BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

$6:24 /2019/TT-BYT Ha Néi, ngay 30thang 8 nam 2019

THONG TU
Quy dinh vé quan Iy va sir dung phu gia thye pham

Cdn cit Ludt an toan thuwe pham ngay 17 thang 6 ndm 2010;

Can cu Nghi d;inh 56 ]5/20]8/],\’D—CP ngay 02 thang 2 nam ZQ]8 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh m¢t sé diéeu cua Ludt an toan thuc pham;,

Can cit Nghi dinh s6 75/201 7/ND—‘CP ngay 20 th’dng) 6 nam 2017 cz’ia, Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chitc cua Bo Y té;

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

Bé truomg B¢ Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé quan ly va su dung phu gia
thuc pham.

CHUONG I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théngqtu nay quy dinh vé danh muc phg gia thuc pham; str dung, quan 1y phu
gia thyc pham va trach nhiém cta co quan, to chirc, ca nhan cé lién quan.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

Théng tu nay ap dung doi véiq t6 chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh, nhap khau
thuc pham, phu gia thuc pham dé luu hanh tai Viét Nam va co quan, to chirc, cé
nhan co lién quan.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, céc tlr ngit va ky kiéu viét tat dudi day duoc hidu nhu sau:

1. CAC la chir viét tat tén tiéng Anh cua Uy ban Tiéu chuén thuc pham qudc té
Codex.

2. JEC]TA la chir viét tit tén tié"ng Anh cua Uy ban chuyén gia vé phu gia thuc
pham cua T6 chic Nong Luong quoc té (FAO)/T6 chuc Y té thé gigi (WHO).

7 3. Hwong liéu (t}}u(f)c nhém phu gia thue pham) 1a chit dugc bd sung vao thue
pham ‘dé tac déqg, diéu chinh hodc lam tdng huong vi cua thuc pham. Huong liéu
bao gém cac chat tao huong, phirc hgp tao huong tu nhién; huong liéu dung trong
ché bién nhiét hodc huong liéu dang khoi va hon hop cua chung; c6 thé chira céc
thanh phé}n thuf: pham khong tao huong véi cac d~iéu kién dugc quy dinh tai muc 3.5
Tiéu chuan quoc gia TCVN 6417:2010 Hudng dan stir dung huong liéu. Huong liéu
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khong bao gém cac chét chi don thuan tao vi ngot, chua hay man (nhu duong, dam
hodc mudi an); cac chét diéu vi duoc coi la phu gia thuc phém trong He théng phan
loai ctia CAC vé tén va danh sb qudc té d6i v6i phu gia thuc pham (CAC/GL 36-
1989 Codex Class Names and the International Numbering System for Food
Additives).

4. Thanh phan thuc pham khéng tao hwong 1a cac thanh phan thuc pham duoc
dung nhu phu gia thuc pham; céc loai thuc phim cén thiét dé san xuét, bao quan,
vén chuyén huong liéu ho#c duge bd sung vao dé hoa tan, phan tan, pha lodng.

5. Lwong dn vao hang ngay chdp nhdn dwoc (ADI) 1 lugng &n vao hang ngay
ctia mot phu gia thuc pham trong sudt cudc doi ma khong cé nguy co dang ké dbi
v6i suc khoé con nguoi, dugce tinh theo don vi mg/kg thé trong.

6. Luwong dn vao hang ngay chdp nhdn dwoc “Khéng xdc dinh” (Aceptable
Daily Intake “Not Specified” hodc “Not Limited”) la luong an vao hing ngay cta
mot phu gia thuc phém c6 doc tinh rat thép dua trén co s¢ dit liéu khoa hoc san c6
vé héa hoc, héa sinh, doc td hoc va céc yéu t§ khac voi mire can thiét dé dat duoc
hiéu qua mong mudn va chip nhan duoc trong thuc pham ma khong c6 nguy co
dang ké doi véi strc khoé con nguoi.

7. Mikc sir dung t6i da (ML) 1a luong phu gia thuc pham sir dung & mirc tbi da
duoc xac dinh 1a ¢6 hiéu qua theo chuc ning sir dung ddi voi mot loai thuc pham
hodic nhém thuc pham; thudng dugce biéu thi theo miligam phu gia/kilogam thuc
pham hogc miligam phu gia/lit thuc pham.

8. Phu gia thire pham hén hop c6 cong dung méi 1a phu gia thuc pham cé chira
tir hai (02) chét phu gia tré 1én va c6 cong dung khac véi cong dung da duoc quy
dinh cho tung loai phu gia do.

