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THÔNG TƯ

Hướng dẫn quản lý sản phẩm thực phẩm chức năng
Căn cứ Luật an toàn thực phẩm ngày 17 tháng 6 năm 2010;

Căn cứ Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ về Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm;

Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 của Chính phủ về Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục An toàn thực phẩm;

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư Hướng dẫn quản lý sản phẩm thực phẩm chức năng (Sau đây gọi tắt là thực phẩm chức năng) như sau:
Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh, đối tượng áp dụng
          Thông tư này áp dụng đối với cơ quan, tổ chức, cá nhân Việt Nam; tổ chức, cá nhân nước ngoài tại Việt Nam tham gia sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng Việt Nam (sau đây gọi chung là tổ chức, cá nhân).

          Điều 2. Giải thích từ ngữ

Trong thông tư này các từ ngữ được hiểu như sau:
1. Thực phẩm chức năng là thực phẩm dùng để hỗ trợ chức năng của cơ thể con người, tạo cho cơ thể tình trạng thoải mái, tăng sức đề kháng, giảm bớt nguy cơ mắc bệnh, bao gồm thực phẩm bổ sung, thực phẩm bảo vệ sức khoẻ, thực phẩm dinh dưỡng y học. 

2. Thực phẩm bổ sung là thực phẩm thông thường được bổ sung vi chất dinh dưỡng, bao gồm: Các vitamin, khoáng chất, axit amin, axit béo, enzyme, probiotic và chất có hoạt tính sinh học khác. 

Thực phẩm bổ sung bao gồm cả: 
- Thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng.
- Thực phẩm làm giàu vi chất.
- Thức ăn công thức cho trẻ em và phụ nữ mang thai.
3. Thực phẩm bảo vệ sức khoẻ là một loại thực phẩm chức năng được đưa ra dưới dạng liều (để có thể kiểm soát được) với những liều lượng nhỏ như là viên nang, viên nén, dạng bột, dạng lỏng và các dạng khác để sử dụng bằng đường uống, có chứa một hoặc hỗn hợp của các chất sau: 
- Các vitamin, khoáng chất, axit amin, axit béo, enzyme, probiotic và chất có hoạt tính sinh học khác.
- Các chất có nguồn gốc từ tự nhiên, bao gồm các chất có nguồn gốc động vật, các chất khoáng và nguồn gốc thực vật ở các dạng như chiết xuất, phân lập, cô đặc và chuyển hóa.
Thực phẩm bảo vệ sức khỏe, tùy theo xuất xứ hoặc công dụng, còn có các tên gọi sau: Thực phẩm cho mục đích đặc biệt (FOSU), thực phẩm sức khỏe (Health Supplements), Thực phẩm bổ sung chế độ ăn (Dietary Supplement), thực phẩm chức năng y học.
          4. Thực phẩm dinh dưỡng y học là một thực phẩm công thức được dùng bằng đường uống hoặc đường dạ dày ruột dưới sự chỉ định, hướng dẫn, theo dõi của nhân viên y tế nhằm mục đích kiểm soát một chế độ ăn đặc biệt đối với các bệnh hoặc tình trạng yêu cầu dinh dưỡng đặc hiệu dựa trên các công thức khoa học đã được thông qua sự đánh giá y học, có hiệu quả như nhà sản xuất đã công bố. 

Chương II

ĐIỀU KIỆN ĐỂ XÁC ĐỊNH LÀ THỰC PHẨM CHỨC NĂNG

Điều 3.  Nguyên tắc chung
1. Nhà sản xuất công bố là thực phẩm chức năng, bảo đảm chất lượng, an toàn và có hướng dẫn về công dụng, đối tượng sử dụng, cách dùng, cảnh báo phù hợp với các quy định tại thông tư này.
2. Đối với thực phẩm chức năng nhập khẩu phải có Giấy chứng nhận lưu hành tự do hoặc chứng nhận y tế hoặc giấy chứng nhận tương đương do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất xứ cấp trong đó có nội dung thể hiện sản phẩm an toàn với sức khỏe người tiêu dùng và phù hợp với pháp luật về thực phẩm.
Điều 4. Điều kiện đối với thực phẩm bổ sung

