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Th«ng t­ 

cña Bé y tÕ sè 08/2004/TT-BYT ngµy 23 th¸ng 8 n¨m 2004 
h­íng dÉn viÖc qu¶n lý c¸c s¶n phÈm thùc phÈm chøc n¨ng

§Ó thèng nhÊt qu¶n lý viÖc kinh doanh c¸c s¶n phÈm thùc phÈm chøc n¨ng trªn thÞ tr­êng; ®¶m b¶o an toµn søc khoÎ cho ng­êi tiªu dïng vµ t¹o ®iÒu kiÖn thuËn lîi cho c¸c doanh nghiÖp trong khi kinh doanh, Bé Y tÕ h­íng dÉn viÖc qu¶n lý c¸c s¶n phÈm thùc phÈm chøc n¨ng (sau ®©y gäi t¾t lµ thùc phÈm chøc n¨ng) nh­ sau:

I. Kh¸i niÖm vµ tªn gäi thùc phÈm chøc n¨ng

1. Thùc phÈm chøc n¨ng lµ thùc phÈm dïng ®Ó hç trî chøc n¨ng cña c¸c bé phËn trong c¬ thÓ ng­êi, cã t¸c dông dinh d­ìng, t¹o cho c¬ thÓ t×nh tr¹ng tho¶i m¸i, t¨ng søc ®Ò kh¸ng vµ gi¶m bít nguy c¬ g©y bÖnh.

2. Thùc phÈm chøc n¨ng, tuú theo c«ng dông, hµm l­îng vi chÊt vµ h­íng dÉn sö dông, cßn cã c¸c tªn gäi kh¸c sau:

a) Thùc phÈm bæ sung vi chÊt dinh d­ìng;

b) Thùc phÈm bæ sung;

c) Thùc phÈm b¶o vÖ søc khoÎ;

d) Thùc phÈm dinh d­ìng y häc.

II. §iÒu kiÖn ®Ó x¸c ®Þnh lµ thùc phÈm chøc n¨ng

Nh÷ng s¶n phÈm thùc phÈm cã bæ sung c¸c chÊt dinh d­ìng nh­ vitamin, muèi kho¸ng vµ c¸c chÊt cã ho¹t tÝnh sinh häc nÕu ®­îc Nhµ s¶n xuÊt c«ng bè s¶n phÈm ®ã lµ thùc phÈm chøc n¨ng; ®­îc c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cña n­íc s¶n xuÊt hoÆc n­íc cho phÐp l­u hµnh chøng nhËn phï hîp víi ph¸p luËt vÒ thùc phÈm vµ cã ®ñ c¸c ®iÒu kiÖn sau th× ®­îc coi lµ thùc phÈm chøc n¨ng:

1. §èi víi thùc phÈm bæ sung vi chÊt dinh d­ìng: NÕu l­îng vi chÊt ®­a vµo c¬ thÓ hµng ngµy theo h­íng dÉn sö dông ghi trªn nh·n cña s¶n phÈm cã Ýt nhÊt 1 vitamin hoÆc muèi kho¸ng cao h¬n 3 lÇn gi¸ trÞ cña B¶ng khuyÕn nghÞ nhu cÇu dinh d­ìng RNI 2002 (Recommended Nutrient Intakes), ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy, th× ph¶i cã giÊy chøng nhËn cña c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cña n­íc s¶n xuÊt hoÆc n­íc cho phÐp l­u hµnh x¸c nhËn tÝnh an toµn cña s¶n phÈm vµ ph¶i ghi râ trªn nh·n hoÆc nh·n phô s¶n phÈm (®èi víi s¶n phÈm nhËp khÈu) møc ®¸p øng RNI cña c¸c vi chÊt dinh d­ìng ®­îc bæ sung;

2. §èi víi thùc phÈm chøc n¨ng cã chøa ho¹t chÊt sinh häc: NÕu c«ng bè s¶n phÈm cã t¸c dông hç trî chøc n¨ng trong c¬ thÓ ng­êi, t¨ng søc ®Ò kh¸ng vµ gi¶m bít nguy c¬ bÖnh tËt th× ph¶i cã b¸o c¸o thö nghiÖm l©m sµng vÒ t¸c dông cña s¶n phÈm hoÆc tµi liÖu chøng minh vÒ t¸c dông cña thµnh phÇn cña s¶n phÈm cã chøc n¨ng ®ã hoÆc giÊy chøng nhËn cña c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn cña n­íc s¶n xuÊt hoÆc n­íc cho phÐp l­u hµnh cã néi dung x¸c nhËn c«ng dông cña s¶n phÈm ghi trªn nh·n.

