BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 24/2019/TT-BYT Ha Nbi, ngay 30 thang 8 nam 2019

THONG TV

QUY PINH VE QUAN LY VA SU DUNG PHU GIA THU'C PHAM
Cén ctr Ludt an toan thuc phdm ngay 17 théng 6 ndm 2010;
Céan cir Nghj dinh s6 15/2018/NB-CP ngay 02 thang 2 ndm 2018 cda Chinh phd quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu cua Luét an toan thuc pham;
Can ctr Nghj dinh sé 75/201 7/Nb-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 caa Chinh phu quy dinh chire néng,
nhiém vu, quyén han va co cdu té chic cia Bo Y té;
Theo dé nghj cda Cuc truréng Cuc An toan thuc phdm:
Bé truéng BS Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé quén ly va st dung phu gia thuc phdm.
Chuong |

QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tw nay quy dinh vé danh muc phu gia thic pham; st dung, quan ly phu gia thic pham va trach
nhiém cta co quan, t6 chire, ca nhan cé lién quan.

Diéu 2. Péi twong ap dung

Théng tw nay ap dung déi véi té chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh, nhap khau thic pham, phu gia
thwe pham dé lwu hanh tai Viét Nam va co quan, to chirc, ca nhan cé lién quan.

Diéu 3. Giai thich tw ngir
Trong Théng tw nay, cac tir ngl va ky kiéu viét tat duwéi day dwoc hiéu nhu sau:
1. CAC & chiy viét tét tén tiéng Anh cta Uy ban Tiéu chuan thwc pham quéc té Codex.

2. JECFA la chir viét tat tén tiéng Anh cta Uy ban chuyén gia vé phu gia thwc phdm clia Té chirc
Néng Luwong qubc té (FAO)/TS chire Y té thé gidi (WHO).

3. Huong liéu (thudc nhém phu gia thwe pham) 1a chat duwoc bd sung vao thwe phdm dé tac dong,
didu chinh ho&c lam tang hwong vi ctia thuwe phdm. Hwong liéu bao gdm céc chét tao hwong, phirc
hcyp tao hwong tw nhién; hwong liéu dung trong ché bién nhiét hodc hwong liéu dang khoi va hén hop
cla chung; co thé chira cac thanh phan thuc phdm khong tao hwong véi cac diéu kién dwoc quy dinh
tai muc 3.5 Tiéu chuén quéc gia TCVN 6417:2010 Hwong dan sl dung hwong liéu. Hwong liéu khdong
bao gébm céac chat chi don thuan tao vi ngot, chua hay man (nhw dwo’ng dam hoac muoi an); cac chéat
diéu vi dwoc coi la phu gla thwe phdm trong Hé théng phan loai ciia CAC vé tén va danh sé quéc té
dbi v&i phu gia thwe pham (CAC/GL 36-1989 Codex Class Names and the International Numbering
System for Food Additives).

4. Thanh phan thuc pham khéng tao huong la cac thanh phan thue pham dwoc ding nhw phu gia
thwe pham; cac loai thuwe phdm can thiét dé san xuét, bao quan, van chuyén hwong liéu hodc dwoc b
sung vao dé hoa tan, phan tan, pha loang.

5. Lurong an vao hang ngay chap nhan duoc (ADI) 1a lwgng an vao hang ngay clia mét phu gia thuc
pham trong suot cuoc doi ma khong c6 nguy co dang ké doi voi stre khée con nguwoi, dwoc tinh theo
don vi mg/kg thé trong.

6. Lirong &n vao hang ngay chép nhan duoc “Khong xac dinh” (Aceptable Daily Intake “Not Specified”
hoac “Not Limited”) la lwgng an vao hang ngay ctia mét phu gia thwe pham co6 doc tinh rét thap dwa
trén co s& dir liéu khoa hoc s&n c6 vé héa hoc, héa sinh, déc td hoc va cac yéu té khac véi mire can
thiét dé dat dwoc hiéu qua mong muédn va chap nhan dwo’c trong thwc phdm ma khéng cé nguy co
dang ké dbi voi strc khde con ngudi.