1. Hàm lượng các chất bổ sung: 
a) Khi hàm lượng vitamin hay khoáng chất có trong thực phẩm đạt từ 10% đến 25% nhu cầu ăn vào hàng ngày của người Việt Nam (RNI) thì được ghi công bố về sự có mặt của vitamin hoặc khoáng chất đó. Trong trường hợp Việt Nam chưa có khuyến cáo thì áp dụng theo quy định của CODEX hoặc các nước và các tổ chức quốc tế khác;
b) Khi hàm lượng vitamin hay khoáng chất có trong thực phẩm vượt quá 25% RNI thì được ghi công bố sản phẩm là nguồn giàu vitamin hoặc khoáng chất đó; 
c) Khi hàm lượng vitamin hay khoáng chất có trong thực phẩm vượt quá 100% RNI thì phải chỉ ra đối tượng sử dụng phù hợp với liều sử dụng đã công bố hoặc phải sử dụng theo hướng dẫn của nhân viên y tế hoặc chuyên gia dinh dưỡng; 
d) Nếu hàm lượng thành phần các vitamin, khoáng chất, axit amin, axit béo, enzyme, probiotic và chất có hoạt tính sinh học khác chưa có mức khuyến cáo RNI và không đạt mức khuyến cáo trong các tài liệu khoa học chính thống thì không được ghi công dụng của thành phần đó trên nhãn sản phẩm.
2. Công bố công dụng:
a) Các công bố phải dựa trên các nghiên cứu khoa học hoặc tài liệu đã được công bố khi hàm lượng ăn vào đáp ứng không thấp hơn 25% RNI;
b) Không được công bố vai trò, chức năng của một thành phần vitamin, khoáng chất, axit amin, axit béo, enzyme, probiotic hay chất có hoạt tính sinh học khác chưa có khuyến cáo mức RNI hoặc khi hàm lượng chất đó có trong thực phẩm không đạt mức 25% khuyến cáo sử dụng trong các tài liệu khoa học chính thống;
c) Công dụng phải rõ ràng và thống nhất, phù hợp với đối tượng và liều dùng đã công bố.
3. Đối tượng sử dụng: Phải cụ thể, phù hợp với mức RNI đã công bố và được cơ quan nhà nước có thẩm quyền chấp nhận thông qua Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy xác nhận công bố phù hợp an toàn thực phẩm.
4. Liều dùng: Phải phù hợp với đối tượng sử dụng đã công bố hoặc phải sử dụng theo hướng dẫn của nhân viên y tế hoặc chuyên gia dinh dưỡng.
Điều 5: Điều kiện đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe (Health supplement, Dietary supplement)