3. Néi dung ghi nh·n cña thùc phÈm chøc n¨ng ph¶i ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÒn theo qui ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ nh·n vµ c¸c ®iÒu kiÖn sau:

a) Néi dung h­íng dÉn sö dông cho nh÷ng s¶n phÈm cã môc ®Ých sö dông ®Æc biÖt cÇn ph¶i ghi: Tªn cña nhãm s¶n phÈm (thùc phÈm bæ sung, thùc phÈm b¶o vÖ søc khoÎ, thùc phÈm chøc n¨ng, thùc phÈm ¨n kiªng, thùc phÈm dinh d­ìng y häc), ®èi t­îng sö dông, c«ng dông s¶n phÈm, liÒu l­îng, chèng chØ ®Þnh, c¸c l­u ý ®Æc biÖt hoÆc t¸c dông phô cña s¶n phÈm (nÕu cã);

b) §èi víi thùc phÈm chøa ho¹t chÊt sinh häc, trªn nh·n hoÆc nh·n phô b¾t buéc ph¶i ghi dßng ch÷ "Thùc phÈm nµy kh«ng ph¶i lµ thuèc, kh«ng cã t¸c dông thay thÕ thuèc ch÷a bÖnh";

c) Trªn nh·n s¶n phÈm thùc phÈm chøc n¨ng kh«ng ®­îc ghi chØ ®Þnh ®iÒu trÞ bÊt kú mét bÖnh cô thÓ nµo hoÆc s¶n phÈm cã t¸c dông thay thÕ thuèc ch÷a bÖnh.

4. §èi víi nh÷ng s¶n phÈm cã chøa vitamin vµ muèi kho¸ng ch­a ®­îc ®Ò cËp trong B¶ng khuyÕn nghÞ vÒ nhu cÇu dinh d­ìng quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 cña Môc nµy, s¶n phÈm ®­îc s¶n xuÊt trong n­íc nh­ng ch­a râ lµ thùc phÈm hay thuèc, s¶n phÈm cã chøa c¸c chÊt cã ho¹t tÝnh sinh häc ch­a ®ñ tµi liÖu chøng minh tÝnh an toµn vµ t¸c dông cña ho¹t chÊt ®ã, Côc An toµn vÖ sinh thùc phÈm cã tr¸ch nhiÖm chñ tr× vµ phèi hîp víi Côc qu¶n lý D­îc ViÖt Nam vµ Vô Y häc cæ truyÒn - Bé Y tÕ xem xÐt ®Ó ph©n lo¹i vµ thèng nhÊt qu¶n lý.

III. Qu¶n lý ®èi víi thùc phÈm chøc n¨ng

1. Thùc phÈm chøc n¨ng cã ®ñ c¸c ®iÒu kiÖn qui ®Þnh t¹i Môc II cña Th«ng t­ nµy sÏ ®­îc qu¶n lý vµ thùc hiÖn theo c¸c qui ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ thùc phÈm. C¸c s¶n phÈm nµy ph¶i ®­îc c«ng bè tiªu chuÈn vÖ sinh an toµn thùc phÈm t¹i Côc An toµn vÖ sinh thùc phÈm - Bé Y tÕ theo ®óng quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ thùc phÈm tr­íc khi l­u hµnh trªn thÞ tr­êng.