7. Mure st dung téi da (ML) la lwong phu gia thuc ph&m s dung & mirc ti da dwoc xac dinh 1a co
hiéu qua theo chirc nang st dung déi véi mot loai thwe phdm hodc nhém thue pham thwdng duoc
biéu thi theo miligam phu gia/kilogam thyc phdm ho&c miligam phu gia/lit thywe pham.

8. Phu gia thuc phdm hén hop ¢cé céng dung méi 1a phu gia thwe pham cé chira tiv hai (02) chét phu
gia tr& l1én va cé cong dung khac v&i cong dung da dwoc quy dinh cho tirng loai phu gia do.

Chuong



QUY PINH VE DANH MUC PHU GIA THWC PHAM BU'Q'C PHEP SU DUNG
Diéu 4. Nguyén tac xay dwng danh muc phu gia thwc pham dwoc phép sir dung
1. Bdo dadm an toan ddi v&i strc khde con ngudi.
2. Hai hoa vai tieu chuén, quy dinh quéc té vé quan ly va s& dung phu gia thwe pham.

3. Cap nhat theo cac khuyén cao vé quan ly nguy co dbi voi phu gia thye phdm clia co quan quan ly
c6 thdm quyén cda Viét Nam, CAC, JECFA, nuéc ngoai.

Diéu 5. Danh muc phu gia thyc pham dwoc phép sir dung va mirc sir dung téi da trong thuc
pham

1. Ban hanh kém theo Théng tw nay Danh muc phu gia thwc phdm duoc phép st dung trong thuc
pham tai Phu luc 1.

2. Ban hanh kém theo Théng tw nay Mirc st dung téi da phu gia thwe phdm trong thwe pham tai Phu
luc 2A va Phu luc 2B.

3. Ban hanh kém theo Théng tw nay Danh muc phu gia thwc phdm va ddi twong thuwe phdm s dung
theo GMP tai Phu luc 3.

4. Hudng liéu dung trong thwc pham bao gdm cac hwong liéu da dwoc JECFA danh gia, xac dinh an
toan & cac lwong an vao dy. kién hodc lwong &n vao hang ngay chép nhan duoc (ADI). Cac hwong
liéu nay pha| dap tng yéu cau ky thuat twong tng vé nhan biét va do tinh khiét; tuan theo quy dinh tai
Tiéu chuan quédc gia TCVN 6417:2010 Hwéng dan st dung hwong liéu va cac quy dinh cu thé tai
Théng tw nay.

Diéu 6. Phan nhém va mé ta nhém thwc pham cé str dung phu gia

1. Ban hanh kém theo Thc‘)ng tw nay Phan nhém va mé ta nhém thwe pham tai Phu luc 4 dé xac dinh
nhém thuwc phém ap dung doi v&i Phu luc 2A va Phu luc 3.

2. Phan nhém thyc phdm quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khéng dung dé quy dinh viéc goi tén, dat tén
san pham, ghi nhan hang héa.

3. Nguyén tic ap dung ma nhém thwe pham:

a) Khi mét phu gia thwe phdm dwoc s dung cho mét nhém Ién thi cling dwoc st dung cho cac phan
nhom thuéc nhém I&n doé, trv khi co quy dinh khac;

b) Khi mét phu gia thwe phdm dwoc st dung trong mdt phan nhém thi phu gia d6 ciing dwoc st dung
trong cac phan nhém nhé hon hodc cac thwe phdm riéng 1& trong phan nhém do, triv khi c6 quy dinh
khac.

Chwong Il

QUY PINH VE S’ DUNG PHU GIA THWYC PHAM
Diéu 7. Nguyén tac chung trong str dung phu gia thwe pham
1. St dung phu gia thwc phdm trong thwc phdm phai bao dam:
a) Phu gia thwec phdm dwoc phép s dung va dung ddi twong thwc pham;
b) Khéng vwot qua mire st dung téi da ddi véi mot loai thue phdm hodc nhém thue phdm;

c) Han ché dén mrc thap nhét Ivong phu gia thwe phdm cén thiét dé dat dwoc hiéu qua ky thuat
mong muon.

