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Quy định về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm

I. ĐẶT VẤN ĐỀ

1. Bối cảnh đề xuất ban hành Nghị định quy định về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm

1.1. Thực trạng tình hình thiếu vi chất dinh dưỡng tại Việt Nam và hậu quả của thiếu hụt vi chất dinh dưỡng

Ở Việt Nam, bệnh cảnh lâm sàng thiếu vi chất dinh dưỡng đã được ghi nhận từ khá lâu. Trong những năm qua, công tác phòng chống thiếu vi chất tiếp tục đạt được nhiều thành thành tựu quan trọng. Tuy nhiên, tỷ lệ thiếu vi chất dinh dưỡng như thiếu Iốt, vitamin A tiền lâm sàng, thiếu máu, thiếu kẽm vẫn là vấn đề có ý nghĩa sức khỏe cộng đồng ở Việt Nam theo phân loại của Tổ chức Y tế thế giới (WHO). So với các nước trong khu vực và trên thế giới, tình trạng thiếu vi chất dinh dưỡng (iốt, vitamin A, sắt, kẽm…) ở nước ta vẫn khá cao, tập trung nhiều nhất ở vùng nông thôn và miền núi khó khăn. Các bệnh thiếu vi chất dinh dưỡng quan trọng ở Việt Nam hiện nay gồm thiếu iốt, vitamin A, sắt, và kẽm. 

Việt Nam là nước nằm trong khu vực thiếu iốt. Năm 1993, Việt Nam điều tra dịch tễ học tình trạng thiếu iốt và kết quả cho thấy 94% dân số nằm trong vùng thiếu iốt, tỷ lệ bướu cổ trẻ em 8-12 tuổi là 22.4%, trung niệu là 3.2mcg/dl. Các nghiên cứu trên thế giới cho thấy, bổ sung iốt vào thức ăn là biện pháp đơn giản, tiết kiệm và có hiệu quả phòng chống các rối loạn do thiếu iốt. . Chính vì vậy, từ năm 1995 đến 2005, Việt Nam đã triển khai một loạt các giải pháp can thiệp tích cực nâng độ bao phủ muối i ốt trong cả nước từ 33.4%  năm 1995, và tăng dần đến năm 2005, độ bao phủ muối iốt đạt 92.3%. (Mức khuyến cáo của WHO là >90%).

Tuy nhiên, với kết quả đã đạt được, từ năm 2006 đến nay, Việt Nam thực hiện nới lỏng các chính sách bằng việc không bắt buộc muối thực phẩm là muối iốt. Vì vậy, trên toàn quốc, độ bao phủ muối iốt đủ tiêu chuẩn phòng bệnh giảm khoảng 48.1%, từ 92.3% năm 2005 xuống còn 44.1% năm 2014. Độ phủ muối iốt đủ tiêu chuẩn ở các vùng sinh thái của nước ta giảm mạnh, không đáp ứng được mục tiêu khuyến cáo của Tổ Chức Y tế Thế giới (cao nhất là Tây nguyên: 88,1%, thấp nhất vùng châu thổ sông Hồng 27,8%).
Cùng với việc sụt giảm độ bao phủ muối iốt trên toàn quốc, Năm 2013 - 2014, Bệnh viện nội tiết Trung ương đã tiến hành điều tra tỷ lệ bướu cổ trẻ em 8-10 tuổi toàn quốc. Kết quả cho thấy tỷ lệ bướu cổ là: 9,8%, mức trung vị i ốt niệu là 8,4 mcg/dl. Đây là mức thấp nhất trong khoảng thời gian 10 năm qua, trong khi đó theo theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới về thanh toán tình trạng thiếu i ốt mà chúng ta đã đạt được năm 2005 thì tỷ lệ bướu cổ trẻ em 8 -10 tuổi <5% và mức trung vị i ốt niệu ≥ 10 mcg/dl. 

 Đây là một thực tế đáng báo động về tình trạng thiếu hụt iốt đã quay trở lại Việt Nam.

Theo kết quả điều tra tình trạng vitamin A ở trẻ em dưới 5 tuổi năm 2000 và 2005 cho thấy tỷ lệ thiếu vitamin A tiền lâm sàng ở trẻ em, biểu hiện bằng nồng độ vitamin A huyết thanh thấp, dao động ở mức 10-25%, tỷ lệ thấp ở những vùng có độ bao phủ viên nang vitamin A cao, tỷ lệ này cao hơn ở những vùng núi có độ bao phủ viên nang thấp. Ngay tại một số vùng thành phố, vào thời điểm trước chiến dịch uống vitamin A, tỷ lệ thiếu vitamin A tiền lâm sàng vẫn dao động xung quanh 10% (thuộc mức trung bình về ý nghĩa sức khỏe cộng đồng). Kết quả Tổng điều tra dinh dưỡng 2009-2010của Viện Dinh dưỡng cho thấy khoảng 14,2% trẻ em dưới 5 tuổi bị thiếu vitamin A tiền lâm sàng. Tình trạng thiếu vitamin A tiền lâm sàng vẫn còn ở mức ý nghĩa sức khoẻ cộng đồng. Tỷ lệ thiếu Vitamin A tiền lâm sàng có sự chênh lệch giữa các vùng, một số địa phương miền núi, tỷ lệ này lên tới trên 20%, xếp ở mức nặng về ý nghĩa sức khỏe cộng đồng theo phân loại của WHO. Tỷ lệ vitamin A trong sữa mẹ thấp vẫn ở mức 35%, chứng tỏ khẩu phần ăn của cộng đồng chưa đáp ứng nhu cầu vitamin A, tỷ lệ thiếu vitamin A giảm hiện nay phụ thuộc vào biện pháp uống bổ sung viên nang vitamin A liều cao cho trẻ em. WHO vẫn xếp Việt Nam vào danh sách 19 nước có tình trạng thiếu vitamin A tiền lâm sàng mức độ nặng (trên 10% trẻ dưới 5 tuổi). 

Thiếu máu thiếu sắt là loại thiếu vi chất dinh dưỡng có ý nghĩa sức khoẻ cộng đồng quan trọng hàng đầu hiện nay. Các đối tượng có nguy cơ cao bị thiếu máu là phụ nữ có thai, phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ và trẻ nhỏ. Kết quả Tổng điều tra dinh dưỡng 2009-2010 của Viện Dinh dưỡng cho thấy 36,5% phụ nữ có thai, 28,8% phụ nữ không có thai, 29,2% trẻ em dưới 5 tuổi bị thiếu máu. Tỷ lệ thiếu máu cao nhất ở trẻ em dưới 24 tháng tuổi (xấp xỉ 45%), sau đó giảm dần. Các khu vực Nam miền Trung, miền núi phía Bắc, Tây Nguyên, tỷ lệ thiếu máu vẫn ở mức cao.ĐB sông Cửu Long, ĐB sông Hồng và vùng thành phố có tỷ lệ thiếu máu thấp hơn các vùng khác, tuy nhiên vẫn ở mức >20%. Theo dõi diễn biến thiếu máu theo thời gian cho thấy tỷ lệ có xu hướng giảm, tuy nhiên giảm ở mức chậm và hiện vẫn ở mức trung bình về YNSKCĐ (>20%).

Thiếu kẽm ở Việt Nam cũng là vấn đề có ý nghĩa sức khỏe cộng đồng. Kết quả điều tra về tình trạng dinh dưỡng tại 06 tỉnh ở Việt Nam năm 2009 cho thấy tỷ lệ phụ nữ có thai bị thiếu kẽm là 90%, ở trẻ em dưới 5 tuổi là 81,2% và phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ là 65%. 

Hậu quả của thiếu các vi chất dinh dưỡng đã được biết rõ. Các hậu quả dễ nhận thấy như thiếu iốt gây bướu cổ, đần độn; thiếu vitamin A gây bệnh khô mắt, mù, suy dinh dưỡng; thiếu sắt gây bệnh thiếu máu dinh dưỡng; thiếu kẽm làm tăng biến chứng trong thời kỳ thai nghén, cản trở sự phát triển trí lực và thể lực ở trẻ em, làm giảm khả năng đáp ứng miễn dịch, tăng nguy cơ mắc các bệnh nhiễm trùng.

Thiếu vi chất dinh dưỡng còn gây nhiều hậu quả tiềm ẩn trầm trọng khác. Iốt rất cần để tổng hợp ra nội tiết tố (hoóc-môn) giáp trạng, là hoóc-môn đóng vai trò quan trọng trong cơ thể. Thiếu iốt dẫn đến thiếu hoóc-môn giáp gây ra nhiều rối loạn khác nhau gọi chung là “các rối loạn do thiếu iốt”: bướu cổ, chậm phát triển trí tuệ, chiều cao, chậm phát triển sinh dục, đần độn, điếc, lác mắt, liệt cứng chi, sẩy thai tự nhiên, đẻ non, thai chết lưu... Hậu quả nghiêm trọng nhất của thiếu iốt là ảnh hưởng tới phát triển của bào thai. Thiếu iốt ở phụ nữ trong thời gian mang thai có thể gây sảy thai, thai chết lưu, đẻ non, mẹ thiếu iốt nặng, trẻ sinh ra có thể bị đần độn do tổn thương não vĩnh viễn. Thiếu iốt liên tục ở trẻ em và thanh thiếu niên sẽ gây giảm khả năng trí tuệ, giảm chỉ số thông minh, kể cả chậm phát triển thể chất, suy dinh dưỡng, lùn, kém hoạt động… Các tổn thương do thiếu iốt gây ra vĩnh viễn không thể nào chữa được.

Thiếu vitamin A tiền lâm sàng được xác nhận là nguyên nhân làm tăng cao tỷ lệ mắc bệnh, tử vong và làm chậm phát triển ở trẻ em. Thiếu máu thiếu sắt làm tăng nguy cơ tai biến sản khoa và tử vong đối với bà mẹ mang thai, giảm khả năng lao động và giảm phát triển trí tuệ ở trẻ em. Theo tính toán, trong số 1.600 trường hợp tử vong mẹ hàng năm có 192 (12%) trường hợp liên quan đến thiếu máu do thiếu sắt. Ngoài ra, thiếu máu còn ảnh hưởng tới phát triển kinh tế của đất nước do làm giảm năng suất lao động và tăng chi phí do bệnh tật gây ra do thiếu máu thiếu sắt.

Thiếu kẽm làm chậm phát triển thế chất đặc biệt là ảnh hưởng đến phát triển chiều cao ở trẻ em. Nặng hơn, trẻ sẽ có biểu hiện suy dinh dưỡng, lùn, chậm dậy thì, thiểu năng sinh dục và chậm phát triển tâm thần vận động. Nam giới có thể mất khả năng sinh sản. Phụ nữ có thai bị thiếu kẽm sẽ tăng nguycơ các biến chứng trong thai kỳ như bào thai chậm phát triển, chuyển dạ kéo dài, trẻ sinh ra sẽ nhẹ cân và dễ sinh non và bị giảm đáng kể chức năng miễn dịch. 

