~

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
DPjc lap - Ty do - Hanh phuc
gd:  /2022/TT-BYT Ha Néi, ngay  thang ndm 2022
THONG TU

Ban hanh Quy chuén k§ thudt qudc gia QCVN seeeersensi2022/BYT
a6i v6i giéi han cic chét 6 nhiém trong thye phim bdo v§ sirc khée

»

Cén cir Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngay 29 thdng 6 ndm 2006; Nghj
dinh 56 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét
thi hanh mét s6é diéu cua Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt; Nghi dinh so
78/2018/ND-CP ngay 16 thang 05 nam 2018 cua Chinh phii stra doi, b6 sung mjt 50
déu ciia Nghi dinh sé 127/2007/NP-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét 0 diéu Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt.

Cén cir Ludt an toan thuc phdm ngay 17 thang 6 nam 2010 va Nghi dinh s‘o"
15/2018/ND-CP ngay 02/2/2018 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu
ciia Ludt An toan thuc phd’m,'

Céin cir Nghi dinh 58 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 6 nam 2017 cia Chinh phil
quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co céuté chrcciaBo Y té;

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

Bj truomg Bo Y té ban hanh Quy chudn ky thudt quoc gia QCVN
.2022/BYT déi véi gidi han cdc chat 6 nhiém trong thuc phém bdo vé suc

-----------

pidu 1. Ban hanh kém theo Thong tu nay Quy chuén k¥ thuft quéc gia QCVN
.2022/BYT dbi voi gidi han c4c chit 6 nhiém trong thuc pham bao vé suc

khoe.
Pidu 2. Thong tu ndy cb higu luc thi hanh ké tir ngay....thang....ndm........
Pidu 3. Cuc truong Cuc An toan thye phém, thit trudng céc don vi thude Bo Y té,
cac don vi tryc thudc Bo Y té; giam doc S6 Y t& cac tinh, thanh pho truc thugc trung
wong va céc co quan, to chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong

tu nay./.

N’lq;;?’t:ﬁ?: ic Phé Thu tuéng Chinh ph K BO TRU‘GNG
- Thi twéng, cdc Phé Thu tuéng Chinh pht, r. E

- VPCP (Cong béo, Céng TTDT Chinh phu); THU TRUONG
- Cac B9, co quan ngang Bg, co quan thudc CP;

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- B& trudng B4 Y té (dé bao cdo);

- Céc don vj thude BO Y t€;

- UBND céc tinh, thanh phd truc thuge TW;

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

- Chi cuc ATVSTP céc tinh, thanh phé truc thudc TW;

- Téng cuc Tiéu chuén - Do ludng - Chét lugng (dé ding ba);

- Céng thong tin dién tr BO Y té;

- Lwu: VT, K2PT, PC, ATTP.
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/ DU THAO
18/712022 QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA

POI VOI GIGI HAN CAC CHAT O NHIEM
TRONG THY'C PHAM BAO VE SUC KHOE

National technical regulation for maximum level contaminants in health
supplements

I. QUY PJNH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh
Quy chuin k§ thuft quéc gia ndy (sau day goi tit 12 Quy chuén) quy djnh giéi

han céc chét 6 nhlem phuong phép thir, yéu cAu quén Iy va trich nhiém cua t chir,
c4 nhan san xuét, kinh doanh thue pham béo v¢ stre khoe.

2. Péi twong ap dung T KIIREAD

VoW« -
vl A

Quy chuén nay &p dung’ dbi voi to chuc cé nhan san xuat kinh doanh thyc phim
bao vé sirc khoe va cac to chirc, ca nhan khac co hen quan <1y

3. Giai thich tu' nglr va chu' vxet tat

Trong Quy chuan nay cac tu ngu vai ky. hleu vxet tat dum day duqc hiéu nhu sau:

3.1. AOAC (Assocxatlon of Ofﬁmal Analytlcal Chefmsts) ch;p hol cac nha hoa
phaén tich chinh thong ; S = { |
/

3.2. CFU (Colony Forming Un1t) Born vi hmh thanh khuan lac; 1a mgt tham sb
ding dé dinh Iuo’ng vi sinh vat con song trong mau klem nghlf;m nhat dmh

3.3.180 (Intematmnal Orgamzatlon for Standardlzatlon) To chuc tiéu chuén héa
quéc té. ZAN T : /

3.4.ML (Max1mum Level) Muc gl(n han t01 da > A

3.5. Thuc pham bao v¢ stre khoe (Health Supplement Dzetaty Supplement): La
mét nhém thyc phdm theo Khoan 1, Pidu 3, ‘Nghi dinh 50 15/[2018/ND -CP ngay 02
thang 2 ndm 2018 cua Chmh phu quy__d'nh ch1 tlet thl hénh mdt so diéu cia Luit an
toan thye phim. TRl :

3.6. Thanh pham (Finished products) La san- Pham da qua tit ca cac cong doan
clia qua trinh san xuét, duge déng gbi vao bao bi cubi cling va d4n nhan san phim.

