HIỆP ĐỊNH
VỀ HỆ THỐNG HOÀ HỢP ASEAN TRONG QUẢN LÝ MỸ PHẨM
Chính phủ các nước Brunei Darussalam, Vương quốc Campuchia, Cộng hoà Indonesia, Cộng hoà dân chủ nhân dân Lào, Malaysia, Liên bang Myanmar, Cộng hoà Phillipines, Cộng hoà Singapore, Vương quốc Thái Lan và Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam - các quốc gia thành viên của Hiệp hội các nước Đông Nam á (sau đây được gọi là ASEAN);

Nhận thức được rằng năm 1992 nguyên thủ các quốc gia ASEAN đã tuyên bố thiết lập khu vực mậu dịch tự do ASEAN trong khu vực và năm 1998 đã nhất trí thúc đẩy việc thực hiện mong muốn này vào năm 2002;

Ghi nhận bản Hiệp định về Hệ thống Thuế quan Ưu đãi có Hiệu lực chung (CEPT) phục vụ cho việc thực hiện Khu vực Mậu dịch Tự do ASEAN (AFTA) đã được ký kết ngày 28/1/1992 và Nghị định thư sửa đổi bản Hiệp định nói trên đã được ký ngày 15/12/1995, trong đó định ra những lĩnh vực hợp tác có biên giới và phi biên giới nhằm hỗ trợ và bổ sung cho việc tự do hoá thương mại, bao gồm việc hợp chuẩn, công nhận lẫn nhau về kết quả kiểm nghiệm và chứng nhận sản phẩm, và những nội dung khác.

Khẳng định cam kết của mình đối với bản Hiệp định về Hàng rào kỹ thuật trong thương mại (TBT) của Tổ chức Thương mại Thế giới (WTO) trong đó khuyến khích các bên ký kết tham gia đàm phán để đi đến các hiệp định công nhận lẫn nhau về kết quả thẩm định tiêu chuẩn, yêu cầu xoá bỏ các rào cản không cần thiết trong thương mại, cụ thể là các quy định kỹ thuật, và những nội dung khác.

Nhận thức được rằng khu vực tư nhân của ngành công nghiệp mỹ phẩm thông qua các tổ chức khu vực và quốc gia như Hiệp hội Mỹ phẩm ASEAN (ACA), đã tham gia vào quá trình xây dựng Hệ thống Hoà hợp ASEAN trong Quản lý Mỹ phẩm;

Nhận thức được nguyện vọng của các quốc gia thành viên ASEAN muốn khuyến khích và quảng bá sự hợp tác nội khối trong lĩnh vực phát triển công nghệ có tính đến mức độ phát triển hạ tầng và kinh tế khác nhau của các nước thành viên ASEAN;

Nhận thức hơn nữa rằng Hiệp định Khung ASEAN về Thoả thuận Công nhận lẫn nhau được ký kết ngày 16/12/1998 đã đưa ra cơ sở cho việc phát triển các Hiệp định công nhận lẫn nhau (MRAs) về từng lĩnh vực, tạo thuận lợi cho việc hiện thực hoá AFTA; và

Mong muốn hình thành một bản hiệp định nhằm phát triển hợp tác trong lĩnh vực mỹ phẩm cả về chiều rộng và bề sâu để đóng góp vào quá trình hiện thực hoá AFTA.

ĐÃ THỐNG NHẤT NHƯ SAU:

Mục tiêu của Hiệp định này là:

Điều 1. Mục tiêu
a. Tăng cường hợp tác giữa các quốc gia thành viên trong việc đảm bảo an toàn, chất lượng và tính năng có lợi của tất cả các sản phẩm mỹ phẩm trên thị trường ASEAN; và

b. Xoá bỏ những hạn chế đối với việc kinh doanh mỹ phẩm giữa các quốc gia thành viên thông qua việc hoà hợp các quy định kỹ thuật, Công nhận lẫn nhau về Kết quả Đăng ký Sản phẩm và áp dụng Nghị định ASEAN về Mỹ phẩm.

Điều 2. Hệ thống Hoà hợp ASEAN trong Quản lý Mỹ phẩm
1. Hệ thống Hoà hợp ASEAN trong quản lý Mỹ phẩm bao gồm:

a. Thoả thuận Công nhận lẫn nhau trong đăng ký mỹ phẩm nêu tại Lịch trình A của Hiệp định này; và

b. Nghị định ASEAN về Mỹ phẩm nêu tại Lịch trình B của Hiệp định này.

2. Các quốc gia thành viên có thể thực hiện Thoả thuận Công nhận lẫn nhau trong đăng ký mỹ phẩm, với thời điểm có hiệu lực theo thỏa thuận giữa các quốc gia thành viên tán thành.

3. Các Quốc gia Thành viên sẽ tiến hành các biện pháp cần thiết để thực hiện đầy đủ Nghị Định Mỹ Phẩm ASEAN từ 01/01/2008.

4. Kể từ 01/01/2003, Các Quốc gia Thành viên có thể thực hiện Nghị Định Mỹ Phẩm ASEAN trước thời điểm nêu tại Khoản 3 của Điều này, và Nghị Định này có hiệu lực giữa những Quốc gia Thành viên tán thành vào thời điểm theo thỏa thuận. Trong trường hợp này, các quốc gia thành viên đó sẽ thông báo cho Ban Thư Ký ASEAN quyết định của mình, Ban Thư ký sẽ nhanh chóng thông báo cho các quốc gia thành viên khác.

Điều 3. Tài liệu kỹ thuật đối với mỹ phẩm
Các Quốc gia Thành viên sẽ tiến hành các biện pháp thích hợp để thông qua và thực hiện những tài liệu kỹ thuật chung trong các Văn bản Đính kèm (Appendices) và Phụ lục (Annexes) của Nghị Định Mỹ Phẩm ASEAN hoặc Thoả thuận Công nhận lẫn nhau trong đăng ký mỹ phẩm, bao gồm:

a) Định nghĩa về mỹ phẩm của ASEAN và Danh mục minh hoạ theo loại mỹ phẩm;

b) Danh Mục Thành phần Mỹ phẩm ASEAN và Sổ tay ASEAN về các thành phần mỹ phẩm;

a) Những Quy định ASEAN về ghi nhãn mỹ phẩm

b) Hướng dẫn ASEAN về công bố tính năng của mỹ phẩm;

e) Quy định ASEAN về Đăng ký Mỹ Phẩm;

f) Quy định ASEAN về Xuất nhập khẩu Mỹ phẩm; và

g) Hướng dẫn ASEAN về Thực Hành Tốt Sản Xuất Mỹ phẩm.

Điều 4. Các lĩnh vực hợp tác khác
Các Quốc gia Thành viên sẽ tăng cường và đẩy mạnh những nỗ lực hợp tác hiện nay về mỹ phẩm và sẽ hợp tác trong các lĩnh vực chưa có trong những thoả thuận hợp tác hiện thời, bao gồm nhưng không chỉ hạn chế trong những lĩnh vực sau đây:

a) Thiết lập hoặc cải thiện cơ sở hạ tầng; và

b) Khuyến khích và quảng bá hợp tác trong các lĩnh vực phát triển công nghệ về:

(i) Những nội dung ghi nhãn, cấp số đăng ký và cấp giấy phép cơ sở sản xuất;

(ii) Chứng nhận và cấp chứng chỉ;

(iii) Đảm bảo chất lượng và thực hành sản xuất tốt;

(iv) Thông tin kỹ thuật; và

(v) Đào tạo;

Điều 5. Giải quyết tranh chấp
Bất kỳ bất đồng nào giữa các Quốc gia Thành viên liên quan đến việc diễn giải hay thực hiện Hiệp Định này cũng như Thoả thuận Công nhận Lẫn nhau giữa các nước ASEAN trong Đăng ký Mỹ phẩm và Nghị Định Mỹ Phẩm ASEAN, sẽ được giải quyết một cách hữu nghị thông qua tham vấn hoặc đàm phán giữa các Quốc gia Thành viên. Nếu tranh chấp không đi đến thỏa thuận, thì sẽ áp dụng Cơ Chế Giải Quyết Tranh Chấp của ASEAN (Dispute Settlement Mechanism of ASEAN) theo Nghị Định Thư về Cơ Chế Giải Quyết Tranh Chấp ký ngày 20/11/1996 tại Manila, Philipin.

Điều 6. Phân công thực hiện
1. Uỷ ban Mỹ phẩm ASEAN (ASEAN Cosmetic Committee) (sau đây được gọi là ACC) nay được thành lập và chịu trách nhiệm thực hiện có hiệu quả Hiệp định này. ACC có thành viên là một đại điện chính thức của cơ quan quản lý mỹ phẩm của mỗi Quốc gia Thành viên. Tại các cuộc họp của ACC, người đại diện chính thức có thể được một đoàn đại biểu tháp tùng. Ngành công nghiệp Mỹ phẩm ASEAN, như ACA, được mời dự các cuộc họp của ACC và được tham khảo ý kiến về tất cả các vấn đề liên quan đến ngành công nghiệp mỹ phẩm. 

2. Trong khi thực hiện chức năng của mình, ACC sẽ đưa ra quyết định theo nguyên tắc đồng thuận và sẽ chịu trách nhiệm trong những vấn đề sau, nhưng không chỉ giới hạn trong những vấn đề đó:

a) Điều phối, đánh giá và giám sát việc thực hiện Hiệp định này, kể cả Thoả thuận Công nhận Lẫn nhau giữa các nước ASEAN trong Đăng ký Mỹ phẩm và Nghị Định Mỹ phẩm ASEAN; và

b) Đánh giá và cập nhật những tài liệu kỹ thuật nêu trong Điều 3 của Hiệp định này.

3. ACC có thể tự đưa ra hoặc qua tham khảo ý kiến một hay nhiều cơ quan bất kỳ nhằm đưa ra ý kiến tư vấn về những vấn đề mang tính khoa học hoặc kỹ thuật trong lĩnh vực mỹ phẩm.

4. ACC tự thông qua các quy chế hoạt động của mình.

5. Uỷ Ban Tư Vấn ASEAN về Tiêu Chuẩn và Chất lượng (ACCSQ) và Ban Thư ký ASEAN sẽ hỗ

trợ trong việc điều phối và giám sát thực hiện Hiệp định này, kể cả Thoả thuận Công nhận Lẫn nhau giữa các nước ASEAN trong Đăng ký Mỹ phẩm và Nghị Định Mỹ phẩm ASEAN và trợ giúp ACC trong tất cả vấn đề liên quan.

Điều 7. Những điều khoản cuối cùng
1. Những điều khoản của Hiệp định này có thể được sửa đổi khi được sự đồng ý bằng văn bản của tất cả Quốc gia Thành viên. Mọi sửa đổi bắt đầu có hiệu lực sau khi tất cả các Quốc gia Thành viên chấp nhận.

2. Hiệp định này có hiệu lực kể từ khi được tất cả các Quốc giaThành viên ký.

3. Hiệp định này sẽ được trao cho Ngài Tổng Thư ký ASEAN, người sẽ nhanh chóng gửi một bản sao có chứng thực tới mỗi một Quốc gia Thành viên.

Dưới sự chứng kiến, những người ký tên dưới đây, được sự uỷ quyền hợp thức của Chính phủ mỗi nước, đã ký kết Hiệp định về Hệ thống Hoà hợp ASEAN về Quản lý Mỹ phẩm.
Được hoàn thành tại Phnom Penh, Campuchia, ngày 2 tháng 9 năm 2003, một bản duy nhất bằng tiếng Anh.

 

	THAY MẶT CHÍNH PHỦ BRUNEI DARUSSALAM
BỘ TRƯỞNG CÔNG NGHIỆP VÀ NGUỒN LỰC CƠ BẢN




Abdul Rahman Taib
	THAY MẶT CHÍNH PHỦ VƯƠNG QUỐC CAMPUCHIA
BỘ TRƯỞNG THƯƠNG MẠI



Cham Pradidh

	THAY MẶT CHÍNH PHỦ CỘNG HOÀ INDONESIA
BỘ TRƯỞNG CÔNG NGHIỆP VÀ THƯƠNG MẠI




Rini M.S. Soewandi
	THAY MẶT CHÍNH PHỦ CỘNG HOÀ DÂN CHỦ NHÂN DÂN LÀO
BỘ TRƯỞNG THƯƠNG MẠI



Soulivong Daravong

	THAY MẶT CHÍNH PHỦ MALAYSIA
BỘ TRƯỞNG NGOẠI THƯƠNG VÀ CÔNG NGHIỆP




Rafidah Aziz
	THAY MẶT CHÍNH PHỦ LIÊN BANG MYANMAR
THỨ TRƯỞNG NGOẠI GIAO



U Khin Maung Win

	THAY MẶT CHÍNH PHỦ CỘNG HOÀ PHI-LIP-PIN
BỘ TRƯỞNG Y TẾ





Manuel M. Dayrit
	THAY MẶT CHÍNH PHỦ CỘNG HOÀ SINGAPO
BỘ TRƯỞNG THƯƠNG MẠI VÀ CÔNG NGHIỆP



B.G (NS) George Yong-Boon Yeo

	THAY MẶT CHÍNH PHỦ VƯƠNG QUỐC THÁI LAN
BỘ TRƯỞNG THƯƠNG MẠI





Adisai Bodharamik
	THAY MẶT CHÍNH PHỦ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
BỘ TRƯỞNG THƯƠNG MẠI




Trương Đình Tuyển


 

LỊCH TRÌNH A
THOẢ THUẬN CÔNG NHẬN LÃN NHAU GIỮA CÁC NƯỚC ASEAN TRONG ĐĂNG KÝ MỸ PHẨM

Chính phủ các nước Brunei Darussalam, Vương quốc Campuchia, Cộng hoà Indonesia, Cộng hoà dân chủ nhân dân Lào, Malaysia, Liên bang Myanmar, Cộng hoà Phillipin, Cộng hoà Singapore, Vương quốc Thái Lan và Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam - các quốc gia thành viên của Hiệp hội các nước Đông Nam á (sau đây được gọi là ASEAN)

Căn cứ các Nguyên tắc về Hoà hợp trong quản lý Mỹ phẩm, các Tài liệu kỹ thuật chung (Common Technical Documents) về mỹ phẩm và tiến trình đã đạt được trong quá trình thực hiện;

Với mong muốn thực hiện Hiệp định về Hệ thống hoà hợp ASEAN trong quản lý mỹ phẩm (Agreement on the ASEAN harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) ký ngày 02/09/ 2003.

Đã nhất trí như sau:

Điều 1. Mục tiêu
Mục tiêu của Thoả thuận công nhận lẫn nhau giữa các nước ASEAN trong đăng ký mỹ phẩm (dưới đây được gọi là Thoả thuận) là cụ thể hóa những yêu cầu và thủ tục để thực hiện việc công nhận lẫn nhau trong cấp đăng ký cho sản phẩm mỹ phẩm giữa các Quốc gia Thành viên.

Điều 2. Công nhận lẫn nhau trong cấp đăng ký sản phẩm
1. Các Quốc gia Thành viên sẽ công nhận lẫn nhau về quyết định cấp đăng ký cho sản phẩm mỹ phẩm do Cơ quan Quản lý của một Quốc gia Thành viên ban hành phù hợp với Những Quy định ASEAN về Đăng ký sản phẩm Mỹ phẩm và những Quy định ASEAN về ghi nhãn Mỹ phẩm
2. Trong Thoả thuận này, “công nhận” có nghĩa là việc sử dụng giấy chứng nhận đăng ký sản phẩm như đã thống nhất làm cơ sở cho những hoạt động quản lý như cấp hoặc cấp lại số đăng ký cho sản phẩm.
Điều 3. Thủ tục
1. Chỉ những sản phẩm mỹ phẩm do một Quốc gia Thành viên cấp đăng ký theo Điều 2 của Thoả thuận này mới được phép lưu hành trong lãnh thổ của những Quốc gia Thành viên khác.

2. Để lưu hành trên thị trường các Quốc gia Thành viên khác những sản phẩm mỹ phẩm đáp ứng được yêu cầu nêu tại khoản 1 của Điều này, công ty hoặc cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường (cơ sở đăng ký) phải nộp những tài liệu sau đây:

a) Công văn thông báo cho các Quốc gia Thành viên khác rằng sản phẩm (các sản phẩm) sẽ được bán tại thị trường nước họ. Nội dung Công văn thông báo được quy định chi tiết trong Quy định ASEAN về đăng ký sản phẩm mỹ phẩm ở Văn bản đính kèm số IV; và

b) Một bản sao nguyên văn bản chính Giấy Chứng nhận Đăng ký sản phẩm (Certificate of Product Registration) do cơ quan quản lý mỹ phẩm có thẩm quyền cấp.

3. Trong vòng 30 ngày theo lịch kể từ lúc nhận được các tài liệu nêu tại Khoản 2 của Điều này, các Quốc gia Thành viên khác phải báo cho cơ sở đăng ký về việc sản phẩm của họ được phép bán trên thị trường hay họ cần phải làm rõ thêm các tài liệu đã nộp.

4. Bất kỳ tranh chấp nào trong việc làm rõ tài liệu sẽ được giải quyết giữa Quốc gia Thành viên và cơ sở đăng ký có liên quan theo cách thức nhanh chóng thông qua tư vấn và xác minh trên cơ sở các Quy định ASEAN về đăng ký sản phẩm mỹ phẩm nêu tại Điều 2 của Thoả thuận này.

Điều 4. Việc tham gia
1. Bản Thoả thuận này có tính chất đa phương trong đó tất cả các Quốc gia Thành viên đều được khuyến khích tham gia. Tuy nhiên, hai hoặc nhiều Quốc gia Thành viên có thể tiến hành thực hiện trước nếu các Quốc gia Thành viên khác chưa sẵn sàng tham gia Thoả thuận này hoặc quyết định tiến hành trực tiếp theo Nghị định Mỹ phẩm ASEAN.

2. Bất kỳ một quốc gia thành viên nào muốn tham gia Thoả thuận này phải thông báo cho Ban Thư ký ASEAN biết ý định tham gia của mình và ngày việc tham gia đó có hiệu lực. Ban Thư ký ASEAN sẽ gửi một bản sao thông báo của quốc gia đó cho các Quốc gia Thành viên khác.

3. Các quốc gia thành viên sẽ thường xuyên xem xét tiến trình thực hiện Thoả thuận này thông qua ACC. Các cuộc họp sẽ được triệu tập khi cần thiết và được tổ chức luân phiên tại các Quốc gia Thành viên, địa điểm và thời gian họp sẽ được thống nhất giữa các Quốc gia Thành viên.

Điều 5. Những điều khoản cuối cùng
1. Tại bất kỳ thời điểm nào, một Quốc gia Thành viên có thể rút khỏi Thoả thuận này tối thiểu sau ba tháng kể từ khi gửi thông báo bằng văn bản cho các Quốc gia Thành viên khác và một bản sao cho Ban Thư ký ASEAN. Việc rút khỏi Thoả thuận sẽ không ảnh hưởng đến hiệu lực và thời hạn của bất kỳ hoạt động nào đã thực hiện theo Thoả thuận này cho tới khi các hoạt động này hoàn tất.

2. Thoả thuận này có hiệu lực và thực thi đến khi được Nghị định Mỹ phẩm ASEAN thay thế.

 

LỊCH TRÌNH B
NGHỊ ĐỊNH VỀ MỸ PHẨM CỦA ASEAN

Chính phủ các nước Brunei Darussalam, Vương quốc Campuchia, Cộng hoà Indonesia, Cộng hoà dân chủ nhân dân Lào, Malaysia, Liên bang Myanmar, Cộng hoà Phillipin, Cộng hoà Singapore, Vương quốc Thái Lan và Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam - các quốc gia thành viên của Hiệp hội các nước Đông Nam á (sau đây được gọi là ASEAN)

Căn cứ Nguyên tắc về Hoà hợp trong quản lý Mỹ phẩm, các Tài liệu kỹ thuật chung (Common Technical Documents) về mỹ phẩm và tiến trình đã đạt được trong quá trình thực hiện; và

Với mong muốn thực hiện Hiệp định về Hệ thống hoà hợp trong quản lý mỹ phẩm (Agreement on the ASEAN harmonized Cosmetic Regulatory Scheme) ký ngày 2/9/ 2003.

ĐÃ THÔNG QUA NGHỊ ĐỊNH NÀY:

Điều 1. Những điều khoản chung
1. Các Quốc gia thành viên sẽ thực hiện mọi biện pháp cần thiết để bảo đảm rằng chỉ những sản phẩm mỹ phẩm đáp ứng các quy định nêu tại Nghị định này, các phụ lục (Annexes) cũng như các văn bản đính kèm (Appendices), được bán trên thị trường.

2. Trừ trường hợp thực hiện theo Điều 4 và không vi phạm Điều 5 và Điều 10, các quốc gia thành viên không được vì những lý do liên quan đến các quy định nêu ra tại Nghị định này, các Phụ lục cũng như các Văn bản đính kèm, mà từ chối, cấm hay hạn chế việc bán bất kỳ sản phẩm mỹ phẩm nào đã đáp ứng theo đúng những yêu cầu của Nghị định này, các Phụ lục cũng như các Văn bản đính kèm.

3. Trước khi bán sản phẩm ra thị trường, Công ty hoặc cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường phải khai báo về nơi sản xuất hoặc xuất xứ sản phẩm cho cơ quan có thẩm quyền quản lý mỹ phẩm (dưới đây gọi là cơ quan quản lý) của mỗi Quốc gia Thành viên nơi sản phẩm sẽ được bán.

4. Để phục vụ công tác thanh, kiểm tra, công ty hoặc cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường phải đảm bảo chuẩn bị sẵn sàng những thông tin về kỹ thuật và an toàn của sản phẩm để xuất trình trước cơ quan quản lý của Quốc gia Thành viên liên quan.

Điều 2. Định nghĩa và phạm vi của sản phẩm mỹ phẩm
1. Một “Sản phẩm mỹ phẩm” là bất kỳ một chất hoặc một chế phẩm được dùng tiếp xúc với những bộ phận bên ngoài cơ thể con người (biểu bì, hệ thống lông tóc, móng tay/chân, môi và các bộ phận sinh dục ngoài) hoặc tiếp xúc với răng và niêm mạc miệng, với mục đích duy nhất hay chủ yếu là làm sạch, làm thơm, thay đổi diện mạo và/hoặc cải thiện mùi của cơ thể và/hoặc bảo vệ hay duy trì chúng trong điều kiện tốt.

2. Những sản phẩm được coi là mỹ phẩm theo định nghĩa này được liệt kê trong Bản đính kèm 1.

3. Các sản phẩm mỹ phẩm chứa bất kỳ chất nào có trong Phụ lục V không thuộc phạm vi của Nghị định này. Các Quốc gia Thành viên có thể áp dụng các biện pháp cần thiết đối với các sản phẩm đó.

Điều 3. Những yêu cầu về an toàn
1. Một sản phẩm mỹ phẩm được đưa ra thị trường không được gây nguy hại tới sức khoẻ của con người khi sử dụng ở những điều kiện bình thường hoặc những điều kiện dự đoán trước, có tính đến hình thức trình bày sản phẩm, nhãn mác, hướng dẫn cách sử dụng và huỷ bỏ, khuyến cáo cũng như bất kỳ chỉ định hoặc thông tin nào khác được cung cấp từ nhà sản xuất hoặc đại lý được uỷ quyền của nhà sản xuất hay một cá nhân bất kỳ chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường.

2. Việc cung cấp những khuyến cáo như nêu ở trên không miễn cho bất cứ cá nhân nào, trong bất kỳ trường hợp nào, không phải tuân thủ theo những yêu cầu khác của Nghị định này.

Điều 4. Danh mục các thành phần trong mỹ phẩm
1. Các Quốc gia Thành viên sẽ áp dụng Danh mục Thành phần Mỹ phẩm trong Nghị định về Mỹ phẩm của Cộng đồng Châu Âu số 76/768/EEC bao gồm những bản bổ sung mới nhất.

2. Các Quốc gia Thành viên cấm bán ra thị trường những sản phẩm mỹ phẩm có chứa:

a) Những chất ghi trong Phụ lục II;

b) Những chất ghi trong phần thứ nhất của Phụ lục III vượt quá giới hạn và những điều kiện đã nêu;

c) Những chất màu ngoài những chất ghi trong Phụ lục IV, Phần 1, trừ những sản phẩm mỹ phẩm chứa những chất màu chỉ dùng để nhuộm tóc;
d) Những chất màu ghi trong Phụ lục IV, Phần 1, được sử dụng ngoài những điều kiện đã nêu, trừ những sản phẩm mỹ phẩm chứa những chất màu chỉ dùng để nhuộm tóc;
e) Những chất bảo quản ngoài danh mục ghi trong Phụ lục VI, Phần 1

f) Những chất bảo quản ghi trong Phụ lục VI, Phần 1 vượt quá giới hạn và những điều kiện đã nêu trong Phụ lục, trừ khi sử dụng các nồng độ khác với những mục đích cụ thể rõ ràng qua trình bày sản phẩm.
g) Những chất lọc tia tử ngoại ngoài những chất ghi trong Phụ lục VII, Phần 1; và

h) Những chất lọc tia tử ngoại trong Phụ lục VII, Phần1 vượt quá giới hạn và những điều kiện đã nêu trong Phụ lục.

3. Cho phép có vết những chất ghi trong Phụ lục II nếu sự có mặt của chúng là không tránh khỏi về mặt kỹ thuật trong thực hành sản xuất tốt và nó phải tuân thủ theo Điều 3.

4. Các Quốc gia Thành viên cho phép lưu hành các sản phẩm mỹ phẩm chứa:

a) Những chất và những thành phần khác ghi trong Phụ lục III, Phần 2 nằm trong giới hạn và theo những điều kiện đã nêu, cho tới thời điểm ghi trong cột (g) của Phụ lục đó.

b) Những chất màu ghi trong Phụ lục IV, Phần 2 được sử dùng trong giới hạn và theo những điều kiện đã nêu, cho tới thời điểm quy định trong Phụ lục đó.

c) Những chất bảo quản trong Phụ lục VI, Phần 2, trong giới hạn và theo những điều kiện đã nêu, cho tới thời điểm quy định trong cột (f) của Phụ lục đó. Tuy nhiên, một số trong những chất này có thể được dùng ở các nồng độ khác với mục đích cụ thể rõ ràng thấy được trong trình bày sản phẩm.
d) Các chất lọc tia tử ngoại ghi trong Phần 2 của Phụ lục VII, trong giới hạn và theo những điều kiện đã quy định, cho tới thời điểm ghi trong cột (f) của Phụ lục đó.

Ở các thời điểm đó, những chất màu, chất bảo quản và chất lọc tia tử ngoại sẽ:
- Hoàn toàn được phép, hoặc

- Hoàn toàn bị cấm (Phụ lục II), hoặc

- Được duy trì trong một khoảng thời gian nêu ở Phần 2 của Phụ lục III, IV và VII, hoặc

- Bị xoá khỏi tất cả các Phụ lục đó, trên cơ sở những thông tin khoa học có được hoặc bởi vì chúng không còn được sử dụng nữa.

Điều 5. Sổ tay ASEAN về các thành phần mỹ phẩm
1. Ngoài trường hợp thực hiện theo Điều 4, một Quốc gia thành viên có thể cho phép sử dụng trong lãnh thổ của mình các chất khác không được ghi trong danh mục các chất cho phép, cho một số sản phẩm mỹ phẩm cụ thể có quy định rõ trong giấy phép lưu hành ở quốc gia của mình, với những điều kiện sau đây:

a) Giấy phép chỉ có thời hạn tối đa là 3 năm;
b) Quốc gia Thành viên này phải tiến hành kiểm tra chính thức các sản phẩm mỹ phẩm được sản xuất từ chất đó hoặc chế phẩm có dùng chất đó mà mình cho phép.

c) Những sản phẩm mỹ phẩm được sản xuất như vậy phải có dấu hiệu riêng được nêu rõ trong giấy phép.

2. Quốc gia Thành viên đã cấp một giấy phép như vậy phải gửi cho Ban Thư ký ASEAN và các Quốc gia thành viên khác nội dung của bất kỳ giấy phép nào được cấp theo Khoản 1 trong thời hạn 2 tháng kể từ khi giấy phép có hiệu lực.

3. Trước khi hết thời hạn 3 năm như quy định trong Khoản 1, Quốc gia Thành viên có thể trình lên Hội đồng Mỹ phẩm ASEAN (ASEAN Cosmetic Committee – ACC) đề nghị bổ sung vào danh mục những chất được phép (Phụ lục VIII – Sổ tay ASEAN về các Thành phần Mỹ phẩm) đối với chất đã được cấp giấy phép quốc gia phù hợp với Khoản 1. Đồng thời quốc gia đó cung cấp những tài liệu dùng làm căn cứ cho quyết định đề nghị bổ sung chất đó và phải nêu những công dụng của chất hoặc chế phẩm đó. Dựa vào kiến thức khoa học và kỹ thuật mới nhất, sau khi trao đổi ý kiến, căn cứ ý kiến đề nghị của ACC hoặc của một Quốc gia Thành viên, sẽ có quyết định xem có thể bổ sung chất đó vào danh mục những chất được phép (Phụ lục VIII – Sổ tay ASEAN về các Thành phần mỹ phẩm) hay giấy phép của quốc gia đó cần phải thu hồi. Bất kể đã quy định tại Khoản 1(a), giấy phép quốc gia vẫn sẽ còn hiệu lực cho đến khi có quyết định chính thức đối với đề nghị bổ sung vào danh mục.

Điều 6. Ghi Nhãn
1. Các Quốc gia thành viên cần áp dụng tất cả những biện pháp cần thiết để đảm bảo rằng sản phẩm mỹ phẩm chỉ có thể được đưa ra thị trường nếu nhãn của sản phẩm tuân thủ đầy đủ đúng những Yêu cầu về Ghi Nhãn mỹ phẩm của ASEAN (ASEAN Cosmetic Labeling Requirements) nêu tại văn Bản đính kèm II và phải có đầy đủ thông tin như quy định được trình bày rõ ràng, dễ đọc.