2. Chi st dung phu gia thwe phdm néu viéc st dung nay dat duoc hiéu qua mong muén nhung khong
€6 nguy co anh hwdng den stre khoe con ngudi, khdng Itra doi nguwoi tiéu dung va chi dé dap ng
mot hoac nhiéu chirc nang cla phu gia thire pham theo cac yéu cau dudi day trong triedng hop cac
yéu cau nay khong thé dat dwgc bang cac cach khac co hiéu qua hon vé kinh té va céng nghé:

a) Duy tri gia tri dinh dwéng clia thuwe pham. D6i véi san pham dwoc st dung véi muc dich dac biét
ma phu gia thre pham nhw mét thanh phan thwe pham (vi du dwong an kiéng) thi khong phai kiem
soat theo cac quy dinh tai Thong tw nay;

b) Tang cwong viéc duy tri chat lwgng hogc tinh 6n dinh cua thwc phdm hoac dé cai thién cam quan
nhwng khéng lam thay déi ban chat hodc chét lwong cla thwe phdm nhdm liva dbi ngwdi tiéu dung;
c) Hb tro trong san xuét, van chuyén nhung khong nham che gidu anh huéng do viéc st dung céac
nguyén liéu kém chat lwvgng hoac thwe hanh san xuat, ky thuat khéng pha hop.

3. Phu gia thwc phdm phai dap (rng yéu cu ky thuat, an toan thwc pham theo cac van ban duoc quy
dinh nhuw sau:

a) Quy chuan ky thuat quoc gia hodc quy dinh trong van ban quy pham phap luat clia co quan nha
nwéc cd thdm quyén dbi véi trwdng hop chwa cé quy chuan ky thuat quéc gia;



b) Tiéu chuén quéc gia trong trwdng hop chwa cé cac quy dinh tai diém a khoan nay;

c) Tiéu chuan cta CAC, JECFA, tiéu chuan khu vuc, tiéu chuan nwéc ngoai trong treong hop chua
c6 cac quy dinh tai cac diém a, b khoan nay;

d) Tiéu chuan cta nha san xuét trong trwong hop chwa cé cac quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan
nay.

4. Ngoai viéc phu gia thuc phdm co trong thuc phdm do dwoc st dung trong qua trinh san xuét thuc
pham, phu gia thuc pham con ¢o thé cé trong thuc phdm do dwoc mang vao tir cac nguyén liéu hodc
thanh phan dé san xuét thwc phdm da cé chiva phu gia thwe phdm va phai tuan tha quy dinh tai Biéu
9 Théng tw nay.

Diéu 8. Nguyén tac xac dinh mirc st dung t6i da phu gia thyc pham theo Thwe hanh san xuat
tét (GMP)

1. Han ché dén mure thap nhét lwong phu gia thwe phdm s dung dé dat dwoc hiéu qua ky thuat
mong muon.

2. Lwong phu gia thyc phadm dwoc s dung trong qua trinh san xuét phai bao dam khong lam thay ddi
ban chét cta thwc phdm hay cdng nghé san xuét thwe pham.

3. Phu gia thwc phdm phai bao dam chét lwong, an toan dung cho thwe phdm va dwoc ché bién, van
chuyén nhw dbi véi nguyén liéu thuwe phadm.

