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تعریف

تعریففرآوردههایآرایشیبهداشتیدرایران

دستهبندی1

اندبتوکهاستفرآوردهاییامادهعنوانبهآرایشیمادهیک

نانسابدنخارجیقسمت هایبرعمدهیاانحصاریطوربه

اندامهایولبهاناخنها،مو،سیستم(پوست)اپیدرمشامل

دهانیهایحفرهمخاطیاجزاییادندان،(خارجی)ژنیتال

هدارینگیاوحفاظتیامعطرسازیپاکیزگی،منظوربه

یاوظاهراصلاحوتغییریامناسبشرایطدرآنهااز

.شوداستفادهبدنبوینمودناصلاح

(روپااتحادیها)تعریففرآوردههایآرایشیبهداشتیدرفرانسه

دستهبندی1

موادازترکیبییامادههرمعنایبه«آرایشیمحصول»

بدنخارجیقسمت هایباتماسدراستقرارکهاست

تناسلیاندامهایولبهاناخنها،مو،اپیدرم،)انسان

دهانحفرهمخاطیغشاهایودندانهابایا(خارجی

خوشبوآنها،کردنتمیزهدفبهعمدتاًیامنحصراً

شرایطدرآنهاحفظومحافظت،ظاهرتغییر،کردن

.ودمیشگفتهگیردقراربدنبویاصلاحهمچنینوخوب

اروپادادگستریدیوانتجمععدمقانون
مرزیمحصولاتپیرامونتصمیمگیریبرایاروپااتحادیهکمیسیونتوسطدستورالعملتدوین
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شیآرایدستهبندیهایدردهانازمراقبتمحصولات.نمیشوندبندیطبقهآرایشیلوازمعنوانبهصابون ها
.میشوندتنظیمچینملیاستانداردهایطریقازبلکهنشده،تنظیم

ادهآملوازمحمام،سازیآمادهلوازمصورت،وچشمآرایشلوازملب،رژمانیکور،لوازمعطر،سازیآمادهلوازمپوست،ازمراقبتمحصولات
شخصی،پاکیزگیمحصولاتکودک،محصولاتدهان،بهداشتمحصولاتمو،رنگسازیآمادهلوازم،(کنندهرنگغیر)موسازی

دئودورانتهاوکنندهبرنزهمحصولاتاصلاح،محصولات

تعریف

آمریکا

آرایشیو

بهداشتی

مشابهداروی

OTC

ازتفادهاسیاگرفتنقرارتماسدرانسان،بدنرویکردناسپرییاپاشیدنریختن،دادن،مالشمنظوربهکهاقلامی

.استشدهگرفتهنظردرظاهرتغییریاجذابیتافزایشزیباسازی،پاکسازی،برایانسانبدنرویآن

برایهک(غذاازغیر)اقلامیواست،شدهگرفتهنظردربیماریازپیشگیرییاکاهشدرمان،تشخیص،برایکهاقلامی

.شدهاندطراحیدیگرحیواناتیاانسانبدندرعملکردیهریاساختاربرتأثیر

دارنددهایشناختهشدرمانیکاربردکهفرآوردهدهندهتشکیلموادازبرخیومصرفکنندهتصور،...محصول،برچسبرویبرشدهذکرادعاهای:استفادههدف:بندیتقسیمملاک

چین

لوازمآرایشیعمومی

لوازمآرایشیباهدف

خاص

ادهاستفآرایشوعطرپوست،ازمراقبتمو،ازمراقبتبرایکههستندآنهاییعمومیآرایشیلوازم

.میشوند

موادمو،دهندهتکانمحصولاتآفتاب،ضدمو،رنگتعریق،ضدشاملخاصهدفباآرایشیلوازم

.استپوستسفیدکننده هایودئودورانت هابدن،لاغریمحصولاتموبر،
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رنگمو،محصولاتموجدارکردندائمی،محصولاترشدمو،موادموبر،دئودورانتها،لوازمآرایشیدارویی،دافعحشرات،محصولات
بهداشتیوغیرهپنبهای

صابون(مانندضدآفتاب)بامصارفخاصمراقبتازمومراقبتازپوستلوازمآرایشعطروادکلن

تعریف

ژاپن

آرایشیو

بهداشتی

شبهدارو

داروو

تجهیزات

افزایش،زیباسازیکردن،تمیزبرایانسانبدنبرایمشابهکاربردیاپاشیدنمالش،طریقازاستقرارکهکالاییهر