2. Nhãn phải ghi những thận trọng khi sử dụng, đặc biệt những chi tiết liệt kê trong cột “Những điều kiện sử dụng và cảnh báo bắt buộc phải ghi trên nhãn” trong các Phụ lục III, IV, VI, VII và VIII, cũng như bất kỳ thông tin cần lưu ý đặc biệt đối với sản phẩm mỹ phẩm.
3. Các quốc gia thành viên phải tiến hành mọi biện pháp cần thiết để đảm bảo rằng khi ghi nhãn, giới thiệu để bán và quảng cáo sản phẩm mỹ phẩm, thì tên, thương hiệu, hình ảnh và biểu tượng hay các dấu hiệu khác không được ngụ ý về những đặc tính mà sản phẩm không có.

Điều 7. Những tính năng của sản phẩm
1. Các Quốc gia thành viên phải áp dụng mọi biện pháp cần thiết để bảo đảm rằng những tính năng của sản phẩm mỹ phẩm phải tuân thủ Hướng dẫn ASEAN về Tính năng Mỹ phẩm (ASEAN Cosmetic Claims Guideline) ở Bản đính kèm III. Nhìn chung, những tính năng của mỹ phẩm chịu sự kiểm soát của quốc gia.

2. Nguyên tắc chung là những tính năng có lợi của một sản phẩm mỹ phẩm phải được chứng minh bằng dẫn chứng có thực và/hoặc bằng bản thân công thức hoặc chế phẩm mỹ phẩm. Công ty hoặc cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường được phép sử dụng những đề cương hoặc thiết kế chấp nhận được về mặt khoa học của chính họ để thu thập những số liệu chuyên môn hoặc lâm sàng để giải trình thoả đáng lý do sử dụng những đề cương đó.

Điều 8. Thông tin sản phẩm
1. Công ty hoặc cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường phải có sẵn những thông tin sau tại địa chỉ nêu trên nhãn sản phẩm theo quy định tại Điều 5 của Nghị định này để trình cho cơ quan quan quản lý của Quốc gia Thành viên liên quan:

a) Thành phần định tính và định lượng của sản phẩm; đối với nước hoa, thì ghi rõ tên và mã số của thành phần và thông tin về nhà cung cấp;

b) Tiêu chuẩn của nguyên liệu và thành phẩm ;
c) Phương pháp sản xuất phải đạt thực hành sản xuất tốt quy định tại Hướng dẫn của ASEAN về Thực hành Sản Xuất Tốt Mỹ Phẩm (ASEAN Guidelines For Cosmetic Good Manufacturing Practice) nêu tại văn bản đính kèm VI; cá nhân chịu trách nhiệm sản xuất hoặc nhập khẩu phải có kiến thức hoặc kinh nghiệm đầy đủ phù hợp với luật pháp và thực tiễn của Quốc gia Thành viên nơi sản phẩm được sản xuất hoặc nhập khẩu;

d) Kết quả đánh giá về sự an toàn đối với sức khoẻ con người của thành phẩm, các thành phần, cấu trúc hoá học và mức độ nguy cơ của sản phẩm;
e) Số liệu hiện có về những tác dụng không mong muốn đối với sức khoẻ con người khi sử dụng sản phẩm mỹ phẩm đó; và

f) Những số liệu hậu thuẫn cho những tính năng có lợi của sản phẩm như nêu trên nhãn để chứng minh bản chất tác dụng của mỹ phẩm.
2. Thông tin đề cập trong Khoản 1 của Điều này phải sẵn có bằng ngôn ngữ quốc gia hoặc ngôn ngữ của các Quốc gia thành viên liên quan, hoặc bằng ngôn ngữ mà cơ quan quản lý có thể hiểu được.

3. Để đảm bảo các biện pháp điều trị y học nhanh chóng và phù hợp trong những trường hợp khó khăn, Quốc gia thành viên có thể yêu cầu cung cấp cho cơ quan quản lý những thông tin phù hợp và đầy đủ về những chất đã sử dụng trong sản phẩm mỹ phẩm và cơ quan quản lý phải đảm bảo rằng thông tin này chỉ được dùng cho những mục đích điều trị trên.

Điều 9. Phương pháp kiểm nghiệm
Công ty hay cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường phải có sẵn những tài liệu sau đây để trình cho cơ quan quản lý mỹ phẩm:
a) Những phương pháp hiện có của nhà sản xuất dùng để kiểm tra các thành phần của sản phẩm mỹ phẩm tương ứng với Phiếu Kiểm nghiệm; và

b) Những tiêu chí kiểm tra vi sinh của sản phẩm mỹ phẩm và độ tinh khiết hoá học của các thành phần của mỹ phẩm và/hoặc những phương pháp để kiểm tra các tiêu chí đó của sản phẩm.
Điều 10. Phân công các cơ quan thực hiện
1. Uỷ ban Mỹ phẩm ASEAN (ACC) có trách nhiệm phối hợp, đánh giá và giám sát việc thực hiện Nghị định này.

2. Uỷ ban Tư vấn ASEAN về Tiêu chuẩn và Chất lượng (ACCSQ) và Ban Thư ký ASEAN sẽ hỗ trợ việc phối hợp và giám sát thực hiện Nghị định này và trợ giúp ACC trong mọi vấn đề liên quan.

3. ACC có thể thành lập một Nhóm chuyên gia Khoa Học Mỹ Phẩm ASEAN (ASEAN Cosmetic Scientific Body - ACSB) để trợ giúp ACC trong việc rà soát các danh mục thành phần mỹ phẩm và những vấn đề về kỹ thuật và an toàn. ACSB sẽ gồm đại diện của các cơ quan quản lý, ngành công nghiệp và các cơ quan nghiên cứu.

Điều 11. Những trường hợp đặc biệt
1. Quốc gia Thành viên có thể tạm thời cấm bán một sản phẩm mỹ phẩm trong lãnh thổ của mình hoặc áp đặt những điều kiện đặc biệt đối với sản phẩm mỹ phẩm đó, nếu dựa trên đánh giá chắc chắn Quốc gia Thành viên phát hiện thấy sản phẩm mỹ phẩm mặc dù tuân thủ đúng những yêu cầu của Chỉ thị này nhưng có nguy hại đến sức khỏe hoặc vì những lý do cụ thể liên quan đến những vấn đề nhạy cảm về tín ngưỡng hay văn hoá. Quy chế quốc gia có thể cho phép hoặc cấm một số tính năng của sản phẩm. Hơn nữa, Quốc gia Thành viên vì những lý do về cơ cấu tổ chức và luật pháp của mình, có thể chỉ định một cơ quan có thẩm quyền cụ thể và áp đặt sự kiểm soát khác đối với một sản phẩm mỹ phẩm cụ thể đã tuân thủ đúng những yêu cầu của Nghị định này và các Phụ lục. Quốc gia này phải lập tức thông báo cho các Quốc gia Thành viên khác và gửi một bản sao cho Ban Thư ký ASEAN nêu rõ những căn cứ cho quyết định của mình.

2. Ban Thư ký ASEAN sẽ thông báo cho ACC để ACC trong thời gian sớm nhất có thể tham khảo những Quốc gia Thành viên liên quan và đưa ra ý kiến của mình không chậm trễ và thực hiện những biện pháp thích hợp.

3. Quốc gia Thành viên có quyết định tạm thời hạn chế hoặc cấm đối với những sản phẩm mỹ phẩm cụ thể, phải thông báo biện pháp này cho các Quốc gia Thành viên khác và gửi một bản sao cho Ban Thư ký ASEAN nêu rõ căn cứ cùng với mô tả chi tiết về các biện pháp khắc phục theo luật pháp hiện hành của mình và thời gian áp dụng biện pháp khắc phục đó.

Điều 12. Thực hiện
1. Các Quốc gia thành viên sẽ tiến hành những biện pháp thích hợp để thực hiện Nghị định này.

2. Tuy nhiên, trong thời gian 36 tháng từ khi Nghị định có hiệu lực, các Quốc gia thành viên vẫn có thể cho phép bán trên lãnh thổ của mình những sản phẩm mỹ phẩm chưa đáp ứng những yêu cầu của Nghị định này.

3. Các Quốc gia thành viên tiến hành những biện pháp thích hợp để đảm bảo cơ sở hạ tầng kỹ thuật cần thiết cho việc triển khai thực hiện Nghị định này.

4. Các Quốc gia thành viên đảm bảo thông báo cho các Quốc gia thành viên khác nội dung những điều khoản của luật pháp quốc gia mà họ áp dụng trong lĩnh vực điều chỉnh của Nghị định này, với một bản sao gửi cho Ban Thư ký ASEAN, Ban thư ký ASEAN sẽ nhanh chóng thông báo cho ACC.

5. Các Quốc gia thành viên đảm bảo được thực hiện việc giám sát hậu mại và phải có đầy đủ thẩm quyền thực thi pháp luật đối với những sản phẩm mỹ phẩm phát hiện thấy không tuân thủ theo Nghị định này.

6. Những điều khoản của Nghị định này có thể được sửa đổi khi có sự đồng ý bằng văn bản của tất cả Quốc gia Thành viên. Mọi sửa đổi bắt đầu có hiệu lực khi được tất cả các Quốc gia Thành viên chấp nhận.

 

ĐỊNH NGHĨA MỸ PHẨM ASEAN VÀ DANH MỤC MINH HOẠ THEO NHÓM MỸ PHẢM
Bản đính kèm I
DANH MỤC MINH HOẠ THEO PHÂN LOẠI MỸ PHẨM

A. CƠ SỞ XÂY DỰNG
Định nghĩa một sản phẩm mỹ phẩm đã được Nhóm công tác về mỹ phẩm của ACCSQ chấp nhận cho sử dụng, đó là định nghĩa trong Nghị định của Cộng đồng Châu Âu. Để hiểu được toàn vẹn cả quá trình ẩn sau những câu chữ của định nghĩa này, cần phải xem cách thức mà định nghĩa gốc năm 1976 được sửa đổi vào năm 1993.

Định nghĩa gốc: Một chất hay chế phẩm bất kỳ dự kiến cho tiếp xúc với những bộ phận bên ngoài cơ thể con người … hoặc với răng lợi, niêm mạc miệng, chỉ với mục đích duy nhất hoăc chủ yếu là để làm vệ sinh1, làm thơm2 hoặc bảo vệ chúng3, nhằm mục đích duy trì chúng ở điều kiện tốt4, thay đổi hình thức5 hoặc điều chỉnh mùi hương cơ thể6.

Định nghĩa hiện nay: Một chất hay chế phẩm bất kỳ dự kiến cho tiếp xúc với những bộ phận bên ngoài cơ thể con người … hoặc với răng lợi, niêm mạc miệng, chỉ với mục đích duy nhất hoăc chính là để làm vệ sinh7, làm thơm8, làm thay đổi hình thức9, và/hoặc điều chỉnh mùi hương cơ thể10, và/hoặc bảo vệ chúng11 hoặc duy trì chúng ở điều kiện tốt12.

Bằng cách bỏ bớt từ "nhằm mục đích" và thay thế ba chức năng (1 - 3) và ba mục tiêu (4 - 6) bằng sáu mục đích (7 - 12), khái niệm năm 1993 đã loại bỏ một số bất thường về luật pháp trong đó có nội dung đưa tất cả những sản phẩm trang điểm ra ngoài phạm vi những sản phẩm mỹ phẩm.
Cần ghi nhận là trong khi cụm từ "duy nhất hoăc chủ yếu " đã được đổi thành "duy nhất hoăc chính" đã nhấn mạnh thực tế là các cơ quan quản lý đã nhìn nhận mỹ phẩm có thể có những chức năng ngoài 6 chức năng đã nêu.

B. DANH MỤC MINH HOẠ THEO NHÓM MỸ PHẨM ĐƯỢC NÊU Ở PHỤ LỤC I
Danh mục này là không hạn chế và những dạng và loại sản phẩm chưa được hình dung ra hiện nay sẽ được xem xét căn cứ trên khái niệm mỹ phẩm và chưa có trong danh mục.

 

PHỤ LỤC I
DANH MỤC MINH HOẠ THEO NHÓM MỸ PHẨM

- Kem, nhũ tương, sữa (lotion), gel và dầu dùng cho da (tay, mặt, chân, vv...).

- Mặt nạ (ngoại trừ những sản phẩm hoá chất lột da mặt).

- Nền màu (dạng nước, nhão hoặc bột).

- Phấn trang điểm, phấn dùng sau khi tắm, phấn vệ sinh, vv...

- Xà phòng vệ sinh, xà phòng khử mùi, vv...

- Nước hoa, nước vệ sinh và nước hoa toàn thân (eau de Cologne).

- Các chế phẩm dùng khi tắm (muối, xà bông, dầu, gel, vv...).

- Chế phẩm làm rụng lông.

- Nước khử mùi cơ thể và chống ra mồ hôi.

- Sản phẩm chăm sóc tóc.

- Nhuộm và tẩy màu tóc,

- Sản phẩm để uốn, duỗi và cố định tóc,

- Sản phẩm định dạng tóc,

- Sản phẩm vệ sinh tóc (sữa, bột, dầu gội),

- Sản phẩm điều hoà tình trạng tóc (sữa, kem, dầu),

- Sản phẩm trang điểm tóc (sữa, keo, sáp chải tóc).

- Sản phẩm cạo râu (kem, xà bông, sữa,vv...).

- Sản phẩm trang điểm và tẩy trang mặt và mắt.

- Sản phẩm để dùng cho môi.

- Sản phẩm chăm sóc răng và miệng.

- Sản phẩm chăm sóc và trang điểm móng.

- Sản phẩm vệ sinh bên ngoài bộ phận kín.

- Sản phẩm dùng trong tắm nắng.

- Sản phẩm để tránh bắt nắng da

- Sản phẩm làm trắng da.

- Sản phẩm chống nhăn.

 

QUY ĐỊNH ASEAN VỀ GHI NHÃN MỸ PHẨM
Bản đính kèm II
QUY ĐỊNH ASEAN VỀ GHI NHÃN MỸ PHẨM

A. MỤC TIÊU
1. Tài liệu này đưa ra hướng dẫn về quy định ghi nhãn sản phẩm mỹ phẩm thuộc phạm vi điều chỉnh của Điều 5 Nghị định Mỹ phẩm ASEAN số 05/01/ACCSQPWG.

B. PHẠM VI ĐIỀU CHỈNH VÀ ĐỊNH NGHĨA
1. Dùng trong tài liệu này, các thuật ngữ dưới đây được hiểu như sau:

Tên sản phẩm mỹ phẩm: là tên đặt cho một sản phẩm mỹ phẩm, có thể là tên mới phát minh, cùng với thương hiệu (trade mark) hoặc tên của nhà sản xuất;
Bao bì trực tiếp: là bao bì hoặc dạng đóng gói khác trực tiếp tiếp xúc với mỹ phẩm;
Bao bì ngoài: là bao bì đựng bao bì trực tiếp;

Nội dung ghi nhãn: là những thông tin được viết, in hoặc đồ hoạ ở trên bao bì trực tiếp hoặc bao bì ngoài và các tờ dạng tờ rơi;
Chủ sở hữu giấy phép đăng ký: là người sở hữu giấy phép đăng ký lưu hành sản phẩm mỹ phẩm.
C. NỘI DUNG GHI NHÃN SẢN PHẨM MỸ PHẨM
1. Những chi tiết sau sẽ phải nêu trên bao bì ngoài của sản phẩm mỹ phẩm hoặc nếu không có bao bì ngoài thì nêu trên bao bì trực tiếp của sản phẩm mỹ phẩm.
a) Tên sản phẩm mỹ phẩm và chức năng của nó, trừ phi đã được thể hiện rõ ở hình thức trình bày của sản phẩm;
b) Những hướng dẫn sử dụng cho sản phẩm mỹ phẩm, trừ phi đã được thể hiện rõ ở tên gọi hoặc hình thức trình bày sản phẩm;
c) Thành phần đầy đủ: Phải ghi rõ các thành phần theo danh pháp trong ấn phẩm mới nhất của các tài liệu tham khảo chuẩn (xem Bản đính kèm A). Các thành phần thực vật và chiết xuất từ thực vật phải ghi cả tên giống và loài. Tên giống thực vật có thể viết tắt;
Tuy nhiên, những yếu tố sau không được coi là thành phần của sản phẩm:
- Tạp chất có trong nguyên liệu sử dụng;

- Các nguyên liệu phụ gia kỹ thuật dùng trong pha chế nhưng không có trong sản phẩm cuối cùng;

- Nguyên vật liệu dùng với lượng tối thiểu cần thiết ví dụ như dung môi hoặc chất dẫn trong nước hoa và các thành phần làm thơm.
d) Nước sản xuất;
e) Tên và địa chỉ của công ty hoặc cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường nội địa;

f) Dung lượng tính theo cân nặng hoặc thể tích, sử dụng đơn vị đo lường theo hệ mét hoặc cả hệ mét và hệ đo lường Anh;

g) Số lô của nhà sản xuất;
h) Ngày sản xuất và ngày hết hạn của sản phẩm, sử dụng thuật ngữ rõ ràng (ví dụ tháng/năm);
i) Những thận trọng đặc biệt cần lưu ý khi sử dụng, đặc biệt là những thận trọng được liệt kê trong cột "Những điều kiện sử dụng và cảnh báo cần phải in trên nhãn trong phần Phụ lục___", phải được ghi trên nhãn cùng những thông tin cảnh báo đặc biệt khác của sản phẩm mỹ phẩm.
Các nước thành viên có thể ra quy định cụ thể tuỳ theo nhu cầu trong nước, ví dụ như tuyên bố về thành phần có nguồn gốc từ động vật. Trong trường hợp này:

(i). Cần phải có một tuyên bố (dưới hình thức bất kỳ) trên nhãn sản phẩm nêu rõ là có chứa thành phần có nguồn gốc từ động vật
(ii). Đối với các thành phần có nguồn gốc từ bò hoặc lợn, cần nêu chính xác tên động vật.

(iii). Những thành phần có từ nhau thai người phải được tuyên bố cụ thể trên nhãn sản phẩm
j) Số đăng ký sản phẩm ở nước xuất xứ (sản xuất) hoặc nước cho đăng ký.

2. Trong trường hợp kích thước, hình dạng hoặc tính chất của bao bì hoặc vỏ hộp không cho phép trình bày đầy đủ các chi tiết quy định ở đoạn 1 từ (a) đến (i), có thể cho phép sử dụng tờ rời, tờ giới thiệu, giấy dán kèm, biển trưng bày, túi hàn miệng, vv… Tuy nhiên, ít nhất phải có những chi tiết sau trên bao bì trực tiếp:

a. Tên sản phẩm mỹ phẩm;
b. Số lô của nhà sản xuất
3. Những chi tiết quy định ở đoạn 1 và 2 trên đây phải được trình bày rõ ràng dễ đọc, đầy đủ và không xoá được.

4. Những chi tiết liệt kê ở đoạn 1 phải trình bày bằng tiếng Anh và/hoặc ngôn ngữ quốc gia và/hoặc một ngôn ngữ mà người tiêu dùng ở địa phương nơi bán sản phẩm có thể hiểu được.

 

Bản đính kèm A
DANH MỤC CÁC TÀI LIỆU THAM KHẢO ĐƯỢC SỬ DỤNG CHO DANH PHÁP THÀNH PHẦN MỸ PHẨM

1. International Cosmetic Ingredient Dictionary

2. British Pharmacopoeia

3. United States Pharmacopoeia

4. Chemical Abstract Services

5. Japanese Standard Cosmetic Ingredients

6. Japanese Cosmetic Ingredient Codex

 

HƯỚNG DẪN ASEAN VỀ CÁCH NÊU CÔNG DỤNG CỦA MỸ PHẨM
Bản đính kèm III
HƯỚNG DẪN ASEAN VỀ CÁCH NÊU CÔNG DỤNG CỦA MỸ PHẨM

Tài liệu này đưa ra hướng dẫn về khoảng giao thoa giữa thuốc/mỹ phẩm liên quan đến nội dung nêu về công dụng của mỹ phẩm.
Sản phẩm được xác định hoặc là "mỹ phẩm" hoặc là "thuốc" dựa trên hai yếu tố:
- Thành phần công thức của sản phẩm, và

- Mục đích sử dụng (++) dự kiến của sản phẩm
Thành phần công thức - Thành phần công thức của một sản phẩm không nhất thiết quyết định việc phân loại sản phẩm đó. Tuy nhiên, vấn đề hoàn toàn có thể xảy ra là một thành phần hay hàm lượng của một thành phần có thể làm cho sản phẩm không còn phù hợp với cách phân loại của một mỹ phẩm.
Mục đích sử dụng dự kiến - Theo khái niệm của thuật ngữ "thuốc" và "mỹ phẩm" trong các luật lệ tương ứng, thì vấn đề mấu chốt trong việc phân loại một sản phẩm là mục đích sử dụng của nó. Công dụng sản phẩm ghi trong tờ hướng dẫn sử dụng (package-insert), trên quảng cáo, và đặc biệt là trên nhãn sản phẩm, sẽ chỉ rõ cho người tiêu dùng biết được mục đích sử dụng dự kiến của sản phẩm.
Nguyên tắc chung là sản phẩm mỹ phẩm chỉ được nêu những công dụng có lợi như một mỹ phẩm, chứ không phải là công dụng có lợi về y học hay điều trị. Bất kỳ một công dụng có lợi về thẩm mỹ phải thống nhất với thông lệ quốc tế và phải được giải trình bằng các số liệu kỹ thuật và/hoặc công thức hoặc bằng chính hình thức trình bày sản phẩm mỹ phẩm. Những nhà sản xuất/chủ sở hữu sản phẩm được phép sử dụng các đề cương/thiết kế nghiên cứu chấp nhận được về mặt khoa học của họ để thu thập các số liệu chuyên môn với điều kiện là phải có lập luận thích đáng về lý do lựa chọn đề cương/thiết kế nghiên cứu đó.

 

QUY ĐỊNH CỦA ASEAN VỀ ĐĂNG KÝ MỸ PHẨM
Bản đính kèm IV
QUY ĐỊNH ASEAN VỀ ĐĂNG KÝ MỸ PHẨM

A. LỜI GIỚI THIỆU
Những quy định/thủ tục của ASEAN về đăng ký sản phẩm sẽ được tinh giản thành dạng đơn giản nhất.

Hệ thống này sẽ được xem xét đánh giá liệu có thể thay thế được bằng hệ thống Nghị định Mỹ phẩm ASEAN đối với tất cả các sản phẩm mỹ phẩm, để tập trung vào hệ thống giám sát hậu mại.

B. PHẠM VI ĐIỀU CHỈNH
Những quy định dưới đây sẽ áp dụng đối với tất cả sản phẩm mỹ phẩm hiện tại bắt buộc phải đăng ký ở các nước ASEAN. Đăng ký được định nghĩa là việc nộp những thông tin về sản phẩm, qua quá trình thẩm định và xét duyệt trước khi sản phẩm được bán ra thị trường. Các nước thành viên ASEAN dựa trên pháp luật hiện hành của mình mà quy định những mỹ phẩm phải đăng ký. Tuỳ thuộc vào khả năng của mình, các nước thành viên ASEAN có thể chấp nhận việc cấp đăng ký lưu hành mỹ phẩm của bất kỳ nước thành viên ASEAN nào có quản lý mỹ phẩm. Quá trình công nhận lẫn nhau về việc đăng ký mỹ phẩm này có nghĩa là ở nước thành viên ASEAN nào, việc cấp số đăng ký cho mỹ phẩm tuân theo Quy định ASEAN về đăng ký mỹ phẩm thì các nước thành viên ASEAN khác có thể đồng ý với việc cấp số đăng ký này và cho phép những mỹ phẩm tương ứng được bán trên nước họ.

Tinh thần trên cũng áp dụng đối với những sản phẩm nhập khẩu từ những nước không thuộc ASEAN để bán trong khu vực ASEAN. Tuy nhiên, nước cấp đăng ký cho mỹ phẩm đó phải tiến hành những biện pháp cần thiết đảm bảo rằng sản phẩm nhập khẩu được đăng ký phải tuân theo đúng những Tài Liệu Kỹ thuật của Hệ thống Hoà hợp ASEAN trong Quản lý Mỹ phẩm.
C. THỜI GIAN CẤP SỐ ĐĂNG KÝ
Thời gian cấp số đăng ký tốt nhất tối đa là 30 ngày làm việc.

D. THỜI HẠN HIỆU LỰC SỐ ĐĂNG KÝ
Số đăng ký sản phẩm sẽ có hiệu lực 5 năm sau đó phải đăng ký lại. Bất kỳ sự thay đổi nào về công thức ảnh hưởng đến tính năng của sản phẩm và bất kỳ sự thay đổi nào về công dụng của sản phẩm đều phải đăng ký mới.

E. NHỮNG YÊU CẦU TRONG ĐĂNG KÝ
1. Yêu cầu về ngôn ngữ: Tiếng Anh và/hoặc ngôn ngữ phổ biến nhất ở mỗi nước sản phẩm được bán

2. Yêu cầu Kỹ thuật:

2.1 Nêu thành phần định tính của sản phẩm được ghi theo danh pháp INCI hay bất kỳ danh pháp nào được dùng trong các tài liệu tham khảo chuẩn được công nhận vào từng thời điểm. Phải nêu thành phần định lượng đối với những chất bị hạn chế sử dụng. Khi cần thiết hoặc khi được yêu cầu, cần phải nộp công thức gốc của sản phẩm cho cơ quản quản lý mỹ phẩm.
2.2 Mô tả thành phẩm. Tiêu chuẩn kỹ thuật của thành phẩm tuỳ theo yêu cầu của từng nước.

2.3 Phương pháp kiểm nghiệm tuỳ theo yêu cầu của từng nước.

2.4(i) Giấy phép bán tự do và Giấy phép Hoạt động/Sản xuất1 hoặc

(ii) Giấy phép bán tự do và Chứng chỉ Thực hành sản xuất tốt; hoặc

(iii) Giấy chứng nhận Xuất xứ (Certificate of Origine)[1] ; hoặc

(iv) Giấy chứng nhận do Cơ quan Y tế hay cơ quan có thẩm quyền cấp tuyên bố rằng cơ sở sản xuất đáp ứng được những yêu cầu quốc gia về vệ sinh, an toàn và chất lượng

Giấy phép bán tự do do Cơ quan Y tế hoặc cơ quan có thẩm quyền của nước sản phẩm được bán trên thị trường, có nêu rõ nước sản xuất.

Giấy phép Hoạt động/Sản xuất do Cơ quan Y tế hoặc các cơ quan quản lý về mỹ phẩm của nước sản xuất cấp.

Chứng chỉ Thực hành sản xuất tốt do Cơ quan Y tế hoặc các cơ quan quản lý về mỹ phẩm của nước sản xuất cấp.

Giấp chứng nhận Xuất xứ do Cơ quan Y tế hoặc các cơ quan quản lý về mỹ phẩm tại nước thành phẩm mỹ phẩm được sản xuất cấp (ví dụ như ở dạng kem, gel, bút chì, son)

Nếu không có cơ quan quản lý cấp giấy phép cho mọi trường hợp thì tài liệu có thể được cấp bởi các hiệp hội đã được công nhận. Năng lực của những hiệp hội này tuỳ thuộc vào ngành công nghiệp hay cơ quan quản lý quốc gia và bản danh sách các hiệp hội này sẽ được gửi cho các nước thành viên ASEAN.

2.5 Số liệu kỹ thuật hay dữ liệu về lâm sàng (khi thích hợp) để chứng minh những công dụng đặc biệt của sản phẩm.
2.6 Tờ thông tin có ghi cách dùng/mô tả sản phẩm, phương pháp sử dụng, những lưu ý cần thiết trong quá trình sử dụng sản phẩm, tuyên bố về tuổi thọ và phương pháp giải mã số lô, quy cách đóng gói, thông tin về chủ sở hữu sản phẩm, nhà sản xuất hay đóng gói.

2.7 Tuyên bố của công ty về việc không có những chất cấm và tuân thủ theo những giới hạn về hàm lượng của những chất bị hạn chế.

2.8 Giấy phép Kinh doanh của cơ sở đăng ký hay công ty/cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường.

2.9 Mẫu nhãn

2.10 Mẫu sản phẩm tuỳ theo yêu cầu từng nước.

3. Đối với một sản phẩm đã được cấp đăng ký lưu hành sản phẩm ở một nước thành viên ASEAN bất kỳ, thì phải nộp những tài liệu sau đây cho cơ quan quản lý mỹ phẩm ở nước/ những nước khác mà sản phẩm sẽ được bán.

3.1 Thư Thông báo cho cơ quan quản lý mỹ phẩm rằng mỹ phẩm sẽ được bán tại nước đó. Thư Thông báo sẽ bao gồm những thông tin sau đây:

i. Tên sản phẩm
ii. Thương hiệu sản phẩm 
iii. Mô tả về sản phẩm
(Mô tả dạng bào chế của mỹ phẩm ví dụ kem, gel, bột, chì, thỏi v.v)
iv. Mục đích sử dụng của mỹ phẩm (công dụng)

(Mô tả mục đích sử dụng của mỹ phẩm như sản phẩm dành cho trẻ em, khử mùi, sữa dưỡng da vùng mắt, thuốc nhuộm tóc, dầu gội đầu, kem giữ ẩm cho da, v.v...)

v. Công thức sản phẩm
(Bao gồm danh mục đầy đủ các thành phần và ghi rõ hàm lượng (phần trăm) của những thành phần bị hạn chế)

vi. Chi tiết về đóng gói

(Mô tả bao gói và các quy cách đóng gói, ví dụ lọ thuỷ tinh, 10ml, 30ml & 100ml)

vii. Tên và địa chỉ của người chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường viii. Tên và địa chỉ của nhà sản xuất hoặc cơ sở sản xuất theo hợp đồng

ix. Tên và địa chỉ của nhà nhập khẩu
x. Một bản mẫu nhãn sản phẩm
3.2 Bản sao Giấy chứng nhận Đăng ký sản phẩm có chứng thực của cơ quan cấp.
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QUY ĐỊNH CHUNG CỦA ASEAN VỀ NHẬP KHẨU/XUẤT KHẨU MỸ PHẨM

A. PHẠM VI ĐIỀU CHỈNH
Chỉ những quy định quản lý của các cơ quan quản lý y tế trong khu vực là được đưa ra xem xét trong tài liệu này. Những quy định này chỉ áp dụng cho Pha I của hệ thống hoà hợp.

