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BOYTE

S6: 02/2007/QD-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Ty do - Hanh phuac

Ha Néi, ngay 15 thang 01 nam 2007

QUYET PINH
vé viéc ban hanh Quy dinh vé vé sinh an toan dbi véi
sin pham thudc 14 (224)

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP
ngay 15 thang 5 ndm 2003 vé viéc quy
dinh chure néng, nhiém vu, quyén han va
co cdu té chire Bé Y té:

Can cu Phap lénh Vé sinh an toan
thuc pham s6 12/PL-UBTVQH ngay 26
thang 7 ndm 2003 cia Uy ban Thuong
vu Quéc héi va Nghi dinh sé 163/2004/
ND-CP ngay 07/9/2004 cua Chinh phii
quy dinh chi tiét mgt sé diéu cia Phap
lénh vé sinh an toan thuc phcfm;

Cdn cik Phdp lénh Chat luong hang
héa s6 18/1999/PL-UBTVOH ngay 24
thang 12 nam 1999 cua Uy ban thuong
vu Quéc héi; Nghi dinh sé 179/2004/
ND-CP ngay 21 thdang 10 nam 2004 cua
Chinh phu quy dinh quan ly nha nuéc
Vé chdt lwgng sdn pham, hang héa; Nghi
dinh 56 89/2006/ND-CP ngay 30 thing 8

nam 2006 cua Chinh phii vé nhan hang
hoa;

Can cir Nghi quyét s6 12/2000/NQ-CP
ngay 14 thang 8 nam 2000 cua Chinh
phii vé Chinh sdch quéc gia phong
chéng tac hai thuée Id trong giai doan
2000 - 2010,

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Khoa
hoc va Dao tao, Cuc truong Cuc An toan
vé sinh thuc pham, Bé Y té,

QUYET PINH:

Ditu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay “Quy dinh vé sinh an toan déi
véi san pham thude 14”.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau
15 ngay, ké tir ngay dang Céng bio. Bii
bo Quyét dinh sé 2019/2000/QD-BYT
ngay 30/6/2000 ctia Bo trudng Bo Y té
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vé “Quy dinh tam thoi vé vé sinh thubc  vi lién quan thudc B Y té, Thu truong

14 diéu”. Y té cac nganh chiu trach nhiém thi hanh
Pidu 3.Cac ong, ba: Chanh Vinphong, Quyetdinhnay./.

Chanh Thanh tra B Y té, Vu truéng céc

Vu: Phap ché, Khoa hoc va Pao tao; Cuc KT. BO TRUONG

trudng Cuc An toan vé sinh thuc pham, THU TRUONG

Giam dbc S& Y té tinh, thanh phd truc

thude Trung wong, Thu truéng céc don Trinh Quan Huan

SN S S
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QUY PINH
vé sinh an toan doi v&i san pham thube 14

(ban hanh kém theo Quyét dinh sé 02/2007/0P-BYT
ngay 15 thang 01 nim 2007 cia B truong B Y té)

Chuong 1
QUY BINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh, dbi twong
ap dung

I. Quy dinh nay quy dinh vé vé sinh
an toan ddi voi san pham thudc 14 dugc
san xuat, luu thong va tiéu thu tai Viét
Nam.

2. Quy dinh nay 4p dung cho cac td
chirc, ca nhan trong nude va nudce ngoai
tham gia vao hoat dong san xuat, kinh
doanh san pham thudc 14 trén lanh thd
Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngit

1. San pham thudc 14 1a cac san pham
duoc san xudt tir toan bd hay mét phan
tir cdy thudc 14 va duge ché bién dudi
dang thude diéu, thude xi ga, thudc 14 sgi
hodc cic dang san pham khéc dung dé
hut, nhai, ngui hoac mit.

2. Yéu ciu vé vé sinh an toan déi voi
san pham thudc 14 1a viéc bao dam thudc
l4 dwgce san xuat tai nhitng co s& déap ing
yéu ciu vé v€ sinh an toan theo quy dinh
va ¢6 ham luong nhua thude 1a Tar va
ham lugng Nicotine trong khéi mot diéu

thubc 14 khong vuot qué gidi han cho
phép theo Quy dinh nay.

3. Bao bi clia san pham thuéc 14 la
bao cirng hodac bao mém boc kin, chira
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thude 14.

4. Canh bao vé strc khoe 1a cac thon
tin biang hinh anh hodc chir viét chu
dung nodi dung vé kha niang gy hai dé
suc khoe do viéc st dung (nhai, ngam,
hut) thudc 14 gay ra.

%huﬁenﬁlapLuat.
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Chuong 2

YEU CAU VE SINH AN TOAN POI
vOI SAN PHAM THUOC LA

ft = Tel: +84-8-3845 6684 *

=)
Piéu 3. Yéu cau ky thuat doi véi sang
pham thudc 1a

San pham thude 1a san xuét, luu thong,
tiéu thu trén lanh thé Viét nam phai dat
cac yéu cau chat luong thuong pham
theo TCVN 6666:2000, TCVN 6667:
2000 va céc tiéu chuan k¥ thuét khac déi
v6i cic san pham thude 14.

