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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 51/2025/TT-BYT Ha Noi, ngay 31 thang 12 nam 2025
THONG TU

Ban hanh Quy chuin k¥ thuit qudc gia déi véi thudc 1a diéu

Can cit Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt ngay 29 thang 6 nam 2006
dwoc suwa doi, bo sung boi Luat Tiéu chudn va Quy chuan ky thudt ngay 14 thang
6 nam 2025;

Can cir Ludt Phong chong tdc hai thudc 1a ngay 18 thang 6 nam 2012;

Can cir Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thing 8 nam 2007 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt Tiéu chudn va Quy
chuan ky thudt dwoc sira doi, b6 sung béi Nghi dinh s6 78/2018/ND-CP ngay 16
thang 05 nam 2018;

Cdn civ Nghi dinh s6 77/2013/ND-CP ciia Chinh phit quy dinh chi tiét thi
hanh Ludt phong, chong tac hai cua thuoc la vé mot so bién phdap phong, chong
tde hai cua thuéc la;

Can ci Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ciia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chiec cua Bo Y té;

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

Bé trucng B Y té ban hanh Théng tw ban hanh Quy chudn kj thudt quéc
gia doi voi thuoc la diéu.

Pi¢u 1. Ban hanh Quy chuin k§y thuit quoc gia

~ Ban hanh kem theo Thong tu nay Quy chuan k¥ thuat quéc gia ddi véi
thudc 14 diéu (QCVN 16-1:2025/BYT).

Pi¢u 2. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 14 thang 02 nam 2026.

2. Thong tu s6 23/2015/TT-BYT ngay 20 thang 8 nam 2015 cua BY Y t€
vé “Ban hanh Quy chuan k¥ thudt quoc gia doi vai thuoc 14 dicu” hét hi¢u lyc ké
tor ngay Thong tu nay co6 hi¢u luc thi hanh.

3. Bi bo mot s6 quy dinh tai Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11 thang
12 nam 2015 cua B truong B Y t€ quy dinh v€ cong b6 hop quy va cong bo phu
hop quy dinh doé1 véi thuoc 1a:

_a)Bocum tir “cong bé‘ hop quy va” tai tén Thong tu, phan cin ¢t ban hanh,
biéu 1, tén Chuong II va Diéu 10;
b) B6 cum tir “ban cong bd hop quy,” tai khoan 1 Piéu 7;
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¢) Bo cum tu “cong b hop quy hoac” tai cac khoan 1, 2 va khoan 5 Piéu
8; khoan 1 Diéu 9; khoan 1 Diéu 10;
~d)Bo cum tu “Gié\y‘tié’p nhan ban cong bd hop quy (sau day goi 1a Gidy
ti€p nhan),” tai khoan 1 DPiéu 7;

e) Bo cum tir “Gidy tiép nhan ban cong bb hop quy va” tai tén Piéu 7;

f) B6 cum tur “Glay tlep nhén ban cong b 'hop quy hodc” va cym tur “hoac
Gidy Tiép nhan ban cong bb hop quy” tai Mau sb 8;

g) Bocumtir ¢ Glay T1ep nhén,” tai khoan 2 Piéu 9;

“h) Bo cum tur “Qiéy tiép nhén hodc” tai khoan 4 Eiéu 7; tén Piéu 8; diém
a), diém b) khoan 3 DBiéu 8; khoan 3 Di¢u 9; khoan 3 Diéu 10;

_1)Bocum tur “Gi‘éy tiép nhan va” tai khoan 3 Diéu 8; khoan 4 Piéu 9; khoan
4 biéu 10; khoan 2 biéu 16;

j) Bé cum tir “Gidy Tiép nhan theo quy dinh tai Mau s6 09 ban hanh kém
theo Thong tu nay hoac” tai khoan 4 Dicu 8;

k) Bai bo khoan 1 Diéu 3; Diéu 4; Diéu 5; khoan 2 Diéu 7;
1) Bai bo Mau s6 01; Mau s6 04; Mau s6 06; Mau s6 09.

4. Bai bo khoan 2 Piéu 6 Thong tu S(f) 17/2023/TT-BYT ngay 25 thang 9
nam 2023 cua B truong BO Y t€ stra doi, bo sung va béi bo mot s6 van ban quy
pham phap luat v€ an toan thyc pham.