B. CÁC QUY ĐỊNH VỀ NHẬP KHẨU
1. Đăng ký các cơ sở xin lưu hành mỹ phẩm hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường

Đăng ký lưu hành sẽ tạo thuận lợi cho quá trình điều tra và theo dõi của cơ quan quản lý trong trường hợp sản phẩm có vấn đề. Việc đăng ký lưu hành của cơ sở xin đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường phải dựa trên các quy định của từng quốc gia.

2. Đăng ký sản phẩm
Chỉ những nước mong muốn thực hiện đăng ký mỹ phẩm là tham gia. Khi đó cần thực hiện theo các quy định trong Tài liệu kỹ thuật về quy trình đăng ký.

3. Ghi nhãn sản phẩm
Để đảm bảo cho người tiêu dùng có sự lựa chọn trên cơ sở đầy đủ thông tin, để tạo thuận lợi cho cán bộ y tế và cho phép cơ quan quản lý có thể kiểm soát một cách hiệu quả, sản phẩm mỹ phẩm trên thị trường phải tuân thủ theo các quy định về ghi nhãn. Những quy định này có trong Tài liệu kỹ thuật hướng dẫn ghi nhãn mỹ phẩm.
4. Tuân thủ theo Danh mục thành phần được phép sử dụng, thành phần bị cấm và thành phần bị hạn chế sử dụng.

Để đảm bảo rằng chỉ có các thành phần an toàn là được sử dụng trong sản phẩm mỹ phẩm bán trên thị trường các nước ASEAN, cần phải thực hiện theo danh mục các thành phần mỹ phẩm được phép sử dụng, các chất bị cấm quy định cho ngành công nghiệp mỹ phẩm ở ASEAN. Cần thực hiện theo các quy định có trong Tài liệu kỹ thuật về Danh mục Thành phần mỹ phẩm thông dụng.

5. Việc lưu giữ hồ sơ tại cơ sở xin đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường

Cơ sở xin đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường phải lưu giữ hồ sơ về việc phân phối cấp một đối với sản phẩm của mình, mục đích là để thu hồi sản phẩm theo đúng quy trình của mỗi quốc gia.

C. NHẬP KHẨU ĐỂ TÁI XUẤT TRỰC TIẾP RA NGOÀI KHỐI ASEAN
Việc nhập khẩu để tái xuất trực tiếp sản phẩm mỹ phẩm có thể được miễn không phải thực hiện theo các quy định về nhập khẩu sản phẩm mỹ phẩm vì chúng không có ảnh hưởng tới sự an toàn của người tiêu dùng trong khu vực ASEAN, nhưng cơ sở đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường phải lưu giữ đầy đủ hồ sơ và tài liệu. Những hồ sơ này phải công khai cho các cơ quan chức năng khi thanh kiểm tra bất kỳ lúc nào.

"Nhập khẩu để tái xuất trực tiếp" đề cập đến việc nhập khẩu mỹ phẩm của một thương nhân ASEAN để sau đó chính thương nhân đó xuất khẩu sản phẩm ra khỏi khu vực ASEAN. Sản phẩm mỹ phẩm đó không được phép đưa ra bán trên thị trường ASEAN.

D. QUY ĐỊNH VỀ XUẤT KHẨU
Những quy định về xuất khẩu sản phẩm mỹ phẩm phải dựa trên các quy định của từng quốc gia, nếu có. Nếu sản phẩm dự định xuất khẩu cũng được bán trên thị trường nội địa và vì thế phải tuân thủ theo các quy định quản lý có liên quan, khi đó nếu có yêu cầu, cơ quan y tế có thể sẽ cấp giấy chứng nhận bán tự do (free sale certificate). Danh sách các cơ quan y tế ở các nước ASEAN có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận bán tự do có thể được ACCSQ CPWG lập và gửi cho tất cả các nước thành viên ASEAN.

E. TÓM TẮT
Nói tóm lại, sản phẩm mỹ phẩm sẽ được phép nhập khẩu nếu chúng đáp ứng các quy định về đăng ký và cấp phép, quy định ghi nhãn và quy định về những hạn chế trong thành phần mỹ phẩm. Cơ sở xin đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường phải lưu giữ hồ sơ về việc phân phối ban đầu để phục vụ cho việc thu hồi sản phẩm. Những quy định về xuất khẩu mỹ phẩm phải dựa trên quy định của mỗi quốc gia, nếu có.
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Bản đính kèm VI
HƯỚNG DẪN CỦA ASEAN VỀ THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT MỸ PHẨM

Lời mở đầu:

Hướng dẫn Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm được đưa ra nhằm hỗ trợ ngành công nghiệp mỹ phẩm tuân thủ theo các điều khoản của Hiệp định Mỹ phẩm ASEAN. Vì quy định này chỉ có tính chất áp dụng riêng đối với các sản phẩm mỹ phẩm, nguyên tắc của Thực hành tốt sản xuất thuốc hay dược phẩm vẫn phải được tuân theo.

Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm trình bày ở đây chỉ là một hướng dẫn chung đối với các nhà sản xuất trong việc phát triển hệ thống và quy trình quản lý chất lượng của mình. Mục đích quan trọng nhất của quá trình sản xuất vẫn phải được đảm bảo trong bất cứ trường hợp nào, nghĩa là chất lượng sản phẩm mỹ phẩm phải đạt các tiêu chuẩn phự hợp với mục đích sử dụng để đảm bảo sức khỏe và lợi ích của người tiêu dùng.

1. GIỚI THIỆU
Mục đích của hướng dẫn Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm (GMP) là để đảm bảo sản phẩm được sản xuất và kiểm tra chất lượng một cách thống nhất theo tiêu chuẩn chất lượng quy định. Nó liên quan đến tất cả các lĩnh vực sản xuất và kiểm tra chất lượng mỹ phẩm.

1.1 Những điểm lưu ý chung

1.1.1. Trong sản xuất mỹ phẩm, các biện pháp quản lý và giám sát là hết sức cần thiết để đảm bảo người tiêu dùng nhận được sản phẩm đạt tiêu chuẩn chất lượng.

1.1.2. Chất lượng sản phẩm phụ thuộc vào chất lượng nguyên liệu ban đầu, quy trình sản xuất và kiểm tra chất lượng, nhà xưởng, trang thiết bị và nhân sự tham gia.

1.2. Hệ thống quản lý chất lượng

1.2.1. Cần thiết lập, phát triển và thực hiện một hệ thống quản lý chất lượng như một cụng cụ đảm bảo đạt được các chính sách và mục tiêu đó đề ra. Hệ thống này cần quy định rõ cơ cấu tổ chức, chức năng, trách nhiệm, quy trình, các hướng dẫn, quá trình xử lý và nguồn lực thực hiện công tác quản lý chất lượng.

1.2.2. Hệ thống quản lý chất lượng cần được cơ cấu cho phù hợp với các hoạt động của công ty và phù hợp với tính chất sản phẩm cũng như cần tính đến các yếu tố thích hợp quy định trong Hướng dẫn này.

1.2.3. Quá trình thực hiện hệ thống quản lý chất lượng cần đảm bảo các mẫu nguyên vật liệu ban đầu, sản phẩm trung gian và thành phẩm đó qua kiểm nghiệm để quyết định xuất hàng hoặc loại bỏ trên cơ sở kết quả kiểm nghiệm và các công đoạn kiểm tra chất lượng khác.

2. NHÂN SỰ
Cần phải có một đội ngũ nhân sự đầy đủ, có kiến thức chuyên môn, kinh nghiệm, kỹ năng và năng lực cần thiết đáp ứng với chức năng nhiệm vụ được giao. Đội ngũ nhân sự phải có sức khoẻ tốt và đủ khả năng thực hiện nhiệm vụ được giao.

2.1 Tổ chức, Trình độ và Trách nhiệm

2.1.1. Cơ cấu tổ chức của một công ty sẽ có bộ phận sản xuất và quản lý chất lượng sản phẩm do những người khác nhau phụ trách; không ai chịu trách nhiệm trước ai.

2.1.2. Trưởng bộ phận sản xuất phải được đào tạo thích hợp và có kinh nghiệm trong sản xuất mỹ phẩm. Trưởng bộ phận sản xuất có quyền và trách nhiệm quản lý việc sản xuất sản phẩm, bao gồm các quy trình thao tác, trang thiết bị, nhân sự sản xuất, khu vực sản xuất và hồ sơ tài liệu sản xuất.

2.1.3. Trưởng bộ phận quản lý chất lượng phải được đào tạo thích hợp và có kinh nghiệm trong lĩnh vực quản lý chất lượng. Người này có đầy đủ quyền hạn và trách nhiệm về tất cả nhiệm vụ trong quản lý chất lượng, bao gồm việc xây dựng, kiểm duyệt và thực hiện tất cả các quy trình kiểm tra chất lượng. Người này cũng phải có quyền giao hoặc uỷ quyền cho nhân viên của mình khi cần thiết trong việc duyệt những nguyên liệu ban đầu, sản phẩm trung gian, sản phẩm chờ đóng gói và thành phẩm đó đạt tiêu chuẩn, hoặc loại bỏ nếu không đạt tiêu chuẩn thích hợp hoặc không được sản xuất theo đúng quy trình đó được duyệt trong những điều kiện sản xuất đó được xác định.

2.1.4. Trách nhiệm và quyền hạn của những nhân sự chủ chốt cần được quy định rõ ràng.

2.1.5. Cần bổ nhiệm đầy đủ số lượng nhân sự đó được đào tạo để thực hiện việc giám sát trực tiếp ở mỗi khâu sản xuất và mỗi đơn vị kiểm tra chất lượng.

2.2 Đào tạo

2.2.1. Tất cả nhân sự tham gia vào các hoạt động sản xuất cần được đào tạo về thao tác sản xuất theo các nguyên tắc của GMP. Cần chú trọng trong đào tạo những nhân viên làm việc trong điều kiện tiếp xúc với nguyên vật liệu độc hại.

2.2.2. Đào tạo về GMP cần được thực hiện thường xuyên.

2.2.3. Hồ sơ về đào tạo cần được lưu giữ và có đánh giá chất lượng đào tạo theo định kỳ.

3. Nhà xưởng

Nhà xưởng dựng cho sản xuất cần được quy hoạch, thiết kế, xây dựng và bảo trì phù hợp.

3.1 Cần áp dụng các biện pháp có hiệu quả để tránh bị tạp nhiễm từ môi trường và vật nuôi xung quanh.

3.2. Các sản phẩm gia dụng có thành phần không gây độc hại và các sản phẩm mỹ phẩm aos thể sử dụng chung một khu sản xuất và trang thiết bị, với điều kiện là phải thực hiện các biện pháp kiểm soát chặt chẽ để tránh nhiễm chéo và nguy cơ lẫn lộn.

3.3. Vạch sơn, rèm nhựa và vách ngăn di động dưới dạng băng cuộn có thể được sử dụng để tránh tình trạng lẫn lộn.

3.4. Cần có phòng và dụng cụ cần thiết để thay đồ. Nhà vệ sinh cần cách biệt với khu sản xuất để tránh tạp nhiễm hoặc nhiễm chéo.

3.5. Bất cứ khi nào điều kiện cho phộp, cần có khu vực xác định để:

3.5.1. Tiếp nhận nguyên vật liệu

3.5.2. Lấy mẫu nguyên vật liệu

3.5.3. Nhận hàng và biệt trữ

3.5.4. Bảo quản nguyên vật liệu đầu vào

3.5.5. Cân và cấp nguyên liệu

3.5.6. Pha chế

3.5.7. Bảo quản sản phẩm chờ đóng gói

3.5.8. Đóng gói

3.5.9. Biệt trữ trước khi xuất xưởng

3.5.10. Chứa thành phẩm

3.5.11. Chất và dỡ hàng

3.5.12. Phòng thí nghiệm

3.5.13. Vệ sinh trang thiết bị.

3.6. Bề mặt tường và trần nhà phải nhẵn mịn và dễ bảo trì. Sàn nhà trong khu pha chế phải có bề mặt dễ lau chùi và làm vệ sinh.

3.7. Hệ thống thoát nước phải đủ lớn, có máng kín miệng và dòng chảy dễ dàng. Nếu có thể được, nên tránh dựng hệ thống cống rãnh mở, nhưng nếu trong trường hợp cần thiết thì phải đảm bảo dễ dàng cho việc cọ rửa và khử trùng.

3.8. Hệ thống hút và xả khí cũng như các ống dẫn trong mọi trường hợp có thể, cần lắp đặt sao cho tránh gây tạp nhiễm sản phẩm.

3.9. Nhà xưởng phải có đủ hệ thống chiếu sáng,, và được thông gió phù hợp cho thao tác bên trong.

3.10. Hệ thống ống dẫn, máng đèn, điểm thông gió và các dịch vụ kỹ thuật khác trong khu sản xuất phải được lắp đặt sao cho tránh lồi lõm không vệ sinh được và nên chạy bên ngoài khu vực pha chế.

3.11. Khu phòng thí nghiệm nên đặt ở nơi cách biệt khỏi khu sản xuất.

3.12. Khu vực bảo quản phải có diện tích đủ lớn và có hệ thống chiếu sáng phù hợp, cần được bố trí và trang bị sao cho có thể đảm bảo khô ráo, sạch sẽ và sắp xếp có trật tự cho sản phẩm, nguyên vật liệu.

3.12.1. Khu vực này phải đảm bảo có sự tách biệt đối với nguyên vật liệu và thành phẩm biệt trữ. Cần có khu vực riêng và đặc biệt để bảo quản các chất dễ cháy nổ, các chất độc tính cao, nguyên vật liệu và sản phẩm bị loại và bị thu hồi và hàng bị trả lại.

3.12.2. Khi cần phải có điều kiện bảo quản đặc biệt, ví dụ như về nhiệt độ, độ ẩm và an ninh, thì phải đáp ứng được những điều kiện đó.

3.12.3. Việc bố trí trong kho phải cho phép tách biệt các nhãn mác và bao bì đã in khác nhau để tránh lẫn lộn.

4. Trang thiết bị

Trang thiết bị cần được thiết kế và bố trí hợp lý cho việc sản xuất.

4.1. Thiết kế và lắp đặt

4.1.1. Bề mặt trang thiết bị tiếp xúc trực tiếp với nguyên vật liệu trong quá trình pha chế không được có phản ứng hoặc hấp phụ các nguyên vật liệu đó.

4.1.2. Trang thiết bị không được gây ảnh hưởng bất lợi tới chất lượng sản phẩm rò rỉ van, chảy dầu, do điều chỉnh hoặc thay thế phụ tùng không phù hợp.

4.1.3. Trang thiết bị phải dễ làm vệ sinh

4.1.4. Thiết bị sử dụng cho các vật liệu dễ chảy phải làm từ vật liệu chống nổ.

4.2. Lắp đặt và vị trí lắp đặt

4.2.1. Thiết bị cần được bố trí hợp lý để tránh cản trở gây nghẽn lối đi và được dán nhãn thích hợp để đảm bảo sản phẩm không bị trộn lẫn hoặc nhầm với nhau.

4.2.2. Các đường ống nước, hơi nước và ống nộn khớ hoặc chõn khụng nếu được lắp đặt phải đảm bảo dễ tiếp cận trong qúa trình hoạt động. Các đường ống này cần được dán nhãn rõ ràng.

4.2.3. Các hệ thống trợ giúp như hệ thống đun nóng, thông hơi, điều hòa, nước (nước uống được, nước tinh khiết, nước cất), hơi nước, khớ nộn và khớ (ví dụ nitơ) cần đảm bảo hoạt động đúng chức năng thiết kế và được dán nhãn rõ ràng.

4.3. Bảo trì

Các trang thiết bị cân, đo, kiểm nghiệm và theo dõi phải được bảo dưỡng và hiệu chuẩn thường xuyên. Hồ sơ phải được lưu lại.

5. Vệ sinh và điều kiện vệ sinh

Các biện pháp vệ sinh và quy định về vệ sinh để tránh gây tạp nhiễm trong sản xuất. Chúng phải được bảo đảm thực hiện đối nhân viên, nhà xưởng, trang thiết bị/ máy móc, nguyên vật liệu sản xuất và bao b.

5.1. Nhân viên

5.1.1 Nhân viên phải có sức khoẻ tốt để đảm bảo thực hiện công việc được giao. Cần tiến hành kiểm tra sức khỏe định kỳ cho tất cả nhân viên tham gia vào sản xuất.

5.1.2 Nhân viên phải thực hiện tốt các biện pháp vệ sinh cá nhân.

5.1.3 Bất kỳ nhân viên nào có biểu hiện ốm đau hay có vết thương hở có khả năng gây ảnh hưởng bất lợi tới chất lượng sản phẩm đều không được phép xử lý nguyên vật liệu, nguyên liệu đóng gói, nguyên vật liệu trong quá trình sản xuất và thành phẩm.

5.1.4 Cần hướng dẫn và khuyến khích nhân viên báo cáo ngay cho người quản lý trực tiếp của mình những tình trạng (máy móc, trang thiết bị hoặc nhân sự) mà họ cho là có thể gây ảnh hưởng bất lợi tới sản phẩm.

5.1.5 Cần tránh tiếp xúc trực tiếp với sản phẩm để bảo vệ sản phẩm khỏi các tạp nhiễm. Nhân viên phải mặc quần áo bảo hộ lao động phù hợp với chức năng sản xuất của mình.

5.1.6 Các hoạt động ăn uống, hút thuốc, nhai kẹo…, đồ ăn, thức uống, thuốc lá và những thứ khác có thể gây tạp nhiễm đều không được phép đưa vào khu vực sản xuất, phòng thí nghiệm, nhà kho và các khu vực khác nơi mà chúng có thể gây ảnh hưởng bất lợi cho sản phẩm.

5.1.7 Mọi nhân viên có nhiệm vụ vào khu vực sản xuất đều phải thực hiện các biện pháp vệ sinh cá nhân và mặc quần áo bảo hộ.

5.2 Nhà xưởng

5.2.1 Cần có đủ khu vực rửa và vệ sinh được thông khí tốt cho nhân viên, và phải tách biệt với khu sản xuất.

5.2.2 Cần có khu vực cất giữ quần áo và tài sản của nhân viên với các ngăn có khoá và cần được bố trí ở vị trí thích hợp.

5.2.3 Chất thải cần được thu gom thường xuyên vào các thùng phế thải để đưa đến điểm thu nhận ngoài khu vực sản xuất.

5.2.4 Các chất diệt chuột, côn trựng, nấm mốc và các vật liệu vệ sinh không được gây tạp nhiễm cho trang thiết bị sản xuất, nguyên vật liệu, bao bì đóng gói, nguyên vật liệu trong quá trình sản xuất và thành phẩm.

5.3 Trang thiết bị và máy móc

5.3.1 Trang thiết bị và dụng cụ cần được giữ sạch sẽ.

5.3.2 Nên sử dụng biện pháp hút bụi hoặc làm vệ sinh ướt. Khí nén và chổi quét phải được sử dụng một cách thận trọng hoặc tránh sử dụng nếu có thể vỡ các biện pháp này làm tăng nguy cơ tạp nhiễm cho sản phẩm.

5.3.3 Cần thực hiện theo đúng các quy trình thao tác chuẩn trong làm vệ sinh và tẩy trùng các thiết bị máy móc chủ yếu.

6 Sản xuất

6.1 Nguyên vật liệu đầu vào

6.1.1 Nước

Nước là nguyên liệu cần được quan tâm đặc biệt vỡ đây là một nguyên liệu quan trọng. Thiết bị sản xuất nước và hệ thống cấp nước phải đảm bảo cung cấp nước có chất lượng. Hệ thống cấp nước cần được làm vệ sinh theo quy trình được xây dựng kỹ càng.

Các tiêu chuẩn hoá học và vi sinh của nước sử dụng trong quá trình sản xuất phải được theo dõi thường xuyên theo quy trình bằng văn bản, bất kỳ một dấu hiệu bất thường nào cũng phải có biện pháp khắc phục kịp thời.

Việc lựa chọn phương pháp xử lý nước như khử ion, cất hay lọc phụ thuộc vào yêu cầu sản phẩm. Hệ thống chứa và cấp nước cần được bảo trì thường xuyên.

6.1.2 Kiểm tra nguyyên, vật liệu

Mọi đợt giao nguyên liệu, bao bì đóng gói cần được kiểm tra và xác minh là chúngđạt tiêu chuẩn chất lượng đó đề ra và có thể theo dõi tiếp được khi chúng đã thành sản phẩm.

Mẫu nguyên liệu ban đầu cần được kiểm tra về hình thức theo tiêu chuẩn kỹ thuật trước khi xuất cho phép sử dụng. Nguyên liệu cần được dán nhãn rõ ràng. Tất cả hàng hóa nguyên vật liệu đều phải sạch sẽ và kiểm tra đảm bảo chúng có bao bì bảo vệ để đảm bảo không bị rò rỉ, bị thủng hoặc bị hở.

6.1.3 Nguyên vật liệu bị loại

Những lô nguyên vật liệu mới nhận không đạt tiêu chuẩn cần được đưa vào khu vực riêng và xử lý theo quy trình thao tác chuẩn.

6.2 Hệ thống đánh số lô

6.2.1 Mỗi thành phẩm phải đánh số sản xuất để đảm bảo truy ngược lại lai lịch sản phẩm.

6.2.2 Hệ thống đánh số lô cần phải được cụ thể hoá cho sản phẩm cụ thể và số lô không được lặp lại trong cùng một sản phẩm để tránh nhầm lẫn.

6.2.3 Khi có thể, số lô nên được in trên bao bì trực tiếp và bao bì ngoài của sản phẩm.

6.2.4 Hồ sơ theo dõi đánh số lô được lưu.

6.3 Cân đo sản phẩm

6.3.1 Cân đo phải được thực hiện ở những khu vực sản xuất cụ thể, sử dụng dụng cụ cân đo đó được hiệu chuẩn.

6.3.2 Các hoạt động cân đo đó thực hiện cần được ghi lại và tái kiểm tra.

6.4 Quy trình sản xuất

6.4.1 Tất cả nguyên liệu được sử dụng đều phải được duyệt cho sản xuất theo đúng tiêu chuẩn chất lượng.

6.4.2 Tất cả các trình tự sản xuất phải được thực hiện theo đúng các quy trình bằng văn bản.

6.4.3 Tất cả những biện pháp kiểm tra trong quá trình sản xuất cần được thực hiện và ghi chép.

6.4.4 Sản phẩm chờ đóng gói cần được dán nhãn thích hợp cho tới khi được phê duyệt của bộ phận quản lý chất lượng, nếu cần.

6.4.5 Cần đặc biệt lưu ý đến vấn đề nhiễm chéo ở tất cả các công đoạn trong quá trình sản xuất.

6.5 Sản phẩm khô

Cần đặc biệt lưu ý khi xử lý các nguyên vật liệu và các sản phẩm khô. Nếu có thể, nên sử dụng hệ thống giữ bụi, hệ thống hút chân không trung tâm hoặc các biện pháp phù hợp khác.

6.6 Sản phẩm ướt

6.6.1 Chất lỏng, kem, sản phẩm dạng sữa cần được sản xuất sao cho sản phẩm khụng bị nhiễm vi sinh vật và các loại tạp nhiễm khác.

6.6.2 Nên sử dụng hệ thống sản xuất và chuyển tiếp khép kín.

6.6.3 Khi sử dụng hệ thống đường ống dẫn để chuyển nguyên vật liệu và bán thành phẩm chờ đóng gói, cần lưu ý để việc vệ sinh hệ thống dễ dàng.

6.7 Dán nhãn và đóng gói

6.7.1 Dây truyền đóng gói cần được kiểm tra đảm bảo thông suốt trước khi đưa vào hoạt động. Các trang thiết bị đóng gói cần phải sạch và đảm bảo hoạt động theo đúng chức năng. Mọi nguyên vật liệu và sản phẩm đóng gói trước đó cần được loại bỏ.

6.7.2 Cần lấy mẫu và kiểm tra ngẫu nhiên trong quá trình đóng gói và dán nhãn.

6.7.3 Các dây truyền dán nhãn và đóng gói cần được dán nhãn rõ ràng tránh lẫn lộn.

6.7.4 Nhãn và vật liệu đóng gói thừa cần được trả lại kho và ghi chép lại. Tất cả các bao bì đóng gói bị loại cần được huỷ bỏ.

6.8 Thành phẩm: Biệt trữ và vận chuyển tới kho thành phẩm.

6.8.1 Mọi thành phẩm cần được bộ phận quản lý chất lượng kiểm tra, duyệt trước khi xuất xưởng.

7 Kiểm tra chất lượng

7.1 Giới thiệu

Kiểm tra chất lượng là khâu quan trọng của GMP. Kiểm tra chất lượng để bảo đảm rằng sản phẩm mỹ phẩm có chất lượng đồng nhất và phù hợp với mục đích sử dụng.

7.1.1. Cần thiết lập một hệ thống kiểm tra chất lượng để đảm bảo sản phẩm có chứa đựng các thành phần nguyên liệu với chất lượng và khối lượng đó xác định, được sản xuất trong những điều kiện thích hợp theo đúng quy trình thao tác chuẩn.

7.1.2. Kiểm tra chất lượng bao gồm lấy mẫu, kiểm soỏt và kiểm nghiệm đối với nguyên liệu ban đầu, trong quá trình sản xuất, sản phẩm trung gian, thành phẩm chờ đóng gói và thành phẩm. Trong trường hợp cần thiết, nó còn bao gồm các chương trình theo dõi môi trường, rà soát hồ sơ lô, chương trình lưu mẫu, nghiên cứu độ ổn định, và lưu giữ các tiêu chuẩn đúng của nguyên liệu ban đầu và sản phẩm.

7.2 Tái chế

7.2.1. Các phương pháp tái chế cần được đánh giá để đảm bảo không ảnh hưởng tới chất lượng sản phẩm.

7.2.2. Cần thực hiện thêm các kiểm nghiệm đối với thành phẩm qua tái chế.

7.3. Sản phẩm bị trả về

7.3.1 Sản phẩm bị trả về cần được dán nhãn phân biệt và bảo quản riêng trong một khu vực tách biệt hoặc ngăn cách bằng các hàng rào di động như dây hoặc băng dây .

7.3.2 Mọi sản phẩm bị trả về cần được kiểm nghiệm nếu cần, bên cạnh việc đánh giá về hình thức trước khi cho xuất để tái phân phối.

7.3.3 Các sản phẩm bị trả về nếu không đạt tiêu chuẩn kỹ thuật ban đầu cần bị loại.

7.3.4 Sản phẩm bị trả về cần được xử lý theo các quy trình thích hợp.

7.3.5 Hồ sơ của các sản phẩm bị trả về cần được lưu.

8. Hồ sơ tài liệu

8.1. Giới thiệu

Hệ thống hồ sơ tài liệu nên bao quát toàn bộ lai lịch của mỗi lô sản phẩm, từ nguyên vật liệu đến thành thành phẩm. Hệ thống này cần lưu lại các hoạt động bảo trì, bảo quản, kiểm tra chất lượng, phân phối cấp một và các vấn đề cụ thể khác liên quan đến GMP.

8.1.1. Cần có một hệ thống kiểm tra đề phòng sử dụng các tài liệu đã cũ đó được thay thế.

8.1.2. Bất kỳ lỗi nào gây ra hoặc phát hiện được trong một hồ sơ cần được sửa lại sao cho không mất đi số liệu ban đầu và phần chữa lại phải sát với số liệu ban đầu, người sửa chữa phải ký tắt và ghi ngày tháng sửa.

8.1.3. Khi hồ sơ theo dõi có kèm theo theo tài liệu hướng dẫn, các tài liệu này cần được trình bày rõ ràng từng bước.

8.1.4. Hồ sơ tài liệu phải có ngày và được phép sử dụng.

8.1.5. Hồ sơ tài liệu cần phải dễ tiếp cận cho tất cả những ai có liên quan.

8.2. Tiêu chuẩn kỹ thuật

Tất cả tiêu chuẩn kỹ thuật cần phải do người có thẩm quyền phê duyệt.

8.2.1. Tiêu chuẩn kỹ thuật của nguyên liệu ban đầu và bao bì đóng gói bao gồm:

(a) Tên nguyờn liệu

(b) Mô tả nguyên liệu

(c) Tiêu chí thử nghiệm và giới hạn chấp nhận

(d) Bản vẽ kỹ thuật, nếu có

(e) Chú ý đặc biệt, ví dụ các điều kiện bảo quản và an toàn, nếu cần.

8.2.2. Tiêu chuẩn kỹ thuật của sản phẩm chờ đúng gói và thành phẩm bao gồm:

(a) Tên sản phẩm

(b) Mô tả sản phẩm

(c) Tính chất vật lý

(d) Định lượng hóa học và/ hoặc định lượng vi sinh và giới hạn chấp nhận, nếu cần thiết.

(e) Các điều kiện bảo quản và chú ý về an toàn, nếu cần.

8.3. Tài liệu sản xuất

8.3.1. Công thức gốc

Trong trường hợp cần thiết, công ty phải trình công thức gốc. Tài liệu này cần có các thông tin sau:

(a) Tên sản phẩm và mã/số sản phẩm

(b) Vật liệu đóng gói dự kiến và điều kiện bảo quản.

(c) Danh mục nguyên liệu ban đầu được sử dụng

(d) Danh mục trang thiết bị được sử dụng

(e) Kiểm tra trong qúa trình (IPC) sản xuất và đóng gói theo các giới hạn tiêu chuẩn, nếu có.

8.3.2. Hồ sơ lô sản xuất (BMR)

(a) Các hồ sơ lô sản xuất cần được chuẩn bị cho từng lô sản phẩm.