CHUONG II

QUY PINH VE DANH MUC PHU GIA THU'C PHAM
PUQC PHEP SU DUNG
Piéu 4. Nguyén tic xay dung danh muc phu gia thue pham dwoc phép sir
dung
1. Bao dam an toan ddi véi sirc khde con nguoi.
7 2. Hai hoa véi tiéu chuén, quy dinh quéc té vé quan 1y va sir dung phu gia thuc
pham.
3. Cap nhat theo cac 1§huyén ‘céo vé quan ly nguy co dbi voi phu gia thuc pham
cua co quan quan ly cé tham quyén cia Viét Nam, CAC, JECFA, nudc ngoai.
' Piéu 5. Danh muc phu gia thwe pham dwoc phép sir dung va mire sir dung
toi da trong thuc pham
1. Ban hanh kém otheo Théng tuw nay Danh muc phu gia thuc pham duogc phép
st dung trong thuc pham tai Phu luc 1.
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2. Ban hanh kém theo Thong tu nay Mtc sir dung t6i da phu gia thuc pham
trong thuc phém tai Phu luc 2A va Phu luc 2B.

3. Ban hanh kém theo Thong tu nay Danh muc phu gia thuc pham va déi tuong
thuc phém st dung theo GMP tai Phu luc 3.

4. Huong liéu dung trong thuc pham bao gébm céc huong liéu da duoc JECFA
dénh gia, x4c dinh an toan & cac luong &n vao du kién hoic lugng an vao hang ngay
chap nhan duoc (ADI). Cac huong lidu nay phai dap ung yéu cau k§y thuat tuong
g vé nhéan biét va do tinh khiét; tuan theo quy dinh tai Tiéu chudn qudc gia TCVN
6417:2010 Hudng dan str dung hwong liéu va cac quy dinh cu thé tai Thong tu nay.

Pi¢u 6. Phan nhém va md ta nhom thwe pham c6 sir dung phu gia

1. Ban hanh kém theo Thong tu nay Phan nhém va mé ta nhém thuc pham tai
Phu luc 4 dé xac dinh nhém thuc phém ap dung dbi v6i Phu luc 2A va Phu luc 3.

2. Phan nhém thuc phidm quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khong dung dé quy
dinh viéc goi tén, dat tén san phém, ghi nhan hang hoa.

3. Nguyén tic ap dung ma nhém thuc phdm:

a) Khi mdt phu gia thuc phém duoc st dung cho mot nhédm 16n thi cling dugc
st dung cho cac phan nhom thudc nhom 16n do, trir khi c6 quy dinh khac;

b) Khi mdt phu gia thuc pham duoc st dung trong mét phan nhom thi phu gia
dé6 ciing duge str dung trong cic phan nhom nho hon hodc cac thuc pham riéng 1é
trong phan nhom do, trir khi c6 quy dinh khac.

CHUONG III
QUY PINH VE SU DUNG PHU GIA THUC PHAM

Piéu 7. Nguyén tic chung trong sir dung phu gia thue pham

1. Sir dung phu gia thuc pham trong thuc pham phai bao dam:

a) Phu gia thuc phém dugc phép st dung va dung ddi tuong thuc phém;

b) Khong vuot qua murce st dung tdi da ddi voi mot loai thue phém hodc nhém
thuc pham;

c) Han ché d@én murc thép nhét lugng phu gia thuc phém can thiét dé dat duoc
hiéu qua k§ thuat mong mudn.

2. Chi str dung phu gia thuc phém néu viéc sur dung nay dat dugc hiéu qua
mong mudn nhung khéng c¢6 nguy co anh hudng dén sic khoé con ngudi, khéng
lra dbi nguoi tiéu dung va chi dé dap tmg mot hodc nhiéu chirc nang cua phu gia
thuc pham theo cac yéu cau dudi ddy trong truong hop cdc yéu cau nay khong thé
dat dugc bang cac cach khac c6 hiéu qua hon vé kinh té va cong nghé:

a) Duy tri gia tri dinh dudng ctia thuc pham. P4i v6i san pham dugce sir dung
voi muc dich dac biét ma phu gia thuc phém nhu mot thanh pha‘“ln thuc phém (vidu
duong an kiéng) thi khong phai kiém soat theo cac quy dinh tai Thong tu nay;



4

b) Tang cudng viéc duy tri chat lugng hodc tinh én dinh cua thuc pham hozc
dé cai thién cam quan nhung khong 1am thay doi ban chét hodic chat luong cua thuc
phdm nham lira déi ngudi tiéu dung;

¢) Hd tro trong san xuét, van chuyén nhung khong nhim che gidu anh huong
do viéc str dung cac nguyén liéu kém chét luong hodc thuc hanh san xudt, k¥ thuat
khong phu hop.