1. Thành phần cấu tạo hoặc hàm lượng hoạt chất tạo nên công dụng của sản phẩm:
a) Hàm lượng các thành phần cấu tạo phải được công bố trên nhãn. Các thành phần đã có khuyến cáo mức RNI phải được liệt kê trước và theo thứ tự giảm dần về hàm lượng. Các thành phần chưa có khuyến cáo mức RNI phải được liệt kê sau và theo thứ tự giảm dần về hàm lượng. 
b) Khi hàm lượng vitamin, khoáng chất có trong thực phẩm vượt quá 100% RNI thì phải chỉ ra đối tượng sử dụng phù hợp với liều lượng sử dụng đã công bố hoặc phải sử dụng theo hướng dẫn của nhân viên y tế hoặc chuyên gia dinh dưỡng;
c) Khi hàm lượng các thành phần chưa có khuyến cáo mức RNI và không đạt theo mức khuyến cáo trong các tài liệu khoa học chính thống thì không được công bố công dụng của thành phần đó trên nhãn sản phẩm và chỉ được ghi công bố chức năng của thành phần đó và khuyên dùng như một sản phẩm bổ sung cho chế độ ăn không hợp lý.
2. Công bố công dụng:
a) Công bố công dụng phải đúng bản chất của sản phẩm, chỉ công bố công dụng của thành phần cấu tạo có công dụng chính hoặc của thành phần cấu tạo đã có công bố công dụng trong các tài liệu khoa học và không công bố công dụng của tổng các thành phần;
b) Phải công bố công dụng, liều lượng, đối tượng sử dụng và cách dùng phù hợp, thống nhất với nhau;
c) Những hoạt chất hoặc các thành phần tạo nên công dụng của sản phẩm đó được nhà sản xuất phải giải thích cơ chế tác dụng là phù hợp với các tài liệu chứng minh kèm theo.
3. Đối tượng sử dụng: Phải phù hợp với công dụng đã công bố và được cơ quan nhà nước có thẩm quyền chấp nhận thông qua bản Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.
4. Liều dùng:
a) Liều dùng của sản phẩm phải phù hợp với lứa tuổi, tình trạng sức khỏe của đối tượng sử dụng;
b) Đối với sản phẩm chứa vitamin, khoáng chất có hàm lượng sử dụng vượt quá 3 lần RNI thì phải ghi rõ đối tượng và liều lượng sử dụng phù hợp với tình trạng sức khỏe hoặc bệnh lý cụ thể hoặc theo hướng dẫn của thầy thuốc; 
c) Đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe dùng cho trẻ em dưới 36 tháng tuổi và phụ nữ mang thai phải có khuyến cáo trên nhãn sản phẩm: “Sử dụng theo hướng dẫn trên nhãn hoặc theo hướng dẫn của thầy thuốc”.
5. Các nguyên liệu không tạo nên chức năng cho sản phẩm và nguyên liệu sản xuất vỏ viên bao và vỏ viên nang phải tuân thủ theo các yêu cầu quy định tại dược điển Việt Nam.
  Điều 6: Điều kiện đối với thực phẩm dinh dưỡng y học

1. Các sản phẩm phải dựa trên các công thức khoa học đã được thông qua sự đánh giá y học, có hiệu quả như nhà sản xuất đã công bố. 
2. Các sản phẩm này chỉ được sử dụng dưới sự chỉ định, hướng dẫn và theo dõi của nhân viên y tế.
3. Nhà sản xuất phải công bố công dụng, đối tượng sử dụng, liều dùng, cách dụng cụ thể khi sử dụng trong bệnh viện và cảnh báo nguy cơ an toàn thực phẩm trong một số trường hợp cụ thể khi sử dụng ngoại trú. 
Chương III

THỬ NGHIỆM HIỆU QUẢ VỀ CÔNG DỤNG

Điều 7: Thực phẩm bổ sung 
Đối với thực phẩm bổ sung vitamin, khoáng chất, axit amin, axit béo, enzyme, probiotic và chất có hoạt tính sinh học khác đã có tài liệu khoa học chứng minh hoặc có trong dược điển Việt Nam hay các dược điển được sử dụng thông dụng trong thương mại quốc tế: Châu Âu, Anh, Hoa Kỳ, Quốc tế, Nhật Bản (sau đây gọi tắt là “dược điển”), thì không phải báo cáo thử nghiệm hiệu quả về công dụng của sản phẩm.

Điều 8. Thực phẩm bảo vệ sức khỏe và thực phẩm dinh dưỡng y học 
1. Đối với các sản phẩm sản xuất trong nước: Sản phẩm lần đầu tiên được đưa ra thị trường hoặc được bào chế từ các hoạt chất mới, công nghệ mới phải được thử nghiệm hiệu quả về công dụng tại cơ sở do Bộ Y tế chỉ định theo quy trình thử nghiệm do Bộ Y tế ban hành.
2. Đối với các sản phẩm nhập khẩu: Phải có Giấy chứng nhận lưu hành tự do hoặc chứng nhận y tế hoặc giấy chứng nhận tương đương do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước sở tại cấp, trong đó có nội dung thể hiện sản phẩm an toàn với sức khỏe đối tượng sử dụng và phù hợp với pháp luật về thực phẩm. 
3. Các sản phẩm có nguồn gốc từ thực vật, động vật đã có tài liệu khoa học chứng minh hoặc có trong dược điển hoặc trong các bài thuốc cổ phương Việt Nam thì không yêu cầu báo cáo kết quả thử nghiệm hiệu quả về công dụng của sản phẩm.
Chương IV