(b) Mỗi hồ sơ lô sản xuất (BMR) cần có các thông tin sau tin sau:

i. Tên sản phẩm 

ii. Công thức lô

iii. Tóm tắt quy trìnhsản xuất

iv. Số lô hoặc mã

v. Ngày tháng bắt đầu và kết thúc quá trình sản xuất và đóng gói.

vi. Thông tin nhận dạng các trang thiết bị và dây truyền chính hoặc vị trí sử dụng 

vii. Hồ sơ vệ sinh trang thiết bị dùng trong sản xuất

viii. Kiểm tra trong quá trình sản xuất và đóng gói và các kết quả kiểm nghiệm, như độ pH và kết quả theo dõi nhiệt độ.

ix. Hồ sơ kiểm tra dây truyền đóng gói trước khi đóng gói.

x. Các lần lấy mẫu được thực hiện trong các công đoạn sản xuất khác nhau. xi. Kết quả kiểm tra những sai sút hoặc lỗi cụ thể.

xii. Kết quả kiểm tra sản phẩm đó được đóng gói và dán nhãn.

8.3.3. Hồ sơ kiểm tra chất lượng

(a) Cần lưu lại hồ sơ ghi kết quả từng phép thử, kết quả định lượng và quyết định duyệt hay loại nguyên vật liệu ban đầu, sản phẩm trung gian, bên thành phẩm chờ đóng gói và thành phẩm.

(b) Những hồ sơ này có thể gồm: 

i. Ngày tháng kiểm nghiệm 

ii. Định tính nguyên vật liệu 

iii. Tên nhà cung cấp

iv. Ngày tháng nhận hàng 

v. Số lô gốc (nếu có)

vi. Số lô

vii. Số kiểm tra chất lượng

viii.Số lượng nhận được ix. Ngày tháng lấy mẫu

x. Kết quả kiểm tra chất lượng.

9. Thanh tra nội bộ

Công tác thanh tra nội bộ gồm việc kiểm tra và đánh giá mọi hoạt động hoặc một phần hệ thống chất lượng với mục đích cụ thể nhằm nâng cao chất lượng sản phẩm. Công thanh tra nội bộ có thể do các chuyên gia độc lập hay một ban chuyờn trỏch do công ty chỉ ra thực hiện. Các đợt thanh tra nội bộ này có thể được áp dụng đối với nhà cung cấp và bên ký kết hợp đồng nếu cần thiết. Kết thúc thanh tra cần đưa ra báo cáo đầy đủ.

10. Bảo quản

10.1. Khu vực bảo quản

10.1.1. Khu vực bảo quản cần đủ rộng để bảo quản có trật tự các chủng loại nguyên vật liệu khác nhau và sản phẩm, ví dụ như nguyên liệu ban đầu, bao bì đóng gói, sản phẩm trung gian, bán thành phẩm chờ đóng gói và thành phẩm, sản phẩm đang biệt trữ, đó được duyệt, bị loại, bị trả lại hay thu hồi.

10.1.2. Khu vực bảo quản cần được thiết kế và lắp đặt để đảm bảo điều kiện bảo quản tốt. Khu vực bảo quản phải sạch sẽ, khô ráo và được bảo dưỡng tốt. Khi cần có các điều kiện bảo quản đặc biệt (nhiệt độ, độ ẩm), thì cần đảm bảo điều kiện đó và kiểm tra, giám sát thường xuyên.

10.1.3. Khu vực nhận và xuất hàng phải có khả năng bảo vệ nguyên vật liệu và sản phẩm không bị ảnh hưởng của thời tiết. Khu vực tiếp nhận cần được thiết kế và trang bị máy móc để có thể làm vệ sinh bao bì cho hàng nhận được trước khi đưa vào kho bảo quản.

10.1.4. Khu vực bảo quản biệt trữ cần được phân định rõ ràng.

10.1.5. Trong mọi trường hợp có thể, cần có khu vực lấy mẫu nguyên liệu ban đầu riêng để tránh tạp nhiễm.

10.1.6. Các nguyên vật liệu độc hại phải được bảo quản an toàn và trong điều kiện an ninh tốt.

10.2. Kiểm soát và quản lý hàng lưu kho

10.2.1. Nhận hàng

10.2.1.1. Khi tiếp nhận, mỗi chuyến hàng cần được kiểm tra đối chiếu với các tài liệu liên quan đồng thời cần kiểm tra bằng mắt về nhãn mác, chủng loại và số lượng hàng.

10.2.1.2 Cần kiểm tra chặt chẽ các chuyến hàng nhận được để phát hiện những lỗi và hư hại của sản phẩm. Cần lưu hồ sơ về mỗi chuyến hàng nhận được.

10.2.1. Kiểm soỏt

10.2.2.1. Cần lưu giữ hồ sơ trong đó có tất cả các chứng từ nhập và xuất hàng.

10.2.2.2. Việc xuất hàng cần tuân thủ nguyên tắc quay vòng kho (nhập trước - xuất trước).

10.2.2.3. Không được làm thay đổi, rách hay thay nhãn mác và bao bì sản phẩm.

11. Sản xuất và kiểm nghiệm theo hợp đồng

Các điều khoản thoả thuận trong sản xuất và kiểm nghiệm theo hợp đồng cần được xác định rõ ràng, được thống nhất và giám sát chặt chẽ để tránh hiểu nhầm, có thể dẫn tới chất lượng sản phẩm hoặc quy trình sản xuất không được đảm bảo chất lượng. Cần nêu cụ thể mọi khía cạnh của công việc theo hợp đồng để đảm bảo sản phẩm có chất lượng theo đúng tiêu chuẩn đó thoả thuận.

Cần có hợp đồng bằng văn bản giữa bên hợp đồng và bên nhận hợp đồng để phân định rõ nhiệm vụ và trách nhiệm của mỗi bên.

12. Khiếu nại sản phẩm

12.1. Cần chỉ định một nhân viên chịu trách nhiệm giải quyết các khiếu nại của khách hàng và quyết định biện pháp giải quyết. Nếu người này không phải là người được ủy quyền, thì người được ủy quyền phải được biết về mọi khiếu nại, việc điều tra đối với chỳng hoặc thu hồi.

12.2. Cần có quy trình bằng văn bản mô tả các hoạt động cần tiến hành, kể cả việc quyết định thu hồi sản phẩm trong trường hợp có thể do lỗi sản phẩm.

12.3. Các ý kiến khách hàng liên quan tới lỗi sản phẩm cần được ghi vào hồ sơ với đầy đủ chi tiết gốc và phải được điều tra.

12.4. Nếu phát hiện hoặc nghi ngờ một lô hàng có lỗi sản phẩm cần cân nhắc tiến hành điều tra toàn bộ các lô hàng khác để xem chúng có bị lỗi tương tự hay không. Đặc biệt, phải điều tra những lô có chứa sản phẩm tái chế từ các lô sai hỏng.

12.5. Khi cần thiết, sau khi điều tra, thẩm định khiếu nại của khách hàng, cần tiến hành các biện pháp tiếp theo, kể cả thu hồi sản phẩm.

12.6. Mọi quyết định và biện pháp được thực hiện do có khiếu nại cần được ghi vào hồ sơ và có tham chiếu đến hồ sơ lô tương ứng.

12.7. Hồ sơ về khiếu nại sản phẩm cần được kiểm tra thường xuyờn để phát hiện những dấu hiệu lỗi đặc biệt hoặc bị lặp lại và có thể cân nhắc thu hồi sản phẩm đó lưu hành.

12.8. Cần thông báo cho cơ quan có thẩm quyền nếu một nhà sản xuất đang cân nhắc biện pháp xử lý trong trường hợp có thể có lỗi sản xuất hoặc sản phẩm kém phẩm chất có thể dẫn tới các vấn đề an toàn nghiêm trọng khác.

13. Thu hồi sản phẩm

Cần có một hệ thống thu hồi các sản phẩm lưu hành trên thị trường nếu phát hiện hoặc nghi ngờ sản phẩm có lỗi.

13.1. Cần chỉ định một nhân sự chịu trách nhiệm tiến hành và điều phối việc thu hồi sản phẩm, và cần có đủ nhân viên cần thiết để đảm bảo mọi khía cạnh cần thiết của hoạt động thu hồi tuỳ thuộc vào mức độ khẩn cấp của lệnh thu hồi.

13.2. Cần có quy trình bằng văn bản cho việc thu hồi sản phẩm và phải được rà sóat thường xuyên. Các hoạt động thu hồi sản phẩm phải đảm bảo triển khai nhanh chúng.

13.3. Hồ sơ phân phối ban đầu phải được trình sẵn sàng cho người chịu trách nhiệm thu hồi sản phẩm, và những hồ sơ này phải có đầy đủ thông tin về các nhà phân phối.

13.4. Tiến độ của quá trình thu hồi cần được ghi vào hồ sơ và phải có một báo cáo cuối cùng, trong đó có đối chiếu giữa số lượng hàng xuất ra và hàng thu hồi về.

13.5. Cần thẩm định hiệu quả của quy trình thu hồi một cách thường xuyên.

13.6. Cần thiết lập một hướng dẫn bằng văn bản nhằm bảo đảm những sản phẩm thu hồi được bảo quản an toàn ở khu vực riêng trong khi chờ quyết định chính thức.

14. Giải thích thuật ngữ:

14.1 Lô

Một lượng sản phẩm mỹ phẩm bất kỳ được sản xuất trong một chu trình sản xuất, chúng đồng nhất về chất lượng và đặc tính.

14.2 Số lô

Việc đặt số và/hoặc là chữ hoặc là kết hợp cả số và chữ cho phép nhận dạng về toàn bộ lai lịch của lô sản phẩm, về kiểm tra chất lượng và phân phối sản phẩm.

14.3. Bán thành phẩm chờ đóng gói

Là sản phẩm đã được pha chế và còn phải trải qua quá trình đóng gói trước khi trở thành một thành phẩm.

14.4 Hiệu chuẩn

Sự kết hợp giữa kiểm tra một thiết bị và điều chỉnh nó về trong khoảng giới hạn độ chính xác theo tiêu chuẩn quy định.

14.5 Ngày sản xuất

Ngày sản xuất của một lô sản phẩm.

14.6 Hồ sơ, tài liệu

Tất cả các quy trình, hướng dẫn bằng văn bản và các hồ sơ liên quan đến sản xuất và kiểm tra chất lượng sản phẩm.

14.7 Sản phẩm.

Bất cứ một chất hoặc chế phẩm nào dự kiến sử dụng hay có khả năng sử dụng hay được cho là để sử dụng hay được chỉ định là có khả năng sử dụng cho việc làm sạch, cải thiện, làm thay đổi hoặc làm đẹp cho da, tóc và răng.

14.8 Thành phẩm

Một sản phẩm phải trải qua tất cả các bước của quy trình sản xuất.

14.9 Kiểm tra trong quá trình sản xuất

Các biện pháp kiểm tra hoặc phép thử được thực hiện trong quá trình sản xuất một sản phẩm bao gồm cả việc kiểm tra và phép thử về môi trường và trang thiết bị nhằm bảo đảm sản phẩm cuối cùng đạt tiêu chuẩn chất lượng.

14.10 Sản phẩm trung gian

Bất cứ chất nào đã được chế biến hoặc hỗn hợp các chất đã trải qua một hoặc nhiều công đoạn của quá trình sản xuất để trở thành một sản phẩm chờ đóng gói.

14.11 Sản xuất hoặc tiến trình sản xuất

Là một loạt các hoạt động để sản xuất ra một sản phẩm bao gồm việc sản xuất, kiểm tra chất lượng sản phẩm, kể từ mua nguyên liệu ban đầu thông qua quá trình chế biến cho đến đóng gói và xuất thành phẩm ra phân phối.

14.12. Đóng gói

Một phần của chu trình sản xuất được áp dụng cho sản phẩm chờ đóng gói để ra thành phẩm.

14.13 Bao bì đóng gói

Bất cứ vật liệu nào được sử dụng để đóng gói một bán thành phẩm để ra thành phẩm.

14.14 Pha chế

Phần của quy trình sản xuất bắt đầu từ việc cân nguyên liệu ban đầu cho tới khi thu được bán thành phẩm chờ đóng gói.

14.15 Hoạt động sản xuất

Tất cả các thao tác bắt đầu từ quá trình pha chế cho tới đóng gói để thu được một thành phẩm.

14.16 Kiểm tra chất lượng

Tất cả các biện pháp được áp dụng trong suốt quá trình sản xuất nhằm đảm bảo đầu ra đồng nhất của sản phẩm phù hợp với tiêu chuẩn kỹ thuật đã xác lập.

14.17 Biệt trữ

Tình trạng nguyên liệu hoặc là sản phẩm được cách ly cơ học hoặc bằng hệ thống khác trong khi chờ quyết định loại bỏ hoặc đưa vào sản xuất, đóng gói hoặc phân phối.

14.18 Nguyên liệu

Bất cứ thành phần nào được sử dụng trong công thức của một sản phẩm mỹ phẩm.

14.19. Bị loại

Tình trạng nguyên liệu hoặc sản phẩm không được cho phép sử dụng trong quá trình sản xuất, đóng gói và phân phối.

14.20 Duyệt xuất

Là tình trạng nguyên liệu hoặc sản phẩm được cho phép sử dụng trong quá trình sản xuất, đóng gói hoặc phân phối.

14.21 Sản phẩm bị trả lại

Thành phẩm bị gửi trả lại cho nhà sản xuất

14.22 Biện pháp vệ sinh.

Là việc kiểm tra vệ sinh trong khu vực nhà máy, đối với công nhân viên, trang thiết bị và nguyên vật liệu.

14.23 Tiêu chuẩn của nguyên liệu.

Một bản miêu tả nguyên liệu ban đầu hoặc thành phẩm về các đặc tính hoá học, vật lý và sinh học, nếu áp dụng. Một tiêu chuẩn thông thường bao gồm các mục mô tả và số liệu nêu ra tiêu chuẩn cũng như sự sai lệch chấp nhận được

14.24 Nguyên liệu ban đầu

Nguyên liệu và bao bì đóng gói được sử dụng trong sản xuất.

15. Tài liệu tham khảo

15.1. Thực hành tốt sản xuất dược phẩm. Tổ chức Y tế Thế giới (WHO) - Báo cáo kỹ thuật số 823.1992.

15.2. Thực hành tốt bảo quản thuốc, ISBN 983-9870-14-9, National Pharmaceutical Control Bureau, Malaysia. 1st Edition, 1/1995

15.3. Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm, COLIPA - The European Cosmetics Toiletry and Perfumery Association, 7/1994.

15.4. Mã hoá của Australia về Thực hành tốt sản xuất đối với hàng hoá trị liệu - các sản phẩm chống nắng, Therapeutic Goods Administration (TGA). Australia, 2/1994

15.5. Hướng dẫn thực hành tốt sản xuất thuốc Y học cổ truyền, National Pharmaceutical Control Bureau, Malaysia, 1st Edition , 1999
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ANNEX III – PHẦN 1


DANH MỤC CÁC CHẤT MÀ CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM PHẢI KHÔNG CHỨA TRỪ PHI CHỊU SỰ HẠN CHẾ VÀ CÁC ĐIỀU KIỆN ĐÃ QUY ĐỊNH


			Số tham khảo


			Tên chất


			CÁC HẠN CHẾ


			Các điều kiện sử dụng và cảnh báo phải được in trên nhãn





			


			


			Lĩnh vực áp dụng và/ hoặc sử dụng


			Nồng độ tối đa quy định  trong mỹ phẩm thành phẩm 


			Các giới hạn và yêu cầu khác


			





			a


			b


			c


			d


			e


			f





			1a


			Axit boric, borates và tetraborates


			(a) Hoạt thạch


(b) Các sản phẩm cho vệ sinh miệng


(c) Các sản phẩm khác (trừ sản phẩm tắm và uốn tóc)





			(a) 5% (theo khối lượng/ khối lượng như axit boric)



(b) 0.1% (theo khối lượng/ khối lượng như axit boric)



(c) 3% (theo khối lượng/ khối lượng như axit boric)






			(a) 1. Không được dùng trong các sản phẩm cho trẻ dưới 3 tuổi 


2. Không được dùng trên vùng da nhạy cảm hoặc trầy xước nếu nồng độ của borate hòa tan tự do vượt quá 1,5% (theo khối lượng/ khối lượng như axit boric)



(b) 1. Không được dùng trong các sản phẩm cho trẻ dưới 3 tuổi


(c) 1. Không được dùng trong các sản phẩm cho trẻ dưới 3 tuổi


2. Không được dùng trên vùng da nhạy cảm hoặc trầy xước nếu nồng độ của borate hòa tan tự do vượt quá 1,5% (theo khối lượng/ khối lượng như axit boric)


			(a) 1. Không được dùng cho trẻ dưới 3 tuổi 


        2. Không được dùng trên vùng da nhạy cảm hoặc trầy xước


(b) 1. Không được nuốt


2. Không được dùng cho trẻ dưới 3 tuổi


(c) 1. Không được dùng cho trẻ dưới 3 tuổi


2. Không được dùng trên vùng da nhạy cảm hoặc trầy xước 





			1b


			Tetraborates


			(a) Sản phẩm tắm


(b) Sản phẩm uốn tóc


			(a) 18% (theo khối lượng/ khối lượng như axit boric)



(b) 8% (theo khối lượng/ khối lượng như axit boric)


			(a) Không được dùng trong các sản phẩm cho trẻ dưới 3 tuổi


			(a) Không được dùng tắm trẻ em dưới 3 tuổi


(b) Rửa sạch





			2a


			Thioglycolic acid và các muối của nó


			(a) Các sản phẩm uốn hoặc duỗi tóc:


· Thông dụng


· Chuyên dụng


(b) Thuốc làm rụng lông


(c) Các sản phẩm chăm sóc tóc khác được loại bỏ sau khi dùng 


			· 8% sẵn sàng để sử dùng


pH 7-9,5


· 11% sẵn sàng để sử dùng


pH 7-9,5


· 5% sẵn sàng để sử dùng


pH 7-12,7



· 2% sẵn sàng để sử dùng


pH 7-9,5 



Phần trăm đã tính theo axit  thioglycollic


			a) b) c) 


Các chỉ dẫn sử dụng được lập bằng ngôn ngữ quốc gia hoặc ngôn ngữ chính thức phải có nghĩa vụ kết hợp những câu sau:



· Tránh tiếp xúc với mắt.



· Nếu tiếp xúc với mắt, nhanh chóng rửa sạch với nhiều nước và tìm đến sự tư vấn y tế


· Đeo găng tay phù hợp chỉ với (a) và c) 


			a)


· Chứa thioglycolate.


· Theo các hướng dẫn


· Để xa tầm tay trẻ em.


· Chỉ dành cho chuyên dụng.    



b) và c) 



· Chứa thioglycolate.



· Theo hướng dẫn.



· Để xa tầm tay trẻ em.





			2b


			Thioglycolic acid esters


			Các sản phẩm uốn hoặc duỗi tóc:



· Thông dụng


· Chuyên dụng


			· 8% sẵn sàng để sử dùng pH 6-9,5


· 11% sẵn sàng để sử dùng


pH 6-9,5 



Phần trăm đã tính theo axit  thioglycollic.


			Các chỉ dẫn sử dụng được lập bằng ngôn ngữ quốc gia hoặc ngôn ngữ chính thức phải có nghĩa vụ kết hợp những câu sau:


· Có thể gây dị ứng trong trường hợp tiếp xúc với da.


· Tránh tiếp xúc với mắt.



· Nếu tiếp xúc với mắt, nhanh chóng rửa sạch với nhiều nước và tìm đến sự tư vấn y tế.



· Đeo găng tay phù hợp.


			· Chứa thioglycollate.



· Theo các hướng dẫn.



· Để xa tầm tay trẻ em.



· Chỉ dành cho chuyên dụng.





			3


			Axit oxalic, este và các muối alkaline của nó


			Sản phẩm chăm sóc tóc


			5%


			


			· Chỉ dành cho chuyên dụng





			4


			Ammonia


			


			6% đã tính theo NH3


			


			· Above 2%: Chứa ammonia





			5


			Tosylchloramide sodium (*)


			


			0,2%


			


			





			6


			Chlorates của alkali metals


			(a) Kem đánh răng


(b) Sử dụng khác


			(a) 5%



(b) 3%


			


			





			7


			Dichloromethane


			


			35% (khi trộn với 1,1,1-trichloroethane, tổng nồng độ phải không vượt quá 35%)


			0,2% theo nồng độ tạp chất tối đa


			





			8


			m- và p- Phenylenediamines, các dẫn xuất Đã thay thế N  và muối của chúng; các dẫn xuất đã thay thế N của o-phenylenediamines (1)


			Chất tạo màu có tính ô xi hóa dùng cho việc nhuộm tóc


(a) Thông dụng


(b) Chuyên dụng


			6% đã tính theo dạng tự do


			


			(a) -    Có thể gây tác dụng phụ như dị ứng


· Chứa phenelyediamines



· Không dùng để nhuộm lông mày hoặc lông mi


(b) -     Chỉ dành cho chuyên dụng.



· Chứa phenelenediamines



· Có thể gây tác dụng phụ như dị ứng.



· Đeo găng tay phù hợp





			9


			Methylphenylenediamines, các dẫn xuất Đã thay thế N  và muối của chúng (1) ngoại trừ chất N(364 và 413 trong phụ lục II.


			Chất tạo màu có tính ô xi hóa dùng cho việc nhuộm tóc


(a) Thông dụng


(b) Chuyên dụng


			10% đã tính theo dạng tự do


			


			(a) - Có thể gây tác dụng phụ như dị ứng .                                                           - Chứa phenylenediamines                                       - Không dùng để nhuộm lông mày hoặc lông mi.


(b) - Chỉ dành cho chuyên dụng.                                                 - Chứa phenylenediamines                                           - Có thể gây tác dụng phụ như dị ứng.


        - Đeo găng tay phù hợp.





			10


			Diaminophenols (1)


			Chất tạo màu có tính ô xi hóa dùng cho việc nhuộm tóc


(a) Thông dụng


(b) Chuyên dụng


			10%  đã tính theo dạng tự do


			


			(a) - Có thể gây tác dụng phụ như dị ứng.                                   


       - Chứa diaminophenols.                                                                       - Không dùng để nhuộm lông mày hoặc lông mi.


(b) Chỉ dành cho chuyên dụng.                                                   - Chứa diaminophenols.                                                       - Có thể gây tác dụng phụ như dị ứng.                                                               - Đeo găng tay phù hợp.








			Số tham khảo


			Chất 


			CÁC HẠN CHẾ


			Các điều kiện sử dụng và cảnh báo phải được in trên nhãn





			


			


			Lĩnh vực áp dụng và/ hoặc sử dụng


			Nồng độ tối đa quy định  trong mỹ phẩm thành phẩm 


			Các giới hạn và yêu cầu khác


			





			a


			b


			c


			d


			e


			f





			11


			Dichlorophen (*)


			


			0.,%


			


			– Chứa dichlorophen





			12


			Ô xi già, và các hợp chất khác hoặc hỗn hợp phát sinh ô xi già, bao gồm carbamide peroxide và zinc peroxide


			(a) Chế phẩm chăm sóc tóc


(b) Chế phẩm chăm sóc da


(c) Chế phẩm làm cứng móng


(d) Sản phẩm vệ sinh miệng


			12% H202 (40 thể tích) hiện diện hoặc đã bay hơi


4% of H202 hiện diện hoặc đã bay hơi


2% of H202 hiện diện hoặc đã bay hơi


0.1% of H202 hiện diện hoặc đã bay hơi


			


			(a) (b) (c) 


· Chứa ô xi già.


· Tránh tiếp xúc với mắt. 



· Rừa sạch mắt ngay khi sản phẩm tiếp xúc với mắt.



(a) Đeo găng tay phù hợp.





			13


			Formaldehyde


			Các chất làm cứng móng tay


			5% đã tính theo formaldehyde


			


			Bảo vệ lớp biểu bì dầu. 



Chứa formaldehyde (2)





			14


			Hydroquinone (1)


			Tác nhân tạo màu có tính ô xi hóa dùng cho nhuộm tóc


1. Thông dụng


2 Chuyên dụng





			0,3%






			


			(a)



1. – 



· Không dùng nhuộm lông mày hoặc lông mi 


· Rừa sạch mắt ngay khi sản phẩm tiếp xúc với mắt   


· Chứa hydroquinone


· Chỉ dành cho chuyên dụng


· Chứa hydroquinone


· Rừa sạch mắt ngay khi sản phẩm tiếp xúc với mắt


(b) 



· Chứa hydroquinone 


· Tránh tiếp xúc với mắt


· Áp dụng đối với phạm vi nhỏ


· Nếu có kích ứng, không tiếp tục sử dụng 


· Không dùng cho trẻ em dưới 12 tuổi





			15a


			Potassium hoặc sodium hydroxide


			(a) Dung môi biểu bì móng


(b) Thuốc duỗi tóc 



1. Thông dụng


2. Chuyên dụng


(c) chất điều độ pH – thuốc làm rụng lông


(d) Sử dụng khác như là chất điều độ pH


			(a) 5% trọng lượng (3)



1. 2% trọng lượng (3)



2. 4.5% trọng lượng (3)


(b) Lên đến 12.7 pH


(c) Lên đến 11 pH


			


			(a) - Chứa alkali                                                              - Tránh tiếp xúc với mắt                                                - Có thể làm mù mắt                                                    - Keep out of reach  of children


(b) 1.                                                                                     - Chứa alkali                                                               - Tránh tiếp xúc với mắt                                                - Có thể làm mù mắt                                                    - Để xa tầm tay trẻ em                                       2.                                                                                    - Chỉ dành cho chuyên dụng                                             - Tránh tiếp xúc với mắt                                                - Có thể làm mù mắt


(c) – Để xa tầm tay trẻ em.                                           – Tránh tiếp xúc với mắt





			15b


			Lithium hydroxide


			(a) Thuốc duỗi tóc


1. Thông dụng


2. Chuyên dụng


(b) Sử dụng khác   


			(a)


1. 2% trọng lượng (1)


2. 4.5% trọng lượng (1)


			


			(a)


1. –Chứa alkali                                                                   - Tránh tiếp xúc với mắt                                                                - Có thể làm mù mắt                                                    - Để xa tầm tay trẻ em


2. - Chỉ dành cho chuyên dụng                                                  - Tránh tiếp xúc với mắt                                                      - Có thể làm mù mắt





			15c






			Calcium hydroxide


			(a) Thuốc duỗi tóc chứa hai thành phần: calcium hydroxide và một muốn guanidine 


(b) Sử dụng khác


			(a) 7% trọng lượng calcium hydroxide


			


			· Chứa alkali


· Tránh tiếp xúc với mắt


· Có thể làm mù mắt


· Để xa tầm tay trẻ em





			16


			Alpha-naphthol


			Tác nhân tạo màu dùng cho nhuộm tóc


			0,5%


			


			- Chứa alpha-naphthol





			17


			Sodium nitrite


			Chất ức chế gỉ


			0,2%


			Không sử dụng với các amine nhị cấp và/hoặc tam cấp hoặc các chất hình thành các nitrosamine khác


			





			18


			Nitromethane


			Chất ức chế gỉ


			0,3%


			


			





			19


			Phenol và các muối alkali của nó


			Xà bông và dầu gội


			1% đã tính theo phenol


			


			- Chứa phenol





			21


			Quinine và các muối của nó


			(a) Dầu gội


(b) Kem dưỡng tóc


			(a) 0,5% đã tính theo cơ sở quinine


(b) 0,2% đã tính theo cơ sở quinine


			


			








			Số tham khảo


			Chất


			CÁC HẠN CHẾ


			Các điều kiện sử dụng và cảnh báo phải được ghi trên nhãn





			


			


			Lĩnh vực áp dụng và/hoặc sử dụng


			Nồng độ tối đa quy định trong mỹ phẩm thành phẩm


			Các giới hạn và yêu cầu khác


			





			a


			b


			c


			d


			e


			f





			22


			Resorcinol (1)


			(a) Tác nhân tạo màu có tính ô xi hóa dùng cho nhuộm tóc


1. Thông dụng


2. Chuyên dụng


(b) Kem dưỡng tóc và dầu gội


			(a) 5%



(b) 0,5%


			


			(a)


1.



· Chứa resorcinol



· Rửa sạch tóc sáu khi sử dụng


· Không dùng để nhuộm lông mày hoặc lông mi


· Rừa sạch mắt ngay khi sản phẩm tiếp xúc với mắt


2. 



· Chỉ dành cho chuyên dụng


· Chứa resorcinol   



· Rừa sạch mắt ngay khi sản phẩm tiếp xúc với mắt


(b)


· Chứa resorcinol





			23


			(a) Alkali sulphides



(b) Alkaline earth sulphides


			(a) Thuốc làm rụng lông


(b) Thuốc làm rụng lông


			(a) 2% đã tính theo sulphur pH to 12.7


(b) 6% đã tính theo sulphur pH up to 12.7


			


			(a) - Để xa tầm tay trẻ em                                            - Tránh tiếp xúc với mắt


(b) - Tránh xa tầm tay trẻ em                                        - Tránh tiếp xúc với mắt





			24


			Các muối Water-soluble zinc ngoại trừ zinc-4-hydroxybenzenesulphonate và zinc pyrithione






			


			1% đã tính theo zinc


			


			





			25


			Zinc 4-hydroxybenzene sulphonate


			Chất khử mùi, chất chống mồ hôi và kem làm se


			6% đã tính theo % của các chất anhydrous 


			


			- Tránh tiếp xúc với mắt





			26


			Ammonium monofluorophosphate


			Sản phẩm vệ sinh miệng


			0,15% đã tính theo F khi trộn với các hợp chất fluorine khác được phép theo phụ lục này, tổng nồng độ F phải không vượt quá 0,15%.


