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  مقدمه
  
  

ترخيص مواد غذايي ، بهداشتي وآرايشي از   قانون مواد خوردني، آشاميدني ، آرايشي وبهداشتي ،16            با استناد به ماده 

گمرك به هر شكل و كيفيت به منظور بازرگاني يا تبليغاتي با رعايت مقررات عمومي علاوه بر دارا بودن گواهي بهداشت وقابليت 

ورود از وزارت بهداشت ، درمان وآموزش پزشكي است و وارد كننده نيز ) مجوز( شور مبدأ، مستلزم تحصيل پروانه مصرف از ك

مزبور كليه مدارك مورد نياز را به وزارت بهداشت ، درمان وآموزش پزشكي تسليم ) مجوز ( مكلف است براي تحصيل پروانه 

 .نمايد
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 تعاريف

  :) 1(اي آرايشي وبهداشتيفرآورده ه

 منظورتميزكردن ، معطركردن ، تغييرظاهر، اصلاح بوي بدن يا محافظت به         به فرآورده اي اطلاق ميگردد كه     

آنها ويا دندان واعضاء دهاني ) اپيدرم ، مو، ناخن ، لب وارگانهاي تناسلي خارجي ( اعضاء خارجي بدن ونگهداري 

  .  شوددرشرايط مناسب استفاده

   :) 3( وگندزداها )2(دترجنتها

       فرآورده هايي كه به منظور زدايش ، تميزكردن وگندزدايي سطوح بيجان نظيرحمام ، دستشويي، اماكن ، البسه ،      

  . بكاربرده ميشوند... ظروف و

  : فرآورده هاي پليمري كودكان

ودك ومادرمورد استفاده قرارمي گيرند، نظيرشيشه شير، فرآورده هاي پليمري كه جهت تغذيه وبهداشت ك            

  ...پستانك ، 

   :)4(حشره كشها

  . تهيه شده اند...    فرآورده هايي كه برپايه سموم مجازخانگي جهت ازبين بردن حشرات موذي و           

  : فرمولاسيون 

  . را گويند  ونحوه توليدر درصد بكاربرده شده مواد تشكيل دهنده ومقداشامله تركيب كيفي وكمي فرآورد               

  :)5(شگواهي فرو

است كه فروش يك فرآورده خاص يا توليدات يك كارخانه را بدون هيچگونه محدوديتي در كشورمبدأ گواهي        

 . وهمچنين درساير كشورها ، تائيد نمايد

   :)6(گواهي بهداشت

  . تضمين مينمايدرا بوده وهمچنين بي ضرر بودن جهت مصارف انساني يسلامت وايمني محموله واردات            مبين 

  

1- Cosmetics  
2- Detergents 
3- Disinfectants 
4- Pesticides 
5- Free Sales Certificate 

      6-   Health Certificate    
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  :مقام ذيصلاح 

 . گويند                ارگان يا سازماني معتبركه مجازبه تائيد مدارك رسمي باشد را  

PMF )7(:   

مجموعه اطلاعاتي است در خصوص محل توليد ، روش توليد و كنترل فراورده هاي آرايشي وبهداشتي كه توسط                   

  .كارخانه توليد كننده ارائه مي گردد

GMP )8 (:  

ليدي يك كارخانه با توجه به ويژگيهاي نهايي  است كه مطمئن مي سازد فراورده هاي تو)QA()9(                 قسمتي ازتضمين كيفيت 
  .محصول وبا در نظر گرفتن كاربرد آنها ،مطابق با استانداردهاي كيفيت توليد وكنترل شده اند

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
  
  

  
 

      7- Plant &Product Master File  

       8-  Good Manufacturing Practices  

       9-  Quality Assurance 



 

 

  فصل اول

  

  

حداقل مدارك مورد نياز جهت صدور مجوزهاي دستورالعمل 

  وترخيص مواد اوليه آرايشي وبهداشتي) گشايش (ورود 

  

  

  

  

  

  اداره آرايشي ،بهداشتي وسموم

  اداره كل نظارت برمواد غذائي ،آشاميدني ، آرايشي وبهداشتي

   تجديد نظرسوم– 1385آذر
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  )گشايش(مجوز ورود

  :مواد اوليه آرايشي وبهداشتي بشرح زير ميباشد)گشايش(مدارك موردنياز جهت صدور مجوز ورود

آدرس ، شماره   ( درخواست كتبي وارد كننده درسربرگ شركت وبا مهروامضاء مديرعامل ويا مسئول فني كارخانه               - 1

  ) تلفن ونمابردرنامه بايد قيد شده باشد 

 ) 2پيوست ( توسط مسئول فني ) گشايش ( مواد اوليه آرايشي وبهداشتيست مجوز ورود تكميل چك لي - 2

ارائه پروفرم ودوبرگ تصويرآن درسربرگ وبا مهروامضاء فروشنده كه كليه مشخصات عمومي كالا به طورخوانـا                 - 3

 : وبه شرح زير درآن درج شده باشد 

  شماره وتاريخ پروفرم) 1- 3

  گريد ومرجع ) نريك تجارتي وژ( نام كالا ) 3-2

  نام شركت وكشورتوليد كننده ) 3-3

  ) درصورت وجود ( نام ذينفع ) 3-4

  وزن كالا ) 3-5

  مبدأ ومقصد حمل ) 3-6

  نحوه وچگونگي بسته بندي ) 3-7

  شرايط نگهداري ) 3-8

    برگه هاي ثبت سفارش تكميل شده ويك برگ تصويرصفحه اول -4

ويـا تأييديـه    )  مطابقـت داشـته باشـد        3كه مفاد آن با كليه مـوارد مطـرح شـده دربنـد              ( د قبلي     ارائه تصويرخوانا ازسابقه ورو     -5

   درصورت وجود ،) سال مورد قبول است 3سابقه تا حداكثر( آزمايشگاه 

  : باشرايط زير) درصورتيكه سابقه ورود نداشته باشد (   ارائه مشخصات فيزيكي ، شيميايي وميكروبي كالا -6

  گ شركت توليد كننده وبا مهروامضاء درسربر) 6-1

  گريد ومرجع ) تجارتي وژنريك ( درج نام كالا ) 6-2

درصورتيكه ماده اوليه خودازچند ماده ديگر تشكيل شده باشد بايد نام شيميايي كليه مواد متشكله ودرصد آنها اعلام                  ) 6-3

  .گردد

  ومصرف،در صورت لزوم موارد كاربرد كالا همراه با Data Safety Sheet  ارائه) 6-4
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  مجوز ترخيص 

  :مدارك موردنياز جهت صدور مجوز ترخيص مواد اوليه آرايشي وبهداشتي بشرح زير ميباشد

شـماره تلفـن    آدرس ، (   درخواست كتبي وارد كننده درسربرگ شركت وبا مهروامضاء مديرعامل ويا مـسئول فنـي كارخانـه                   -1

  .)ونمابربايد درنامه قيد شده باشد 

 ) 3پيوست (  توسط مسئول فني  مواد اوليه آرايشي وبهداشتيل چك ليست مجوز ترخيصتكمي - 2

 را شامل وبا آن تطابق داشـته وسـري سـاخت ، تـاريخ توليـد                 ركه كليه اطلاعات مندرج درپروفرم    ارائه اصل وتصويرفاكتو   - 3

 .وانقضاء نيزدرآن درج گرديده باشد 

له وبا تأييد مقـام ذيـصلاح دولتـي در كـشور مبدأوسـفارت جمهـوري                اصل وتصويرگواهي بهداشت معتبر، مرتبط با محمو       - 4

 )1مطابق پيوست (اسلامي ايران وياتصوير گواهي بهداشت يكساله 

 .  تأييد شده وزارت بازرگانين اداره كل يا يك نسخه ازپروفرماصل نسخه دوم پروفرم تأييد شده اي - 5

ه انجام مي گيرد نسخه دوم به متقاضي عودت داده خواهد شد وتازمـان واردات               درصورتيكه ترخيص درچند مرحل    :                 توضيح  

  .كل محموله، متقاضي ملزم به ارائه آن درهرمرحله ازترخيص ميباشد 

ارائه اصل وتصويربرگه مشخصات فيزيكي ، شيميايي وميكروبي كالا كه توسط توليد كننده وبـا مهروامـضاء درخـصوص                    - 6

و )تجارتي ، ژنريك ، گريـد ومرجـع         ( ه وشامل سري ساخت ، تاريخ توليد وانقضاء ، نام كالا            همان بچ وارداتي صادرگرديد   

 .فيزيكي ، شيميايي وميكروبي ميباشد  ) Result( نتايج 

  .درصورت دارا بودن سابقه ورود،نگهداري مدرك فوق درشركت وتشكيل پرونده توسط مسئول فني كفايت مينمايد:تبصره

 ) درصورت وجود ( معتبربراي كالا ارائه سابقه آزمايش  - 7

 تصويراظهارنامه ، ترخيص ، قبض انباريا اعلاميه ورود كالا به گمرك  - 8

 .ارائه تعهد عدم مصرف محموله با مهروامضاء مديرومسئول فني شركت در صورت عدم سابقه ورود ومصرف  - 9

 بهداشـتي ازايـن اداره كـل ميباشـد مبنـي             شركتهاي بازرگاني ، بايد درخواست ازيك واحد توليدي كـه داراي پروانـه هـاي               -10

براستفاده ازمحموله وارداتي وتقبل مسئوليت آزمايش نمونه كالاتوسط مسئول فني با درنظرگرفتن مشخـصات محمولـه را                 

 .ارائه نمايند 

  : تبصره 

  . كليه مندرجات درپروفرم ، فاكتور، گواهي بهداشت وآناليز بايد با يكديگر مطابقت داشته باشند  -1

 . لازم است آدرس انبار ، نام دانشگاه ونام گمرك مربوطه اعلام گردد  -2
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  آرايشي و بهداشتي مواد اوليه چهار چوب گواهي بهداشت
  

 توسـط    بايـد   كـه  است، يك محموله وارداتي     مواد اوليه     گواهي بهداشت تضمين كننده سلامت ، ايمني وقابليت مصرف انساني                  

  . ور مبدأ و همچنين سفارت جمهوري اسلامي ايران مهر وامضاء  گرددمقام ذيصلاح در كش

گواهي بهداشت با   با ارائه اصل     ميتوانند شركتهاي واردكننده مواد اوليه جهت منابع ثبت شده        امر واردات ،    در       به منظور تسهيل         

م ذيـصلاح در كـشور مبـدأ و همچنـين سـفارت جمهـوري               يد آن توسط مقـا    أي مشروط به درج كليه مواردزيروت      و اعتبار حداكثر يكسال  

  .وضميمه نمودن تصوير آن در هر مرحله از ترخيص ،نسبت به واردات اقدام نماينداسلامي ايران 

  ـ نام كشور و شركت توليد كننده1          

  ـ نام شركت وارد كننده2          

  ي كالاهاي وارداتيت تجار شيميايي وـ نام3          

  "مواد اوليه با منشاء داميخصوص در ”BSE1/TSE2عدم آلودگي به “ـ درج عبارت 4          

مـدت   كه طـي محمولـه هـاي آتـي بـه      مواد اوليه فوق  ،ايمني وقابليت مصرف انساني    كيفيت،سلامت  ”ـ درج عبارت  5          

  ”.تضمين مي گردد،وخته مي شود در ايران فر)شركت وارد كننده... (شركت يكسال از تاريخ صدور اين گواهي به 

  

  : تأييد اسناد ومدارك دركشورهاي شيلي، تايوان ،سنگاپور وآمريكا بشرح زير ميباشد:تبصره

  .نمايندگي كشورمان درسانتياگو وامور مربوط به كشور شيلي بصورت سفير ترددي اداره ميگردد) 1

يـران درتوكيـو انجـام ميپـذيرد ودفتـر تجـارتي تـايوان              پيگيري اموركنسولي درتايوان توسط سفارت جمهوري اسلامي ا       ) 2

  .وابسته به وزارت بازرگاني تايوان ،در تهران مشغول به كار است

اسناد ومدارك مربوط به سنگاپورتوسط نمايندگي جمهوري اسلامي ايران درجاكارتا و كوالالامپـور  صـورت      تأييد) 3

  .مي گيرد

  .فتر حفاظت منافع جمهوري اسلامي ايران انجام مي گيردتأييد اسناد ومدارك در آمريكا توسط د) 4

  

  

  

1.BSE=Bovine Spongiform Encephalopathy  

2.TSE=Transmissible Spongiform Encephalopathy  

١پيوست   
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   :اين قسمت توسط وارد آننده تكميل ميشود

 
  : درخواست کننده  مشخصات )١

    تلفن                                                   شماره                                        شرآت  
                                                                                    نمابر:       نام ونام خانوادگي 

  
  :آدرس شرآت 

  
                                                 واحد توليدي                                                     شرآت بازرگاني                          

                                                      

  :                                    شماره وتاريخ پروفرم) -٢

  :ذينفع / نام شرآت وآشورتوليد آننده 

  : آالاهاي وارداتي / نام شيميايي آالا 

             : موارد مصرف 

  : مدارک-٣
   

  درخواست مجوز ورود) ١-٣

  )  به زبان انگليسي(  برگ تصويرآن ٢پروفرم و) ٢-٣

  ثبت سفارش تكميل شده وتصويرآن ) ٣-٣

  )  درصورت وجود(تصويرسابقه گشايش ويا سابقه ورود ) ٤-٣

   مشخصات فيزيكي ، شيميايي وميكروبي  ) ٥-٣

      )درصورت وجود(تصويرجوابيه آزمايشگاه ) ٦-٣

      

 اينجانب                                    مسئول فني شرآت                                          بوده  آليه موارد فوق مورد تأييد

   امضاء                                                        .ومسئوليت ناشي ازنواقص آن را پذيرا ميباشم 

   :        تاريخ                                                                                                               

  : اين قسمت توسط اداره آرايشي وبهداشتي تكميل ميگردد
  

  :       تاريخ تحويل مدارك
                                               مدارك تكميل است                                       

 
                                          مدارك ناقص است                                                                           

 

 اداره آرايشي،بهداشتي وسموم
 

:                              تاريخ  

)گشايش ( چك ليست ورود مواد اوليه آرايشي وبهداشتي   



 ٨

 
  

  
  

  :اين قسمت توسط وارد آننده تكميل ميشود 
  

  : درخواست کننده  مشخصات )١

    تلفن                                               شماره                                       شرآت    
                            نمابر:                                                        نام ونام خانوادگي 

