ca; ty sé
phytat-kém phan tt la 5:15). Hap thu kém: gia tri sinh hoc k&m thap =15% (khau phan it hodc khong
c6 protein déng vat hoac ca).

3. Nhu cdu céac vitamin/mét ngay

Nhoém tuéi, giei A D E K C | B1 | B2 | Bs | Bs By | B
mcg? | meg® | mg® | meg [ mg® | mg | mg | mg | mg | mcg’ | mcg

NE*®

Tré em

< 6 thang 375 5 3 6 25 | 0,2 | 0,3 2 0,1 80 0,3
6-11 thang 400 5 4 9 30 | 0,3 ] 04 4 0,3 80 0,4
1-3 tudi 400 5 5 13 30 | 05| 05 6 0,5 160 0,9
4-6 tudi 450 5 6 19 30 | 0,6 | 0,6 8 0,6 200 1,2
7-9 tudi 500 5 7 24 3% | 09|09 12 1 300 1,8




Nam vj thanh nién

10-12 tudi 10 | 34
13-15 tudi 600 5 12 | 50 | 65 |12 | 13| 16 | 1,3 | 400 | 24
16-18 tudi 13 | 58
Nam fréng thanh
19-50 tudi 10 59 1,3
51-60 tudi 600 | 10 | 12 70 | 1,2 | 1,3 | 16 400 | 2,4
260 tudi 15 L
N vi thanh nién
10-12 tudi 11 | 35
13-15 tudi 600 5 12 | 49 | 65 | 11| 1 | 16 | 1,2 | 400 | 24
16-18 tudi 12 | 50
N trurdng thanh
19-50 tudi 10 51 1,2 1,3
N 500 70
51-60 tudi 10 | 12 1,1 | 11 | 14 400 | 2.4
>60 tudi 600 | 15 70 | 11 Lo
Phu nir mang thai 800 5 12 51 80 | 14 |14 | 18 1,9 | 600 2,6
Ba me cho con bl 850 5 18 51 95 | 15| 1,6 17 2 500 2,8

a Vitamin A c6 thé st dung cac hé sb chuyén dbi sau:
01mcg vitamin A hodc retinol = 01 dwong lwong retinol (RE)
01 don vi quéc té (IU) twong dwong véi 0,3 meg vitamin A
01 mcg B-caroten = 0,167 mcg vitamin A

01 mcg cac caroten khac = 0,084 mcg vitamin A

b Chua tinh Iwgng hao hut do ché bién, ndu nwéng do Vitamin C dé bi pha hiy bdi qua trinh oxy héa,
anh sang, kiém va nhiét d6.

¢ Vitamin D c¢6 thé st dung cac hé s chuyén déi sau:

01 don vi quéc té (IU) twong dwong véi 0,03 meg vitamin D3 hodc 01 mcg vitamin D3 = 40 don vi
quoc té

d Hé sb chuyén dbi ra IU (theo IOM-FNB 2000) nhw sau: 01 mg a-tocopherol = 1 1U; 01 mg B-
tocopherol = 0,5 1U; 01 mg y-tocopherol = 0,1 IU; 0,1 mg o-tocopherol = 0,02 1U.

e Niacin hodc dwong lwgng Niacin
" Acid folic c6 thé sir dung céc hé sb chuyén dbi sau:

01 acid folic = 1 folate x 1,7 hoac 01 gam dwong lwong acid folic = 01 gam folate trong thuc pham +
(1,7 x s6 gam acid folic tdng hop).

Ghi chui: Bang trén sé dwoc cap nhat theo quy dinh hién hanh clia Bo Y té.



PHU LUC SO 02

) NGUONG DUNG NAP TOI DA
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 43/2014/TT-BYT ngay 24 thang 11 nédm 2014 cta B¢ triéng Bo Y