3. Phu gia thuc phém‘ phai dép ung yéu cau k¥ thuat, an toan thuc pham theo
cac van ban duogc quy dinh nhu sau:

a) Quy chuén k¥ thuat qudc gia hodc quy dinh trong vin ban quy pham phap
lut ctia co quan nha nude c6 tham quyén ddi véi truong hop chua cé quy chuan ky
thuat quéc gia;

b) Tiéu chudn qubc gia trong trudmg hop chua c6 cac quy dinh tai diém a khoan
nay;

¢) Tiéu chuan cia CAC, JECFA, tiéu chuan khu vuc, tiéu chuan nudc ngoai
trong trudng hop chua c6 cac quy dinh tai cac diém a, b khoan nay;

d) Tiéu chuan clia nha san xuét trong trudng hop chua ¢ cac quy dinh tai cac
diém a, b, ¢ khoan nay.

4. Ngoai viéc phu gia thuc pham c6 trong thuc pham do duoc sir dung trong
qué trinh san xuét thuc pham, phu gia thuc pham con c6 thé c¢6 trong thuc pham do
dugc mang vao tir cac nguyén liéu hozc thanh phan dé san xuét thuc pham da c6
chtra phu gia thuc pham va phai tuan thu quy dinh tai Pidu 9 Théng tu nay.

Piéu 8. Nguyén tic xac dinh mic sir dung tdi da phu gia thue pham theo
Thyec hanh sin xuat tot (GMP)

1. Han ché dén muc thép nhét lugng phu gia thuc phém st dung dé dat duoc
hiéu qua k¥ thuat mong mudn.

2. Lugng phu gia thuc pham duoc sir dung trong qué trinh san xuét phai bao
dam khong lam thay d6i ban chat cua thuc phidm hay cong nghé san xuat thuc pham.

3. Phu gia thuc pham phai bao dam chat luong, an toan ding cho thuc phim va
duogc ché bién, van chuyén nhu dbi véi nguyén lidu thuc pham.

Piéu 9. Phu gia thwe phim c6 trong thuc pham do dwoc mang vio tir cac
nguyén liéu hoic thanh phin dé san xuit thuc pham da c6 chira phu gia

1. Phu gla thuc pham c6 trong thuc phdm do dugc mang Vao tur cac nguyén liéu
hodc thanh phan dé san xuét thuc phdm phai dap tng cac yéu cau sau:

a) Puoc phép sir dung trong cac nguyén liéu hodc thanh phan (bao gdbm ca phu
gia thuc pham); .

b) Khong vurot qua mire sir dung tdi da trong cac nguyén liéu hodc thanh phan
(bao gdm ca phu gia thuc pham);

¢) Thuc pham c6 chtra phu gia thuc pham dugc mang vao tir cac nguyén lidu
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hodc thanh phan phai bao dam lugng phu gia thuc pham d6 khong dugc vuot qua
mue str dung t6i da trong nguyén liéu hozc thanh phan dé san xuét thuc pham theo
quy trinh, cong ngh¢ san Xuét.

2. Phu gia thuc pham khéng dugc phép sir dung trong nguyén liéu hodc thanh
phan dé san xuét thuc pham c6 thé dugc str dung hodc cho vao nguyén liéu hodc
thanh phan d6 néu san xuat, nhap khau dé phuc vu san xuét ndi bd ctia doanh nghiép
hodc cac doanh nghiép nhap khau va phéan phéi da dugc doanh nghiép san Xuat
thuc phdm ky hop dong giao két va phai dap tng céc yéu cAu sau:

a) Nguyén liéu hodc thanh phan nay chi dugc sir dung dé san xuat riéng cho
mot loai thuc phém;

b) Phu gia thuc pham phai dugc phép st dung va lugng st dung khong vuot
qué murc st dung t6i da dbi voi loai thue pham do;

¢) Phai dugc ding ky ban cong bd san pham theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 11 cta Thong tu nay.

3. Cac nhom san pham khong chap nhan phu gia dugc mang vao tir thanh phan
va nguyén liéu dé san xuét thuc pham, trir khi cac phu gia d6 duoc quy dinh cu thé
tai Phu luc 2A, Phu luc 2B va Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tu nay, bao gom:

a) San pham dinh dudng cong thirc danh cho tré so sinh va tré nho, san pham

dinh duong cong thirc voi muc dich y té dic biét danh cho tré so sinh (ma nhém
thuc pham 13.1);

b) Thuc pham bd sung danh cho tré so sinh va tré nhd (ma nhém thyuc phim
13.2).

