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TỜ TRÌNH 

Dự thảo Nghị định của Chính phủ quy định 
về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú và vú ngậm nhân tạo 


Kính gửi: Chính phủ

Theo Chương trình công tác năm 2013 của Chính phủ, Bộ Y tế được Chính phủ giao chủ trì và phối hợp với Văn phòng Chính phủ, các Bộ, ngành có liên quan xây dựng Dự thảo Nghị định quy định về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú và vú ngậm nhân tạo.

Bộ Y tế xin trình Chính phủ xem xét và ban hành Nghị định này như sau:

I. SỰ CẦN THIẾT PHẢI BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH

1. Khẳng định sữa mẹ là thức ăn tốt nhất cho sức khỏe và sự phát triển toàn diện của trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ

Theo Tổ chức Y tế Thế giới, sữa mẹ cung cấp 100% nhu cầu dinh dưỡng cho trẻ trong giai đoạn 6 tháng đầu, 50% nhu cầu ấy cho giai đoạn từ 6 đến 12 tháng tuổi. Trong năm thứ hai, sữa mẹ vẫn còn có thể cung cấp 33% nhu cầu dinh dưỡng cho trẻ. Ngoài ra, nuôi con hoàn toàn bằng sữa mẹ trong 6 tháng đầu đời và tiếp tục cho bé bú đến ít nhất 2 năm tuổi sẽ mang lại nhiều lợi ích về sức khỏe, giúp cho trẻ tránh các bệnh như suy dinh dưỡng, viêm phổi, tiêu chảy.... Các nghiên cứu cho thấy: Cho con bú là biện pháp phòng ngừa hữu hiệu bệnh dị ứng của trẻ, làm gia tăng sức đề kháng của trẻ trước các bệnh thông thường và các bệnh tim mạch, giúp trẻ phát triển tốt hệ thần kinh, tác động tích cực tới việc phát triển trí não của trẻ, giúp phát triển đồng bộ hệ cơ xương ổ miệng, ít quậy phá khi ở tuổi thiếu niên và trưởng thành, ít bị bệnh tiểu đường ở tuổi trung niên, ít bị nguy cơ mắc loãng xương và thoái hoá cột sống khi về già, giúp bảo vệ sức khỏe của người mẹ.
2. Cho trẻ bú mẹ sẽ góp phần ổn định kinh tế gia đình và xã hội
Việc cho trẻ bú mẹ sẽ giúp các gia đình trẻ tiết kiệm được một khoản tiền không nhỏ thay vì mua sản phẩm dinh dưỡng cho con mình. Bên cạnh đó, việc phòng, tránh được bệnh tật do trẻ bú sữa mẹ cũng giúp gia đình giảm được tiền khám bệnh, chữa bệnh, góp phần giảm chi phí khám bệnh, chữa bệnh cho trẻ dưới 6 tuổi thông qua thẻ bảo hiểm y tế. Khi trẻ khỏe mạnh, cha mẹ và thành viên khác trong gia đình yên tâm làm việc cũng góp phần làm tăng năng suất lao động cho xã hội.
3. Hạn chế quảng cáo, tiếp thị sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, nhưng không cấm bán các sản phẩm này
Khi doanh số, doanh thu và lợi nhuận của các công ty sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ tăng thì tỷ lệ nuôi con bằng sữa mẹ giảm. Việc kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ đem lại cho các công ty siêu lợi nhuận. Vì vậy, các công ty sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ không ngừng quảng cáo về tính ưu việt của sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ (giúp trẻ cao lớn hơn, thông minh hơn, gia tăng sức đề kháng….), khiến không ít các bà mẹ nghĩ rằng để con thông minh và phát triển tốt thì họ phải cho con ăn sữa thay thế sữa mẹ ngay từ những tháng đầu đời. Vì thế, thay cho con ăn sữa mẹ, họ cho con mình ăn các sản phẩm dinh dưỡng được chế xuất. Kết quả là ảnh hưởng rất lớn đến sự phát triển cũng như làm giảm sức đề kháng, gia tăng bệnh tật ở trẻ.
Hiện nay, kinh phí của nhà nước cấp cho công tác truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ còn rất hạn chế, đối lập với các khoản kinh phí rất lớn của các công ty sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ; việc tuyên truyền theo đợt, đơn điệu, nghèo nàn tài liệu truyền thông về nuôi con bằng sữa mẹ của các cơ sở y tế đối lập với các quảng cáo trên truyền hình, đài phát thanh, pano, áp phích, các đại lý bán hàng, nhân viên tiếp thị….của các công ty sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ.
4. Hiện nay, tỷ lệ trẻ được bú mẹ còn rất thấp