1.2. Cơ sở pháp lý

Điểm b Khoản 2 Điều 7 Luật An toàn thực phẩm được Quốc hội thông qua ngày 17 tháng 6 năm 2010 quy định: “Tổ chức, cá nhân sản xuất thực phẩm có nghĩa vụ tuân thủ quy định của Chính phủ về tăng cường vi chất dinh dưỡng mà thiếu hụt sẽ ảnh hưởng đến sức khỏe cộng đồng”. 

1.3. Kinh nghiệm của các nước trên thế giới về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm

Tăng cường vi chất dinh dưỡng vào các thực phẩm thiết yếu đã được chứng minh là biện pháp đơn giản và hiệu quả để bổ sung vi chất dinh dưỡng trong bữa ăn hàng ngày, góp phần quan trọng vào thành công của chương trình phòng chống thiếu vi chất dinh dưỡng, nâng cao chất lượng cuộc sống của người dân, góp phần nâng cao sức khỏe cộng đồng. Hiện nay trên thế giới có trên 100 nước đã quy định bắt buộc bổ sung vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm. Tăng cường vitamin A vào dầu ăn là bắt buộc ở Indonesia, Thái lan, Thổ Nhĩ Kỳ, Argentina. Tăng cường sắt, kẽm vào bột mì là bắt buộc ở Bờ Biển Ngà, Gana, Inđonesia, Kagiacstăng, Nigieria,….

Thành công của chiến dịch toàn cầu về muối iốt là một ví dụ về phương thức tiếp cận tăng cường vi chất dinh dưỡng dựa trên sự hợp tác giữa các đối tác của chính phủ và tư nhân. Chỉ trong vòng hơn 10 năm, các cam kết bền vững của ngành công nghiệp sản xuất muối, sự tạo điều kiện thuận lợi của các chính phủ, các tổ chức y tế công cộng và các tổ chức phi chính phủ, cộng với sự đầu tư của xã hội chỉ với 3-5 xen (500-800 VNĐ) trên một đầu người, đã mang lại kết quả là 2/3 (hai phần ba) lượng muối của tất cả các nước đang phát triển đã được bổ sung iốt. Kết quả mang lại cho trẻ em vô cùng to lớn: hàng năm, có tới 90 triệu trẻ mới sinh được bảo vệ thoát khỏi nguy cơ bị thiểu năng trí tuệ do thiếu iốt.

Việc tăng cường vi chất dinh dưỡng như sắt và axit folic vào bột mì đã quen thuộc ở nhiều quốc gia phát triển và đã góp phần làm giảm đáng kể tình trạng thiếu vi chất dinh dưỡng. Ví dụ, sau khi việc bổ sung axit folic được quy định là bắt buộc ở Hoa Kỳ, Canada và Chi lê, chỉ trong năm năm, tỷ lệ trẻ sinh ra bị khuyết tật bẩm sinh nghiêm trọng đã giảm xuống hơn 1/3 (một phần ba). 

Các nhà kinh tế học đã dự tính rằng nếu tình trạng thiếu hụt các vi chất dinh dưỡng không được cải thiện thì trong 10 năm tới nền kinh tế thế giới sẽ phải tiêu tốn từ 180 đến 250 tỷ đô la Mỹ để giải quyết các hậu quả do sự sa sút về trí tuệ, suy giảm hệ thống miễn dịch, tử vong bà mẹ và trẻ em cũng như sự thiệt hại do suy giảm năng suất lao động gây ra. Tuy thế, nếu muốn đối phó với những thiếu hụt này thì xã hội chỉ cần đầu tư khoảng 4 đến 5 tỷ đô la Mỹ mà thôi.

Phòng chống thiếu vi chất dinh dưỡng là một cuộc chiến bền bỉ để đẩy lùi “nạn đói tiềm ẩn” nâng cao năng lực lao động, trí tuệ và cuộc sống khỏe mạnh của người dân Việt Nam. Phòng chống thiếu vi chất dinh dưỡng là mục tiêu của Chiến lược dinh dưỡng quốc gia 2011-2020.

Chiến lược phòng chống thiếu vi chất dinh dưỡng hiện nay là kết hợp đồng thời các giải pháp. Bổ sung vi chất dinh dưỡng là một giải pháp quan trọng, cần thiết để khắc phục nhanh chóng, kịp thời tình trạng thiếu vi chất dinh dưỡng. Đa dạng hoá bữa ăn và tăng cườngvi chất dinh dưỡng vào thực phẩm là biện pháp lâu dài và bền vững. Các tổ chức quốc tế UNICEF, WHO, GAIN…  đang tích cực hỗ trợ Việt Nam về kỹ thuật, chính sách và kinh phí để triển khai các chương trình phòng, chống thiếu dinh dưỡng. 

1.4. Thực tế tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm tại Việt Nam

Thực tế tăng cường iốt vào muối đã được triển khai thành công tại Việt Nam trong giai đoạn 1999-2005. Kết quả điều tra năm 2005 cho thấy, 92,3% dân số Việt Nam tiêu thụ muối có iốt. Nghị định toàn dân sử dụng muối Iốt và mọi loại muối ăn được Iốt hoá đã được Chính phủ Việt Nam thông qua năm 1999 và đã được triển khai. Tuy nhiên, đến năm 2005, chương trình Phòng chống rối loạn thiếu iốt đã được thay đổi từ một “chương trình mục tiêu quốc gia” thành hoạt động y tế thường xuyên của ngành y tế công cộng. 

Mặc dù chưa có quy định bắt buộc tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm, nhưng trên thị trường Việt Nam đã xuất hiện nhiều sản phẩm bổ sung vi chất dinh dưỡng như: muối ăn, gia vị mặn có bổ sung iốt, dầu thực vật có bổ sung vitamin A, hạt nêm bổ sung sắt và vitamin A, bột mỳ có bổ sung sắt, kẽm…theo hình thức tự nguyện. Hiệu quả của các chương trình thử nghiệm bổ sung vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm được người tiêu dùng chấp nhận và đánh giá là tốt đối với việc cải thiện tình trạng thiếu vi chất dinh dưỡng. Do vậy việc tăng cường vi chất dinh dưỡng bắt buộc vào thực phẩm sẽ góp phần nâng chất lượng bữa ăn, cải thiện tình trạng thiếu vi chất dinh dưỡng. 
Từ cơ sở khoa học, cơ sở thực tiễn, kinh nghiệm của các nước trên thế giới, thực tiễn của Việt Nam và cơ sở pháp lý trên cho thấy, việc ban hành Nghị định của Chính phủ quy định về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm là hoàn toàn cần thiết và phù hợp trong điều kiện hiện nay. 

2. Cơ sở đánh giá tác động của dự thảo Nghị định quy định về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm

Bộ Y tế đã tiến hành đánh giá tổng kết 09 năm thi hành Nghị định số 163/2005/NĐ-CP quy định về sản xuất và cung ứng muối iốt cho người ăn; tổng hợp các báo cáo nghiên cứu, đánh giá về tình trạng thiếu hụt vi chất dinh dưỡng của người dân Việt Nam; tiến hành các nghiên cứu thử nghiệm tăng cường vitamin A vào dầu ăn, sắt vào nước tương, bột mỳ; và tiến hành nghiên cứu thông tin, tài liệu quốc tế có liên quan đến quy định tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm.

Trên cơ sở Báo cáo nghiên cứu về tình hình thiếu vi chất dinh dưỡng và cơ sở thực hiện tăng cường vi chất vào thực phẩm, đánh giá tổng kết thực tiễn và các văn bản pháp lý hiện hành, Bộ Y tế đề xuất với Chính phủ xây dựng dự thảo Nghị định quy định tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm thay thế Nghị định số 163/2005/NĐ-CP và để hướng dẫnĐiểm b Khoản 2 Điều 7  Luật An toàn thực phẩm.

Hoạt động xây dựng Nghị định quy định về tăng cường vi chất vào thực phẩm và Nghị định thay thế Nghị định số 163/2005/NĐ-CP ngày 29/12/2005 của Chính phủ về sản xuất và cung ứng muối iốt cho người ăn đã được đưa vào Chương trình công tác năm 2015 của Chính phủ. Thực hiện quy định tại Điều 63 Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật (hồ sơ trình Bộ Tư pháp thẩm định phải bao gồm báo cáo đánh giá tác động của dự thảo văn bản), Điều 38 Nghị định số 24/2009/NĐ-CP ngày 05/3/2009 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật. Để bảo đảm hồ sơ gửi Bộ Tư pháp thẩm định và hồ sơ trình Chính phủ thì việc xây dựng báo cáo đánh giá tác động dự thảo Nghị định này là rất cần thiết.

Mặt khác, để cung cấp đủ các thông tin làm cơ sở cho việc xây dựng dự thảo Nghị định đáp ứng được với yêu cầu chung thì ngoài các báo cáo tổng kết, đánh giá việc thực thi các văn bản pháp luật có liên quan, việc đánh giá tác động kinh tế - xã hội của Dự thảo Nghị định (Báo cáo RIA) sẽ góp phần  nêu rõ các vấn đề cần giải quyết và các giải pháp đối với từng vấn đề là rất cần thiết. 

II. MỤC TIÊU CỦA BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ

Mục tiêu của báo cáo này nhằm đánh giá tác động kinh tế - xã hội đối với một số nội dung chủ yếu trong dự thảo Nghị định quy định về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm để củng cố cơ sở thực tiễn cho việc xây dựng và hoàn thiện dự thảo Nghị định, giúp Chính phủ có đủ thông tin để quyết định thông qua dự thảo Nghị định này với mục tiêu chính là cải thiện tình trạng thiếu hụt vi chất dinh dưỡng trong cộng đồng, nâng cao sức khỏe người dân.

III. PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ


Báo cáo này được thực hiện để đánh giá các vấn đề chủ chốt quy định trong Dự thảo của Nghị định quy định về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm.

Phương pháp đánh giá được sử dụng trong Báo cáo này được thực hiện theo khung phân tích RIA tối thiểu dựa trên tài liệu hướng dẫn thực hiện đánh giá RIA ở Việt Nam do Tổ chức GTZ biên soạn.

Quy trình thực hiện RIA của Dự thảo Nghị định quy định về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm được tiến hành theo các bước sau:

· Xác định các vấn đề ưu tiên đánh giá (vấn đề chính sách) dựa trên các tiêu chí rõ ràng:

- Mô tả những nội dung chính của Dự thảo Nghị định, xác định các vấn đề và nêu rõ tại sao những nội dung quy định trong Dự thảo Nghị định là cần thiết. Sau đó, dựa trên các tiêu chí để xác định các vấn đề chủ chốt cần được đánh giá.

- Tiêu chí xác định vấn đề bao gồm: (1) là vấn đề mới mà các văn bản trước đây chưa có; (2) vấn đề có tác động đáng kể đến kinh tế-xã hội; (3) vấn đề đang còn có ý kiến khác nhau.