سانانبدنرویمادهعملاینکهبرمشروطشود،استفادهمووپوستسلامتحفظوانسانبدنظاهرتغییرجذابیت،

.باشدخفیف

ایدیگر،ناراحتیهاییاتهوعحالتازجلوگیری:گذارندمیانسانبدنرویملایمیاثراتودارندرازیراهدافکهاقلامی

دفعیاتنکشاپیلاسیون؛یامورشدتقویتمو،ریزشازجلوگیریآن؛مانندوزخمگرما،ازجلوگیری.بدنبدبویازجلوگیری

درهاستفادبرایکهانسانبدنبرخفیفاعمالوحیواناتیاانسانسلامتحفظبرایغیرهوککهاپشهها،مگسها،موشها،

تغییررایوانحیاانسانبدنعملکردهاییاساختارنشده،گرفتهنظردرتأثیرگذارییابیماریازپیشگیرییادرمانتشخیص،

.نمیشوندمحسوبابزاریاتجهیزاتونداده
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تعریف

کره

جنوبی

لوازمآرایشی

لوازمآرایشی

عملکردییا

کالکازمسیوتی

شبهداروها

یاظاهررتغیی،جذابیتبه،افزودنزیباسازیکردن،تمیزمنظوربهانسانبدنرویبرخفیفعملباکهمواردی

.میشودانجاممناسبشرایطدرمویاپوستمراقبتیاداشتننگه

آفتابضدپوستی،سفیدکننده هایشاملدارد،وجوداولیهموادازمثبتیلیستآنبرایکهعملکردی،آرایشیلوازم

،(بدنوصورتدرخطوطظاهررساندنحداقلبه)چروکضدگرفتن،آفتابمحصولات،(ثانویهواولیه)

کیخشکاهشمحصولاتوشیمیاییدفع کننده هایمو،لوسیونمو،سفیدکنندهاکسیدکننده،مورنگ های

.میباشدحساسپوست

بهداشتیمحصولاتودندانکنندهسفیدخمیردندان،دهانشویه،آکنه،محصولاتداروها،شبهازنمونههایی

.استشخصی

اآفریق
+مشابهاروپا

...

یادرمانمنظوربهاصلاحیانگهداریتعویض،محافظت،سازی،معطرکردن،تمیزاینکهمواردیجزبه[...]»

.باشدبیماریازپیشگیری

ملل

آسیای

جنوب

شرقی

.داردوجودمحصولاتازدستهیکفقطواستاروپااتحادیهمقرراتهمانندآرایشیلوازمتعریفمشابهاروپا
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تعریف

ااسترالی

لوازم

آرایشی

کالای

درمانی

:جملهازانسانبدنخارجیقسمتهرباتماسدردادنقراربرایکهاستفرآوردهاییامادهبهداشتیآرایشیمحصول

،ظاهرتغییربدن،بوهایدادنتغییرآن،هدفکه.استشدهگرفتهنظردرهادندانودهانحفرهمخاطیغشاهای

.میباشدبدنازکردنمحافظتیاوکردنمعطرخوب،شرایطدربدننگهداریپاکسازی،

در«درمانیهاستفاد»برایکهکردتوصیفانساندراستفادهبرایمحصولیعنوانبهتوانمیرادرمانیکالاییککلیطوربه

یادرمانخیص،تشپیشگیری،یافیزیولوژیکیفرآیندیکاصلاحیامهارتأثیرگذاری،شاملکهاست،شدهگرفتهنظر

SPFبااولیههایآفتابضدازعبارتنددرمانیکالاهایازنمونه هایی.استنقصیابیماریبیماری،یککاهش و4≤

SPFباکنندهمرطوبعنوانبهثانویهآفتاب هایضد > موادبهبستهاستممکنآرایشیمادهیکاین،برعلاوه15

قهطبدارویکعنوانبهدارد،وجودتبلیغاتدریاآنبرچسبرویدرمانیادعاهایاگروآنمصرفنحوهآن،دهندهتشکیل

