BẢNG TỔNG HỢP Ý KIẾN Ý KIẾN GÓP Ý CỦA CÁC ĐƠN VỊ 
I . Văn bản lấy ý kiến các đơn vị thuộc cơ quan Bộ Y tế: Công văn số 2456/ATTP-KN ngày 25/10/2024 của Cục An toàn thực phẩm.

1. Các cơ quan gửi xin ý kiến: (07 đơn vị)

- Vụ Pháp chế


- Cục Quản lý khám chữa bệnh


- Cục Khoa học công nghệ và đào tạo


- Cục Quản lý Môi trường Y tế


- Viện Kiểm nghiệm an toàn vệ sinh thực phẩm Quốc gia


- Viện Chiến lược và chính sách y tế


- Quỹ Phòng chống tác Hại Thuốc lá

2. Kết quả: 

- Nhận được tổng số 07 ý kiến góp ý.


- 05 ý kiến góp ý đối với dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu; 02 ý kiến đồng ý với Dự thảoThông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu.
3. Các nội dung góp ý cụ thể được tổng hợp tại bảng dưới đây:
	TT
	Tên đơn vị
	Đề xuất sửa đổi
	Giải trình/tiếp thu

	1
	Cục Quản lý khám chữa bệnh
	Nhất trí với dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu
	

	2
	Quỹ Phòng chống tác Hại Thuốc lá
	Nhất trí với dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu
	

	3
	Vụ Pháp chế
	Bổ sung đánh giá tác động đối với quy định về lộ trình giảm tối đa, bổ sung bản thuyết minh đối với việc điều chỉnh khoảng thời gian thực hiện từ khi ban hành Thông tư đến giai đoạn 1 của lộ trình và khoàng thời gian từ giai đoạn 1 đến giai đoạn 2 của lộ trình
	Tiếp thu, giải trình:

Viện Chiến lược và Chính sách y tế đã thực hiện có Báo cáo đánh giá tác động số 16/BC-CLCSYT ngày 11/11/2024 gửi Cục An toàn thực phẩm


	4
	Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo
	- Phần dự thảo Thông tư: đề nghị bổ sung căn cứ Thông tư số 26/2019/TT-BKHCN ngày 25/12/2019 của Bộ Khoa học và Công nghệ quy định chi tiết xây dựng, thẩm định và ban hành quy chuẩn kỹ thuật (Thông tư số 26/2019/TT-BKHCN); Thông tư số 10/2023/TT-BKHCN ngày 01/6/2023 của Bộ Khoa học và Công nghệ sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 26/2019/TT-BKHCN.

- Về trình tự, thủ tục xây dựng, thẩm định và ban hành QCVN: đề nghị rà soát, thực hiện theo quy định tại Điều 7 Thông tư số 26/2019/TT-BKHCN.
	Tiếp thu và chỉnh sửa bổ sung căn cứ ban hành tại dự thảo Thông tư

	5
	Cục Quản lý Môi trường Y tế
	Đối với Dự thảo Thông tư: trách nhiệm thi hành tại Điều 5 đề nghị sửa lại: “… Trong quá trình thực hiện nếu có vướng mắc, các cơ quan, tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh bằng văn bản về Bộ Y tế (Cục An toàn thực phẩm) để được xem xét, giải quyết”.
	Tiếp thu và chỉnh sửa tại Điều 5, Dự thảo Thông tư

	
	
	- khái niệm thuốc lá điếu: cần bám sát và tuân theo Luật Phòng chống tác hại thuốc lá

- Lời nói đầu đề nghị sửa lại là: “QCVN 16-1: 2024/BYT do Ban soạn thảo xây dựng Quy chuẩn kỹ thuật quốc giá đối với thuốc lấ điếu biên soạn, Cục An toàn thực phẩm duyệt, Bộ Khoa học và Công nghệ thẩm định, Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành kèm theo Thông tư số… /2024/TT-BYT ngày … tháng … năm 2024”

- Đề nghị bỏ nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá”. Do việc soát xét đã được quy định ở khoản 2 mục VI.

