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ABSTRACT 

One of the greatest challenges for Vietnam's agricultural products today is 

being warned or banned by the importing country for violating the 

regulations on maximum residue level (MRL) of pesticides. This article 

analyzes the experience of the United States and the European Union in the 

management of pesticides and maximum residue levels (MRL) to protect 

consumer health and sustainably develop agriculture; and proposes several 

improvements to Vietnamese legal regulations on the management and 

establishment of MRLs for pesticides, such as: (i) It is necessary to establish 

a state pesticide management agency and set pesticide MRLs to unify 

pesticide management throughout the country, to prevent overlapping or 

extrusion of responsibilities among concerned agencies; (ii) It is necessary 

to specify a specific MRL for the granted pesticides concurrently with 

pesticide licensing, thereby limiting the situation where a pesticide is used 

on the market without grounds and standards. 

TÓM TẮT 

Một trong những thách thức lớn nhất đối với hàng nông sản của Việt Nam 

hiện nay là việc bị quốc gia nhập khẩu cảnh báo hoặc cấm nhập khẩu do vi 

phạm quy định về mức dư lượng tối đa (MRL) thuốc bảo vệ thực vật (BVTV). 

Bài viết này phân tích kinh nghiệm của Hoa Kỳ và EU trong cách thức tổ 

chức cơ quan quản lý nhà nước đối với thuốc BVTV và thiết lập MRL để 

bảo vệ sức khỏe người tiêu dùng, bảo vệ môi trường và phát triển bền vững 

nền nông nghiệp, từ đó xây dựng một số kiến nghị để hoàn thiện quy định 

pháp luật Việt Nam như: (i) cần thành lập một cơ quan quản lý nhà nước 

về thuốc BVTV và thiết lập MRL thuốc BVTV để thống nhất quản lý thuốc 

BVTV trên phạm vi cả nước, nhằm chống sự chồng chéo hoặc đùn đẩy trách 

nhiệm giữa các cơ quan hữu quan; (ii) cần quy định MRL cụ thể cho loại 

thuốc đã cấp, qua đó hạn chế được tình trạng thuốc được sử dụng trên thị 

trường mà không có căn cứ, tiêu chuẩn để quản lý MRL. 

1. KHÁI NIỆM MỨC DƯ LƯỢNG TỐI ĐA 

THUỐC THUỐC BẢO VỆ THỰC VẬT 

Theo giải thích của FAO (2021), thuật ngữ “Mức 

dư lượng tối đa - Maximum residue level” đồng 

nghĩa với thuật ngữ “Mức tồn dư tối đa”, “Giới hạn 

mức tồn dư tối đa - Maximum residue limit” hoặc 

thuật ngữ “Dung sai – Tolerances” được sử dụng tại 

Hoa Kỳ (EPA, 2021). Có nhiều định nghĩa khác 
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nhau về thuật ngữ MRL thuốc bảo vệ thực vật 

(BVTV) như: 

Theo Điều 2 Quy tắc ứng xử quốc tế về quản lý 

thuốc BVTV do FAO và WHO (2014), giới hạn dư 

lượng tối đa (MRL) được giải thích là nồng độ tối 

đa của dư lượng được pháp luật cho phép hoặc công 

nhận là có thể chấp nhận được trong hoặc trên thực 

phẩm hoặc nông sản hoặc thức ăn chăn nuôi. 

Theo giải thích của Liên minh Châu Âu MRL “là 

mức được cho phép cao nhất của nồng độ đối với dư 

lượng thuốc trừ sâu trong hoặc trên thực phẩm hoặc 

thức ăn chăn nuôi theo Quy định (EC) 396/2005 dựa 

trên thực hành nông nghiệp và mức độ phơi nhiễm 

của người tiêu dùng thấp nhất cần thiết để bảo vệ 

những người tiêu dùng dễ bị tổn thương”. 

Ở Việt Nam, theo hướng dẫn của Bộ Y tế, mức 

dư lượng (tồn dư) thuốc BVTV được hiểu là các chất 

tồn dư trong thực phẩm do sử dụng một loại thuốc 

BVTV. Tồn dư thuốc BVTV có thể từ các nguồn 

chưa biết, không thể tránh khỏi (từ môi trường) hoặc 

từ việc sử dụng hóa chất. Theo quy định tại khoản 2 

Điều 1 Thông tư số 50/2016/TT-BYT của Bộ Y tế 

Việt Nam, tồn dư thuốc BVTV bao gồm các dẫn 

xuất của thuốc BVTV như các sản phẩm chuyển đổi, 

chuyển hóa, sản phẩm phản ứng và các tạp chất được 

coi là có ý nghĩa về độc tính. Giới hạn tối đa dư 

lượng thuốc BVTV được giải thích là hàm lượng tối 

đa của một tồn dư thuốc BVTV trong thực phẩm 

(đơn vị tính: mg/kg thực phẩm) (Bộ Y tế Việt Nam, 

2016). 

Theo Tiêu chuẩn quốc gia TCVN 12562:2018 

bởi Bộ Khoa học và Công nghệ Việt Nam (2018), 

dư lượng (pesticide residue) là phần còn lại của hoạt 

chất, các sản phẩm chuyển hóa và các thành phần 

khác có trong thuốc, tồn tại trên cây trồng, nông sản, 

đất, nước sau một thời gian dưới tác động của các hệ 

sống (living systems) và điều kiện ngoại cảnh (ánh 

sáng, nhiệt độ, ẩm độ,...). Dư lượng của thuốc được 

tính bằng mg (miligram) thuốc có trong một 

kilogram, nông sản, đất hay nước (mg/kg). MRL 

cho phép là giới hạn dư lượng cửa một loại thuốc, 

được tính bằng mg/kg, được phép tồn tại về mặt 

pháp lý, hoặc xem như có thể chấp nhận được ở 

trong hay trên nông sản, thức ăn gia súc mà không 

gây hại cho người sử dụng và vật nuôi khi ăn các 

nông sản đó. MRL sẽ tỷ lệ nghịch với độ độc tố 

trong thuốc, nghĩa là thuốc chứa độc tố cao thì MRL 

sẽ thấp nhằm hạn chế đến mức thấp nhất độc chất 

tồn dư trong sản phẩm. 

 Như vậy, có thể hiểu MRL thuốc BVTV là 

giới hạn dư lượng cụ thể của một loại thuốc được 

phép tồn tại về mặt pháp lý hoặc xem như có thể 

chấp nhận được ở trong hay trên nông sản, thức ăn 

gia súc mà không gây hại cho người sử dụng và vật 

nuôi khi ăn các thực phẩm đó. 

2. PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU VÀ DỮ 

LIỆU NGHIÊN CỨU 

2.1. Phương pháp nghiên cứu 

Phương pháp so sánh luật học được sử dụng 

trong nghiên cứu này để tìm ra sự tương đồng và 

khác biệt trong việc xây dựng và thực thi các quy 

định về quản lý thuốc BVTV và thiết lập MRL thuốc 

BVTV giữa Việt Nam, Hoa Kỳ và EU để từ đó chọn 

lọc những bài học kinh nghiệm phù hợp với điều 

kiện phát triển kinh tế - xã hội và chiến lược phát 

triển ngành nông nghiệp của Việt Nam. 

2.2. Dữ liệu nghiên cứu 

Dữ liệu nghiên cứu chính của đề tài là các quy 

định của Việt Nam, Hoa Kỳ và EU liên quan đến các 

quy định về thuốc BVTV và mức dư lượng tối đa 

thuốc BVTV. Ngoài ra, các dữ liệu thứ cấp – dữ liệu 

đã công bố được sử dụng nhằm giúp cho việc nghiên 

cứu mang tính khách quan cao nhất, tiếp cận đa 

chiều nhưng vẫn bảo đảm tính chính xác của thông 

tin. 