.شودبندی

برزیل

GRU 1

GRU 2

Grauآرایشیلوازم ندمان)هستندسادهویژگیهایوفرمولاسیوندارایدارند،راایمنیخطرکمترینکهاستمواردیشامل1

.(غیرهواصلاحمحصولاتها،دئودورانتملایم،هایلوسیونوهاکرمآرایش،مو،کنندهنرمشامپو،صابون،

Grauآرایشیلوازم اطلاعاتکهباشندداشتهخاصیهایویژگیوهانشانهیاباشندداشتهبالقوه ایخطراستممکن2

عریقتضدپوسیدگی،ضدهایدندانخمیرشوره،ضدداروهای،مثالعنوانبه)طلبدمیکاراییوایمنیمورددردقیقی

دهکننسفتدائمی،دارموجمحصولاتمو،کنندهسفیدمحصولاتمو،رنگآفتاب،ضدچروک،ضدمحصولاتها،

.(کودکمحصولاتتمامناخن،
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ثبت و صدور پروانه و فهرست

(اتحادیهاروپا)مواردآوردهشدهدرقانونفرانسهمواردآوردهشدهدرقانونایران

:متولینهاد•

بهداشتوزارت•

صمتوزارت•

استاندارد؟•

یاتاسکنندهتولیدبرعهدهکالاایمنیمسوولیت•

دولت؟

فنیکمیته•

ابطالوتعلیق/پروانهصدوروبررسی•

عملکنندهتولیدبهمحصولایمنیمسوولیتواگذاریاساسبر•

.شودمی

مجوزجایبهاطلاعیه•

حفظهبنیازمقرراتیبدنههایحالیکهدراست،آنایمنیارزیابوسازندهعهدهبرایمنموادانتخابواستنکردهتغییراروپااتحادیهمقرراتدرموادمدیریترویکرد

:(UVفیلترهایورنگنگهدارنده،مواد)مثبتفهرستسهو(محدودوممنوعهمواد).اندکردهاعلامرامنفیفهرستدوطریقازرااروپااتحادیههماهنگمحدودیتهای

.نانوموادوCMRمواد:کندمیمتمایز16و15مواددرترتیببهرادهندهتشکیلموادازدستهدوهمچنیناروپااتحادیهمقرراتحال،اینبا
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نایبهجدیداولیهمادهیکافزودنغلظت،حداکثروحداقلرعایتومثبتلیستدرداخلموادازاستفادهاجازهصرفابالا،نظارت
.شوداستفادهNDAدرثبتشدهدرمانیفرمولیکدربایدابتدازیرااست،دشواربسیارمثبتلیستهای

بهراآرایشیولاتمحصدهندهتشکیلموادوتاسیساتبهمربوطآنلایناطلاعاتتوانندمیآرایشیلوازمتوزیعکنندگانیاتولیدکنندگان
.اطلاعیهارسالبهنیاز.کنندارسالآژانسبهآرایشیلوازمداوطلبانهنامثبتبرنامهتحتداوطلبانهصورت

ثبت و صدور پروانه و فهرست

آمریکا

آرایشیو

بهداشتی

مشابهداروی

OTC

بازاریابیازلقباطلاعاتسایروایمنیاطلاعاتتولیدی،محلاطلاعاتبهنیازعدموبازاربهارائهازقبلتائیدیهصدوربهنیازعدم

باردوسالیانهداروهالیسترسانیروزبهوداروثبتبیشتر،نظارتیالزامات

ثبتواظهارنامهارسالمورد،دوهردر.میشودبررسیمناسبتایندرشدهادعااثراتوکاربردروشساخت،روشمحصول،فرمول
.دهنددرخواستمیتوانندمحلیساکنانفقط،محصول

ازتفادهاسعدموآزمایشنتایجحاویاظهارنامهارسالوواردکنندهیاتولیدکنندهعهدهبهآرایشیلوازمایمنیکاملمسئولیت
ممنوعهمواد

ژاپن

آرایشیو

بهداشتی

شبهدارو

شدهانجام2011سالآرایشیمحصولهربرایبازارازقبلمجوزصدورسیستمیاتأییدیهلغو:زداییمقررات

.بکشدطولبیشتریاماه6استممکنمحصولنامثبتوشوندثبتبازاربهعرضهازقبلبایدداروهاشبه
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شدبامادهایحاویشودثبتبایدکهفرمولیاگرآرایشی،لوازمکلیهبرایمورد8700ازبیشترفهرستیباتطابقلزوم
.برسدثبتبهلیستایندرمادهآنبایدابتدانیست،لیستایندرکه