Piéu 4. Ham luong cac chat doc hai
trong san pham thudc 14

1. Ham luong nhya thude 14 (Tar) va
Nicotin trong khoi mét diéu thudce la
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L trinh

17/3/2008 22 mg
17/3/2010 20 mg
17/3/2012 18 mg
17/3/2014 16 mg

2. Nghiém cam viéc sir dung céc phy
gia ngoai danh muc cho phép cia B§ Y
té trong san xudt, ché bién va bao quan
thube 14.

3. Quy dinh v& ham luong cac chat
ddc hai trong san pham thudc 14 quy dinh
tai khoan 1 Piéu nay chi 4p dung cho san
phim thubc 14 diéu.

Piéu 5. Phuong phép thir

Viéc x4c dinh ham lugng Tar theo
TCVN 6680:2000, Nicotine theo TCVN
6679:2000 chi 4p dung cho sin pham
thudc 14 diéu.

Chuong 3
YEU CAU GHI NHAN BAT BUOC

TREN BAO Bi SAN PHAM
THUOC LA

Piéu 6. Yéu cdu vé ghi nhin san
pham

Viéc ghi nhan trén bao bi clia san phim
thudc 14 thuc hién theo cac quy dinh hién
hanh vé ghi nhan hang hoa.

lx - L4 I‘\ L -
Pieu 7. In canh bao vé stc khoe

Ham lugng Tar tdi da

Ham luong Nicotin téi da
2,0 mg
1,8 mg
1,6 mg
1,4 mg

1. Ndi dung canh bao vé sirc khoe

a) Mau canh béo vé stic khde: Bao bi
ctia san phdm thudc 14 dugc san xuat, luu
théng tiéu thu tai Viét Nam phai in mot
trong cac méau canh bao sirc khoe tai Phu
luc 1 hodc Phu luc 2 ban hanh keém theo
Quy dinh nay;

b) Phén trinh bay canh béo vé sirc
khoe quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
nay phai chiém dién tich ti thiéu la 30%
ciia bé mit trudce va sau trén moi bao bi
san phim thudc 13; '

¢) Canh béo vé sirc khée bang chir dugce
in trén nén trdng, chir den hoic nén den
chir tring hodc c6 mau sic tuong phan
véi mau clia bao bi san phdm thude 14 dé
dé nhin, dé doc, dung kiéu chir in hoa,
thing, khong dam, chidu cao cua chir tdi
thiéu 1a 3 mm khong ké phan dau. Vién
den xung quanh canh bao vé sirc khoe;

d) Canh bdo vé stc khoe bing hinh
anh: Phin hinh anh dugc in khong duéi
4 mau, do phan giai khi in khéng dudi
300DPI (dot per inch).

2. Canh bao vé sirc khée quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay phai

a) Pugc in trén cac mat trung bay chinh
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(mit cé dién tich 16n nhét) cua bao bi
tryc tiép cia cac san pham thudc 14 va
bao dam khi mé ra hay dong lai khéng
phén nao cua 1i canh bao bj che khuit
hodc bi cét roi:

b) Canh bao vé sirc khoe bing hinh
anh va chir: Phan chir dugc in ngay dudi
phan hinh anh.

3. D6i véi bao bi cua san phdm thude
14 thudc loai bao cirng hodc bao mém
canh bao vé sirc khode duge in song song
sat voi ria dudi cuia bao va tuan theo day
di cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 va 2
Diéu nay.

4. M6i mau canh béo vé strc khoe quy
dinh tai diém a, khoan 1 Diéu nay duoc
sir dung luan phién 2 nim mét 1an trén
bao bi ctia san pham thudc 14.

5. L trinh thyuc hién 101 canh bao

a) Tlr ngay 17/3/2008: Ap dung canh
bdo vé stic khoe bang chit theo Phu luc
1 hodc bang chit va hinh anh theo Phu
luc 2 va phai tuan thu day di cac yéu cau
quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Piéu nay;

b) Sau ngay 17/3/2010 tuy theo diéu
kién kinh té - xa hoi, B§ Y té s& quy dinh
thai diém cu thé dé bt budc ap dung 15i
canh béo vé strc khoe bang chit va hinh
anh theo Phu luc 2./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quén Huin
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Phu luc 1
MAU CANH BAO VE SUC KHOE BANG CHU

HUT THUOC GAY UNG THU PHOI

HUT THUOC CO HAI CHO THAI NHI VA TRE NHO

HUT THUOC GAY CHAY MAU NAO

HUT THUOC GAY BENH PHOI TAC NGHEN MAN TiNH

HUT THUOC LA GAY HOI MIENG VA HONG RANG
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Phu luc 2
MAU CANH BAO VE SUC KHOE BANG CHU VA HINH ANH

.~ HUT THUGC GAY BENH
PHOI TAC NGHEN MAN TINH
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