GHI NHÃN THỰC PHẨM CHỨC NĂNG

Điều 9. Nội dung ghi nhãn thực phẩm chức năng 
Ngoài việc phải tuân thủ theo quy định ghi nhãn thực phẩm, việc ghi nhãn thực phẩm chức năng còn phải tuân thủ các quy định sau đây:
1. Tên thực phẩm chức năng phải kèm theo tên nhóm thực phẩm ghi trên phần chính của nhãn: Thực phẩm bổ sung: Tên sản phẩm; Thực phẩm bảo vệ sức khỏe: Tên sản phẩm; Thực phẩm dinh dưỡng y học: Tên sản phẩm. 
2. Đối với các sản phẩm chưa được thử nghiệm lâm sàng thì phải ghi dùng để hỗ trợ chức năng của cơ thể con người, tạo cho cơ thể tình trạng thoải mái, tăng sức đề kháng, giảm bớt nguy cơ mắc bệnh. 
3. Đối với các sản phẩm đã có thử nghiệm lâm sàng hoặc có thành phần chính tạo nên chức năng đã được công bố trong dược điển thì được công bố hỗ trợ điều trị cho một hoặc một số bệnh cụ thể theo quy định.

4. Phải ghi thời hạn sử dụng, ngày sản xuất trên nhãn sản phẩm thực phẩm chức năng.       
5. Đối với thực phẩm bổ sung: 
Khi hàm lượng vitamin hay khoáng chất bổ sung vào thực phẩm dưới 10% RNI thì không được ghi tên nhóm “Thực phẩm bổ sung” trên nhãn.
6. Đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe và thực phẩm dinh dưỡng y học:
a) Phải công bố mức đáp ứng đối với vitamin và khoáng chất trên khẩu phần ăn (serving size) hoặc trên 100g sản phẩm.            
b) Phải ghi rõ định lượng hoặc tỷ lệ phần trăm thành phần cấu tạo trên nhãn sản phẩm.
c) Phải ghi cụm từ “Thực phẩm chức năng” hoặc tên nhóm bằng cụm từ “Thực phẩm bảo vệ sức khỏe” / “Thực phẩm dinh dưỡng y học” ở phần chính của nhãn và cụm từ: "Chú ý: Sản phẩm này không phải là thuốc và không có tác dụng thay thế thuốc chữa bệnh” ngay sau phần ghi nhãn về công dụng của sản phẩm hoặc cùng chỗ với các khuyến cáo khác nếu có. 
7. Các cụm từ thể hiện tên nhóm thực phẩm, cụm từ “Thực phẩm chức năng” và cụm từ "Chú ý: Sản phẩm này không phải là thuốc và không có tác dụng thay thế thuốc chữa bệnh” phải có màu tương phản với màu nền của nhãn và có kích thước lớn gấp hai lần kích thước ghi công dụng trên nhãn.
Điều 10: Các hành vi bị cấm khi ghi nhãn
1. Không sử dụng tên bệnh làm tên sản phẩm thực phẩm chức năng. 
2. Không được ghi hàm lượng không đúng trong thành phần
3. Không được ghi chỉ định điều trị bất kỳ một bệnh cụ thể nào.
4. Không được sử dụng tên gốc, tên chung quốc tế (tên INN) làm tên sản phẩm.
Chương V