			


			- Chứa ammonium monofluorophosphate





			27


			Sodium monofluorophosphate


			Như trên


			0,15%



Như trên


			


			- Chứa sodium monofluorophosophate





			28


			Potassium monofluorophosphate


			Như trên


			0,15%



Như trên


			


			- Chứa potassium monofluorophosphate





			29


			Calcium monofluorophosphate


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa calcium monofluorophosphate





			30


			Calcium fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa calcium fluoride





			31


			Sodium fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa sodium fluoride





			32


			Potassium fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa potassium fluoride








			Tham khảo EU


			Chất


			CÁC HạN CHế


			Các điều kiện sử dụng và cảnh báo phải được ghi trên nhãn





			


			


			Lĩnh vực áp dụng và/hoặc sử dụng


			Nồng độ tối đa quy định trong mỹ phẩm thành phẩm


			Các giới hạn và yêu cầu khác


			





			a


			b


			c


			d


			e


			f





			33


			Ammonium fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa ammonium fluoride





			34


			Aluminium fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa aluminium fluoride





			35


			Stannous fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa stannous fluoride





			36


			Hexadecyl ammonium fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa hexadecyl ammonium fluoride





			37


			3-(N-Hexadecyl-N-2-hydroxyethylammonio) propylbis (2-hydroxyethyl) ammonium dihydrofluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa 3-(N-Hexadecyl-N-2-hydroxyethylammonio) propylbis (2-hydroxyethyl) ammonium dihydrofluoride





			38


			NN’N’-Tris(polyoxyethylene)-N-hexadecylpropylenediamine dihydrofluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa NN’N’-Tris(polyoxyethylene)-N-hexadecylpropylenediamine dihydrofluoride





			39


			Octadecenyl-ammonium fluoride


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa octadecyl-ammonium fluoride





			40


			Sodium fluorosilicate


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa sodium fluorosilicate





			41


			Potassium fluorosilicate


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa potassium fluorosilicate





			42


			Ammonium fluorosilicate


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa ammonium fluorosilicate





			43


			Magnesium fluorosilicate


			Như trên


			0,15%


Như trên


			


			- Chứa magnesium fluorosilicate





			44


			1,3-Bis(hydroxymethyl) imidazolidine-2-thione


			a) Chế phẩm chăm sóc tóc


b) Chế phẩm chăm sóc móng


			a) Up to 2%


b) Up to 2%


			a) Bị cấm trong máy rút bình xịt (thuốc xịt)


b) Độ pH of sản phẩm khi dùng phải nhỏ hơn 4 


			- Chứa 1, 3-bis (hydroxymethyl) imidazolidine-2- thione





			45


			Benzyl alcohol


			Dung môi, nước hoa và hương vị


			


			


			





			46


			6-Methylcoumarin


			Sản phẩm vệ sinh miệng


			0,003%


			


			





			47


			Nicomethanol hydrofluoride


			Sản phẩm vệ sinh miệng


			0,15% đã tính theo F. Khi trộn với các hợp chất fluorine khác được phép theo phụ lục này, tổng nồng độ F phải không vượt quá 0,15%


			


			- Chứa nicomethanol hydrofluoride





			48


			Silver nitrate


			Chỉ dùng duy nhất cho các sản phẩm để tạo màu lông mi và lông mày


			4%


			


			· Chứa silver nitrate



· Rửa mắt ngay khi sản phẩm tiếp xúc với mắt





			49


			Selenium disulphide


			Dầu gội trị gàu


			1%


			


			· Chứa selenium disulphide



· Tránh tiếp xúc với mắt hoặc da bị tổn thương





			50


			Aluminium zirconium chloride hydroxide complexes AlxZr (OH)yClz và aluminium zirconium chloride hydroxide glycine complexes


			Chất chống mồ hôi


			· 20% anhydrous aluminium zirconium chloride hydroxide


· 5,4% zirconium


			1. Tỉ lệ của số lượng củaaluminium atoms so với của zirconium atoms phải từ 2 đến 10


2. Tỉ lệ của số lượng của( Al + Zr) atoms so với của chlorine atoms phải là từ 0,9 và 2,1



3. Bị cấm trong máy rút bình xịt (thuốc xịt)


			Không áp dụng với da dễ kích ứng hoặc bị tổn thương





			51


			Quinolin-8-ol và bis (8-hydroxyquinolinium) sulphate


			· Chất ổn định cho ô xy già trong chế phẩm chăm sóc tóc rửa sạch.



· Chất ổn định cho ô xy già trong non-rinse-off chế phẩm chăm sóc tóc. 


			· 0,3%  đã tính theo cơ sở


· 0,03%  đã tính theo cơ sở


			


			





			52


			Methanol


			Denaturant chohanol và isopropyl alcohol


			5% đã tính theo % của ethanol và isopropyl alcohol


			


			





			53


			Axit Etidronic và các muối của nó (axit 1-hydroxy-ethylidene-diphosphonic  và các muối của nó)


			a) Chăm sóc tóc


b) Xà bông


			(a) 1,5% đã thể hiện theo axit etidronic


(b) 0,2% đã thể hiện theo axit etidronic


			


			





			54


			1-Phenoxypropan-2-ol


			- Chỉ những sản phẩm rửa sạch


- Bị cấm trong các sản phẩm vệ sinh miệng


			2%


			Như một chất bảo quản, xem phụ lục VI, Phần 1, N( 43


			-





			55


			Acetate chì


			Chỉ dùng nhuộm tóc


			0,6% đẵ tính trong chì 


			


			· Giữ xa tầm tay trẻ em.


· Tránh mọi tiếp xúc với mắt.



· Rửa tay sau khi sử dùng.



· Chứa acetate chì.



· Không dùng để nhuộm lông mi, lông mày hoặc râu .



· Nếu có kích ứng, nhưng sử dụng tiếp.





			56


			Magnesium fluoride


			Sản phẩm vệ sinh răng


			0,15% đã tính theo F. Khi trộn với các hợp chất fluorine khác được phép theo phụ lục này, tổng nồng độ F phải không vượt quá 0,15%


			


			- Chứa magnesium fluoride





			57


			Strontium chloride hexahydrate


			(a) Kem đánh răng


(b) Dầu gội và các sản phẩm chăm sóc cho mặt





			(a) 3.5% đã tính theo strontium.  Khi trộn với các sản phẩm strontium được phép khác, tổng hàm lượng strontium phải không quá 3,5%


(b) 2.1% đã tính theo strontium. Khi trộn với các sản phẩm strontium được phép khác, tổng hàm lượng strontium phải không quá 2,1%


			-


			· Chứa strontium chloride


· Không nên dùng thường xuyên cho trẻ em





			58


			Strontium acetate hemihydrate


			Kem đánh răng


			3.5% đã tính theo strontium.  Khi trộn với các sản phẩm strontium được phép khác, tổng hàm lượng strontium phải không quá 3,5%


			


			· Chứa strontium chloride


· Không nên dùng thường xuyên cho trẻ em





			59


			Hoạt thạch: Hydrated magnesium silicate


			a) Sản phẩm dạng bột có thể dùng cho trẻ em


b) Các sản phẩm khác


			


			


			· a) – Để bột tránh xa mũi và miệng của trẻ 





			60


			Axit béo dialkanolamides


			


			Nồng độ dialkanolamine tối đa là 0,5%


			· Không dùng với các hệ thống nitrosat hóa


· Nồng độ dialkanolamine tối đa: 5% (các nguyên liệu liên quan)


· Nồng độ N-nitroso-dialkanolamine tối đa: 50 (g/kg



· Giữ trong các thùng chứa nitrite tự do                                    


			





			61


			Monoalkanolamines


			


			Nồng độ dialkanolamine tối đa: 0.5%


			· Không dùng với các hệ thống nitrosat hóa


· Độ tinh khiết tối thiểu: 99%


· Nồng độ alkanolamine nhị cấp tối đa: 0.5% (các nguyên liệu liên quan)


· Nồng độ N-nitroso-dialkanolamine tối đa: 50 (g/kg



· Giữ trong các thùng chứa nitrite tự do


			





			62


			Trialkanolamines


			(a) Các sản phẩm không rửa sạch


(b) các sản phẩm khác


			(a) 2,5%


			(a) (b):



· Không dùng với các hệ thống nitrosat hóa


· Độ tinh khiết tối thiểu: 99%


· Nồng độ alkanolamine nhị cấp tối đa: 0.5% (các nguyên liệu liên quan)


· Nồng độ N-nitroso-dialkanolamine tối đa: 50 (g/kg



· Giữ trong các thùng chứa nitrite tự do


			





			63


			Strontium hydroxide


			chất điều độ pH trong các sản phẩm làm rụng lông


			3.5% đã tính theo strontium,  pH tối đa là 12,7


			


			· Để xa tầm tay trẻ em


· Tránh tiếp xúc với mắt





			64


			Strontium peroxide


			chế phẩm chăm sóc tóc sửa sạch Chuyên dụng


			4.5% đã tính theo strontium trong chế phẩm sẳn sàng cho việc sử dụng


			Tất cả sản phẩm phải đạt yêu cầu bay hơi ô xi già


			· Tránh tiếp xúc với mắt


· Rừa sạch mắt ngay khi sản phẩm tiếp xúc với mắt


· Chỉ dành cho chuyên dụng


· Đeo găng tay phù hợp





			65


			Benzalkonium chloride, bromide và saccharinate


			(a) Sản phẩm chăm sóc tóc (đầu) rửa sạch 


(b) Các sản phẩm khác


			(a) 3% ( benzalkonium chloride)



(b) 0,1% ( benzalkonium chloride)


			(a) Trong các sản phẩm cuối, nồng độ của benzalkonium chloride, bromide và sacchrinate có một chuỗi alkyl của C14, hoặc ít hơn phải không quá 0,1% (benzalkoinium chloride)






			(a) Tránh tiếp xúc với mắt


(b) Tránh tiếp xúc với mắt








(1) Các chất này có thể được sử dụng riêng hoặc dùng kết hợp với điều kiện là tổng của các tỉ lệ của các mức của mỗi chất trong sản phẩm mỹ phẩm được thể hiện với sự tham chiếu mức tối đa đả quy định mỗi chất không được vượt quá 1.



Các chất bị hạn chế; Trang 1 của 18









Phu luc 3_2.doc

PHỤ LỤC III – PHẦN 2


DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT ĐƯỢC PHÉP THEO QUY ĐỊNH


			Tham khảo EU


			Chất


			CÁC HẠN CHẾ


			Các điều kiện sử dụng và cành báo phải được in trên nhãn





			


			


			Lĩnh vực áp dụng và/hoặc sử dụng


			Nồng độ cho phép tối đa trong sản phẩm mỹ phẩm thành phầm


			Các giới hạn và yêu cầu khác


			





			a


			b


			c


			d


			e


			f





			


			


			


			


			


			








Ghi chú: Hiện chưa có chất nào được liệt kê trong bảng này






Phu luc 4.doc

Các văn bản về mỹ phẩm ASEAN






PHỤ LỤC IV – PHẦN 1


DANH MỤC CỦA CHẤT TẠO MÀU SẮC ĐƯỢC PHÉP SỬ DỤNG TRONG CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM (1)



Lĩnh vực áp dụng


			Cột 1:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm








			Cột 2:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm trừ các chất dự định sử dụng ở  vùng xung quanh mắt, đặc biệt là trang điểm mắt và tẩy trang điểm mắt.









			Cột 3:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định không tiếp xúc với màng nhầy.








			Cột 4:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định tiếp xúc chỉ trong thời gian ngắn với da








			Chỉ số hoặc tên riêng màu sắc


			Màu


			Lĩnh vực áp dụng


			Các giới hạn và yêu cầu khác (2)





			


			


			1


			2


			3


			4


			





			10006


			Xanh lá


			


			


			


			X


			





			10020


			Xanh lá


			


			


			X


			


			





			10316 (3)


			Vàng


			


			X


			


			


			





			11680


			Vàng


			


			


			X


			


			





			11710


			Vàng


			


			


			X


			


			





			11725


			Cam


			


			


			


			X


			





			11920


			Cam


			X


			


			


			


			





			12010


			Đỏ


			


			


			X


			


			











(1) Các chất màu tía hoặc muối của các chất tạo màu này sử dụng các chất không bị cấm theo Phụ lục II hoặc không loại trừ theo Phụ lục V khỏi phạm vi của chỉ dẫn này thì được phép như nhau.



(2) Các tác nhân tạo màu mà số của chúng là chữ E ở đằng trước theo chỉ dẫn EEC năm 1962 liên quan thực phẩm và phẩm màu phải thực hiện đầy đủ các yêu cầu về độ tinh khiết  quy định trong các chỉ dẫn đó. Chúng tiếp tục bị áp dụng các tiêu chuẩn chung quy định tại Phụ lục III của Chỉ Dẫn 1962 liên quan đến phẩm màu khi mà ký tự E đã được xóa từ đó.



(3) Bari không hòa tan, strontium và các chất màu tía zirconium, các muối và sắc tố của các tác nhân tạo màu này cũng sẽ được phép. Chúng phải đạt kiểm tra cho tính không hòa tan được xác định bởi thủ tục quy định tại điều 8.



			Chỉ số hoặc tên riêng màu sắc


			Màu


			Lĩnh vực áp dụng


			Các giới hạn và yêu cầu khác (2)





			


			


			1


			2


			3


			4


			





			12085 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Nồng độ tối đa 3% trong sản phẩm thành phẩm 





			12120


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			12150


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			12370


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			12420


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			12480


			Nâu


			


			


			


			X


			





			12490


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			12700


			Vàng


			


			


			


			X


			





			13015


			Vàng


			X


			


			


			


			E 105





			14270


			Cam


			X


			


			


			


			E 103





			14700


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			14720


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 122





			14815


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 125





			15510 (3)


			Cam


			


			X


			


			


			





			15525


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15580


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15620


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			15630 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Nồng độ tối đa 3% trong sản phẩm thành phẩm





			15800


			Đỏ


			


			


			X


			


			





			15850 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15865 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15880


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15980


			Cam


			X


			


			


			


			E 111





			15985 (3)


			Vàng


			X


			


			


			


			E 110





			16035


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			16185


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 123





			16230


			Cam


			


			


			X


			


			





			16255 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 124





			16290


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 126





			17200 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			18050


			Đỏ


			


			


			X


			


			





			18130


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			18690


			Vàng


			


			


			


			X


			





			18736


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			18820


			Vàng


			


			


			


			X


			





			18965


			Vàng


			X


			


			


			


			





			19140 (3)


			Vàng


			X


			


			


			


			E 102





			20040


			Vàng


			


			


			


			X


			Nồng độ 3,3’-dimethylbenzidine tối đa trong tác nhân tạo màu 5ppm





			20170


			Cam


			


			


			X


			


			





			20470


			Đen


			


			


			


			X


			





			21100


			Vàng


			


			


			


			X


			Nồng độ 3,3’-dimethylbenzidine tối đa trong tác nhân tạo màu 5ppm





			21108


			Vàng


			


			


			


			X


			Như trên





			21230


			Vàng


			


			


			X


			


			





			24790


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			26100


			Đỏ


			


			


			X


			


			Tiêu chuẩn độ tinh khiết: 



aniline ( 0,2% 



2-naphtol ( 0,2%



4-aminoazobenzene ( 0,1%



1-(phenylazo)-2-naphtol ( 0,3%



1-[2-(phenylazo)phenylazo]-2-naphtalenol ( 2%





			27290 (3)


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			27755


			Đen


			X


			


			


			


			E 152





			28440


			Đen


			X


			


			


			


			E 151





			40215


			Cam


			


			


			


			X


			





			40800


			Cam


			X


			


			


			


			





			40820


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 e





			40825


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 f





			40850


			Cam


			X


			


			


			


			E 161 g





			42045


			Xanh dương


			


			


			X


			


			





			42051 (3)


			Xanh dương


			X


			


			


			


			E 131





			42053


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			42080


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			42090


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			42100


			Xanh lá cây


			


			


			


			X


			





			42170


			Xanh lá cây


			


			


			


			X


			





			42510


			Tím


			


			


			X


			


			





			42520


			Tím


			


			


			


			X


			Nồng độ tối đa 5 ppm trong sản phẩm thành phẩm





			42735


			Xanh dương


			


			


			X


			


			





			44045


			Xanh dương


			


			


			X


			


			





			44090


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			E 142





			45100


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			45190


			Tím


			


			


			


			X


			





			45220


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			45350


			Vàng


			X


			


			


			


			Nồng độ tối đa 6% trong sản phẩm thành phẩm





			45370 (3)


			Cam


			X


			


			


			


			Không nhiều hơn 1% axit 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9yl) benzoic và 2% axit 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl) benzoic





			45380 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Như trên





			45396


			Cam


			X


			


			


			


			Khi được sử dụng trong son môi, tác nhân tạo màu chỉ được phép ở dạng axit tự do và nồng độ tối đa 1%





			45405


			Đỏ


			


			X


			


			


			Không nhiều hơn 1% axit  2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl) benzoic và 2% axit 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl) benzoic 





			45410 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Như trên





			45425


			Đỏ


			X


			


			


			


			Không nhiều hơn 1% axit 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl) benzoic và 3% axit 2-(iodo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl) benzoic 





			45430 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 127, như trên





			47000


			Vàng


			


			


			X


			


			





			47005


			Vàng


			X


			


			


			


			E 104





			50325


			Tím


			


			


			


			X


			





			50420


			Đen


			


			


			X


			


			





			51319


			Tím


			


			


			


			X


			





			58000


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			59040


			Xanh lá cây


			


			


			X


			


			





			60724


			Tím


			


			


			


			X


			





			60725


			Tím


			X


			


			


			


			





			60730


			Tím


			


			


			X


			


			





			61565


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			61570


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			61585


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			62045


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			69800


			Xanh dương


			X


			


			


			


			E 130





			69825


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			71105


			Cam


			


			


			X


			


			





			73000


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			73015


			Xanh dương


			X


			


			


			


			E132





			73360


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			73385


			Tím


			X


			


			


			


			





			73900


			Tím


			


			


			


			X


			





			73915


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			74100


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			74160


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			74180


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			74260


			Xanh lá cây


			


			X


			


			


			





			75100


			Vàng


			X


			


			


			


			





			75120


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 b





			75125


			Vàng


			X


			


			


			


			E 160 d





			75130


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 a





			75135


			Vàng


			X


			


			


			


			E 161 d





			75170


			Trắng


			X


			


			


			


			





			75300


			Vàng


			X


			


			


			


			E 100





			75470


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 120





			75810


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			E 140 và E 141





			77000


			Trắng


			X


			


			


			


			E 173





			77002


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77004


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77007


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			77015


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			77120


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77163


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77220


			Trắng


			X


			


			


			


			E 170





			77231


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77266


			Đen


			X


			


			


			


			





			77267


			Đen


			X


			


			


			


			





			77268:1


			Đen


			X


			


			


			


			E 153





			77288


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			Tự do khỏi ion chromate





			77289


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			Tự do khỏi ion chromate





			77346


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			77400


			Nâu


			X


			


			


			


			





			77480


			Nâu


			X


			


			


			


			E 175





			77489


			Cam


			X


			


			


			


			E 172





			77491


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 172





			77492


			Vàng


			X


			


			


			


			E 172





			77499


			Đen


			X


			


			


			


			E 172





			77510


			Xanh dương


			X


			


			


			


			Tự do khỏi ion cyanide





			77713


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77742


			Tím


			X


			


			


			


			





			77745


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			77820


			Trắng


			X


			


			


			


			E 174





			77891


			Trắng


			X


			


			


			


			E 171





			77947


			Trắng


			X


			


			


			


			





			Lactoflavin


			Vàng


			X


			


			


			


			E 101





			Caramel


			Nâu


			X


			


			


			


			E 150





			Capsanthin, Capsorubin


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 c





			Beetroot red


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 162





			Anthocyanins


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 163





			Aluminium, zinc, magnesium và calcium stearates


			Trắng


			X


			


			


			


			





			Bromthymol xanh dương


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			Bromcresol xanh lá cây


			Xanh lá cây


			


			


			


			X


			





			Axit đỏ 195


			Đỏ


			


			


			X


			


			








Phụ Lục IV – Phần 2



LIST OF CÁC TÁC NHÂN TẠO MÀU ĐƯỢC PHÉP SỬ DỤNG TRONG CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM THEP QUY ĐỊNH (1)



Lĩnh vực áp dụng


			Cột 1:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm








			Cột 2:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm trừ các chất dự định sử dụng ở vùng xung quanh mắt, đặc biệt là trang điểm mắt và tẩy trang điểm mắt.









			Cột 3:


			Các tác nhân tạo màu được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm dự định không tiếp xúc với màng nhầy








			Cột 4:


			Các tác nhân tạo màu được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm dự định chỉ tiếp xúc trong thời gian ngắn với da.








			Chỉ số hoặc tên riêng màu sắc


			Màu


			Lĩnh vực áp dụng


			Các giới hạn và yêu cầu khác (2)








Ghi chú: khu vực này hiện chưa liệt kê màu nào.


(1) Các chất màu tía hoặc muối của các chất tạo màu này sử dụng các chất không bị cấm theo Phụ lục II hoặc không loại trừ theo Phụ lục V khỏi phạm vi của chỉ dẫn này thì được phép như nhau.


(2) Các tác nhân tạo màu mà số của chúng là chữ E ở đằng trước theo chỉ dẫn EEC năm 1962 liên quan thực phẩm và phẩm màu phải thực hiện đầy đủ các yêu cầu về độ tinh khiết  quy định trong các chỉ dẫn đó. Chúng tiếp tục bị áp dụng các tiêu chuẩn chung quy định tại Phụ lục III của Chỉ Dẫn 1962 liên quan đến phẩm màu khi mà ký tự E đã được xóa từ đó.


Các tác nhân tạo màu; Trang 3 của 7
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Các văn bản về mỹ phẩm ASEAN





PHỤ LỤC IV – PHẦN 1


DANH MỤC CỦA CHẤT TẠO MÀU SẮC ĐƯỢC PHÉP SỬ DỤNG TRONG CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM (1)



Lĩnh vực áp dụng


			Cột 1:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm 








			Cột 2:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm trừ các chất dự định sử dụng ở vùng xung quanh mắt, đặc biệt là trang điểm mắt và tẩy trang điểm mắt








			Cột 3:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định không tiếp xúc với màng nhầy








			Cột 4:


			 Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định tiếp xúc chỉ trong thời gian ngắn với da








			Chỉ số hoặc tên riêng màu sắc


			Màu


			Lĩnh vực áp dụng


			Các giới hạn và yêu cầu khác (2)





			


			


			1


			2


			3


			4


			





			10006


			Xanh lá cây


			


			


			


			X


			





			10020


			Xanh lá cây


			


			


			X


			


			





			10316 (3)


			Vàng


			


			X


			


			


			





			11680


			Vàng


			


			


			X


			


			





			11710


			Vàng


			


			


			X


			


			





			11725


			Cam


			


			


			


			X


			





			11920


			Cam


			X


			


			


			


			





			12010


			Đỏ


			


			


			X


			


			











(1) Các chất màu tía hoặc muối của các chất tạo màu này sử dụng các chất không bị cấm theo Phụ lục II hoặc không loại trừ theo Phụ lục V khỏi phạm vi của chỉ dẫn này thì được phép như nhau


(2) Các tác nhân tạo màu mà số của chúng là chữ E ở đằng trước theo chỉ dẫn EEC năm 1962 liên quan thực phẩm và phẩm màu phải thực hiện đầy đủ các yêu cầu về độ tinh khiết  quy định trong các chỉ dẫn đó. Chúng tiếp tục bị áp dụng các tiêu chuẩn chung quy định tại Phụ lục III của Chỉ Dẫn 1962 liên quan đến phẩm màu khi mà ký tự E đã được xóa từ đó.



(3) Bari không hòa tan, strontium và các chất màu tía zirconium, các muối và sắc tố của các tác nhân tạo màu này cũng sẽ được phép. Chúng phải đạt kiểm tra cho tính không hòa tan được xác định bởi thủ tục quy định tại điều 8.



			Chỉ số hoặc tên riêng màu sắc


			Màu


			Lĩnh vực áp dụng


			Các giới hạn và yêu cầu khác (2)





			


			


			1


			2


			3


			4


			





			12085 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Nồng độ tối đa 3% trong sản phẩm thành phẩm





			12120


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			12150


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			12370


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			12420


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			12480


			Nâu


			


			


			


			X


			





			12490


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			12700


			Vàng


			


			


			


			X


			





			13015


			Vàng


			X


			


			


			


			E 105





			14270


			Cam


			X


			


			


			


			E 103





			14700


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			14720


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 122





			14815


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 125





			15510 (3)


			Cam


			


			X


			


			


			





			15525


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15580


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15620


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			15630 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Nồng độ tối đa 3% trong sản phẩm thành phẩm





			15800


			Đỏ


			


			


			X


			


			





			15850 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15865 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15880


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			15980


			Cam


			X


			


			


			


			E 111





			15985 (3)


			Vàng


			X


			


			


			


			E 110





			16035


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			16185


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 123





			16230


			Cam


			


			


			X


			


			





			16255 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 124





			16290


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 126





			17200 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			18050


			Đỏ


			


			


			X


			


			





			18130


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			18690


			Vàng


			


			


			


			X


			





			18736


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			18820


			Vàng


			


			


			


			X


			





			18965


			Vàng


			X


			


			


			


			





			19140 (3)


			Vàng


			X


			


			


			


			E 102





			20040


			Vàng


			


			


			


			X


			Nồng độ 3,3’-dimethylbenzidine tối đa trong tác nhân tạo màu 5ppm





			20170


			Cam


			


			


			X


			


			





			20470


			Đen


			


			


			


			X


			





			21100


			Vàng


			


			


			


			X


			Nồng độ 3,3’-dimethylbenzidine tối đa trong tác nhân tạo màu 5ppm





			21108


			Vàng


			


			


			


			X


			Như trên





			21230


			Vàng


			


			


			X


			


			





			24790


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			26100


			Đỏ


			


			


			X


			


			Tiêu chuẩn độ tinh khiết: 



aniline ( 0,2% 



2-naphtol ( 0,2%



4-aminoazobenzene ( 0,1%



1-(phenylazo)-2-naphtol ( 0,3%



1-[2-(phenylazo)phenylazo]-2-naphtalenol ( 2%





			27290 (3)


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			27755


			Đen


			X


			


			


			


			E 152





			28440


			Đen


			X


			


			


			


			E 151





			40215


			Cam


			


			


			


			X


			





			40800


			Cam


			X


			


			


			


			





			40820


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 e





			40825


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 f





			40850


			Cam


			X


			


			


			


			E 161 g





			42045


			Xanh dương


			


			


			X


			


			





			42051 (3)


			Xanh dương


			X


			


			


			


			E 131





			42053


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			42080


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			42090


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			42100


			Xanh lá cây


			


			


			


			X


			





			42170


			Xanh lá cây


			


			


			


			X


			





			42510


			Tím


			


			


			X


			


			





			42520


			Tím


			


			


			


			X


			Nồng độ tối đa 5 ppm trong sản phẩm thành phẩm





			42735


			Xanh dương


			


			


			X


			


			





			44045


			Xanh dương


			


			


			X


			


			





			44090


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			E 142





			45100


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			45190


			Tím


			


			


			


			X


			





			45220


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			45350


			Vàng


			X


			


			


			


			Nồng độ tối đa 6% trong sản phẩm thành phẩm





			45370 (3)


			Cam


			X


			


			


			


			Không nhiều hơn 1% axit 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9yl) benzoic và 2% axit 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)benzoic





			45380 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Như trên





			45396


			Cam


			X


			


			


			


			Khi được sử dụng trong son môi, tác nhân tạo màu chỉ được phép ở dạng axit tự do và nồng độ tối đa 1%





			45405


			Đỏ


			


			X


			


			


			Không nhiều hơn 1% axit 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)benzoic và 2% axit 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)benzoic





			45410 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			Như trên





			45425


			Đỏ


			X


			


			


			


			Không nhiều hơn 1% axit 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)benzoic và 2% axit 2-(iodo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl) benzoic





			45430 (3)


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 127, như trên





			47000


			Vàng


			


			


			X


			


			





			47005


			Vàng


			X


			


			


			


			E 104





			50325


			Tím


			


			


			


			X


			





			50420


			Đen


			


			


			X


			


			





			51319


			Tím


			


			


			


			X


			





			58000


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			59040


			Xanh lá cây


			


			


			X


			


			





			60724


			Tím


			


			


			


			X


			





			60725


			Tím


			X


			


			


			


			





			60730


			Tím


			


			


			X


			


			





			61565


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			61570


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			61585


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			62045


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			69800


			Xanh dương


			X


			


			


			


			E 130





			69825


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			71105


			Cam


			


			


			X


			


			





			73000


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			73015


			Xanh dương


			X


			


			


			


			E132





			73360


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			73385


			Tím


			X


			


			


			


			





			73900


			Tím


			


			


			


			X


			





			73915


			Đỏ


			


			


			


			X


			





			74100


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			74160


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			74180


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			74260


			Xanh lá cây


			


			X


			


			


			





			75100


			Vàng


			X


			


			


			


			





			75120


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 b





			75125


			Vàng


			X


			


			


			


			E 160 d





			75130


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 a





			75135


			Vàng


			X


			


			


			


			E 161 d





			75170


			Trắng


			X


			


			


			


			





			75300


			Vàng


			X


			


			


			


			E 100





			75470


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 120





			75810


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			E 140 và E 141





			77000


			Trắng


			X


			


			


			


			E 173





			77002


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77004


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77007


			Xanh dương


			X


			


			


			


			





			77015


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			77120


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77163


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77220


			Trắng


			X


			


			


			


			E 170





			77231


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77266


			Đen


			X


			


			


			


			





			77267


			Đen


			X


			


			


			


			





			77268:1


			Đen


			X


			


			


			


			E 153





			77288


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			Tự do khỏi ion chromate





			77289


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			Tự do khỏi ion chromate





			77346


			Xanh lá cây


			X


			


			


			


			





			77400


			Nâu


			X


			


			


			


			





			77480


			Nâu


			X


			


			


			


			E 175





			77489


			Cam


			X


			


			


			


			E 172





			77491


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 172





			77492


			Vàng


			X


			


			


			


			E 172





			77499


			Đen


			X


			


			


			


			E 172





			77510


			Xanh dương


			X


			


			


			


			Tự do khỏi ion cyanide





			77713


			Trắng


			X


			


			


			


			





			77742


			Tím


			X


			


			


			


			





			77745


			Đỏ


			X


			


			


			


			





			77820


			Trắng


			X


			


			


			


			E 174





			77891


			Trắng


			X


			


			


			


			E 171





			77947


			Trắng


			X


			


			


			


			





			Lactoflavin


			Vàng


			X


			


			


			


			E 101





			Caramel


			Nâu


			X


			


			


			


			E 150





			Capsanthin, Capsorubin


			Cam


			X


			


			


			


			E 160 c





			Beetroot đỏ


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 162





			Anthocyanins


			Đỏ


			X


			


			


			


			E 163





			Aluminium, zinc, magnesium and calcium stearates


			Trắng


			X


			


			


			


			





			Bromthymol xanh dương


			Xanh dương


			


			


			


			X


			





			Bromcresol xanh lá cây


			Xanh lá cây


			


			


			


			X


			





			Axit Đỏ 195


			Đỏ


			


			


			X


			


			








Các tác nhân tạo màu; Trang 2 of 6
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PHỤ LỤC IV – PHẦN 2


DANH MỤC CỦA CHẤT TẠO MÀU SẮC ĐƯỢC PHÉP SỬ DỤNG TRONG CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM THEO QUY ĐỊNH (1)



Lĩnh vực áp dụng


			Cột 1:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm









			Cột 2:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép có trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm trừ các chất dự định sử dụng ở  vùng xung quanh mắt, đặc biệt là trang điểm mắt và tẩy trang điểm mắt.