3. TỔNG QUAN TÌNH HÌNH NGHIÊN 

CỨU 

Liên quan đến chủ đề về thuốc BVTV và mức 

dư lượng tối đa thuốc BVTV của Việt Nam, Hoa Kỳ 

và EU, các công trình nghiên cứu trong nước trước 

đây đã giải quyết được các vấn đề sau: 

Thứ nhất, liên quan đến thực trạng hoạt động 

quản lý nhà nước đối với thuốc BVTV và an toàn 

thực phẩm nói chung tại Việt Nam, Nương (2019) 

đã chỉ ra công tác kiểm soát việc sử dụng thuốc 

BVTV và phụ phẩm trong thực phẩm nói chung, 

nông sản nói riêng chưa thật sự hiểu quả, các cơ 

quan chức năng chủ yếu chỉ dừng ở việc kiểm tra đề 

mục giấy tờ mà thiếu hoạt động hậu kiểm và kiểm 

tra trên thực tế. Bên cạnh đó, Hương và Thơ (2021) 

đã lựa chọn sản phẩm trà (chè) xuất khẩu của Việt 

Nam sang thị trường EU để chứng minh rằng quy 

định về MRL thuốc BVTV của EU thường xuyên 

thay đổi và có sự khác biệt đáng kể so với quy định 

cùng loại của Việt Nam, theo hướng quy định MRL 

thấp hơn Việt Nam (tức yêu cầu về MRL cao hơn). 

Một nội dung cần lưu ý thêm là theo nghiên cứu của 

OECD (2020) trong giai đoạn 2007-2016, sản xuất 

nông nghiệp của Việt Nam tăng trung bình 

2,9%/năm, tuy nhiên, ngành nông nghiệp của Việt 

Nam lại đang tạo ra áp lực lớn và ngày càng tăng lên 
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các nguồn tài nguyên thiên nhiên. Việc sử dụng quá 

nhiều phân bón, thuốc trừ sâu và các hóa chất khác 

đã góp phần làm suy thoái dần chất lượng nước và 

đất. Cùng với biến đổi khí hậu, sự suy thoái nguồn 

tài nguyên thiên nhiên do sử dụng quá mức các yếu 

tố đầu vào đã gây ra rủi ro đáng kể cho sản xuất nông 

nghiệp và khả năng của ngành để duy trì tốc độ tăng 

trưởng năng suất và sản lượng hiện tại. Lĩnh vực 

nông nghiệp chiếm gần một phần ba lượng phát thải 

khí nhà kính của Việt Nam (OECD, 2020). Một báo 

cáo khác của Bộ Nông nghiệp Hoa Kỳ (USDA, 

2017) đã chỉ ra rằng để được phép nhập khẩu vào 

Việt Nam, các mặt hàng thực phẩm chế biến (có 

nguồn gốc động vật và thực vật) cần phải đăng ký 

Bản công bố hợp quy (AC) theo các quy định về an 

toàn thực phẩm với Bộ Y tế Việt Nam. Ngoài ra phải 

kèm theo các giấy chứng nhận đủ điều kiện về an 

toàn thực phẩm như: Chứng chỉ HACCP, ISO 22000 

hoặc tương đương, Chứng nhận lưu thông tự do là 

bắt buộc để đăng ký Bản công bố hợp quy. Giấy 

chứng nhận sức khỏe động vật và thực vật là bắt 

buộc đối với việc nhập khẩu động thực vật và sản 

phẩm động thực vật (USDA, 2017). Một điểm đáng 

lưu ý là trong báo cáo của USDA (2017) là cơ quan 

này có sự quan ngại đối với quy định của Bộ Y tế 

Việt Nam liên quan đến MRL của thuốc 

Ractopamine và nhận xét rằng quy định này của Việt 

Nam là không phù hợp với quy định của Codex. 

Theo đó, Codex khuyến nghị MRL của 

Ractopamine là từ 0-0,001 mg/kg trên trọng lượng 

cơ thể và tuỳ loại thực phẩm sẽ dao động từ 0,01-

0,09 mg/kg (Codex, 2015), trong khi đó Việt Nam 

không cho phép sử dụng chất này trong thực phẩm 

(Bộ Nông nghiệp và Phát triển Nông thôn Việt Nam, 

2012). 

Các công trình nghiên cứu trước đây liên quan 

đến hoạt động quản lý nhà nước và MRL thuốc 

BVTV ở Việt Nam chỉ dừng ở mức đánh giá chung 

chung về chính sách nông nghiệp của Việt Nam 

(USDA, 2017; Nương, 2019; OECD, 2020; FAO, 

2020) mà thiếu sự phân tích chuyên sâu đối với cơ 

quan trực tiếp quản lý việc cấp phép sử dụng thuốc 

BVTV và thiết lập MRL của thuốc BVTV tại Việt 

Nam, trừ nghiên cứu của Hương và Thơ (2021) có 

liên quan cụ thể đến thuốc BVTV và MRL thuốc 

BVTV đối với sản phẩm trà (chè). Các công trình 

nghiên cứu trước đây cũng chưa có sự phân tích, 

đánh giá có hệ thống việc quản lý thuốc BVTV ở 

Việt Nam trong mối liên hệ cụ thể với hàng nông 

sản xuất khẩu và quy định của các quốc gia khác để 

tìm ra sự tương đồng, khác biệt từ đó khuyến nghị 

chính sách cho Chính phủ Việt Nam và các doanh 

nghiệp xuất khẩu nông sản có liên quan. 

Thứ hai, liên quan đến hoạt động quản lý thuốc 

BVTV và thiết lập MRL thuốc BVTV ở Hoa Kỳ và 

EU, được khá nhiều nhà khoa học thực hiện và đã 

giải quyết được các vấn đề như: xác định cơ quan 

cấp phép, quy trình đăng ký sử dụng thuốc BVTV 

và đăng ký cấp phép MRL thuốc BVTV (United 

States International Trade Commission [USITC], 

2020; (Environment Protection Agency [EPA], 

2021). Các công trình nghiên cứu trước đây bên 

cạnh việc xác định được cách thức tổ chức bộ máy 

cơ quan chuyên môn ở Hoa Kỳ và EU còn thực hiện 

cả việc đánh giá sự ảnh hưởng trong quy định của 

Hoa Kỳ và EU đối với hoạt động thương mại quốc 

tế. Chẳng hạn, Fussell (2020) đã nhận xét rằng Hoa 

Kỳ không quy định về MRL thuốc BVTV mặc định 

và không có quy định về dẫn chiếu đến mức dư 

lượng được khuyến cáo của Codex, nên trong trường 

hợp có một loại thuốc BVTV mới mà các công ty 

sản xuất thuốc BVTV muốn sử dụng hoặc hàng hóa 

nhập khẩu có chứa dư lượng của loại thuốc này thì 

trước hết phải nộp đơn đến Cơ quan Bảo vệ môi 

trường Hoa Kỳ (EPA) để được xem xét thiết lập 

MRL tạm thời. Mặc dù Hoa Kỳ không quy định 

MRL mặc định, nhưng lại có quy định mức dư lượng 

bằng không (zero tolerances) đối với những loại 

thuốc chưa được cấp phép sử dụng tại Hoa Kỳ, 

không cho phép sử dụng hoặc được sử dụng nhưng 

không được phép có tồn dư dư lượng thuốc, quy 

định này được đánh giá là gây trở ngại rất lớn đối 

với hoạt động thương mại quốc tế. Khi nghiên cứu 

về trường hợp của EU, Phòng Thương mại và Công 

nghiệp Việt Nam (VCCI, 2019) đã phân tích rằng 

với những loại thuốc BVTV không thuộc Phụ lục II 

và III của Quy định (EC) 396/2005, EU áp dụng một 

mức MRL mặc định là 0,01 mg/kg. Điều này đặc 

biệt quan trọng liên quan đến các sản phẩm nhập 

khẩu được trồng bên ngoài EU và sử dụng thuốc bảo 

vệ thực vật không thuộc danh mục được EU quy 

định, mức MRL mặc định của EU rất thấp (nghĩa là 

yêu cầu rất cao). Bên cạnh đó, theo đánh giá của 

Nghị viện Châu Âu trong Báo cáo về thủ tục ủy 

quyền của Liên minh đối với thuốc trừ sâu năm 

2018, quy định về MRL thuốc BVTV của Liên minh 

Châu Âu là một trong những quy định khắt khe và 

phức tạp nhất trên thế giới (European Parliament, 

2018), một báo cáo khác được thực hiện năm 2018 

bởi Ủy ban Châu Âu đã chỉ ra rằng quy định mức 

MRL mặc định của EU là không được khuyến cáo 

bởi Codex và có khả năng gây trở ngại nhất định cho 

hoạt động thương mại quốc tế (Ecorys, 2018). Liên 

quan đến quy định về MRL mặc định và quy định 

MRL ở mức giới hạn phát hiện của EU đã bị Ấn Độ, 

Argentina, Brazil, Pakistan và Thái Lan đánh giá là: 

(i) không hài hòa với các tiêu chuẩn quốc tế; (ii) 
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thiếu bằng chứng khoa học và thiếu đánh giá rủi ro; 

(iii) lạm dụng Điều 5.7 của Hiệp định SPS; (iv) thiếu 

nỗ lực để giảm thiểu các tác động tiêu cực đến hoạt 

động thương mại quốc tế (WTO, 2021). 