Tỷ lệ trẻ bú mẹ trong vòng 01 giờ đầu sau sinh là 39,7%. Tỷ lệ trẻ bú mẹ hoàn toàn 6 tháng đầu là 17%. Tỷ lệ trẻ em được bú mẹ khi đến 01 tuổi là 73,9% nhưng chỉ được 19,4% khi trẻ đến 02 tuổi 
. 


Tại đa số các địa phương, tỷ lệ trẻ em được bú sữa mẹ hoàn toàn trong 6 tháng đầu còn rất thấp: (Đồng Tháp chỉ đạt 2-3%, Phú Thọ đạt khoảng 12%, Hải Phòng chỉ đạt 13,4%, Thái Nguyên đạt 10%...). Tỷ lệ trẻ em bị suy dinh dưỡng và mắc các bệnh liên quan đến tiêu chảy, nhiễm khuẩn đường hô hấp và các bệnh nhiễm khuẩn khác còn cao
.

5. Một số quy định tại Nghị định số 21/2006/NĐ-CP không còn phù hợp, một số vấn đề mới phát sinh cần phải được điều chỉnh 
Khoản 4 Điều 7 Luật Quảng cáo quy định cấm quảng cáo "Sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ dùng cho trẻ dưới 24 tháng tuổi". Khoản 1 Điều 6 Nghị định số 21/2006/NĐ-CP quy định "nghiêm cấm quảng cáo sữa dùng cho trẻ dưới 12 tháng tuổi". 
Thực tế và theo các quy định không có một sản phẩm nào thay thế được sữa mẹ. Theo Codex và thông lệ quốc tế chỉ có sản phẩm dinh dưỡng công thức (infant formula) còn được dịch là "sữa công thức" theo các tiêu chuẩn Codex và được sử dụng cho trẻ từ 0 đến 36 tháng tuổi.
Để khuyến nghị nuôi con bằng sữa mẹ, bên cạnh việc áp dụng các pháp luật về thương mại, quảng cáo, an toàn thực phẩm, thực hiện khuyến cáo của tổ chức y tế thế giới, UNICEF, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 21/2006/NĐ-CP ngày 27/02/2006 về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ. Sau một thời gian triển khai, Nghị định này đã phát sinh một số bất cập và cần phải điều chỉnh:
- Quảng cáo: Điều 6 cho phép quảng cáo các sản phẩm sữa dành cho trẻ từ 12 đến 24 tháng tuổi.  Những khuyến nghị về việc nuôi con bằng sữa mẹ bao gồm duy trì bú mẹ đến 24 tháng tuổi hoặc hơn, vì vậy những quy định của Nghị định không tương ứng với tiêu chuẩn quốc tế. Hơn nữa, khoản 4 Điều 7 Luật Quảng cáo quy định cấm quảng cáo "sữa thay thế sữa mẹ dùng cho trẻ dưới 24 tháng tuổi". Do vậy, cần phải điều chỉnh lại quy định này cho phù hợp với Luật Quảng cáo và tiêu chuẩn quốc tế.
- Tiếp xúc với bà mẹ: Điểm b Khoản 2 Điều 10 Nghị định số 21/2006/NĐ-CP cấm các cơ sở sản xuất, kinh doanh trực tiếp hoặc gián tiếp liên hệ với bà mẹ, phụ nữ mang thai và các thành viên gia đình ở cơ sở y tế. Quy định này không hạn chế tiếp xúc với các cá nhân bên ngoài cơ sở y tế, vì vậy các công ty thường lợi dụng sơ hở của quy định này bằng cách liên hệ các bà mẹ và phụ nữ có thai tại nhà, cửa hàng, nhà văn hóa, khách sạn hoặc thông qua mail, internet hoặc điện thoại. Những liên hệ của đại diện các công ty nhằm hạn chế việc nuôi con bằng sữa mẹ và quảng bá sản phẩm của họ, cung cấp các ưu đãi khi sử dụng các sản phẩm như quà tặng hoặc hàng mẫu, hoặc tư vấn cho bà mẹ về thực hành nuôi dưỡng trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ.