ثبت و صدور پروانه و فهرست

چین

لوازمآرایشیعمومی
نیازفقطلیمحعمومیآرایشیلوازم.بازارازقبلپیش بینیغیرقابلگهگاهوپرهزینهوقت گیر،مجوزگیری

.شودشروعمجوزتأییدازقبلمی تواندتولیدودارداستانیدفتریکبهپروندهارسالبه

لوازمآرایشیوارداتی

ولوازمآرایشیباهدف

خاص

.شودارسالCFDAبهبررسیبرایبایدکاملپروندهیک

کره

جنوبی

لوازمآرایشی

لوازمآرایشی

عملکردیو

شبهداروها

وایمنیدبایواردکنندگانوتولیدکنندگانامانداردوجودآرایشیلوازمبرایبازاردرعرضهازپیشنامثبتگونههیچ

.کنندتضمینوارزیابیرامحصولاتکارایی

ترتیببهاستممکنواستپرهزینهوپیچیدهبسیارداروهاشبهیاکاربردیآرایشیلوازمبراینامثبتدیگرسویاز

.بکشدطولماه10یا6
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ثبت و صدور پروانه و فهرست

برزیل

GRU 1

GRU 2

Grauآرایشیلوازمرسانیاطلاع روز30حداقلآنلاینصورتبهکوچکفایلیکارسالشاملکه)سادگیبهاستممکن1

.باشدبازاریابیازقبل

Grauآرایشیلوازممقابل،در گیبستشرکتمالیگردشبهآنارزشکههستندخاصیمالیاتمشمولوشوندثبتباید2

لوازم.نکنداضافیاطلاعاتارائهبهملزمراشرکتANVISAاگربکشد،طولروز90تا60استممکنثبتفرآیندودارد،

Grauآرایشی واعلان.دبیندازنتعویقبهبرزیلرسمیروزنامهدرثبتشمارهانتشارزمانتارابازاریابیبایدهمچنین2

تمدیدقابلانقضاازقبلماه6نیاز،مورداطلاعاتدرتوجهیقابلتغییرعدمصورتدرواستمعتبرسال5مدتبهنامثبت

.است
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فرمتهایایالکترونیکیصورتبهآسانیبهبایدکه،محصولاطلاعاتفایل

ویعضکشورصلاحیتدارمقامبرایبرچسبرویشدهمشخصآدرسدردیگر

واتاطلاعحاویبایدباشد،دسترسیقابلشودمینگهداریآندرفایلکه

یایمنگزارشآرایشی،لوازمشرح:شوندروزبهبایدکهباشدزیردادههای

طباقانمورددربیانیه ایوتولیدروششرحبهداشتی،وآرایشیمحصولات

هبمربوطدادههایوآرایشیمحصولبرایشدهادعااثراثبات،GMPبا

او،گانکنندتامینیانمایندگانسازنده،توسطشدهانجامحیوانیآزمایشهر

ازآن،ندهدهتشکیلموادیاآرایشیمحصولایمنیارزیابییاتوسعهبهمربوط

یاقانونیالزاماتکردنبرآوردهبرایشدهانجامحیوانیآزمایشهرجمله

.ثالثکشورهاینظارتی

تولید و فرآوری

(اتحادیهاروپا)مواردآوردهشدهدرقانونفرانسهمواردآوردهشدهدرقانونایران

عاملمدیر----فنیمسئول•

بهورودازقبلایمنیمجوزصدورازناشیبازرسی•

بازار

(عاملمدیراغلب)مسئولشخص•

مدرکارائهبهنیازعدموGMPباانطباقوتطابق•

آنبرایمهلتتعیینوحیوانیآزمایشاتجایگزینی•

محصولاتوداروهاایمنیملیآژانستوسطGLPاصولتعیین•

بهداشتی



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

تولید و فرآوری

GMPآمریکا
GMPفعلیمقرراتبامطابقبایدOTCداروهایمشابه (21 CFR 210 and GMPنیازهیچکهحالیدر.شوندتولید(211