Pi¢u 3. Lo trinh ap dung

1. Ké tir ngay ‘Thong tu nay c6 hi€u lyc thi hanh, ap dung theo L trinh 1
d6i v6i ham luong toi da nhya thudc 14 (tar) va nicotin trong khoi 01 diéu thude
14 theo quy dinh tai Piém 1 Muc IT Quy chuan k¥ thuat quéc gia dbi véi thude 14
diéu (QCVN 16-1:2025/BYT) ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ké tir ngay 15 thang 08 nam 2027 ap dung L trinh 2 dbi véi ham
lugng toi da nhya thudc 14 (tar) va nicotin trong khoi 01 diéu thudc 14 theo quy
dinh tai Piém 1 Muc II Quy chuan k¥ thuat qudc gia dbi voi thube 14 diéu
(QCVN 16-1:2025/BYT) ban hanh kém theo Thong tu nay cho dén ngay 15
thang 08 nam 2031.

3. Ké tir ngay 16 thang 08 ndm 2031 ap dung theo L trinh 3 dbi v6i ham
lugng toi da nhya thudc 14 (tar) va nicotin trong khoi 01 diéu thudc 14 theo quy
dinh tai Piém 1 Muc IT Quy chuan k¥ thuat quoc gia d6i véi thudc 14 diéu
(QCVN 16-1:2025/BYT) ban hanh kem theo Thong tu nay.

Khuyen khich ap dung quy dinh 19 trinh sém hon 19 trinh quy dinh tai khoan
2, khoan 3 Diéu nay ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh.

Piéu 4. Piéu khoan chuyen tlep

1. San pham thudc 14 diéu da duoc san xuét trude ngay Quy chuan nay cd
hi¢u lyc thi hanh, t6 chirc, ca nhan dugc ti€p tuc nhap khau, kinh doanh, luu thong
dén hét han str dung cua san pham theo L9 trinh quy dinh tai Biéu 3 Thong tu nay.
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2. Cac hd so cong b hop quy dé nop trude thoi diém Quy chuan nay co
hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc giai quyét theo quy dinh tai thoi diém ndp hd so.

3. Glay tiép nhan ban cong bd hop quy di duoc cip theo Quy chuin ky
thuat qudc gia d6i voi thude 14 diéu ban hanh kem theo Thong tu s6 23/2015/TT-
BYT ngay 20 thang 8 nam 2015 cua Bo Y té dugc thuc hién theo thoi han cua
Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy va Lo trinh quy dinh tai khoan 2 Diéu 3
Thong tu nay.

Piéu 5. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop quy dinh cta phap luét, tiéu chuan quéc gia vién din trong
Thong tu nay duoc stra d61 hodc thay thé thi a&p dung theo van ban moi.

Diéu 6. Trach nhi¢m thi hanh

Cuc tru’ong Cuc Phong bénh, Cuc tru’O’ng Cuc An toan thyc pham Thu
truong cac don vi thue B6 Y té, cac don vi truc thudc Bo Y te Giam doc SO Y

té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong va cic co quan, to chirc, ca nhan c6
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, neu c6 kho khan vuong mic, dé nghi cac co
quan, t6 chirc, ca nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Phong bénh) dé xem xét giai
quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

P6 Xuin Tuyén
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

QCVN 16-1:2025/BYT

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
POI vOI THUOC LA BIEU

National technical regulation for cigarette

(Kem theo Théng tw sé6 51/2025/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2025 ctia BO Y té)

HA NOI - 2025
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L&i noi dau

QCVN 16-1:2025/BYT thay thé QCVN 16-1:2015/BYT Quy chudn k
thuat qudc gia dbi voi thudce 14 diéu

QCVN 16-1:2025/BYT do Ban soan thdo xay dwng Quy chuan ky
thuat qudc gia dbi véi thudc 14 diéu bién soan, Cuc An toan thwc pham
trinh duyét, Bé Khoa hoc va Céng nghé tham dinh, B6 trwdng B6 Y té ban
hanh kém theo Théng tw sd 51/2025/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2025.
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QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA POI VOI THUOC LA BIEU

National technical regulation for cigarette

I. QUY DINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

Quy chuan ky thuat nay quy dinh cac yéu cau ky thuat, phwong phap
thir, Idy mau; yéu ciu quan ly; trach nhiém cla té chirc, ca nhan san xuét,
kinh doanh, nhap khau thubc 14 diéu.