- Khuyến mại tại các cửa hàng bán lẻ: Nhiều hoạt động do công ty sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng sử dụng trong quảng cáo bên ngoài cơ sở y tế không được quy định trong Nghị định số 21/2006/NĐ-CP. Các hoạt động này bao gồm việc trưng bày, giới thiệu đặc biệt, giảm giá, khuyến mại đặc biệt, hàng mẫu, quà tặng và ưu đãi cho nhân viên bán lẻ. 
- Khuyến mại tại các cơ sở y tế:  Điểm b Khoản 2 Điều 11 Nghị định không cấm việc hiển thị tên công ty trong các quảng cáo hay đồ khuyến mại tại các cơ sở y tế. Chỉ có tên của các sản phẩm dinh dưỡng là bị cấm trên những vật dụng này. Các công ty đã lạm dụng quy định này bằng cách hiển thị tên hoặc logo của công ty trong các cơ sở y tế. Việc cho phép này sẽ được hiểu lầm rằng các cơ sở y tế đã cho phép giới thiệu các sản phẩm của công ty đó.

- Ghi nhãn: Quy định của Nghị định về việc ghi nhãn các sản phẩm dinh dưỡng cho trẻ nhỏ không đáp ứng đủ các yêu cầu tối thiểu theo quy định của Điều 9 Luật Quốc tế về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm thay thế sữa mẹ. Điều 8 Nghị định không quy định rằng nhãn sản phẩm dinh dưỡng cho trẻ nhỏ phải bao gồm cảnh báo về mối nguy hiểm sức khỏe do sự pha chế không đúng hướng dẫn như đã được ghi rõ trong Luật quốc tế. Nhãn cũng không nêu các điều kiện bảo quản cần thiết cho các sản phẩm (Điều 9.4 của Luật Quốc tế). Việc quy định cấm đưa hình ảnh của trẻ nhỏ dưới 12 tháng tuổi dẫn đến hiểu lầm rằng trẻ lớn hơn 12 tháng là chấp nhận được. Việc đưa ra những giới hạn tuổi gây khó khăn trong việc xác định các hành vi vi phạm Nghị định (đặc điểm nhận dạnh trẻ thế nào là dưới 12 tháng tuổi) và là sơ hở để các công ty tận dụng.

- Tài trợ: Điểm đ Khoản 2 Điều 10 hạn chế việc tài trợ học bổng của các công ty sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng nhưng còn cụm từ: " nhằm thúc đẩy việc kinh doanh hoặc sử dụng sữa dùng cho trẻ dưới 12 tháng tuổi, thức ăn dùng cho trẻ dưới 6 tháng tuổi”. Cụm từ này sẽ tạo ra kẽ hở của luật: 1) đưa ra giới hạn độ tuổi trên sản phẩm, và 2) cung cấp cơ hội cho các công ty lợi dụng bởi vì họ có thể giải thích rằng hỗ trợ tài chính của họ là nhiều hơn so với mục đích quảng bá và bán sản phẩm.