.نداردوجودآرایشیموادبرایاجباری

شبهداروژاپن
مشابهوضعیتی،گیرندقرارمثبتلیستدربایدکمکیموادهمچنینوداروهاشبهدراستفادهموردفعالموادتمام

.دباشبرزمانوگرانبسیاراستممکنژاپنیمقاماتتوسطجدیداولیهموادمجوزصدور.متحدهایالاتOTCمونوگرافهای

ملل

آسیای

جنوب

شرقی

GMP

GMPدستورالعملمطابقبایدشدهدادهقراربازاردرکهآرایشیلوازمکلیه Cosmeticیعنیشده،تصویبمعادلیاISO

22716: اطلاعفرمدرGMPازپیرویثبتبهملزمشرکت هاونیستGMPگواهیبهنیازیاما،شودتولید2007

.هستندخودرسانی



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

از ورود به بازارقبلاثربخشی، ایمنی و کیفیت 

(اتحادیهاروپا)مواردآوردهشدهدرقانونفرانسهمواردآوردهشدهدرقانونایران

وفنیضوابطرسانیاطلاعوتدوین•

سلامتوایمنیمدیریتنیزوبهداشتی

قانونمشمولواحدهایتولیدیاقلام

غذایی،موادبرنظارتکلادارهتوسط

بهداشتیوآرایشیوآشامیدنی

وموردیعملکردگزارشمستندسازی،•

وزارتبهفنیمسئولتوسطماهیانه

بهداشت

وغذامعاونتیکبارسالیحداقلبازرسی•

کلادارهبهگزارشارائهوموسساتازدارو

باقراردادیاآزمایشگاهبودندارالزوم•

وغذاسازمانتاییدموردآزمایشگاه های

دارو

بازاردرعرضهازقبلمسئولشخصتوسطایمنیارزیابیگزارشتنظیم•

(معتبردوره اییادانشگاهیمدرک)ایمنیارزیابتحصیلیشرایط•

GLPباایمنیارزیابیدرغیربالینیایمنیمطالعاتتطابق•

مسئولشخصتوسطسالدهتامحصولاطلاعاتفایلنگهداری•

محصولازشرحی•

ایمنیگزارش•

GMPباانطباقبیانیهوساختروشازشرحی•

محصولاثریاماهیتتوجیهصورتدرشدهادعااثراثبات•

ایمنیآزمایشبهمربوطداده های•

برچسبرویالکترونیکیصورتبهمحصولاطلاعاتدادنقراردسترسدر•

شخصبهاخطاریهارسالآژانس،توسطایمنیبارابطهدرتردیدصورتدر•

هرازاریبهیورویی500جریمهواطلاعاتدادنقراراختیاردرجهتمسئول

دیرکردروز



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

از ورود به بازارقبلاثربخشی، ایمنی و کیفیت 

انعربست

سعودی

ارزیابی

ایمنی

اساسبرآنهانهاییمحصولاتدهدنشانکهکنندارائهراشواهدیمیشودخواستهصادرکنندگانیاتولیدکنندگاناز

رزیابیا.استایمنمصرفکنندهمصرفبرایآنهامعرضدرگرفتنقرارسطحوشیمیاییساختارمواد،سمشناسیمشخصات

عاتاطلابامشابهاطلاعاتازمجموعه ایحاویبایدوشودامضامجوزباایمنیارزیابیکتوسطبایدشناسیسم

.باشداروپااتحادیهمحصولاطلاعاتفایلدرموجود

چین

آزمایش

پیشاز

صدورمجوز

را(هاضدآفتابمانند)اثربخشیو...ومیدهندانجامرامجوزصدورازپیشآزمایش هایتعیین شدهملیآزمایشگاه های

بهجرمناختلافگونههرزیراشودحفظبرنامهسراسردر(محصولنامدرمثلاا)یکنواختیکهاستمهم.میکنندبررسی

.می شودمجوزصدوردرخواسترونددرتاخیر

ایمنی

محصولات

یمیایی،شآزمایش هایوواردکننده/سازندهتوسطشدهارائهاسنادازاستفادهبانامثبتفرآیندطولدرمحصولاتایمنی