3.7. TCVN: Tiéu chuin Viét Nam.
3.8. VSV: Visinh vat

II. YEU CAU KY THUAT
1. Quy dinh vé kim loai ndng:

Mirc gi¢i han cac chi tiéu kim loai néng trong thuc ph’ém bao vé sirc khoe
dugc quy dinh nhu trong Bang 1.
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QCVN : 2022/BYT

Bdng 1. Quy dinh mirc gidi han t6i da d6i v6i 6 nhiém kim loai ning

b £
T Chi tiéu M“‘(’rgg‘k:flga‘g'n‘f;g"l‘)
1 Arsenic (As) 5
2 Cadmium (Cd) 0,3
3 Chi (Pb) 10
4 Thiy ngén (Hg) 0,5

2. Quy dinh vé vi sinh vﬁt

Mirc gi6i han tbi da dm V6i vi smh vat trong thuc pham bao v§ stc khée khéng
chira thanh phan la céc 101 khuan (probxotlcs) duo’c quy dmh nhu trong Bang p

,,,,,

TT Loai san_pham X Chl tleu A erc glm han toi da (ML)
1 | Séan phém thuc phﬁmv Tong so VSV‘hleu khl ;‘;ﬁi i <5 x 107 CFU/g
bao vé sirc khée co| - % el ] (CFU/mL)
thanh |phin .t thuc Téng Sk mie. g [ ¢] £ x 10° CFU/g
vét, c6-thé co « phuw A “?f-"(CFU /mL)
ligu, dung dé ngam_@ s _
hoge sdc bang nu6C \'psepetichia coli . <1x10 CFU/g
s6i trude khi sir dung 7B e ; (CFU/mL)
(vi du trd thdo mc) === 3
Sql@gngllg : Kh6ng duqc cotrong 25 g
W B ., Yk (mL)
» | San phim thyc pham | Téng s6 VSV hiéu kh1 ~ < 5x10*CFU/g
bio vé stc khoe co a——— (CFU/mL)
thanh phan' tr thye Tbng s6 ndm méc, men < 5x10° CFU/g
vat, co thé co phu (CFU/mL)
liéu, dugc xir Iy bing
cdc phuong phap nht | vj khudn Gram am < 1x10% CFU/g
chiét xuat hodc X 1y | qung nap mat (CFU/mL)
trude lam giam mirc 6
nhiém VSV. Escherichia coli Khong dugce c6 trong 1 g
(mL)
Salmonella Khéng dugc c6 trong 25 g
(mL)
3 | San phdm thyc phim | Téng sé VSV hiéu khi < 5x10° CFU/g
bao vé sic khoe co (CFU/mL)

0=
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QCVN : 2022/BYT

TT Loai sin phim

Chi tiéu

Mikrc gii han t6i da (ML)

thinh phan tir thyc
vit, c6 thé c6 phu
lidu, dugce xur ly bﬁng
con thép d0 hoic

A A __A A
TODg SO0 nam moc, men

< 5x10° CFU/g
(CFU/mL)

. x "
Vi khuian Gram am

< 1x10* CFU/g

tir dong VAt khoang
vat va thuc vat.

vdt) hodc hén hgp cua | =~

nuéc noéng (khong | dung nap mat (CFU/mL)
§05). Escherichia coli Khoéng dugc cH trong 1 g
(mL)
Salmonella Khong duge c6 trong 25 g
(mL)

4 | San phdm thuc phdm | Téng s VSV hiéu khi < 2x10* CFU/g
bao vé sirc khoe chira : SHe, (CFU/mL)
nguyén li¢u tw nhién [rap. & mbe men| < 2x10° CFU/g
(dong vat, khoqng. i e (CFU/mL)

2 hodc 3 thanh- phan‘

| Vi khuan Gram am PN [
dung nap mat f“ N

<.1x10° CFU/g
“(CFU/mL)