2. ViÖc th«ng tin, qu¶ng c¸o, ghi nh·n s¶n phÈm ®­îc coi lµ thùc phÈm chøc n¨ng ph¶i ®­îc thùc hiÖn theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ th«ng tin, qu¶ng c¸o, ghi nh·n vµ ph¶i b¶o ®¶m trung thùc, chÝnh x¸c, râ rµng kh«ng g©y thiÖt h¹i cho ng­êi s¶n xuÊt, kinh doanh vµ ng­êi tiªu dïng.

IV. Tæ chøc thùc hiÖn

1. Côc An toµn vÖ sinh thùc phÈm - Bé Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm tæ chøc triÓn khai, chØ ®¹o, kiÓm tra, thanh tra vµ gi¸m s¸t viÖc thùc hiÖn Th«ng t­ nµy.

2. Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng, Y tÕ c¸c ngµnh cã tr¸ch nhiÖm tæ chøc thùc hiÖn, chØ ®¹o, thanh tra, kiÓm tra vµ gi¸m s¸t c¸c ®¬n vÞ s¶n xuÊt, kinh doanh thùc phÈm chøc n¨ng trong qu¸ tr×nh thùc hiÖn c¸c qui ®Þnh cña Th«ng t­ nµy.

3. C¸c ®¬n vÞ s¶n xuÊt, kinh doanh thùc phÈm chøc n¨ng cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn c¸c qui ®Þnh cña Th«ng t­ nµy.

V. §iÒu kho¶n thi hµnh

1. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc sau 15 ngµy, kÓ tõ ngµy ®¨ng C«ng b¸o. B·i bá Th«ng t­ sè 20/2001/TT-BYT ngµy 11/9/2001 cña Bé Y tÕ vÒ viÖc h­íng dÉn qu¶n lý c¸c s¶n phÈm thuèc - thùc phÈm.

2. Trong qu¸ tr×nh thùc hiÖn Th«ng t­ nµy, nÕu cã khã kh¨n, v­íng m¾c, c¸c ®¬n vÞ b¸o c¸o vÒ Bé Y tÕ (Côc An toµn vÖ sinh thùc phÈm) ®Ó xem xÐt, gi¶i quyÕt.

Phô lôc

B¶ng khuyÕn nghÞ nhu cÇu dÜnh d­ìng RNI-2002
(Recommended Nutrient Intakes)

(ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ sè 08 ngµy 23/8/2004 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ)

1. Nhãm Vitamin

	
	Vitamin tan trong dÇu
	Vitamin tan trong n­íc
	

	Ph©n lo¹i


	Løa tuæi

(n¨m)


	Vit. A (f) (g) (µg RE/ngµy)


	Vit. D  (µg /ngµy)
	Vit. E (h)

(mgα -TE/ngµy)

)
	Vit. K (l) (µg /ngµy)
	Vit. C (d) (mg /ngµy)
	Vit. B1 (g) (mg/ngµy)
	Vit. B2 (mg /ngµy)
	Niacin (a) (mg NE/ngµy)
	Vit. B6  (mg /ngµy)
	Pantothenate (mg/ngµy)
	Biotin  (µg /ngµy)
	Folate (c)  (µg DFE/ngµy)
	Vit. B12 (µg /ngµy)

	TrÎ em

< 1 tuæi
	0 - 6 th¸ng
	375
	5
	2,7 (i)
	5: (m)
	25
	0,2
	0,3
	2(b)
	0,1
	1,7
	5
	80
	0,4

	
	7 - 11 th¸ng
	400
	5
	2,7 (i)
	10
	30
	0,3
	0,4
	4
	0,3
	1,8
	6
	80
	0,5

	TrÎ em
	1 - 3 tuæi
	400
	5
	5 (k)
	15
	30
	0,5
	0,5
	6
	0,5
	2
	8
	160
	0,9

	
	4 - 6 tuæi
	450
	5
	5 (k)
	20
	30
	0,6
	0,6
	8
	0,6
	3
	12
	200
	1,2

	
	7 - 9 tuæi
	500
	5
	7 (k)
	25
	35
	0,9
	0,9
	12
	1
	4
	20
	300
	1,8

	Nam thiÕu niªn
	10 - 18 tuæi (nam)
	400
	5
	10
	35-65
	40
	1,2
	1,3
	16
	1,3
	5
	25
	400
	2,4