.میشودارزیابیمحلیبالینیوسم شناسیمیکروبیولوژیکی،فیزیکی،

ملل

آسیای

جنوب

شرقی

ارزیابی

ایمنی

روندهپیکاستمجبورودهدنشانراخودایمنیکهباشدموقعیتیدربایدبازاردرآرایشیلوازمدادنقرارمسئولشرکت

اطلاعاتاین.استشدهامضامناسبایمنیکنندهارزیابییکتوسطکهکند،تکمیلآرایشیهربرایرامحصولاطلاعاتی

خلاصه،آرایشیمشخصاتودهندهتشکیلمواد،کمیوکیفیفرمولاسیون،مثالعنوانبه)زیباییمورددرایمنیوفنی

واثربخشیبرایهادادهازپشتیبانی،جانبیعوارضمورددرموجودهایداده،ایمنیارزیابی،GMPبامطابقتولیدروش

.باشددسترسیقابلمحصولبرچسبآدرسدرنظارتیمرجعبرایراحتیبهباید(ادعاها



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

از ورود به بازاربعداثربخشی، ایمنی و کیفیت 

(اتحادیهاروپا)مواردآوردهشدهدرقانونفرانسهمواردآوردهشدهدرقانونایران

انجامیامجهزآزمایشگاهبودندارابهتکلیف•

موردآزمایشگاه هایتوسطمربوطهامورکنترل

تایید

عرضه،سطحدربهداشتیوکیفیکنترل•

سایروعرضهسطحازمنطبقمحصولاتجمع آوری

فنیمسئولعهدهبهشدهابلاغموارد

طتوسمقرراتبابازاردرشدهعرضهمحصولتطابقعدمصورتدراصلاحیاقدام•

ذیصلاحمقاماتبهاطلاعومسئولشخص

صورتدرذیصلاحمقاماتباهمکاریولازمهمستنداتومدارکتمامارائه•

صلاحیت دارمقامدرخواست

مصرف کنندهوتوزیع کنندهتولیدکننده،توسطجانبیعارضهگزارش•

لیهکفهرستمی تواندصلاحیتدارمقامخاص،ماده ایبارابطهدرتردیدصورتدر•

.بخواهدمسئولشخصازرامادهآنحاویآرایشلوازم

یاسلامتبرایجدیخطروجودصورتدرفراخوانیبهصلاحیتدارمقامورود•

مسئولشخصکوتاهی

اویبراخسارتیجبرانراه حل هایگرفتننظردرومسئولشخصبهاطلاع رسانی•

رخطاستثنایبههراقدامیازقبلمسئولشخصبراینظرکردنمطرحفرصت•

انسانسلامتبرایجدی

تقابلی)تامینزنجیرهدرشناساییمورددرجدیدالزاماتباملیذیصلاحمقاماتبازاردرونکنترلنقش

اصلاحیاقداماتایمنی،مورددر"جدیتردید"موارددرفرمولاسیونبرایمقاماتدرخواستامکان،(ردیابی

تتقویاروپا،اتحادیهعضوکشورهایبینخوباداریهمکاریمقرراتوانطباقعدمموارددر،(ریکالجملهاز)

.استشده



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

توزیع، عرضه، تبلیغات، انبارش و امحاء

(اتحادیهاروپا)مواردآوردهشدهدرقانونفرانسهمواردآوردهشدهدرقانونایران

رفظوبسته بندیرویفارسیزبانبهدرجلزوم•

،فرمولییامادهبودنمحفوظبهنیازصورتدر•

.ودبشتسلیمبهداشتوزارتبهبایدفرمولاین

تاندادسدستبهتقلبیموادسرنوشتتعیین•

مورددربهداشتوزارتاجازهکسببهلزوم•

تبلیغاتیآگهی های

وکودکانهاحساساتازسواستفادهممنوعیت•

تبلیغجهتآن هازودباوری

فرآورده هایبرایدرمانیخواصذکربودنممنوع•

بهداشتیوآرایشی

وکالااستانداردعلامتکاربردپروانهلزوم•

دارایکالاهایبلیغتبرایصنعتیتحقیقات

استاندارد

استمشابهزیادیحدتا•



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

توزیع، عرضه، تبلیغات، انبارش و امحاء

آمریکا

OTC

جاز،مادعاهایواستفادهمواردآنها،مجازترکیباتوغلظت هاومناسبموثرهموادکهمیکنددیکتهOTCمونوگراف