4. Phu gia thuc phém duoc mang vao thuc pham tir cac nguyén liéu hodc thénh
phan dé san xuét thuc phdm nhung khéng tao nén cong dung d6i véi san pham cudi
cung thi khong bét budc phai liét ké trong thanh phan cdu tao ctia thuc pham do.

Piéu 10. Yéu cau ddi véi viéc san chia, sang chiét, nap, dong goi lai va phoi
tron phu gia thwe pham

1. Yéu cau dbi véi viéc san chia, sang chiét, nap, dong goi lai:

a) Chi duogc san chia, sang chiét, nap, dong goi lai phu gia thuc pham trong
truong hop da duoc td chire, c4 nhan san xudt hodc chiu trach nhiém vé san pham
dong y bang vin ban;

b) Viéc san chia, sang chiét, nap, dong géi lai phu gia thuc pham phai bao dam
khong lam anh hudng dén chét lugng, an toan cua san pham va khong gy ra nguy
co ddi véi strc khoe con ngudi;

¢) Nhan ctia phu gia thue phdm dugce san chia, sang chiét, nap, déng géi lai phai
thé hién thém ngay san chia, sang chiét, nap, dong gobi lai. Han sir dung phai duoc
tinh tir ngay san xuat phu gia thuc pham da duoc thé hién trén nhan gbc ctia phu gia
thue pham trudce khi duoc san chia, sang chiét, nap, déng géi lai;
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d) Tuan thu cac quy dinh khac lién quan dén san xuat, kinh doanh phu gia thuc
pham. .

2. Yéu ciu déi véi viée phdi tron phu gia thuc pham, phu gia thuc pham hén
hop:

a) Chi duoc phép phdi tron céc phu gia thuc pham khi khong gay ra bat cir nguy
co nao ddi véi sirc khoe con ngudi;

b) Liét ké thanh phéan dinh luong dbi véi timg phu gia thuc pham trong thanh
phan céu tao; :

¢) Hudng dan mirc str dung tdi da, ddi tuong thuc pham va chirc nang;

d) Tuan thu cac quy dinh khac lién quan dén san xuét, kinh doanh phu gia thuc
pham.

CHUONG IV
QUY PINH VE QUAN LY PHU GIA THUC PHAM

Diéu 11. Cong bd san pham

1. Phu gia thuc phdm phai dugc tu cong bd san pham trude khi luu thong trén
thi truong, trur cac loai phu gia thuc phém duoc quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
khoan 2 Piéu 4 Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2 nam 2018 ctia Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cta Luét an toan thuc pham. Trinh tu, thi
tuc tu cong bd san pham thuc hién theo Piéu 5 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay
02 thang 2 ndm 2018 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Luat
an toan thuc pham va diém a, khoan 1, Piéu 3 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc ctiia Bo Y té.

2. Phu gia thuc phidm hdn hop c¢6 coéng dung méi, phu gia thuc pham khéng
thudc trong danh muc phu gia thuc phdm duoc phép sir dung hodc khong dung dbi
tuong st dung theo quy dinh tai Thong tu nay phai duoc dang ky ban cong bd san
phém tai Cuc An toan thuc phém, B0 Y té trude khi dua vao sir dung hodc trudce khi
lwu thong trén thi truong. Trinh tu, thi tuc ding ky ban cong bd san pham thuc hién
theo Piéu 7 va Piéu 8 Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2 nam 2018 ctia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cua Luat an toan thuc phém.

Piéu 12. Ghi nhin

Viéc ghi nhan phu gia thuc phém thuc hién theo Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP
ngdy 14 thang 4 ndm 2017 ctia Chinh phii vé ghi nhin hang hda va cac vin ban khac
co lién quan.

Piéu 13. Xir Iy vi pham hanh chinh vé an toan thwe phim dbi véi san xuit,
kinh doanh, sir dung phu gia thue pham

Céc trudong hop vi pham hanh chinh vé an toan thuc pham trong san xuat, kinh
doanh, st dung phu gia thuc phém s& bi xur phat theo quy dinh tai Nghi dinh
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s6 115/2018/ND-CP ngay 04 thang 9 nam 2018 ctia Chinh phii quy dinh xir phat vi
pham hanh chinh vé an toan thuc phdm va céc van ban khéac ¢ lién quan. Trudng
hop vi pham c6 tinh tiét ting ning theo quy dinh tai Lu4t xir 1y vi pham hanh chinh
thi nguoi c6 thim quyén xem xét, quyét dinh phat tién va tudc quyén sir dung Gidy
tiép nhan dang ky ban céng bd san phidm & mic cao nhét.
CHUONG V
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 14. Piéu khoin chuyén tiép