-Escherzchta ﬁolz

};Khong dugc c6 trong 1g
: ~ ML g(mL)

Sqi@é}zefla

LT &

Khong duqc cotrong 10 g

|'Staphylococcus ﬁw:eﬁs

5 | San phim thuc phém

chita nudc (mmc la
thanh phdn cong thirc

khong thudc nhém 1,
2,3va4 dtrén.

bao vé sic’ khoe co

'Tépg’- éé'VSV{ higu:lgh}l{‘

< ‘2 x' 10> CFU/g
/(CFU/mL)

< 2 %10 CFU/g (CFU/mL)

cia sdn phdm)- va Eschertchza colt oy

Téng s6 nam moc menf

Khong dugccotrong 1l g
(mL)

6 | Séan phim thyc phim
bdo vé€ stc khoe
khéng chira nudc
(nudce la thanh phan
céng thirc cua sdn
phdm) va khéng thudc
nhém 1, 2, 3 va 4 &
trén.

Téng s& VSV hiéu khi

< 2x10® CFU/g

A A __A X
Tong SO0 nam moc, men

< 2x 10> CFU/g

Escherichia coli

Khéng dugc cotrong 1 g
(mL)

2.2. Pbi voi cac san phim thyc phim bio vé strc khée c6 chira thanh phin l1a

céc lgi khuan (probiotics).
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_ Cic san phdm thyc phdm bao vé strc khoe c6 chira thanh phén la céc lgi
khuén s& 4p dung mirc gi6i han vi sinh vit theo quy dinh tai Bang 2 trir céc chi ti€u
vi sinh vét khong quy dinh twong iémg véi timg loai san pham nhu trong Béng 3.

Bdng 3. Quy dinh céc chi tiéu vi sinh vt khong kiém sodt

TT Loai sin phim Chi tiéu khong kiém soat

1 |San phim thuc phim bio vé stc khoe c6 L o
thanh phén chira cac loi khuén thudc nhém vi Tong s6 VSV hicu khi
khuén hicu khi (vi du: Bacillus spp.,.).

2 |San phim thyc phdm bao vé sic khée c¢6| L
thanh phéan chira cac loi khuan thuc nhém | Tong s6 nam men, nam moc
nam men (vi du: Saccharomyggs'spp.i- V:yf.)f;.i,.--; .

3 | San phim thuc‘phém"bléo vésgckhoe co
thanh phan chira céc loi khuan ;hu@;fﬁhém T , %
khi va ky khi tuy nghi (vi du: Byidéchfériym P AN
spp.,  Lactobacillus  spp, ~ Streptococcus.
spp)....). SYA SINES) NG :

Il LAY MAU VA-PHUONG PHAP THU .| |

Ly mAu san pham thuc phém bao ¢ sic khoe d¢ kiem nghiém dugc thye hién
theo huéng din tai Thong tu s6 26/2012/TT-BKHCN ngay:12/12/2012 cita B truéng
B Khoa hoc va Cong nghé quy dinhviéc kiém'tra nha nuéc vé chat luong hang héa
hru thong trén thi truong, Théong fu $6-12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 cia Bo
truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé vévi¢c sira ddi, bd sung mot so diéu ciia Thong tur
s6 26/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012-cua Bo “truéng ' B6 ‘Khoa hoc va Cong
nghé quy dinh viéc kidm tra nha nuc vé chét luong hang héa luu thong trén thi truong

va cic quy dinh khac cua phap lu_éi; c6 llénquan S

2. Phwong phap thir T '

Cac yéu ciu ky thuit trong Quy chuin ky thuat nay dugc thuc hién theo cac
phuong phép thir quy dinh duéi déy:

2.1. Xac dinh cac chi tiéu kim loai ning

Theo phuong phap cua: TCVN 10912 : 2015 (EN 15763 : 2009). Thyc phim —
Xéc dinh céc nguyén to vet - xac dinh asen, cadimi, thiy ngén va chi bang do phd khéi
luong plasma cam g cao tan (ICP-MS) sau khi phan hiy bang ap luc; hodc phuong
phép cia AOAC 2015.01. Determination of Heavy Metals in Food by Inductively
Coupled Plasma — Mass Spectrometry.

2.2. Xac dinh chi tiéu Téng s6 VSV hiéu khi

. ’l:heo phuong phép cua: Dugc dién Viét Nam V, Phu lyc 13.6, Muc 1. Xéc dijnh
tong so vi sinh vat.