	N÷ thiÕu niªn
	10 - 18 tuæi (n÷)
	600
	5
	7,5
	35-55
	40
	1,1
	1,0
	16
	1,2
	5
	25
	400
	2,4

	Ng­êi tr­ëng thµnh
	19 - 65 tuæi (nam)
	600
	5(19-50)

10(50-65)
	10
	65
	45
	1,2
	1,3
	16
	1,3(19-50)

1,7(50-65)
	5


	30
	400
	2,4

	
	19 - 65 tuæi hµnh kinh

50 - 65 tuæi m·n kinh
	500

500
	5

10
	7,5

7,5
	55

55
	45
	1,1

1,1
	1,1

1,1
	14

14
	1,3

1,5
	5

5
	30

30
	400

400
	2,4

2,4

	Ng­êi cao tuæi
	> 65 tuæi (nam)
	600
	15
	10
	65
	45
	1,2
	1,3
	16
	1,7
	5
	
	400
	2,4

	
	> 65 tuæi (n÷)
	600
	15
	7,5
	55
	45
	1,1
	1,1
	14
	1,5
	5
	
	400
	2,4

	Phô n÷ cã thai
	
	800
	5
	i
	55
	55
	1,4
	1,4
	18
	1,9
	6
	30
	600
	2,6

	Phô n÷ cho con bó
	
	850
	5
	i
	55
	70(e)
	1,5
	1,6
	17
	2
	7
	35
	500
	2,8


Ghi chó: Vitamin

Niacin

(a) NE: tÝnh theo ®­¬ng l­îng Niacin. Tû lÖ chuyÓn ®æi lµ 60 tryptophan  ~ 1niacin.

(b) Niacin ®­îc t¹o thµnh tr­íc.

Folate

(c) DFE: tÝnh theo Folate khÈu phÇn; sè µg Folate cung cÊp =  [sè µg folate thùc phÈm + (1,7 x sè µg a xit folic tæng hîp].

Vitamin C

(d) RNI 45mg cho ng­êi tr­ëng thµnh (nam vµ n÷) vµ 55mg cho bµ mÑ cã thai. NÕu hµm l­îng Vitamin C cao h¬n sÏ lµm t¨ng hÊp thô s¾t.

(e) Bæ sung thªm 25mg lµ cÇn thiÕt cho bµ mÑ cho con bó.

Vitamin A

(f) Gi¸ trÞ Vitamin A lµ l­îng ¨n khuyÕn c¸o an toµn thay thÕ cho RNI. Møc ¨n nµy ®­îc x©y dùng ®Ó phßng tr¸nh dÊu hiÖu bÖnh lý cña sù thiÕu vitamin A, cho phÐp ph¸t triÓn b×nh th­êng, nh­ng kh«ng sö dông trong c¸c giai ®o¹n dµi bÞ nhiÔm trïng hay c¸c bÖnh kh¸c.

(g) L­îng ¨n khuyÕn c¸o an toµn tÝnh theo µgRE/ngµy; 1µg retinol = 1µgRE; 1µg B-Caroten = 0,167 µgRE; 1µg Carotenoids kh¸c = 0,084 µgRE.

VitaminE

h) C¸c sè liÖu kh«ng ®ñ ®Ó x©y dùng l­îng ¨n khuyÕn c¸o bëi vËy ph¶i thay thÕ l­îng ¨n vµo chÊp nhËn ®­îc. Gi¸ trÞ nµy lµ ­íc tÝnh s¸t nhÊt vÒ nhu cÇu, dùa trªn l­îng ¨n vµo chÊp nhËn ®­îc hiÖn hµnh ®Ó cung cÊp c¸c chøc n¨ng ®· biÕt ®Õn cña lo¹i vitamin nµy.