  
  :آدرس شرآت

  : نام گمرك:                                     نام دانشگاه    :                                                                 آدرس انبار

                                                                          شرآت بازرگاني             واحد توليدي             

                                                      
  ذينفع / نام شرآت وآشورتوليد آننده :                                                     شماره وتاريخ فاآتور ) ٢

   :آالاهاي وارداتي / نام شيميايي آالا 

             :موارد مصرف 

  مدارک ) ٣

  درخواست مجوز ترخيص) ١-٣

  اصل وتصويرفاآتور   ) ٢-٣

   اصل وتصويرگواهي بهداشت ) ٣-٣

  نسخه پروفرم تأييد شده وزارت بازرگاني  / اصل نسخه دوم پروفرم تأييد شده ) ٤-٣

   اصل وتصويربرگه مشخصات فيزيكي ، شيميايي وميكروبي ) ٥-٣

  )درصورت وجود ( سابقه آزمايش ) ٦-٣

  تصويراظهارنامه ، قبض انبار ، اعلاميه ورود آالا به گمرك ) ٧-٣

     ) در صورت عدم سابقه ورود ومصرف(تعهد نامه عدم مصرف محموله) ٨-٣

  )گانيجهت شرآتهاي بازر(درخواست از يك شرآت توليدي مبني برتقبل استفاده ازمحموله ومسئوليت آزمايشات ) ٩-٣

          آليه موارد فوق مورد تأييد اينجانب                                       مسئول فني شرآت                                       بوده 

  مضاء ا.                                                                  ومسئوليت ناشي ازنواقص آن را پذيرا ميباشم 

  :         تاريخ                                                                                                                

  
  : اين قسمت توسط اداره آرايشي وبهداشتي تكميل ميگردد

  
  :تاريخ تحويل مدارك

                                                                                                                            
                                                                                                                                    مدارك تكميل است 

 
                                                                                                                              مدارك ناقص است             

 

 اداره آرايشي،بهداشتي وسموم
 

:                              تاريخ  

٣پيوست بهداشتي چك ليست مجوز ترخيص مواد اوليه آرايشي و   



 

 فصل دوم
  
  
  
 
 

  دستورالعمل واردات كالاهاي فرايند شدة آرايشي وبهداشتي
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  اداره آرايشي ،بهداشتي وسموم

  اداره كل نظارت برمواد غذائي ،آشاميدني ، آرايشي وبهداشتي

   تجديد نظرچهارم– 1385آذر
  
  

 



 ٩

  بررسي شرايط فني وبهداشتي كارخانجات توليد كننده كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي : مرحله اول 
  

  :هت اين مرحله به شرح زير ميباشد مدارك مورد نياز ج
  

آدرس ، شماره تلفن ونمابر قيد شده ( درخواست كتبي وارد كننده ، تايپ شده در سربرگ شركت وبا مهر وامضاء مدير عامل  - 1
  ) باشد 

  )13پيوست( تكميل چك ليست بررسي شرايط فني وبهداشتي كارخانجات توليد كننده كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي - 2
    
 خزانه داري كل نـزد بانـك مركـزي جمهـوري            68/1421به حساب جاري      ) پنجاه وچهار ميليون ريال   (  ريال 54،000،000 واريز   - 3    

بابـت هزينـه ثبـت      اسلامي قابل پرداخت در كليه شعب بانك ملي ايران ، بنام   ذيحسابي وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشكي                     
  .  با تأييد امور مالي معاونت غذا ودارو  منبع هزينه ثبتيرداختفيش پمنبع وارائه تصوير 

  
قانون  )  19( تبصره ) ر ( بند  ) 9( ارائه اصل رونوشت ويا تصوير برابر با اصل شده گواهي ثبت نمايندگي موضوع جزء  - 4

  .اشد  كل كشور كه توسط وزارت بازرگاني جمهوري اسلامي ايران صادروداراي اعتبار ب1383بودجه سال 
  

 در صورتيكه نمايندگي بطور مستقيم از شركت توليد كننده اخذ نگرديده باشد ، لازم است قرارداد بين نمايندگي خارجي  :1 تبصره
  .وشركت توليد كننده ارائه گردد) عنوان شده در گواهي ثبت نمايندگي(
  

  . نمايندگي مطابقت داشته باشدنام تجاري كالاهاي وارداتي بايد دقيقاً با مندرجات گواهي ثبت: 2تبصره 
  
  ) 12پيوست(  ارائه فرم تكميل شده فهرست كالاهاي فرايند شدة آرايشي وبهداشتي وارداتي - 5
 
   ارائه نمونه دست نخورده كالا - 6
 
  :ت  جهت بررسي شرايط خوب توليد ورعايت اصول فني وبهداشتي كارخانجات توليد كننده ارائه يكي از مدارك زير الزامي اس- 7
  

كارخانة توليد كننده تأييد شده توسط مقامات بهداشتي  ) GMP(ارائه اصل گواهي تأييديه شرايط خوب توليد ) 7-1                   
وسفارت جمهوري اسلامي ايران دركشور مبدأ درخصوص كارخانجات واقع )1پيوست(كشور توليد كننده ويا موسسه اعلام شده در

، ژاپن ) آمريكا ، كانادا(، اسكانديناوي ، آمريكاي شمالي )ن ، فرانسه ، انگليس ، سوئيس ، اتريش ، بلژيك ، هلندآلما( در اروپاي غربي 
  .واستراليا 
 -   Plant & Product Master File پاسخهاي كامل به سوالات مطرح شده در(توليد كننده  كارخانه PMFارائه ) 7-2                   

فيلم تهيه شده از كلية خطوط وسالنهاي توليد ، تجهيزات توليد وبسته بندي، انبارهاي  (ارخانه توليد كننده كVCDو  ) 2پيوست 
  ......... )مواد اوليه ، قرنطينه ومحصول نهايي ، آزمايشگاههاي فيزيكي ، شيميايي وميكروبي ، سيستم تصفيه آب ، 

   
  . كارخانه توليد كننده كفايت مي نمايد VCD ارائه  براي كارخانجات توليد كننده عطر وادكلن:1تبصره    

  
 و با تشخيص اين اداره كل PMFو يا عدم تأييد ) 2-5) (1-5( در صورت عدم ارائه يكي از مستندات رديفهاي :2تبصره           
 . بعمل آيدوبا تقاضاي نماينده قانوني شركت توليد كننده  بايد از كارخانه توليد كننده بازديد ثبت منبع  جهت

  



 ١٠

 در مرحله اول نميباشد ودر صورت تشخيص 7جهت واردات فراورده هاي زير نيازي به ارائه مدارك بند  :3     تبصره        
 ويا VCDوPMF  ياGMPارائه گواهي(وصلاحديد اين اداره كل وبادرنظر گرفتن ساير شاخصها لزوم تأييد شرايط فني وبهداشتي 

  :به اطلاع متقاضي رسانيده ميشود) كنندهبازديداز كارخانه توليد 
    

     مسواك- 1
     خلال دندان ونخ دندان- 2
    زبان پاك كن- 3
     دستكش- 4
  ودستمالهاي پاك كننده سطوح)كاغذي، حوله ،توالت،سفره (   انواع دستمال- 5
     پنبه وپدهاي بهداشتي- 6

    گوش پاك كن  - 7     
  هداشتي  محافظ كهنه بچه وملحفه هاي ب- 8     
     فراورده هاي پاك كننده سطوح- 9     

    تيغ-10
  

 دريكي از رشته هاي تحصيلي داروسازي،  مرتبطيا كارشناس فني واجدالشرايط وداراي مدرك تحصيلي معرفي مسئول - 8
   ) 3پيوست( با ارائه تصوير مدرك تحصيليشيمي،ميكروبيولوژي باتوجه با نوع فراورده هاي وارداتي 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



 ١١

  بررسي مدارك ومستندات علمي كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي: مرحله دوم 
   

  :   دراين مرحله وارد كنندگان بايد كليه مدارك زير را به ترتيب ذيل وشماره گذاري شده جهت بررسيهاي اوليه ارائه نمايند 
آدرس ، شماره تلفن ونمابر قيد شده ( هروامضاء مدير عامل درخواست كتبي وارد كننده ، تايپ شده در سربرگ شركت وبا م -1

  ) باشد 
  )14پيوست (   تكميل چك ليست بررسي مدارك ومستندات علمي كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي - 2
   
  ) مرحله اول(  تصوير تأييديه شرايط فني و بهداشتي كارخانه توليد كننده - 3
  
وش آزاد كالا دركشور مبدأ با همان ويژگي وعلامت تجاري كالاي وارداتي ، با تأييد مقام ذيصلاح   ارائه اصل وتصوير گواهي فر- 4

  ) 4پيوست مطابق با (وسفارت جمهوري اسلامي ايران دركشور مبدأ 
 
 معتبر  ارائه تصوير گواهي ثبت نمايندگي وزارت بازرگاني - 5

              
   )12پيوست( فرايند شده آرايشي وبهداشتي وارداتي درسه نسخه   ارائه فرم تكميل شده فهرست كالاهاي - 6
  
درصـد  ( ارائه اصل مشخصات كامل كليه كالاهاي وارداتي در سربرگ شركت توليد كننده وبا مهر وامضاء شـامل فرمولاسـيون                     -7

شده وبه ترتيب ، پيوسـت مـدارك         شماره گذاري    6و ويژگيهاي فيزيكي ، شيميايي وميكروبي كه بايد مطابق بند           ) ونام مواد متشكله    
 . گردد

  )6پيوست. ( مشخصات كالاهايي كه داراي استاندارد اجباري واردات ميباشند بايد با استاندارد مربوطه مطابقت نمايند :    تبصره         
  

  :   ارائه طرح برچسب فارسي نويس در دو نسخه شامل - 8
( ، مخاطرات احتمالي ) درصورت لزوم (  ، طريقه مصرف )7ابق پيوست مط (نام كالا ، تاريخ توليدوانقضاء وسري ساخت

كد بهداشتي واردات وزارت بهداشت ، نام كشور توليد كننده ، نام شركت وارد كننده /، شماره مجوز) درصورت لزوم 
  )مطابق باگواهي ثبت نمايندگي(
 

   شماره گذاري شده6ت نخورده ومطابق بند   ارائه يك عدد نمونه از هريك از كالاها مطابق با آناليز ، دس- 9
   

 خزانه داري كل نزد بانك مركزي جمهوري اسلامي قابل 68/1421به حساب جاري  ) نه ميليون ريال(  ريال 9،000،000  واريز -10
( هاي وارداتيبه ازاء هر گروه كالاذيحسابي وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشكي ب بانك ملي ايران ، بنام پرداخت در كليه شع

    امور مالي معاونت غذا ودارو تأييد هزينه ثبت كالا بايوارائه تصوير فيش پرداخت )8پيوست
  

  )9پيوست (  تعهد نامه محضري تقبل مسئوليت كالاهاي فرايند شده وارداتي آرايشي وبهداشتي -11
 
 درغيراينصورت متن ترجمه شده به زبان انگليسي يا فارسي توسط بايد به زبان انگليسي باشند ،7 ، 4 مدارك بندهاي  :1تبصره            

  .دارالترجمه رسمي ارائه گردد
  . و نمونه هاي ارائه شده بايد با محموله هاي آتي مطابقت داشته باشند 7 مدارك بند :2        تبصره      
  
  
  

  



 ١٢

    مجوز گشايش :مرحله سوم
  

  :كالاهاي فرايند شده بشرح زير ميباشد) گشايش (مدارك موردنياز جهت صدور مجوز ورود 
  

آدرس ، شماره تلفن ونمابردرنامه قيد شـده  (  در سربرگ شركت وبا مهروامضاء مديرعامل  تايپ شدهدرخواست كتبي وارد كنندهـ    1

  ) باشد

 )15پيوست.( كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي)گشايش(تكميل چك ليست مجوزورود ـ  2    

 برگ تصويرآن كه درسربرگ وبا مهروامضاء فروشنده كه كليه مشخصات عمومي كالا به طورخوانا وبه شـرح ذيـل                    دووپروفرم  ـ    3

 : درج شده باشددر آن 

  شماره وتاريخ پروفرم            ) 3-1             

   با نام تجارتي  مطابق با برگه هاي آناليزهمراه كالاها كاملنام) 3-2             

  نام شركت وكشورتوليد كننده                    ) 3-3             

  )درصورت وجود(نام ذينفع ) 3-4             

  وزن يا تعداد كالا                          ) 3-5                     

  مبدأ حمل ) 3-6             

  .برگه هاي ثبت سفارش تكميل شده ويك برگ تصويرصفحه اول  -4     

   .تصويرگواهي ثبت نمايندگي وزارت بازرگاني داراي اعتبار  -5     

  ) مرحله اول( تصوير تأييديه شرايط فني و بهداشتي كارخانه توليد كننده - 6      

 .تصويرفهرست كالاهاي وارداتي تأييد شده درمرحله دومـ   7  

  .)درصورت وجود ( تصويرخوانا ازسابقه ورود قبلي ـ  8  

  ) در صورت وجود( تصوير پروانه بهداشتي به انضمام كليه پيوستها -9      

 الزامي نيـست ودر صـورتيكه كليـه كالاهـاي محمولـه وارداتـي               6 در صورت ارائه تصوير پروانه بهداشتي ضميمه نمودن بند         :تبصره

 .شدنيز نمي با7 و 8داراي كد بهداشتي باشند لزومي به ارائه بندهاي 

 

  

  

  



 ١٣

  جوز ترخيصم: مرحله چهارم

  :مدارك مورد نياز جهت صدور مجوز ترخيص بشرح زير ميباشد

شـماره تلفـن ونمابردرنامـه قيـد        ،  آدرس  (  در سربرگ شركت وبا مهروامضاء مديرعامل        تايپ شده درخواست كتبي وارد كننده     ـ  1

   ).شده باشد

 )16پيوست .(كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتيتكميل چك ليست مجوزترخيص ـ 2

برگ تصويرآن درسربرگ وبا مهروامضاء فروشنده كه كليه مشخصات عمومي كالا به طورخوانا وبه شرح يك فاكتوروـ اصل 3   