Diéu 9. Phu gia thwc p’ham ¢6 trong thwc phdm do dwoc mang vao tir cac nguyén liéu hoic
thanh phan dé san xuat thwc pham da cé6 chira phu gia

1. Phu gia thye pham c6 trong thwec phdm do dwoc mang vao tlr cac nguyén liéu hoac thanh phan dé
san xuat thwe phdm phai dap trng cac yéu cau sau:

a) Puwoc phép st dung trong cac nguyén liéu hodc thanh phan (bao gdm ca phu gia thwc pham);

b) Khéng vwot qua mire st dung téi da trong cac nguyén liéu ho&c thanh phan (bao gébm ca phu gia
thwe pham);

c) Thuc phdm cé chira phu gia thwc phdm dwoc mang vao tir cac nguyen liéu ho&c thanh phan phai
bao dam lwong phu gla thwc pham doé khéng dwoc vot qua mic st dung tdi da trong nguyén liéu
ho&c thanh phan dé san xuét thwc phdm theo quy trinh, cdng nghé san xuét.

2. Phuy gia thyc pham khong dwoc phép st dung trong nguyén liéu hoac thanh phén dé san xuét thuc
pham c6 thé dwoc st dung hodc cho vao nguyén liéu hoac thanh phan d6 néu san xuét, nhap khéu
dé& phuc vu san xuét ndi bo ciia doanh nghiép hodc cac doanh nghiép nhap khau va phan phoi da
dwoc doanh nghiép san xuét thwe phdm ky hop ddng giao két va phai dap (rng cac yéu ciu sau:

a) Nguyén liéu hodc thanh phan nay chi dwgc str dung dé san xuét riéng cho mét loai thuwe pham;

b) Phu gia thuc ph&m phai dwoc phép s dung va lwong st dung khéng vt qua mire st dung toi
da dbi v6i loai thwe pham do;

c) Phai dwoc déng ky ban cong bd sdn pham theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 11 cGa Théng tw nay.

3. Cac nhom san phdm khéng chap nhan phu gia dwoc mang vao tir thanh phan va nguyén liéu dé
san xuét thuc pham, tri khi cac phu gia d6 dwoc quy dinh cu thé tai Phu luc 2A, Phu luc 2B va Phu
luc 3 ban hanh kém theo Thong tw nay, bao gom:

a) San pham dinh dwdng cong thire danh cho tré so sinh va tré nho, san pham dinh dwéng céng thirc
v&i muc dich y té dac biét danh cho tré so’ sinh (ma nhém thyc pham 13.1);

b) Thwc phdm bd sung danh cho tré so sinh va tré nhd (ma nhém thwe phdm 13.2).

4. Phu gia thye phadm dwoc mang vao thuc pham ttr cac nguyén liéu hoac thanh phan dé san xuét
thwe pham nhwng khong tao nén cong dung déi véi san pham cubi cung thi khéng bat budc phai liét
ké trong thanh phan c4u tao cda thwc phadm dé.

Diéu 10. Yéu cau dbi v&i viéc san chia, sang chiét, nap, déng g6i lai va phdi trén phu gia thwe
pham

1. Yéu cau déi véi viéc san chia, sang chiét, nap, déng goi lai:

a) Chi dwoc san chia, sang chiét, nap, déng goi lai phu gla thye pham trong trwdng hop da dwoc td
chire, ca nhan san xuét ho&c chiu trach nhiém vé san phadm ddng y béng van ban;

b) Viéc san chia, sang chiét, nap, dong gai lai phu gia thuc phdm phai bao dam khéng lam anh huéng
dén chét lwgng, an toan cia san pham va khéng gay ra nguy co déi véi strc khde con ngudi;

c) Nhan cua phu gia thuwc phdm dwoc san chia, sang chiét, nap, déng géi lai phai thé hién thém ngay
san chia, sang chiét, nap, déng géi lai. Han s dung phai dwoc tinh tlr ngay san xuét phu gia thuc
phadm da dwoc thé hién trén nhan gbc cla phu gia thwe pham trwde khi dwoc san chia, sang chiét,
nap, déng goai lai;



d) Tuan tha cac quy dinh khac lién quan dén san xuét, kinh doanh phu gia thwe pham.
2. Yéu cau ddi véi viéc phdi tron phu gia thwe phdm, phu gia thwe phdm hén hop:

a) Chi dwoc phép phéi trén cac phu gia thuwe phadm khi khéng gay ra bat cir nguy co nao dbi véi strc
khoée con ngudi;

b) Liét ké thanh phan dinh lwgng ddi véi tirng phu gia thwe phdm trong thanh phan céu tao;
c) Hwéng dan mae st dung téi da, dbi twong thwe phdm va chire nang;

d) Tuan tha cac quy dinh khac lién quan dén san xuét, kinh doanh phu gia thuwc phadm.
Chuwong IV