- Đề nghị rà soát: “nguyên liệu thay thế lá thuốc lá” quy định tại khoản 2, mục II để phù hợp với định nghĩa về thuốc lá điếu theo Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá”
	Tiếp thu và chỉnh sửa Dự thảo QCVN tại các mục: 

- Lời nói đầu: “QCVN 16-1: 2024/BYT do Ban soạn thảo xây dựng Quy chuẩn kỹ thuật quốc giá đối với thuốc lấ điếu biên soạn, Cục An toàn thực phẩm duyệt, Bộ Khoa học và Công nghệ thẩm định, Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành kèm theo Thông tư số… /2024/TT-BYT ngày … tháng … năm 2024”
- Bỏ nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá”. 

Lý do tiếp thu, chỉnh sửa: Nội dung này đã được các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế thảo luận và thống nhất tại cuộc họp ngày 27/11/2024 

	6
	Viện Kiểm nghiệm an toàn vệ sinh thực phẩm Quốc gia
	Đề nghị bổ sung: “lấy mẫu sản phẩm thuốc lá điếu được thực hiện theo hướng dẫn tại Thông tư số 01/2024/TTBKHCN ngày 18/01/2024 của Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ quy định kiểm tra nhà nước về chất lượng hàng hóa lưu thông trên thị trường và các quy định khác của pháp luật có liên quan và Tiêu chuẩn quốc gia TCVN 6684:2008 (ISO 8243:2006) về Thuốc lá điếu – Lấy mẫu”. Do trong TCVN 6684:2008 (ISO 8243:2006) Thuốc lá điếu – Lấy mẫu hướng dẫn cụ thể về cách lấy mẫu, vị trí lấy mẫu và cố lượng mẫu cần lấy cho đối tượng thuốc lá điếu.
	Tiếp thu và chỉnh sửa Dự thảo QCVN: bổ sung thêm TCVN về phương pháp lấy mẫu: Tiêu chuẩn quốc gia TCVN 6684:2008 (ISO 8243:2006) về Thuốc lá điếu – Lấy mẫu

	7
	Viện chiến lược và chính sách y tế
	- Trong Luật Phòng chống tác hại của thuốc lá (PCTHTL) đã quy định kinh doanh thuốc lá bao gồm cả sản xuất. Vì vậy, phần đối tượng áp dụng nên được biên tập cho phù hợp với quy định tại Luật

- Mục giải thích từ ngữ 3.1..: với quy định giải thích khái niệm: “ thuốc lá điếu” như dự thảo Quy chuẩn hiện tại có thể gây nhầm lẫn thuốc lá nung nóng cũng xép vào nhóm thuốc lá điếu, do được mô tả giống nhau và chỉ khác nhau về cách đốt tạo khói để hút. Vì vậy, đề nghị Ban soạn thảo cân nhắc bổ sung quy định để làm rõ thuốc lá điếu là loại phải đốt để tạo khói nhằm phân biệt với thuốc lá nung nóng chỉ dùng thiết bị điện tử nung nóng điếu thuốc để tạo khói.
	Không tiếp thu. Lý do: hiện nay Bộ Y tế và Bộ Công Thương chưa cho phép lưu hành thuốc lá "làm nóng"


II. Văn bản lấy ý kiến của Bộ Công Thương: Công văn số 2456/ATTP-KN  ngày 25/10/2024 của Cục An toàn thực phẩm.

1. Các cơ quan gửi xin ý kiến: 

- Cục Công nghiệp 

- Vụ Khoa học và Công nghệ

2. Kết quả: Nhận được tổng số 02 ý kiến góp ý đối với dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu

3. Các nội dung góp ý cụ thể được tổng hợp tại bảng dưới đây:

	TT
	Tên đơn vị
	Nội dung góp ý
	Giải trình/tiếp thu

	1
	Vụ khoa học và công nghệ
	1. Các góp ý chung:

- Tách báo cáo đánh giá, phân tích kết quả thực hiện và mức độ tuân thủ của doanh nghiệp khi thực hiện QCVN 16-1:2015/BYT trong thời gian qua từ Thuyết minh và cần phân tích sâu hơn.

- Bổ sung báo cáo đánh giá tác động chính sách đối với các phương án giảm hàm lượng Tar và Nicotin trong khói 1 điếu thuốc lá.