- Nghiên cứu, đánh giá trực tiếp đối với các vấn đề dự kiến quy định trong Dự thảo Nghị định. Không nghiên cứu, đánh giá lại các vấn đề đã được nghiên cứu nhiều trước đây như: Tại sao phải tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm, thế nào là thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, điều kiện đảm bảo an toàn đối với thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, ghi nhãn thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng...

- Do không đủ nguồn lực, việc đánh giá chi phí lợi ích kinh tế chủ yếu dựa vào tổng hợp các kết quả nghiên cứu độc lập trước đây đã có về vấn đề này.

- Dựa trên các tiêu chí trên, Ban soạn thảo, Tổ biên tập và Nhóm đánh giá đã thảo luận, phân tích để xác định các vấn đề cần được đánh giá gồm: 

(1) Lựa chọn thực phẩm nào được tăng cường vi chất dinh dưỡng (bao gồm đánh giá cả tính khả thi nếu dự thảo Nghị định này được thông qua).

(2) Thẩm quyền quản lý thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng.

(3) Lộ trình thực hiện tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm

Đồng thời, Nhóm nghiên cứu cũng thống nhất đánh giá một cách sơ bộ hiệu quả của các biện pháp can thiệp trên của Dự thảo Nghị định liên quan đến lợi ích kinh tế - xã hội của những tổ chức, cá nhân sản xuất và kinh doanh vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng cùng một số vấn đề khác như lồng ghép giới, thủ tục hành chính.

· Xác định các mục tiêu của vấn đề cần được đánh giá:

Mỗi vấn đề đều được xác định mục tiêu chính sách cần đạt để làm tiêu chí so sánh, lựa chọn phương án.

· Xác định các lựa chọn/phương án thay thế: liệt kê tất cả các lựa chọn thay thế ngoài nội dung của Dự thảo Nghị địnhvà chứng minh những nội dung quy định trong Dự thảo Nghị định sẽ là phương án lựa chọn tốt nhất giúp giải quyết được vấn đề, bảo đảm:
- Đáp ứng yêu cầu của Luật An toàn thực phẩm và phù hợp với luật pháp trong nước và quốc tế;

- Khả thi trong điều kiện của Việt Nam;

- Bảo đảm quản lý nhà nước tốt nhất và chi phí thấp nhất cho người dân;

- Bảo đảm lợi ích và khả năng thực hiện của cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng;

- Chi phí hợp lý để triển khai thực hiện Nghị định.

· Xác định các dữ liệu và thông tin cần phân tích:

Có 3 nhóm dữ liệu liên quan được xác định cho mỗi vấn đề: Thông tin về thực trạng quan hệ xã hội được điều chỉnh (cơ sở thực tiễn); thông tin, kết quả từ những nghiên cứu đã được công bố (cơ sở khoa học) và cơ sở pháp lý của vấn đề. 

· Xác định phương pháp thu thập dữ liệu: Sử dụng phương pháp nghiên cứu định tính và định lượng
5.1. Phương pháp nghiên cứu định tính chủ yếu từ nghiên cứu tài liệu sẵn có và qua thảo luận tại hội thảo, hội nghị

5.1.1.Tổng quan tài liệu:

-Tham khảo các mô hình tham chiếu, kinh nghiệm tương tự ở các nước khác.

- Thông tin từ việc tổng hợp, phân tích các tài liệu thứ cấp có liên quan đến các nội dung đánh giá ở trong và ngoài nước; đặc biệt là các kết quả nghiên cứu đã được công bố, có độ tin cậy.

5.1.2. Tọa đàm, thảo luận xin ý kiến Ban Soạn thảo, Tổ Biên tập, các chuyên gia trong lĩnh vực kinh doanh, dinh dưỡng, pháp luật;

Nội dung thảo luận tập trung tìm hiểu: quan điểm đối với các nội dung đề xuất trong Dự thảo Nghị định, các lựa chọn thay thế, tác động kinh tế, xã hội và tính khả thi của các lựa chọn; khó khăn thuận lợi nếu các lựa chọn được áp dụng. 

5.2. Phương pháp nghiên cứu định lượng: 

Trưng cầu ý kiến, báo cáo thu thập thông tin và tiến hành thu thập ý kiến của các chuyên gia trong các lĩnh vực: y tế, quản lý, nghiên cứu, hoạch định chính sách, pháp luật, kinh tế, xã hội...

· Tiến hành thu thập số liệu và tham vấn

Thời điểm thực hiện thu thập số liệu, đánh giá và viết báo cáo này được tiến hành các vấn đề chủ chốt quy định trong Dự thảo số 08 của Nghị định. Tuy nhiên,với từng vấn đề, báo cáo này được cập nhật trong suốt quá trình soạn thảo và hoàn thiện Dự thảo Nghị định cho đến thời điểm trình Chính phủ.

· Đánh giá và phân tích các dữ liệu thu thập được: 

a) Đánh giá tác động kinh tế - xã hội của các lựa chọn thay thế (nêu rõ một phần lợi ích trực tiếp, gián tiếp và chi phí cần thiết cũng như những tác động về KT-XH, quyền con người, công bằng, giới, người nghèo, …); tác động tới hệ thống quản lý nhà nước đến các đối tượng chịu tác động trực tiếp của Dự thảo Nghị định (cơ sở sản xuất, kinh doanh và nhập khẩu vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, người dân (người tiêu dùng)...).

b) Đánh giá tác động về sự phát triển bền vững, tính khả thi trong triển khai thực hiện. 

· Viết báo cáo.

KẾT QUẢ ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG 

CỦA CÁC CHÍNH SÁCH TRONG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

1. Vấn đề 1: Lựa chọn thực phẩm nào được tăng cường vi chất dinh dưỡng (bao gồm đánh giá cả tính khả thi nếu dự thảo Nghị định này được thông qua)

1.1. Xác định vấn đề

1.1.1. Cơ sở của vấn đề

1.1.1.1. Cơ sở thực tiễn:

Hiện nay cả nước đã có một số cơ sở thực phẩm tham gia sản xuất thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, cụ thể: 

· Công ty TNHH một thành viên muối Việt Nam

· Công ty cổ phần muối Cà Ná Ninh Thuận

· Công ty Cổ phần Muối và thương mại Bà Rịa - Vũng Tàu

· Tập đoàn muối miền Nam

· Công ty TNHH Unilever Việt Nam

· Công ty TNHH Sản xuất bột mỳ VIMAFLOUR

· Công Ty TNHH Interflour Việt Nam

· Công ty TNHH dầu thực vật Cái Lân

· Công ty cổ phần dầu thực vật Tường An

·  Công ty dầu ăn Golden Hope-Nhà Bè

·  Tổng công ty công nghiệp Dầu thực vật Việt Nam

·  Công ty cổ phần Dầu cá Châu Á

·  Công ty cổ phần Masan

·  Nhà máy nước chấm Nam Dương

·  Công ty Nestlé Việt Nam

·  Công ty TNHH Trung Thành

·  Công ty Ajinomoto Việt Nam

· Công ty CP Dịch vụ chế biến thủy sản Cát Hải

·  Công ty CP Thủy sản Nghệ An

Hà Nội và Thành phố Hồ Chí Minh là 02 địa phương có nhiều cơ sở thực hiện tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm trong cả nước. Còn lại, các cơ sở đủ điều kiện để tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm nằm rải rác ở một số tỉnh như Nam Định, Hải Phòng, Quảng Ninh, Nghệ An, Ninh Thuận, Bình Thuận, Bạc Liêu.

Một số sản phẩm thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng như muối tăng cường iốt; dầu ăn, hạt nêm tăng cường vitamin A; nước mắm, xì dầu, hạt nêm tăng cường sắt; hạt nêm tăng cường kẽm; bột mỳ tăng cường sắt và kẽm đã được lưu thông trên thị trường từ các công ty trên.

Căn cứ vào báo cáo đánh giá về tình hình thiếu hụt vi chất tại Việt Nam, và kinh nghiệm của các nước trên thế giới, Chính phủ sẽ ban hành quy định các thực phẩm sẽ bắt buộc phải tăng cường vi chất dinh dưỡng để góp phần cải thiện tình trạng thiếu hụt vi chất dinh dưỡng trong cộng đồng, phòng, chống bệnh tật. Việc quy định bắt buộc này sẽ tác động đến các doanh nghiệp hiện đang sản xuất, kinh doanh các thực phẩm chưa được tăng cường, liên quan đến việc đầu tư công nghệ sản xuất thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, kéo theo giá thành sản phẩm tăng lên do chi phí mua vi chất dinh dưỡng và chi phí máy móc, trang thiết bị, liên quan đến việc chấp nhận của người tiêu dùng đối với sản phẩm mới trên thị trường. Do vậy để đảm bảo công tác quản lý vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng thì phải cân nhắc kỹ để lựa chọn thực phẩm mang vi chất dinh dưỡng phù hợp không làm thay đổi nhiều đến bản chất thực phẩm, giá cả không tăng nhiều, doanh nghiệp có thể sản xuất được và người tiêu dùng chấp nhận tiêu dùng thực phẩm đó. 

1.1.1.2. Cơ sở pháp lý

Điểm b, Khoản 2 Điều 7 của Luật An toàn thực phẩm quy định “Tổ chức, cá nhân sản xuất thực phẩm có nghĩa vụ tuân thủ quy định của Chính phủ về tăng cường vi chất dinh dưỡng mà thiếu hụt sẽ ảnh hưởng đến sức khỏe cộng đồng”; Điều 13. Điều kiện đảm bảo an toàn đối với thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng. Điều 72 Luật An toàn thực phẩm, Quốc hội giao “Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành các điều, khoản được giao trong Luật; hướng dẫn những nội dung cần thiết khác của Luật này để đáp ứng yêu cầu quản lý nhà nước”. 

1.1.2. Thực trạng pháp luật

Công tác vận động toàn dân ăn muối iốt được nhà nước ta quan tâm từ rất sớm. Ngày 8 tháng 9 năm 1994, Thủ tướng Chính phủ đã ký ban hành Quyết định số 481/TTg về việc tổ chức và vận động toàn dân ăn muối I-ốt. 05 năm sau, ngày 10 tháng 4 năm 1999, Chính phủ đã ký ban hành Nghị định số 19/1999/NĐ-CP về việc sản xuất và cung ứng muối iốt cho người ăn thay thế Quyết định số 481/TTg. Sau 06 năm triển khai thi hành Nghị định này, dưới sự chỉ đạo của Chính phủ, đặc biệt là của Bộ Y tế và sự hỗ trợ của các tổ chức quốc tế, Việt Nam đã thanh toán được tình trạng thiếu I ốt với các tiêu chuẩn quốc tế vào năm 2005: tỷ lệ bao phủ với muối i-ốt đủ tiêu chuẩn phòng bệnh > 90%, mức trung vị i-ốt niệu > 100 mcg/l và tỷ lệ bướu cổ trẻ em 8-10 tuổi < 5%. Ngày 29 tháng 12 năm 2005, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 163/2005/NĐ-CP thay thế Nghị định số 19/1999/NĐ-CP để chuyển sang cơ chế quản lý mới, Chương trình mục tiêu quốc gia phòng chống các rối loạn thiếu I ốt trở thành hoạt động thường quy của Bộ Y tế và các bộ, ngành có liên quan.