QUY PINH VE QUAN LY PHU GIA THWC PHAM
Diéu 11. Cong béd san pham

1. Phu gia thwe phdm phai dwoc tw cong bbd san phdm truéc khi lwu thdng trén thj trwong, trir cac loai
phu gia thwe phdm dwoc quy dinh tai khodn 2 Biéu nay va khoan 2 Biéu 4 Nghj dinh sé 15/2018/Nb-
CP ngay 02 thang 2 ndm 2018 ctia Chinh phua quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cta Luat an toan
thire pham. Trinh ty, tha tuc tw cong bd san pham thic hién theo Diéu 5 Nghi dinh s 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 2 nam 2018 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cda Luat an toan thuc
phdm va diém a, khodn 1, Piéu 3 Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh pha stra di, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudéc pham vi
quan ly nha nwéc ctia Bo Y té.

2. Phu gia thwec phdm hén hop cé cdng dung méi, phu gia thwe phdm khéng thudc trong danh muc
phu gia thwec phdm dwoc phép s dung hodc khéng dung dbi twong s dung theo quy dinh tai Théng
tw nay phai duwoc dang ky ban cong bb san phadm tai Cuc An toan thuc phadm, B Y té trwdc khi dwa
vao st dung hodc trwdc khi liu théng trén thj trwdng. Trinh tw, thi tuc dang ky ban cong b sén pham
thwe hién theo Diéu 7 va Diéu 8 Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 2 ndm 2018 ctia Chinh
pha quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cta Luat an toan thwc pham.

Diéu 12. Ghi nhan

Viéc ghi nhén phu gia thuc pham thwc hién theo Nghj dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 ndm
2017 cua Chinh pha vé ghi nhan hang hoéa va cac van ban khac co lién quan.

Diéu 13. Xt ly vi pham hanh chinh vé an toan thwc pham déi véi san xuét, kinh doanh, str dung
phu gia thwc pham

Céac trwong hop vi pham hanh chinh vé an toan thwc phdm trong san xuét, kinh doanh, s dung phu
gia thuwc phdm sé bj x&» phat theo quy dinh tai Nghi dinh s 115/2018/ND-CP ngay 04 thang 9 nam
2018 cta Chinh pht quy dinh xt phat vi pham hanh chinh vé an toan thwc phdm va cac van ban khac
c6 lién quan. Trwong hop vi pham cé tinh tiét ting n&ng theo quy dinh tai Luat x& ly vi pham hanh
chinh thi nguoi cé thAm quyén xem xét, quyét dinh phat tién va twdc quyén st dung Gidy tiép nhan
dang ky ban céng bb sédn phdm & mirc cao nhat.

Chuong V

PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 14. Piéu khoan chuyén tiép

1. Phu gia thwc phdm, san phadm thuc phdm cé st dung phu gia thwc phdm da duoc cap Gidy tiép
nhan ban céng bd hop quy hodc Gidy xac nhan cong bé phu hop quy dinh an toan thwc pham truwédc
ngay Théng tw nay cé hiéu lwc thi tiép tuc dwoc st dung dén hét thdi han hiéu lwe dwoc ghi trong
Gidy tiép nhan hodc Gidy xac nhan hoac hét théi han si dung cGa san pham, tri trwdéng hop cé canh
b&o vé an toan thwc pham.