- Cần đánh giá mức độ sẵn sàng và tác động đến quá trình sản xuất của các doanh nghiệp khi áp dụng các mức giới hạn Tar và Nicotin theo lộ trình giảm dần trên cơ sở hiện trạng việc công nghệ, thiết bị sản xuất và khả năng đáp ứng nguyên liệu của các doanh nghiệp.

- Để các doanh nghiệp chủ động triển khai có hiệu quả lộ trình đổi mới công nghệ, kế hoạch sản xuất kinh doanh, áp dụng hệ thống quản lý sản xuất tiên tiến nhằm nâng cao chất lượng sản phẩm, đáp ứng lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin trong khói thuốc lá. Đề nghị có các quy định cụ thể về lộ trình Tar và Nicotin kèm theo các quy định chuyển tiếp để tránh có những thay đổi đột ngột,gây xáo trộn trong hoạt động sản xuất và kinh doanh của doanh nghiệp.

2. Góp ý đối với lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin:

- Cân nhắc đưa ra lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin dài hơn với thời gian áp dụng trình là từ 04 đến 05 năm với lí do:

+ Để các doanh nghiệp có thời gian đầu tư máy móc, thiết bị phù hợp với quy trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin.

+ Hiện nay các giống thuốc lá đang phổ biến trong sản xuất của Việt Nam có hàm lượng đường cao (khi cháy sẽ sinh ra hàm lượng Tar lớn). Để chọn tạo giống mới công bố lưu hành thay thế các giống hiện nay có hàm lượng đường thấp phải áp dụng quy định tại nghị định chín số 94/2019/NĐ-CP ngày 13/12/2019  của chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật trồng trọt về giống cây trồng và canh tác. Thời gian cần thiết cho chọn tạo và công bố lưu hành một số giống cây trồng mới (đánh giá giống, khảo nghiệm giống, xây dựng quy trình sơ kĩ thuật canh tác cho giống) khoảng 04 đến 05 năm. 
	1. Giải trình tiếp thu đối với các góp ý chung:

Các nội dung liên quan đến phân tích, đánh giá mức độ sẵn sàng của doanh nghiệp, tác động của chính sách đã được thể hiện trong Báo cáo đánh giá tác động do Viện Chiến lược và Chính sách y tế thực hiện (Báo cáo số 16/BC-CLCSYT ngày 11/11/2024)

2. Giải trình, tiếp thu  đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin:

- Tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN: Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 04 năm.

- Lý do điều chỉnh:

+ Phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024



	2
	Cục Công nghiệp
	1. Các góp ý chung:

Đề nghị bổ sung báo cáo đánh giá tác động chính sách đối với phương án giảm hàm lượng Tar và Nicotin trong khói 1 điếu thuốc lá. Đồng thời đánh giá mức độ sẵn sàng và tác động đến quá trình sản xuất của các doanh nghiệp, đầu tư trồng cây thuốc lá chế biến nguyên liệu thuốc lá, sản xuất sản phẩm thuốc lá, múa bán sản phẩm thuốc lá khi áp dụng các mức giới hạn Tar và Nocotin theo lộ trình giảm dần trên cơ sở hiện troạng về giống cây trồng, công nghệ, thiết bị sản xuất, khả năng đáp ứng nguyên liệu… của các doanh nghiệp.

2. Góp ý đối với lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin:
Theo báo cáo của Tồng công ty Thuốc lá Việt Nam, để đáp ứng quy định về giảm hàm lượng Tar, Nicotin, doanh nghiệp cần khoảng 18 tháng để sử dụng hết các nguyên liệu dự trữ, tổ chức sản xuất nguyên liệu từ khâu trồng trọt, hái sấy, thu mua, chế biến, bảo quản lên men. Đồng thời, để các doanh nghiệp có thời gian đầu tư máy móc, thiết bị phù hợp với quy trình công nghệ mới, đề nghị tổng hợp các ý kiến của doanh nghiệp cân nhắc giãn lộ trình giảm Tar và Nicotin nêu trong dự thảo.
	1. Giải trình tiếp thu góp ý chung:

Các nội dung liên quan đến phân tích, đánh giá mức độ sẵn sàng của doanh nghiệp, tác động của chính sách đến quá trình sản xuất, mua bán nguyên vật liệu... đã được thể hiện trong Báo cáo đánh giá tác động do Viện Chiến lược và Chính sách y tế thực hiện (Báo cáo số 16/BC-CLCSYT ngày 11/11/2024)

2. Giải trình, tiếp thu  đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin:

- Tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN: Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá):18 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư
- Lý do điều chỉnh:

+ Phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024


III. Văn bản lấy ý kiến các doanh nghiệp sản xuất thuốc lá: Công văn số 2456/ATTP-KN  ngày 25/10/2024 của Cục An toàn thực phẩm.

2. Các cơ quan gửi xin ý kiến: (19 đơn vị)

	           - Tổng công ty thuốc lá


- Tổng công ty Khánh Việt


- Công ty thuốc lá Bình Dương


- Công ty TNHH MTV thuốc lá Thanh Hóa


- Công ty TNHH thuốc lá Bến Tre


- Công ty TNHH thuốc lá Đà Nẵng


- Công ty TNHH MTV thuốc lá Bắc Sơn


- Công ty TNHH thuốc lá Hải Phòng


- Công ty TNHH Vinataba Philip Morris

- Công tyTNHH MTV thuốc lá Cửu Long
	           - Tổng công ty Công nghiệp Sài Gòn - TNHH Một thành viên (CNS)


- Công ty thuốc lá Sài Gòn


- Công ty thuốc lá Thăng Long


- Công ty thuốc lá Long An


- Công ty Thuốc lá An Giang


- Công ty TNHH liên doanh VINA-BAT


- Công ty thuốc lá Đồng Tháp


- Tổng công ty công nghiệp thực phẩm Đồng Nai


- Công ty TNHH MTV 27/7 TP. Hồ Chí Minh


3. Kết quả: 

- Nhận được tổng số 19 ý kiến góp ý.


- 19 ý kiến đề nghị sửa đổi, bổ sung đối với Dự thảoThông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu.
4. Các nội dung góp ý cụ thể được tổng hợp tại bảng dưới đây

	Tên đơn vị
	Nội dung góp ý
	Giải trình/tiếp thu

	1. Tổng công ty thuốc lá

2. Tổng công ty Khánh Việt

3. Công ty TNHH MTV thuốc lá Thanh Hóa

4. Tổng Công ty Công nghiệp Sài Gòn - TNHH Một thành viên (CNS)
	- Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá):18 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 05 năm
- Bỏ các nội dung:

 + Quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)

+ Nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1:2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.

- Bỏ nội dung quy định tại mục 2, Phần II QCVN; "kèm theo các hồ sơ kỹ thuật liên quan"
	1. Giải trình, tiếp thu  đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin:

- Tiếp thu một phần, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN: 
+ Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá):18 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư
+ Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 04 năm

+ Bỏ nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.

+ Điều chỉnh lại nội dung: Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh thuốc lá điếu tại Việt Nam phải kê khai đầy đủ tên phụ gia và nguyên liệu thay thế lá thuốc lá trong quá trình sản xuất, chế biến thuốc lá điếu cho cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền
Lý do điều chỉnh, và bỏ các nội dung:

+ Phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024
- Tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN.

2. Giải trình, nội dung không tiếp thu đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin: 

 Không tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với nội dung: "Bỏ Quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)" 

- Lý do không tiếp thu: 

+ Không phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế không thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024

	5. Công ty TNHH MTV DV-CN và thuốc lá Bình Dương
	- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 04 năm
- Sau ngày 01/01/2030, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 05 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.
- Bỏ nội dung quy định tại mục 2, Phần II QCVN; "kèm theo các hồ sơ kỹ thuật liên quan"
	

	6. Công ty thuốc lá Bến Tre

7. Công ty TNHH thuốc lá Đà Nẵng

8. Công ty thuốc lá Cửu Long

9. Công ty thuốc là Sài Gòn

10. Công ty thuốc lá Thăng Long
	- Thông tư này có hiệu lực thi hành sau 18 tháng kể từ ngày ban hành.

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 05 năm
- Bỏ quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)

- Bỏ nội dung quy định tại mục 2, Phần II QCVN; "kèm theo các hồ sơ kỹ thuật liên quan"
	

	11. Công ty Thuốc lá Bắc Sơn

12. Công ty TNHH Liên doanh VINA-BAT

13. Tổng công ty công nghiệp thực phẩm


	- Thông tư này có hiệu lực thi hành sau 18 tháng kể từ ngày ban hành.