P

4-
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QCVN : 2022/BYT
2.3. Xéc dinh chi tiéu Tong sé ndm médc, ndm men

Theo phuong phap cia: Duge dién Viét Nam V, Phy Iyc 13.6, Myc 1. Xéc dinh
tong s vi sinh vt

2.4. Xdic djnh chi tiéu Escherichia coli

Theo phuong phép ctia: TCVN 7924-2:2008 (ISO 16649-2 : 2001). Vi sinh vt
trong thyc phdm va thirc &n chin nudi - Phuong phép dinh lugng Escherichla coli
duong tinh f - glucuronidaza - Phin 2: K§ thufit dém khuln lac & 44°C sir dung 5-
bromo-4- clo-3 -indolyl £ - D-glucuronid; va phuong phép d;nh tinh Escherichia coli
ciia Duge dién Viét Nam V, Phy lyc 13.6, Myc 2. X4c dinh vi sinh v4t gdy bénh.,

2.5. Xéc dinh chi tiéu Staphylococcus aureus

Theo phuong phép ciia: Duge dién Viét Nam V, Phy lyc 13.6, Muc 2. Xéc dinh
vi sinh vit gay bénh.

2.6. Xéc dinh chi tiéu Salmonella

Theo phuong phap cua: Duqc dlen Vlf;t Nam V Phu luc 13.6, Muc 2. Xéc djnh
visinh vat gy bénh. . © - , A )

2.7. Xac dmh ch1 tleu Vi khuan gram am dung nap mat ;

Theo phucmg phap cua Duqc dlen Vu;t Nam V Phu ]uc 13 6 Muc 2. Xéc dinh
vi sinh vt gy b¢nh AN, /_ ;

Co thé ap, dung cac phuorng phap thu ngh1¢m da duqc sira d01 ' bo sung, thay thé
hodc phuong phap thir nghlem khéc: duqc Bo Y te ch1 dmh hoéc dtrqc cong nhén phi
hop vdi tiéu chuan ISO 17025.'

biot” e £ \ l
= /.‘/. ;!, s Fa |

IV YEU CAU QUAN LY

1. Céc san pham thuc pham bao vE stc. khée pha1 duqc to chuc ca nhan ding ky
ban cong bb san pham theo g quy d;nh tal Khoan 1 Dleu 6 Ngh; dmh so 15/2018/Nb-CP
ngdy 2 thang 2 nam 2018 cua Chmh phu Ngh; d;nh quy dmh ch1 tiét thi hanh mot sb
diéu ctia Lujt an toan thuc pham

3. Két qua kiém nghlem an- toan Ihu'c pham cua san pham duge cip boi _phong
kiém nghiém duoc Bo Y té chi dinh hoﬁc duqc cong nhan phi hop tiéu chuin ISO
17025 déi véi cac chi tiéu kiém nghiém trén nén mau thuc pham béo v¢ sirc khée theo
quy dinh tai Diém ¢ Khoan 1, Piém b Khoan 2 Diéu 7 Nghj dinh so 15/2018/ND-CP
ngay 2 thing 2 ndm 2018 cia Chinh phi Nghj dinh quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
diu ctia Lut an toan thye phim.

V. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

T chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh thuce phim phai chiu trach nhi¢ém vé an
toan dbi véi thie phdm do minh san xuét, kinh doanh va bao dam san phim thyc phim
béo vé sirc khoe phai phit hop véi céc yéu cdu k§ thudt tai Quy chuén k¥ thuat nay va
céc quy dinh cia phap luét c6 lién quan.

3
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. QCVN :2022/BYT
VL. TO CHU'C THYC HIEN

l . i 5 A » \ Lo
lién uax? ;:?6.5 U::iﬁ‘n e th"_'c phgm chu tri, phdi hgp véi cac co quan chirc ning c6
q & dan trien khai va td chirc vise thire hién Quy chuén ky thuat nay.

r lf Cén cir véo‘yé}g ciu quén ly, Cyc An toin thyc phim c6 trach nhiém ra soat,
ong hop, béo cdo va kién nghi B Y té sira déj Quy chuin ky thujt nay.

3. Truémg hop cac quy dinh ciia phip lujt vién din trong Quy chudn ky thudt ndy
dugc sira doi hojc thay thé thi ap dung theo vin ban méi.
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