2. Phu gia thyc pham, san phém thuc pham cé st dung phu gia thuc phém da thwe hién tw cong bd
san pham hodc dwoc cap Giay tiep nhan dang ky ban cong bo san pham truéec ngay Thong tw nay co
hiéu lwc néu khong phu hop véi quy dinh tai Thong tw nay thi tiép tuc duoc str dung dén hét th&i han
st dung clia san pham, tri trwdng hop cé cadnh bao vé an toan thwc pham.

Diéu 15. Biéu khoan tham chiéu

Trong tredng hop cac van ban dugc vién dan trong Théng tw nay cé sw thay déi, bd sung hodc duoc
thay thé thi ap dung theo van ban mai.

Diéu 16. Hiéu Iwc thi hanh

1. Théng tw nay co hiéu Iwc tir ngay 16 thang 10 nam 2019.

2. B&i bo Thong tw sb 27/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2012 cta B6 trwdng BO Y té hwéng
dan viéc quén,ly phu gia thic pham, Thong tw s6 08/2015/TT-BYT ngay 11 thang 5 nam 2015 cla Bo
trwdng BO Y té stra doi, bo sung mot s6 quy dinh clia Thong tw s6 27/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11



nam 2012 cta BY trwdng B Y té hwang dan viéc quan ly phu gia thie phdm va Phan Il Quyét dinh
s0O 3742/2001/QB-BYT ngay 31 thang 8 né,m 2Q01 cla Bo trwdng BO Y té quy dinh danh muc cac chat
phu gia dwoc phép str dung trong thire pham ké tir ngay Thong tw nay cé hiéu lwc.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc An toan thuc ph&m c6 trach nhiém chu tri, phdi hop véi cac co quan chtre nang co lién quan td
chtre trién khai, thanh tra, kiém tra viéc thwe hién Thong tw nay trong toan quéc.

2. Cuc An toan thuc pham dé xuét soat xét, stra doi Thong tw nay dinh ky hai (02) nam mot lan hodc
dot xuat theo yéu cau quan ly trén co s& cap nhat tiéu chuan CAC va de nghi cua cac to chire, ca
nhan san xuat, kinh doanh phu gia thwrc pham, thwc pham.

3. T4 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh, nhap khau phu gia thwe pham, thuwec phdm phai bao dam:
a) San xuét, kinh doanh, nhap khau, s dung phu gia thwc phdm theo quy dinh tai Théng tw nay;

b) Ngtrng s&n xuét, kinh doanh, nhap khau va théng bao cho cac co quan chirc ndng cé lién quan khi
phat hién phu gia thwc phadm khéng bdo dam theo quy dinh tai Thong tw nay;

c) Thu héi, x& ly phu gia thwe phdm khéng bao dadm an toan theo quy dinh ctia phap luat hién hanh.

d) Treong hop dé nghi bé sung phu gia thwe phdm, déi twong thue phadm chwa dwoc quy dinh tai
Théng tw nay, to chirc, ca nhan phai cung cap tai liéu khoa hoc chirng minh tinh an toan cia san
pham dé dwoc xem xét.

4.’Chénh Van phong Bg, Chanh Thanh tra BO, Vu trwéng, Cuc trwdng, Téng Cuc trwdng cac Vu, Cuc,
Tong Cuc thuéc B6 Y té va cac co quan, to chirc, ca nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thoéng tw nay.

Trong qua trinh thirc hién, néu cé vurdng méc, cac co quan, té chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo
Y t& (Cuc An toan thwc phdm) dé xem xét, giai quyét..

KT. BO TRUONG
Noi nhén: THU TRUONG
- Uy ban vé cac van dé x& hoi ctia Quéc hoi;
- Van phong Chinh pha (Céng bao, Céng TTDTCP);
- B6 Tw phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);
- B9, co quan ngang B9, co’ quan thudc Chinh pha;
- B trwdng (dé bic);
- UBND céc tinh, thanh phé tryc thudc TW; Trwong Quéc Cuwong
- S@' Y té cac tinh, thanh pho trwc thuée TW;
- Céng Théng tin dién t&» BYT;
- Lwu: VT, PC, ATTP.
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