Mặc dù các công trình trước đây đã nghiên cứu 

tương đối toàn diện quy định về thuốc BVTV và 

MRL thuốc BVTV của Hoa Kỳ và EU, tuy nhiên 

chưa có công trình nghiên cứu nào ở trong và ngoài 

nước được thực hiện chuyên sâu ở góc độ pháp lý 

để phân tích quy định của Hoa Kỳ và EU về MRL 

thuốc BVTV trong mối liên hệ so sánh với pháp luật 

Việt Nam. Chính vì vậy, trên cơ sở kế thừa những 

công trình nghiên cứu trước đây, nghiên cứu này sẽ 

tiếp tục thực hiện các công việc sau: (i) phân tích và 

đánh giá thực trạng pháp luật Việt Nam liên quan 

đến quy định về sử dụng thuốc BVTV và thiết lập 

MRL thuốc BVTV; (ii) phân tích và so sánh quy 

định Việt Nam với quy định tương ứng của Hoa Kỳ 

và EU về quản lý thuốc BVTV và kiểm soát MRL 

thuốc BVTV; và (iii) thông qua kinh nghiệm của 

Hoa Kỳ và EU, tác giả đề xuất giải pháp hoàn thiện 

pháp luật Việt Nam về quản lý thuốc BVTV và thiết 

lập MRL thuốc BVTV, trên cơ sở xem xét đến điều 

kiện phát triển kinh tế - xã hội của Việt Nam cũng 

như chiến lược phát triển ngành nông nghiệp của 

Việt Nam trong giai đoạn sắp tới. 

4. YÊU CẦU ĐỐI VỚI VIỆC XÁC ĐỊNH 

MỨC DƯ LƯỢNG TỐI ĐA THUỐC 

BVTV 

Quy định về MRL cũng như các biện pháp về vệ 

sinh dịch tễ khác, đề được ban hành với mục tiêu cao 

nhất là để bảo vệ sức khỏe cho người tiêu dùng, sức 

khỏe cây trồng, vật nuôi và bảo vệ môi trường, tuy 

nhiên, những biện pháp này không được áp dụng 

quá mức cần thiết và gây trở ngại cho hoạt động 

thương mại. Vì vậy, việc xây dựng MRL phải tuân 

thủ những nguyên tắc chung của Hiệp định SPS như 

sau: 

Điều 3 của Hiệp định SPS quy định ba cách thức 

để các quốc gia thành viên có thể chọn khi đưa ra 

các biện pháp SPS của riêng mình: (i) dựa trên các 

biện pháp SPS của quốc gia thành viên theo các tiêu 

chuẩn quốc tế theo Điều 3.1; (ii) tuân thủ các biện 

pháp SPS của quốc gia thành viên theo tiêu chuẩn 

quốc tế theo Điều 3.2; và (iii) áp đặt biện pháp SPS 

với mức độ bảo vệ cao hơn các tiêu chuẩn quốc tế 

được công nhận thông thường theo Điều 3.3 

(Bossche, 2013). Theo quan điểm của Cơ quan phúc 

thẩm trong EC - Hormones (1998), một biện pháp 

của quốc gia thành viên được coi là dựa trên tiêu 

chuẩn quốc tế nếu biện pháp đó có nguồn gốc từ một 

hoặc một số các tiêu chuẩn quốc tế hiện có (dựa trên 

các tiêu chuẩn quốc tế để xây dựng MRL cho quốc 

gia của mình). Liên quan đến phương thức thứ hai, 

nếu các biện pháp SPS của một quốc gia thành viên 

tuân thủ các tiêu chuẩn quốc tế, các biện pháp đó sẽ 

được xem là có mức độ bảo vệ thích hợp và phù hợp 

với Hiệp định SPS cũng như Hiệp định GATT 1994 

(nội luật hóa hoặc dẫn chiếu trực tiếp đến các tiêu 

chuẩn quốc tế về MRL, ví dụ như tiêu chuẩn của 

Codex). Trong trường hợp quốc gia thành viên quyết 

định áp dụng biện pháp cao hơn các tiêu chuẩn quốc 

tế hiện có (viện dẫn Điều 5.7 Hiệp định SPS), những 

biện pháp đó phải dựa trên các bằng chứng khoa học 

và phải thực hiện việc đánh giá rủi ro (risk 

assessment). Theo thống kê của FAO và Codex, 

hiện nay tỷ lệ các quốc gia trên thế giới áp dụng các 

tiêu chuẩn về MRL thấp hơn Codex (nghĩa là yêu 

cầu cao hơn về MRL) đang có xu hướng gia tăng 

đặc biệt ở các quốc gia: Australia (khoảng 70% 

MRL thấp hơn Codex), Hoa Kỳ (hơn 70% MRL 

thấp hơn Codex), EU (hơn 80% MRL thấp hơn 

Codex), Nhật Bản (gần 80% MRL thấp hơn Codex), 

Ấn Độ (khoảng 75% MRL thấp hơn Codex), Trung 

Quốc (khoảng 55% MRL thấp hơn Codex), cá biệt 

trường hợp của Philippines có đến gần 90% MRL 

thấp hơn Codex (FAO, 2020). Điều này đã đi ngược 

lại mục tiêu hài hòa hóa (standardization) các tiêu 

chuẩn quốc tế và có khả năng tạo ra nhiều trở ngại 

cho hoạt động thương mại quốc tế, tác động tiêu cực 

đến nền kinh tế và chiến lược xóa đói, giảm nghèo 

ở các quốc gia đang và kém phát triển (FAO, 2020). 

Từ những nguyên tắc chung của WTO, mỗi quốc 

gia lại có quyền đưa ra những yêu cầu riêng khi xem 

xét việc cấp phép và thiết lập một mức MRL trong 

phạm vi lãnh thổ của mình. Chẳng hạn như: 

(i) Trong Quy định (EC) 396/2005 do Ủy ban 

Châu Âu ban hành để quy định về việc đăng ký và 

thiết lập MRL tại EU đã nhiều lần nhấn mạnh yêu 

cầu của việc quản lý và thiết lập MRL là để bảo vệ 

sức khỏe cho người tiêu dùng ở mức độ cao (high 

level of protection). Theo đó, quy định người nộp 

đơn phải nộp những tài liệu được quy định tại khoản 

2 Điều 14 Quy định (EC) 396/2005 để làm căn cứ 

xem xét việc cấp phép sử dụng và thiết lập MRLs 

cho thuốc BVTV. Sau khi xem xét các tài liệu có 

liên quan, trên cơ sở tham vấn của Cơ quan an toàn 

thực phẩm châu Âu (European Food Safety 

Authority), Ủy ban Châu Âu sẽ xem xét và ban hành 

MRL thuốc BVTV để áp dụng chung cho tất cả các 

quốc gia thuộc Liên minh Châu Âu (EC, 2021). Ở 

Liên hiệp Vương quốc Anh (HSE, 2021), căn cứ để 

ban hành MRL là dựa theo công thức tính MRL của 

OECD (OECD, 2021). 
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(ii) Điều 408 Luật Thực phẩm, thuốc và mỹ 

phẩm của Hoa Kỳ (21 U.S.C. 346a) quy định MRL 

phải được đặt ở mức được cho là “an toàn - safe”. 