6. Các vi phạm Nghị định số 21/2006/NĐ-CP diễn ra phổ biến

Nghị định số 21/2006/NĐ-CP quy định cấm quảng cáo sữa dùng cho trẻ dưới 12 tháng tuổi, thức ăn dùng cho trẻ dưới 6 tháng tuổi, bình bú với đầu vú nhân tạo và núm vú giả dưới mọi hình thức. Tuy nhiên, kết quả kiểm tra trong năm 2009 - 2010 của Thanh tra Bộ Y tế cho thấy, rất nhiều cơ sở y tế, cơ sở sản xuất kinh doanh có vi phạm về quảng cáo, ghi nhãn các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, có 21% sản phẩm dinh dưỡng cho trẻ nhỏ và 53,3% sản phẩm bình bú, núm vú giả được kiểm tra ghi nhãn chưa đầy đủ nội dung theo quy định. Thực tế, có 26/124 sản phẩm ghi nhãn đều không ghi hoặc ghi không đầy đủ “Sữa mẹ là thức ăn tốt nhất cho sự phát triển của trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ”. 23/124 sản phẩm ghi thiếu hoặc không ghi đầy đủ dòng chữ “Chỉ sử dụng sản phẩm này theo chỉ dẫn của bác sĩ… cho trẻ ăn bằng cốc, thìa hợp vệ sinh”. 39/60 sản phẩm ghi thiếu hoặc không ghi đầy đủ khuyến cáo “Sử dụng núm vú giả ảnh hưởng không tốt tới việc nuôi con bằng sữa mẹ”.  Việc sử dụng bình bú có thể làm cho trẻ bỏ bú mẹ và có nguy cơ bị tiêu chảy”.

Không chỉ sai phạm về quy chế ghi nhãn mà nhiều công ty còn vi phạm khi cố tình quảng cáo sữa của họ có thành phần tương đương sữa mẹ, tốt như sữa mẹ. Ví như tờ rơi quảng cáo sản phẩm sữa MeiJi 1, MeiJi 2, tờ rơi quảng cáo sữa Physiolac 1 cho trẻ 0-5 tháng tuổi, MaMa sữa non có nội dung so sánh thành phần tương đương và tốt hơn sữa mẹ... Và để các bà mẹ biết đến sản phẩm của mình, nhiều công ty ngoài quảng cáo trên truyền hình, tờ rơi còn in hình quảng cáo sản phẩm sữa trên sở khám bệnh của các phòng khám, bệnh viện...

7. Một số căn cứ ban hành Nghị định số 21/2006/NĐ-CP đã thay đổi

Hiện nay một số căn cứ ban hành Nghị định số 21/2006/NĐ-CP như: Pháp lệnh Quảng cáo, Pháp lệnh chất lượng hàng hóa và Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm đã hết hiệu lực và thay bằng Luật Quảng cáo, Luật chất lượng sản phẩm hàng hóa và Luật An toàn thực phẩm. Bên cạnh đó, một số nội dung của Nghị định không còn phù hợp với quy định của các Luật mới ban hành, như: Nghị định số 21/2006/NĐ-CP chỉ quy định cấm quảng cáo sữa dùng cho trẻ dưới 12 tháng tuổi thì Luật Quảng cáo quy định cấm quảng cáo sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ dùng cho trẻ dưới 24 tháng tuổi, việc công bố tiêu chuẩn chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm thay bằng công bố chứng nhận hợp quy và tiếp nhận vệ sinh an toàn thực phẩm;…. các quy định của Nghị định số 21/2006/NĐ-CP cũng không còn phù hợp với tình hình thực tế hiện nay dẫn đến tình trạng lách luật của một số cơ sở kinh doanh, sản xuất sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, ảnh hưởng nghiêm trọng đến tỷ lệ nuôi con bằng sữa mẹ tại Việt Nam.  
Từ các lý do trên cho thấy, việc ban hành một nghị định thay thế Nghị định số 21/2006/NĐ-CP ngày 27/02/2006 của Chính phủ về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ là rất cần thiết. 

II. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG NGHỊ ĐỊNH

Để xây dựng Dự thảo Nghị định, Bộ Y tế đã thành lập Ban soạn thảo và Tổ Biên tập Dự thảo Nghị định này do đồng chí Thứ trưởng Bộ Y tế làm Trưởng Ban, các thành viên của Ban soạn thảo gồm có đại diện Văn phòng Chính phủ, Bộ Tư pháp, Bộ Văn hóa, Thể thao và Du lịch, Bộ Thông tin và Truyền thông, Bộ Lao động, Thương binh và Xã hội, Hội Liên hiệp phụ nữ Việt Nam và một số cơ quan chuyên môn y tế khác.