(i) Kh«ng cã bÊt cø sù kh¸c nhau vÒ nhu cÇu vitamin E gi÷a bµ mÑ cã thai vµ cho con bó víi nhãm ng­êi tr­ëng thµnh. T¨ng n¨ng l­îng ¨n vµo ®èi víi bµ mÑ cã thai vµ cho con bó ®Ó ®¸p øng cho viÖc t¨ng nhu cÇu n¨ng l­îng cho sù ph¸t triÓn cña trÎ vµ tæng hîp s÷a. C¸c s¶n phÈm thay thÕ s÷a mÑ kh«ng ®­îc chøa Ýt h¬n 0,3 mg α - tocopherol qui ®æi (TE)/100ml s÷a ®· pha vµ kh«ng lín h¬n 0,4 mg TE/g PUFA. L­îng Vitamin E trong s÷a mÑ gÇn nh­ kh«ng ®æi ë møc 2,7 mg trong 850 ml s÷a.

(k) C¸c gi¸ trÞ dùa trªn sù c©n ®èi víi l­îng ¨n vµo chÊp nhËn ®­îc cho ng­êi tr­ëng thµnh.

Vitamin K

(l) RNI cho mçi nhãm tuæi ®­îc dùa trªn l­îng phyloquynone ¨n vµo hµng ngµy lµ 1 mcg/kg/ngµy. §©y lµ nguån vitamin K chñ yÕu trong thøc ¨n.

(m) Hµm l­îng nµy dïng cho trÎ hoµn toµn nu«i b»ng s÷a mÑ lµ kh«ng ®ñ. §Ó phßng tr¸nh ch¶y m¸u v× thiÕu hôt vitamin K, tÊt c¶ trÎ nu«i b»ng s÷a mÑ nªn nhËn bæ sung vitamin K khi sinh tuú theo khuyÕn c¸o cña quèc gia.

2. Nhãm muèi kho¸ng

	Løa tuæi
	Can xi (c)

(mg/ngµy)
	Photpho

(mg/ngµy)
	Magiª

(mg/ngµy)
	S¾t

(mg/ngµy)
	KÏm

(mg/ngµy)
	Ièt (o)

(mg/ngµy)
	Selen

(mg/ngµy)

	0 - 6 th¸ng
	300 (a)

400 (b)
	0 - 5 th¸ng:

300
	26 (a)

36 (b)
	(k)
	1,1 (e) -

6,6 (g)
	30(p) µg/kg/ngµy

15(p) µg/kg/ngµy
	6

	7 - 11 th¸ng
	400
	6 - 12 th¸ng:

500
	53
	9(l)
	0,8 (e) -

8,3 (h)
	135
	10

	1- 3 tuæi
	500
	800
	60
	6
	2,4 - 8,4
	75
	17

	4 - 6 tuæi
	600
	800
	73
	6
	3,1 - 10,3
	110
	21

	7 - 9 tuæi
	700
	7 - 10 tuæi

800
	100
	9
	3,3 - 11,3
	100
	21

	10 - 18 tuæi (nam)
	1.300 (d)
	11 - 24 nam

1200
	250
	15(10-14 tuæi)

19 (15-18 tuæi)
	5,7 - 19,2
	135 (10 - 11 tuæi)

110 (12 - 18 tuæi)
	34

	10 - 18 tuæi (n÷)

10 - 14

15-18
	1.300 (d)
	11 - 24 n÷

1200
	230
	14 (10-14 tuæi (m)

33 (10-14 tuæi)

31 (15-18 tuæi)
	4,6 - 15,5
	140 (10 - 11 tuæi)

100 (12 - 18 tuæi)


	26

	19 - 65 tuæi (nam)
	1.000
	19 - 51 + :

800
	260
	14
	4,2 - 14
	1030
	34

	19 - 65 tuæi (n÷)

19-50 (tuæi hµnh kinh)

51 - 65 (tuæi m·n kinh)
	1.000

1.300
	19 - 51 + :

800 - 1200
	220
	29

11
	3,0 - 9,8
	110

110
	26

	> 65 tuæi (nam)
	1.300
	1200
	230
	14
	4,2 - 14
	130
	24

	> 65 tuæi (n÷)
	1.300
	1200
	190
	11
	3,0 - 9,8
	110
	26

	Phô n÷ cã thai
	1.200
	1200
	220
	(n)
	3,4 - 20
	200
	28 - 30

	Phô n÷ cho con bó
	1.000
	1200
	270
	48
	4,3 - 19
	200
	35 - 42


Ghi chó: Muèi kho¸ng

(a) Cho trÎ nu«i b»ng s÷a mÑ.