کرم هایمانندمحصولاتدستههایازبرخیبرایآزمایشالزاماتوبرچسبدراستفادهدستورالعمل هایوهشدارها

.شوددرجآفتابضد

FDAجرااراقانونمیکنند،داروییادعایمحصولاتشانکهآرایشیلوازمشرکتهایبههشداردهندهنامههایارسالطریقاز

.میکند

براینکهایبرمشروطهستند،معافدهندهتشکیلموادفهرستازنمیشوندتوزیعخردهفروشیبرایمعمولااکهآرایشیلوازم

.نشوندفروختهنیزکارمحلهاییاحرفهایموسساتدرمصرفکنندگانبهخانهدرمصرف

.باشدداشتهمطابقتFP&LقانونگذاریبرچسبمقرراتوFD&Cقانونبابایدمتحدهایالاتدرشدهعرضهآرایشیلوازم

واظهارات،کلماتتمامباشد،خارجیزبانبهتوضیحاتیگونههرحاویبرچسباگروباشدانگلیسیزبانبهبایداطلاعات

.شوددادهنشانخارجیزبانبهبایدنیزمتحدهایالاتقانوننیازمورداطلاعاتسایر

ادعای

دارویی

برچسب

گذاری

فهرستمواد

ژاپن
فریب

همصرفکنند

PALولمحصیککیفیتیاماهیتمورددررامصرفکنندگانکهرانادرستیاآمیزاغراقکننده،گمراهبرچسبگونههر

آرایشی،لوازمبرایتبلیغاتیکدهایاعمالمرجعمنصفانهتجارتکمیسیونکهحالیدرکند،میممنوعدهد،فریب

.استپزشکیتجهیزاتوداروهاداروها،شبه



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

توزیع، عرضه، تبلیغات، انبارش و امحاء

انعربست

سعودی

ادعای

پزشکی

برعلاوه.اشندبداشتهمطابقتآرایشیمحصولاتتعریفبابایدادعاهاونبودهمجازقبولیغیرقابلیاپزشکیادعایهیچ

مشروباتبهاشارهمثلاا)مذهبیهایارزشوهاسنترایج،اجتماعیرسوموآداببامغایرارجاعاتیاتصاویراین،

.کرداستفادهنمیتوانرا(زنانپرترهالکلی،

GSOاستانداردازاستفادهباادعاهابررسی،2016سالاواخراز فنیمقررات-آرایشیمحصولاتنامبا2528-2016

انجاماست،655/2013اروپااتحادیهمقرراتاصولاساسبرکهشخصی،مراقبتوبهداشتیوآرایشیمحصولاتادعاهای

.می باشدآرایشیقبولقابلغیرادعاهایازنیزفهرستیشاملامامیشود،

بررسی

ادعاها

تبلیغاتچین

آیینیککه،2015آوریلدرشدهمنتشرموردآخرینمیشود،مدیریتمختلفکلیقوانینطریقازآرایشیلوازمتبلیغات

بهراکنندههگمراتصاویروپزشکیودرمانیکلماتازاستفادهممنوعیتمثال،عنوانبهکهبودهتبلیغاتیرفتارنامه

.داردارتنظتجاریبهداشتیوآرایشیمحصولاتتبلیغاتیفعالیتهایبرتجارتوصنعتدولتیاداره.استداشتههمراه

کره

جنوبی
تبلیغات

یاداشتبهمتخصصیکتوسطعمومیتوصیهیاتصدیقدرمانی،خواصبهارجاعهرگونهآرایشی،لوازمتبلیغاتدر

گمراهکس،بالعیااستخارجیمحصولیکداخلیمحصولیککهبرساندباوراینبهرانهاییکاربرکهپیشنهادی

.شودمیتلقیکننده

.استممنوعنتریبرجستهیابهترینمانندکلماتیازاستفادهکهحالیدرباشد،عینیبایدمقایسه ایتبلیغات