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 05 năm
- Bỏ quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)
	

	14. Công ty TNHH thuốc lá Hải Phòng

15. Công ty thuốc lá Long An

16. Công ty thuốc lá Đồng Tháp
	- Thông tư này có hiệu lực thi hành sau 18 tháng kể từ ngày ban hành.

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 05 năm
- Bỏ quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)
- Bỏ nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.
	

	17. Công ty TNHH Vinataba- Philip Morris

18. Công ty Thuốc lá An Giang
	- Thông tư này có hiệu lực thi hành sau 20 tháng kể từ ngày ban hành.
- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 05 năm
- Bỏ quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)
- Bỏ nội dung quy định tại mục 2, Phần II QCVN; "kèm theo các hồ sơ kỹ thuật liên quan"
	

	19. Công ty TNHH MTV 27/7 Tp. Hồ Chí Minh
	- Nhất trí lộ trình giảm Tar và Nicotin theo dự thảo thông tư

- xem xét điều chỉnh kéo dài lộ trình giảm dần Tar và Nicotin trong thuốc lá điếu phù hợp với thói quen tiêu dùng và tình hình thực tế hiện nay
	


IV. Văn bản lấy ý kiến các đơn vị thuộc cơ quan Bộ Y tế: Công văn số 2456/ATTP-KN  ngày 25/10/2024 của Cục An toàn thực phẩm.

2. Các cơ quan gửi xin ý kiến: (05 đơn vị)


- Ủy ban Quản lý vốn nhà nước tại Doanh nghiệp


- Sở Công Thương Long An


- Hội bảo vệ người tiêu dùng Việt Nam (Vicopro)


- Hiệp hội Sản xuất và Tiêu thụ Thuốc lá Việt Nam


- Liên đoàn thương mại và công nghiệp Việt Nam

3. Kết quả: 

- Nhận được tổng số 05 ý kiến góp ý.


- 03 ý kiến góp ý đối với dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu; 02 ý kiến đồng ý với Dự thảoThông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu.
4. Các nội dung góp ý cụ thể được tổng hợp tại bảng dưới đây:
	TT
	Tên đơn vị
	Nội dung góp ý
	Giải trình/tiếp thu

	1
	Ủy ban Quản lý vốn nhà nước tại Doanh nghiệp
	Không có ý kiến đối với Dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu
	

	2
	Sở Công Thương Long An
	Không có ý kiến đối với Dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu
	

	3
	Hội bảo vệ người tiêu dùng Việt Nam (Vicopro)
	- Bổ sung trình bày về chất lượng nguồn nguyên liệu, phụ gia, công nghệ chế biến thuốc lá để ngành công nghiệp thuốc lá có thể đạt được yêu cầu về hàm lượng Tar và Nicotin thấp theo quy định của Châu Âu và một số nước khác.

- Việc quản lý thuốc lá nên tập trung về 1 đầu mối đề hoạt động quản lý có hiệu quả và thuận tiện cho hoạt động doanh nghiệp.

- Đề nghị xem lại việc sử dụng khái niệm kinh doanh trong toàn phần của dự thảo thông tư và dự thảo quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với thuốc lá điếu, vì theo luật phòng chống tác hại của thuốc lá (Điều 2 khoản 6 “kinh doanh thuốc lá là việc thực hiện liên tục một. một số hoặc tất cả các thành phần của quá trình từ sản xuất đến tiêu thụ trên thị trường nhằm mục đích sinh lợi”), vì vậy kinh doanh đã bao gồm cả việc nhập khẩu, sản xuất và tiêu thụ.