			Cột 3:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định không tiếp xúc với màng nhầy.








			Cột 4:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định tiếp xúc chỉ trong thời gian ngắn với da








			Chỉ số hoặc tên riêng màu sắc


			Màu


			Lĩnh vực áp dụng


			Các giới hạn và yêu cầu khác (2)








Ghi chú: khu vực này hiện chưa liệt kê màu nào



(1) Các chất màu tía hoặc muối của các chất tạo màu này sử dụng các chất không bị cấm theo Phụ lục II hoặc không loại trừ theo Phụ lục V khỏi phạm vi của chỉ dẫn này thì được phép như nhau


(2) Các tác nhân tạo màu mà số của chúng là chữ E ở đằng trước theo chỉ dẫn EEC năm 1962 liên quan thực phẩm và phẩm màu phải thực hiện đầy đủ các yêu cầu về độ tinh khiết  quy định trong các chỉ dẫn đó. Chúng tiếp tục bị áp dụng các tiêu chuẩn chung quy định tại Phụ lục III của Chỉ Dẫn 1962 liên quan đến phẩm màu khi mà ký tự E đã được xóa từ đó.
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Các văn bản về mỹ phẩm ASEAN





PHỤ LỤC V 


DANH MỤC CÁC CHẤT NGOÀI PHẠM VI CHỈ DẪN


5.  Strontium và các hợp chất của nó, với sự loại trừ của strontium lactate, strontium nitrate và strontium polycarboxylate được nêu trong phụ lục II, strontium sulphide, strontium chloride, strontium acetate, strontium hydroxide, strontium peroxide, theo các điều kiện quy định tại phụ lục III, phần 1 và của các chất màu tía strontium, các sắc tố và muối của các tác nhân tạo màu nêu tại tham chiếu 3 ở phụ lục IV phần 1 


Các chất không bao gồm; Trang 1 của 1
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PHỤ LỤC VI – PHẦN 1


DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT BẢO QUẢN ĐƯỢC PHÉP


			Số Colipa 


			Số tham chiếu


			Chất


			Nồng độ cho phép tối đa


			Các hạn chế và yêu cầu


			Các điều kiện sử dụng và cảnh báo phải được in trên nhãn





			


			a


			b


			c


			d


			e





			P 2


			1


			Axit Benzoic,các muối và este (+) của nó


			0,5% (axit)


			


			





			P 13


			2


			Axit Propionic và các muối của nó (+)


			2% (axit)


			


			





			P 14


			3


			Salicylic axit và các muối của nó (+)


			0,5% (axit)


			


			





			P 15


			4


			Axit Sorbic (axit hexa-2,4-dienoic) và các muối của nó (+)





			0,6% (axit)


			Không được dùng trong các chế phẩm cho trẻ dưới 3 tuổi,trừ dầu gội


			· Not to be used for children under 3 years of age (1)





			P 39


			5


			Formaldehyde và paraformaldehyde (+)


			0,2% (trừ các sản phẩm vệ sinh miệng)



0,1% (các sản phẩm vệ sinh miệng)



được thể hiện như formaldehyde tự do


			Bị cấm trong các ống xịt (thuốc xịt)


			





			P 47


			7


			Biphenyl-2-ol (o-phenylphenol) và các muối của nó (+)


			0,2% được thể hiện như phenol


			


			





			P 81


			8


			Pyrithione zinc (INN) (+)


			0,5%


			Được phép trong các sản phẩm rửa sạch, bị cấm trong các sản phẩm vệ sinh miệng


			





			P 51


			9


			Inorganic sulphites và hydrogensulphites (+)


			0,2% được thể hiện như  SO2 tự do


			


			





			P 66


			10


			Sodium iodate


			0,1%


			Chỉ cho các sản phẩm rửa sạch


			





			P 68


			11


			Chlorobutanol (INN)


			0,5%


			Bị cấm trong các ống xịt (thuốc xịt)


			· Contains chlorobutanol





			P 82


			12


			Axit 4-Hydroxybenzoic, các muối và este (+) của nó


			0,4% (axit) cho 1 ester;



0,8% (axit) cho các hỗn hợp của ester





			


			





			P 5


			13


			3-Acetyl-6-methylpyran-2,4 (3H)-dione (Axit Dehydroacetic) và các muối của nó


			0,6% (axit)


			Bị cấm trong các ống xịt (thuốc xịt)


			





			P 6


			14


			Axit Formic và các muối natri (+) của nó 


			0,5% (được thể hiện như axit)


			


			





			P 9


			15


			3,3'-Dibromo-4,4'-hexamethylene-dioxydibenzamidine (Dibromohexamidine) và các muối của nó ( bao gồm isethionate)


			0,1%


			


			





			P 12


			16


			Thiomersal (INN)


			0,007% (của Hg) 



Nếu được trộn với các hợp chất thủy ngân khác được phép theo chỉ dẫn này, nồng độ tối đa của Hg còn lại xác định ở 0,007%


			Chỉ dùng cho trang điểm mắt và tẩy trang mắt


			· Contains thiomersal





			P 48


			17


			Các muối Phenylmercuric (bao gồm borate)


			Như trên


			Như trên


			· Contains phenyljmercuric compounds





			P 16


			18


			Axit Undec-10-enoic và các muối (+)


			0,2% (axit)






			


			





			P20


			19


			Hexetidine (INN) (+)


			0,1%


			


			





			P 23


			20


			5-Bromo-5-nitro-1,3 dioxane


			0,1%


			Chỉ dùng cho các sản phẩm rửa sách. 



Tránh sự hình thành của nitrosamine


			





			P 24


			21


			Bronopol (INN) (+)


			0,1%





			Tránh sự hình thành của nitrosamine 


			





			P 74


			22


			2,4-Dichlorobenzyl alcohol (+)





			0,15%


			


			





			P 29


			23


			Triclocarban (INN) (+)


			0,2%


			Tiêu chí độ tinh khiết: 3,3’,4,4’-Tetrachloroazobenzene ít hơn 1 ppm; 3,3’,4,4’-Tetra-chloroazoxybenzene ít hơn 1 ppm


			





			P 30


			24


			4-Chloro-m-cresol (+)


			0,2%


			Bị cấm trong các sản phẩm có ý định tiếp xúc với màng nhầy


			





			P 32


			25


			Triclosan (INN) (+)


			0,3%


			


			





			P 37


			26


			4-Chloro-3,5-xylenol (+)


			0,5%


			


			





			P 43


			27


			3,3'-Bis(1-hydroxymethyl-2,5-dioxoimidazolidin-4-yl)-1,1'- methylenediurea ("Imidazolidinyl urea") (+)


			0,6%


			


			





			P 52


			28


			Poly(1-hexamethylenebiguanide hydrochloride (+)


			0,3%


			


			





			P 53


			29


			2-Phenoxyethanol (+)


			1,0%


			


			





			P 55


			30


			Hexamethylenetetramine (+) (methenamine) (INN)


			0,15%


			


			





			P 63


			31


			Methenamine 3-chloroallylochloride (INNM)


			0,2%


			


			





			P 64


			32


			1-(4-Chlorophenoxy)-1-(imidazol-1-yl) 3,3-dimethylbutan-2-one (+)


			0,5%





			


			





			P 65


			33


			1,3-Bis(hydroxymethyl)-5,5-dimethylimidazolidine-2,4-dione (+)


			0,6%


			


			





			P 67


			34


			Benzyl alcohol (+)


			1%


			


			





			P 59


			35


			1-Hydroxy-4-methyl-6(2,4,4-trimethylpentyl)2-pyridon and its monoethanolamine salt(+)


			1% 



0,5% 


			Sản phẩm làm sạch cho sản phẩm khác


			





			P 77


			36


			1,2-Dibromo-2,4-dicyanobutane


			0,1%


			Không được dùng trong các sản phẩm kem chống nắng mỹ phẩm ở nồng độ vượt quá 0,025%


			





			P 25


			37


			6,6-Dibromo-4,4-dichloro-2,2'-methylene-diphenol:Bromochlorophen) (+)


			0,1%


			


			





			P 44


			38


			4-Isopropyl-m-cresol


			0,1%





			


			





			P 56


			39


			Mixture of 5-Chloro-2-methyl-isothiazol-3(2H)-one and 2-methylisothiazol-3(2H)-one with magnesium chloride and magnesium nitrate


			0,0015% (của 1 hỗn hợp trong tỉ lệ 3:1 của 5-Chloro-2-methyl-isothiazol-3(2H)-one và 2-methylisothiazol-3(2H)-one)


			


			





			P 22


			40


			2-Benzyl-4-chlorophenol (Chlorophene)


			0,2%


			


			





			P 27


			41


			2-Chloroacetamide


			0,3%


			


			· Contains chloroacetamide





			P 35


			42


			Chlorhexidine (INN) và digluconate, diacetate  dihydrochloride (+) của nó


			0,3% được thể hiện như chlorhexidine


			


			





			P 54


			43


			1-Phenoxypropan-2-ol


			1,0%


			Chỉ cho các sản phẩm làm sạch


			





			P 72


			44


			Alkyl (C12-C22) trimethyl ammonium, bromide và chloride (+)


			0,1%


			


			





			P 75


			45


			4,4-Dimethyl-1,3-oxazolidine


			0,1%


			Độ pH của sản phẩm thành phẩm phải không thấp hơn 6


			





			P 79


			46


			N-(Hydroxymethyl)-N-(dihydroxymethyl-1,3-dioxo-2,5-imidazolinidyl-4)-N'-(hydroxymethyl) urea


			0,5%


			


			





			P 8


			47


			1,6-Di(4-amidinophenoxy)-n-hexane (Hexamidine) và các muối của nó (bao gồm isethionate và p-hydroxy- benzoate (+)


			0,1%


			


			





			P 76


			48


			Glutaraldehyde (Pentane-1,5-dial)


			0,1%


			Bị cấm trong các ống xịt (thuốc xịt)


			· Contains glutaraldehyde (where glutaraldehyde concentration in the finished product exceeds 0.05%)





			P 90


			49


			5-Ethyl-3,7-dioxa-1-azabicyclo [3.3.0] octane


			0,3%


			Bị cấm trong các sản phẩm vệ sinh minh và các sản phẩm có ý định tiếp xúc với màng nhầy 


			





			P 4


			50


			3-(p-Chlorophenoxy)-propane-1,2-diol (chlorphenesin)


			0,3%


			


			





			P 84


			51


			Sodium hydroxymethylamino acetate (Sodium hydroxymethylglycinate)


			0,5%


			


			





			P 93


			52


			Silver chloride deposited on Titanium dioxide


			0,004% được tính theo AgCl


			Bị cấm trong các sản phẩm cho trẻ dưới 3 tuổi, trong các sản phẩm vệ sinh miệng và các sản phẩm dự định áp dụng xung quanh mắt và trên môi


			





			P 70


			53


			Benzethonium chloride


			0,1%


			Chỉ cho các sản phẩm rửa sạch


			





			P 71


			54


			Benzalkonium chloride, bromide và saccharinate


			0,1% được tính theo Benzalkonium chloride


			


			· Avoid contact with the eyes





			


			55


			Benzylhemiformal


			0,15%


			Chỉ cho các sản phẩm được loại bỏ bằng cách rửa


			





			


			56


			3-Iodo-2-propynylbutylcarbamate 


			0,05%






			1. Không được dùng cho các sản phẩm vệ sinh miệng và chăm sóc môi


2. Nếu nồng độ trong sản phẩm dự định vẫn còn trên da vượt quá 0,02% cộng thêm cụm từ: chứa iodine





			· Contains iodine
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Các văn bản về mỹ phẩm ASEAN 





PHỤ LỤC VI 


DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT BẢO QUẢN MÀ SẢN PHẨM MỸ PHẨM CÓ THỂ CÓ


Lời nói đầu


1. Các chất bảo quản là các chất mà có thể thêm vào các sản phẩm mỹ phẩm cho mục đích chính nhằm ức chế sự phát triển của các vi sinh vật trong các sản phẩm này


2. Các chất đã đánh dấu (+) cũng có thể được thêm vào các sản phẩm mỹ phẩm trong nồng đồ khác với quy định trong phụ lục cho những mục đích khác dễ thấy từ việc trình bày của sản phẩm, ví dụ như chất khử mùi trong xà bong hoặc tác nhân trị gàu trong dầu gội.


3. Các chất khác được dùng trong trình bày sản phẩm mỹ phẩm cũng có thể có đặc tính chống khuẩn và do đó hỗ trợ trong bảo quản sản phẩm, ví dụ như nhiều tinh dầu và rượu. Các chất này không bao gồm trong Annex. 


4. Cho các mục đính của danh sách này


· “Các muối” được dùng với nghĩa: Các muối của cations sodium, potassium, calcium, magnesium, ammonium, và ethanolamines; các muối của anions chloride, bromide, sulphate, acetate.


· “Este” được dùng với nghĩa: Các este of methyl, ethyl, propyl, isopropyl, butyl, isobutyl, phenyl.


5. Tất cả các sản phẩm thành phẩm chứa formaldehyde hoặc các chất trong phụ lục này và chất loại bỏ formaldehyde phải được dán nhãn với cảnh báo “chứa formaldehyde” khi nồng độ của formaldehyde trong sản phẩm thành phẩm vượt quá 0,05%.


Các chất bảo quản; trang 1 của 1
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PHỤ LỤC VII 


DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT LỌC TIA CỰC TÍM MÀ CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM CÓ THỂ CÓ


Cho mục đích của chỉ dẫn này, các chất lọc tia cực tím là các chất chứa trong các sản phẩm chống nắng mỹ phẩm, được dự định dùng riêng để lọc các tia cực tím nhất định nhằm bảo vệ da khỏi ảnh hưởng có hại nhất định của các tia này.


Các chất lọc tia cực tím này có thể thêm vào các sản phẩm mỹ phẩm khác trong các giới hạn và điều kiện quy định trong phụ lục này.


Các chất lọc tia cực tím khác trong các sản phẩm mỹ phẩm chỉ dùng độc nhất cho mục đích bảo vệ sản phẩm khỏi tia cực tím thì không bao gồm trong danh sách này.
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Các văn bản về mỹ phẩm ASEAN 





PHỤ LỤC VII – PHẦN 1


DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT LỌC TIA CỰC TÍM ĐƯỢC PHÉP CÓ THỂ CÓ TRONG CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM


			Số Colipa 


			Số tham chiếu


			Chất


			Nồng độ được phép tối đa


			Các giới hạn và các yêu cầu khác


			Các điều kiện sử dụng và cành báo phải được in trên nhãn





			


			a


			b


			c


			d


			e





			S 1


			1


			Axit 4-Aminobenzoic 


			5%


			


			





			S 57


			2


			N,N,N-Trimethyl-4-(2-oxoborn-3-ylidenemethyl) anilium methyl sulphate


			6%


			


			





			S 12


			3


			Homosalate (INN)


			10%


			


			





			S 38


			4


			Oxybenzone (INN)


			10%


			


			Chứa oxybenzone (1)





			S 45


			6


			Axit 2-Phenylbenzimidazole-5-sulfonic và các muối potassium, sodium, triethanolamine của nó


			8%



thể hiện dưới dạng axit


			


			





			S 71


			7


			3,3’-(1,4-Phenylenedimethylene)bis(7,7-dimethyl-2-oxo-bicyclo-[2,2,1]hept-ylmethanesulfonic axit) và các muối của nó 


			10%  



(thể hiện dưới dạng axit)


			


			





			S 66


			8


			1-(4-Tert-butylphenyl)-3-(4-methoxyphenyl)propane-1,3-dione


			5%


			


			





			S 59


			9


			Axit alpha-(2-Oxoborn-3-ylidene) toluene-4-sulphonic và các muối của nó 


			6% 



(thể hiện dưới dạng axit)


			


			





			S 32


			10


			Axit 2-Cyano-3,3-diphenylacrylic, 2-ethylhexyl ester (Octocrylene)


			10%



(thể hiện dưới dạng axit)


			


			





			S 72


			11


			Polymer của N-{(2 và 4)-[(2-oxoborn-3-ylidene) methyl] benzyl} acrylamide 


			6%


			


			





			S 28


			12


			Octyl methoxycinnamate


			10%


			


			





			S 3


			13


			Ethoxylated-ethyl-1-aminobenzoate (PEG-25 PABA )


			10%


			


			





			S 27


			14


			Isopentyl-4-methoxycinnamate 



(Isoamyl p-methoxycinnamate)


			10%


			


			





			S 69


			15


			2,4,6-Trianilino-(p-carbo-2’-ethylhexyl-1’-oxy)-1,3,5-triazine (Octyl triazone)


			5%


			


			





			S 73


			16


			Phenol,2-2(2H-benzotriazol-2-yl)-4-methyl-6-(2-methyl-3-(1,3,3,3-tetramethyl-1-(trimethylsilyl)oxy)-disiloxanyl)propyl (Drometriazole Trisiloxane)


			15%


			


			





			S 78


			17


			Axit Benzoic, 4,4-((6-(((1,1-dimethylethyl)amino)carbonyl)phenyl)amino)-1,3,5-triazine-2,4-diyl)diimino)bis-,bis(2-ethylhexyl)ester)


			10%


			


			





			S 60


			18


			3-(4’-Methylbenzylidene)-d-1 camphor 



(4-Methylbenzylidene Camphor)


			4%


			


			





			S 61


			19


			3-Benzylidene camphor (3-Benzylidene camphor)


			2%


			


			





			S 8


			20


			2-Ethylhexyl salicylate (Octyl Salicylate)


			5%


			


			





			


			21


			4-Dimethyl-aminobenzoate của ethyl-2-hexyl (octyl dimethyl PABA)


			8%


			


			





			


			22


			Axit 2-Hydroxy-4-methoxybenzo-phenone-5-sulfonic (Benzophenone-5) và các muối natri của nó 


			5% (của axit)


			


			





			


			23


			2,2’-Methylene-bis-6-(2H-benzotriazol-2yl)-4-(tetramethyl-butyl)-1,1,3,3-phenol


			10%


			


			





			


			24


			Axit Monosodium of 2-2’-bis-(1,4-phenylene)1H-benzimidazole-4,6-disulphonic 


			10% (của axit)


			


			





			


			25


			(1,3,5)-Triazine-2,4-bis((4-(2-ethyl-hexyloxy)-2-hydroxy)-phenyl)-6-(4-methoxyphenyl)


			10%


			


			








			


			Các chất lọc tia cực tím, Trang 2 của 3
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PHỤ LỤC VII – PHẦN 2


DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT LỌC TIA CỰC TÍM CÓ THỂ CÓ TRONG CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM THEO QUY ĐỊNH


			Số Colipa 


			Số tham chiếu 


			Chất


			Nồng độ được phép tối đa


			Các giới hạn và yêu cầu khác


			Các điều kiện sử dụng và cành báo phải được in trên nhãn





			


			a


			b


			c


			d


			e








Ghi chú: hiện chưa có chất lọc tia cực tím nào được nêu ở bảng này
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PHỤ LỤC VII – PHẦN 3


DANH MỤC BỔ SUNG ASEAN CÁC CHẤT LỌC TIA CỰC TÍM CÓ THỂ CÓ TRONG CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM



			Theo ASEAN






			Chất


			Nồng độ cho phép 



(%)


			Nước đề xuất


			Chấp nhận?



(Có/Không)





			5


			Glycerol 1,4-aminobenzoate (tự do khỏi benzocaine)


			3


			Thái Lan


			





			6


			Menthyl anthranilate


			5


			Thái Lan


			





			7


			Sulisobenzone


			10


			Thái Lan


			





			8


			Dioxybenzone


			3


			Thái Lan


			





			9


			Digalloyl trioleate


			5


			Thái Lan


			








Các chất lọc tia cực tím trên hiện được phép sử dụng như là các chất lọc tia cực tím trong các sản phẩm chống nắng ở Thái Lan.  Chúng được xem là an toàn tại nồng độ dưới nồng độ cho phép.  Chúng nên được phép sử dụng trừ khi có báo cáo về độc tính hoặc mất an toàn.
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PHỤ LỤC VIII


SỒ TAY ASEAN VỀ CÁC THÀNH PHẦN MỸ PHẨM 



Phần I



DANH MỤC CÁC CHẤT KHÔNG PHẢI HÌNH THÀNH NÊN PHẦN CẤU THÀNH CỦA CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM


			Số.


			Chất


			Nước





			1


			Aminophylline


			Malaysia, Xingapo, Thái Lan





			2


			Androgenic, oestrogenic và các chất progestation, như sau:



Benzoestrol; 



Các dẫn xuất của stilbenes, dibenzyl hoặc naphthalene với hoạt tính oestrogen; các este của chúng; các ethen của chúng; các muối của chúng


Các hợp chất Steroid với androgenic hoặc oestrogenic hoặc hoạt tính progestational; các este của chúng; các ethen của chúng; các muối của chúng


			Xingapo





			


			Các Kích thích tố giới – androgenic, oestrogenic và progestational –natural hoặc synthetic, như sau:



Benzoestrol; 



Các dẫn xuất của stilbenes hoặc napthalene với hoạt tính oestrogenic; các este của chúng; 



Các hợp chất Steroid với androgenic, oestrogenic hoặc hoạt tính progestational; các este của chúng


			Brunei, Malaysia





			3


			Axit Azelaic


			Thái Lan, Malaysia





			4


			Chlorofluorocarbon (CFC)


			Indonesia, Thái Lan 





			5


			Kích thích tố


			Thái Lan





			6


			Methylene chloride hoặc dichloromethane 


			Thái Lan, Phi-lip-pin





			7


			Bạc và các dẫn xuất của nó trừ việc sự dụng như là chất màu trong sơn móng tay


			Indonesia





			8


			Natri peroxit


			Thái Lan





			9


			Theophylline


			Malaysia, Xingapo                             





			10


			Thorium và các hợp chất của nó 


			Indonesia





			11


			Axit Tranexamic


			Brunei, Malaysia








Phần II



DANH MỤC CÁC CHẤT MÀ CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM PHẢI KHÔNG CÓ TRỪ ĐỐI TƯỢNG CỦA SỰ HẠN CHẾ VÀ CÁC ĐIỀU KIỆN ĐÃ QUY ĐỊNH


			Số TT


			Chất


			Lĩnh vực áp dụng và/hoặc sử dụng


			Nồng độ cho phép tối đa trong sản phẩm mỹ phẩm thành phầm (%)


			Các yêu cầu dán nhãn


			Nước





			1


			1-(4-chlorophenoxy)-1-(1H-imidazolyl)-3,3-dimethyl-2-butanone



(Climbazole)


			


			2% trong các sản phẩm tóc và da đầu rửa sạch


0,5% trong các sản phẩm tóc và da đầu không rửa sạch





			· Tránh tiếp xúc với mắt


· Ngừng sử dụng nếu xảy ra kích ứng hoặc bất thường và tư vấn bác sĩ


· Không dùng cho trẻ dưới 6 tuổi





			Thái Lan





			


			


			Dầu gội


			


			· Chỉ cho sử dụng bên ngoài.



· Tránh tiếp xúc với mắt.



· Nếu tiếp xúc với mắt, rửa kỹ với nước. Nếu kích ứng vẫn còn, tư vấn bác sĩ.


			Phi-lip-pin





			2


			Aluminium chlorhydrate (chlorhydrol)


			Diệt khuẩn


			25%


			· Không dùng cho da bị bong tróc. 



· Nếu phát ban, ngưng sử dụng.



· Dùng cho da dưới cánh tay.



· Không được sử dụng thường trên cơ thể


			Phi-lip-pin





			3


			Aluminium chlorhydrate alantoinate


			


			25%


			· Không dùng cho da bị bong tróc. Nếu phát ban, ngưng sử dụng.



· Dùng cho da dưới cánh tay.



· Không được sử dụng thường trên cơ thể


			Cam-pu-chia





			4


			Aluminium chloride (Aluminium chloride hexahydrate)


			


			15% được tính theo dạng hexahydrate trong dung dịch có nước


			· Một số người dùng các sản phẩm sẽ bị kích ứng da


· Dùng cho da dưới cánh tay.



· Không được sử dụng thường trên cơ thể.


			Cam-pu-chia, Phi-lip-pin





			5


			Aluminium potassium hydroxide sulphate






			


			


			-


			Cam-pu-chia





			6


			Aluminium sulphate


			


			30%


			-


			Cam-pu-chia





			7


			Aluminium pyrithione


			Trị gàu


			2%


			· Tránh tiếp xúc với mắt


· Ngừng sử dụng nếu xảy ra kích ứng hoặc bất thường và từ vấn bác sĩ


· Không dùng cho trẻ dưới 6 tuổi





			Thái Lan





			7



(Cont.)


			Aluminium pyrithione


			


			2%


			· Tránh tiếp xúc với mắt


· Ngừng sử dụng nếu xảy ra kích ứng hoặc bất thường và từ vấn bác sĩ


· Không dùng cho trẻ dưới 6 tuổi


			Cam-pu-chia





			8


			a) Biosulfur lỏng 



b) Sulfur


			


			a) 2-10%



b) 2-10%



c) 2%


			-


			Cam-pu-chia





			


			a) Biosulfur lỏng


b) Sulfur


			Dầu gội lỏng


			a) 0,5-2,0%



b) <2,0%


			-


			Phi-lip-pin





			


			a) Biosulfur lỏng


b) Sulfur


			a) Trị gàu


b) Trị mụn


			a) 2-10%


b) 2-10%


			-


			Indonesia





			9


			Bromochlorophene


			Khử trùng


			0,1%






			-


			Indonesia, Cam-pu-chia





			10


			Camphor


			Các sản phẩm làm mát


			Hạn chế ở mức 1,5% chỉ trong bột xoa trên cơ thể


			Không được dùng cho trẻ dưới 3 tuổi


			Thái Lan





			11


			Capsicum tincture


			


			1%


			-


			Cam-pu-chia, Indonesia





			12


			Cetylpyridinium chloride


			


			Hạn chế ở mức 0,06% trong các sản phẩm nước súc miệng và xịt miệng


			Không dùng cho trẻ dưới 6 tuổi


			Thái Lan





			


			


			Khử trùng


			0.5% trong các sản phẩm không rửa sạch


			-


			Indonesia





			13


			Chlorhexidine digluconate


			Khử trùng/Khử mùi


			0.2% các chế phẩm rửa sạch


0.05% các chế phẩm không rửa sạch


			-


			Indonesia





			14


			Chloroxylenol


			Khử mùi


			6%


			-


			Indonesia, Cam-pu-chia





			15


			Axit Citric trethylester


			


			3%


			-






			Cam-pu-chia





			16


			Đồng


			


			150 ppm


			-


			Cam-pu-chia, Xingapo





			17


			Dihydroxyacetone


			Các sản phẩm làm sạm da


			5%


			· Tránh ánh sáng


· Ngưng dùng nếu có kích ứng hoặc phát ban tại vùng tiếp xúc và tư vấn bác sĩ.


			Thái Lan, Cam-pu-chia





			18


			Farnesol (Geranyl farnesyl acetate)


			Khử mùi


			1,2%






			-


			Indonesia, Cam-pu-chia





			19


			Muối Fluoride và các dẫn xuất * 


			Các sản phẩm vệ sinh miệng


			1100 ppm*


			Trẻ dưới 7 tuổi không được nuốt.


			Thái Lan





			20


			Ginger tincture


			


			1%


			-


			Cam-pu-chia, Indonesia





			21


			Glyceryl monolaurate


			Khử mùi


			0,09%


			-


			Indonesia, Cam-pu-chia





			22


			Halocarbane


			Khử trùng


			0,3% trong các sản phẩm rửa sạch


0,2% trong các sản phẩm không rửa sạch 


			-


			Indonesia, Cam-pu-chia





			23


			Lawsone với dihydroxyacetone


			Các sản phẩm làm sạm da


			0,25 và 3%


			· Tránh ánh sáng


· Ngưng dùng nếu có kích ứng hoặc phát ban tại vùng tiếp xúc và tư vấn bác sĩ.


			Thái Lan, Cam-pu-chia





			24


			Hydrocarbon trọng lượng phân tử thấp, ví dụ propane


			


			10%


			-


			Cam-pu-chia, Phi-lip-pin





			25


			Menthol


			Các sản phẩm làm mát


			Giới hạn ở mức chỉ 1% trong bột thoa cơ thể


			Không được dùng cho trẻ dưới 3 tuổi


			Thái Lan





			26


			PEG-80 sorbitan oleate sulphur


			Trị gàu


			2% trong các sản phẩm rửa sạch


1% trong các sản phẩm không rửa sạch


			-


			Indonesia, Cam-pu-chia





			27


			Persulfates của ammonium hoặc potassium của sodium






			Các sản phẩm tẩy màu tóc


			45% persulfate trước khi trộn với nước oxy già và không vượt quá 20% sau khi trộn với nước oxy già


			· Tránh tiếp xúc với mắt


· Thử phản ứng dị ứng trước khi sử dụng(phương pháp thử dị ứng xem ở nhãn hoặc chèn trong bao bì )



· Ngưng sử dụng và rửa với nước nếu kích ứng, bỏng hoặc phát ban tại vùng tiếp xúc 


· Không sử dụng nếu da đầu bị trầy xước hoặc viêm da; Không làm mạnh để tránh làm trầy xước da đầu khi gội.



