
BQ Y TE CONG HOA xA HOT  CHU NGHIA VIT NAM 
CVC QUAN L' DTJ'QC Dôc 1p - Tiy do - Hnh phüc 

S:/1''f31 /QLD-MP 
V/v cp nIit quy djnh v các 

chat dmg trong m5 phâm 

Ha Nç3i, ngày 09 tháng ? nám 2019 

KInh gCri: 

    

- Si Y t các tinh, thành ph trirc thuc Trung uang 
- Các doanh nghip san xuât, kinh doanh rn phârn 

Thc hin Hip dnh rn' phm ASEAN và các quy djnh ti Thông tir s 
0612011/TT-BYT ngày25/11/2011 cüa B Y tê quy djnh ye quàn l m5 
phâm, nhärn cp nht ket qua cuc h9p Hi dông rn' phâm Asean (ACC) và 
Hi dông Khoa h9c m' phârn Asean (ACSB) lan thir 30, Ciic Quân 1 Duçic 
thông báo den các dan vj nhu sau: 

1. Ciic Quàn l Duçic dã dàng tài cp nht các Phii lc (Annex) v 
thành phân các chat si:r ding trong rn9 phâm trên trang thông tin din tir cüa 
Cc Quàn l Ducic (dja chi http://www.day.gov.vnlQuân  l rn' phâm) dê các 
dan vi triên khai thuc hiên: 

- Các cht không dLr9'c phép sr dung trong ins' phm (Ph 1ic II). 

- Các ch.t dñng trong m5 phm có quy djnh gió'i han  nng d, ham 
lucing (Phii 1c III). 

- Các chit màu duçic phép dung trong rn5' ph.rn (Phii liic IV). 

- Các ch.t bào quàn diing trong m phrn (Phi lic VI). 

- Các cht 19c tia tr ngoi (Ph lic VII). 

2. L trInh áp drng di vyi các ni dung cp nh.t tai  các Phii hic trên 
cia Hip dnh m phâm Asean nhu sau: 

- Các cht là djch chi& hoc du chi& xu.t tr hoa Tagetes Patula vâ 
Tagetes Minuta duçic dua vao Ph\1 1iic III vi tong nông d, ham luçing cho 
phép sr diing trong tn phâm tôi da là 0,01% dôi vâi san phâm luu la  trên ca 
the (leave-on products) và 0,1% dôi vi san phâm rCra trôi (rinse-off 
products). Trong do, ham luvng Alpha terthienyl (terthiophen) trong các chat 
nay không duçc vucrt qua 0,35%. Các chat nay cüng không dtrçic si:r dvng 
trong san phâm imi lai trên da dê chong nàng và có tiêp xic vói tia UV tir 
nhiên ho.c nhân tao. 

Quy dnh nay dugc áp diing ke tü ngày 19/12/2020. 

- Thay dôi quy djnh di v&i Biphenyl-2-ol (hay cOn gi là 0-

Phenyiphenol) và câc muôi cfia nO: 

+ Các cht Biphenyl-2-ol vn ducic sr ding nhu cht bão quàn (Phi 1i.ic 
VI) nhi.rng có thay dôi ham lucing tôi da là 0,15% (tInh theo phenol) dôi vi 



san ph.m luu lai trên cci th (leave-on products) và 0,2% (tInh theo phenol) 
dôi vri san phâm rira trôi (rinse-off products). 

+ Các mui cüa Biphenyl-2-ol không can dugc phép sir dung nhr chit 
bâo quãn (không thuc Phii lic VI) 

Kê t1i ngày 18/12/2020, chi các san phârn m phârn dáp img quy djnh 
rnri dLrlc 1uu hành trên thj tri..rmg, các san phâm m' phâm không dáp irng 
quy djnh sê b thu hôi. 

- Chat Phenylene Bis-Diphenyltriazine dugc phép ding vâi cong 
diing 19c tia tü ngoi và dâ ducxc bô sung vào danh sách chat 19c tia tir flgoi 
cho phép s1r ding trong rn5' phâm v&i nông d, ham lugng tOi da là 5% (bO 
sung vào vào Ph lic VII) 

Quy djnh nay dtrgc áp diing kê tü ngày ban hânh cong van nay. 