Mức an toàn được giải thích là “sự chắc chắn hợp lý 

rằng không có tác hại nào xảy ra khi tiếp xúc với dư 

lượng thuốc trừ sâu”. Cơ quan có thẩm quyền cấp 

phép sử dụng thuốc BVTV và thiết lập MRL ở Hoa 

Kỳ là Cơ quan Bảo vệ môi trường Hoa Kỳ 

(Environmental Protection Authority - EPA).  

(iii) Hiện nay ở Việt Nam, MRL thuốc BVTV 

được giao cho hai Bộ chuyên ngành quản lý ở hai 

góc độ khác nhau: (i) Bộ Nông nghiệp và Phát triển 

Nông thôn quản lý danh mục thuốc BVTV cấm và 

cho phép sử dụng trong lĩnh vực nông nghiệp tại 

Việt Nam; (ii) Bộ Y tế quy định loại thuốc BVTV 

được phép sử dụng và MRL thuốc BVTV được tồn 

dư trong thực phẩm. Tuy nhiên, hiện nay ở Việt 

Nam chưa có văn bản quy phạm pháp luật nào thống 

nhất quy định nguyên tắc xây dựng và ban hành 

MRL thuốc BVTV.  

5. ĐĂNG KÝ ÁP DỤNG MỨC DƯ LƯỢNG 

TỐI ĐA 

5.1. Quy định của Liên minh Châu Âu 

Liên minh Châu Âu hiện đang áp dụng Quy định 

(EC)  396/2005 để tạo khung pháp lý chung cho việc 

đăng ký sử dụng và thiết lập MRL thuốc BVTV trên 

toàn khu vực EU. Theo quy định của EU, tất cả các 

chủ thể có mối quan tâm hợp pháp đến sức khỏe, bao 

gồm các tổ chức xã hội dân sự, cũng như tổ chức 

thương mại như nhà sản xuất, người trồng trọt, nhà 

nhập khẩu và người sản xuất các sản phẩm được đề 

cập trong Phụ lục I Quy định (EC) 396/2005 đều có 

thể nộp đơn đăng ký cấp phép sử dụng và thiết lập 

MRL cho một hoặc nhiều loại thuốc BVTV đến một 

quốc gia thành viên EU theo quy định tại Điều 7 Quy 

định (EC) 396/2005, bao gồm cả việc yêu nộp đơn 

cho dung sai nhập khẩu. Quy trình đăng ký cấp phép 

sử dụng và thiết lập MRL thuốc BVTV được quy 

định cụ thể từ Điều 6 đến Điều 14 Quy định (EC) 

396/2005. Theo đó, người nộp đơn sẽ nộp trực tiếp 

cho một quốc gia thành viên của EU, quốc gia thành 

viên sau khi xem xét hồ sơ sẽ gửi hồ sơ kèm với bản 

đánh giá của mình đến Ủy ban Châu Âu, Ủy ban 

Châu Âu sẽ chuyển hồ sơ này đến Cơ quan An toàn 

thực phẩm châu Âu (European Food Safety 

Authority). Cơ quan An toàn thực phẩm Châu Âu là 

cơ quan chuyên trách phụ trách xem xét hồ sơ và 

tham mưu cho Ủy ban Châu Âu về việc chấp thuận 

đơn đăng ký và thiết lập, sửa đổi hoặc từ chối đơn 

yêu cầu thiết lập MRL (Son & Vang-Phu, (2021). 

Theo quy định tại khoản 1 Điều 7 Quy định (EC) 

396/2005, những thông tin sau phải được cung cấp 

cho một quốc gia thành viên EU khi nộp đơn: 

Một là, tên và địa chỉ của người nộp đơn; 

Hai là, hồ sơ gồm: (i) Một bản tóm tắt của hồ sơ; 

(ii) Nội dung chính của yêu cầu áp dụng MRL; (iii) 

Một danh mục của tài liệu; (iv) Bản sao của một bộ 

GAP (bộ tiêu chuẩn về thực hành nông nghiệp tốt) 

liên quan đến việc sử dụng cụ thể của hoạt chất. 

Ba là, tổng quan toàn diện các bằng chứng khoa 

học về các mối quan tâm liên quan đến loại chất 

trong hồ sơ; và 

Bốn là, dữ liệu được liệt kê trong Phụ lục II và 

III của Quy định (EC) số 91/414 về các dữ liệu cần 

thiết để thiết lập MRL.  

Những nội dung sau sẽ được Ủy ban Châu Âu 

xem xét khi đưa ra quyết định về việc có chấp nhận 

đơn đăng ký để thiết lập một MRL thuốc BVTV hay 

không: (i) Thông tin khoa học và kỹ thuật;(ii) Khả 

năng tồn dư dư lượng thuốc BVTV phát sinh từ các 

nguồn khác với việc sử dụng các hoạt chất BVTV 

hiện tại, và các tác động tích lũy và cộng gộp khác; 

(iii) Kết quả đánh giá rủi ro tiềm ẩn đối với người 

tiêu dùng có lượng tiêu thụ cao và mức độ dễ bị tổn 

thương cao và đối với động vật (nếu cần thiết); (iv) 

Kết quả của tất cả các đánh giá và quyết định liên 

quan đến sửa đổi việc sử dụng các sản phẩm BVTV; 

(v) CXL hoặc GAP được thực hiện ở nước thứ ba để 

sử dụng hợp pháp một hoạt chất ở nước đó;(vi) Các 

yếu tố hợp pháp khác liên quan đến vấn đề đang 

được xem xét. 

Trong trường hợp cần thiết, quốc gia thành viên 

tiếp nhận hồ sơ có thể yêu cầu người nộp đơn cung 

cấp thêm thông tin liên quan đến hồ sơ, trong một 

khoảng thời gian cụ thể, toàn bộ quy trình đăng ký 

sẽ không vượt quá hai năm. Tuy nhiên, theo báo cáo 

của Ủy ban Thương mại quốc tế Hoa Kỳ (USITC), 

thời gian thực tế để một loại thuốc BVTV được cấp 

phép là từ 2,5 đến 3,5 năm kể từ lúc nộp đơn 

(USITC, 2020). Sau khi hồ sơ đăng ký đã được xem 

xét bởi Cơ quan An toàn thực phẩm EU và dựa trên 

ý kiến tham vấn của cơ quan này, Ủy ban Châu Âu 

trong thời hạn tối thiểu 03 tháng, nhưng thực tế có 

thể đến 02 năm (USITC, 2020) sẽ xem xét để thiết 

lập mức MRL cụ thể cho loại thuốc BVTV đã hoặc 

đang được xem xét cấp phép sử dụng. Cụ thể, Cơ 

quan An toàn thực phẩm của EU sẽ tự mình thực 

hiện các đánh giá rủi ro để qua đó tham mưu cho Ủy 

ban Châu Âu ban hành MRL thích hợp (Ecorys, 

2018). Trong trường hợp hồ sơ đăng ký MRL cụ thể 

không không được chấp nhận, hàng hóa sử dụng loại 
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thuốc trên sẽ bị áp MRL mặc định hoặc ở mức giới 

hạn phát hiện thấp nhất (lowest limit of detection – 

LOD). Hai quy trình trên được đánh giá là có nhiều 

nội dung trùng lặp, gây nhiều tốn kém về thời gian 

và chi phí cho người nộp đơn và tạo ra trở ngại 

không cần thiết đối với hoạt động thương mại, đặc 

biệt là cho hàng hóa nhập khẩu (USITC, 2020).  