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

توزیع، عرضه، تبلیغات، انبارش و امحاء

کرهجنوبی

محصولعملکردیامحصولنام-

شرکتیاواردکنندهسازنده،آدرسونام-

بازاریابیمسئول

ازفادهاستبا)کردنبازازپساستفادهتاریخ-

(PaOاروپااتحادیهنماد

تولیدتاریخ-

-batch number

خالصمقدار-

مبداکشور-

دهندهتشکیلموادفهرست-

وجودصورتدرکاربردیآرایشیعبارت-

خوردهفروشیقیمت-

لازمدستورالعملهایواخطارها-

آمریکا

موادفهرستخالصمقدار-

متریکواحدهایبا)تشکیلدهنده

برچسبپاییندر(آمریکایی

سازنده،کاروکسبمحلونام-

توزیعکنندهیابستهبندی

مبداکشور-

لازمدستورالعملهایواخطارها-

لینزوترتیببهموادازهریکناماعلام-

محصولعملکردوهویت-

متریکواحدهایدرخالصمقدار-

اصلیمحلآدرسوکنندهتوزیعیاسازندهنام-

کاروکسب

مبداکشور-

لازمدستورالعملهایواخطارها-

محصولشناسنامه-

خالصمحتوای-

کانادا

الزاماتبرچسبگذاری



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

توزیع، عرضه، تبلیغات، انبارش و امحاء

اتحادیهاروپا

محصولشخصآدرسونام-

خارجکشورهایبرای)مبداکشور-

(اروپااتحادیهاز

خالصمقدار-

-batch number

ائهارازاینکهمگرمحصولعملکرد-

.باشدمشخصآن

بهدهندهتشکیلموادلیست-

ازاستفادهباوزننزولیترتیب

INCIنامهای

دوامحداقلتاریخ-

لازمدستورالعملهایواخطارها-

ژاپن

دارایوتاییدشدهشرکتآدرسونام-

مجوز

عملکردومحصولتجارینام-

-batch code

بهتشکیلدهندهموادکاملفهرست-

با(بیرونیظرفدرفقط)نزولیترتیب

ژاپنیبهشدهترجمهINCIازاستفاده

خالصمقدار-

مبداکشور-

یینتعآرایشیلوازمبرایانقضاتاریخ-

MHLWتوسطشده

لازمدستورالعملهایواخطارها-

INCIنامازاستفادهبادهندهتشکیلموادفهرست-

خصشیاسازندهتوزیعکننده،یاکنندهبستهبندیآدرسونام-

بازاردرمحصولعرضهمسئول

محصولعملکردونام-

خالصمقدار-

لازمدستورالعملهایواخطارها-

مبداکشور-

:درمانیکالاهایبرچسب گذاری

استرالیاشدهتاییدنامهاینامگذاریاساسبرموثرهموادنام-

غلظت-

محصولحامیاسترالیاییآدرسونام-

-Batch number

انقضاتاریخ-

نگهداریشرایط-

هشدارها-

ثبتشمارهیاTGAلیست-

استرالیا



پروژه آسیب شناسی قوانین و مقررات

منابع

قانونموادخوردنیوآشامیدنیوآرایشیوبهداشتی

آییننامهنصبوثبتاجباریعلائمصنعتیبررویبعضیازاجناسداروییوخوراکیوآرایشی

ازمقرراتوآییننامهتنظیماموراعلاناتدرموردنحوهتبلیغموادخوردنی،آشامیدنی،آرایشیوبهداشتی

قانونموادخوردنی،آشامیدنی،آرایشیوبهداشتی7آییننامهاجراییماده

قانوناصلاحموادخوردنی،آشامیدنی،آرایشیوبهداشتی13ماده3آییننامهاجراییتبصره

وآگهیهایداروییوموادخوراکی،آشامیدنی،آرایشی،بهداشتیوامورپزشکیتبلغدستورالعملنحوه

بهداشتیوآرایشیوآشامیدنیوخوردنیقانونمواد9وماده8مادهاجرائیآئیننامه

رژیمی-غذاییمکملهایدستورالعملاجراییساختوورودموادغذایی،آشامیدنی،آرایشیوبهداشتیو

شیوفرآوردههایغذایی،آرای(تولیدقراردادیجهتصادرات)پروانهبهداشتیساخت(/جهتصادرات)دستورالعملاجرایینحوهصدوروتمدیدپروانهبهداشتیساخت
بهداشتی

Analysis of cosmetic products

REGULATION (EC) No 1223/2009 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 30 November 2009 on

cosmetic products