· Để ngoài tầm tay trẻ và ở nơi râm mát


			Thái Lan





			


			Persulfates của ammonium hoặc potassium hoặc sodium


			


			45% dẫn xuất của persulfate trước khi trộn với nước oxy già


			· Tránh tiếp xúc với mắt


· Thử phản ứng dị ứng trước khi sử dụng(phương pháp thử dị ứng xem ở nhãn hoặc chèn trong bao bì )



· Ngưng sử dụng và rửa với nước nếu kích ứng, bỏng hoặc phát ban tại vùng tiếp xúc 


· Không sử dụng nếu da đầu bị trầy xước hoặc viêm da; Không làm mạnh để tránh làm trầy xước da đầu khi gội.



· Để ngoài tầm tay trẻ và ở nơi râm mát


			Cam-pu-chia, Indonesia





			28


			Piroctone olamine


			


			1% trong các sản phẩm trị gàu  rửa sạch 


0,1% trong các sản phẩm tóc không rửa sạch 


			· Ngừng sử dụng nếu xảy ra kích ứng hoặc bất thường và từ vấn bác sĩ


			Thái Lan





			


			


			Trị gàu


			1%


			· Chỉ cho sử dụng bên ngoài


· Tránh tiếp xúc với mắt


· Nếu dị ứng vẫn còn, nên liên hệ với bác sĩ


			Phi-lip-pin, Cam-pu-chia





			29


			Các hợp chất ammoini bậc bốn


a) Cetylpyridinium chloride



b) Benzethonium chloride



c) Benzalkonium chloride (được nêu trong EU)



d) Alkyl (C12-C22) Trimethyl ammonium chloride


			a) Vệ sinh phụ nữ


b) Vệ sinh phụ nữ


c) Vệ sinh phụ nữ 


			a) 0,1%



b) 0,1%



c) Như liệt kê trong Chỉ dẫn của Châu Âu 


d) 0,1%


			-


			Cam-pu-chia, Phi-lip-pin





			30


			Quinolin-8-ol và bis (8-hydroxyquinolinium) sulphate


			a) Ổn định nước oxi già trong các chế phẩm chăm sóc tóc rửa sạch


b) các chế phẩm chăm sóc tóc không rửa sạch


			a) 0.3% tính toán theo cơ sở


b) 0.03% tính toán theo cơ sở


			


			Phi-lip-pin





			31


			Ricinol polyethioxylate sulphide


			Trị gàu





			2% trong các sản phẩm rửa sạch


1% trong các sản phẩm không rửa sạch


			-


			Cam-pu-chia, Indonesia





			32


			Axit Salicylic


			


			2%


			-


			Thái Lan





			


			Axit Salicylic


			


			a) 1,5-2,0%



b) 0,5-2,0%


			· Không dùng cho trẻ dưới 2 tuổi


· Không dùng trong phần rộng của cơ thể


· Không dùng cho khoảng thời gian kéo dài


			Cam-pu-chia





			


			Axit Salicylic


			Chăm sóc da


			2,0%


			· Không dùng cho trẻ dưới 3 tuổi.


· Không dùng trong phần rộng của cơ thể.



· Không dùng cho khoảng thời gian kéo dài.


			Phi-lip-pin





			


			Axit Salicylic


			a) Tẩy tế bào chết


b) Trị mụn


			a) 1,5 – 2 %


b) 0,5 – 2 %


			-


			Indonesia





			33


			Sodium lauryl sulfate


			


			15%


			-


			Thái Lan





			34






			Sulfur


			


			3%






			-


			Thái Lan





			35


			Axit Thiolactic


			Các sản phẩm uốn tóc


			8,5%, pH không nhiều hơn 9,5


			· Tránh tiếp xúc với mắt


· Thử phản ứng dị ứng trước khi sử dụng(phương pháp thử dị ứng xem ở nhãn hoặc chèn trong bao bì )



· Ngưng sử dụng và rửa với nước nếu kích ứng, bỏng hoặc phát ban tại vùng tiếp xúc 


· Do not use if there is scratch on scalp or dermatitis; Không làm mạnh để tránh làm trầy xước da đầu khi gội.



· Keep out from reach of children


			Thái Lan, Cam-pu-chia, Indonesia





			36


			Axit Tranexamic 


			


			0,05%


			-


			Xingapo





			37


			Trichlorocarbanilide (TCC, Triclocarban)


			


			a) 1,5% trong các sản phẩm rửa sạch


0,3% trong các sản phẩm không rửa sạch


b) 2%


			-


			Cam-pu-chia





			


			Trichlorocarbanilide (TCC, Triclocarban)


			Khử mùi


			2%


			-


			Phi-lip-pin





			


			Trichlorocarbanilide (TCC, Triclocarban)


			Khử trùng


			1,5% in rinse-off products



0,3% trong các sản phẩm không rửa sạch


			-


			Indonesia





			38


			Triclosan (Irgasan DP-300)


			


			a) 2%



b) 0,5%



c) 2% trong các sản phẩm rửa sạch


d) 0,3% trong các sản phẩm không rửa sạch


			-


			Cam-pu-chia





			38



(cont.)


			Triclosan (Irgasan DP-300)


			a) Khử mùi 



b) Kem đánh răng


			a) 2%



b) 0,5%


			Irgasan DP 300 không được đưa vào công thức trong các sản phẩm vệ sinh phụ nữ.


			Phi-lip-pin





			


			Triclosan (Irgasan DP-300)


			Khử trùng


			2% cho các sản phẩm rửa sạch


0,3% trong các sản phẩm không rửa sạch


			Không dùng cho bé dưới sáu tháng tuổi.


			Indonesia





			39


			Undecylenic acid monoethanol amide sodium sulphosuccinate


			Khử trùng


			2% trong các sản phẩm rửa sạch


1% trong các sản phẩm không rửa sạch


			-


			Indonesia, Cam-pu-chia





			40


			Zinc phenolcarbonate


			Sản phẩm khử mùi


			2%


			-


			Cam-pu-chia, Phi-lip-pin





			41


			Zinc p-phenol sulphonate


			Sản phẩm khử mùi


			6%


			· Tránh tiếp xúc với mắt


			Thái Lan





			


			Zinc p-phenol sulphonate


			Khử trùng


			6% Chế phẩm rửa sạch 



2% Chế phẩm không rửa sạch





			-


			Indonesia





			42


			Zinc pyrithione 



(pyrithione zinc, zinc omadine)


			


			2% trong các sản phẩm trị gàu rửa sạch


0,5% trong các sản phẩm tóc không rửa sạch





			· Ngừng sử dụng nếu xảy ra kích ứng hoặc bất thường và từ vấn bác sĩ


			Thái Lan





			


			Zinc pyrithione 



(pyrithione zinc, zinc omadine)


			


			2%


			· Chỉ cho sử dụng bên ngoài


· Tránh tiếp xúc với mắt


· Nếu dị ứng vẫn còn, nên liên hệ với bác sĩ


			Cam-pu-chia





			


			Zinc pyrithione 



(pyrithione zinc, zinc omadine)


			a) Chế phẩm chải tóc


b) Dầu gội


			a) 0,25% (chỉ với các sản phẩm có thể để tiếp tục)


			a)  dùng một lượng nhỏ lên da đầu hàng ngày


a) & b)


· Chỉ cho sử dụng bên ngoài.



· Tránh tiếp xúc với mắt. 



· Nếu tiếp xúc với mắt, rửa với nước. 



· Nếu dị ứng vẫn còn, nên tư vấn bác sĩ.


			Philippines





			


			Zinc pyrithione 



(pyrithione zinc, zinc omadine)


			Trị gàu


			2% trong các sản phẩm rửa sạch


1% trong các sản phẩm không rửa sạch





			· Tránh tiếp xúc với mắt


			Indonesia





			43


			Zinc ricinoleate


			Khử trùng


			5% trong các chế phẩm bột


3% trong các chế phẩm khác


			-


			Indonesia








*   Special case, dued to high fluoride content in drinking water in some areas of Thái Lan.  Trường hợp đặc biệt, do nồng độ fluoride cao trong nước uống ở một số vùng của Thái lan.Điều tra mở rộng sự an toàn/rủi ro của việc sử dung kem đánh răng có fluoride ở Thái Lan thì đang tiếp tục.


PHẦN III



DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT TẠO MÀU SẮC ĐƯỢC PHÉP SỬ DỤNG TRONG SẢN PHẨM MỸ PHẨM


Lĩnh vực áp dụng


			Cột 1:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép dùng trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm.









			Cột 2:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép dùng trong tất cả sản phẩm mỹ phẩm trừ các chất dự định sử dụng ở vùng xung quanh mắt, đặc biệt là trang điểm mắt và tẩy trang điểm mắt.









			Cột 3:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định tiếp xúc với màng nhầy








			Cột 4:


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định tiếp xúc chỉ trong thời gian ngắn với da








			Cột 5


			Các tác nhân tạo màu sắc được phép riêng có trong các sản phẩm mỹ phẩm được dự định dùng ngoài








			Số CI 


			Màu


			Lĩnh vực áp dụng


			Nước





			


			


			1


			2


			3


			4


			5


			





			14600


			Cam


			


			


			X


			


			


			Xingapo





			16150


			Đỏ


			


			


			X


			


			


			Xingapo





			16155


			Đỏ


			


			


			X


			


			


			Xingapo





			46035


			Đỏ


			X


			


			


			


			


			Phi-lip-pin





			75480


			Henna*


			Chỉ để tạo màu tóc


			Phi-lip-pin





			77013


			Phức chất của sodium aluminium sulfosilicate (xanh lá biếc)


			


			


			


			


			X


			Thái Lan





			


			


			X


			


			


			


			


			Indonesia





			77019


			Mica*


			X


			


			


			


			


			Thái Lan, Indonesia, Phi-lip-pin





			77520


			Ferric ammonium ferrocyanide


			


			


			


			


			X


			Thái Lan





			


			


			X


			


			


			


			


			Indonesia, Phi-lip-pin





			N/A


			Bismuth citrate


			


			


			


			X


			


			Indonesia





			N/A


			Dihydroxyacetone**


			


			


			


			


			X


			Phi-lip-pin





			N/A


			Aceton Dihydroxide


			


			X


			


			


			


			Indonesia





			N/A


			Disodium EDTA-copper


			


			


			


			X


			


			Indonesia





			N/A


			Guiazulene (1,4-Dimethyl-7-(1-Methyl-ethyl) Azulene)


			


			


			


			


			X


			Thái Lan





			


			


			


			X


			


			


			


			Indonesia








* Không được xem như chất tạo màu và được phép dùng mà không có hạn chế nào ở nơi khác.



** Không được xem như chất tạo màu ở nơi nào khác. Bị hạn chế trong các sản phẩm làm sạm da ở Thái Lan và Cam-pu-chia (xem phần II). 



PHẦN IV



DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT BẢO QUẢN ĐƯỢC PHÉP


			Số


			Chất


			Nồng độ cho phép (%)


			Nước 









			1


			Aluminium pyrithione


			0,1% trong các sản phẩm mỹ phẩm không rửa sạch


			Thái Lan





			2


			Butylated hydroxyanisole


			0.2% (cho các sản phẩm được rửa sạch sau khi dùng)


			Phi-lip-pin





			3


			Cetylpyridinium chloride


			0,01-0,05% (Cho các sản phẩm tiếp xúc với màng nhầy)



0,01-1,0% (Các sản phẩm khác)


			Phi-lip-pin





			4


			Chlorhexidine (INN) và digluconate, diacetate và dihydrochloride (+) của nó


			0,3% thể hiện như chlorhexidine;



Không được phép dùng trong các sản phẩm vệ sinh miệng.


			Thái Lan





			5


			Chloro-N-(hydroxymethyl) acetamide


			0,3%


			Phi-lip-pin





			6


			Phenol và các muối alkali của nó 


			1,0% trong xà bông và dầu gội


			Thái Lan





			7


			Phenonip


			1%


			Phi-lip-pin





			8


			Piroctone olamine


			0,5% trong các sản phẩm mỹ phẩm rửa sạch (Bị cấm với các sản phẩm vệ sinh miệng)



0,1% trong các sản phẩm mỹ phẩm không rửa sạch


			Thái Lan





			9


			Thymol


			0,1%


			Thái Lan








PHẦN V



DANH MỤC CỦA CÁC CHẤT LỌC TIA CỰC TÍM MÀ SẢN PHẨM MỸ PHẨM ĐƯỢC PHÉP CÓ


			Tham chiếu ASEAN


			Chất


			Nồng độ cho phép 



(%)


			Nước 





			1


			2-Ethoxyethyl-p-methoxycinnamate



(cinoxate)


			3



(pha trộn : 1-3%)


			Indonesia





			


			


			3


			Phi-lip-pin





			2


			4-Isopropyl-dibenzoyl-methane


			5


			Phi-lip-pin





			3


			Benzyl salicylate


			10


			Thái Lan





			4


			Camphor benzalkonium methosulfate


			6


			Phi-lip-pin





			5


			Diethanolamine methoxycinnamate


			10


			Phi-lip-pin





			


			


			10



(pha trộn : 8-10%)


			Indonesia





			6


			Digalloyl trioleate


			5


			Thái Lan, Phi-lip-pin





			7


			Dioxybenzone


			3


			Thái Lan





			8


			Ethyl 4-[bis(Hydroxypropyl)] Aminobenzoate


			5


			Phi-lip-pin





			


			


			5



(pha trộn : 1-5%)


			Indonesia





			9


			Ethyl diethyaminoenzoate


			1


			Thái Lan





			10


			Ethyl N-dihydroxypropyl PABA


			5


			Thái Lan, Phi-lip-pin





			11


			Ethyl-p-dimethylaminobenzoate


			1


			Thái Lan





			12


			Glycerol 1,4-aminobenzoate (free from benzocaine)



(Glyceryl aminobenzoate, Glyceryl PABA)


			3


			Thái Lan, Phi-lip-pin





			13


			Lawsone / dihydroacetate


			0,25 / 3


			Phi-lip-pin





			14


			Menthyl anthranilate


			5


			Thái Lan, Phi-lip-pin





			15


			Petrolatum Đỏ


			100


			Phi-lip-pin





			16


			Sulisobenzone


			10


			Thái Lan





			17


			TEA Salicylate



(triethanolamine Salicylate, trolamine salicylate)


			12



(pha trộn : 5-12%)


			Indonesia





			


			


			12


			Phi-lip-pin





			18


			Axit Terephthalylidene dicamphor sulfonic 


			10 



(thể hiện như acid)


			Cam-pu-chia





			19


			Titanium dioxide*


			25


			Phi-lip-pin





			20


			Zinc oxide*


			20


			Phi-lip-pin








* Được phép dùng như kem chống nắng vật lý mà không có hạn chế ở nơi nào khác
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Các văn bản ASEAN về mỹ phẩm 


Phụ đính I – Danh sách minh họa theo phân loại các sản phẩm mỹ phẩm 


______________________________________________________





PHỤ ĐÍNH I(


DANH SÁCH MINH HỌA CỦA CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM THEO PHÂN LOẠI


I.
BỐI CẢNH


Định nghĩa về sản phẩm mỹ phẩm do Nhóm công tác sản phẩm mỹ phẩm ACCSQ  ban hành là định nghĩa của chỉ dẫn Châu âu.  Để hiểu quá trình suy nghĩ sau các từ, nó giúp tra cách mà định nghĩa gốc năm 1976 đã được thay đổi vào năm 1993


Gốc:
Bất kỳ chất hay chế phẩm nào định dùng đặt trong sự tiếp xúc với các bộ phận bên ngoài của cơ thể người, hoặc tiếp xúc với răng và màng nhầy của khoang miệng với một cái nhìn hoàn toàn hoặc chủ yếu đối với viêc làm sạch chúng1, làm thơm chúng2 hoặc bảo vệ chúng3 để giữ chúng trong điều kiện tốt4, thay đổi biểu hiện của chúng5 hoặc làm mất mùi của cơ thể6


Hiện tại:
Bất kỳ chất hay chế phẩm nào định dùng đặt trong sự tiếp xúc với các bộ phận bên ngoài của cơ thể người, hoặc tiếp xúc với răng và màng nhầy của khoang miệng với một cái nhìn hoàn toàn hoặc chủ yếu đối với viêc làm sạch chúng7, làm thơm chúng8 thay đổi biểu hiện của chúng9 và/hoặc làm mất mùi của cơ thể10 và/hoặc bảo vệ11 hoặc giữ chúng trong điều kiện tốt12 


Bằng việc di chuyển cụm từ “để” và thay ba chức năng (1-3) và ba mục tiêu (4-6) bằng sáu mục đích cá nhân (7-12) định nghĩa năm 1993 bỏ một số bất thường pháp lý bao gồm việc loại trừ hiệu quả tất cả các sản phẩm trang trí khỏi định nghĩa mỹ phẩm


Cần lưu ý rằng trong khi cụm từ “hoàn toàn hoặc chủ yếu” đã được thay đổi thành “hoàn toàn hoặc chính yếu”, củng cố thực tế là quy định xác nhận rằng các sản phẩm mỹ phẩm có thể có các chức năng khác ngoài sáu cái thuộc về cá nhân đã nêu.


II.
DANH MUC MINH HỌA THEO PHÂN LOẠI CÁC SẢN PHẢM MỸ PHẨM CỦA ASEAN CÓ TRONG PHỤ LỤC I 


Danh mục này không đầy đủ và các hình dạng và loại sản phẩm chưa được hình dung trong hiện tại nên được xem xét với định nghĩa của 1 mỹ phẩm và không có trong danh mục (như là sự độc đáo của ASEAN).


PHỤ LỤC I


DANH MUC MINH HỌA THEO PHÂN LOẠI CÁC SẢN PHẢM MỸ PHẨM 


· Kem, nhũ tương, sữa, gel và dầu dùng cho da (tay, mặt, chân, vv.).


· Mặt nạ (ngoại trừ các sản phẩm lột bằng hóa chất).


· Các cơ sở tô màu (chất lỏng, bột nhão, bột).


· Bột trang điểm, bột sau khi tắm, bột vệ sinh, vv.


· Xà bông vệ sinh, xà bong khử mùi, vv.


· Nước hoa, nước vệ sinh và dầu thơm.


· Các chế phẩm tắm và gội (muối, bọt, dầu, gel, vv).


· Thuốc làm rụng lông


· Nước thơm khử mùi và chất chống mồ hôi.


· Các sản phẩm chăm sóc tóc.


- Chất tẩy và tạo sắc tóc.


- Các sản phẩm để uốn, duỗi và chỉnh sửa,


- Các sản phẩm giữ tóc,


- Các sản phẩm làm sạch (sữa dưỡng, bột, dầu gội),


- Các sản phẩm điều tiết (sữa dưỡng, kem, dầu),


- Các sản phẩm làm tóc (sữa dưỡng, keo xịt, sáp)


· Sản phẩm cạo râu (kem, bọt, sữa, vv.)


· Các sản phẩm để trang điểm và tẩy trang mặt và mắt.


· Các sản phẩm định dùng cho môi


· Các sản phẩm để chăm sóc răng miệng.


· Các sản phẩm để chăm sóc móng và trang điểm


· Các sản phẩm dùng để vệ sinh bên ngoài.


· Các sản phẩm tắm nắng.


· Các sản phẩm để làm sạm da không cần nắng.


· Các sản phẩm làm trắng da.


· Các sản phẩm chống nhăn.












( Số phụ đính và phụ lục được đưa ra để dễ tham chiếu theo như quy định tại thỏa thuận ASEAN về mỹ phẩm.
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PHỤ ĐÍNH II


Mục đích


1.
Văn bản này quy định hướng dẫn các yêu cầu ghi nhãn sản phẩm mỹ phẩm mà điều 5 của Chỉ dẫn mỹ phẩm ASEAN 05/01/ACCSQPWG áp dụng.


Phạm vi và định nghĩa


1.
Cho mục đính của văn bản này


Tên của sản phẩm mỹ phẩm nghĩa là tên được cho đối với một sản phẩm mỹ phẩm, có thể là tên được phát minh, cùng với thương hiệu hoặc tên nhà sản xuất; 


Bao bì trực tiếp nghĩa là bao bì hoăc hình thức khác của việc bao gói trực tiếp có tiếp xúc với sản phẩm mỹ phẩm; 


Bao bì bên ngoài nghĩa là bao bì mà trong đó đặt bao bì trực tiếp;


Ghi nhãn nghĩa là thông tin được viết hoặc in hoặc vẽ trên bao bì trực tiếp hoặc bao bì bên ngoài và bất kỳ hình thức nào của tờ rời;


Chủ đăng ký nghĩa là người được ủy quyền đối với sản phẩm mỹ phẩm. 



Ghi nhãn của sản phẩm mỹ phẩm


1.
Các nội dung sau đây sẽ thể hiện trên bao bì bên ngoài của sản phẩm mỹ phẩm hoặc, trường hợp không có bao bì bên ngoài, thể hiện trên bao bì trực tiếp của sản phẩm mỹ phẩm.


a) 
Tên của sản phẩm mỹ phẩm và chức năng của nó, trừ khi trình bày sản phẩm đã rõ tính năng;


b) 
Các chỉ dẫn về sử dụng sản phẩm mỹ phẩm, trừ khi tên hoặc trình bày sản phẩm đã rõ tính năng;


c) 
Liệt kê đủ thành phần. Các thành phần sẽ được quy định bằng việc dùng danh pháp từ phiên bản mới nhất của các tài liệu tham khảo về tiêu chuẩn (tham khảo phụ đính A). Thực vật và chiết xuất từ thực vật nên được xác định theo chi và loài của nó. Các chi có thể được viết tắt;



Tuy nhiên, những chất sau sẽ không được xem là thành phần:


- Các tạp chất trong nguyên liệu đã sử dụng;


- Các nguyên liệu kỹ thuật phụ trợ được sử dụng trong chế phẩm nhưng không hiện diện trong sản phẩm cuối cùng;


- Các nguyên liệu được dùng với số lượng thực sự cần thiết như là các dung môi, các chất mang cho nước hoa và các hợp chất thơm. 


d)
Quốc gia sản xuất 



e) 
Tên và địa chỉ của công ty hoặc cá nhân chịu trách nhiệm trong việc đưa sản phẩm vào thị trường nội địa 



f) 
Nồng độ được cho theo trọng lượng hoặc khối lượng,số met hoặc cả số met và hệ thống đo lường của Anh


g) Số lô của nhà sản xuất;


h) Ngày sản xuất hoặc ngày hết hạn của sản phẩm trong khoản rõ ràng (vd. Tháng/năm);


i) 
Các phòng ngừa đặc biệt được quan sát trong sử dụng, đặc biệt là những cái đã nêu trong cột “Các điều kiện sử dụng và cảnh báo phải in trên nhãn trong các phụ lục___”, mà phải có trên nhãn cũng như bất kỳ thông tin đề phòng đặc biệt nào về sản phẩm mỹ phẩm. 



Các quốc gia thành viên có thể yêu cầu những cảnh báo cụ thể tùy vào nhu cầu của địa phương vd kê khai về
thành phần từ nguồn gốc động vật. Trong trường hợp này:


 (i)
Phải có một tường trình (của bất cứ dạng nào) về nhãn sản phẩm mà 


Kê khai sự hiện diện của các thành phần từ nguồn gốc động vật. 



 (ii)
Cho các thành phần từ nguồn gốc trâu, bò, và lợn, phải kê khai chính xác động vật. 
 



 (iii) 
Các thành phần từ nhau thai người phải được kê khai cụ thể trên nhãn sản phẩm. 



j) 
Số đăng ký từ quốc gia gốc (sản xuất) hoặc quốc gia đăng ký. 


2.
Trong trường hợp kích thước, hình dạng hoặc bản chất của vật đựng hoặc bao bì không cho phép các chi tiết nếu tại đoạn 1 (a) – (i) được trình bày, được phép sử dụng tờ rời,tờ rơi, thẻ treo, tấm hiển thị, cuộn thu lại vv  Tuy nhiên, các nội dung sau đây ít nhất sẽ thể hiện trên bao bì trực tiếp nhỏ:


a) Tên của sản phẩm mỹ phẩm;


b) Số lô của nhà sản xuất


3.
Các nội dung liên quan đến đoạn 1 và đoạn 2 phải dễ nhìn, dể hiểu và không xóa được.


4.
Các nội dung nêu tại đoạn 1 sẽ thể hiện bằng tiếng Anh và/hoặc tiếng quốc gia và/hoặc ngôn ngữ mà người dùng có thể hiểu khi sản phẩm được bán.


PHỤ ĐÍNH A


Danh mục của các tài liệu tham khảo tiêu chuẩn được dùng cho danh pháp thành phần mỹ phẩm 


1.
Từ điền thành phần mỹ phẩm quốc tế


2.
Dược điển Anh


3.
Dược điển Mỹ


4.
Các dịch vụ tóm tắt hóa học


5.
Thành phần mỹ phẩm tiêu chuẩn Nhật Bản


6.
Dược điển thành phần mỹ phẩm Nhật Bản


1
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PHỤ ĐÍNH III


Văn bản này quy định hướng dẫn liên quan đến phân giới mỹ phẩm/thuốc đối với các khiếu nại sản phẩm.


Các sản phẩm được xác định hoặc là mỹ phẩm hoặc là thuốc dựa trên hai yếu tố:



- 
Cấu thành của sản phẩm, và  



-
Việc sử dụng (++) của sản phẩm đã đề nghị.


Cấu thành – Cấu thành của một sản phẩm không nhất thiết xác định loại của nó. Tuy nhiên, nó có khả năng rằng một thành phần, hoặc nồng độ của một thành phần, có thể làm sản phẩm không thích hợp cho việc phân loại của một mỹ phẩm.


Việc sử dụng đã đề xuất – Theo định nghĩa của thuật ngữ “thuốc” và “ mỹ phẩm” theo pháp luật tương ứng, việc xem xét chủ yếu cho việc phân loại của sản phẩm là việc sử dụng đã đề xuất của nó.  Các khiếu nại được thực hiện trong các tờ rời của bao bì, trong các quảng cáo, và đặc biệt trong các nhãn sản phẩm, chỉ ra cho người tiêu dùng việc sử dụng sản phẩm đã dự định.


Như là quy định chung, các sản phẩm mỹ phẩm phải chỉ làm các lợi ích bị khiếu nại về mỹ phẩm, và không làm các lợi ích bị khiếu nại về thuốc hoặc điều trị.  Bất kì lợi ích nào bị khiếu nại về mỹ phẩm đã làm phải được liên kết với cái được chấp nhận theo quốc tế và phải được chứng minh bằng số liệu kỹ thuật và/hoặc công thức mỹ phẩm hoặc chế phẩm của chính nó Nhà sản xuất / chủ sở hữu sản phẩm sẽ được phép sử dụng các định ước được chấp nhận một cách khoa học của mình / thiết kế trong tao ra dữ liệu kỹ thuật quy định có sự chứng minh vì sao định ước/thiết kế đó được sử dụng. 
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PHỤ ĐÍNH V


CÁC YÊU CẦU CHUNG CHO NHẬP KHẨU/XUẤT KHẨU CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM


1.
Phạm vi 



Chỉ những yêu cầu mang tính quy định được áp đặt bởi cơ quan có thẩm quyền trong lĩnh vực y tế mới được xem xét trong văn bản này.  Các yêu cần này chỉ được áp dụng cho giai đoạn I của chương trình hài hòa.


2.
Các yêu cầu nhập khẩu


i. Việc đăng ký của người đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm trong việc đưa sản phẩm vào thị trường 


Điều này sẽ tạo thuận lợi cho các cuộc điều tra và theo dõi của các cơ quan quản lý trong trường hợp có các vướng mắc về sản phẩm. Việc đăng ký của người đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm trong việc đưa sản phẩm vào thị trường nên được căn cứ trên các yêu cầu của từng quốc gia.  


ii. Đăng ký sản phẩm 


Chỉ liên quan đến những quốc gia muốn đăng ký sản phẩm mỹ phẩm.  Áp dụng theo các yêu cầu trong văn bản kỹ thuật về thủ tục đăng ký sản phẩm đã phê duyệt.


iii. Ghi nhãn sản phẩm  


Để đảm bảo sự lựa chọn của khách hàng  khi đã được thông tin, để tạo thuận lợi cho công việc về nghiệp vụ chăm sóc sức khỏe và để cho phép sự kiểm soát có hiệu quả bởi các cơ quan quản lý, các sản phẩm mỹ phẩm trong thị trường cần phù hợp với các yêu cầu ghi nhãn đã chỉ định.   Áp dụng theo các yêu cầu trong văn bản kỹ thuật về yêu cầu ghi nhãn sản phẩm đã phê duyệt.


iv. Tuân thủ theo danh mục các thành phẩn được phép, bị cấm và bị hạn chế 


Để đảm bảo là chỉ các thành phần an toàn được dùng trong sản phẩm mỹ phẩm đã bán trong các nước ASEAN, danh mục của các thành phần mỹ phẩm và các chất bị cấm phải được quy định cho ngành mỹ phẩm của ASEAN.   Áp dụng theo các yêu cầu trong văn bản kỹ thuật về các danh mục thành phần chung đã phê duyệt.


v. Việc giữ Hồ sơ của người đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm trong việc đưa sản phẩm vào thị trường 


Người đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm trong việc đưa sản phẩm vào thị trường giữ các hồ sơ phân phối sản phẩm chính của họ, cho mục đích thu hồi sản phẩm theo thủ tục của quốc gia tương ứng.