5.2. Quy định của Hoa Kỳ 

Cùng điều chỉnh vấn đề này, Hoa Kỳ có những 

quy định rất chi tiết về đối tượng nộp hồ sơ, thành 

phần hồ sơ và phí đăng ký. Theo đó, người nộp đơn 

(bao gồm tất cả các tổ chức, cá nhân) sẽ gửi hai bộ 

hồ sơ đến Cơ quan bảo vệ Môi trường (EPA) theo 

quy định tại Điều 180.7 phần 40 Bảo vệ môi trường 

của Bộ luật Liên bang (Section 180 Part 40 – 

Environment Protection e-CFR, viết tắt là 40 CFR 

180). Hồ sơ đăng ký bao gồm 16 loại thông tin được 

quy định tại Điều 180.7(b), bao gồm một số thông 

tin chính như: (i) báo cáo tóm tắt các thông tin liên 

quan đến chất đăng ký; (ii) tên và thành phần của 

chất đăng ký; (iii) báo cáo đầy đủ các kết quả thí 

nghiệm (phòng thí nghiệm và thực nghiệm) của chất 

đăng ký; đề xuất MRL và mức dư lượng do Codex 

quy định (nếu có); (iv) một số tài liệu bổ trợ cho đơn 

đăng ký khác hoặc tài liệu khác do EPA yêu cầu.  

Pháp luật Hoa Kỳ hiện không quy định cụ thể 

thời hạn cấp phép sử dụng thuốc BVTV từ ngày 

nhận đủ hồ sơ hợp lệ là bao lâu. Thực tế, thời hạn để 

được cấp phép sẽ tùy thuộc vào từng loại thuốc 

BVTV và số lượng mẫu thực nghiệm, nhưng trung 

bình từ thời điểm nộp đơn đến lúc có kết quả sau 

cùng của EPA là từ 2 đến 3 năm (EPA, 2021). Khi 

xem xét MRL của một loại thuốc BVTV cụ thể thì 

EPA phải xem xét khuyến cáo Codex về loại thuốc 

đang đăng ký, trong trường hợp không sử dụng 

MRL do Codex khuyến cáo thì EPA hoặc người nộp 

đơn (trường hợp người nộp đơn đề nghị không sử 

dụng tiêu chuẩn của Codex) phải có giải thích và 

niêm yết công khai về lý do không sử dụng tiêu 

chuẩn của Codex. Khác với EU là người nộp đơn 

phải thực hiện cả bước nộp hồ sơ cấp phép sử dụng 

và hồ sơ đăng ký thiết lập MRL cho một thuốc 

BVTV cụ thể, pháp luật Hoa Kỳ quy định sau khi 

đơn đăng ký cấp phép sử dụng thuốc BVTV được 

chấp thuận, thì EPA sẽ tự mình thực hiện việc xem 

xét để thiết lập một MRL cụ thể. Song song đó, Hoa 

Kỳ quy định rất chi tiết về phí đăng ký thiết lập, điều 

chỉnh hoặc hủy bỏ MRL cũng như những trường 

hợp được miễn, được hoàn trả phí đăng ký, EU 

không có những quy định cụ thể này. 

5.3. Quy định của Việt Nam 

Theo Bộ Nông nghiệp và Phát triển Nông thôn 

(2015), tất cả thuốc BVTV dùng để phòng trừ sinh 

vật gây hại thực vật; điều hòa sinh trưởng cây trồng; 

bảo quản thực vật; khử trùng kho; trừ mối hại công 

trình xây dựng và đê điều; trừ cỏ trên đất không 

trồng trọt; làm tăng độ an toàn, hiệu quả khi sử dụng 

(có tên thương phẩm riêng) phải được đăng ký vào 

Danh mục thuốc BVTV được phép sử dụng ở Việt 

Nam. Tổ chức, cá nhân trong nước hoặc nước ngoài 

(có văn phòng đại diện, công ty, chi nhánh công ty 

kinh doanh thuốc BVTV đang được phép hoạt động 

tại Việt Nam) đều được trực tiếp đứng tên đăng ký 

thuốc BVTV do mình sản xuất. 

Điều 13 Thông tư số 21/2015/TT-BNNPTNT 

quy định hồ sơ và thành phần hồ sơ phải nộp để đăng 

ký sử dụng tại Việt Nam như sau: 

Một là, tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ trực tiếp hoặc 

gửi qua đường bưu điện hoặc nộp trực tuyến đến 

Cục Bảo vệ thực vật; Cục BVTV phải kiểm tra tính 

hợp lệ của hồ sơ trong thời hạn 02 ngày làm việc. 

Nếu hồ sơ hợp lệ theo quy định thì tiếp nhận hồ sơ, 

nếu không hợp lệ thì trả lại hồ sơ cho tổ chức, cá 

nhân và yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ; 

Hai là, số lượng hồ sơ: 01 bản giấy và 01 bản 

điện tử định dạng word hoặc excel hoặc powerpoint 

đối với mẫu nhãn. 

Thành phần hồ sơ bao gồm bốn loại tài liệu sau: 

(i) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký thuốc 

BVTV theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành 

kèm theo Thông tư số 21/2015/TT-BNNPTNT; (ii) 

Bản sao chụp Giấy phép khảo nghiệm đã được cấp; 

(iii) Mẫu nhãn thuốc theo quy định tại Mục 1, 2, 3 

Chương X của Thông tư số 21/2015/TT-

BNNPTNT; (iv) Bản chính kết quả khảo nghiệm 

hiệu lực sinh học, kết quả khảo nghiệm xác định thời 

gian cách ly và báo cáo tổng hợp kết quả khảo 

nghiệm theo mẫu quy định tại Phụ lục VI, Phụ lục 

VII và Phụ lục XI ban hành kèm theo Thông tư số 

21/2015/TT-BNNPTNT. 

Bốn là, trong thời hạn 06 tháng kể từ ngày nhận 

đủ hồ sơ hợp lệ, Cục BVTV tổ chức thẩm định, trình 

Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn 

bổ sung thuốc BVTV vào Danh mục thuốc BVTV 

được phép sử dụng ở Việt Nam; cấp Giấy chứng 

nhận đăng ký thuốc BVTV theo mẫu quy định tại 

Phụ lục V ban hành kèm theo Thông tư số 

21/2015/TT-BNNPTNT. Mặc dù thời hạn quy định 

để cấp phép sử dụng thuốc BVTV là 06 tháng kể từ 

thời điểm Cục BVTV nhận đủ hồ sơ hợp lệ, nhưng 

để được cấp phép, hồ sơ phải kèm theo các số liệu 
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khảo nghiệm đã được kiểm chứng theo quy định 

pháp luật. Tuỳ vào từng loại thuốc BVTV mà thời 

gian và phạm vi khảo nghiệm được quy định khác 

nhau, nhưng trung bình là từ 01 năm đến 03 năm. 

Do đó, để được cấp phép sử dụng ở Việt Nam, người 

đăng ký phải tốn thời gian từ 02 năm đến 05 năm. 

Một điểm cần lưu ý ở đây là nếu thuốc BVTV được 

sáng chế ở nước ngoài nhưng chưa được phép sử 

dụng ở nước ngoài (nước sáng chế hoặc nước thứ ba 

khác) thì không được phép đăng ký khảo nghiệm và 

sử dụng tại Việt Nam. 

Như vậy, để có thể được chấp thuận đăng ký áp 

dụng thuốc BVTV mới ở Việt Nam, người đăng ký 

phải gửi đơn trực tiếp đến Cục BVTV thuộc Bộ 

Nông nghiệp và Phát triển Nông thôn. Mặc dù thành 

phần Hồ sơ được quy định khá đơn giản khi so sánh 

với quy định của Hoa Kỳ và Liên minh Châu Âu, 

tuy nhiên yếu tố đóng vai trò quyết định đến kết quả 

xem xét cuối cùng là thông tin khảo nghiệm của loại 

thuốc đăng ký. Quy trình khảo nghiệm và lấy mẫu 

hiện nay được quy định tại Tiêu chuẩn kỹ thuật quốc 

gia TCVN 5139:2008 (CAC/GL 33-1999) - Phương 

pháp khuyến cáo lấy mẫu để xác định dư lượng 

thuốc BVTV phù hợp với các giới hạn dư lượng tối 

đa (MRL); TCVN 9016:2011 - Phương pháp lấy 

mẫu đối với cây ngắn ngày như rau ăn lá, rau ăn quả, 

chè; TCVN 9017:2011 - Phương pháp lấy mẫu trên 

vườn sản xuất, đối với cây dài ngày như cây ăn quả 

lâu năm; TCVN 9018:2011 - Phương pháp lấy mẫu 

trên vườn sản xuất. Những tiêu chuẩn này đều được 

soạn căn cứ vào tài liệu do Codex hoặc các tổ chức 

quốc tế, các quốc gia phát triển khác áp dụng, do đó, 

quy trình khảo nghiệm, lấy mẫu theo quy định hiện 

nay của Việt Nam là phù hợp với quy định chung 

của thế giới.  