Nghị định số 163/2005/NĐ-CP ngày 29/12/2005 của Chính phủ về sản xuất và cung ứng muối Iốt cho người ăn đã triển khai thực hiện được 09 năm, bên cạnh những kết quả đã đạt được thì Nghị định này cũng bộc lộ nhiều bất cập, đặc biệt là việc không quy định bắt buộc muối thực phẩm phải là muối i-ốt nên trên thị trường hiện nay xuất hiện cả muối thường và muối i-ốt dùng trong chế biến thực phẩm. Chính điều này đã dẫn đến tình trạng tỷ lệ bao phủ muối i-ốt đủ tiêu chuẩn phòng bệnh trong cả nước giảm đến mức đáng báo động. Đây chính là lý do đòi hỏi phải có văn bản hoặc điều khoản thay thế quy định trên của Nghị định số 163/2005/NĐ-CP.

Theo hệ thống văn bản quy phạm pháp luật hiện hành thì hiện nay chỉ có quy định muối tăng cường i-ốt là đang có Nghị định số 163/2005/NĐ-CP điều chỉnh còn các vi chất hay các thực phẩm khác đều chưa có văn bản pháp luật cụ thể nào điều chỉnh. 

Điểm b, Khoản 2 Điều 7 của Luật An toàn thực phẩm quy định: “Tổ chức, cá nhân sản xuất thực phẩm có nghĩa vụ tuân thủ quy định của Chính phủ về tăng cường vi chất dinh dưỡng mà thiếu hụt sẽ ảnh hưởng đến sức khỏe cộng đồng”. Để cụ thể vấn đề này thì cần phải có quy định cụ thể của Chính phủ để hướng dẫn thực hiện nội dung này.
1.2. Mục tiêu của chính sách

- Đạt được mục tiêu phòng, chống các bệnh do thiếu vi chất dinh dưỡng gây ra;

- Bảo đảm quản lý, kiểm soát được hoạt động tăng cường vi chất vào thực phẩm theo quy định của pháp luật;

          - Hạn chế đến mức thấp nhất chi phí cho người dân sử dụng những thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng thay vì uống thuốc để bổ sung vi chất dinh dưỡng;

       - Cơ sở sản xuất, kinh doanh vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng nhận thức được ý nghĩa của việc ban hành Nghị định này, đồng thuận với Chính phủ trong việc bảo vệ, chăm sóc, nâng cao sức khỏe của người dân; tạo điều kiện cho các cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có trách nhiệm với xã hội và tuân thủ pháp luật.

1.3. Các phương án để lựa chọn

Có 03 phương án để lựa chọn cho vấn đề này:

Phương án 1A:

1. Các thực phẩm sau đây bắt buộc tăng cường vi chất dinh dưỡng tương ứng:

a) Muối dùng để ăn trực tiếp, dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường I-ốt;

b) Bột mỳ dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường sắt và kẽm;

c) Dầu thực vật có chứa một trong các thành phần dầu đậu nành, dầu cọ, dầu mè và dầu lạc phải tăng cường vitamin A, trừ dầu thực vật dùng trong chế biến thực phẩm theo phương pháp công nghiệp;

d) Nước tương (xì dầu) phải tăng cường sắt.

Phương án 1B: Bắt buộc muối dùng để ăn trực tiếp, dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường I-ốt; bột mỳ dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường sắt và kẽm. Còn lại khuyến khích dầu thực vật tăng cường vitamin A và nước tương tăng cường sắt. 

Phương án 1C: Ngoài các thực phẩm bắt buộc tăng cường vi chất dinh dưỡng tại Phương án 1A, đề nghị bổ sung thêm gạo phải tăng cường sắt và vi chất khác; bột mỳ phải tăng cường thêm axit folic và nước mắm phải tăng cường thêm sắt. 

1.4. Đánh giá tác động của các phương án
1.4.1.Tác động của Phương án 1A:

Bắt buộc 04 loại thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, đó là: Muối dùng để ăn trực tiếp, dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường I-ốt; bột mỳ dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường sắt và kẽm; dầu thực vật có chứa một trong các thành phần dầu đậu nành, dầu cọ, dầu mè và dầu lạc phải tăng cường vitamin A, trừ dầu thực vật dùng trong chế biến thực phẩm theo phương pháp công nghiệp; nước tương (xì dầu) phải tăng cường sắt.


Quan điểm này cho rằng:

(1) Muối tăng cường i-ốt:

- Ý nghĩa sức khỏe cộng đồng: Tăng cường i-ốt vào muối có hiệu quả phòng chống các rối loạn do thiếu iốt. Việc sử dụng muối iốt thường xuyên và lâu dài là một biện pháp đơn giản và hiệu quả để phòng, chống rối loạn do thiếu iốt. Việc quy định bắt buộc “muối dùng để ăn trực tiếp, dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường I-ốt” là cần thiết vì nếu không bắt buộc muối dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường i-ốt thì trên thị trường sẽ xuất hiện 02 loại muối như hiện nay là muối i-ốt và muối thường và như vậy sẽ không thể đạt được các mục tiêu theo khuyến cáo của WHO (Tỷ lệ hộ gia đình sử dụng muối i ốt đủ tiêu chuẩn phòng bệnh ≥ 90%; mức trung vị i-ốt niệu 10-19mcg /dl; tỷ lệ bướu cổ trẻ em 8-10 tuổi <5%). Chúng ta đã có bài học từ Nghị định số 163/2005/NĐ-CP và đang phải báo động về tình trạng thiếu hụt i-ốt đã quay trở lại Việt Nam.

- Về kỹ thuật tăng cường i-ốt vào muối: Kinh nghiệm Việt Nam đã thực hiện thành công tăng cường i-ốt vào muối từ năm 1995 và hơn 80 quốc gia trong đó có 14 nước trong khu vực đã thực hiện thành công tăng cường i-ốt vào muối. Do vậy, về kỹ thuật, Việt Nam hoàn toàn có thể thực hiện được. Đồng thời, các nghiên cứu và kinh nghiệm thực tế từ năm 1995-2005 của nước ta đã chỉ ra rằng, sử dụng muối i-ốt trong chế biến thực phẩm không làm thay đổi màu sắc, mùi vị của thực phẩm.

- Về chi phí đầu tư trang thiết bị đối với doanh nghiệp: Mua máy trộn i-ốt với giá thành khoảng 200 triệu, khấu hao trong vòng 7-10 năm (máy công suất lớn). 

- Về chi phí giá thành sản phẩm: Chi phí giá muối i-ốt thành phẩm không tăng nhiều so với muối thường:

Chi phí đầu tư máy trộn muối iốt 2-3 tấn/giờ: 180.000.000 đồng -200.000.000 đồng khấu hao 7-10 năm, chi phí khấu hao khoảng: 20 đồng/kg

Chi phí hóa nghiệm, vật tư, nhân công: 10 đồng/kg

Hóa chất KIO3: 70 đồng/kg muối

Như vậy, kinh phí tăng thêm cho 01 kg muối i ốt (so với muối không trộn i ốt): 100 đồng/kg 


Với chi phí tăng thêm khoảng 100 đồng/1kg muối, doanh nghiệp có thể lãi ít, vẫn giữ nguyên giá hoặc tăng giá thêm thì người dân vẫn có thể chấp nhận được.

- Về tính sẵn có của nguồn nguyên liệu: 
Nước ta có bờ biển dài 3.260 km với truyền thống làm muối từ nước biển lâu đời. Toàn quốc hiện có 21 tỉnh, thành phố gồm 41 huyện, 118 xã có nghề sản xuất muối (Miền Bắc: 07 tỉnh, Miền trung: 07 tỉnh, Nam Bộ: 07 tỉnh) và có trên 66 cơ sở sản xuất muối ăn tinh, muối sạch…trong đó có muối i ốt. Hiện nay, hầu hết các nhà máy muối iốt tập trung tại các tỉnh sẵn có hoặc gần các nguồn muối nguyên liệu, thuận tiện vận chuyển như: Nam Định, Thanh Hóa, Nghệ An, Đà Nẵng, Khánh Hòa, Ninh Thuận, thành phố Hồ Chi Minh, Bạc Liêu. 

Nguồn cung KIO3 được nhập chủ yếu ở Chi Lê, Ấn Độ và đang được cung cấp trên thị trường bởi rất nhiều công ty như: Công ty CP và thiết bị hóa chất Tiến Hoàng, Công ty hóa chất Việt Mỹ, Công ty Trường Phú, Công ty Hải Châu, Công ty TNHH một thành viên Muối Việt Nam....

Sản phẩm muối iốt mang thương hiệu SOSALCO, VISALCO, Công ty cổ phần thực phẩm BIM... đang có mặt khắp nơi, từ thành phố - thành thị đến những vùng sâu, vùng xa và có mặt trong hầu hết các hệ thống siêu thị như Sài Gòn Co-op, Siêu thị BigC, Vinatex.... 

Trong các buổi tọa đàm Đánh giá 09 năm thi hành Nghị định số 163/2005/NĐ-CP tại  Nam Định, Ninh Thuận, Thành phố Hồ Chí Minh thì hầu hết các cơ sở sản xuất muối đều đề xuất để doanh nghiệp tự mua KIO3, cởi bỏ cơ chế bao cấp dẫn đến xin-cho và cạnh tranh không lành mạnh giữa các doanh nghiệp.

Do vậy, các cơ sở sản xuất muối i-ốt hoàn toàn có thể tự mua nguyên liệu để sản xuất sản phẩm thực phẩm của mình.

- Về chi phí quản lý của nhà nước: 

Hiện nay, hằng năm ngân sách nhà nước vẫn chi khoảng 6-8 tỷ đồng để mua KIO3 phát cho các doanh nghiệp sản xuất mua i-ốt. Bên cạnh đó, nhà nước còn phải đầu tư nguồn nhân lực cho tập huấn giám sát, xét nghiệm, chỉ đạo tuyến...mà vẫn không quản lý được chất lượng muối i-ốt trên thị trường. Do vậy, cần thiết phải thay đổi phương thức quản lý cũ trong sản xuất muối i-ốt nói riêng và trong sản xuất thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng nói chung. Theo dự thảo Nghị định, các doanh nghiệp sẽ tự mua nguyên liệu, trong đó có KIO3 để sản xuất sản phẩm của minh, việc mua-bán sẽ thực hiện quy luật cung - cầu và theo cơ chế thị trường; chuyển cơ chế quản lý của nhà nước từ tiền kiểm sang hậu kiểm. Theo đó, cơ quan thanh tra sẽ chỉ kiểm tra sản phẩm muối i-ốt tại cơ sở sản xuất hoặc khi lưu thông trên thị trường theo các quy định của Luật An toàn thực phẩm và các văn bản có liên quan. Quy định này sẽ giảm được chi phí cho nhà nước khoảng 6-8 tỷ/năm.