té)
1. Vitamin
Nhé [Vitami|Vitami|Vitami|[Vitami|Vitami|Vitami|[Riboflavi|Niaci [Vitami|Acid|Vitami|Pantothen|Bioti
m | nA | nC|nD|nE|nK | nBl n n | nB6 [Folicin B12 ic n
tuoi | (ug/ | (mg/ | (wg/ | (mg/ | (ug/ | (mg/ | (mg/ |(mg/| (mg/ |(ug/| (wg/ | (mg/ |(ug/
ngay) ngay) ngay) ngay) | ngay) ngay)| ngay) |ngay|ngay) ng)ay ngay)| ngay) ng)ay
Tré em
0-6 | 600 | KC 25 KC KC KC KC KC | KC |KC | KC KC KC
than
g
6-12| 600 | KC 38 KC KC KC KC KC | KC |KC | KC KC KC
than
g
Tré nhd
1-3| 600 | 400 | 63 200 | KC KC KC 10 30 [300| KC KC KC
tudi
4-8 | 900 | 650 | 75 300 | KC KC KC 15 | 40 |400| KC KC KC
tudi
Thiéu nién 9-13 tubi
Trai |1.700|1.200| 100 | 600 | KC KC KC 20 60 |600| KC KC KC
Gai [1.700]1.200| 100 | 600 | KC KC KC 20 60 |600| KC KC KC
Vi thanh nién 14-18 tudi
Trai | 2.800|1.800| 100 | 800 | KC KC KC 30 80 [800| KC KC KC
Gai [2.800]1.800| 100 | 800 | KC KC KC 30 80 [800| KC KC KC
Nguoi Ién = 19 tudi
Nam|3.000 [ 2.000| 100 |1.000| KC KC KC 35 | 100 (1.00| KC KC KC
0
Ng» [ 3.000 (2.000| 100 [1.000| KC KC KC 35 | 100 (1.00| KC KC KC
0
Nguoi gia = 51 tudi
Nam|3.000|2.000| 100 |1.000| KC KC KC 35 | 100 (1.00| KC KC KC
0
Ng» [ 3.000 (2.000| 100 [1.000| KC KC KC 35 | 100 (1.00| KC KC KC
0
Phyu |3.000(2.000| 100 |1.000| KC KC KC 35 | 100 (1.00| KC KC KC
no 0
cé
thai
PN [3.000|2.000| 100 [1.000| KC KC KC 35 | 100 (1.00| KC KC KC
cho 0
con
bu
2. Khoang chét
Nh6|Ase| Boron [Cro6| Pong |Fluorid| 16t | Sat | Magié |[MangaMolybd| Niken | Selen | Kém
m | n |(mg/ng| m |(4g/ng e |(ug/ng|(mg/ng|(mg/ng| n en |(mg/ng|(Mg/ng|(mg/ng
tuoi ay) ay) |(mg/ng| ay) | ay) | ay) |(mg/ng|(ug/ng| ay) | ay) | ay)
ay) ay) | ay)

Tré em




0-6 |[KC| KC |KC| KC 0,7 KC 40 KC KC KC KC 45 4
than
g

6-12|[KC| KC |KC| KC 0,9 KC 40 KC KC KC KC 60 5
than
g

Tré nhd

1-3 |KC 3 KC|1.000| 1,3 200 40 65 2 300 0,2 90 7
tuoi

4-8 |[KC 6 KC|3.000| 2,2 300 40 110 3 600 0,3 150 12
tuoi

Thiéu nién 9-13 tudi

Trai|lKC| 11 |KC|5.000| 10 600 40 350 9 1.100 | 0,6 280 23

Gai|[KC| 11 |KC|5.000] 10 600 40 350 9 1.100 | 0,6 280 23

Vj thanh nién 14-18 tudi

Trai|KC| 17 |KC|8.000| 10 900 45 350 11 1.700 | 1,0 400 34

Gai|[KC| 17 |KC|8.000] 10 900 45 350 11 1.700 | 1,0 400 34

Nguoi I6n = 19 tubi

Nam/ KC| 20 |KC|10.000]f 10 |1.100] 45 350 11 | 2.000| 1,0 400 40

Ni» |[KC| 20 |KC|10.000f 10 |1.100| 45 350 11 2000 1,0 400 40

Nguoi gia = 51 tudi

Nam/ KC| 20 |KC|10.000]f 10 |1.100] 45 350 11 | 2.000| 1,0 400 40

Ni» |[KC| 20 |KC|10.000f 10 |1100| 45 350 11 | 2.000| 1,0 400 40

Phu|KC| 20 |KC|10.000f 10 |1.100| 45 350 11 2.000| 1,0 400 40
ncy
co
thai

PN |[KC| 20 |KC|10.000|/ 10 |[1.100| 45 350 11 2.000| 1,0 400 40
cho
con
bl

Nguwéng dung nap téi da la liéu lwong téi da mét loai vi chat co thé cé thé hap thu ma khong gay doc
hoac tdn hai cho strc khoe

KC: khéng du co sé dir liéu dé xac dinh liéu dung nap tbi da

Ghi chu: Bang trén sé& dwoc cap nhat theo quy dinh hién hanh cta Bo Y té.