Ban soạn thảo đã tiến hành các hoạt động sau:

1. Tổng kết 07 năm thi hành Nghị định số 21/2006/NĐ-CP 
2. Tổ chức hội thảo khoa học định hướng xây dựng Dự thảo Nghị định;

3. Xây dựng khung Dự thảo Nghị định và xây dựng các nội dung chi tiết của các chương, điều, khoản, điểm của Dự thảo Nghị định;
4. Tổ chức các cuộc họp Ban soạn thảo, Tổ biên tập, chuyên gia pháp luật và y tế để lấy ý kiến tham gia góp ý vào dự thảo Nghị định;

5. Tổ chức đăng Dự thảo Nghị định trên Cổng thông tin điện tử của Văn phòng Chính phủ và Bộ Y tế, tổ chức xin ý kiến bằng văn bản của các Bộ, ngành, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế;
6. Tổ chức nghiên cứu và xây dựng báo cáo đánh giá tác động nhằm bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ của hệ thống pháp luật cũng như tính khả thi trong thực tế; nghiên cứu lồng ghép giới trong dự thảo Nghị định để bảo đảm nguyên tắc bình đẳng giới;
7. Tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp.

III. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Dự thảo Nghị định gồm 5 chương và 17 điều, bao gồm các nội dung cơ bản sau:

1. Chương I - Quy định chung, gồm 2 Điều (từ Điều 1 đến Điều 2) quy định về phạm vi điều chỉnh và giải thích từ ngữ.
2. Chương II - Thông tin, giáo dục, truyền thông và quảng cáo: gồm 4 điều (từ Điều 3 đến Điều 6) quy định về Thông tin, giáo dục, truyền thông về lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ; Tài liệu thông tin, giáo dục, truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ; Tài liệu thông tin, giáo dục, truyền thông về sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ; Quảng cáo sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ.
3. Chương III -Kinh doanh và sử dụng sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú với đầu vú nhân tạo và núm vú giả: gồm 4 điều (từ Điều 7 đến Điều 10) quy định về Công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định về an toàn thực phẩm; quy định nhãn sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ dùng cho trẻ nhỏ; quy định nhãn thức ăn bổ sung dùng cho trẻ nhỏ; quy định nhãn sản phẩm của bình bú với đầu vú nhân tạo và núm vú giả.
4. Chương IV - Trách nhiệm trong kinh doanh và sử dụng sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ: gồm 4 điều (từ Điều 11 đến Điều 15) quy định trách nhiệm của các cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ; trách nhiệm của các cơ sở y tế; trách nhiệm của thày thuốc, nhân viên y tế trong các cơ sở y tế; trách nhiệm của phụ nữ mang thai, bà mẹ và thành viên gia đình; trách nhiệm quản lý.
5. Chương V - Điều khoản thi hành, gồm 02 điều (từ Điều 16 đến Điều 17) quy định về hiệu lực thi hành và trách nhiệm thi hành.
So với Nghị định số 21/2006/NĐ-CP, dự thảo Nghị định quy định về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú và vú ngậm nhân tạo bổ sung 02 điều mới (Điều 8. Quy định nhãn sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ được tách ra thành 02 điều: Quy định nhãn sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ dùng cho trẻ nhỏ và quy định nhãn thức ăn bổ sung dùng cho trẻ nhỏ); trách nhiệm phụ nữ mang thai, bà mẹ nuôi con nhỏ và thành viên gia đình. Ngoài ra, sửa đổi, bổ sung hầu hết các điều của Nghị định số 21/2006/NĐ-CP như thay 03 căn cứ ban hành Nghị định (Luật Quảng cáo, Luật An toàn thực phẩm, Luật chất lượng sản phẩm hàng hóa), bỏ khoản 2 Điều 1; sửa đổi khoản 1, 2, 4, 7 và 8 Điều 2; bỏ khoản 2 Điều 3; sửa đổi điểm a, c khoản 2 và bổ sung điểm e khoản 2 Điều 4....... Do vậy, cần thiết phải ban hành nghị định mới thay thế Nghị định số 21/2006/NĐ-CP chứ không phải là Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 21/2006/NĐ-CP.
IV. MỘT SỐ VẤN ĐỀ CÒN CÓ Ý KIẾN KHÁC NHAU CẦN XIN Ý KIẾN CHỈ ĐẠO CỦA CHÍNH PHỦ