(2) Bột mỳ tăng cường sắt, kẽm

- Ý nghĩa sức khỏe cộng đồng: Tăng cường sắt vào bột mỳ có hiệu quả phòng chống thiếu máu do thiếu sắt là loại thiếu máu dinh dưỡng hay gặp nhất. Tăng cường kẽm vào bột mỳ giúp phòng, chống một số rối loạn chuyển hóa, cải thiện tăng trưởng góp phần nâng cao tầm vóc con người. Việc sử dụng bột mỳ có tăng cường sắt, kẽm thường xuyên và lâu dài là một biện pháp đơn giản và hiệu quả trong việc phòng chống, giảm chứng thiếu máu do thiếu sắt và phòng chống rối loạn chuyển hóa do thiếu kẽm. Việc quy định bắt buộc “bột mỳ dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường sắt và kẽm” là cần thiết vì nếu chỉ quy định tăng cường sắt và kẽm vào bột mỳ thông thường thì sẽ không hiệu quả vì bột mỳ không phải là nguyên liệu thực phẩm mà người dân Việt Nam hay tiêu thụ, trong khi đó thực phẩm làm từ bột mỳ thì được tiêu thụ rộng rãi như bánh mỳ, mỳ ăn liền (mỳ tôm), các loại bánh quy...

- Về kỹ thuật tăng cường sắt, kẽm vào bột mỳ: Theo thống kê của Tổ chức Sáng kiến Tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm (FFI) tính đến năm 2014, có 81 nước trên thế giới thực hiện tăng cường vi chất (sắt, kẽm…) bắt buộc vào bột mỳ. Theo điều tra năm 2011 tại 18 nhà máy (chiếm 67%) ước tính năng lực sản xuất bột mỳ hàng năm của Việt Nam là 1,8 triệu tấn. Trong đó, 6 nhà máy lớn có công suất chiếm 54% tổng sản lượng bột mỳ. 17/18 nhà máy có dây chuyền sản xuất tự động, 1/18 nhà máy có dây chuyền bán tự động và có 01 nhà máy đang tăng cường vi chất dinh dưỡng vào bột mỳ để xuất khẩu.

- Về chi phí đầu tư trang thiết bị đối với doanh nghiệp: Nếu thực hiện bắt buộc tăng cường vi chất vào bột mỳ, các nhà máy sẽ cần mua thiết bị với giá khoảng 5000 USD (khoảng 110.000.000 VNĐ, giá năm 2011).

- Về chi phí giá thành sản phẩm: 

Giá sắt EDTA: 105.000 đồng/kg

Giá kẽm oxid: 126.000 đồng/kg

Liều lượng bổ sung sắt: 52 mg sắt/kg bột mỳ (QCVN)

Liều lượng bổ sung kẽm: 132 mg kẽm/kg bột mỳ

Như vậy giá sắt và kẽm tăng cường trong 01kg bột mỳ là: 22.1 đồng.

Chi phí hóa nghiệm, vật tư, nhân công: 10 đồng/kg

Giá thành tăng thêm cho 01 kg bột mỳ (trong đó có tính đến chi phí đầu tư trang thiết bị) khoảng: 32,12 đồng/kg.

- Về tính sẵn có của nguồn nguyên liệu:

 Ở Việt Nam không trồng được lúa mỳ nên 100% nguyên liệu lúa để sản xuất bột mỳ đều phải nhập khẩu, nguồn nhập khẩu chính từ các nước Úc, Mỹ, Ấn Độ, Trung Quốc. Vì vậy, chất lượng và giá bột mỳ sản xuất trong nước phụ thuộc khá nhiều vào nguồn lúa nguyên liệu.
Hiện nay trên cả nước đã có gần 30 nhà máy sản xuất bột mỳ với công suất 1,5-2 triệu tấn/năm. Sản lượng bột mỳ nhập khẩu giảm dần chỉ còn khoảng 36 nghìn tấn/năm do các nhà máy đã chủ động xay xát được lúa mỳ. Như vậy sản xuất bột mỳ trong nước đã gần như đáp ứng được hết nhu cầu sử dụng bột mỳ trong nước, chỉ còn một lượng bột mỳ rất nhỏ được nhập khẩu chủ yếu để đáp ứng một số nhu cầu riêng biệt. 

Nguồn cung Sắt EDTA, sulphate sắt, fumarate sắt, Kẽm oxyd  đang được cung cấp trên thị trường bởi một số công ty như: Công ty CP và thiết bị hóa chất Tiến Hoàng, Công ty hóa chất Việt Mỹ, Công ty Trường Phú, Công ty Hải Châu, Công ty cổ phần Á Châu...

- Về chi phí quản lý của nhà nước: 

Theo quy định tại Nghị định này, cơ quan thanh tra sẽ chỉ kiểm tra sản phẩm bột mỳ tăng cường sắt và kẽm tại cơ sở sản xuất hoặc khi lưu thông trên thị trường theo các quy định của Luật An toàn thực phẩm và các văn bản liên quan đến quy định về thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, không thanh tra, kiểm tra, xét nghiệm về hàm lượng vi chất dinh dưỡng cho toàn bộ sản phẩm thực phẩm sau khi đã tăng cường vi chất dinh dưỡng. 

(3) Dầu thực vật tăng cường vitamin A

- Ý nghĩa sức khỏe cộng đồng: Tăng cường vitamin A vào dầu thực vật để phòng, chống khô mắt, mù lòa, còi cọc, suy dinh dưỡng và tăng cường sức đề kháng. Việc sử dụng dầu thực vật có tăng cường vitamin A thường xuyên và lâu dài là một biện pháp đơn giản và hiệu quả trong việc giảm tỷ lệ mắc bệnh, tử vong và làm chậm phát triển ở trẻ em và cải thiện tình trạng sức khỏe của người dân. Việc quy định bắt buộc “Dầu thực vật có chứa một trong các thành phần dầu đậu nành, dầu cọ, dầu mè và dầu lạc phải tăng cường vitamin A, trừ dầu thực vật dùng trong chế biến thực phẩm theo phương pháp công nghiệp” là cần thiết vì đây là các sản phẩm được sản xuất nhiều trong nước với quy mô tập trung và là sản phẩm được nhiều người dân tiêu thụ. Việc quy định bắt buộc tăng cường vitamin A vào các loại dầu thực vật này sẽ đạt được hiệu quả cao trong công tác phòng chống các bệnh do thiếu vitamin A. Còn đối với các loại dầu thực vật khác như dầu oliu, dầu hướng dương.. chủ yếu được nhập khẩu với số lượng nhỏ và giá thành đắt, chỉ một số ít bộ phận người dân có thu nhập cao tiêu thụ. Do vậy sẽ không đưa vào quy định bắt buộc tăng cường vitamin A đối với nhóm dầu thực vật này.
 - Về kỹ thuật tăng cường: Quy trình tăng cường vitamin A vào dầu thực vật được thực hiện sau khi đã hoàn thành quá trình tinh luyện và ngay trước công đoạn đóng chai. Vitamin A được phối trộn với dầu trong các thùng khuấy và được sử dụng đầu tiên cho việc trộn các chất phụ gia bảo quản vào dầu. Quy trình công nghệ tương đối đơn giản (chỉ cần có một máy khuấy trộn) và một số công ty sản xuất dầu ăn hiện nay đã có sẵn trang thiết bị để thực hiện tăng cường vitamin A trong dầu ăn. Các nghiên cứu tại Việt Nam đã chỉ ra sự bền vững của vitamin A trong dầu thực vật khi chiên rán thông thường và chiên rán nhiều lần ở nhiệt độ cao như chiên rán khoai tây nhiều lần ở nhiệt độ 180°C (lặp lại 2 lần) thì vitamin A còn lại đến 87%.

- Về chi phí đầu tư trang thiết bị đối với doanh nghiệp: 

Nếu thực hiện bắt buộc tăng cường vi chất vào dầu ăn, các nhà máy sẽ cần đầu tư nhà xưởng và trang thiết bị với giá khoảng 20 tỷ đồng (theo số liệu của Công ty dầu thực vật Tường An).
- Về chi phí giá thành sản phẩm: 

Giá vitamin A (retinyl palmitat): 1.134.000 đồng/kg

Liều lượng bổ sung vitamin A vào dầu thực vật: 30 mg/kg dầu 

Giá vitamin A được tăng cường trong 1 kg dầu: 34,02 đồng/kg

Sản lượng sản xuất 1 năm của công ty: 163.000 tấn dầu thực vật

Kinh phí đầu tư: 20 tỷ đồng

Khấu hao trong 5 năm: 4 tỷ đồng/năm

Giá vitamin A mua trong 01 năm để bổ sung vào dầu: 34,02 x163.000 tấn = 5,5 tỷ đồng

Chi phí sản xuất của công ty trong 01 năm là: 4+5,5 = 9,5 tỷ đồng

Chi phí hóa nghiệm, vật tư, nhân công: 10 đồng/kg

Giá thành tăng thêm cho 01 kg dầu ăn tăng cường vitamin A ước tính khoảng: 68,28 đồng/kg.

Theo Bộ Công Thương, năm 2013 Việt Nam đã sản xuất 718.000 tấn dầu tinh luyện các loại, tăng 1,35% so với năm 2012. Sản lượng dầu tinh luyện năm 2014 và năm 2015 được dự báo lần lượt tăng ở mức 774.000 và 850.000 tấn do sự tăng trưởng của ngành dầu đậu tương thô trong nước. Ngành công nghiệp dầu thực vật của Việt Nam sản xuất các loại sản phẩm đáp ứng nhu cầu của thị trường trong nước cũng như xuất khẩu. Theo các nhà sản xuất trong nước, dầu cọ là sản phẩm dầu thực vật chính chiếm 70% thị phần. Dầu nành chiếm 23% còn các loại dầu thực vật khác chiếm 7%.

Hiện tại, có khoảng 37 doanh nghiệp trong nước sản xuất bốn loại sản phẩm dầu thực vật chính (dầu ăn, dầu salad, dầu dinh dưỡng và dầu rắn) đáp ứng nhu cầu tiêu dùng của con người và của ngành công nghiệp chế biến thực phẩm. Các nhãn hiệu dầu ăn được tin dùng tại Hà Nội là dầu ăn Simply, Neptune và Mezan của công ty Dầu thực vật Cái Lân, ở thành phố Hồ Chí Minh là công ty Tường An và ở khu vực phía Nam Việt Nam là dầu ăn Marvela của công ty Golden Hope Nhà Bè. Tất cả các công ty này đều thuộc toàn quyền sở hữu hoặc là công ty cổ phần của một doanh nghiệp nhà nước là Tổng công ty Công nghiệp Dầu thực vật Việt Nam (VOCARIMEX). 