 :زيردرآن درج شده باشد

  شماره وتاريخ فاكتور       ) 3-1               

  تي با نام تجار مطابق با برگه هاي آناليزهمراه كالاها كاملنام) 3-2               

  نام شركت وكشورتوليد كننده                ) 3-3               

  ) درصورت وجود( نام ذينفع ) 3-4               

  وزن يا تعداد كالا                        ) 3-5               

  مبدأ حمل ) 3-6               

  .  )ط نگهداري خاصي دارديشرادر صورتيكه نياز به (شرايط نگهداري) 3-7               

 .باذكرشماره وتاريخ فاكتور  PACKING LISTـ 4 

 با تأييد مقام ذيصلاح كشورمبدأ  جهت هر محموله وبا ذكر شماره وتاريخ فاكتورصادره ازكشورمبدأاصل گواهي بهداشت ـ  5 

  )5ا پيوست مطابق ب.( تأييد شدهوسفارت جمهوري اسلامي ايران يا تصويرگواهي بهداشت يكساله

  . به طور واضحمستندات تاريخ توليد ، انقضاء وسري ساخت با ذكر شماره وتاريخ فاكتورمربوطهـ   6

  .)اززمان ماندگاري كالا بايد باقي مانده باشد3/2درزمان ترخيص ، حداقل ( 

  .)درصورت وجود( اصل نسخه دوم پروفرم  -7

  .گواهي مبدأ  - 8

  .لاميه ورود كالا به گمرك  اظهارنامه ، قبض انباريا اع - 9

  .رت بازرگاني داراي اعتباراتصويرگواهي ثبت نمايندگي وز  -10

  )مرحله اول( تصوير تأييديه شرايط فني و بهداشتي كارخانه توليد كننده -11

   تصوير فهرست كالاهاي وارداتي تأييدشده در مرحله دوم-12

  .)درصورت وجود ( . به انضمام تصوير فاكتور سابقه مجوزمصرف قبلي -13
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  .)درصورتيكه كالا داراي پروانه بهداشتي باشد( تصويرپروانه بهداشتي واردات به انضمام كليه پيوستهاي مربوطه   -14

  .  تصويرطرح كلي برچسب فارسي تأييد شده-15

            

         

  :نكات مهم

توسـط    بـه زبـان انگليـسي يـا فارسـي            مـتن ترجمـه شـده     رغيراينصورت  د د نكليه مدارك ارائه شده بايد به زبان انگليسي باش        ـ  1         

   .ارائه گردد  رسميدارالترجمه

 در محـل نگهـداري كـالا الزامـي      وارداتـي بـچ شيميايي وميكروبي كالاها مربوط به همان ، خصوصيات فيزيكيـ حفظ ونگهداري  2         

  .است

  .نيست الزامي 14و12و11و10ضميمه نمودن بندهاي ـ  در صورت ارائه اصل نسخه دوم پروفرم ،3         

   الزامـي نيـست ودر صـورتيكه كليـه كالاهـاي           12و11 در صورت ارائه تصوير پروانه بهداشـتي ضـميمه نمـودن بنـدهاي               -4         

  .      نيز نمي باشد13محموله وارداتي داراي كد بهداشتي باشند لزومي به ارائه بند

ط ومشخـصات مطـابق بـا     انباري مناسب كه داراي حداقل شـراي       نگهداري كالاهاي ترخيص شده       واردكنندگان بايد جهت   – 5

  .را داشته باشد در نظر گرفته و آدرس آن به اين اداره كل اعلام گردد10پيوست 

  

  

   ارسال نمونه به آزمايشگاه
 
 

ه كل مورد آزمايش قرار گرفته  وپس از                     كليه كالاهاي وارداتي بايد توسط آزمايشگاههاي مورد تأييد اين ادار         

تأييد ومطابقت نمونه با مدارك ارسالي مجوز مصرف وعرضه به بازار صادر خواهد گرديد،لذا پس از صـدور مجـوز                    

ترخيص وحمل محموله به انبار، كليه واردكنندگان ملزم به اعلام رسيدن محموله به انبار شركت بوده و ازنمونه هـاي                    

به ) در مرحله دوم( نمونه برداري و با تصاوير مشخصات تأييد شده كالا11درج در جدول پيوست وارداتي به شرح من

  .  يكي از آزمايشگاه هاي معتبر ارسال خواهد گرديد
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  ثبت منبع:  پنجممرحله
  
  : جهت صدور پروانه بهداشتي واردات مدارك زير بايد ارائه گردد- 1

  ) برگ2(ندگي داراي اعتبار تصوير گواهي ثبت نماي) 1- 1             

تصوير گواهي فروش كالا در كشور مبدأ                   ) 2- 1  

تصاوير فيشهاي واريزي جهت هزينه ثبت منبع و گروه كالاهاي فرايند شده وارداتي      ) 1-3     

تصاوير نامه ارسال نمونه به آزمايشگاه وتأييديه آزمايشگاه) 1-4     

يون ونتايج آزمايشات فيزيكي ،شيميائي وميكروبيتصاوير فرمولاس) 5- 1  

يك عدد نمونه از كالاهاي وارداتي) 6- 1  

درصورت داشتن پروانه بهداشتي به منظور اضافه كردن كالاهاي جديد به فهرست صادره بايد كليه :تبصره 

.مدارك بالا جهت اقلام جديد به انضمام تصوير پروانه بهداشتي صادره ارائه گردد  

 
 
 

: مدارك موردنياز جهت تمديد پروانه بهداشتي - 2        

اصل پروانه بهداشتي وفهرست كدهاي صادره) 1- 2  

) برگ2(تصوير گواهي ثبت نمايندگي داراي اعتبار ) 2- 2  

تصوير گواهي فروش كالا در كشور مبدأ ) 3- 2  

 وارداتي                     تصاوير فيشهاي واريزي جهت هزينه ثبت منبع وگروه هاي كالاهاي فرايند شده) 4- 2

.نيز بايد ارائه گردند) 5- 1و) 4- 1 درصورت افزايش اقلام به كالاهاي قبلي بندهاي : تبصره    



 ١٦

   كارخانجات توليد كننده كالاهاي آرايشي وبهداشتيGMPمراكز وموسسات تأييد كننده 

Types of Certification &Its Recognized BodiesCountries

GMP by TGA (Therapeutic Good Administration)

GMP by Australian CTFA
Australia

GMP by Belgium Ministry of Public Health

DETIC
Belgium

GMP by CCTFA (Canadian Cosmetic ,Toiletry and Fragrace Association)Canada

Self-Issued GMP Endorsed by the F.I.P (Federation Des Industries de la 
Parfumerie)France

Self-Issued GMP Endorsed by the I.K.W.(Industrieverband Koperflege Und 
Waschmittel e.v) the German Cosmetic, Toiletry,Perfumary and Detergent 
Association

Germany

Manufacturing License by the Prefectural GovernmentJapan

GMP by Health Inspectorate

N.C.V(Nederlandse Cosmetica Vereniging)
Netherlands

Self-Issued GMP Endorsed by Lakemedelfverket (Ministry of Health)

K.T.F (Kemisk-Tekniska Leverantor for Boundet)
Sweden

Self-Issued GMP Endorsed by International Office for the Control of Medicines 

Self-Issued GMP Endorsed by Kantonales Laboratorium Aargau

GMP by Swiss Agency for Therapeutic Products

S.K.W (Schweizerischer Kosmetik Und Waschmitt Elverband)

Switzerland

GMP by US CTFA

General GMP Statement by City/State Health Department
USA 

Self-Issued GMP Endorsed by the Department of Trade Industry(DTI)United Kingdom

  
  

١وست پي  
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  2پيوست

  

  

جهت بررسي شرايط فني وبهداشتي  PMFسوالات

  كارخانجات توليد كننده كالاهاي فرايند شده

   آرايشي وبهداشتي
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Plant Master File 
(All of the documents must be translated in English) 

1. Name and address of the site 

2. Type of products manufactured 

3. Brand name of the product 

4. Personnel 

 -     Personnel qualifications, experience and responsibilities of key  

quality personnel   

-     Training Programme 

5. Building and facilities 

 -     Administration  

 -     Description of manufacturing areas 

 -     Material storage and warehousing  

 -     Laboratories 

 -     Water system 

 -     Cleaning and sanitation  

6. equipments 

 -     Production 

 -     Quality control laboratories 

 -     R & D  

 -     Maintenance 

 -     Qualification, validation and calibration 

 -     Cleaning and sanitation  

7. Documentation & Certificates 

 -                Preparation revision and distribution of documents 

 -     Copies of all of the approvals & certificates 

-     The list of the countries that these products have been exported 

to them 
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 -     Submitting the name and the country of the raw material suppliers 

of the factory.  

8. Production  

 -     Description of the production operation  

 -     Handling of starting materials, packaging materials, finished 

Products, quarantine, release and storage 

 -     Handling of rejected materials 

 -     In-Process sampling procedures and controls 

 -     Final product sampling procedures and controls 

 -     Reprocessing 

 -     Description of general policy for process validation  

 -     Packaging 

 -     Labeling 

9. quality control  

 -     Description of the quality control system  

 -     The  list of instruments available in the quality control laboratory 

and control during processing laboratory (if applied) 

 -     Samples at the blank forms used in different stages of the quality 

control (English language) 

10.  Distribution, Complaints and product recall 

 -          distribution procedure 

 -          Handling of complaints and product recall  

11. Contract production and analysis 

 -     Assessment of GMP compliance of the contract manufacturer  

12. A brief explanation of the monitoring the site by the authorities of the 

country. 
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1. description of manufacturing process and its flow chart 

2. specification and standard analytical used for acceptance and release of 

-     Raw materials 

 -     In – process control 

 -     Final product 

3. packaging material 

4. labeling 

5. Stability  

 -     General test methodology  

 -     Specification and test procedure 

 -     Storage test conditions 

 -     Testing frequency 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Product Master File
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  كارشناس يا مسئول فني شركتهاي وارد كننده كالاهاي فرايند شدة آرايشي وبهداشتيشرح وظايف
 

 وبهداشتي ميبايست تحت نظارت وكنترل وبا صدور مجوزهاي لازم از ادارة كل واردات فراورده هاي آرايشياز آنجائيكه             

نظارت برمواد غذائي ، آشاميدني ، آرايشي وبهداشتي صورت گيرد ، جهت نظارت برعملكرد و رعايت كليه قوانين ومقررات ، وارد 

  .سئول فني به اين ادارة كل ميباشند كنندگان فرآورده هاي آرايشي وبهداشتي فرايند شده ملزم به معرفي كارشناس يا م

       كارشناس معرفي شده بايد با توجه به نوع فرآوردة وارداتي ، داراي تخصص دريكي از رشته هاي داروسازي ، شيمي ، زيست 

  .شناسي ويا ميكروبيولوژي باشد 

  
   :شرح وظايف كارشناس يا مسئول فني 

  
از ( يل مطابق با قوانين و دستورالعمل واردات محصولات فرايند شدة آرايشي وبهداشتي     بررسي وتأييد كليه مدارك مندرج در ذ-1

  ........ ) قبيل متون آنها ، صحت وسقم آنها ، رعايت كليه ضوابط ، 

  گواهي ثبت نمايندگي از وزارت بازرگاني  )1- 1

1 -2( PMF و VCD كارخانه يا گواهي GMP  

 گواهي فروش  )3- 1

 گواهي بهداشت  )4- 1

  وارداتي ومورد درخواست فهرست فرآورده هاي )5- 1

 فرمولاسيون وخصوصيات فيزيكي وشيميايي وميكروبي فرآورده ها  )6- 1

 طرح برچسب كلي فرآورده ها  )7- 1

 تطابق نمونه ها با مدارك ارائه شده  )8- 1

 تعهد نامة محضري تقبل مسئوليت واردات كالاهاي فرايند شدة آرايشي وبهداشتي  )9- 1

 خيص كليه مدارك مربوط به صدور مجوزهاي گشايش وتر )10- 1

  حصول اطمينان از سلامت ، پايداري وكيفيت محموله هاي وارداتي  - 2

واعلام آن به اداره كل ) 1ذكر شده در بند ( پيگيري ومستند سازي هرگونه تغيير واصلاح صورت گرفته در مفاد مدارك ارسالي  - 3

 .نظارت برمواد غذائي ، آشاميدني ، آرايشي وبهداشتي همراه با مدارك ومستندات جديد

  

  

3پيوست   
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 :  به منظور نگهداري وتوزيع فرآورده هاي واراتي به شرح زير GDP 2  وGSP 1آشنايي كامل با اصول  - 4

  بررسي ، كنترل ونظارت بر شرايط حمل ونقل  )1- 4

 درانبار .. ) حرارت ،  رطوبت ،( بررسي وكنترل فاكتورهاي موثر بركيفيت كالا  )2- 4

 بررسي ، كنترل ونظارت بر سيستم ايمني درانبار  )3- 4

 ونظارت براعمال روشهاي صحيح انبارداري وآموزش لازم به پرسنل كنترل  )4- 4

  براي جمع آوري فرآورده هاي معيوب ومرجوعيRecallنظارت برسيستم  )5- 4

 نظارت بربرچسب گذاري فرآورده ها  )6- 4

ارگانهاي  وساير رسيدگي به شكايات وپيگيري آنها واعلام به ادارة كل نظارت برمواد غذائي ، آشاميدني ، آرايشي وبهداشتي  - 5

  مربوطه

تشكيل پرونده درشركت ونگهداري كليه مدارك ذيل وارائه آن به ادارة كل نظارت برمواد غذائي ، آشاميدني ، آرايشي وبهداشتي  - 6

 درصورت لزوم 

   ) 1( تصاوير كليه مدارك بند  )1- 6

توجه به با ( مستندات هر محموله وارداتي از قبيل مجوزهاي گشايش ، ترخيص ، مصرف ، مصرفهاي مشروط  )2- 6

 .وعدم مصرف ) جوابيه آزمايشگاه 

مستندات مربوط به كالاهاي هر محموله وارداتي از قبيل نتايج آزمايشگاهي هربچ وارداتي ، تاريخ توليد ، انقضاء  )3- 6

 .وسري ساخت 

 شكايات رسيده ونتايج بررسيها وتصميمات اخذ شده  )4- 6

 آمار واردات هر سال وضايعات )5- 6

  

  

  
  
  
  
  
  
  
  
  

1 : GOOD  STORAGE  PRACTICE   

  2 : GOOD DISTRIBUTION PRACTICE  
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  4پيوست
  چهار چوب گواهي فروش آزاد كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي

 
 و مقام ورمبدأ وبه زبان انگليسي صادرتوسط شركت توليد كننده يا مقام ذيصلاح دركش بايد )(CFSگواهي فروش             

   .يد نمايدأي نيز آن را توسفارت جمهوري اسلامي ايران دركشورمبدأ و امضاء نموده در كشور مبدأ آن را مهر ذيصلاح