- Mục 3.3 bổ sung “Thuốc lá điếu… mà vẫn đảm bảo không phát sinh thêm các chất gây hại đối với sức khỏe con người” cho tương đương với quy định tại mục 3.1, khổ thứ 2.

- Tại phần II. Mục 1: Cần làm rõ căn cứ để quy định giới hạn các chỉ tiêu Tar và Nicotin và lộ trình giảm mức giới hạn các chỉ tiêu trên, và định kỳ 2 năm xem xét điều chỉnh mức giới hạn này.

- Mục 2: “Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất , kinh doanh thuốc lá điếu tại Việt Nam…” sửa thành “tổ chức cá nhân kinh doanh thuốc lá điếu tại Việt Nam cần lưu trữ đầy đủ hồ sơ kỹ thuật về nhập khẩu và, hoặc sản xuất thuốc lá điếu, bao gồm các danh mục nguyên liệu, phụ gia sử dụng cho sản xuất thuốc lá điếu, để trình cho cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền khi được yêu cầu, trong thời hạn sử dụng của lô thuốc lá điếu.

- Tại Phần IV:

+ Mục 1: Đề nghị nêu cụ thể các quy định về ghi nhãn từ các thông tư dẫn chiếu, thay vì chỉ ghi chỉ số hiệu thông tư làm cho người độc mất công đi tìm đọc Thông tư dẫn chiếu ở QCVN này.

+ Mục 2.1: xem lại khái niệm: “nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh”

+ Mục 2.2: Phương thức, trình tự thủ tục công bố hợp quy: Đề nghị nêu cụ thể các quy định về phương thức, trình tự, thủ tục công bố hợp quy tại các thông tư dẫn chiếu, thay vì ghi chỉ số hiệu thông tư làm cho người đọc mất công đi tìm đọc Thông tư dẫn chiếu ở QCVN này.

- Phần V: Đề nghị xem lại các khái niệm nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh.

- Phần VI: Tổ chức thực hiện: Đề nghị Bộ Y tế nên quy định quản lý công bố hợp quy theo QCVN đối với thuốc lá điếu này về đầu mối.
	- Trong Báo cáo đánh giá tác động do Viện Chiến lược và Chính sách y tế thực hiện (Báo cáo số 16/BC-CLCSYT ngày 11/11/2024) đã nêu cụ thể, phân tích và nêu cụ thể các lý do liên quan đến các nội dung: 

+ Chất lượng nguồn nguyên liệu, phụ gia, công nghệ chế biến thuốc lá để ngành công nghiệp thuốc lá; 

+ Căn cứ để quy định giới hạn các chỉ tiêu Tar và Nicotin và lộ trình giảm mức giới hạn các chỉ tiêu.
đã được thể hiện trong Báo cáo đánh giá tác động do Viện Chiến lược và Chính sách y tế thực hiện (Báo cáo số 16/BC-CLCSYT ngày 11/11/2024) 

- Tiếp thu, chỉnh sửa lại các nội dung góp ý sau:

Mục 3.3 bổ sung “Thuốc lá điếu… mà vẫn đảm bảo không phát sinh thêm các chất gây hại đối với sức khỏe con người” cho tương đương với quy định tại mục 3.1
- Không tiếp thu đối với các nội dung sau:

 + "Quản lý thuốc lá nên tập trung về 1 đầu mối đề hoạt động quản lý có hiệu quả và thuận tiện cho hoạt động doanh nghiệp". Lý do: việc phân công trách nhiệm quản lý thuốc lá đã được quy định tại Luật Phòng chống tác hại thuốc lá

+ "Nêu cụ thể các quy định về ghi nhãn từ các thông tư dẫn chiếu, thay vì chỉ ghi chỉ số hiệu thông tư làm cho người độc mất công đi tìm đọc Thông tư dẫn chiếu ở QCVN này". Lý do: Dự thảo QCVN đã dẫn chiếu cụ thể các Nghị định số 43 và Nghị định số 111 của Chính phủ về ghi nhãn hàng hóa.