Quy trình khảo nghiệm thuốc BVTV ở Việt Nam 

được thực hiện theo chuẩn chung của thế giới, 

nhưng một vấn đề rất quan trọng hiện nay là khi Cục 

BVTV chấp thuận đơn đăng ký sử dụng một loại 

thuốc BVTV nào đó để đưa vào Danh mục thuốc 

BVTV được sử dụng tại Việt Nam, thì cơ quan này 

lại không đồng thời quy định mức dư lượng thuốc 

BVTV của loại thuốc đó là bao nhiêu, mà chỉ có 

hướng dẫn về hàm lượng và liều lượng sử dụng, 

ngày cách ly trước thu hoạch, đồng thời cũng không 

có quy định về quy trình đăng ký để thiết lập MRL 

cụ thể cho loại thuốc đã được cấp phép. Chính sự 

thiếu sót này đã dẫn đến sự lúng túng cho cả nhà sản 

xuất và cơ quan chức năng trong việc quản lý và 

kiểm soát MRL đối với nông sản sau thu hoạch cũng 

như để so sánh với quy định của quốc gia nhập khẩu. 

Quy định hiện nay làm cho chi phí quản lý thuốc 

BVTV rất tốn kém cho cả cơ quan nhà nước và 

doanh nghiệp cũng như người sử dụng do thủ tục 

rườm rà về khảo nghiệm và hiệu quả quản lý và thực 

thi lại rất thấp, đi ngược với cách quản lý của các 

quốc gia trên thế giới hiện nay. 

6. BẤT CẬP TRONG QUY ĐỊNH PHÁP 

LUẬT VIỆT NAM VỀ MỨC DƯ 

LƯỢNG TỐI ĐA THUỐC BVTV 

Mặc dù Việt Nam đã nội luật hóa nhiều cam kết 

quốc tế liên quan đến các biện pháp vệ sinh dịch tễ 

nói chung, quy định về dư lượng tối đa thuốc BVTV 

nói riêng, nhưng quy định pháp luật hiện hành còn 

bộc lộ nhiều điểm chưa phù hợp thể hiện ở những 

vấn đề sau: 

Thứ nhất, chưa có văn bản pháp quy để quy định 

nguyên tắc thiết lập các MRL thuốc BVTV. 

Nguyên tắc để thiết lập MRL thuốc BVTV sẽ 

giúp xây dựng những căn cứ về mặt lý luận – pháp 

lý để định hướng cho cả quá trình quản lý và thực 

thi quy định về MRL. Do thiếu những nguyên tắc 

này nên việc ban hành các quy định về cấp phép sử 

dụng thuốc BVTV không xác định được mục tiêu cụ 

thể để hướng đến trong việc ban hành quy định về 

MRL là để bảo vệ sức khoẻ người tiêu dùng và hài 

hòa với tiêu chuẩn chung trên thế giới, hay được ban 

hành để bảo vệ sức khoẻ của người tiêu dùng ở mức 

độ cao như trường hợp của EU và Australia. Từ đó, 

thiếu định hướng rõ ràng cho việc xây dựng các tiêu 

chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật hay các văn bản quy 

phạm pháp luật làm cho việc tổ chức bộ máy quản 

lý thiếu đồng bộ và chồng chéo.  

Thứ hai, các văn bản quy phạm pháp luật trong 

lĩnh vực này còn chồng chéo và tính khả thi thấp, 

việc phối hợp trong công tác quản lý nhà nước về 

MRL thuốc BVTV còn thấp, bị động và hiệu quả 

chưa cao (OECD, 2015). 

Tại nhiều quốc gia trên thế giới, cơ quan có trách 

nhiệm xem xét cấp phép sử dụng thuốc BVTV cũng 

chính là cơ quan có thẩm quyền thiết lập MRL cho 

loại thuốc mà họ đã cấp phép, cách làm này đảm bảo 

sự thông suốt và thống nhất trong quá trình quản lý, 

tạo đầu mối thống nhất và tăng tính trách nhiệm 

trong việc quản lý và cung cấp thông tin đến các bên 

có liên quan, đồng thời tạo sự thuận lợi cho cả người 

sản xuất và sử dụng thuốc BVTV. Ngược lại với 

cách quản lý trên, Việt Nam không có quy định về 

điều kiện và quy trình để thiết lập MRL cho thuốc 

BVTV. Điều đó có nghĩa là một loại thuốc sau khi 

đã được Bộ Nông nghiệp và Phát triển Nông thôn 

cấp phép sử dụng ở Việt Nam, sẽ được phép đưa vào 

lưu thông, sử dụng, nhưng không bị kiểm soát về 

MRL. Thẩm quyền thiết lập MRL thuộc về Bộ Y tế. 
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Điều này làm cho công tác quản lý nhà nước gặp 

nhiều khó khăn, nông dân và doanh nghiệp trong 

chuỗi sản xuất và xuất khẩu nông sản gặp nhiều lúng 

túng trong việc sử dụng thuốc BVTV, đặc biệt là ở 

giai đoạn xin giấy chứng nhận Kiểm dịch thực vật, 

giai đoạn thông quan hàng hóa và rủi ro rất lớn từ 

thị trường nhập khẩu. Sự tách biệt về cơ quan quản 

lý và thiếu sót về quy trình thiết lập MRL đã dẫn đến 

một bất cập là hiện nay có khoảng 5.260 loại thuốc 

BVTV và hoạt chất được cấp phép sử dụng ở Việt 

Nam nhưng chỉ có khoảng 270 loại thuốc được quy 

định MRL cụ thể, nghĩa là hiện nay có khoảng 4.900 

loại thuốc BVTV và hoạt chất đang được sử dụng ở 

Việt Nam nhưng không được kiểm soát MRL 

(Vang-Phu et al., 2021).  

Một ví dụ điển hình cho sự chồng chéo và thiếu 

sót trong quy định hiện nay là vụ việc Cơ quan an 

toàn thực phẩm Ireland và Hệ thống Cảnh báo nhanh 

của châu Âu về thực phẩm và thức ăn chăn nuôi 

(RASFF) mới đây đã thông báo về việc một số lô mì 

ăn liền từ Acecook Việt Nam và mì khô vị bò gà của 

Công ty cổ phần thực phẩm Thiên Hương, cùng lý 

do có sử dụng thuốc Ethylene Oxide. Cụ thể, gói gia 

vị trong sản phẩm mì Hảo Hảo của Công ty Acecook 

Việt Nam chứa chất Ethylene Oxide trên hệ thống 

cảnh báo RASFF số 2021.4233 là 0.066 mg/kg và 

mì khô vị bò gà của Công ty Cổ phần thực phẩm 

Thiên Hương là 0.052 mg/kg. Trong khi đó, theo 

Chỉ thị số 91/414/EEC của EU và Quy định (EC) 

396/2005, hàm lượng Ethylene Oxide trong các loại 

thực phẩm này phải dưới 0.05 mg/kg (Food Safety 

Authority of Ireland, 2021). Vụ Khoa học và Công 

nghệ thuộc Bộ Công thương giải thích rằng Việt 

Nam hiện chưa quy định cho phép hay cấm sử dụng 

chất Ethylene Oxide trong sản xuất nông nghiệp hay 

giới hạn dư lượng trong thực phẩm. Bên cạnh đó, 

theo thông tin mới nhất vừa được công bố, trong sản 

phẩm mì Hảo Hảo sản xuất cho thị trường trong 

nước không chứa chất Ethylene Oxide, nhưng lại 

chứa chất 2-Chloroethano, với MRL là 1.17mg/kg 

(Chung, 2021). Một vấn đề quan trọng ở đây là cả 

chất Ethylene Oxide và 2-Chloroethano đều không 

nằm trong Danh mục thuốc BVTV được phép sử 

dụng tại Việt Nam, tức là không được phép sử dụng 

ở Việt Nam với mục đích phòng trừ sinh vật gây hại 

thực vật; điều hòa sinh trưởng cây trồng; bảo quản 

thực vật; khử trùng kho; trừ mối hại công trình xây 

dựng và đê điều; trừ cỏ trên đất không trồng trọt; 

làm tăng độ an toàn, hiệu quả khi sử dụng. Từ đó, có 

thể kết luận rằng việc sử dụng thuốc Ethylene Oxide 

và 2-Chloroethano là không đúng quy định pháp 

luật.  