2. Péi twong ap dung

Quy chuan ky thuat nay ap dung dbi véi td chivc, ca nhan san xuét,
kinh doanh, nhap khau thubc 14 diéu trén Ianh thd Viét Nam va céac td churc,
ca nhan khac co lién quan.

Ma HS cua thudc 1a diéu nhu sau:

- Thubc I4 diéu, c6 chira thanh phan tor dinh hwong (SEN): 2402.20.20

- Loai khac: 2402.20.90.

3. Giai thich ttr ngir

Trong Quy chuén ky thuat nay cac tr nglr dwéi day dwoc hiéu nhw sau:

3.1. Thubc la diéu la sdn phdm dwoc san xuét tlr nguyén liéu thudce 14
c6 hodc khéng bd sung phu gia, hwong liéu; dwoc cudn trong gidy cubn dé
hat, & dang thédng dung cé hinh tru, c6 hodc khéng gan dau loc, khi sir dung
khéng can thiét bj dién t&r di kem.

Trwdng hop san phdm thubc 14 diéu dwoc san xuat tvr mot phan
nguyén liéu thay thé I& thubc 14 phai ddm bao khéng phat sinh thém cac chét
gay hai dbi v&i strc khde con ngudi.

3.2. Phu gia thubc 14 diéu 1a nhixtng chat dwoc chd déng dwa vao qua
trinh san xuat, ché bién, bdo quan thubc |14 diéu nham git» hoac cai thién dac
tinh ca thubc 1a diéu.
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Il. QUY DINH VE KY THUAT

1. Quy dinh vé ham lwong téi da nhwa thuéc la (tar) va nicotin trong
khéi 01 diéu thuéc la

Ham lwong tdi da nhya thubce 14 (tar) va nicotin trong khéi 01 diéu thudc 14
dwoc quy dinh theo 16 trinh tai Bang dwéi day:

Bang: L6 trinh ap dung ham Iwong tar, nicotin

Lo trinh Ham lwong tar Ham lwong nicotin
ap dung (mg/khoi 01 diéu thudc 1a) (mg/khoi 01 diéu thudc 1a)
LS trinh 1 16 1,4
LS trinh 2 15 1,3
LS trinh 3 14 1,2

2. Str dung phu gia, hwong liéu thuéc la trong san xuat, kinh doanh,
nhap khau thuéc la diéu
T chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh, nhap khau thubc 14 diéu tai
Viét Nam phai ké khai day du phu gia, hwong liéu thubc |4 tai Ban cong bb
hop quy.

Ill. LAY MAU VA PHUONG PHAP THU

1. LAy mau

1.1. Quy trinh 14y m&u san pham thubc 1a diéu phuc vu kiém tra chét
lwgng hang hoa thwe hién theo huwéng dan tai Thong tw s6 01/2024/TT-
BKHCN ngay 18 thang 01 nam 2024 cua B6 trwdng Bé6 Khoa hoc va Céng
nghé& quy dinh kiém tra nha nwéc vé chat lwong hang héa lwu thdng trén thi
trwvong.

1.2. Phwong phap |4y mau ap dung theo TCVN 6684 (ISO 8243) Thubc
|4 diéu - LAy mau

2. Phwong phap tho

Cac yéu cau ky thuat trong Quy chuén kj thuat nay dwoc thwe hién theo
cac phwong phap thir quy dinh dwdi day:

2.1. Phuvong phap xac dinh ham lwgng nicotin: thyc hién theo TCVN
6679 (ISO 10315) Thudc la diéu - Xac dinh Nicotin trong tbng ham lwong
chét hat twv ludng khéi chinh - Phwong phéap sac ky khi.