1. Khái niệm "sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ"
Ngày 21 tháng 6 năm 2012, Quốc hội khóa XIII, kỳ họp thứ 3 đã chính thức thông qua Luật Quảng cáo và Luật sẽ có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2013. Tại Khoản 4 Điều 7 Luật Quảng cáo quy định cấm quảng cáo "Sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ dùng cho trẻ dưới 24 tháng tuổi". 
Thực tế và theo các quy định không có một sản phẩm nào thay thế được sữa mẹ. Theo Codex và thông lệ quốc tế chỉ có sản phẩm dinh dưỡng công thức (infant formula) còn được dịch là "sữa công thức" theo các tiêu chuẩn Codex và được sử dụng cho trẻ từ 0 đến 36 tháng tuổi.

Dự thảo Nghị định phải giải thích từ "Sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ" sao cho vừa phù hợp với Luật Quảng cáo, đồng thời phù hợp với các Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia, phù hợp với tiêu chuẩn của Codex và Luật Quốc tế về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm thay thế sữa mẹ.
Bộ Y tế đưa ra 02 phương án:

Phương án 1: 
Sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ là:

a) Sản phẩm dinh dưỡng công thức có nguồn gốc động vật, thực vật dùng cho trẻ đến 12 tháng tuổi (infant formula);

b) Sản phẩm dinh dưỡng công thức có nguồn gốc động vật, thực vật dùng cho trẻ từ 06 tháng đến 24 tháng tuổi (follow up formula).
Ưu điểm: 
- Phù hợp với quy định tại khoản 4 Điều 7 của Luật Quảng cáo; Luật Quốc tế về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ;
- Phù hợp với ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ giao Bộ Y tế, Bộ Tài chính về việc ban hành Danh mục sữa và các sản phẩm từ sữa dành cho trẻ em dưới 06 tháng tuổi để thực hiện điểm h khoản 2 Điều 15 Luật giá;

- Thể hiện tính minh bạch, rõ ràng, phục vụ cơ quan quản lý nhà nước khi thanh tra, kiểm tra, xử lý vi phạm;

- Phù hợp với khoa học và thực tiễn: sữa công thức follow up là thức ăn dạng lỏng cho trẻ em trong giai đoạn cho ăn bổ sung từ 6-24 tháng, không phải là thức ăn bổ sung, không tạo kẽ hở để doanh nghiệp lách luật.

Hạn chế: Quy định này sẽ điều chỉnh cả sản phẩm dinh dưỡng công thức dùng cho trẻ từ 6-36 tháng tuổi (follow up formula) mà được ghi nhãn là với mục đích ăn bổ sung (nếu được sản xuất theo đúng quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với sản phẩm dinh dưỡng công thức dùng cho trẻ từ 6 đến 36 tháng tuổi -QCVN11-3:2012/BYT) mà có thành phần từ sữa bò hoặc sữa động vật khác và các thành phần có nguồn gốc động vật, thực vật. 

Phương án 2: 
Sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ là:

a) Sữa công thức dùng cho trẻ đến 12 tháng tuổi (infant formula); 
b) Sữa công thức dùng cho trẻ từ 06 tháng đến 24 tháng tuổi (follow up formula) 
Ưu điểm: Quy định này phù hợp với tình hình thực tế xã hội hiện nay (người tiêu dùng từ trước tới nay vẫn quen gọi các sản phẩm dùng cho trẻ nhỏ là sữa công thức) đồng thời  phù hợp với kiến nghị của Quỹ Nhi đồng Liên hợp quốc (UNICEF) vì về bản chất các sản phẩm dùng cho trẻ nhỏ là sản phẩm có nguồn gốc từ sữa động vật, có dạng lỏng hoặc dạng bột, khi cần được sử dụng để thay thế sữa mẹ. 
Hạn chế: 
- Thuật ngữ "sữa công thức" được dịch từ thuật ngữ tiếng Anh "formula" (trong "infant formula" hoặc "follow up formula"). Tuy nhiên, thuật ngữ "sữa công thức" là không chính xác và có thể gây hiểu nhầm, bởi vì trong sản phẩm dạng này có thể có các thành phần không có nguồn gốc từ sữa.
Thuật ngữ "formula" được chuyển dịch là: "Thức ăn theo công thức", theo TCVN 7108:2008 (Codex Stan 72-1981, Rev 1-2007) Thức ăn theo công thức dành cho trẻ sơ sinh và thức ăn theo công thức với các mục đích y tế đặc biệt dành cho trẻ sơ sinh; và "sản phẩm dinh dưỡng công thức", là các sản phẩm đáp ứng quy định về yêu cầu kỹ thuật theo QCVN 11-1:2012/BYT Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với các sản phẩm dinh dưỡng công thức cho trẻ đến 12 tháng tuổi, QCVN 11-2:2012/BYT Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với sản phẩm dinh dưỡng công thức với mục đích y tế đặc biệt cho trẻ đến 12 tháng tuổi, QCVN 11-3:2012/BYT Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với sản phẩm dinh dưỡng công thức với mục đích ăn bổ sung cho trẻ từ 6 đến 36 tháng tuổi.
Bộ Y tế đồng tình với Phương án 1 quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 2 dự thảo Nghị định.
2. Hình ảnh bình bú với vú ngậm nhân tạo trên nhãn sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ
Phương án 1: Nhãn của sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ không được có hình ảnh, tranh vẽ bình bú 
Lý do: Bình bú là dụng cụ để hỗ trợ trẻ ăn sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ. Việc cho phép trên nhãn của sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ có hình ảnh, tranh vẽ bình bú chính là quảng bá, khuyến khích trẻ ăn sản phẩm dinh dưỡng công thức vì bình bú chỉ dùng đối với sản phẩm dinh dưỡng công thức, không khuyến khích trẻ bú mẹ.
Đối với nhãn sản phẩm dinh dưỡng công thức nhập khẩu nếu có in hình ảnh hoặc tranh vẽ bình bú với vú ngậm nhân tạo thì có 2 cách: 1) Yêu cầu nhà sản xuất hoặc tổ chức khác ở nước ngoài ghi nhãn hàng hóa nhập khẩu theo hợp đồng phù hợp với quy định của pháp luật Việt Nam; 2) Yêu cầu tổ chức, cá nhân kinh doanh hàng hóa xóa bỏ hình ảnh hoặc tranh vẽ này. Việc xóa bỏ nội dung trên phải bảo đảm không phục hồi lại được như trước (theo quy định tại điểm c Khoản 4 Phần I. Thông tư số 09/2007/TT-BKHCN ngày 06/4/2007 hướng dẫn thi hành một số điều của Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 của Chính phủ về nhãn hàng hóa).
Phương án 2: Nhãn của sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ không cấm in hình ảnh, tranh vẽ bình bú với vú ngậm nhân tạo
Lý do: Trên nhãn của sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ phải có hình ảnh, tranh vẽ bình bú để hướng dẫn cách cho trẻ ăn sản phẩm dinh dưỡng công thức (bú) đúng cách hoặc hướng dẫn cách làm vệ sinh bình bú, bảo đảm an toàn cho sức khỏe của trẻ nhỏ. 
Bộ Y tế đồng tình với Phương án 1 và quy định tại Điểm d Khoản 1 Điều 8 và Điểm d Khoản 1 Điều 9 dự thảo Nghị định.
3. Cho phép các cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ thực hiện việc giáo dục, truyền thông liên quan đến nuôi dưỡng trẻ nhỏ 
Phương án 1: Không cho phép các cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ thực hiện việc giáo dục, truyền thông liên quan đến nuôi dưỡng trẻ nhỏ
Ưu điểm: 

- Tránh việc các cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ lợi dụng việc tư vấn dinh dưỡng để tuyên truyền, quảng bá cho sản phẩm dinh dưỡng công thức của cơ sở mình;

- Giảm thiểu việc tiếp cận với các thông tin không đúng, sai sự thật do các cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ đưa ra vì mục đích lợi nhuận, bất chấp trách nhiệm dân sự.

- Trẻ sẽ được nuôi dưỡng đúng cách, hợp lý theo tư vấn của thày thuốc và nhân viên y tế. Qua đó sẽ giảm tỷ lệ trẻ bị suy dinh dưỡng và bệnh tật. Giảm chi phí khám bệnh, chữa bệnh cho trẻ nhỏ. Đỡ được một phần gánh nặng cho nhà nước trong việc khám bệnh, chữa bệnh miễn phí cho trẻ em dưới 6 tuổi.
Hạn chế:

- Không thu hút nguồn lực tham gia vào hoạt động thông tin, truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ.