ĐIỀU KIỆN SẢN XUẤT, KINH DOANH, LƯU HÀNH VÀ QUẢNG CÁO THỰC PHẨM CHỨC NĂNG

Điều 11: Điều kiện đối sản xuất thực phẩm chức năng.
1. Đối với cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ, nguyên liệu sản xuất, bao bì chứa đựng và người trực tiếp sản xuất tuân thủ theo các yêu cầu quy định tại các điều 3, 5 và 6 Thông tư số 16/2012/TT-BYT ngày 22 tháng 10 năm 2012 của Bộ Y tế quy định về điều kiện an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế.        
2. Tổ chức, cá nhân sản xuất thực phẩm chức năng phải có Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm trước khi bắt đầu hoạt động. Trong trường hợp tổ chức, cá nhân sản xuất đã được cấp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn sản xuất thuốc tốt (GMP) thì không yêu cầu Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm.
3. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm phải ghi rõ tên, địa điểm, hình thức sản xuất, kinh doanh và thời hạn có hiệu lực của giấy chứng nhận.
4. Tổ chức, cá nhân sản xuất thực phẩm chức năng chỉ được hoạt động đúng địa điểm đã đăng ký và phạm vi sản xuất đã ghi trong Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm. Trong trường hợp cơ sở mở rộng phạm vi sản xuất hoặc thay đổi địa điểm thì phải làm thủ tục bổ sung hoặc đổi giấy chứng nhận vệ sinh ATTP.
Điều 12. Kinh doanh thực phẩm chức năng
1. Nhà thuốc được bán thực phẩm chức năng. Khu vực bày bán thực phẩm chức năng phải riêng biệt với khu vực bày bán thuốc và các hàng hóa khác.
2. Đối với cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ và người trực tiếp kinh doanh tuân thủ theo các yêu cầu quy định tại các điều 4, 5 và 6 tại Thông tư số 16/2012/TT-BYT ngày 22 tháng 10 năm 2012 của Bộ Y tế quy định về điều kiện an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế. 
Điều 13. Về người hướng dẫn sử dụng 
1. Thầy thuốc khi khám chữa bệnh được quyền hướng dẫn sử dụng thực phẩm chức năng cho người bệnh. 
2. Thực phẩm chức năng phải được kê đơn riêng, không kê đơn cùng thuốc hoặc các sản phẩm khác.
Điều 14: Công bố hợp quy và phù hợp quy định an toàn thực phẩm
1. Thực phẩm chức năng nhập khẩu và sản xuất trong nước đã có quy chuẩn kỹ thuật phải được công bố hợp quy và đăng ký bản công bố hợp quy với cơ quan nhà nước có thẩm quyền trước khi đưa ra lưu thông trên thị trường. 
2. Thực phẩm chức năng nhập khẩu và sản xuất trong nước chưa có quy chuẩn kỹ thuật phải được công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm và đăng ký bản công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm với cơ quan nhà nước có thẩm quyền trước khi đưa ra lưu thông trên thị trường cho đến khi quy chuẩn kỹ thuật tương ứng được ban hành và có hiệu lực.
3. Trình tự, hồ sơ đăng ký công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm đối với sản phẩm thực phẩm chức năng nhập khẩu và sản xuất trong nước tuân thủ theo các yêu cầu quy định tại các điều 4, 5, 7 và 9 Thông tư số 19/2012/TT-BYT ngày 09 tháng 11 năm 2012 của Bộ Y tế hướng dẫn việc công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.
Điều 15: Thông tin về thực phẩm chức năng
1. Thông tin về thực phẩm chức năng nhằm mục đích cho việc hiểu đúng và dùng đúng về thực phẩm chức năng.
2. Thông tin về thực phẩm chức năng phải đầy đủ, khách quan, trung thực, chính xác, dễ hiểu, rõ ràng không được gây hiểu nhầm.
3. Cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng có trách nhiệm thông tin về thực phẩm chức năng cho người tiêu dùng.
4. Cơ quan có thẩm quyền có trách nhiệm giám sát theo dõi việc chấp hành đúng pháp lụât của việc thông tin về thực phẩm chức năng.
Điều 16: Quảng cáo thực phẩm chức năng
Ngoài các quy định của pháp luật về quảng cáo, việc quảng cáo thực phẩm chức năng còn phải tuân thủ các quy định sau đây:
1. Nội dung quảng cáo phải được xác nhận bởi cơ quan nhà nước có thẩm quyền bằng văn bản. Nội dung quảng cáo không được trái với công dụng công bố đã được cơ quan có thẩm quyền xác nhận. 
2. Khi quảng cáo trên truyền hình phải đọc và cho chạy dòng chữ bắt buộc: “Chú ý: Sản phẩm này không phải là thuốc và không có tác dụng thay thế thuốc chữa bệnh” một cách rõ ràng để có thể nghe thấy và nhìn thấy trong điều kiện bình thường.
3. Việc tổ chức hội thảo để giới thiệu thực phẩm chức năng phải được phép của cơ quan y tế có thẩm quyền bằng văn bản.
Chương VI