2.2. Phwong phap xac dinh xac dinh ham lwgng tar: thyc hién theo
TCVN 6680 (ISO 4387) Thubc |4 diéu - Xac dinh tbng ham lweng chét hat
va chét hat khd khdng chira nicotin bdng may hat thudc phan tich théng
thuwong.
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IV. YEU CAU QUAN LY

1. Ghi nhan va in canh bao strc khée déi v&i thubc la

Viéc ghi nhan, in canh bao strc khde trén bao bi thudc 1a thwe hién theo
quy dinh tai Nghj dinh s 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nd&m 2017 cta Chinh
phl vé nhan hang hoa; Nghi dinh sé6 111/2021/ND-CP ngay 09 thang 12 nam
2021 cda Chinh phu stra dbi, bé sung mot sb diéu Nghj dinh sb 43/2017/ND-
CP ngay 14 thang 4 nam 2017 cGa Chinh pht v& nhan hang héa; Nghi dinh sb
77/2013/ND-CP cutia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Luat phong, chdng tac
hai ctia thubc 14 vé mét sb bién phap phong, chdng tac hai cla thubc 1a; Théng
tw lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 thang 02 ndm 2013 hwéng dan
viéc ghi nhan, in canh bao sirc khde trén bao bi thubc |a cia B6 trwdng Bo Y
té, Bo trwdng Bd Cong Thwong va cac quy dinh ctia phap luat khac cé lién quan.

2. Chirng nhan hop quy

2.1. Viéc cong bd hop quy phai dwa trén két qua chirng nhan cla tb
chirc chirng nhan hop quy dwoc chi dinh hodc dwa trén két qua tw danh gia
clia td chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thubc 14,

2.2. Chirng nhan hop quy:

a) Viéc chirng nhan hop quy thwc hién theo Diém a Khoan 1 Diéu 5:
Phwong thirc 1 (thr nghiém mau dién hinh) quy dinh tai Phu luc Il cta Théng
tw 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam 2012 cua B6 Khoa hoc va
Céng nghé quy dinh vé céng bbé hop chuén, cdng bd hop quy va phwong
thirc danh gia sw phu hop véi tiéu chuan, quy chuan ky thuat va Théng tw
s6 02/2017/TT-BKHCN ngay 31 thang 3 nam 2017 clha Bé trwdng Bo Khoa
hoc va Cbéng nghé ska dbi, béd sung mét sd diéu cua Thong tw
s6 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam 2012 cGa B6 trwéng Bd Khoa
hoc va Coéng nghé quy dinh vé céng bbd hop chuan, cong bd hop quy va
phwong thirc danh gia sw phu hop véi tiéu chuan, quy chudn ky thuat.

b) Th& nghiém phuc vu viéc chirng nhan phai dwoc thwe hién bdi to
chirc thtr nghiém dwoc chi dinh hodc dwoc cdng nhan phu hop tiéu chuan
ISO/IEC 17025. Pham vi chi dinh hodc cdng nhan cla tbé chirc thir nghiém
phai phu hop cac yéu cau quy dinh ciia Quy chuan kj thuat nay.

3. Coéng bd hop quy

3.1. San pham thudc 14 diéu san xuét, kinh doanh, nhap khau phai dwoc
cong bbé hop quy theo quy dinh tai Quy chuan nay.

3.2. Hb so, trinh tw, tha tuc cdng bd hop quy dwoc thwe hién theo quy
dinh tai Thong tw 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam 2012 cua B
Khoa hoc va Céng nghé quy dinh vé céng bd hop chuan, cong bdé hop quy
va phuong thirc danh gia sw phu hop véi tiéu chudn, quy chuan ky thuat,
Théng tw sb 02/2017/TT-BKHCN ngay 31 thang 3 nam 2017 cla B6 truwéng