- Các chit 2-Chlorobenzene-1,4-diamine (hay con gi là 2-Chloro-p-
Phenylenediamine), rnuôi sulfate và muôi dihydrochioride cüa no duçic &ra 
vào Ph lic II (Các chat không duccc phép sir dirng trong m' phârn) khi no 
&rp-c si:r ding trong san phâm nhurn tóc. 

Kê tI..r ngày 18/6/2020, chi các san phârn m phâm dáp lrng quy djnh 
m0i thrcic li..ru hanh trên thj truO'ng. Tr ngày 18/12/2020, các san phâm m 
phâm khOng dáp irng quy dnh së bj thu hOi. 

- Cht 1-(4-Chlorophenoxy)- 1 -(imidazol- l-yl)- 3,3 - dimethylbutan-2-
one (hay cOn gpi là Climbazole) ducxc dua vào Phii Iiic III vri nông d, ham 
lucing cho phép sir ding trong rn' phârn tôi da là 2% dOi vth san phrn gi 
du n'ra trôi ngãn ngra gàu (rinse-off anti-dandruff shampoo); dugc dua vào 
Phi lic VI vâi vai trO là chat bâo quàn có nOng d, ham hrng cho phép sir 
dçing trong ni phâm tOi da là 0,2% dOi v0i san phâm duong tóc (hair lotions), 
kern ding cho mt (face creams), san phâm chàm soc chân (foot care 
products) và 0,5% dOi vi san phâm gi dâu ri:ra trôi (rinse-off shampoo). 

+ Quy dn1-i ti Phii liic III ducic áp ding kê ti'ir ngày ban hành cong van 
nay dOi vi san phâm cong bô mâi. 

± QUy dinh tai  Phii 1iic VI ducc áp ding tr ngày 18/6/2020 dôi vsi các 
san phâm m phâm cOng bO m0i. 

+ K tr ngày 18/6/202 1, chi các san phârn m ph.rn dáp 1rng quy djnh 
ithi duçc lru hành trên thj tnthng, các san phâm m' phãm khng dáp 1rng 
quy djnh sê bj thu hOi. 

- Các cht Lyral (1-11CC), Atranol, Chioroatranol: ducic dim vào Phi 
liic II (Các chat khOng duçc phép s1r dçing trong m pharn). 

+ Kê tü ngày 23/8/2019, các san phâm m' phâm trong thành phn cOng 
thirc có cht'ra rnt hoic rnt sO các chat nêu trên khOng &rgc tiêp tic cOng bO. 

+ Các san phâm m5 phâm cO chira rnt ho.c mt sO cáo cht nay dã 
duc cp s6 tiêp nhn Phiêu cOng bO san phâm rn' phâm duc tip tic hru 
hành trên thj trtrO'ng den ngày 23/8/202 1 
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3. De nghi các S Y t các tinh, thành ph tnrc thuc Trung uang ph 
biên den các do vj trên dja bàn và triên khai thirc hin các nOi  dung nêu trên. 

4. Yêu cu cac doanh nghip lien tic rà soát li thành phân cong thirc 
các san phârn rn' phâm, cp nhât thi..thng xuyen danh mic các chat si:r ding 
trong rn phârn, dam báo chi dua ra lixu thông phân phôi và sir diing các san 
phârn rn phâm dáp üng quy djnh. 

Cc Quãn l Duc thông báo d các dan vj bi& và thrc hin.I. 

Z'Joi n/ian: 
- Nhu trên; 
- Thir tmng Trucing Quôc Cu&ng (dé b/c); 
- Cic trung Vu Tuân Cuông (de b/c); 
- Thanh tra B (dê phôi hcip); 
- VKN thuôc TW, VKN thuôc Tp.HCM; 
- Luu: VT, PCTTra, MP (P). 

sO' Y TE THANH P110 HA! PHONG SÃO Y BAN CHJNH 

S: 3O3 / SY-SYT Hái Phóng, ngayAg tháng 08 nàin 2019 

No'i n/ian: 
- Các don vi y té trêii dia bàn 
- VP; (dang tái len Cong TTDT SYT) 
- Lu'u: VT, NVD. 
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