- Nhà nước sẽ phải tăng chi phí cho hoạt động thông tin, truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ ở cả trung ương và địa phương.

- Tăng cường kinh phí tập huấn cho đội ngũ thày thuốc và nhân viên y tế về tư vấn, giáo dục truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ.

Phương án 2: Cho phép các cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ thực hiện việc giáo dục, truyền thông liên quan đến nuôi dưỡng trẻ nhỏ 

Ưu điểm:
- Thực hiện xã hội hóa các hoạt động thông tin, truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ. Thu hút các nguồn lực của xã hội tham gia vào hoạt động này  nhằm giảm bớt chi phí, gánh nặng cho nhà nước trong việc bố trí ngân sách cho các hoạt động truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ.

- Sẽ có nhiều bà mẹ và thành viên trong gia đình họ được tư vấn về dinh dưỡng và chăm sóc cho trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ. Từ việc nâng cao nhận thức họ sẽ có kỹ năng tốt hơn cho việc nuôi dưỡng trẻ nhỏ và giảm tỷ lệ trẻ suy dinh dưỡng, bệnh tật ở trẻ.

- Đề cao trách nhiệm dân sự của các doanh nghiệp sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ.

Hạn chế:

Mục đích kinh doanh của các doanh nghiệp là lợi nhuận, tỷ lệ trẻ bú mẹ càng giảm thì tỷ lệ trẻ ăn sản phẩm dinh dưỡng công thức sẽ tăng lên, vì thế, nếu cho phép các doanh nghiệp tham gia vào việc tư vấn dinh dưỡng và chăm sóc sức khỏe cho trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ thì rất có thể các doanh nghiệp sẽ lợi dụng việc tiếp cận với phụ nữ mang thai, bà mẹ và thành viên trong gia đình họ để tuyên truyền, quảng bá cho sản phẩm dinh dưỡng công thức của công ty mình. Điều này có thể ảnh hưởng nghiêm trọng tới việc duy trì và cho con bú của các bà mẹ, bên cạnh đó, việc cho trẻ ăn bổ sung không đa dạng, hợp lý (chỉ một số sản phẩm của một hãng) cũng có thể ảnh hưởng tới sự phát triển về thể chất và trí tuệ của trẻ.
Bộ Y tế đồng tình với Phương án 2 và sẽ khắc phục hạn chế ở Phương án này bằng cách yêu cầu các cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ không được "Thực hiện hoặc hỗ trợ việc giáo dục, truyền thông liên quan đến nuôi dưỡng trẻ nhỏ nhằm tuyên truyền, giới thiệu, thúc đẩy việc kinh doanh hoặc sử dụng sản phẩm sữa thay thế sữa mẹ" (quy định tại Điểm g Khoản 2 Điều 11 dự thảo Nghị định).
Trên đây là những nội dung cơ bản của Dự thảo Nghị định quy định về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú và vú ngậm nhân tạo, Bộ Y tế xin trình Chính phủ xem xét và cho ý kiến chỉ đạo./.
(Xin trình kèm theo: (1) Dự thảo Nghị định quy định về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú và vú ngậm nhân tạo; (2) Bản thuyết minh chi tiết về dự thảo Nghị định; (3) Báo cáo đánh giá tác động của dự thảo Nghị định; (4) Báo cáo thẩm định về dự thảo Nghị định; (5) Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định; (6) Bản tổng hợp ý kiến của cơ quan, tổ chức, cá nhân về dự thảo Nghị định; (7) Báo cáo 07 năm thi hành Nghị định số 21/2006/NĐ-CP)./.
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- Các Phó Thủ tướng;
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- Lưu: VT, PC (03).
	BỘ TRƯỞNG 

Nguyễn Thị Kim Tiến


� Điều tra đánh giá các mục tiêu trẻ em và phụ nữ năm 2011. Tổng cục Thống kê


� Báo cáo Tổng kết 06 năm thi hành Nghị định số 21/2006/NĐ-CP.
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