THU HỒI VÀ XỬ LÝ THỰC PHẨM CHỨC NĂNG 
KHÔNG ĐẢM BẢO AN TOÀN

Điều 17. Thu hồi thực phẩm chức năng
1. Thực phẩm chức năng phải được thu hồi trong các trường hợp sau đây:
a) Quá thời hạn sử dụng;
b) Không phù hợp với quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định về an toàn thực phẩm của Bộ Y tế;
c) Có chứa các thành phần không có trong hồ sơ công bố được phép bổ sung vào thực phẩm theo quy định;
d) Chưa được cấp Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm;
đ) Khi cơ quan thẩm quyền nước xuất khẩu, nước khác hoặc tổ chức quốc tế cảnh báo về tính an toàn của sản phẩm.
2. Tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng có trách nhiệm thu hồi và báo cáo với cơ quan có thẩm quyền của Bộ Y tế  và công bố thông tin về việc thu hồi và xử lý thực phẩm chức năng không bảo đảm an toàn.
Điều 18. Xử lý thực phẩm chức năng không bảo đảm an toàn
Tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng không đảm bảo an toàn có trách nhiệm xử lý thực phẩm đó và chịu mọi chi phí cho việc thu hồi và xử lý sản phẩm theo quy định của pháp luật.
Điều 19. Truy nguyên nguồn gốc sản phẩm vi phạm  
1. Việc truy nguyên nguồn gốc được tiến hành tại nơi đóng gói cuối cùng của sản phẩm (nơi xuất xứ).
2. Việc truy nguyên nguồn gốc các nguyên liệu là nguyên nhân gây mất an toàn thực phẩm được điều tra tại cơ sở là xuất xứ của sản phẩm vi phạm và thông qua các nghiệp vụ thanh tra, kiểm tra để truy nguyên đến tận cùng cơ sở cung cấp nguyên liệu hoặc vùng sản xuất nguyên liệu.
Chương VII

TỔ CHỨC THỰC HIỆN

Điều 20. Cục An toàn thực phẩm - Bộ Y tế có trách nhiệm tổ chức triển khai, chỉ đạo, kiểm tra và giám sát việc thực hiện Thông tư này.
Điều 21. Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương có trách nhiệm tổ chức thực hiện, chỉ đạo, kiểm tra và giám sát các đơn vị sản xuất kinh doanh thực phẩm chức năng trong quá trÌnh thực hiện các quy định của Thông tư này.
Điều 22. Các đơn vị sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng có trách nhiệm thực hiện các quy định của Thông tư này.
Chương VIII

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

Điều 23. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực kể từ ngày .............. 
Bãi bỏ Thông tư số 08/2004/TT-BYT ngày 23/8/2004 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn việc quản lý các sản phẩm thực phẩm chức năng.
Điều 24. Trong quá trình thực hiện Thông tư này, nếu có khó khăn vướng mắc, các đơn vị báo cáo về Bộ Y tế (Cục An toàn thực phẩm) để xem xét, giải quyết.
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- Thanh tra Bộ y tế, Vụ Pháp chế;

- Cục QL Dược VN, Cục YD cổ truyền;
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