UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 655/SYT-NV Pong Nai, ngay 15 thang 02 nam 2023

VIV cap nhat quy dinh vé cac
chat st dung trong my pham.

Kinh giri: - Cac co s& san xuat, kinh doanh my pham
trén dia ban tinh.

Thyc hién Van ban sO 817/QLD-MP ngay 19/01/2023 cua Cyc Quan ly Dugc —
B0 Y té vé viéc cap nhat quy dinh vé cac chat str dung trong my pham S¢'Y té thong
bao: Cuc Quan ly Duge thdng bao viéc cap nhat quy dinh ve cac chét sir dung trong
m§¥ pham cu thé nhu sau:

1. Cac Phu luc (Annex) cua Hiép dinh m§ pham ASEAN bao gom:

- Phy lyc II. Danh muc cic chat khong duoc phép sir dung trong san pham my
pham;

- Phy lyc III. Danh muc cac chat c6 quy dinh gi6i han ndng do, ham luong
trong san pham my pham;

- Phu lyc IV. Cic chit mau dugc phép dung trong my pham
- Phu luc VI. Danh muc cac chét bao quan dugc phép sir dung trong san pham my
pham;

- Phu luc VIL. Danh muc céc chit loc tia tir ngoai.

7 2. Thong tin cu thé vé noi dung cap nhat tai cac Phu luc cia Hi¢p dinh my
pham ASEAN nhu sau:

a) Tai Phu luc II, b6 sung 42 chét (Tham chiéu s6 1388, 1397 dén 1399, 1428,
1458, 1459, 1490, 1503, 1645 dén 1656, 1658 dén 1668, 1671 dén 1680).

b) Tai Phu luc III, bo sung/ cap nhat cac gidi han quy dinh cu thé nhu sau:

- Vé chat Silver Zinc Zeolite (SZZ): Cac nudc thanh vién (trir Indonesia,
Singapore va Philipine) di thong nhat b6 sung chat nay vao Phu luc IIT — duoc sir dung
v6i cac dang san pham: phan/kem nén, san pham khir mui (ca dang xit va dang khong
phai xit) voi ham luong t6i da d6i ap dung dbi voi hai loai san pham trén: 1%. Tuy
nhién, theo dé xuat cia Indonesia, ndi dung nay s& duoc thao luan thém & ky hop sau.

- Cép nhat quy dinh vé gidi han cua chat Salicylic acid tai tham chiéu s6 98: B6
sung mot sO dang san pham my pham vao pham vi su dung dbi v6i chat nay, cu thé 1a:
San pham dudng da, phin mat, chudt mi, ké mat, son méi, san pham khir mui, san
pham chiam soéc moéng (body lotion, eye shadow, mascara, eyeliner, lipstick, roll-on
eodorant, nail care) voi ham lugng téi da Salicylic acid dugc phép str dung trong cac
san pham nay 13 0,5%.

¢) Tai Phy luc VI, cap nhat quy dinh vé gidi han cila chét Salicylic acid va cac
mudi cta nod: Calcium salicylate, magnesium salicylate, MEA-salicylate, sodium
salicylate, potassium salicylate, TEA-salicylate tai tham chiéu sb 3: La chit bao quan
dugc phép sir dung trong san pham my pham véi ham lugng t6i da 0,5% (tinh theo
Acid).
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d) Tai Phu luc IV va Phu luc VII, cap nhat quy dinh vé viée st dung Titanium
dioxide 1am chét tao mau (Phu luc IV) va lam chét loc tia tir ngoai (Tham chiéu sb 27
va 27a cua Phuy luc VII) dugc cap nhat ndéi dung, ngoai trir cac tiéu chuin vé do tinh
khiét s& dugc thao luan sau. Cac noi dung ap dung cu thé nhu sau:

- Céc san pham danh cho mit & dang bot long: nong do toi da 1a 25% cho
st dung thong thuong; chi dudi dang tiéu phan.

- Céc san pham xit dudng toc: ndong do toi da 13 1,4% cho sir dung thong
thuong va 1,1% cho sir dung chuyén nghiép. Khong st dung trong cac truong hop co
thé dan dén ti€p xtic véi phoi do hit phai khi st dung.

- Cac dang san phim khéac: Luu ¥ viée str dung bi han ché (khong duoc ding
trong truong hop c6 thé din dén viéc tiép xtic véi phoi do hit phai khi str dung). Noi
dung nay da dugc cap nhat tr ky hop lan thir 35 va duoc Cuc Quan 1y Duoc néu tai
cong vin s6 7048/QLD-MP ngay 25/7/2022.

d) Lo trinh &p dung:

Ké tir ngay ap dung néu trong Phu luc dinh kém coéng vin nay, chi cac san
pharn m¥ pham dép ung quy dinh méi duoc luu hanh trén thi truong, cac san pham my
pham khong dap Gmg quy dinh s& bi thu hdi.

3. Pé nghi céc co so san xuat, kinh doanh my pham:

- Chu dong ra soat thanh phan cong thirc san phdm my pham duoc san xuit,
nhap khau, kinh doanh;

- C6 ké hoach san xuét, nhap khau, kinh doanh phti hop, ddm bao san phadm my
pham dua ra luu hanh dap tng quy dinh tai Thong tu sé 06/2011/TTBYT, Hiép dinh
my pham ASEAN, cac ndi dung cap nhat Hiép dinh my pham ASEAN dugc néu tai
cong van ndy va cac cong van cap nhat quy dinh vé cac chat dung trong my pham cia
Cuc Quan 1y Dugc; tranh nguy co san pham bi thu hoi, gay lang phi.

- Ra soat, tong hop thong tin vé viéc st dung chit Diethultoluamide (DEET)
trong cac san phdm my pham do co s& san xuat di dugc cip sd tiép nhan Phiéu cong
bd. Béo céo két qua ra soat vé S Y té trude ngay 20/3/2023 dé téng hop bao cao Cuc
Quan ly Dugc./.

(Pinh kém Van ban so 817/QLD-MP ngay 19/01/2023 ciia Cuc Qudn 1y Diuge
va cac Phu luc)
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