1. Phu gia thuc pham, san phdm thuc pham c6 sir dung phu gia thuc pham da
duoc cép Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy hoic Gidy x4c nhan cong bé phu hop
quy dinh an toan thuc pham trudc ngay Thong tu nay cé hiéu luc thi tiép tuc dugc
sir dung dén hét thoi han hiéu luc duoc ghi trong Gidy tiép nhan hoic Giy x4c nhén
hodc hét thoi han st dung cua san phém, trur truong hop cé canh bao vé an toan thuc
pham.

2. Phu gia thuc pham, san phdm thuc phim c6 st dung phu gia thuc pham d3
thuc hién tu cong bd san phdm hodc dugc cap Giéy tiép nhan dang ky ban cong bd
san pham trudc ngay Théng tu ndy c¢6 hiéu luc néu khong phit hop véi quy dinh tai
Thong tu nay thi tiép tuc duoc st dung dén hét thoi han sir dung cua séan pham, trir
truong hop cé canh bao vé an toan thuc phdm.

Dicu 15. Piéu khoan tham chiéu

Trong trudong hgp céc vin ban duge vién dan trong Thong tu nay cé su thay
ddi, bo sung hodc duogc thay thé thi ap dung theo van ban mai.

Pié¢u 16. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c¢6 hiéu luc tir ngay46 thang 40 nam 2019.

2. Bii bo Thong tu s6 27/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2012 cua B
truong Bo Y té hudng dan viéc quan ly phu gia thuc pham, Théng tu s
08/2015/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2015 cta Bo trudng B Y té sira ddi, bd
sung mot sb quy dinh ctia Théng tu sb 27/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam
2012 ctia Bo trudng B Y té hudng dan viée quéan 1y phu gia thuc phdm va Phan 111
Quyét dinh s6 3742/2001/QD-BYT ngay 31 thang 8 nam 2001 ctia Bo truéng Bo Y
té quy dinh danh muc céac chit phu gia duoc phép st dung trong thuc pham ké tir
ngay Thong tu nay cé hiéu luc.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc An toan thuc pham cé trach nhiém chu tri, phéi hop véi cac co quan
chirc niang c6 lién quan t6 chirc trién khai, thanh tra, kiém tra viéc thuc hién Théng
tu nay trong toan qudc.

2. Cuc An toan thuc phdm dé xuét soét xét, sira d6i Thong tu nay dinh ky hai
(02) nam mot 1an hodc ddt xuét theo yéu clu quan ly trén co s& cép nhat tiéu chuan
CAC va dé nghi ctia cac td chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh phu gia thuc phém,




thuc pham.

3. T4 chire, c4 nhén san xuét, kinh doanh, nhap khau phu gia thuc phém, thuc
pham phai bao dam:

a) San xuat, kinh doanh, nhap khau, sir dung phu gia thuc phim theo quy dinh
tai Thong tu nay;

b) Ngimng san xuat, kinh doanh, nhap khau va théng béo cho cac co quan chirc
ning c6 lién quan khi phat hién phu gia thuc pham khong bao dam theo quy dinh tai
Thong tu nay;

¢) Thu hoi, xtr ly phu gia thuc phdm khéng bao dam an toan theo quy dinh cua
phép luat hién hanh.

d) Truong hop dé nghi bd sung phu gia thuc phdm, déi tuong thuc pham chua
dugc quy dinh tai Thong tu nay, t6 chirc, c4 nhan phai cung cap tai liéu khoa hoc
ching minh tinh an toan ctia san pham dé duoc xem xét.

4. Chénh Van phong Bo, Chanh Thanh tra Bo, Vu truong, Cuc truéng, Tong
Cuc trudng cac Vu, Cuc, Téng Cuc thudc Bo Y té va céc co quan, t6 chirc, ca nhan
co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu ¢ vuong méc, cac co quan, t6 chirc, c4 nhan
phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc An toan thuc pham) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhan:

- Uy ban vé cac van dé xa hoi cua Qudc hoi;

- Vin phong Chinh phii (Cong bao, Céng TTDTCP);
- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL):

- B9, co quan ngang B9, co quan thugc Chinh phu;

- B trudng (dé b/c);

- UBND céc tinh, thanh phd truc thuge TW;

-S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thudée TW;

- Cong Thong tin dién tir BYT;

- Luu: VT, PC, ATTP.
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