 به زبان انگليسي يا  رسميبايد توسط دارالترجمهصادر شده اند  انگليسي ي غيراز زباني كه به گواهيهاي فروش:تبصره 

   .گردندفارسي ترجمه 

  :ت  درج موارد زيردرمتن گواهي فروش الزامي اس             

  درس ، وآدرس پست الكترونيكي توليد كننده آاسم ،  - 1

 نام تجارتي محصولات مورد نظروارداتي  - 2

  كالا دركشورتوليد كننده  يا قابليت فروشذكرجمله اي مبني برفروش - 3

  .درخصوص كشورهاي جزو اتحاديه اروپا ،ذكر فروش در اتحاديه اروپا كفايت مي نمايد:تبصره
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  ب گواهي بهداشت كالاهاي فرايند شده آرايشي و بهداشتيچهار چو

  

 توسـط   بايـد كـه اسـت   گواهي بهداشت تضمين كننده سلامت ، ايمني وقابليت مصرف انساني فراورده هاي يك محموله وارداتي                               

   .مقام ذيصلاح در كشور مبدأ و همچنين سفارت جمهوري اسلامي ايران مهر وامضاء گردد

 گواهي با ارائه امر واردات ،كليه شركتهاي واردكننده كالاهاي آرايشي وبهداشتي فرايند شده مي توانند در  به منظور تسهيل                  

يد آن توسط مقام ذيصلاح در كشور مبدأ و همچنين سفارت أي مشروط به درج كليه مواردزيروت وبهداشت با اعتبار حداكثر يكسال

    .وضميمه نمودن تصوير آن در هر مرحله از ترخيص ،نسبت به واردات اقدام نمايندلامي ايران جمهوري اس

  ـ نام كشور و شركت توليد كننده1          

  ـ نام شركت وارد كننده2          

  ي كالاهاي وارداتيت تجار شيميايي وـ نام3          

  "مواد اوليه با منشاء داميخصوص در ”BSE1/TSE2عدم آلودگي به “ـ درج عبارت 4          

مـدت   كه طـي محمولـه هـاي آتـي بـه      مواد اوليه فوق  ،ايمني وقابليت مصرف انساني    كيفيت،سلامت  ”ـ درج عبارت  5          

  ”.تضمين مي گردد،در ايران فروخته مي شود )شركت وارد كننده... (شركت يكسال از تاريخ صدور اين گواهي به 

  

  :سناد ومدارك دركشورهاي شيلي، تايوان ،سنگاپور وآمريكا بشرح زير ميباشد تأييد ا:تبصره

  .نمايندگي كشورمان درسانتياگو وامور مربوط به كشور شيلي بصورت سفير ترددي اداره ميگردد) 1

ان پيگيري اموركنسولي درتايوان توسط سفارت جمهوري اسلامي ايـران درتوكيـو انجـام ميپـذيرد ودفتـر تجـارتي تـايو                    ) 2

  .وابسته به وزارت بازرگاني تايوان ،در تهران مشغول به كار است

اسناد ومدارك مربوط به سنگاپورتوسط نمايندگي جمهوري اسلامي ايران درجاكارتا و كوالالامپـور  صـورت      تأييد) 3

  .مي گيرد

  . گيردتأييد اسناد ومدارك در آمريكا توسط دفتر حفاظت منافع جمهوري اسلامي ايران انجام مي) 4

  

  

1.BSE=Bovine Spongiform Encephalopathy  

2.TSE=Transmissible Spongiform Encephalopathy  
  

٥پيوست   
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   6پيوست 

  

  فهرست كالاهاي مشمول استاندارداجباري واردات

  

  

  

   دستمال كاغذي ، توالت وحوله كاغذي- 1                        

     پوشك ونوار بهداشتي-2    

 پنبه هيدروفيل  - 3                          

  انواع شامپوي سر- 4                        

  خميردندان- 5                 

   انواع صابون- 6                        

     مايعات ظرفشوئي- 7                        

   مسواك-8         
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  و سري ساخت ، انقضاءدستورالعمل  تاريخ توليد
 

به استثناء كالاهاي زير كه درج تاريخ توليد وسري ساخت برروي برچسب كالا كفايت مي نمايد، لازم است در          
   وسري ساخت برروي كليه كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي ،انقضاءتاريخ توليدخصوص ساير فراورده ها 

.درج گردد  
 
 
 

  )  توالت ، حوله اي ، سفره ، روميزي   تيشو ،(دستمالهاي كاغذي  - 1

 بطري شيرخوري شيشه اي كودك  - 2

 مسواك  - 3

 ) پودرهاي كف شوي ، ديوار شوي ، مايعات جرم گير ، شيشه پاك كن ، گاز پاك كن ( پاك كننده هاي سطوح  - 4

، قالب فشرده دترجنت ، ) ، قرص پودر ، مايع ( اشكال مختلف فرآورده هاي لباسشويي با دست وماشين { پاك كننده هاي البسه  - 5

 } پودر صابون رختشويي 

. فرآورده هاي حاوي آنزيم از اين گروه مستثني ميباشند :تبصره   

  ... ) پودر ، ( مايع ماشين ظرفشويي ومكملهاي آن  - 6

 انواع صابون جامد و مايع  - 7

.ميباشند  صابونهاي حاوي اسيد چرب آزاد وصابون گليسيرينه از اين گروه مستثني :تبصره   

  شامپو فرش و موكت  - 8

 پودر موبر  - 9

 موم سرد  -10

 فرآورده هاي قبل وبعد از اصلاح ،  عطر وادوكلن ،خوشبوكننده هاي هوا وبدن  -11

. دئودورانتهاي حاوي مواد آنتي باكتريال از اين گروه مستثني ميباشند:تبصره   

  پودر دكلره  -12

 لاك ناخن ولاك پاك كن  -13
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8پيوست      

  آرايشي وبهداشتي فرايند شدهندي كالاهايگروه ب
 

  براي ثبت هر گروه كالاي فرايند شده  1385 قانون بودجه سال 14 تبصره "ي" و "ب"باتوجه به دستورالعمل اجرائي بند               

  )  نه ميليون ريال( ريال 9،000،000بايد مبلغ آنان در داخل كشور طبق فهرست گروه بندي در ذيل ، شركتهاي خارجي  ويا نمايندگي  

   مركزي جمهوري اسلامي قابل پرداخت در كليه شعب بانك ملي ايران ، بنام خزانه داري كل نزد بانك68/1421  به حساب جاري

  . ذيحسابي وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشكي واريز نمايند

  
  

 فرآورده هاي آرايشي
  

 ، پودرهـاي اكليلـي   چـشم  رژگونـه ، سـايه   ، Loose Powderشك وچـرب ،  پنكيك ، پودرهـاي فـشرده خ ـ   ( آرايشي پودرهاي - 1
  ....) ، Concealer استيكها ،،

  ...) چشم مايع و سايه ( پودرها كرم انواع - 2
  ) چشم ، لب ، ابرو ، ناخن (  آرايشي مدادهاي انواع - 3
  ، خط چشم ....) ، ضد آب ، حجيم كننده ، بلند كننده ، ويتامينه ( ريمل:فراورده هاي آرايشي چشم انواع - 4
  ، برق لب ، بالم لب .... ) استيك ، مايع ، قلمي ،  ( رژلب : فراورده هاي آرايشي لب انواع - 5
   ، لاك پاك كن ناخن لاك - 6
  .... )  ، كوتيكولمحلولها وكرمهاي تقويت كننده ، محكم كننده ، ازبين برندة (  هاي ناخن فرآورده انواع - 7
  .... )  كرمي ، اسپري ، پودري ، خميري ، (   مورنگ انواع - 8
  ... ، پودر دكلره ، محلول رنگ بر دكاپاژ ، لوسيون پاك كننده رنگ از پوست ، اكسيدانها كرم: فراورده هاي رنگ بر  - 9

   ، فركننده وخنثي كننده هاي آنها كننده صاف محلولهاي -10
  ) .... حالت دهنده هاي قوي ، ملايم ، متوسط ، (  ، موس ، تافت سر هاي موي اسپري -11
، حالت دهنده ها ، نرم كننـده هـا،   ) به استثناء شامپوها (  ها كننده ، براق كننده ها ، تقويت    واكسژل ،      ( سر هاي موي    فرآورده -12

  ) ماسك ها 
   ضد آفتاب وبرنزه كننده هاي فرآورده انواع -13
  ) .....اسپري ، پودر ، كرم ، خمير، (  موبر، جلوگيري كننده از رشد موهاي فرآورده انواع -14
  . ضد چروك ، دورچشم ، ضد لك ، سفيد كننده ها هاي فرآورده انواع -15
  .  ليفتينگ ، محكم كننده ، سفت كنندههاي فرآورده انواع -16
    به استثناء شامپوها پاك كننده وساينده هاي فرآورده انواع -17
   لايه بردارهاي فرآورده انواع -18
   وپودر هاي پوستي بزرگسالان)كها با ادعاهاي مختلف انواع كرمها ، لوسيونها ، ژلها ، توني(  ها سايرفرآورده -19
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  فرآورده هاي شوينده و بهداشتي
  

  After Shave و وادوكلنها عطريات -1                
   اسپري هاي بدن ، دئودورانتها ، ضد عرقها ، رولانها -2                
  رها  انواع خوشبوكننده هاي هوا ، بوگي-3                
   فراورده هاي كودك -4                
   )Soap Bar( پنها  و  ) صابون مايع و.... مختلف ، كرم دارها ، بچه ، روغنهايحمام ، با عصاره ، با (  انواع صابون بهداشتي -5                
   صابون آنتي باكتريال وبا خواص درماني -6                
  ون شفاف يا گليسيرينه ، نيمه شفاف  صاب-7                
   انواع مايعات دستشوئي و .... )، In 1 2معمولي ، خشك ، ملايم ، مخصوص موهاي رنگ شده ،  ( شامپو انواع -8                

  . )... ريزش ، تقويت كننده ، ضدضد شوره ، ضد سبوره، ( انواع شامپوبا جنبه هاي داروئي  -9                
  .... ) خميرريش ، كف ريش ، (  فرآورده هاي اصلاح -10               

   خميردندانها وژلهاي معمولي -11               
  ........ ) ، مخصوص سيگاريها ، مخصوص لثه هاي حساس ، باكتريالآنتي تارتار، ضد جرم ، آنتي ( خميردندانهاي خاص  -12               
  ...... ) خوشبوكننده ، ،محلولهاي فلورايد ، آنتي باكتريال ( اع دهانشويه انو -13               
  ... )پودر ، قرص ، ( سفيد كننده هاي دندان  -14               
  ... )               ، خمير ، قرص ، گرانولپودري ، ( شوينده ها ، پاك كننده ها وسفيد كننده ها  -15               

  ومايعات نرم كننده البسه... ) مايع ، محلول ، ( شوينده ها ، پاك كننده ها ، لكه برها وسفيد كننده ها  -16               
  ....... )فوم ، موس ، اسپري ، ( شوينده ها ، پاك كننده ها ، لكه برها وسفيد كننده ها  -17               
  انواع شيشه پاك كن -18               

  انواع گاز پاك كن -19               
              
              

  
  سموم وضد عفوني كننده ها

  
  . )  مبلغ جداگانه واريز گرددوارداتيبابت هرقلم (  ضد عفوني كننده ها -1                

  ) اسپري ، كرم ، استيك ، رولان (  دوركننده هاي حشرات -2                
  ) اسپري ( كشها  حشره -3                
  ) محلول ، مايع ، لوسيون (  حشره كشها -4                

  ) قرص ، گرانول ، پودر ، خمير(  حشره كشها -5                
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  فرآورده هاي سلولزي
  

  ... )  ، با قدرت جذبهاي مختلف ،  ، با پودر جاذب ، بدون پودر جاذبآناتوميكمعمولي ، بالدار، (  انواع نواربهداشتي -1                
  .......  ، محافظ بهداشتي ، زيرانداز، پوشينه بزرگسال ، ) معمولي ، كامل (  انواع پوشك بچه -2                

   ) ....، پاك كننده ، ضد چروك ( ، دستمال معطر ومرطوب ... ) كاغذي ، حوله اي ، توالت ، جيبي ، (  انواع دستمال -3                
   پنبه هيدروفيل ، گوش پاك كن وپد بهداشتي -4                

  
  
  
  
  

  فرآورده هاي پليمري
  

  ) بزرگسال ، بچه ، نرم ، زبر، متوسط (  انواع مسواك -1                 
   مسواك برقي -2                
  )  ، پستانك ، سرشيشه ، گولزن ودندانگير خوريوري وغذا انواع بطري شير خ(  فرآورده هاي پليمري كودك -3                
   نخ دندان ، خلال دندان ، زبان پاك كن -4                
   انواع دستكش     -5                

  
  

  هاي متفرقههگرو
  

  تيغ  - 1
  ساير - 2
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  9پيوست 
  تعهد نامه 

  تي  آرايشي و بهداش فرايند شدهواردات كالاهايتقبل مسئوليت 
  

  اينجانب                          مدير عامل شركت                        به آدرس                                                
                   با گواهي ثبت نمايندگي به شماره                                مورخ                               داراي نمايندگي از كارخانه 

/    توليد كننده                                      كشور                              توليد كننده محصولات آرايشي
گردم، كليه مسئوليتهاي مربوط  سموم مجاز خانگي  با نام تجاري                                    متعهد مي/پليمري/سلولزي/بهداشتي

  :                                                    دار باشم هاي ذيل عهده ه كالاهاي وارداتي تحت نمايندگي را در زمينهب
  

 .واردات كالا، مطابق ضوابط اعلام شده از سوي اداره كل نظارت بر مواد غذائي، آرايشي و بهداشتي .1

 .يه مراحلمسئوليت تقبل اصالت و سلامت محموله وارداتي در كل .2

مطابقت كالاهاي وارداتي تحت نمايندگي با مشخصات كشور مبدأ و مورد تأييد اداره كل نظارت بر مواد غذائي،  .3
  .آشاميدني، آرايشي و بهداشتي

عرضه و توزيع كليه محصولات و اقلام وارداتي تحت نمايندگي پس از اخذ پروانه ورود و با درج مشخصات فارسي  .4
 .نظارت بر مواد غذائي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي طبق ضابطه اعلام شدهمورد تأييد اداره كل 

يد شده در اين اداره كل از مبدا پس از صدور پروانه هاي أيفارسي نويس كردن محصولات بر اساس بر چسب ت .5
 .بهداشتي