Nguồn cung vitamin A (retinyl palmitat ) đang được cung cấp trên thị trường bởi một số công ty như: Công ty CP và thiết bị hóa chất Tiến Hoàng, Công ty hóa chất Việt Mỹ, Công ty Trường Phú, Công ty Hải Châu, Công ty cổ phần Á Châu...

- Về chi phí quản lý của nhà nước: 

Theo quy định tại Nghị định này, cơ quan thanh tra sẽ chỉ kiểm tra sản phẩm dầu thực vật tăng cường vitamin A tại cơ sở sản xuất hoặc khi lưu thông trên thị trường theo các quy định của Luật An toàn thực phẩm và các văn bản liên quan đến quy định về thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, không thanh tra, kiểm tra, xét nghiệm về hàm lượng vi chất dinh dưỡng cho toàn bộ sản phẩm thực phẩm sau khi đã tăng cường vi chất dinh dưỡng. 

Để đảm bảo thống nhất quản lý và thực thi Nghị định có hiệu quả thì cần phải xây dựng quy chuẩn kỹ thuật Việt Nam về dầu thực vật tăng cường vitamin A. 

(4) Nước tương (xì dầu) tăng cường sắt

- Ý nghĩa sức khỏe cộng đồng: Tăng cường sắt vào nước tương có hiệu quả phòng, chống thiếu máu do thiếu sắt. Việc sử dụng nước tương có tăng cường sắt thường xuyên và lâu dài là một biện pháp đơn giản và hiệu quả trong việc phòng chống, giảm chứng thiếu máu do thiếu sắt. Việc quy định bắt buộc “Nước tương (xì dầu) phải tăng cường sắt” là cần thiết vì đây là các sản phẩm được sản xuất tương đối tập trung tại Việt Nam, chủ yếu từ các nhà máy sản xuất với quy mô lớn. Do vậy, việc thực hiện tăng cường sắt vào nước tương (xì dầu) sẽ dễ dàng thực hiện và bảo đảm độ bao phủ rộng, ít tốn kém hơn cho các cơ sở sản xuất. Khi tăng cường sắt vào nước tương cũng không làm thay đổi màu sắc của sản phẩm vì bản thân nước tương đã có màu sẫm. Hiện nay, nước tương được người dân sử dụng nhiều làm nước chấm và chế biến thực phẩm. Do vậy quy định bắt buộc tăng cường sắt vào nước tương sẽ đạt hiệu quả cao trong phòng chống các bệnh do thiếu sắt gây ra.

- Về kỹ thuật tăng cường sắt vào nước tương: 

Quy trình sản xuất nước tương bổ sung sắt tương đối đơn giản. Nước tương thành phẩm được đưa vào thùng khuấy và trộn với sắt theo tỷ lệ đã tính trước. Hàm lượng sắt trong nước tương khá ổn định, gần như không thay đổi theo thời gian bảo quản (12 tháng).

- Về chi phí đầu tư trang thiết bị đối với doanh nghiệp: Nếu thực hiện bắt buộc tăng cường sắt vào nước, các nhà máy chỉ cần mua thêm thiết bị khuấy trộn với giá khoảng 100 triệu/1cái (theo số liệu của Công ty Nestle Việt Nam).

- Về chi phí giá thành sản phẩm: 

Giá sắt EDTA: 105.000 đồng/kg

Liều lượng bổ sung sắt: 250 mg sắt/kg nước tương 

Như vậy giá sắt trong 01kg nước tương là: 26,25 đồng.

Chi phí máy móc, nhân công ước khoảng: 2,03 đồng/01 kg nước tương
Kinh phí tăng thêm cho 01 kg nước tương được tăng cường ước khoảng: 28,28 đồng/kg.

- Về tính sẵn có của nguồn nguyên liệu:

Nguyên liệu chính để sản xuất nước tương là hạt đậu nành hoặc khô đậu nành được trồng khá phổ biến tại Việt Nam. Do vậy nguồn nguyên liệu là sẵn có cho sản xuất sản phẩm nước tương (xì dầu). Theo số liệu thống kê, tổng sản lượng nước tương nước ta đạt khoảng 100 triệu lít/năm, trong đó riêng thành phố Hồ Chí Minh sản xuất khoảng 65-70 triệu lít và có khoảng 50 nhà sản xuất nước tương.
 Nguồn cung Sắt EDTA, fumarate sắt, Kẽm oxyd  đang được cung cấp trên thị trường bởi một số công ty như: Công ty CP và thiết bị hóa chất Tiến Hoàng, Công ty hóa chất Việt Mỹ, Công ty Trường Phú, Công ty Hải Châu, Công ty cổ phần Á Châu...

- Về chi phí quản lý của nhà nước: 

Hiện nay, các cơ sở sản xuất nước tương tăng cường vi chất dinh dưỡng vẫn tự mua vi chất dinh dưỡng theo giá thị trường và tăng cường vào sản phẩm trên cơ sở nghiên cứu và áp dụng tiêu chuẩn của các nước đã triển khai (Trung Quốc) hoặc theo hướng dẫn của Tổ chức Y tế thế giới về tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm. 

Do vậy, nếu quy định bắt buộc nước tương tăng cường sắt trong Nghị định thì cơ quan quản lý nhà nước cần phải có quy định về hàm lượng sắt được tăng cường vào nước tương để không làm thay đổi màu sắc và mùi vị của sản phẩm, đồng thời để làm căn cứ để thanh kiểm tra sản phẩm khi lưu thông trên thị trường.  

1.4.1.1. Lợi ích:

Việc bắt buộc tăng cường i ốt vào muối; vitamin A vào dầu ăn; sắt, kẽm vào bột mỳ và sắt vào nước tương (xì dầu) sẽ góp phần thực hiện thành công chương trình phòng, chống rối loạn do thiếu vi chất dinh dưỡng, nâng cao chất lượng cuộc sống của người dân và cải thiện sức khoẻ cộng đồng;

Giảm được gánh nặng về chi phí quản lý và chi phí bệnh tật cho nhà nước, tăng năng suất lao động của người dân, góp phần vào sự nghiệp phát triển kinh tế - xã hội của đất nước

Người dân có thể dễ dàng tiếp cận được với nhiều sản phẩm thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng hơn, không phải đắn đo lựa chọn giữa các sản phẩm về tiêu chí sức khỏe, giá cả hay các vấn đề khác; 

Tạo điều kiện để doanh nghiệp tham gia cùng nhà nước trong việc bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khỏe nhân dân, phát huy xu hướng toàn cầu hóa và trách nhiệm xã hội của doanh nghiệp.
1.4.1.2. Thách thức, quan ngại:

Việc quy định bắt buộc 04 loại thực phẩm tăng cường các vi chất dinh dưỡng tương ứng trong dự thảo Nghị định có thể dẫn đến tình trạng là các doanh nghiệp sẽ phải tăng thêm chi phí sản xuất do đầu tư trang thiết bị, quản lý, giám sát và kết quả là tăng giá thành sản phẩm. Điều này ảnh hưởng đến sức mua của người tiêu dùng đặc biệt là người tiêu dùng thu nhập thấp. Bên cạnh đó, việc tăng cường vi chất dinh dưỡng vào dầu thực vật, nước tương, bột mỳ gây ra những thay đổi bất lợi về thời gian sử dụng của sản phẩm. 

Hiện nay trên thế giới mới chỉ có Trung Quốc là quốc gia tiến hành thử nghiệm, triển khai và đánh giá nước tương tăng cường sắt đối với 10.000 phụ nữ và trẻ em thuộc nhóm nguy cơ cao bị thiếu máu. Còn lại chưa có quốc gia nào tiến hành tăng cường sắt vào nước tương.  

1.4.2.Tác động của Phương án 1B:

Quy định bắt buộc muối dùng để ăn trực tiếp, dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường iốt và bột mỳ dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường sắt và kẽm, khuyến khích dầu thực vật tăng cường vitamin A và nước tương tăng cường sắt. 

Lý do được đưa ra là vì quy định bắt buộc tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm - đối với bột mỳ dùng trong chế biến thực phẩm là quy định mới do nhà nước ban hành. Quy định này sẽ ảnh hưởng trực tiếp đến các cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm, đặc biệt là những cơ sở nhỏ lẻ chưa có đủ điều kiện (về nhà xưởng, trang thiết bị, máy móc) và năng lực (kỹ thuật, giám sát) để thực hiện quy định ngay. Do vậy, chỉ bắt buộc 02 thực phẩm là muối ăn (đang thực hiện tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm nhưng theo cơ chế cũ, không hiệu quả và sẽ chuyển sang quản lý theo cơ chế mới) và bột mỳ (sản phẩm mới hoàn toàn) phải tăng cường vi chất dinh dưỡng trong giai đoạn hiện nay để cơ quan quản lý có thể tổng kết, rút kinh nghiệm và quản lý tốt hơn vấn đề này. 

1.4.2.1. Lợi ích
Dễ dàng thực hiện được quy định ngay vì hiện nay nước ta có nhiều cơ sở đã thực hiện tăng cường iốt vào muối, ngoài ra thử nghiệm thêm sản phẩm mới là sắt và kẽm vào bột mỳ. Trong thời gian này, cơ quan quản lý tập trung nguồn lực để quản lý, giải quyết khó khăn, vướng mắc, bất cập trong quá trình triển khai thực hiện, vừa làm vừa tổng kết, rút kinh nghiệm. Ngoài ra, quy định tăng cường muối và bột mỳ đã được nhiều quốc gia thực hiện thành công. Một số ít quốc gia bắt buộc tăng cường với dầu thực vật, và duy nhất chỉ có Trung Quốc bắt buộc tăng cường với nước tương. Nếu làm tốt thì có thể áp dụng bắt buộc tăng cường vi chất dinh dưỡng vào các thực phẩm tiếp theo.

Thuận lợi cho doanh nghiệp trong quá trình đầu tư nguồn lực để nghiên cứu, phát triển sản phẩm mới và tiếp thị sản phẩm trên thị trường, đặc biệt là các doanh nghiệp sản xuất đồng thời cả 04 thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng quy định tại dự thảo Nghị định này.

1.4.2.2. Thách thức, quan ngại

Không đa dạng hoá được nhiều sản phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng để người dân có thể tiếp cận; 

Sẽ không đạt được mục tiêu phòng, chống rối loạn do thiếu vi chất dinh dưỡng, chất lượng cuộc sống của người dân và sức khoẻ cộng đồng chậm được cải thiện.