+ "Phương thức, trình tự thủ tục công bố hợp quy: Đề nghị nêu cụ thể các quy định về phương thức, trình tự, thủ tục công bố hợp quy tại các thông tư dẫn chiếu, thay vì ghi chỉ số hiệu thông tư làm cho người đọc mất công đi tìm đọc Thông tư dẫn chiếu ở QCVN này". Lý do: Phương thức trình tự thủ tục đã được quy định cụ thể tại Thông tư số 49 và Thông từ số 17 của Bộ Y tế, đồng thời Dự thảo QCVN đã dẫn chiếu cụ thể các văn bản quy phạm pháp luật này.

+ "Đề nghị xem lại các khái niệm nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh". Lý do: khái niệm này đã được quy định cụ thể tại Luật Thương mại

	4
	Hiệp hội Sản xuất và Tiêu thụ Thuốc lá Việt Nam
	 - Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá):18 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 05 năm
- Bỏ các nội dung:

 + Quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)
+ Nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.

- Điều chỉnh lại nội dung:

Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh thuốc lá điếu tại Việt Nam phải kê khai đầy đủ tên phụ gia và nguyên liệu thay thế lá thuốc lá trong quá trình sản xuất, chế biến thuốc lá điếu cho cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền. 
	1. Giải trình, tiếp thu  đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin:

- Tiếp thu một phần, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN: 
+ Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá):18 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư
+ Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 04 năm

+ Bỏ nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.

+ Điều chỉnh lại nội dung: Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh thuốc lá điếu tại Việt Nam phải kê khai đầy đủ tên phụ gia và nguyên liệu thay thế lá thuốc lá trong quá trình sản xuất, chế biến thuốc lá điếu cho cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền
Lý do điều chỉnh, và bỏ các nội dung:

+ Phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024
- Tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN.

2. Giải trình, nội dung không tiếp thu đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin: 

 Không tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với nội dung: "Bỏ Quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)" 

- Lý do không tiếp thu: 

+ Không phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế không thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024

	5
	Liên đoàn thương mại và công nghiệp Việt Nam
	 - Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá):18 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 05 năm
- Bỏ các nội dung:

 + Quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)
+ Nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.

- Điều chỉnh lại nội dung:

+ Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh thuốc lá điếu tại Việt Nam phải kê khai đầy đủ tên phụ gia và nguyên liệu thay thế lá thuốc lá trong quá trình sản xuất, chế biến thuốc lá điếu cho cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền. 
+ Về công bố hợp quy: đề nghị Ban soạn thảo dẫn chiếu cụ thể các quy định về phương thức, trình tự, thủ tục công bố hợp quy tại các thông tư đã nêu tại Mục IV.2 thay vì chỉ dẫn chiếu số liệu thông tư
+ Phân cấp quản lý: Mục VI.1: Để thuận tiện cho việc thực hiện các thủ tục hành chính như công bố hợp quy, đề nghị Ban soạn thảo xem xét quy định 1 cơ quan trong hai cơ quan (cục an toàn thực phẩm và cục quản lý môi trường y tế ) quản lý thực hiện Quy chuẩn này. 
+ Về kỹ thuật soạn thảo văn bản: Đề nghị bổ sung cụm từ “và tương đương” ở cuối mục 2.1 và 2.2 phần III Dự thảo quy định về phương pháp thử vì TCVN được dẫn chiếu có thể cập nhật theo thời gian, do đó việc bổ sung cụm từ trên dảm bảo thông tư vẫn phù hợp khi các Tiêu chuẩn được cập nhật
	1. Giải trình, tiếp thu  đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin:

- Tiếp thu một phần, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN: 
+ Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá):18 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư
+ Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 04 năm

+ Bỏ nội dung ở khoản 1 Mục II dự thảo QCVN 16-1: 2024/BYT: “Sau ngày 01/01/2029, hàm lượng tối đa Tar và Nicotin, quy định tại giai đoạn này sẽ được rà soát định kỳ 02 năm và xem xét điều chỉnh trong trường hợp cần thiết để đáp ứng yêu cầu Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá.

+ Tiiếp thu điều chỉnh lại nội dung: Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, sản xuất, kinh doanh thuốc lá điếu tại Việt Nam phải kê khai đầy đủ tên phụ gia và nguyên liệu thay thế lá thuốc lá trong quá trình sản xuất, chế biến thuốc lá điếu cho cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền
Lý do tiếp thu, điều chỉnh, và bỏ các nội dung:

+ Phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024
- Tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN.