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-43-2017-nd-cp-nhan-hang-hoa-346310.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-43-2017-nd-cp-nhan-hang-hoa-346310.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/linh-vuc-khac/thong-tu-02-2017-tt-bkhcn-sua-doi-thong-tu-28-2012-tt-bkhcn-cong-bo-hop-chuan-hop-quy-350642.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/linh-vuc-khac/thong-tu-28-2012-tt-bkhcn-quy-dinh-cong-bo-hop-chuan-cong-bo-hop-quy-phuong-thuc-165233.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/linh-vuc-khac/thong-tu-02-2017-tt-bkhcn-sua-doi-thong-tu-28-2012-tt-bkhcn-cong-bo-hop-chuan-hop-quy-350642.aspx
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Bd Khoa hoc va Céng nghé stra dbi, béd sung mot sb diéu ctia Théng tw
s 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam 2012 ctia B trwéng Bd Khoa
hoc va Céng nghé quy dinh vé& céng bbd hop chuan, cong bd hop quy va
phwong thirc danh gia sy phu hop voi tiéu chuén, quy chuan ky thuat va
Théng tw 06/2020/TT-BKHCN ngay 10 thang 12 nam 2020 quy dinh chi tiét
va bién phap thi hanh moét sé diéu Nghi dinh s 132/2008/ND-CP ngay 31
thang 12 nam 2008, Nghi dinh s 74/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam
2018, Nghi dinh s 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 va Nghi
dinh s6 119/2017/ND-CP ngay 01 thang 11 ndm 2017 cGa Chinh pha.

V. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

Td chire, ca nhan san xuét, kinh doanh, nhap khau thubc I1a diéu chiju
trach nhiém vé sadn phadm, ddm bdo san pham thuébc |4 diéu do minh san
xuét, kinh doanh, nhap khau phu hop véi cac yéu ciu tai Quy chuan ky thuat
nay va cac quy dinh cua phap luat co6 lién quan.

VI. TO CHU'C THU'C HIEN

1. Giao Cuc An toan thwc pham phéi hop véi Cuc Phong bénh hwéng
dan thwc hién Quy chuan ky thuat qubc gia nay.

2. Giao Cuc Phong bénh 1a co quan dau méi tai Trung wong td chirc
trién khai thwc hién Quy chuén nay va kién nghi Bo Y té sra dbi, bd sung
Quy chuén nay dé phu hop v&i yéu cau quan ly.

3. Giao S& Y té cac tinh/thanh phé trwc thudc trung wong la co quan
chuyén nganh tai dia phwong trién khai thwc hién Quy chuan nay theo quy
dinh tai Khoan 4, Diéu 17 Théng tw sé 28/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang
12 nam 2012 cta Bo Khoa hoc va Céng nghé quy dinh vé céng bd hop
chuan, céng bbd hop quy va phwong thirc danh gia phu hop véi tieu chuén,
quy chudn ky thuat va diém d khodn 6 Diéu 1 Théng tw sb 02/2017/TT-
BKHCN ngay 31 thang 3 nam 2017 cta B& Khoa hoc va Céng nghé stra déi,
bd sung mot sb diéu clia Thong tw sbé 28/2012/TT-BKHCN va Diéu 14 Théng
tw 06/2020/TT-BKHCN ngay 10 thang 12 nam 2020.

4. Trong trwdng hop cac van ban quy pham phap luat quy dinh tai Quy
chudn ky thuat nay co sw thay dbi, bd sung hodc dwoc thay thé thi thwe hién
theo cac van ban maéi.

Trong trwéng hop céc tiéu chuan dwoc vién dan trong Quy chuan ky
thuat quéc gia nay cé sw thay ddi, bd sung, thay thé thi thwc hién theo huwéng
dan cta B& Khoa hoc va Coéng nghé.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/linh-vuc-khac/thong-tu-28-2012-tt-bkhcn-quy-dinh-cong-bo-hop-chuan-cong-bo-hop-quy-phuong-thuc-165233.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-132-2008-nd-cp-huong-dan-luat-chat-luong-san-pham-hang-hoa-83467.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-74-2018-nd-cp-sua-doi-nghi-dinh-132-2008-nd-cp-chat-luong-san-pham-hang-hoa-382073.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-154-2018-nd-cp-dieu-kien-dau-tu-kinh-doanh-trong-linh-vuc-quan-ly-cua-bo-khoa-hoc-399619.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/vi-pham-hanh-chinh/nghi-dinh-119-2017-nd-cp-xu-phat-vi-pham-hanh-chinh-trong-linh-vuc-tieu-chuan-do-luong-343705.aspx
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