3
Nhập khẩu để tái xuất trực tiếp khỏi ASEAN


Nhập khẩu để tái xuất trực tiếp các sản phẩm mỹ phẩm có thể được miễn các yêu cầu về nhập khẩu sản phẩm mỹ phầm khi chung không ảnh hưởng đến an toàn của người tiêu dùng trong nước, nhưng người đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm trong việc đưa sản phẩm vào thị trường nên được giữ gìn các tài liệu và hồ sơ thích hợp.  Các hồ sơ này nên cung cấp cho việc kiểm tra của các quan có thẩm quyền khi được yêu cầu bất kỳ lúc nào.


Việc nhập khẩu để tái xuất trực tiếp liên quan đến nhập khẩu bởi thương nhân ASEAN của các các sản phẩm mỹ phẩm mà sau đó đã xuất khẩu khỏi ASEAN bởi thương nhân ASEAN Các sản phẩm mỹ phẩm liên quan không được đưa vào thị trường ASEAN


4
Các yêu cầu xuất khẩu


Các yêu cầu xuất khẩu sản phẩm mỹ phẩm căn cứ vào các yêu cầu của các quốc gia liên quan, nếu có.  Nếu các sản phẩm dành cho thị trường xuất khẩu cũng được bán tại địa phương và do đó tuân thủ các yêu cầu theo quy định liên quan, chứng nhận bán hàng tự do có thể được cấp bơi cơ quan có thẩm quyền về y tế khi có yêu cầu.  Danh mục của các cơ quan y tế có thẩm quyền ở các nước thành viên ASEAN  cấp chứng nhận bán hàng tự do có thể được soạn sau bới ACCSQ CPWG và được phân phát đến tất cả các nước thành viên ASEAN.


5
Tóm tắt 



Tóm lại, các sản phẩm mỹ phẩm sẽ được phép nhập khẩu với điều kiện tuân thủ việc đăng ký địa phương là các yêu cầu cấp phép, các yêu cần ghi nhãn và các yêu cầu về giới hạn thành phần.  Người đăng ký hoặc công ty/cá nhân chịu trách nhiệm trong việc đưa sản phẩm vào thị trường sẽ được yêu cầu giữ các hồ sơ phân phối sản phẩm chính của họ, cho mục đích thu hồi sản phẩm.  Các yêu cầu xuất khẩu sản phẩm mỹ phẩm căn cứ vào các yêu cầu của các quốc gia liên quan, nếu có.  
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Danh mục các chất mà phải không hình thành nên phần cấu thành của các sản phẩm mỹ phẩm





PHỤ LỤC II – PHẦN 1


DANH MỤC CÁC CHẤT MÀ PHẢI KHÔNG HÌNH THÀNH NÊN PHẦN CẤU THÀNH CỦA CÁC SẢN PHẨM MỸ PHẨM



			Số tham khảo


			Tên chất





			1


			N-5-Chlorobenzoxazol-2-ylacetamide





			2


			(-Acetoxyethyl trimethylammonium hydroxide (acetylcholine và các muối của nó)





			3


			Deanol aceglumate





			4


			Spironolactone





			5


			[4-(4-Hydroxy-3-iodophenoxy)-3,5-diodophenyl] axit axetic và các muối của nó





			6


			Methotrexate





			7


			Axit Aminocaproic và các muối của nó





			8


			Cinchophen, các muối của nó, các dẫn xuất và muối của các dẫn xuất





			9


			Axit Thyropropic và các muối của nó





			10


			Trichloroaxit axetic





			11


			Aconitum napellus L. (lá, rễ và các chế phẩm thảo dược)





			12


			Aconitine (principal alkaloid of Aconitum napellus L.) và các muối của nó





			13


			Adonis vernalis L. và các chế phẩm của nó





			14


			Epinephrine





			15


			Rauwolfia serpentina alkaloids và các muối của chúng





			16


			Alkyne alcohols, các este, ete và muối của chúng





			17


			Isoprenaline





			18


			Allyl  isothiocyanate





			19


			Alloclamide và các muối của nó





			20


			Nalorphine, các muối và ete của nó





			21


			Sympathomimetic amines tác động lên hệ thống thần kinh trung ương: bất kỳ chất nào có trong danh sách đầu tiên của các loại dược phẩm là đối tượng phải kê đơn thuốc và được đề cấp đến độ phân giải AP (69) 2 của Hội đồng Châu Âu





			22


			Aniline, các muối của nó và các dẫn xuất halogen và sulphonate hóa của nó 





			23


			Betoxycaine và các muối của nó





			24


			Zoxazolamine





			25


			Procainamide, các muối và các dẫn xuất của nó





			26


			Benzidine





			27


			Tuaminoheptane, các đồng phân và muối của nó





			28


			Octodrine và các muối của nó





			29


			2-Amino-1,2-bis (4-methoxyphenyl) ethanol và các muối của nó





			30


			1,3-dimethylpentylamine và các muối của nó





			31


			4-Aminosalicylic acid và các muối của nó





			32


			Toluidines, các đồng phân, muối và các dẫn xuất halogenate và sulphonate hóa của chúng





			33


			Xylidines, các đồng phân, muối và các dẫn xuất halogenate và sulphonate hóa của chúng





			34


			lmperatorin [9-(3-methylbut-2-enyloxy) furo(3,2-g) chromen-7-one]





			35


			Ammi majus và các chế phẩm thảo dược của nó





			36


			2,3-Dichloro-2-methylbutane





			37


			Các chất có tác dụng kích thích tố nam





			38


			Dầu Anthracene 





			39


			Antibiotics





			40


			Antimony và các hợp chất của nó





			41


			Apocynum cannabinum L. và các chế phẩm của nó





			42


			Apomorphine (5,6,6a,7-tetrahydro-6-methyl-4H-dibenzo (de,g)-quinoline-10, 11 - dihydric alcohol) và các muối của nó





			43


			Arsenic và các hợp chất của nó 





			44


			Atropa belladonna L. và các chế phẩm của nó





			45


			Atropine, các muối của nó và các dẫn xuất





			46


			Các muối Barium với việc loại trừ barium sulphate, barium sulphide theo những điều kiện quy định tại phụ lục III, phần 1, và các chất sắc tía, muối và các chất màu được chế biến từ các tác nhân màu được liệt kê trong tham chiếu (3)  trong phụ lục IV, phần I, và phụ lục IV, phần 2 





			47


			Benzene





			48


			Benzimidazol-2(3H)-one





			49


			Benzazepines and benzadiazepines





			50


			1–Dimethylaminomethyl-1 –methylpropyl benzoate (amylocaine) và các muối của nó





			51


			2,2,6-Trimethyl-4-piperidyl benzoate (benzamine) và các muối của nó





			52


			Isocarboxazide





			53


			Bendroflumethiazide và các dẫn xuất của nó





			54


			Beryllium và các hợp chất của nó





			55


			Bromine, elemental





			56


			Bretylium tosilate





			57


			Carbromal





			58


			Bromisoval





			59


			Brompheniramine và các muối của nó





			60


			Benzilonium bromide





			61


			Tetrylammonium bromide





			62


			Brucine





			63


			Tetracaine và các muối của nó





			64


			Mofebutazone





			65


			Tolbutamide





			66


			Carbutamide





			67


			Phenylbutazone





			68


			Cadmium và các hợp chất của nó





			69


			Cantharides, Cantharis vesicatoria 





			70


			(1R,2S)-Hexahydro-1,2-dimethyl-3,6-epoxyphthalic anhydride (cantharidin)





			71


			Phenprobamate





			72


			các dẫn xuất Nitro của carbazole





			73


			Carbon disulphide





			74


			Catalase





			75


			Cephaeline và các muối của nó





			76


			Chenopodium ambrosioides (tinh dầu)





			77


			2,2,2-Trichloroethane-1,1–diol





			78


			Chlorine





			79


			Chlorpropamide





			80


			Diphenoxylate hydrochloride





			81


			4-Phenylazophenylene-1,3-diamine citrate hydrochloride (chrysoidine citrate hydrochloride)





			82


			Chlorzoxazone





			83


			2-Chloro-6-methylpyrimidin-4-yldimethylamine (crimidine-ISO)





			84


			Chlorprothixene và các muối của nó





			85


			Clofenamide





			86


			N, N-bis (2-chloroethyl) methylamine N-oxide và các muối của nó





			87


			Chlormethine và các muối của nó





			88


			Cyclophosphamide và các muối của nó





			89


			Mannomustine và các muối của nó





			90


			Butanilicaine và các muối của nó





			91


			Chlormezanone





			92


			Triparanol





			93


			2-[2-(4-Chlorophenyl)-2-phenylacetyl] indan 1,3-dione (chlorophacinone-IS0)





			94


			Chlorphenoxamine





			95


			Phenaglycodol





			96


			Chloroethane





			97


			Chromium; chromic acid và các muối của nó





			98


			Calviceps purpurea Tul., các alkaloid và chế phẩm thảo dược của nó





			99


			Conium maculatum L. (trái cây, bột, các chế phẩm thảo dược)





			100


			Glycyclamide





			101


			Cobalt benzenesulphonate





			102


			Colchicine , các muối của nó và các dẫn xuất








			103


			Colchicoside và các dẫn xuất của nó





			104


			Colchicum autumnale L. và các chế phẩm thảo dược của nó





			105


			Convallatoxin





			106


			Anamirta cocculus L. (trái cây)





			107


			Croton tiglium (dầu)





			108


			1-Butyl-3-(N-crotonoylsulphanilyl) urea





			109


			Curare và curarine





			110


			Synthetic curarizants





			111


			Hydrogen cyanide và các muối của nó





			112


			2-(-Cyclohexylbenz,yl (N,N,N',N'-tetraethyl) trimethylenediamine  (phenetamine)





			113


			Cyclomenol và các muối của nó





			114


			Sodium hexacyclonate





			115


			Hexapropymate





			116


			Dextropropoxyphene





			117


			O,O-Diacetyl-N-allyl-N-normorphine





			118


			Pipazetate và các muối của nó





			119


			5-((, (-Dibromophenethyl)-5-methylhydantoin





			120


			N,N'-Pentamethylenebis (trimethylammonium) các muối, ví dụ Pentamethonium bromide





			121


			N,N'-[(Methylimino)diethylene]bis(ethyldimethylammonium) các muối, ví dụ azamethonium bromide





			122


			Cyclarbamate





			123


			Clofenotane; DDT (ISO)





			124


			Hexamethylenebis (trimethylammonium) các muối, ví dụ hexamethonium  bromide*





			125


			Dichloroethanes (ethylene chlorides)





			126


			Dichloroethylenes (acetylene chlorides)





			127


			Lysergide và các muối của nó





			128


			2-Diethylaminoethyl 3-hydroxy-4-phenylbenzoate và các muối của nó





			129


			Cinchocaine và các muối của nó





			130


			3-Diethylaminopropyl cinnamate





			131


			O,O-Diethyl O-4-nitrophenyl phosphorothioate (parathion-ISO)





			132


			(Oxalylbisiminoethylene) bis [(O-chlorobenzyl) diethylammonium] các muối, ví dụ ambenomium chloride





			133


			Methyprylon và các muối của nó





			134


			Digitaline and all heterosides of Digitalis purpurea L.





			135


			7-[2-Hydroxy-3-(2-hydroxyethyl)-N-methylamino)propyl] theophylline (xanthinol)





			136


			Dioxethedrin và các muối của nó





			137


			Piprocurarium





			138


			Propyphenazone





			139


			Tetrabenazine và các muối của nó





			140


			Captodiame





			141


			Mefeclorazine và các muối của nó





			142


			Dimethylamine





			143


			1,1-Bis (dimethylaminomethyl) propyl benzoate (amydricaine, alypine)  và các muối của nó





			144


			Methapyrilene và các muối của nó





			145


			Metamfepramone và các muối của nó





			146


			Amitriptyline và các muối của nó





			147


			Metformin và các muối của nó





			148


			Isosorbide dinitrate





			149


			Malononitrile





			150


			Succinonitrile





			151


			Dinitrophenol isomers





			152


			Inproquone





			153


			Dimevamide và các muối của nó





			154


			Diphenylpyraline và các muối của nó





			155


			Sulfinpyrazone





			156


			N-(3-Carbamoyl-3,3-diphenylpropyl)-N,N-diisopropylmethylammonium các muối,  ví dụ isopropamide iodide





			157


			Benactyzine





			158


			Benzatropine và các muối của nó





			159


			Cyclizine và các muối của nó





			160


			5,5-Diphenyl-4-imidazolidone





			161


			Probenecid





			162


			Disulfiram; thiram (ISO)





			163


			Emetine, các muối của nó và các dẫn xuất





			164


			Ephedrine và các muối của nó





			165


			Oxanamide và các dẫn xuất của nó





			166


			Eserine or physostigmine và các muối của nó





			167


			Các Ester của axit 4-aminobenzoic, với nhóm amino tự do, với ngoại lệ của cái được cho tại Phụ lục VII, Phần 2





			168


			Choline các muối và các este của chúng, ví dụ choline chloride





			169


			Caramiphen và các muối của nó





			170


			Diethyl 4-nitrophenyl phosphate





			171


			Metethoheptazine và các muối của nó





			172


			Oxpheneridine và các muối của nó





			173


			Ethoheptazine và các muối của nó





			174


			Metheptazine và các muối của nó





			175


			Methylphenidate và các muối của nó





			176


			Doxylamine và các muối của nó





			177


			Tolboxane





			178


			4-Benzyloxyphenol, 4- methoxyphenol and 4-ethoxyphenol





			179


			Parethoxycaine và các muối của nó





			180


			Fenozolone





			181


			Glutethimide và các muối của nó





			182


			Ethylene oxide





			183


			Bemegride và các muối của nó





			184


			Valnoctamide





			185


			Haloperidol





			186


			Paramethasone





			187


			Fluanisone





			188


			Trifluperidol





			189


			Fluoresone





			190


			Fluorouracil





			191


			Axit Hydrofluoric,các muối thông dụng của nó,các hợp chất và hydrofluorides của nó với ngoại lệ của những chất được cho tại Phụ lục III, Phần 1





			192


			các muối Furfuryltrimethylammonium, ví dụ furtrethonium iodide*





			193


			Galantamine





			194


			Progestogens





			195


			1,2,3,4,5,6-Hexachlorocyclohexane (BHC-ISO) (lindane)





			196


			(1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-Hexachloro-6,7-epoxy-1,4,4a,5,6,7,8,8a-octahydro-1,4:5,8-dimethanonaphthalene (endrin-ISO) 





			197


			Hexachloroethane





			198


			(1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-Hexachloro-1,4,4a,5,8,8a-hexahydro-1,4:5,8-dimethanonaphthalene (isodrin-ISO)





			199


			Hydrastine, hydrastanine và các muối của chúng





			200


			Hydrazides và các muối của chúng





			201


			Hydrazine, các dẫn xuất và các muối của nó





			202


			Octamoxin và các muối của nó





			203


			Warfarin và các muối của nó





			204


			Ethyl bis(4-hydroxy-2-oxo-1–benzopyran-3-yl) acetate và các muối của axit





			205


			Methocarbamol





			206


			Propatylnitrate





			207


			4,4'-Dihydroxy-3,3'-(3-methylthiopropylidene) dicoumarin





			208


			Fenadiazole





			209


			Nitroxoline và các muối của nó





			210


			Hyoscyamine, các muối và dẫn xuất của nó





			211


			Hyoscyamus niger L. (các lá, hạt, bột và chế phẩm thảo dược)





			212


			Pemoline và các muối của nó





			213


			Iodine





			214


			Decamethylenebis (trimethylammonium) các muối, ví dụ decamethonium bromide





			215


			Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot. And related species) (các rễ, bột và chế phẩm thảo dược)





			216


			(2-isopropylpent-4-enoyl)urea (apronalide)





			217


			(-Santonin ((3S,5aR,9bS)-3,3a,4,5,5a,9b-hexahydro-3,5a,9-trimethylnaphto (1,2-b) furan-2,8-dione





			218


			Lobelia inflata L. và các chế phẩm thảo dược của nó





			219


			Lobeline và các muối của nó





			220


			Barbiturates





			221


			Mercury và các hợp chất của nó trừ các trường hợp đặc biệt quy định trong Phụ lục VI, Phần 1.





			222


			3,4,5-Trimethoxyphenethylamine và các muối của nó





			223


			Metaldehyde





			224


			2-(4-Allyl-2-methoxyphenoxy)-N,N-diethylacetamide và các muối của nó





			225


			Coumetarol





			226


			Dextromethorphan và các muối của nó





			227


			2-Methylheptylamine và các muối của nó





			228


			Isometheptene và các muối của nó





			229


			Mecamylamine





			230


			Guaifenesin





			231


			Dicoumarol





			232


			Phenmetrazine, các dẫn xuất và muối của nó





			233


			Thiamazole





			234


			3,4-Dihydro-2-methoxy-2-methyl-4-phenyl-2H,5H,pyrano(3,2-c)-(1)  benzopyran-5-one (cyclocoumarol)





			235


			Carisoprodol





			236


			Meprobamate





			237


			Tefazoline và các muối của nó





			238


			Arecoline





			239


			Poldine methylsulfate





			240


			Hydroxyzine





			241


			2-Naphthol





			242


			1-and 2-Naphthylamines và các muối của chúng





			243


			3-(1–Naphthyl)-4-hydroxycoumarin





			244


			Naphazoline và các muối của nó





			245


			Neostigmine và các muối của nó (ví dụ neostigmine bromide)





			246


			Nicotine và các muối của nó





			247


			Amyl nitrites





			248


			Inorganic nitrites, với ngoại lệ của sodium nitrite





			249


			Nitrobenzene





			250


			Nitrocresols và các muối alkali metal của chúng





			251


			Nitrofurantoin





			252


			Furazolidone





			253


			Propane-1 2,3-triyl trinitrate





			254


			Acenocoumarol





			255


			Alkali pentacyanonitrosylferrate (2-)





			256


			Nitrostilbenes, các đồng đẳng và dẫn xuất của chúng,





			257


			Noradrenaline và các muối của nó





			258


			Noscapine và các muối của nó





			259


			Guanethidine và các muối của nó





			260


			Oestrogens, với ngoại lệ của những cái được nêu trong Phụ lục V





			261


			Oleandrin





			262


			Chlortalidone





			263


			Pelletierine và các muối của nó





			264


			Pentachloroethane





			265


			Pentaerithrityl tetranitrate





			266


			Petrichloral





			267


			Octamylamine và các muối của nó





			268


			Picric acid





			269


			Phenacemide





			270


			Difencloxazine





			271


			2-Phenylindan-1,3-dione (phenindione)





			272


			Ethylphenacemide





			273


			Phenprocoumon





			274


			Fenyramidol





			275


			Triamterence và các muối của nó





			276


			Tetraethyl pyrophosphate; TEPP (ISO)





			277


			Tritolyl phosphate





			278


			Psilocybine





			279


			Phosphorus and metal phosphides





			280


			Thalidomide và các muối của nó





			281


			Physostigma venenosum Balf.





			282


			Picrotoxin





			283


			Pilocarpine và các muối của nó





			284


			(-Piperidin-2-yl benzyl acetate laevorotatory threoform (Levophacetoperane) và các muối của nó





			285


			Pipradrol và các muối của nó





			286


			Azacyclonol và các muối của nó





			287


			Bietamiverine





			288


			Butopiprine và các muối của nó





			289


			Lead và các hợp chất của nó, với ngoại lệ của cái được nêu trong Phụ Lục III, n(55 theo các điều kiện đã quy định 





			290


			Coniine





			291


			Prunus laurocerasus L. ('nước cherry laurel')





			292


			Metyrapone





			293


			Các chất phóng xạ (1)





			294


			Juniperus sabina L. (các lá, tinh dầu và các chế phẩm thảo dược)





			295


			Hyoscine, các muối của nó và các dẫn xuất





			296


			Các muối vàng





			297


			Selenium và các hợp chất của nó với ngoại lệ của selenium disulphide theo các điều kiện được đề ra theo tham chiếu thứ 49 trong Phụ Lục III, Phần 1





			298


			Solanum nigrum L. và các chế phẩm thảo dược của nó





			299


			Sphầneine và các muối của nó





			300


			Glucocorticoids





			301


			Datura stramonium L. và các chế phẩm thảo dược của nó





			302


			Strophantines, các aglucones và dẫn xuất tương ứng của chúng





			303


			Các loài Strophantus và các chế phẩm thảo dược của chúng





			304


			Strychnine và các muối của nó





			305


			Các loài Strychnos và các chế phẩm thảo dược của chúng





			306


			Narcotics, tự nhiên và tổng hợp: Tất cả các chất được nêu trong bảng I và II của of Công ước thống nhất về ma túy được ký tại New York ngày 30 tháng 3 năm 1961.





			307


			Sulphonamides (sulphanilamide và các dẫn xuất của nó có được bới việc thay thế của một hoặc nhiều nguyên tử H của các nhóm -NH2) và các muối của chúng





			308


			Sultiame





			309


			Neodymium và các muối của nó





			310


			Thiotepa





			311


			Pilocarpus jaborandi Holmes và các chế phẩm thảo dược của nó





			312


			Tellurium và các hợp chất của nó





			313


			Xylometazoline và các muối của nó





			314


			Tetrachloroethylene





			315


			Carbon Tetrachloride





			316


			Hexaethyl tetraphosphate





			317


			Thallium và các hợp chất của nó





			318


			Thevetia neriifolia Juss. glycoside extract





			319


			Ethionamide





			320


			Phenothiazine và các hợp chất của nó





			321


			Thiourea và các dẫn xuất của nó, với ngoại lệ của một chất được nêu trong Phụ lục III, Phần 1





			322


			Mephenesin và các este của nó





			323


			Vaccines, toxins or serums được liệt kê trong Phụ lục  đối với chỉ dẫn hội đồng lần thứ hai ngày 20 tháng 5 năm 1975 về phép xấp xỉ của các quy định trong luật, quy chế hoặc hành vi hành chính liên quan đến các sản phẩm thuốc độc quyền (OJ N L 147,  9.6.1975, p. 13)





			324


			Tranylcypromine và các muối của nó





			325


			Trichloronitromethane (chloropicrine)





			326


			2,2,2-Tribromoethanol (tribromoethyl alcohol)





			327


			Trichlormethine và các muối của nó





			328


			Tretamine





			329


			Gallamine triethiodide





			330


			Urginea scilla Stern. và các chế phẩm thảo dược của nó





			331


			Veratrine, các muối và các chế phẩm thảo dược của nó 





			332


			Schoenoocaulon officinale Lind. (các hạt và các chế phẩm thảo dược)





			333


			Veratrum Spp. và các chế phẩm





			334


			Vinyl chloride monomer





			335


			Ergocaciferol and cholecalciferol (vitamin D2 và D3)





			336


			Các muối của axit O-alkyldithiocarbonic





			337


			Yohimbine và các muối của nó





			338


			Dimethyl sulfoxide





			339


			Diphenhydramine và các muối của nó





			340


			4-tert-Butylphenol





			341


			4-tert-Butylpyrocatechol





			342


			Dihydrotachysterol





			343


			Dioxane





			344


			Morpholine và các muối của nó





			345


			Pyrethrum album L. và các chế phẩm thảo dược của nó





			346


			2-(4-Methoxybenzyl-N-(2-pyridyl)amino)ethyldimethylamine maleate





			347


			Tripelennamine





			348


			Tetrachlorosalicylanilides





			349


			Dichlorosalicylanilides





			350


			Tetrabromosalicylanilides





			351


			Dibromosalicylanilides





			352


			Bithionol





			353


			Thiuram monosulphides





			354


			Thiuram disulphides





			355


			Dimethylformamide





			356


			4-Phenylbut-3-en-2-one





			357


			Benzoates of 4-hydroxy-3-methoxycinnamyl alcohol trừ hàm lượng bình thường trong tinh chất tự nhiên được sử dụng





			358


			Furocoumarines (ví dụ trioxysalan, 8-methoxypsoralen, 5-methoxypsoralen), trừ hàm lượng bình thường trong tinh chất tự nhiên được sử dụng. trong các sản phẩm làm sạm da và bảo vệ khỏi ánh mặt trời, furocoumarins sẽ dưới 1 mg/kg.





			359


			Dầu từ hạt của Laurus nobilis L.





			360


			Safrole trừ hàm lượng bình thường trong tinh chất tự nhiên được sử dụng và điều kiện là nồng độ không vượt quá:


· 100
ppm trong sản phẩm thành phẩm


· 50
ppm trong các sản phẩm vệ sinh răng miệng, và điều kiện là Safrole  không có trong kem đánh răng dành riêng cho trẻ em. 





			361


			5,5'-Di-isopropyl-2,2'-dimethylbiphenyl-4,4'-diyl dihypoiodite





			362


			3'-ethyl-5',6',7,8'-tetrahydro-5',5',8',8'-tetramethyl-2'-acetonaphthone or 7-acetyl-6-ethyl-1,1,4,4-tetramethyl-1,2,3,4-tetrahydronaphtalen





			363


			o-Phenylenediamine và các muối của nó





			364


			4-Methyl-m-phenylenediamine và các muối của nó





			365


			Aristolochic acid và các muối của nó; Aristolochia spp. và các chế phẩm của chúng





			366


			Chloroform





			367


			2,3,7,8,-Tetra chlorodibenzo-p-dioxin





			368


			2,6-Dimethyl-1,3-dioxan-4-yl acetate (Dimethoxane)





			369


			Pyrithione sodium (INNM)





			370


			N-(Trichloromethylthio)-4- cyclohexene-1,2-dicarboximide (Captan)





			371


			2,2'-Dihydroxy-3,3',5,5',6,6'--hexachlorodiphenylmethane (Hexachlorophene)





			372


			6-(Piperidinyl)-2,4-pyrimidinediamine-3-oxide (minoxidil) và các muối của nó





			373


			3,4',5–Tribromosalicylanilide 





			374


			Phytolacca Spp. và các chế phẩm của chúng





			375


			Tretinoin (axit retinoic và các muối của nó)





			376


			1–Methoxy-2,4-diaminobenzene (2,4 - diaminoanisole - Cl 76050) và các muối của chúng





			377


			1–Methoxy-2,5-diaminobenzene (2,5 - diaminoanisole) và các muối của chúng





			378


			Tác nhân tạo màu CI 12140





			379


			Tác nhân tạo màu CI 26105





			380


			Tác nhân tạo màu CI 42555


Tác nhân tạo màu CI 42555-1


Tác nhân tạo màu CI 42555-2





			381


			Amyl 4-dimethylaminobenzoate, các đồng phân đã trộn lẫn (Padimate A (INN))





			382


			Benzoyl peroxide





			383


			2-Amino-4-nitrophenol





			384


			2-Amino-5-nitrophenol





			385


			11(-Hydroxypregn-4-ene-3, 20-dione và các este của nó





			386


			Tác nhân tạo màu C.I. 42 640





			387


			Tác nhân tạo màu CI 13065





			388


			Tác nhân tạo màu CI 42535





			389


			Tác nhân tạo màu CI 61554





			390


			Chống nội tiết tố nam của cấu trúc steroid 





			391


			Zirconium và các hợp chất của nó, với ngoại lệ của các chất đượcnêu thuộc tham khảo số 50 trong Phụ Lục III, Phần một, và các chất sắc tía zirconium, và sắc tố hoặc các muối of các tác nhân tạo màu được nêu trong Phụ Lục IV, Phần một, với số tham chiếu thứ 3





			392


			Thyrothricine





			393


			Acetonitrile





			394


			Tetrahydrozoline và các muối của nó





			395


			Hydroxy-8-quinoline và sulphate của nó, trừ việc sử dụng quy định trong số 51 Phụ lục III, Phần 1





			396


			Dithio-2,2'-bispyridine-dioxide 1,1' (additive with trihydrated magnesium sulphate) - (pyrithione disulphide + magnesium sulphate)





			397


			Tác nhân tạo màu CI 12075 và các sắc tía, chất tạo sắc tố và các muối của nó





			398


			Tác nhân tạo màu CI 45170 và CI 45170:1





			399


			Lidocaine





			400


			1,2-Epoxybutane





			401


			Tác nhân tạo màu CI 15585





			402


			Strontium lactate





			403


			Strontium nitrate





			404


			Strontium polycarboxylate





			405


			Pramocaine





			406


			4-Ethoxy-m-phenylenediamine và các muối của nó





			407


			2,4-Diaminophenylethanol và các muối của nó





			408


			Catechol





			409


			Pyrogallol





			410


			Nitrosamines





			411


			Secondary dialkanolamines





			412


			4-Amino-2-nitrophenol





			413


			2-Methyl-m-phenylenediamine





			414


			4-tert-Butyl-3-methoxy-2,6-dinitrotoluene (Musk Ambrette)





			416


			Tế bào, mô hoặc các sản phẩm có nguồn gốc từ con người





			417


			3,3- Bis(4-hydroxyphenyl)phthalide (Phenolphthalein)





			418


			Axit 3-Imidazol-4-ylacrylic và  etyl ete của nó (axit urocanic)





			419


			(a) Hộp sọ, bao gồm não và mắt, amidan và dây cột sống của: 



· Trâu bò 12 tháng


· Cừu và dê hơn 12 tháng hoặc có một răng cửa vĩnh viễn đã mọc xuyên qua lợi;


(b) Lá lách của cừu, dê và các bộ phận phát sinh từ đó, Tuy nhiên các dẫn xuất mỡ động vật có thể được sử dụng với điều kiện là các phương pháp sau đây đã được sử dụng và xác nhận đúng bởi nhà sản xuất:


· transesterification hoặc thủy phân tại ít nhất 200 (C và ở áp suất tương ứng thích hợp, cho 20 phút (glycerol và các axit béo và este);



· saponification và NaOH 12M (glycerol và xà bông):



· xử lý khối:ở 95oC trong 3 giờ hoặc


· xử lý liên tục: ở140oC, 2 thanh (2000 hPa) cho 8 phút hoặc các điều kiện tương tự.





			420


			Nhựa than thô và tinh chế





			421


			1,1,3,3,5-Pentamethyl-4,6-dinitroindane (moskene)





			422


			5-tert-Butyl-1,2,3-trimethyl-4,6-dinitrobenzene (xạ hương tibetene)
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