2. Giải trình, nội dung không tiếp thu đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin: 

 Không tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với nội dung: "Bỏ Quy định giảm hàm lượng Tar và Nicotin quy định tại Lộ trình 2: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá)" 

- Lý do không tiếp thu: 

+ Không phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

+ Các đơn vị có liên quan thuộc Bộ Y tế không thống nhất với Phương án này tại cuộc họp ngày 27/11/2024
3.2. Giải trình, nội dung không tiếp thu đối với các góp ý khác: 
+ Về công bố hợp quy, Phân cấp quản lý: không tiếp thu. Lý do: nội dung này đã được Bộ Y tế quy định cụ thể tại Thông tư 49 và Thông tư 17 của Bộ Y tế.

+ Về việc bổ sung "các phương pháp thử tương đương": không tiếp thu. Lý do: Luật Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật và các văn bản hướng dẫn không cho phép quy định tại QCVN các phương pháp thử tương đương trừ trường hợp phải liệt kê cụ thể tên các phương pháp. Tuy nhiên, hiện nay chỉ có 2 phương pháp theo TCVN để xác định hàm lượng Tar và Nicotin.


V. Văn bản lấy ý kiến các đơn vị thuộc cơ quan Bộ Y tế : Công văn số 2456/ATTP-KN  ngày 25/10/2024 của Cục An toàn thực phẩm.

1. Các cơ quan gửi xin ý kiến: (63 đơn vị)


- 63 Sở Y tế các tỉnh/thành phố trực thuộc Trung ương

2. Kết quả: 


- Nhận được tổng số 31 ý kiến góp ý của Sở Y tế và 10 ý kiến góp ý của Chi cục An toàn thực phẩm thực hiện theo ý kiến của Sở Y tế


- 39 ý kiến đồng ý đối với dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu; 02 ý kiến góp ý với Dự thảoThông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu.

3. Các nội dung góp ý cụ thể được tổng hợp tại bảng dưới đây:

	TT
	Tên đơn vị
	Nội dung góp ý
	Giải trình/tiếp thu

	1
	Sở Y tế các tỉnh (kèm theo)
	Nhất trí với dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với thuốc lá điếu
	

	2
	Sở Y tế Kiên Giang
	- Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (15mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,3mg/khói 1 điếu thuốc lá): 12 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (10mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,0mg/khói 1 điếu thuốc lá): 03 năm

- Thời điểm áp dụng Lộ trình 2: Tar (9mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (0,9mg/khói 1 điếu thuốc lá): ngay sau khi kết thúc lộ trình 1
	Giải trình, nội dung không tiếp thu đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin: 

 Không tiếp thu, chỉnh sửa trong Dự thảo Thông tư ban hành QCVN đối với góp ý về lộ trình giảm hàm lượng Tar và Nicotin 

- Lý do không tiếp thu: Không phù hợp với Phương án được đề xuất tại Báo cáo đánh giá tác động của Viện Chiến lược và Chính sách y tế.

	3
	Chi cục An toàn thực phẩm Phú Thọ
	1. Ý kiến góp ý 1:

- Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (10mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,0mg/khói 1 điếu thuốc lá):12 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (10mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,0mg/khói 1 điếu thuốc lá): 03 năm

- Thời điểm áp dụng Lộ trình 2: Tar (9mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (0,9mg/khói 1 điếu thuốc lá): ngay sau khi kết thúc lộ trình 1

2. Ý kiến góp ý 2:

- Thời điểm bắt đầu áp dụng Lộ trình 1: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá):12 tháng kể từ ngày ký ban hành Thông tư

- Thời gian áp dụng Lộ trình 1: Tar (14mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,2mg/khói 1 điếu thuốc lá): 03 năm

- Thời điểm áp dụng Lộ trình 2: Tar (12mg/khói 1 điếu thuốc lá), Nicotin (1,0mg/khói 1 điếu thuốc lá): ngay sau khi kết thúc lộ trình 1
	