ي كه نمايندگي رساني در خصوص ورود و يا عرضه غير قانوني و بدون درج مشخصات فارسي اقلام مسئوليت اطلاع .6
 .آنها را بعهده دارم در صورت مشاهده

مسئوليت پيگيري و پاسخگوئي به شكايات و جبران خسارات كالاهاي تحت نمايندگي خود در صورت اعلام مراجع  .7
 .ذيصلاح

 .هاي تحت نمايندگي خود كه از سوي آن اداره كل مورد تأييد نباشد مرجوع يا معدوم نمودن محموله .8
 

نچه خلاف تعهدات فوق عمل گردد امضاء كننده هيچگونه اعتراضي نسبت به لغو پروانه واردات بديهي است چنا 
  .كالا و ارسال پرونده به مراجع ذيصلاح قضائي را نخواهم داشت

  
  :آدرس انبار

  
  
  

 مهر و امضاء وتاريخ  نام و نام خانوادگي

  
  
  
  .)اين گواهي بايدداراي تأييديه محضري باشد(
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ايط انبار نگهداري كالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتيمشخصات وشر  

 
.ي فرايند شدة آرايشي وبهداشتي بايد داراي مشخصات وشرايط زير باشدهاانبار نگهداري كالا  

 
  .انبار بايد در مكان مناسب قرار گرفته باشد  - 1
 .كف انبار از جنس مناسب ، مقاوم ، قابل شستشو وتميز كردن ساخته شده باشد  - 2

 .ارها وسقف انبار بدرستي طراحي وساخته شده باشند ديو - 3

 .دما و رطوبت انبار كنترل ونتايج آن ثبت گردد - 4

 .سيستم گرمايش وسرمايش مناسب در انبار تعبيه شده باشد - 5

 .انبار داراي سيستم مكانيزه ورود و خروج باشد  - 6

 .سيستم اعلام خطر واطفاي حريق  در انبار موجود باشد  - 7

 .ر جهت نظارت بر ورود و خروج مواد تعريف شده باشد فرد مسئول درانبا - 8

 . مناسب باشد Box Pelletانبار داراي  - 9

. سيستم تهويه انبار مناسب باشد -10  

. روشنايي و نور انبار كافي باشد -11     

. پنجره هايي كه امكان باز شدن آنها وجود دارد وسيستم تهويه داراي توري ريزباف باشند-12  

.راي ليفتراك برقي و جاروبرقي صنعتي باشد  انبار دا-13  

 .رعايت گردد  -  cm20 از ديوار واز كف cm50 حدود -فاصله قفسه بندي -14

 .امكانات لازم جهت نظافت شخصي وسرويسهاي بهداشتي در محوطه انبار در نظر گرفته شود  -15

 ) درصورت نياز  ( .انبار داراي سكو جهت بارگيري باشد -16

. ز محصولات جدا بوده وبه درستي طراحي شده باشد درب ورودي پرسنل ا-17  

.از انبار ساير مواد جدا باشد....  انبار مواد آتش زا ، خطرناك و-18  

 نظر  با شرائط لازم درمكان مناسب....  جهت انبار موادي كه نياز به شرايط ويژه نگهداري دارند مانند انبار خنك ، سرد ،-19
. گرفته شود  

داراي برچسب حاوي مشخصات لازم شامل نام فرآورده ) فرايند شده ( ه هاي نگهداري محصولات نهايي  ظروف ويا بست-20
.باشند...  ، تاريخ ورود كالا به انبار،  شماره سري ساخت ، شرايط نگهداري ، تاريخ ساخت ، انقضاء و   

 
 
 
  

  

  

١٠پيوست   
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آرايشي وبهداشتيجدول حداقل مقدار وتعداد نمونه جهت كنترل كيفي كالاهاي فرايندشده   
 

  نوع محصول رديف
تعداد نمونه براي 

  كنترل
تعداد نمونه براي 

  واردات

نوار بهداشتي ، پوشك بچه ، محافظ كهنه بچه ، دستمال كاغذي   1
  جعبه اي

   بسته6   بسته3

   بسته3   بسته3  ملحفه هاي بهداشتي يكبار مصرف  2

   عدد10   بسته5  نخ دندان  3

  سته ب6   بسته3  گوش پاك كن  4

ژل مووروغن موي  انواع كرم ها، لوسيون، براق كننده موي سر ،  5
  سر

   عدد12   عدد6

   عدد12   عدد6  )كرم ، پودر،ژل( موبرها   6

   عدد6از هر رنگ    عدد3از هررنگ   رژلب،لاك ناخن،رنگ مو  7

   عدد6از هر رنگ    عدد3از هررنگ   كرم پودرمايع ونيمه جامد، پن كيك ، رژگونه ، سايه چشم  8

   عدد6   عدد3  ريمل ، خط چشم  9

   عدد12   عدد6  مدادهاي آرايشي  10

   عدد6   عدد3  كرم اكسيدان وپودر دكلره  11

كف  خوشبوكننده هوا،خوشبوكننده بدن ، ضد عرق ،: انواع اسپريها  12
  اصلاح

   عدد12   عدد3

   عدد12   عدد6  خميردندان  13

   عدد12  عدد 6  نرم كننده موي سر ، نرم كننده البسه  14

   عدد6   عدد3  انواع جرم گير، گازپاك كن، كف شوي  15

   عدد12   عدد6  پودر بچه  16

   عدد6   عدد3  صابون جامد ، صابون مايع  17

   عدد12   عدد6  انواع شامپوها ومايع دستشوئي  18

   عدد6   عدد3  مايع ظرفشوئي ، مايع لباسشوئي  19

   عدد6   عدد3  پودر شوينده  20

   عدد6   عدد3  د كنندهمايع سفي  21

١١پيوست   
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تعداد نمونه براي   نوع محصول رديف
  كنترل

تعداد نمونه براي 
  واردات

   عدد3   عددAfter Shave  3عطر وادكلن و   22

   جفت3   جفت3  دستكش خانگي  23

   عدد3   عدد3  شيشه پاك كن  24

   عدد6   عدد3  ضد عفوني كننده ها  25

شيشه شيرخوري ، بطري شيرخوري ، دندانگير ، گول زن ، سر   27
  شيردوش 

   عدد12   عدد6

   عدد12   عدد6  مسواك  28
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  فهرست آالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي وارداتيفرم 
  

 :شماره وتاريخ پرونده              :نام شرآت وارد آننده
  

  :نام شرآت وآشورتوليد آننده
  

شماره نامه وتاريخ تاييد 

 آزمايشگاه

تاييد برچسب 
  نام فراورده به زبان اصلي  نام فراورده به فارسي تاريخ تاييد فرمولاسيون فارسي

  نام فراورده ونام تجاري به انگليسي )ر انگليسيغي(

ف
ردي

 

        

:                           تاييد آارشناس  
 
 

١٢پيوست  
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   فرايند شده آرايشي وبهداشتيبررسی شرایط فنی وبهداشتی کارخانجات توليد کننده کالاهایچك ليست 
   
   :درخواست کننده  مشخصات -١

  :    شماره تلفن                                                                   ):نماينده(نام وارد آننده     

         :    شماره نمابر                                                                               :  شرآت آدرس    

                                                                                                                      

  : وارداتي آارخانه توليد آننده وآالاهاي  مشخصات -٢

   :                                                          کشورتوليد کننده:نام کارخانه توليد کننده

                                   :یر                                                          نام تجا:گروه محصولات وارداتی

    :  مدارک پيوست -٣

  یش هزینه ثبت منبعف) ١-٣

   تصویر آن + وزارت بازرگانياصل رونوشت یا تصویر برابر اصل شده گواهی  ثبت نمايندگی) ٢-٣

  :مدارک جهت بررسی شرایط فنی وبهداشتی کارخانه) ٣-٣

  پن واستراليا، ژا) آمريكا ، آانادا( جهت کشورهای اروپای غربی، اسكانديناوي ، آمريكای شمالي GMPاصل گواهی )١- ٣-٣

٢- ٣-٣(PMFو VCD  

  درخواست بازدید ازکارخانه توليد کننده) ٤-٣

  فهرست کالاهای وارداتی ) ٥-٣

  نمونه هريک ازکالاها )  ٦-٣

  تصویر مدرک تحصيلی مسئول فنی) ٧-٣

  

 

 ه    تکميل بودن کليه مدارک فوق را تأييد نمود                                مسئول فنی شرکت         اينجانب                             

                     امضاء                                                 .ومسئوليت ناشی ازنواقص آن را پذيرا ميباشم 

  :          تاريخ                                                                                                      

   

  :            تاريخ تحويل مدارك

  مدارک تکميل است                                            

    مدارک ناقص است                                     

  ١٣پيوست

یا

 اداره آرايشي ،بهداشتي وسموم

     :                         تاريخ



 ٣٦

 
   آالاهاي فرايند شده آرايشي وبهداشتي بررسی مدارک ومستندات علمیچك ليست 

      :درخواست کننده مشخصات  -١
   

  :    شماره تلفن                                                               ):نماينده(نام وارد آننده     
  

         :    شماره نمابر                                                                         :  شرآت آدرس    
                                                                                                                    

                                                     
  :يد آننده وآالاهاي وارداتي آارخانه تولمشخصات  -٢

   :                                                          کشورتوليد کننده:نام کارخانه توليد کننده 

                                   :یر                                                          نام تجا:گروه محصولات وارداتی      

 : مدارک پيوست  -٣

  

  درخواست مجوزبررسی مدارک) ١-٣

  تصوير تأیيديه شرايط فني وبهداشتي ) ٢-٣

  تصوير+ اصل گواهی فروش آزاد کالا ) ٣-٣

    وزارت بازرگانيتصويرگواهی ثبت نمايندگی) ٤-٣

  )سه نسخه ( فهرست کالاهای وارداتی  تكميل شدهفرم) ٥-٣

  ارداتی  مشخصات کامل کالاهای و) ٦-٣

  ) دو نسخه(  پيشنهادی فارس نويس  آليبرچسب طرح) ٧-٣

  نمونه هريک ازکالاها)  ٨-٣

  فيش واریزی جهت گروه کالاهای وارداتی) ٩-٣

   نامه محضری تقبل مسئوليت کالاهای فرايند شده وارداتی آرايشی وبهداشتیتعهد) ١٠-٣

 

 ه                                   تکميل بودن کليه مدارک فوق را تأييد نمود ول فنی شرکت مسئ        اينجانب                             

                  امضاء                                                  .ومسئوليت ناشی ازنواقص آن را پذيرا ميباشم 

  :           تاريخ                                                                                                      

       
 : تاريخ تحويل مدارك      
       

  مدارک تکميل است                                            

        مدارک ناقص است                                  

 

ايشي ،بهداشتي وسموماداره آر  

                              :تاريخ

  ١٤پيوست 



 ٣٧

 
   آرايشي و بهداشتي کالاهای فرايند شده)گشايش(چک ليست مجوزورود

 :درخواست کننده مشخصات  -١
   

  : شماره تلفن             :                                                      )نماينده(نام وارد آننده   

                                                   : شماره نمابر                                                                              :   آدرس شرکت  

                                                      
  : آالا وآارخانه توليد آننده  مشخصات -٢

   :      کشورتوليد کننده                                                        :نام کارخانه توليد کننده 

  :نام تجاري:                                                           گروه محصولات وارداتي

  :              پرونده مجوز ورود اوليهشماره وتاريخ:                                                               شماره وتاريخ پروفرم

 : مدارک پيوست  -٢

   

  )شيگشا(مجوزوروددرخواست ) ١-٣

   دو برگ تصوير+ پروفرم ) ٢-٣

  تصويرصفحه اول + برگه هاي ثبت سفارش تكميل شده ) ٣-٣

   تصويرگواهي ثبت نمايندگي وزارت بازرگاني ) ٤-٣

   تصوير تأييديه شرایط فني وبهداشتي) ٥-٣

   تصويرفهرست آالاهاي وارداتي تأييد شده  )٦-٣

   تصويرسابقه ورود يا مجوزمصرف قبلي درصورت وجود) ٧-٣

    )درصورت وجود(  تصويرپروانه هاي بهداشتي به انضمام آليه پيوستها ي آن )٨-٣

      

 ه               تکميل بودن کليه مدارک فوق راتأييد نمود                مسئول فنی شرکت                        اينجانب                  

  .ومسئوليت ناشی ازنواقص آن را پذيرا ميباشم 

     امضاء                                                                                                                   

  :         تاريخ                                                                                                               

 
 : تاريخ تحويل مدارك

                                                                                                                           
                                                                                                                                                       مدارك تكميل است  

 
                                                                                                                                        مدارك ناقص است      

 

 اداره آرايشي،بهداشتي وسموم
 
                    :تاريخ

  ١٥پيوست   



 ٣٨

   آرايشي وبهداشتيکالاهای فرایند شدهترخيص چک ليست مجوز

   :درخواست کننده  مشخصات -١
   :شماره تلفن) :                                                                     نماينده(نام وارد آننده   

  :نمابر    شماره                            :                                                   شرآتآدرس    

                                                       :نام دانشگاه :                                                                                      آدرس انبار   

  :   مشخصات کالا وکارخانه توليد کننده -٢

                               :   کشورتوليد کننده                                                                 :نام کارخانه توليد کننده 

                                   :یر     نام تجا                                                             :گروه محصولات وارداتی  

                   :بررسی مدارک ومستندات علمی                                                 شماره وتاريخ پرونده          : تاریخ فاکتور وشماره

 : مدارک پيوست -٣

  

 به گمرک                     وروداظهارنامه ، قبض انباریا اعلاميه ) ٨-٣        صدورمجوزترخيص          جهتتبی وارد کنندهدرخواست ک) ١-٣

  تصویرگواهی ثبت نمایندگی وزارت بازرگانی ) ٩-٣                               یک برگ تصویر آن                  + فاکتور) ٢-٣

٣-٣ (PACKING LIST                                                             تصوير تأييديه شرایط فني وبهداشتي) ١٠-٣  

   وارداتی تأييد شده در مرحله دومتصویر فهرست کالاهای ) ١١-٣              اصل گواهی بهداشت یا تصویرگواهی بهداشت یکساله      ) ٤-٣

      )                   درصورت وجود( سابقه مجوزمصرف قبلی ) ١٢-٣        دات تاریخ توليد ، انقضاء وسری ساخت                مستن)٥-٣ 

  )    درصورت وجود(  بهداشتی واردات  هايتصویرپروانه) ١٣-٣              )                 درصورت وجود( پروفرم  دوماصل نسخه) ٦-٣