(b) Cho trÎ nu«i bé.

Canxi

(c) Sè liÖu sö dông ®Ó x©y dùng RNIS  cho canxi ®­îc lÊy tõ c¸c n­íc ph¸t triÓn. Do ®ã vÉn cã sù tranh luËn vÒ sù phï hîp cña nã khi ¸p dông cho c¸c n­íc ®ang ph¸t triÓn. L­u ý nµy còng ®óng cho hÇu hÕt c¸c chÊt dinh d­ìng nh­ng c¨n cø trªn sù hiÓu biÕt hiÖn nay, ¶nh h­ëng cña canxi cã vÎ lµ râ rÖt nhÊt.

(d) §Æc biÖt lµ trong gia ®o¹n ph¸t triÓn nhanh.

KÏm

(e) ChØ cho trÎ nu«i b»ng s÷a mÑ.

(f) Dïng cho trÎ nu«i bé vµ kh¶ n¨ng sinh dông kÏm ë møc trung b×nh.

(g) Dïng cho trÎ nu«i bé, kh¶ n¨ng sinh dông kÏm thÊp v× trÎ ¨n s÷a lµm tõ ngò cèc giÇu phytate vµ ®¹m thùc vËt.

(h) Kh«ng ¸p dông cho trÎ chØ bó s÷a mÑ.

S¾t

(i) Sù hÊp thô s¾t t¨ng mét c¸ch ®¸ng kÓ khi mçi b÷a ¨n cã chøa Ýt nhÊt lµ 25mg vitamin C vµ mçi ngµy trÎ ¨n 3 b÷a. §iÒu nµy ®Æc biÖt ®óng nÕu trong khÈu phÇn ¨n cã chøa c¸c chÊt øc chÕ hÊp thô s¾t nh­ taninh hoÆc phytate.

(k) Dù tr÷ s¾t cña trÎ s¬ sinh lµ tho¶ m·n yªu cÇu vÒ s¾t trong 6 th¸ng ®Çu tiªn cho trÎ sinh ®ñ th¸ng. TrÎ sinh thiÕu th¸ng, thiÕu c©n cÇn bæ sung thªm s¾t.

(l) Trong giai ®o¹n nµy kh¶ n¨ng sinh dông s¾t cã trong khÈu phÇn biÕn ®æi nhiÒu.

(m) Cho n÷ thiÕu niªn ch­a hµnh kinh.

(n) Phô thuéc vµo t×nh tr¹ng dù tr÷ s¾t nªn bæ sung viªn s¾t cho phô n÷ tõ khi cã thai ®Õn sau ®Î 1 th¸ng: 60mg s¾t nguyªn tè/ngµy + Acid folic. NÕu thiÕu m¸u liÒu ®iÒu trÞ cao h¬n.

Ièt

(o) Sè liÖu tÝnh trªn 01 kg träng l­îng c¬ thÓ th­êng ®­îc dïng nhiÒu h¬n vµ sè liÖu nµy nh­ sau:

TrÎ sinh thiÕu th¸ng: 30mcg/kg/ngµy

TrÎ em tõ 1 - 6 tuæi: 6mcg/kg/ngµy

TrÎ tõ 01 - 12 th¸ng tuæi: 19mcg/kg/ngµy

TrÎ em tõ 7 - 11 tuæi: 4mcg/kg/ngµy

Phô n÷ cã thai vµ cho con bó: 3,5mcg/kg/ngµy 

(p) RNIS  tÝnh theo mcg/kg/ngµy do thÓ träng thay ®æi nhiÒu ë c¸c løa tuæi nµy.