1.4.3. Tác động của Phương án 1C:

Ngoài các thực phẩm bắt buộc tăng cường vi chất dinh dưỡng tại Phương án 1A, đề nghị bổ sung thêm gạo bắt buộc tăng cường sắt và các vi chất khác; sắt  tăng cường vào nước mắm; axit folic tăng cường vào bột mỳ.
Quan điểm này cho rằng, gạo và nước mắm là những thực phẩm thiết yếu, phổ biến và được tiêu thụ đều đặn bởi một lượng lớn người dân Việt Nam. Người dân và gia đình trẻ nhỏ có thể dễ dàng tìm mua bởi những thực phẩm này được bày bán sẵn ở các chợ, cửa hàng tạp hóa, siêu thị…..Do vậy, cần thiết phải quy định tăng cường vi chất dinh dưỡng đối với 02 thực phẩm này. Bên cạnh đó, khoa học đã chứng minh, thiếu folate là nguyên nhân của một số dị dạng ống thần kinh. Thiếu folate cũng được coi là yếu tố nguy cơ của các bệnh về tim mạch và huyết áp, trong khi tỷ lệ mắc các bệnh tim mạch, huyết áp và tử vong do các bệnh tim mạch trong quần thể dân cư Việt Nam gia tăng nhanh những năm gần đây. Tại Hoa Kỳ, Canada và Chi lê, sau khi việc bổ sung axit folic được quy định là bắt buộc, chỉ trong 05 năm , tỷ lệ trẻ sinh ra bị khuyết tật bẩm sinh nghiêm trọng đã giảm xuống hơn 1/3 (một phần ba). Các nước phát triển và đang phát triển đều thực hiện tăng cường đa vi chất, bao gồm sắt, kẽm, axit folic vào bột mỳ. Nếu Việt Nam chỉ thực hiện tăng cường sắt, kẽm vào bột mỳ mà không tăng cường axit folic vào bột mỳ thì sẽ là một thiệt thòi lớn cho trẻ em Việt Nam nói riêng và người dân Việt Nam nói chung.
1.4.3.1. Lợi ích
Tăng cường sắt, các vi chất dinh dưỡng khác vào gạo và tăng cường sắt vào nước mắm sẽ giúp cho người dân được tiếp cận với vi chất dinh dưỡng đều đặn và phổ biến hơn; tình trạng thiếu hụt vi chất dinh dưỡng sẽ nhanh chóng được cải thiện;

Tăng cường axit folic vào bột mỳ sẽ làm giảm tình trạng trẻ sinh ra bị khuyết tật, người dân giảm các bệnh về tim mạch và huyết áp, theo đó sẽ giảm được chi phí về gánh nặng bệnh tật đối với gia đình và nhà nước, góp phần tăng năng suất lao động và phát triển kinh tế-xã hội.
1.4.2.2. Thách thức, quan ngại

Nước ta có nền sản xuất gạo thủ công, nhỏ lẻ, và chủ yếu tự cung, tự cấp, không sản xuất tập trung tại các nhà máy nên việc trộn sắt và các vi chất khác vào gạo là rất khó khăn. Bên cạnh đó, chi phí trộn vi chất dinh dưỡng vào gạo rất đắt: 6- 20 USD để tăng cường với sắt, kẽm, vitamin A, acid folic và các vitamin nhóm B (0.004 USD trên 200g), kỹ thuật thực hiện cũng khó khăn hơn đối với việc tăng cường vi chất vào các thực phẩm khác. Nhiều nước đã thử tăng cường vi chất dinh dưỡng vào gạo nhưng đều đã thất bại.

Trong thời gian từ năm 1997 đến năm 2007, Viện Dinh dưỡng đã tiến hành nhiều nghiên cứu thử nghiệm tăng cường sắt vào nước mắm.  Ở Việt nam đã có 15 công ty thực hiện tăng cường sắt vào nước mắm trong giai đoạn từ 2003-2006. Tuy nhiên, việc tăng cường sắt vào nước mắm làm thay đổi màu sắc (đậm hơn) và mùi tanh cho sản phẩm nên các công ty không tiếp tục thực hiện.

Do chưa có kết quả nghiên cứu, đánh giá về tình trạng thiếu hụt axit folic tại Việt Nam nên chưa có đầy đủ cơ sở để quy định bắt buộc tăng cường axit folic vào bột mỳ tại Việt Nam thời điểm hiện nay. Bên cạnh đó, độ bền của axit folic tăng cường vào bột mỳ thấp hơn độ bền của sắt và kẽm (chỉ được 3 tháng). 

1.5.Kết luận và kiến nghị

So sánh giữa các nhóm lợi ích cùng với thách thức, quan ngại và chi phí, đề xuất lựa chọn Phương án 1A, bởi lý do sau:

Hiện nay chúng ta đã có đầy đủ bằng chứng về tình trạng thiếu hụt vi chất i-ốt, sắt, kẽm, vitamin A tại Việt Nam. Chúng ta lại được kế thừa kinh nghiệm của các nước trên thế giới về kỹ thuật và hiểu rất rõ về lợi ích của việc tăng cường các vi chất dinh dưỡng này vào thực phẩm.

 Bên cạnh đó, chi phí giá thành sản phẩm sau khi được tăng cường vi chất dinh dưỡng đã được tính toán ở mức người dân chấp nhận, doanh nghiệp có thể triển khai thực hiện được. Cùng với lợi ích, ý nghĩa của việc tăng cường các vi chất dinh dưỡng thiết yếu góp phần cải thiện sức khoẻ cộng đồng, phòng, chống rối loạn do thiếu vi chất dinh dưỡng gây ra; việc tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm còn góp phần giảm những gánh nặng về bệnh tật, tăng năng suất lao động của người dân, thúc đẩy kinh tế đất nước phát triển. 

2. Vấn đề 2: Thẩm quyền quản lý nhà nước đối với thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm


2.1 Xác định vấn đề


2.1.1. Cơ sở của vấn đề


2.1.1.1. Cơ sở của thực tiễn


Hiện nay các cở sản xuất, kinh doanh vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng tự nguyện chịu sự kiểm tra và giám sát về điều kiện an toàn thực phẩm bởi các cơ quan quản lý chuyên ngành thuộc Bộ Y tế. Các vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng trước khi lưu đưa ra thông trên thị trường đều phải thực hiện công bố hợp quy hoặc công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm theo quy định của pháp luật.


2.1.1.2. Cơ sở pháp lý


Điều 3 và 4 Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm quy định về công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm. Chương VII của Nghị định này có quy định phân công trách nhiệm quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm. 


Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09 tháng 4 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ trưởng Bộ Công Thương hướng dẫn việc phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm

2.1.2. Thực trạng pháp luật


Khoản 1 Điều 4 Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật An toàn thực phẩm quy định:“Bộ Y tế có trách nhiệm tổ chức quản lý công tác tiếp nhận hồ sơ đăng ký bản công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm của tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh sản phẩm, bao gồm: thực phẩm chức năng; phụ gia thực phẩm; chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; các sản phẩm nhập khẩu là thực phẩm đã qua chế biến bao gói sẵn,….’’.


Điểm e Khoản 2 Điều 20 Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật An toàn thực phẩm quy định: “Bộ Y tế quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, sơ chế, chế biến, bảo quản, vận chuyển, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh vi chất dinh dưỡng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng”.


Khoản 1, 2, 3 Điều 4 Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09 tháng 4 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ trưởng Bộ Công Thương hướng dẫn việc phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm quy định: 


“Bộ Y tế chịu trách nhiệm quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm đối với những sản phẩm thực phẩm và cơ sở sản xuất, kinh doanh các vi chất bổ sung vào thực phẩm và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng.


Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn chịu trách nhiệm quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm đối với những sản phẩm thực phẩm và cơ sở sản xuất, kinh doanh các thực phẩm, bao gồm: muối biển, muối mỏ, muối tinh chế, chế biến phối trộn với các thành phần khác; gia vị gồm tương, nước chấm.


Bộ Công Thương chịu trách nhiệm quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm đối với những sản phẩm thực phẩm và cơ sở sản xuất, kinh doanh các thực phẩm, bao gồm: dầu thực vật không bao gồm các sản phẩm bổ sung vi chất dinh dưỡng do Bộ Y tế quản lý; bột, tinh bột không bao gồm các sản phẩm bổ sung vi chất dinh dưỡng do Bộ Y tế quản lý.’’
Do vậy, để không làm xáo trộn trong công tác quản lý đã được quy định rõ trong các văn bản pháp luật hiện có và để cụ thể vấn đề này thì cần phải có quy định cụ thể của Chính phủ để hướng dẫn thực hiện nội dung này. 
2.2. Mục tiêu của chính sách
- Bảo đảm nguyên tắc phân công, phối hợp quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm được thực thi một cách nghiêm chỉnh và có hiệu quả.

- Bảo đảm nguyên tắc tránh chồng chéo trong quản lý, một cơ sở sản xuất sản phẩm thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng chỉ chịu sự quản lý của một cơ quan quản lý nhà nước.

- Bảo đảm việc tư vấn và hướng dẫn tăng cường vi chất dinh dưỡng được thuận lợi.

2.3. Các phương án để lựa chọn

Có 2 phương án để lựa chọn cho vấn đề này:

Phương án 2A:

Quy định Bộ Y tế quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, sơ chế, chế biến, bảo quản, vận chuyển, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh vi chất dinh dưỡng; Bộ Công thương quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, chế biến, bảo quản, vận chuyển, nhập khẩu, kinh doanh dầu thực vật, bột mỳ tăng cường vi chất dinh dưỡng thuộc phạm vi quản lý; Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, chế biến, bảo quản, vận chuyển, nhập khẩu, kinh doanh đối với muối; xì dầu (nước tương) tăng cường vi chất dinh dưỡng.


Phương án 2B:

Giao cho Bộ Y tế quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, sơ chế, chế biến, bảo quản, vận chuyển, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh vi chất dinh dưỡng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng,bao gồm muối, bột mỳ, dầu ăn, nước tương (xì dầu) tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm

2.4. Đánh giá tác động của các phương án
2.4.1 Tác động của Phương án 2A: 

2.4.1.1. Lợi ích:

Quy định này sẽ không làm thay đổi trong quản lý hiện nay giữa các Bộ: Bộ Y tế, Bộ Công thương và Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn. Bộ Y tế vẫn ban hành các quy chuẩn kỹ thuật quốc gia tương ứng đối với vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, tiếp nhận Bản công bố hợp quy hoặc công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm. Bộ Công thương và Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn vẫn cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm và Giấy xác nhận kiến thức an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm muối, bột mỳ, dầu ăn, nước tương (xì dầu) tăng cường vi chất dinh dưỡng.

Đồng thời cũng không tạo sự xáo trộn đối với các doanh nghiệp khi thực hiện tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm mà trước đây họ vẫn đang thực hiện theo sự kiểm tra và giám sát của một Bộ quản lý.

2.4.1.2. Thách thức, quan ngại:

Quy định như này sẽ mâu thuẫn với quy định tại Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật An toàn thực phẩm và Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09 tháng 4 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ trưởng Bộ Công thương hướng dẫn việc phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm.

Điều này dẫn đến tình trạng hay gặp phải là văn bản pháp luật ra đời sau có nội dung quản lý trái và mâu thuẫn với văn bản pháp lý trước đó.