  تصویرطرح برچسب کلی       ) ١٤-٣گواهی مبدأ                                                                  ) ٧-٣

       

 هتأیيد نمودرا                    تکميل بودن کليه مدارک فوق مسئول فنی شرکت                                  اينجانب                      

  امضاء مهرو                                                  .ومسئوليت ناشی ازنواقص آن را پذیرا ميباشم 

  :                    تاريخ                                                                                             

 
  :   تاريخ تحويل مدارك  

  مدارک تکميل است                                      

       مدارک ناقص است                                    

 

 

 اداره آرايشي، بهداشتي وسموم
 

:                   تاريخ  

  ١٦پيوست



 ٣٩

 
 
 
  
  
  
 
 
 
 
 

 
 
 

  فلوچارتهاي مراحل صدور

  مجوزهاي واردات آالاهاي

 فرايند شده آرايشي وبهداشتي
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بررسي شرايط فني وبهداشتي آارخانجات توليد آننده آالاهاي فرايند شده آرايشي و 
 بهداشتي وارداتي

 بررسي مدارک ومستندا ت علمی کالاهای فرایند شده وارداتی

صدور مجوز گشايش

صدور مجوز ترخيص

 صـدور پـروانه بهداشـتي واردات 

 آرايشي وبهداشتي مراحل ثبت آارخانجات توليد آننده آالاهاي فرايند شده
ا

 مرحله اول

 مرحله سوم

 مرحله چهارم

  مرحله پنجم

 مرحله دوم



٤١ 

 
 

 
 
                                  

                                
                                
                                
           

 
                                  

                                
                     

                               
 
 

                                                                       
                                         

                                                                                       
                                                                                                                    

                   
                   

  
                                                                              

                                                                                          
                                                                                                                    

                         

اصل رونوشت گواهي ثبت نمايندگي از وزارت بازرگاني

ريال  به ٠٠٠/٠٠٠/٥٤فيش پرداختي به مبلغ 
  خزانه داري آل بانك مرآزي ٦٨/١٤٢١حساب

 داتي فهرست  آالاهاي وار

 تأييد شده توسط مقامات ذيصلاح GMPگواهي 
بهداشتي 

 درخواست بازديد از آارخانه 

VCD+PMF آارخانه توليد آننده   

 ممنوعيت واردات    درخواست بازديد از آارخانه  

ت
صور

در
عدم تأييد 

 

اره آرايشي       اد
 وبهداشتي

 فلوچارت و روند بررسي شرايط فني وبهداشتي آارخانجات توليد آننده آالاهاي فرايند شده آرايشي و بهداشتي 

استراليا ، ژاپن 
،آانادا ،آلمان، 

انگليس، اتريش ، 
فرانسه ، 

بلژيك،سوئيس 
 ،هلند

 آشورهاي 
اسكانديناوي 

  وآمريكا

يا

يا

يا

 مرحله اول

 نمونه دست نخورده آالا  

  مرحله دوم 

  
 ساير آشورها

ت  
صور

در
تأييد 

 

DVC+PMF  آارخانه توليد آننده  

ارائه معرفي نامه رسمي  مسئول فني از طرف مدير 
عامل 



      ٤٢ 

 
 
 

 
 
 
 
                                  

                                
                                
                                
                                
                                
                                
   

 
 
 

                                  
                                 

گواهي فروش  آزاد آالا با تأييدمقام ذیصلاح وسفارت جمهوری 
 اسلامی ایران در کشور مبدأ

وارداتيفرم تکميل شده فهرست کالاهای

فرمولاسيون ومشخصات فيزيكي ، شيميايي وميكروبي 

يك عدد نمونه از هر فرآورده 

طرح برچسب آلي فرآورده ها

تصویر گواهی ثبت نمایندگی معتبر وزارت بازرگانی

 ممنوعيت واردات

 رفع نواقص   

در صورت تأييد

 
 در صورت عدم تأييد

 
داشتن 
 نواقص 

کالاهای فرایند شده فلوچارت و روند بررسي مدارک ومستندات علمی 
 وارداتی

 مرحله دوم

  مجاز به واردات

ايشي      اداره آر
 وبهداشتي

تعهد نامه محضری تقبل مسئوليت واردات کالاهای فرایند شده 
 آرایشی وبهداشتی وارداتی

تصوير تأييديه شرايط فني وبهداشتي

فيش واريزي جهت گروه آالاهاي وارداتي
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دو برگ تصوير+پروفرم

تصويرصفحه اول+اي ثبت سفارش تكميل شدهبرگه ه

تصويرگواهي ثبت نمايندگي وزارت بازرگاني

تصوير تأييديه شرایط فني وبهداشتي

تصويرفهرست آالاهاي وارداتي تأييد شده

) درصورت وجود(تصويرسابقه ورود يا مجوزمصرف قبلي

 ) گشايش(صـدور مجوز ورود 
 

)گشايش(صـدور مجوز ورود

اداره آرايشي      
 وبهداشتي

  تصويرپروانه هاي بهداشتي به انضمام آليه پيوستها ي آن
 )درصورت وجود (

 مرحله سوم
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PACKING LIST 

اصل گواهی بهداشت یا تصویرگواهی بهداشت یکساله

دات تاریخ توليد ، انقضاء وسری ساختمستن

)درصورت وجود( پروفرم دوماصل نسخه

گواهی مبدأ

 ترخيصصـدور مجوز 
 

ترخيصصـدورمجوز

اداره آرايشي      
   به گمرکوروداظهارنامه ، قبض انباریا اعلاميه  وبهداشتي

 له چهارممرح

  زرگانیتصویرگواهی ثبت نمایندگی وزارت با

  )درصورت وجود(  بهداشتی واردات  هايتصویرپروانه

  تصوير تأييديه شرایط فني وبهداشتي

  تصویر فهرست کالاهای وارداتی تأييد شده در مرحله دوم

  )درصورت وجود( سابقه مجوزمصرف قبلی 

تصویرطرح برچسب آلي

یک برگ تصویر آن+فاکتور



  

 ٤٥

 
 

 
 
 
 
 
                                  

                                
                                
                                
                                
                                
                                
   

 
 
 

                                  
                                 

زی هزینه ثبت منبع تصوير فيش واری

  تصوير گواهي ثبت نمايندگي معتبر وزارت بازرگانی
 )دو نسخه (

تصوير گواهي فروش آزاد آالا در آشور مبدأ 

تصوير جواب آزمايشگاه  

تصويرفرمولاسيونهاومشخصات فيزيكوشيميايي وميكروبي 
 تأييد شده 

يك عدد نمونه

صدور پروانه بهداشتی 
 واردات

صـدور پـروانه بهداشـتي واردات

اداره آرايشي      
 وبهداشتي

تصوير فيش واریزی گروه کالاهای وارداتی   

 مرحله پنجم



  

  فصل سوم

  
  
  
آرايشي و  كالاهاي فرايند شده مدارك مورد نياز جهت بررسي

  بهداشتي وارداتي
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  اداره آرايشي ،بهداشتي وسموم

  اداره كل نظارت بر مواد غذائي ، آشاميدني ،آرايشي وبهداشتي

   تجديدنظرسوم-1385 آذر

  



 ٤٦

  كليات
  

ــهآنجااز    ــت ئيكـ ــلامت و قابليـ ــد      سـ ــده باشـ ــضمين شـ ــد تـ ــوم بايـ ــتفاده عمـ ــراي اسـ ــرآورده بـ ــك فـ ــصرف يـ   مـ

و اين سلامتي منوط به ايمني تركيبات ، بسته بنـدي   ) مسئوليت تضمين سلامت يك فرآورده بر عهده توليد كننده و وارد كننده است              (

  اســــت مــــدارك عنــــوان شــــده در ذيــــل      ، لــــذا ضــــروري   عــــات منــــدرج بــــر روي اتيكــــت مــــي باشــــد     واطلا

مشمول اخذ مجوزهاي لازم از اين      ( به منظور بررسي فرمولاسيون محصولات آرايشي ، بهداشتي و سموم وارداتي            ) 1-4بند هاي   ( 

   .ارائه گردد) اداره كل 

  

   فرمولاسيون فرآورده-1     

  ونگهدارندهاعلام نام شيميايي و درصد  مواد تشكيل دهنده مؤثره ) 1- 1        

 EEC مطابق با قوانين (Colour index=C.I) و يا شماره رنگ FDAنام رنگ مصرفي بايد مطابق با قوانين) 1-2                     

  .اعلام گردد 

، لاكهاي ناخن و رنگ موها اعلام مقدار رنگ  )مايع ، خمير ، پودر (  در خصوص فرآورده هاي رنگي لب ، چشم ، صورت :تبصره 

  .صرفي بصورت محدوده بلامانع است م

  :با توجه به نوع فرآورده بايد خلوص مواد اصلي و پايه بشرح زير اعلام گردد ) 1-3                     

  ... )سود ، پتاس ، الكانول آمينها ، هيدروكسيد آمونياك ، آمونيا و ( خلوص قلياها ) 1- 3- 1             

 و مواد ضد عفوني كننده در پاك كننده ها ، ضد ( surface active agents )خلوص مواد فعال در سطح ) 3-2- 1                          

  ...عفوني كننده ها ، 

  خلوص عوامل سفيد كننده در فرآورده هاي بيرنگ كننده  ) 3-3- 1                          

   ، نمكها و استرهاي آنخلوص اسيدتيوگلايكوليك) 3-4- 1                          

  خلوص اسيدها) 5- 3- 1            

  )اسيدهاي ميوه ( خلوص هيدروكسي اسيدها ) 3-6- 1                          

  اسيدهاي چرب دي الكانول آميد) 7- 3-  1                          

  .  بر پايه صد در صد اعلام گردد UVة مقادير مواد نگهدارنده و مواد جاذب اشع) 3-8- 1                          

           

  



 ٤٧

  نتايج آزمايشات فيزيكي ،شيميايي و ميكروبي  - 2           

نتايج  ( Resultو ) استاندارد ( Specificationبطور كلي نتايج آزمايشات فيزيكي ،شيميايي و ميكروبي در دوبخش                    

با مهر وامضاء شركت توليد كننده بايد ارائه گردد و نتايج ) ة وارداتي با همان سري ساخت آزمايشات انجام شده بر روي نمون

  . بايد همراه با  سري ساخت ، تاريخ توليد و انقضاء فرآورده باشد Resultآزمايشات 

محموله وارداتي   همراه با سري ساخت يا شماره بچ و تاريخ توليد و انقضاء در خصوص هر Result نتايج آزمايشات :تبصره 

  .نگهداري گردد) انبار( بايد در محل نگهداري كالا 

ادوكلنها ،  ( رآورده هاي خوشبو كنندة بدندر خصوص فرآورده هايي نظير شيشه پاك كن ،گاز پاك كن، ف) 1- 2                    

به استثناء ( يرها و فرآورده هاي مربوط به ناخن ، خوشبو كننده هاي هوا ، بوگ) عطرها ، ادو توالتها ، دئو دورانتها ، ضد عرقها 

ارائه ويژگيهاي ميكروبي ضرورتي نداشته ولي نتايج آزمايشات فيزيكي وشيميايي بسته به نوع فراورده نظير تستهاي ) كرمهاي آن 

  .پايداري ،كارائي وغيره بايد ارائه گردد

بر مدارك ذكر شده در اين بخش آن دسته از فاكتورهاي آزمايشگاهي كه در مورد ساير فرآورده ها علاوه ) 2- 2                    

  .اختصاصي مي باشند و بطور جداگانه درمتن دستورالعمل عنوان گرديده ، بايد ارائه گردد 

 مي گردند در صورتيكه در فرمولاسيون فرآورده ، الكانول آمينها يا موادي كه موجب ايجاد نيتروز آمينها) 3- 2                    

  .وجود داشته باشد مقدار نيتروز آمين بايد اعلام گردد 

هاي مربوط به چشم  ، فرآورده... ) پودر بچه ، صابون ، شامپو ، كرم ، لوسيون ، ( در كلية فرآورده هاي كودك ) 4- 2                    

  . ، لب ، دهان و دندان اعلام مقادير سرب و ارسنيك الزامي است 

  :ويژگيهاي ميكروبي شامل موارد زير مي گردد  )5- 2                    

   ( total count )شمارش كلي ميكروبها )  1- 5- 2                           

   ( coli form )كلي فرم ) 5-2- 2                          

   ( Pseudomonas Aeruginosa )سودوموناس آئروژينوزا ) 5-3- 2                          

   ( Staphylococcus Eros )استافيلوكوكوس اورئوس ) 4- 5- 2                           

   ( Mould )كپك ) 5- 5- 2                           

  ( yeast ) مخمر) 6- 5- 2                           

ه اعلام مقادير كلي فرم، سودوموناس آئروژينوزا و  درصورتيكه ميزان باكتريهاي پاتوژن منفي اعلام گردد ضرورتي ب:تبصره 

  .استافيلوكوكوس اورئوس نمي باشد

  



 ٤٨

  : و موارد ادعا شده بر روي نام و يا اتيكت هر فرآورده SPFتائيديه   - 3            

كه  اعلام گرديده است گواهي معتبر SPFدر خصوص فرآورده هاي ضد آفتاب كه بر روي برچسب آنها ) 1- 3        

  . وتائيدآن مي باشد ارائه گردد SPFشامل گزارش روش تعيين 

تقاضي ملزم به ارائه گواهيهاي معتبر  مدر صورتيكه بر روي طرح اتيكت ادعاهايي عنوان گرديده باشد ) 3-2                     

  .دال بر تائيد موارد ادعا شده مي باشد ) تستهاي كلينيكي انجام شده (

گونه ادعا مبني بر اثر دارويي و خواص درماني بر روي برچسبهاي تهيه شده به زبان فارسي مجاز نبوده و در  ذكر هر:تبصره 

موارد خاص و با توجه به نوع فرآورده ، مواد مؤثره و مقدار آنها متقاضي بايد احتياطات و مواردي كه توسط كارشناس اعلام 

  .ميگردد ، بر روي برچسب درج نمايد 

  

  : يك عدد نمونه از هر فرآورده -4          

              در صورتيكه برچسب كالا به زبان  انگليسي نباشد ، بايد مندرجات روي بسته بندي فراورده توسط دارالترجمة رسمي به 

  .زبان فارسي ترجمه گردد

  

  .يد گردد أيز مقامات كارخانه توليد كننده تصحت مدارك فوق بايد توسط يكي ا  : مهمتهنك

  

  

  

  

  

  
  
  
  
  
  