Thứ ba, thiếu những quy định mang tính nguyên 

tắc chung, mang tính dự báo để có thể theo kịp sự 

phát triển của thế giới. 

Việt Nam hiện hay tiếp cận về thuốc BVTV và 

MRL theo hướng lập danh sách những chất được và 

không được phép sử dụng (positive lists). Cách tiếp 

cận này nếu được sử dụng kết với việc ban hành các 

nguyên tắc quản lý đồng bộ sẽ giúp nâng cao hiệu 

quả quản lý nhà nước đối với việc quản lý và sử 

dụng thuốc BVTV cũng như kiểm soát MRL. Tuy 

nhiên, cách tiếp cận hiện nay của Việt Nam có 

những điểm chưa phù hợp sau: 

(i) Do chỉ có quy định về danh sách thuốc được 

phép sử dụng và cấm sử dụng tại Việt Nam và không 

có quy định về đăng ký áp dụng MRL cũng như 

MRL tạm thời hay MRL mặc định cũng như không 

quy định thời gian định kỳ xem xét lại danh mục 

thuốc BVTV và danh mục quy định MRL định kỳ 

nên sẽ dẫn đến quy định của Việt Nam không còn 

phù hợp với sự thay đổi và phát triển của khoa học 

kỹ thuật trong nước cũng như trên thế giới. 

(ii) Cách tiếp cận này sẽ gây gánh nặng cho cơ 

quan quản lý nhà nước và cả người sản xuất và sử 

dụng thuốc BVTV vì liên quan đến quy trình quản 

lý, đăng ký khảo nghiệm, đăng ký cấp phép,… Tốn 

nhiều thời gian và kinh phí để khảo nghiệm, đánh 

giá khảo nghiệm từ đó làm tăng chi phí sản xuất, 

tăng giá thành sản phẩm gây bất lợi cho người nông 

dân, doanh nghiệp trong việc sử dụng thuốc và tăng 

thêm trách nhiệm cho cơ quan quản lý. 

7. BÀI HỌC KINH NGHIỆM TỪ HOA KỲ 

VÀ LIÊN MINH CHÂU ÂU ĐỂ HOÀN 

THIỆN PHÁP LUẬT VIỆT NAM VỀ 

MRL THUỐC BVTV 

Từ những bất cập trong quy định pháp luật Việt 

Nam hiện hành đã phân tích và kinh nghiệm của Hoa 

Kỳ cũng như EU, một số giải pháp được đề xuất để 

góp phần hoàn thiện quy định về quản lý đối với 

thuốc BVTV và MRL ở Việt Nam như: 

Một là, cần xác định rõ nguyên tắc và mức độ 

bảo vệ sức khỏe người tiêu dùng, sức khỏe cây 

trồng, vật nuôi và bảo vệ môi trường khi xây dựng 

các quy định về quản lý đối với thuốc BVTV và 

MRL. Cụ thể, điều kiện phát triển kinh tế - xã hội 

của Việt Nam chưa cho phép áp dụng các tiêu chuẩn 

quá cao về vệ sinh an toàn thực phẩm, do đó, nguyên 

tắc trong việc quản lý thuốc BVTV và MRL hiện 

nay nên tiếp thu quy định của Hoa Kỳ là đặt ở mức 

được cho là cần thiết để bảo vệ sức khỏe cộng đồng, 

đồng thời xem xét nhu cầu về nguồn cung cấp thực 

phẩm đầy đủ, an toàn và tiết kiệm. 



Tạp chí Khoa học Trường Đại học Cần Thơ  Tập 58, Số Chuyên đề SDMD (2022): 151-162 

159 

Hai là, cải cách lại bộ máy quản lý nhà nước về 

thuốc BVTV và MRL theo hướng tập trung vào một 

cơ quan đầu mối để quản lý. Cụ thể, thành lập một 

Cơ quan An toàn thực phẩm trên cơ sở chia tách và 

sáp nhập bộ phận chuyên môn có liên quan của Cục 

BVTV, Văn phòng SPS Việt Nam thuộc Bộ Nông 

nghiệp và Phát triển Nông thôn và Cục An toàn thực 

phẩm thuộc Bộ Y tế. Cơ quan An toàn thực phẩm 

này có thể tổ chức là cơ quan trực thuộc Chính phủ 

tương tự như mô hình của Phòng Thương mại và 

Công nghiệp Việt Nam. Việc sáp nhập ba cơ quan 

trên để thanh lập một cơ quan mới bởi những lý do 

sau: 

(i) Một bộ phận của Cục BVTV hiện nay phụ 

trách chuyên trách về khảo nghiệm thuốc BVTV nên 

đã có chuyên môn, kinh nghiệm và có hệ thống các 

phòng thí nghiệm phù hợp để đánh giá mức độ độc 

hại của thuốc BVTV, từ đó sẽ tham mưu để ban hành 

quy định về hàm lượng sử dụng, thời gian cách ly 

thuốc hiệu quả nhất. 

(ii) Bộ phận chuyên môn của Cục An toàn thực 

phẩm có sẵn kinh nghiệm trong việc quản lý MRL 

đối với thuốc BVTV và phụ phẩm sử dụng trong 

thực phẩm và đồng thời cũng có hệ thống các phòng 

thí nghiệm để đánh giá về mức độ ngộ độc thực 

phẩm, qua đó sẽ có thể tham mưu tốt cho việc xác 

định MRL phù hợp nhất để bảo vệ sức khỏe người 

tiêu dùng đối với sản phẩm trong nước cũng như 

hàng hóa nhập khẩu. 

(iii) Văn phòng SPS Việt Nam hiện nay có 

chức năng tổng hợp các thông tin liên quan đến các 

biện pháp về vệ sinh dịch tễ do các nước thành viên 

WTO thông báo, là đầu mối quan trọng để cập nhật 

quy định về vệ sinh dịch tễ nói chung và quy định 

về MRL nói riêng trên thế giới, để cảnh báo sớm cho 

các cơ quan chức năng của Việt Nam và doanh 

nghiệp trong nước. Bên cạnh đó, cơ quan này cũng 

có thể xem là am hiểu nhất quy định trên thế giới về 

quản lý thuốc BVTV và việc thiết lập MRL. Do đó, 

từ kinh nghiệm của các nước trên thế giới, có thể 

tham mưu để xây dựng các quy định về cấp phép sử 

dụng thuốc BVTV cũng cách thức thiết lập MRL 

phù hợp với tiêu chuẩn chung của thế giới nhưng 

vẫn đảm bảo tương thích với điều kiện kinh tế - xã 

hội và mục tiêu lập pháp của Việt Nam. 