2.4.2 Tác động của Phương án 2B:
2.4.2.1. Lợi ích:

Quy định này phù hợp với quy định tại Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25 tháng 4 năm 2012 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật An toàn thực phẩm và Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09 tháng 4 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ trưởng Bộ Công thương hướng dẫn việc phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm.

2.4.2.2. Thách thức, quan ngại, chi phí:

Quy định này sẽ làm xáo trộn trong quản lý hiện nay giữa các Bộ: Bộ Y tế, Bộ Công Thương và Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn. Có thể sẽ dẫn đến việc gây ra xung đột về quản lý giữa 03 Bộ và sẽ tạo thêm gánh nặng quản lý cho Bộ Y tế. Điều này cũng tác động đến các cơ sở sản xuất thực phẩm khi phải chịu sự thay đổi quản lý và sẽ phải chịu quản lý của 02 Bộ, kéo theo là gia tăng chi phí về thủ tục hành chính để được cấp các chứng nhận về điều kiện an toàn thực phẩm. 

2.5.Kết luận và kiến nghị

So sánh giữa các nhóm lợi ích cùng với thách thức, quan ngại và chi phí, đề xuất lựa chọn Phương án 2A, bởi lý do sau:

- Không tạo ra sự xáo trộn, xung đột thẩm quyền quản lý thực phẩm giữa các Bộ.

- Dễ dàng trong công tác quản lý và tạo thuận lợi cho các doanh nghiệp chịu tác động của dự thảo Nghị định này.

- Dễ dàng trong việc tổng kết, đánh giá.

- Tại dự thảo Nghị định mới sẽ quy định bãi bỏ nội dung quản lý nhà nước của Bộ Y tế đối với thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng quy định tại Nghị định số 38/2012/NĐ-CP

3. Vấn đề 3: Lộ trình bắt buộc áp dụng đối với việc tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm

3.1 Xác định vấn đề

3.1.1. Cơ sở của vấn đề

3.1.1.1. Cơ sở của thực tiễn


Hiện nay trên thị trường đã có một số sản phẩm dầu thực vật tăng cường vitamin A do cơ sở trong nước sản xuất, chủ yếu là cơ sở sản xuất lớn. Muối tăng cường i ốt đã được triển khai thực hiện từ năm 1993 và hầu hết các cơ sở sản xuất muối hiện nay đều có khả năng triển khai thực hiện được quy định tăng cường i-ốt vào muối. Bột mỳ tăng cường sắt, kẽm cũng có mặt trên thị trường nhưng số lượng còn ít, nước tương tăng cường sắt hiện mới chỉ có Công ty Nam Dương thực hiện.

3.1.1.2. Cơ sở pháp lý

Công tác vận động toàn dân ăn muối iốt được nhà nước ta quan tâm từ rất sớm. Ngày 8 tháng 9 năm 1994, Thủ tướng Chính phủ đã ký ban hành Quyết định số 481/TTg về việc tổ chức và vận động toàn dân ăn muối I-ốt. 05 năm sau, ngày 10 tháng 4 năm 1999, Chính phủ đã ký ban hành Nghị định số 19/1999/NĐ-CP về việc sản xuất và cung ứng muối iốt cho người ăn thay thế Quyết định số 481/TTg. Năm 2005, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 163/2005/NĐ-CP quy định về sản xuất và cung ứng muối i-ốt dùng cho người ăn.


Các quy định về tăng cường sắt, kẽm vào bột mỳ; vitamin A vào dầu ăn; sắt vào nước tương (xì dầu) đang được thực hiện theo các quy định khuyến khích tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm quy định tại Luật An toàn thực phẩm, Nghị định số 38/2012/NĐ-CP và Thông tư số 18/2011/TT-BYT ngày 30 tháng 5 năm 2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về Thực phẩm bổ sung vi chất dinh dưỡng.
      3.1.2. Thực trạng pháp luật


Do Nghị định số 163/2005/NĐ-CP không quy định rõ ràng về cơ quan quản lý đối với muối i-ốt nên việc quản lý muối i-ốt hiện nay vẫn còn lúng túng không chỉ đối với doanh nghiệp và còn đối với cơ quan quản lý các cấp, đặc biệt là khi áp dụng các quy định của Luật An toàn thực phẩm và các văn bản hướng dẫn thi hành; lúng túng giữa cơ chế quản lý cũ: Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn (quản lý muối) và Bộ Y tế (cấp phát KIO3).


Do vậy, để cụ thể vấn đề này thì cần phải có quy định cụ thể của Chính phủ để hướng dẫn thực hiện nội dung này. 
3.2. Mục tiêu của chính sách
- Bảo đảm tính khả thi của Nghị định. Đồng thời, tạo điều kiện để cơ sở sản xuất, kinh doanh, nhập khẩu vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng thực thi pháp luật một cách nghiêm chỉnh và có hiệu quả.

- Bảo đảm ban hành đầy đủ các văn bản quy định về chỉ tiêu kỹ thuật.

3.3. Các phương án để lựa chọn

Có 2 phương án để lựa chọn cho vấn đề này:

Phương án 3A:

Quy định lộ trình bắt buộc áp dụng đối với muối thực phẩm tăng cường I-ốt bắt buộc áp dụng sau 01 (một) năm, kể từ ngày Nghị định này có hiệu lực; đối với bột mỳ, dầu ăn, xì dầu (nước tương) tăng cường vi chất dinh dưỡng sắt, kẽm, vitamin A bắt buộc áp dụng sau 02 (hai) năm, kể từ ngày Nghị định này có hiệu lực thi hành.


Phương án 3B:

Quy định muối tăng cường iốt được áp dụng ngay khi Nghị định có hiệu lực thi hành, còn đối với bột mỳ, dầu ăn, nước tương (xì dầu) tăng cường vi chất dinh dưỡng sắt, kẽm, vitamin A bắt buộc áp dụng sau 01 (một) năm, kể từ ngày Nghị định này có hiệu lực thi hành.

3.4. Đánh giá tác động của các phương án
3.4.1 Tác động của Phương án 3A: 

3.4.1.1. Lợi ích:

Quy định này sẽ tạo điều kiện cho các doanh nghiệp có thời gian chuẩn bị đầu tư thiết bị công nghệ, nghiên cứu và phát triển sản phẩm sau đó lên kế hoạch sản xuất.

Đồng thời cũng là thời gian để xây dựng và ban hành đủ các văn bản pháp luật quy định về chỉ tiêu an toàn thực phẩm đối với vi chất dinh dưỡng và thực phẩm tang cường vi chất dinh dưỡng.

2.4.1.2. Thách thức, quan ngại:

Quy định như này sẽ lâu đi vào thực hiện và không thanh toán ngay được tình hình thiếu hụt vi chất dinh dưỡng trong cộng đồng.

3.4.2 Tác động của Phương án 3B:
3.4.2.1. Lợi ích:

Quy định này sẽ khắc phục kịp thời tình trạng thiếu hụt các vi chất dinh dưỡng thiết yếu đang ở mức báo động tại Việt Nam.

3.4.2.2. Thách thức, quan ngại, chi phí:

Quy định này sẽ gây khó khăn cho một số các doanh nghiệp nhỏ và vừa khi chưa có sẵn trang thiết bị và năng lực để sản xuất.

3.5.Kết luận và kiến nghị

So sánh giữa các nhóm lợi ích cùng vớithách thức, quan ngại và chi phí, đề xuất lựa chọn Phương án 3A, bởi lý do sau:

- Dễ dàng trong công tác quản lý và tạo thuận lợi cho các doanh nghiệp chịu tác động của dự thảo Nghị định này.

- Dễ dàng trong việc tổng kết, đánh giá.

III. KẾT LUẬN CHUNG
Sau khi so sánh tác động ảnh hưởng về mặt lợi ích - chi phí của các giải pháp khác nhau, Nhóm nghiên cứu thấy rằng nếu chọn lựa các giải pháp có lợi nhất đối với Việt Nam thì cần lựa chọn các phương án sau đây:

(1) Tăng cường vi chất dinh dưỡng bắt buộc được áp dụng cho các thực phẩm sau:
a) Muối dùng để ăn trực tiếp, dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường I-ốt;

b) Bột mỳ dùng trong chế biến thực phẩm phải tăng cường sắt và kẽm;

c) Dầu thực vật có chứa một trong các thành phần dầu đậu nành, dầu cọ, dầu mè và dầu lạc phải tăng cường vitamin A, trừ dầu thực vật dùng trong chế biến thực phẩm theo phương pháp công nghiệp;

d) Nước tương (Xì dầu) phải tăng cường sắt.

Sau 03 năm triển khai thực hiện Nghị định này, Bộ trưởng Bộ Y tế phải tiến hành tổng kết, đánh giá và quyết định giữ nguyên hoặc sửa đổi, bổ sung các thực phẩm phải tăng cường vi chất dinh dưỡng trên cơ sở báo cáo khoa học và số liệu đánh giá về tình hình thiếu hụt vi chất dinh dưỡng trong cộng đồng và năng lực của các daonh nghiệp. 

(Lựa chọn Phương án 1A)
(2) Thẩm quyền quản lý nhà nước đối với thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm: Bộ Y tế quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, sơ chế, chế biến, bảo quản, vận chuyển, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh vi chất dinh dưỡng; Bộ Công thương quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, chế biến, bảo quản, vận chuyển, nhập khẩu, kinh doanh dầu thực vật, bột mỳ tăng cường vi chất dinh dưỡng thuộc phạm vi quản lý; Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn quản lý an toàn thực phẩm trong suốt quá trình sản xuất, chế biến, bảo quản, vận chuyển, nhập khẩu, kinh doanh đối với muối; xì dầu (nước tương) tăng cường vi chất dinh dưỡng;
(Lựa chọn Phương án 2A)

(3) Lộ trình bắt buộc áp dụng đối với việc tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm: đối với muối thực phẩm tăng cường I-ốt bắt buộc áp dụng sau 01 (một) năm, kể từ ngày Nghị định này có hiệu lực; đối với bột mỳ, dầu ăn, xì dầu (nước tương) tăng cường vi chất dinh dưỡng sắt, kẽm, vitamin A bắt buộc áp dụng sau 02 (hai) năm, kể từ ngày Nghị định này có hiệu lực thi hành

(Lựa chọn Phương án 3A)

Báo cáo đánh giá tác động này đã trình bày một cách hợp lý các tác động tích cực và tiêu cực của các phương án. Trên cơ sở các bằng chứng đưa ra, phương án khuyến nghị là giải pháp hiệu quả và hữu hiệu nhất.

Do điều kiện hạn chế về thời gian và kinh phí nên nội dung về so sánh chi phí lợi ích liên quan đến các phương án can thiệp của dự thảo Nghị định chưa có điều kiện để đánh giá mang tính định lượng.

Cuối cùng, đây là báo cáo trong giai đoạn dự thảo chính sách nên cơ quan chủ trì sẽ tiếp tục cập nhật thêm trong suốt quá trình soạn thảo, ban hành và tổ chức triển khai sau khi ban hành Nghị định./.