  



 ٤٩

  فراورده هاي آرايشي
  
 

، ژلها، ماسكهاي صورت، كرم پودرها، پودرهاي )پاية كرمي(ها  انواع كرمها، لوسيونها، پاك كننده
  )ه وغيرهپن كيك، سايه چشم، روژگون(فشرده آرايشي 

  :ارائه نتايج آزمايشات بشرح زير           

                  1 (PH  

   ويژگيهاي ميكروبي) 2                  

  

   

  فرآورده هاي حالت دهنده مو
  :ارائه نتايج آزمايشات بشرح زير           

                  1( PH   

  )بجز اسپري ها(  ويژگيهاي ميكروبي )2                      

  

                  

   و چشمبه لبآرايشي مربوط فرآورده هاي 
  :يشات بشرح زيرارائه نتايج آزما           

  مقادير سرب و ارسنيك ) 1                 

   cْ40تستهاي پايداري حرارتي در ) 2                 

  ويژگيهاي ميكروبي) 3                 

  

  

  

  

  



 ٥٠

  رنگ موها
  :آزمايشات به شرح زير ارائه نتايج           

                  1 (PH  

  نياكدرصد آمو) 2                  

  )جهت ارائه به آزمايشگاه  ( ارائه كاتالوگ موئي) 3                  

  

  
   پودرهاي بيرنگ كننده و )ا، ژلها، مايعاتمهكر(اكسيدان 

  
  :ارائه نتايج آزمايشات بشرح زير           

  . ميزان مواد مؤثره) 1                 

                 2 (PH  ) كننده لزومي به اعلام در خصوص پودرهاي بيرنگPH نيست .(  

  .تستهاي پايداري) 3                 

  

  

  )تثبيت كننده(فرآورده هاي فركننده، صاف كننده، خنثي كننده 
  

  :ارائه نتايج آزمايشات بشرح زير           

  )H2O2 ،O2آمونياك، اسيد تيوگلايكوليك، (و مؤثره درصد مواد فعال ) 1                 

  PHاعلام اسيديته يا ) 2                 

  )ها در خصوص خنثي كننده(تستهاي پايداري ) 3                 

  

  
  

 

 



 ٥١

  فراورده هاي شوينده و بهداشتي
  
  

  )مصارف دستي و ماشيني(پودرها و مايعات شوينده البسه 
  

 :ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير             

                 1 (PH  

  )در خصوص پودرها(مقدار رطوبت ) 2                 

  

  

  

  مايعات، خميرها و ژلهاي ظرفشوئي
  

 :ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير           

   ميزان ماده فعال)1                  

                  2( PH  

   ويژگيهاي ميكروبي)3                  

  
  

  

  

  

  

  

  

  



 ٥٢

  )ها خميرها وكف(هاي مربوط به اصلاح  رآوردهمايع، ف و صابونهاي جامد
  

 :           ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير

  (TFM)كل مواد چرب و اسيدهاي رزين ) 1                 

   يا ميزان اسيد چرب آزادNaOHقليايي آزاد برحسب ) 2                 

  )براي صابون جامد ( رطوبت ) 3                 

  )براي صابون جامد ( ميزان كلرورها ) 4                 

  مقادير نيكل، آهن، مس در صابون بچه) 5                 

  )به استثناء صابون جامد(ويژگيهاي ميكروبي ) 6                 

ر تطابق ويژگيها با يديه از مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مبني بأيرت ارائه تدر صو) جهت صابونها (: تبصره

بديهي است جهت ارسال به آزمايشگاه، نتايج آزمايشات بايد اعلام . باشد  الزامي نمي2استانداردهاي مربوطه ارائه بند 

  .گردد

  

  

  
  )حاوي سورفكتانتها( فرآورده هاي پاك كنندة بدن  وشامپوها

  
 محلول فردهنده  و، بعد از استفاده از رنگ مو غليظملايم، چرب، خشك، معمولي، (ين بخش، انواع شامپو براي موي سر ا

  .گردد شامپوي بدن و مايعات دستشويي را شامل مي، ) حالت دهنده ها، تقويت كنندهضد شوره ، مو، 

  :ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير           

                 1 ( PH 

  مقدار نيتروزآمينها) 2                 

  ويژگيهاي ميكروبي) 3                     

  

  

  



 ٥٣

  پودر بچه
  

 .درصورت مصرف اسانس ، تائيديه عدم ايجاد حساسيت و آلرژي اسانس ارائه گردد ـ  1            

  .ارائه گواهيهاي مربوط به استريل نمودن پودر توسط اشعه گاما ـ 2            

 :ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير ـ 3            

   مقادير سرب و ارسنيك)1- 3                 

                 3 -2( PH  

   ويژگيهاي ميكروبي)3- 3                 

   اعلام Chlostridiom SPP          علاوه بر اعلام مقادير باكتريهاي اعلام شده در بخش اصلي مقدار كلستريديوم 

  .گردد 

  

  
  )Bleaching(دان ها، پودر سفيدكنندة دن خميردندانها، دهانشويه

  
  .براي خمير دندان) RDA ) Relative Dentine Abrasivity ـ اعلام فاكتور 1            

  .اعلام و از نوع غذايي باشد اسانس مصرفي بايد گريد  ـ 2            

  : ـ ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير3            

  مقادير سرب و ارسنيك ) 1- 3                 

  )در خصوص خمير دندان (هويسكوزيت) 3-2                     

                 3 -3 (PH 

  ويژگيهاي ميكروبي) 3-4                     

  

  

  

  

  



 ٥٤

  فراورده هاي سلولزي
  

  ملحفه هاي بهداشتي و )وغيرهروميزي  ،سفره  ، حوله ، توالت ،كاغذي ( انواع دستمال 
  

  )نوع پالپ دقيقاً مشخص شود(فراورده  ـ اعلام جنس 1            

  .  جاذب الرطوبه يا غير جاذب الرطوبه اعلام گردد ،ـ در دستمالهاي سفره نوع  دستمال                     

  . ـ در دستمالهاي رنگي و دستمال هاي سفره بايد شماره رنگ و درصد آن اعلام گردد                     

  . عداد لايه هاي دستمال ـ اعلام ت2            

  :  نتايج آزمايشات بشرح زيررائه ـ  ا3            

  )با توجه به تعداد لايه ها بر حسب گرم برمتر مربع(وزن ) 3-1                  

  حداقل كرپ) 3-2                  

  )جهت خلاف ماشين در جهت ماشين و در ( حداقل مقاومت به كشش در حالت خشك ) 3-3                  

                  3-4 (PH  

  نرمي ) 3-5                  

  براقيت ) 3-6                  

  )بر حسب ثانيه (  ليتر آب ي ميل01/0سرعت جذب ) 3-7                  

  ويژگيهاي ميكروبي  ) 3-8                  

ارد و تحقيقات صنعتي ايران مبني بر تطابق با ويژگيهاي استاندارد مربوطه ارائه يديه از موسسه استاندأيت  در صورت ارائه:تبصره

  .  نتايج آزمايشات بايد اعلام گردد،بديهي است جهت ارسال به آزمايشگاه. باشد  الزامي نمي3بند 

  
  
  
  
  
  
  



 ٥٥

  ) حاوي پودر جاذب    بالدار ، معمولي ، آناتوميك ،(انواع نوار بهداشتي 
  

  اعلام جنس كليه لايه ها  -1           

  . آن اعلام گردد  ددر صورتيكه جنس لايه از مواد پليمري باشد گري) 1-1       

  .دار جنس لايه ها بايد بترتيب همراه با گريد اعلام گردد  در خصوص نوار بهداشتي ايرليد)1-2      

  . گريد آن اعلام گردد رفي و  درصد مص  درصورت داشتن مواد جاذب، نام شيميايي كامل،- 2            

   .باشند ) hygienic( گريدها بايد حداقل از نوع بهداشتي : 1 تبصره

  . دننرها باشتو اپتيكال براي مواد سفيد كننده كليه لايه ها بايد عاري از هر گونه : 2تبصره 

  

  :  ارائه نتايج آزمايشات بشرح زير- 3            

  وده جا ذبابعاد ت) 1- 3                 

  رطوبت ) 2- 3                 

  خاكستر) 3- 3                 

  زمان جذب) 4- 3                 

    قدرت جذب ) 5- 3                 

                 3 -6 ( PH 

  ويژگيهاي ميكروبي  ) 7- 3                 

 صنعتي ايران مبني بر تطابق با ويژگيهاي استانداردهاي مربوطه يديه از موسسه استاندارد و تحقيقاتأيدر صورت ارائه ت: تبصره

  . زمايشات بايد اعلام گردد آج ، نتايبديهي است جهت ارسال به آزمايشگاه. باشد  الزامي نمي3ارائه بند 

  

  

  

  

  

  

  



 ٥٦

  ) بزرگسال ، كامل  بچه ،( انواع پوشك 
  

  )مراه با نام شيمياييه(  اعلام جنس كليه لايه ها و مواد متشكله - 1            

  . ـ لايه ها و بخشهايي كه از جنس مواد پليمري ميباشند بايد گريد آنها اعلام گردد                  

  . گردد  اعلام آن گريد و درصد مصرفي   نام شيميايي كامل ،  ـ در صورت داشتن مواد جاذب ،2            

  .تي باشند گريدها بايد حداقل از نوع بهداش :  1تبصره 

  .ها بايد عاري از هر گونه مواد سفيد كننده و اپتيكال برايتنرها باشند كليه لايه : 2تبصره 

  

  :ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير ـ 3            

   ابعاد توده جاذب)1- 3                 

   ضريب جذب)2- 3                 

         زمان جذب)3- 3                 

                 3 -4 (PH      

      رطوبت) 5- 3                 

   خاكستر)6- 3                 

   ويژگيهاي ميكروبي)7- 3                 

يديه از مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مبني بر تطابق با ويژگيهاي استانداردهاي مربوطه أي در صورت ارائه ت:تبصره

  .بديهي است جهت ارسال به آزمايشگاه، نتايج آزمايشات بايد اعلام گردد. باشد مي الزامي ن3ارائه بند 

 



 ٥٧

  گوش پاك كن
  

  :تواند از سه قسمت تشكيل يافته باشد كه موارد زير بايد جهت هر قسمت اعلام گردد           گوش پاك كن مي

  )همراه با درصد(و رنگ به كار رفته ، شماره )بهداشتي(اعلام جنس، گريد حداقل از نوع : ني ـ 1             

  پنبه هيدروفيل بهداشتي  ـ 2             

 .آن اعلام گردد) بهداشتي(جنس و گريد :  ماده اتصال دهنده پنبه بر روي ني- 3             

 :)مربوط به پنبه هيدروفيل بهداشتي (  ارائه نتايج آزمايشات به شرح زير- 4             

   قدرت جذب)1- 4                 

   زمان جذب)2- 4                 

   ويژگيهاي ميكروبي)3- 4                 

  

  
  

  پنبه هيدروفيل و پدهاي بهداشتي
  

  . بايد بدون مواد افزودني باشد و در صورت رنگي بودن، مقدار و شماره رنگ مصرفي اعلام گردد:پنبه هيدروفيل ـ 1          

ها ، جنس و گريد هر لايه حداقل از نوع بهداشتي   اعلام جنس، در صورت چند لايه بودن، تعداد لايه:بهداشتيپدهاي  ـ 2           

  .اعلام گردد

 :نتايج آزمايشات به شرح زير ـ 3           

     قدرت جذب)1- 3                 

     زمان جذب)2- 3                 

   ويژگيهاي ميكروبي)3- 3                 

 

  



 ٥٨

  
  

  انواع دستمالهاي خاص
  

جهت مصارف مختلف به ... كليه دستمالهايي كه با افزودن مواد افزودني نظير اسانس، مواد مرطوب كننده، پاك كننده و 

  .شوند شوند در اين بخش گنجانيده مي كار برده مي

  

 :دستمال ـ 1

  .اعلام گردد ) حداقل از نوع بهداشتي (        جنس و گريد آن 

نباشد مانند دستمالهاي پاك كننده ) پوست ( در صورتي كه مورد مصرف دستمالهاي خاص جهت مصارف انساني : تبصره 

   .نيستاعلام گريد الزامي ... لوازم منازل ، ماشين ، شيشه ، 

  

 :افزوده شده به دستمال...) محلول، لوسيون و (پايه  ـ 2

  .مواد تشكيل دهنده ارائه گردد فرمولاسيون كامل شامل درصد و نام شيميايي         

  

  :ارائه نتايج آزمايشات بشرح زير  ـ 3

  :خصوصيات فيزيكي و شيميايي فرآورده نظير) 1- 3                 

   جرم پاية يك ورق دستمال)1-1- 3                          

  در حالت خشك در جهت ماشين و در جهت عرض ماشينحداقل مقاومت به كشش يك ورق دستمال ) 2- 1 - 3                              

   حداقل مقاومت به كشش يك ورق دستمال در حالت خيس در جهت ماشين و در جهت عرض ماشين )3- 1 - 3                              

                              3 - 1 -4( PH دستمال .      