Do các cơ quan này được tổ chức thống nhất lại, 

nên dựa trên kết quả khảo nghiệm thuốc BVTV, kết 

quả đánh giá mức độ độc hại đối với con người và 

tiêu chuẩn chung của thế giới, Cơ quan An toàn thực 

phẩm có thể đưa ra quyết định phù hợp nhất cho việc 

cấp phép sử dụng thuốc BVTV và thiết lập mức 

MRL. Việc tổ chức lại một thành một cơ quan thống 

nhất như hiện nay sẽ không làm phát sinh thêm nhân 

sự và kinh phí quá lớn, do đã có sẵn nguồn nhân lực 

và trang thiết bị. Việc thay đổi thời gian đầu có thể 

gây xáo trộn, nhưng về lâu dài hiệu quả mang lại sẽ 

nhiều hơn cho Việt Nam ở những góc độ sau: (i) 

thống nhất được quy trình cấp phép sử dụng và thiết 

lập mức MRL, phù hợp với cách làm của nhiều nước 

trên thế giới hiện nay như Hoa Kỳ, EU, Australia, 

Nhật Bản và phù hợp với quy trình thiết lập MRL 

của Codex, hiện nay Việt Nam không có quy định 

về quy trình thiết lập MRL; (ii) do thống nhất trong 

quản lý, nên hạn chế được thấp nhất tình trạng chồng 

chéo, đùn đẩy trách nhiệm, từ đó tăng hiệu quả và 

trách  nhiệm trong quản lý nhà nước đối với việc sử 

dụng thuốc BVTV, hạn chế được tình trạng lạm 

dụng thuốc BVTV trong sản xuất và chế biến thực 

phẩm; (iii) tạo sự thuận lợi không chỉ cho cơ quan 

kiểm dịch thực vật khi xem xét điều kiện cấp phép 

kiểm dịch thực vật, cơ quan hải quan trong việc kiểm 

tra hàng hóa trước khi cho thông quan, mà còn tạo 

ra nhiều sự thuận lợi cho người sản xuất và sử dụng 

thuốc BVTV trong việc đăng ký sử dụng hoặc tra 

cứu thông tin. 

Ba là, xây dựng các quy định mang tính nguyên 

tắc chung. Hiện nay Việt Nam không có quy định 

về thiết lập mức MRL tạm thời, mức dung sai nhập 

khẩu và MRL mặc định nên sẽ tạo ra một khoảng 

trống rất lớn cho công tác quản lý hàng hóa nói 

chung, thực phẩm nói riêng khi xem xét điều kiện 

lưu thông, xuất hoặc nhập khẩu. Chính vì vậy, cần 

tham khảo kinh nghiệm quốc tế đặc biệt là của EU 

để thiết lập ba quy định cho loại thuốc BVTV không 

có trong danh mục được phép sử dụng: (i) quy trình 

đăng ký và thiết lập MRL tạm thời; (ii) dung sai 

nhập khẩu cho hàng hóa chứa chất đó (quy định này 

có ngoại lệ là chỉ áp dụng mức MRL đối với hàng 

nhập khẩu mà không áp dụng với hàng nội địa); (iii) 

thiết lập mức MRL mặc định đối với những loại 

thuốc đã cho phép sử dụng nhưng chưa thiết lập 

MRL, có thể là 0,1 mg/kg như kinh nghiệm của 

Canada, New Zealand (VCCI, 2021). 

Bên cạnh đó, trong báo cáo năm 2020 của FAO 

đã chỉ ra rằng hơn 60% các quy định về MRL hiện 

nay của Việt Nam là bằng với tiêu chuẩn của Codex 

và khoảng 30% tiêu chuẩn của Codex chưa được 

Việt Nam nội luật hóa (FAO, 2020). Do đó, nếu Việt 

Nam bổ sung quy định sẽ áp dụng tiêu chuẩn của 

Codex trong trường hợp trong nước chưa có tiêu 

chuẩn thì có thể đẩy nhanh tiến trình nội luật hóa, 

hài hòa hóa các tiêu chuẩn, quy chuẩn trong nước 

với tiêu chuẩn chung của thế giới, đồng thời cách 

làm này sẽ giúp tiết kiệm kinh phí rất lớn cho cả phía 

cơ quan nhà nước và doanh nghiệp sản xuất thuốc 

BVTV, Thái Lan, Brazil, Indonesia và nhiều nước 
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khác trên thế giới cũng áp dụng cách thức này. 

Trong điều kiện kinh tế - xã hội của Việt Nam hiện 

nay, việc áp dụng các tiêu chuẩn của Codex là hoàn 

toàn phù hợp, trong tương lai khi đã cơ giới hóa 

được sản xuất nông nghiệp, trình độ khoa học kỹ 

thuật và điều kiện phát triển kinh tế - xã hội có sự 

thay đổi, thì khi đó Việt Nam có thể điều chỉnh các 

quy định trong nước theo hướng tự động dẫn chiếu 

đến quy định của Hoa Kỳ hay EU như các nước tiểu 

vương quốc Ả Rập Thống nhất đang áp dụng hiện 

nay (FAO, 2020). 

8. KẾT LUẬN 

Thuốc BVTV để được phép sử dụng ở Việt Nam 

thì bắt buộc phải xin phép khảo nghiệm và nộp hồ 

sơ đăng ký cấp phép sử dụng tại Việt Nam. Chỉ 

những loại thuốc BVTV nào có tên trong Danh mục 

thuốc BVTV được phép sử dụng tại Việt Nam thì 

mới được phép lưu thông trên thị trường và sử dụng 

vào hoạt động sản xuất – chế biến hàng nông sản. 

Mặc dù quy trình thực hiện khảo nghiệm và cấp 

phép sử dụng thuốc BVTV của Việt Nam hiện nay 

là tương thích với tiêu chuẩn chung của thế giới, tuy 

nhiên Việt Nam vẫn chưa “luật hóa” được nguyên 

tắc chủ đạo để làm nền tảng lý luận và định hướng 

cho việc xem xét cấp phép sử dụng thuốc BVTV 

cũng như khi thiết lập MRL thuốc BVTV. Bên cạnh 

đó, Việt Nam không có quy định về điều kiện và quy 

trình để thiết lập MRL cho thuốc BVTV. Điều đó có 

nghĩa là một loại thuốc sau khi đã được Bộ Nông 

nghiệp và Phát triển nông thôn cấp phép sử dụng ở 

Việt Nam, sẽ được phép đưa vào lưu thông, sử dụng, 

nhưng không bị kiểm soát về MRL. Thẩm quyền 

thiết lập MRL thuộc về Bộ Y tế. Sự tách biệt về cơ 

quan quản lý và thiếu sót về quy trình thiết lập MRL 

đã dẫn đến một bất cập là hiện nay có khoảng 4.900 

loại thuốc BVTV và hoạt chất được cấp phép sử 

dụng ở Việt Nam nhưng chưa được quy định MRL 

cụ thể. Điều này làm cho công tác quản lý nhà nước 

gặp nhiều khó khăn, nông dân và doanh nghiệp 

trong chuỗi sản xuất và xuất khẩu nông sản gặp 

nhiều lúng túng trong việc sử dụng thuốc BVTV. 

Ngoài ra, Việt Nam không có quy định về việc thiết 

lập mức MRL tạm thời và MRL mặc định cũng như 

không dẫn chiếu đến việc tự động áp dụng tiêu 

chuẩn của Codex trong trường hợp thiếu quy định 

trong nước. Sự thiếu sót này đã dẫn đến tình trạng 

quản lý nhà nước về thuốc BVTV và MRL hiệu quả 

thấp, lúng túng khi xem xét hàng hóa có chứa dư 

lượng thuốc BVTV không thuộc danh mục thuốc 

được phép sử dụng và cũng không thuộc danh mục 

thuốc BVTV bị cấm, hoặc loại thuốc đó thuộc danh 

mục thuốc được phép sử dụng tại Việt Nam nhưng 

chưa có quy định MRL cụ thể nên không thể đánh 

giá mức độ an toàn đối với người tiêu dùng để làm 

căn cứ cho việc cấp an toàn thực phẩm hay cấp phép 

xuất – nhập khẩu (Vang-Phu et al., 2021). Chính vì 

vậy, để có thể xây dựng một nền nông nghiệp bền 

vững ở cả ba phương diện kinh tế - xã hội – môi 

trường thì yêu cầu khách quan được đặt ra là phải 

hoàn thiện lại bộ máy quản lý nhà nước về thuốc 

BVTV và thống nhất trong việc cấp phép sử dụng 

cũng như thiết lập MRL cho các loại thuốc BVTV 

được sử dụng tại Việt Nam. 
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