  ويژگيهاي ميكروبي) 2- 3                    

  

  

  

  



 ٥٩

  

  

  فراورده هاي پليمري
  

  ، پستانك گول زن بچه، سر پستانك لاستيكي بطري شير كودك،بطري شير خوري 
   دندانگير و ساير محصولاتي كه جنس آنها از پليمر است

  ) ،بهداشتي ،داروئيغذايي(ـ اعلام جنس كليه قسمتها، درصد و گريد آنها 1            

  .ها نبايد حاوي فرم آلدئيد و مشتقات آن باشند اينگونه فرآورده :1تبصره        

  گريد آنها اعلام و از نوعويد رنگهاي مصرفي جزو رنگهاي مجازرنگ با از در صورت استفاده:2تبصره       

  . غذائي باشند 

   :زيربه شرح  ـ ارائه نتايج آزمايشات 2           

  بطري شيرخوري) 1- 2               

  . اكسيد شونده، يونهاي كلر، سولفات، آمونيوم ناخالصيهاي محلول در آب شامل مادة) 2-1-1              

  .زمون استخراجيآباقيمانده مواد غير فرار در مايع ) 2-1-2              

  .ناخالصيهاي محلول در اتر شامل فسفات، فلزات سنگين، قلع) 2-1-3              

  :جتستهاي استخرا) 2-1-4              

 % 50 هپتان و اتيل الكل  nاگر جنس آن پلي كربنات باشد، ميزان استخراجها در آب مقطر ـ ) 1- 4- 1 - 2               

  . اعلام گردد EECتستهاي مهاجرت مطابق با با  و يا 1580/177  بخش CFR 21مطابق با مرجع 

 CFRمطابق با )گزيلن( هگزان و زايلن  nراجها دراگر جنس آن پلي پروپيلن باشد مقادير استخ) 2-1-4-2              

  . اعلام گردد EECتستهاي مهاجرت مطابق با با  يا 1520/177 بخش 21

  و غيره پستانك گول زن بچه، دندانگير سر پستانك لاستيكي، ) 2- 2                

  مقدار مواد استخراجي توسط استن ) 2-2-1              

  ميزان گوگرد آزاد ) 2-2-2              

  PHتغييرات ) 2-2-3              

   باريم، كادميوم، ارسنيك،  مقادير آنتيموان،(مواد موجود در سر پستانك لاستيكي قابل حل  در اسيد ) 2-4- 2               

  )جيوه  كروم،، سرب 



 ٦٠

  تان نعناصر تركيبات لاستيكي قابل حل در پ) 5- 2- 2             

  مقادير نيتروز آمينها ) 6- 2- 2             

يديه از موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مبني بر تطابق ويژگيها با استاندارد مربوطه ارائه أيت در صورت ارائه : تبصره

ت بايد اعلام نتايج آزمايشابه آزمايشگاه، بديهي است جهت ارسال . باشد الزامي نمي) 6- 2- 2(و ) 4- 1- 2( به استثناء بندهاي 2بند 

  .گردد

  

  

  نخ دندان
  

  ).غذايي(و گريد آنها ) همراه با مقدار( ـ اعلام جنس نخ، موم مصرفي 1            

  .اعلام و از نوع غذايي باشد  ـ در صورت استفاده از اسانس، گريد آن بايد 2            

  

  

  مسواكها
  

ست و پوششهايي كه بطور مستقيم با اين قسمتها در  بدسته و پايه برس، تها ،فيلامن(  درصد كليه قسمتها  و ـ اعلام جنس1            

  .)تماسند

  .  گريد قسمتهاي پليمري بايد اعلام و حداقل  از نوع بهداشتي باشند : تبصره 

  : ـ ارائه نتايج آزمايشات بشرح زير2            

   پهنا و ضخامت ، حاشيه كاشت نشده مسواك ، طول برس ، طول كل مسواك ،( اندازه ها و ابعاد ) 2-1                  

   )  Endroundingهمراه با گزارش ميزان درصد  شكل انتهاي آزاد فيلامنت و پهناي برس ، طول فيلامنت ، قطر فيلامنت 

  . ها در جهت طولي و عرضيفتعداد كلا) 2-2                  

  . ا در هر كلافتعداد فيلامنته) 2-3                      

  تستهاي استخراج ويا مهاجرت براي فيلامنتهاي مصرفي) 4- 2                    

  .ميزان فلزات سنگين درفيلامنتها ) 5- 2                    



 ٦١

 ارائه ربوطهطابق ويژگيها با استاندارد مبر تيديه از موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مبني أي در صورت ارائه ت:تبصره

  . نتايج آزمايشات بايد اعلام گردد،بديهي است جهت ارسال به آزمايشگاه كنترل . يست الزامي ن2بند 

  

   فراورده هاي سموم خانگي 
  
  

  حشره كشها و دور كننده حشرات
  

           اطلاعات كامل در خصوص سم مورد مصرف

   خلوص سم -1      

   فرمول كامل شيميايي سم - 2     

LD50خرگوش براي موش و  LD50 (Oral, Dermal) منجمله اعلام مقادير Safety مربوط به مدارك -3
 2، براي پرندگان 1

LC50 و  براي ماهيها(Inhalation) LC50 براي موش.  

 يا LC50 مي ميرندو  درصد جانوران50مقدار تركيب شيميايي است كه در اثر آن  %50يا مقدار كشنده در LD50  :توضيح 

    .مي ميرند  درصد جانوران50غلظت تركيب شيميايي است كه در اثر آن  %50نده در غلظت كش

   اطلاعات مربوط به ميزان مجاز باقيمانده سم در مواد غذايي و يا محيط زيست - 4        

ز نتايج آزمايشات  مدارك كنترل كيفيت و آزمايشات انجام شده بر روي آن سم توسط شركت توليد كننده به همراه كليه ري-5      

  .هاي كروماتوگرافي تهيه شده كو پي

  . جهت ارسال به آزمايشگاه كنترل الزامي است 4ارائه  بند :تبصره 

  

  
  

  
  

 
 
 
1. LD50=Dose required to kill 50%of test organism 
2. LC50= Concentrate required to kill 50%of test organism 
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  خميرهاي بازي
  

  :ايج آزمايشات به شرح زير ارائه گردد           نت

  : در خمير بازيها ” Kg / mgبرحسب “  اعلام ميزان عناصر جدا شده زير - 1               

  ” يومس استران  باريم، كادميوم، كروم، سرب، جيوه، نيكل، سلنيم،  ارسنيك، آنتيموان،“ 

   ويژگيهاي ميكروبي -2              

   
  تيغ

  
 :مشخصات فيزيكي وشيميايي كالا  شاملفرمولاسيون و

    جنس تيغ-1

  .بايد نام شيميايي تركيب آن اعلام گردد،  درصورت استفاده ازماده خارجي به عنوان نرم كننده برروي تيغ -2                    

  : نتايج آزمايشات به شرح زير ارائه گردد  -3

  شكل ظاهري ) 3-1             

  ن سختي ميزا) 3-2        

  با ذكر ضخامت ) ضخيم ، متوسط ، نازك ( نوع نوار ) 3-3        

  )كربن ، منگنز،سيلسيم ، گوگرد، فسفر ، كروم ، نيكل ، موليبدن ، مس و آهن ( مقادير عناصرموجود در تيغ ) 3-4        

  زاويه لبه برش تيغ )3-5        

      
  گندزداها

  
  .دات فراورده هاي گندزدا وارائه مدارك مندرج در آنتكميل فرم درخواست وار            
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  ا زد  فرآورده هاي گندفرم بررسي 
  

  : ي تنام تجار .1

  : نام علمي  .2

  : نام شركت تولبد كننده  .3

  : نام كشورتولبد كننده  .4

                              واردات         ساخت                                           :                نوع درخواست  .5

  : نوع كاربرد  .6      

  دست يلضدعفوني كننده هاي الك - ب                              ميوه سبزيجات-الف        

   آب استخر- آب آشاميدني                               ر- گندزداهاي سطوح                        د- ج

                         :سطح گندزدايي .7

                             Low Level                             Intermediate Level          
    

  . ميباشد Non Criticalقابل ذكراست سطوح گندزدايي مورد نظرصرفاً سطوح : تبصره 

  :شكل ونوع بسته بندي  .8

    ساير                              قرص             پودر             اسپري          مايع                                        

  : توضيحات         

    :اوزان وجنس بسته بندي .9    

  

  )نام ودرصد آنها ( : تركيبات موثر .10
)1  
)2  
)3  
)4  

)5  
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  :رمواد موثره ومواد افزودني ي ومقادون كامل فرآورده با ذكر نامي فرمولاس.11

   .) ضميمه گرددييايميوشي كيزيزفيآنالومواد متشكله 1CAS وشماره درصد، نام  شاملكاملفرمولاسيون  (

  

  

: طبقه بندي .12  

Chlorine and Chlorine Compounds  

 Chlorine Dioxide 

Iodophore and Iodophore Compounds 

Peroxygen Compounds  

Ozone Compounds 

Alcohols 

Phenolic Compounds  

Chlorhexidine 

Glutaraldehyde 

Quaternary Ammonium Compounds  

Others 

  :ه دارد يدييتأ..... ا ژاپن ،يه اروپا ي ، اتحادFDA 2ن المللييا ازمراجع معتبربي آ.13
  .)مه گردديمدارك مربوطه ضم ( 
  

  :ارد ه ديديي تأ3EPAآيا از. 14
 )مه گردديمدارك ضم ( 

   
  :ف اثري ط.15
  ) .مه گردديولوژي ضميكروبي موتستهاي 4MICوست مداركيبه پ( 
  

  ) Cidal                   Static                       (    :      باكتري گرم مثبت -1        

 )Cidal                Static       (    } Staphylococcus  Aureus{:   استاف آرئوس)الف              

  ) Cidal                 Static         (}Enterococcus{:    انتروكوك)                ب 

  ) Cidal                 Static     (} Sterptococcus{ :  استرپتوكوك)                ج

 5MRSA                6 VRE       :     اشكال مقاوم )                د

 



 ٦٥

  )Cidal                 Static                (       : باكتري گرم منفي-2        

  )Cidal                 Static             (        : انترباكترياسه)الف              

  )Cidal                 Static          (          :)زاروژنويپسودومونا آ( سودوموناسه )  ب             

       )Cidal           Static  :                     (       سي سالمونلاكلراسوئ)ج              

        3- 6TB:            )             Cidal             Static   (  

  )MDR-TB  8 :                   )    Cidal                 Staticشكل مقاوم                             

        )Cidal                   Static    (                           : قارچ  - 4         

            HIV11  -ج            10HCV–ب              HBV 9–الف                :روس پوشش داري و-5        

      

     :روس بدون پوشش يو -6        

        7- Prion  :          

  : سم عمل ي مكان.16

 

 

  ) :  ومدت مواجههlog reductionا درصد، ي 12ppmاشاره به (  مقدارونحوه مصرف .17

  

  : ي يايمي شو كييزيرعوامل في تأث.18

PH                 ..............  ..........................  

  ....................................حرارت                  

  ...................................رطوبت                  

  ..............................سختي آب                  

  .................................مواد آلي                  

 

  ): غلظت موثروزمان لازم (  محدوده اثربخشي .19

  : جاد يكروبي وسرعت اي مقاومت م.20



 ٦٦

  

  : طي يمحزيست سوء رات  اث. 21

  

  : عوارض جانبي .22

   

  تي يسينوژني كارس–ستي ي موتاژن.23

  

  : اطي موارد احت.24

  

  : سيكولوژي  مطالعات توك.25

  

  :  موارد عدم مصرف .26

  

 :اري ط نگهدي شرا.27

  

28.Shelf Life:  

29.Use Life:  

  

 : ط استفاده يشرا .28

        ن درصد           ييكاتورها براي تعيازبه اندي    ن       )     ك يدستگاه اتومات( ن ياستفاده توسط ماش           

         )ا ماسك يدستكش و(  محافظتي ليازبه وساين                                ه        ياز به تهوين         

  ري     سا   

  

  .............) گي فلز وردشامل خو(  سازگاري وعدم سازگاري فرآورده با سطوح مختلف.29
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  .) ضميمه گردد Compatibilityمدارك( 

  :كشورهاي مصرف كننده. 30

  :شركتهاي سازنده. 31

  : تاريخ تكميل فرم. 32

       امضاء                                                    :نام تكميل كننده فرم. 33

  :آدرس وتلفن تماس. 34

  

اينجانب                                   مدير عامل                               شركت                      صحت مطالب 

  .      پذيرا مي باشمارائه شده را تأئيد نموده ومسئوليت ناشي از نواقص آن را

  عامل     مدير وامضاء  مهر                                                                                 

  :  تاريخ                                                                              

 
1.CAS= Chemical Abstract Service     
2. EPA= Environmental Protection Agency 

3 .FDA= Us Food And Drug Administration 

4.MIC= Minimum Inhibitory Concentration 

5.MRSA=Methicillin Resistant Staphylococcus Aureus 

6.VRE=Vancomycin-Resistant Enterococci 

7.TB=Tuberculosis 

8.MDR TB=Multidrug Resistant Tuberculosis 

9.HBV=Hepatitis B Virus  

10.HCV=Hepatitis C Virus  

11.HIV=Human Immunodeficiency Virus  
12. ppm =part per Million 

  

  

  

  



 ٦٨

  مني فرآوردهيبرگ اطلاعاتي ا          

Safety Data Sheet 
   : فرآورده وشركت هاي مرتبط/ مشخصات ماده  - 1

 نام تجارتي  

  درموارد اورژانس  ساعته24تلفن تماس  

 ) فاكس / تلفن / آدرس ( ع كننده يا توزيد كننده يتول 

  : ب وشكل فرآورده يترك -2

 شكل فرآورده         

 ه موثره يمواد اول        

 مواد جانبي     

  : ي ماده يايميكي وشيزيات فيخصوص -3

 ظاهر  

 رنگ  

 بو 

 )Kg/m3(ته يدانس 

 PH 

 ت درآب يحلال 

 رمواد حلال يت درسايحلال 

 ري يب نفوذ پذيضر 

  .زباشديموادي كه ممكن است براي سلامتي مخاطره آم -4

  :زبودن مادهيي مخاطره آميشناسا -5

 علامت مخصوص خطر 

 راطلاعات يسا 

  :كاربري وروش استفاده -6

  

  



 ٦٩

 : اقدامات حفاظتي لازم هنگام كاربري  -7

 محافظت شخصي  

 كي اقدامات كنترلييجنبه هاي تكن 

 :  دنبال ه واقدامات ضروري بهيكمك هاي اول -8

 استنشاق ماده 

 تماس با پوست 

 تماس با چشم  

 ريسا 

    اقدامات لازم درصورت بروز آتش سوزي- 9

 ژه واختصاصي يخطرات و     

 ازي مورد نيل محافظتيزات ووسايتجه     

 ماده خاموش كننده آتش      

  : ط ي ماده درمحي اقدامات لازم درصورت رهاشدن تصادف-10

  يمحافظت شخص      

 ط يمح      

  : يط نگهداري شرا-11

   )ك ييتكوكني توكس– يكولوژيتوكس : ( ي اطلاعات سم شناخت-12

 ت يسم     

  يتجمع بافت    

  : ط ي درمحيداريران پاي م-13

 ط يزان ثبات فرآورده درمحيم    

 ه فرآورده يزحاصل ازتجزيمواد مخاطره آم    

   : ي اطلاعات مربوط به اكولوژ-14

  ) يستي زيت شناسيسم ( يكولوژيساطلاعات اكوتوك    

 ست يط زيه درمحيزان تجزيم    

    : ودفع زباله حاصلهي نحوه جمع آور-15
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    : اطلاعات مربوط به حمل ونقل فرآورده -16

 EECشماره      

  يگروه بسته بند     

  :) Regulatory I ( يميظتنگروه  -17

 علامت مخصوص    

  راطلاعاتيسا    

 راطلاعاتي سا-18           
 
 
 
 
 
  




