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فرم طرح موضوعات موردی در کمیته فنی و قانونی

 آرایشی و بهداشتی
براساس :  نامه شرکت /  نامه معاونت غذا و دارو 

 ثبت شده به شماره

نام خانوادگی کارشناس پرونده : سرکار خانم مهندس سیاح  براساس :   نظر اداره تخصصی  

موضوع  :  تجدید نظر در خصوص رای شماره ۶۷۵/۱۴۷۵۴۱/د مورخ ۹۹/۱۱/۲۶ مربوط به اخذ مجوز های بهداشتی جهت محصولات تیغ 

صابون دار و بدون صابون 

شرح موضوع:  
احتراماً به استحضار می رساند :

۱- با توجه به استعلام معاونتها در خصوص لزوم الصاق برچسب اصالت و اخذ مجوز های بهداشتی محصولات فرچه صورت ، تیغ و لیف گیاهی ، 
موضوع در کمیته فنی مطرح و طبق رای شماره ۶۷۵/۷۷۱۲۷/د مورخ ۹۷/۸/۲۷ اعلام گردید که فرچه صورت لیف گیاهی و انواع تیغ صابون دار 

و بی صابون مشمول اخذ پروانه های بهداشتی نمی باشد.
۲-پس از ان با توجه به درخواست شرکت طنین بهداشت پارس مبنی بر واردات بالک ماده روان کننده جهت استفاده در تیغ های اصلاح و با 

توجه به فرمولاسیون آن که شامل بود موضوع  در کمیته فنی و قانونی مطرح گردید و طی رای شماره ۶۷۵/۲۲۴۳۷/د مورخ ۹۸/۳/۵ اعلام شد با 
توجه به اینکه  این موضوع( تیغ اصلاح ) دارای فرمولاسیون خاصی است لذا مشمول  اخذ پروانه بهداشتی می باشد.

۳- پس از آن با توجه به درخواست شکوفا منش بصورت موردی جهت فروش محصولات تیغ های وارداتی طی رای شماره ۶۷۵/۳۵۹۶۶/د مورخ 
۹۹/۳/۳۱ کمیته فنی و قانونی اعلام گردید که شرکت شکوفا منش موظف است طی مدت ۳ ماه کلیه محصولات وارداتی موجود در انبار را پس از 
انجام آزمایشات لازم توزیع نماید ضمناً از این پس کلیه محموله های وارداتی بایستی ثبت محصول انجام گیرد. همچنین کلیه تیغ های تولیدی و 

وارداتی اعم از صابون دار و بدون صابون مشمول اخذ مجوزهای بهداشتی بوده و مراتب بایستی به گمرک و وزارت صنعت، معدن و تجارت اعلام 
شود.

۴-طی نامه ۶۵۵/۴۳۸۸۰ مورخ ۹۹/۵/۶ به وزارت صنعت، معدن و تجارت و گمرک کل کشور جهت اقدام مطابق ضوابط اطلاع رسانی صورت 
پذیرفت. که علی رغم این اطلاع رسانی از تاریخ ۹۹/۵/۶ به بعد همچنان شرکت های وارد کننده مبادرت به ثبت سفارش بدون اخذ دریافت 

IRC نموده اند که این امر موجب مشکلات فراوان برای شرکت ها به عمل آورده است. از طرفی با توجه به اینکه به شرکت های وارد کننده تیغ 
نیز اطلاع رسانی صورت پذیرفته و از مدارک و مستندات جهت اخذ IRC مطلع گردیده اند اما مشکلات ذیل جهت وارد کنندگان وجود دارد. 

الف-پس از اعلام مدارک به شرکت های خارجی جهت ارائه آنالیز و فرمولاسیون و مستندات مربوطه شرکت های تولید کننده اعلام نموده اند که 
با توجه به اینکه این محصولات در سایر کشور های دنیا به عنوان کالای بهداشتی طبقه بندی نشده است امکان ارائه مدارک بهداشتی ، آنالیز 

طبق ضوابط این اداره کل، گواهی فروش از مقام ذیصلاح با تاییدات لازم ، گواهی بهداشت با تاییدات لازم ،  صادره از ارگان های ذیصلاح دولتی 
یا  بهداشتی میسر نمیباشد 

د- با توجه به اینکه  طبق رای کمیته فنی و قانونی محصول تیغ صرفاً مشمول ثبت محصول شده است . لذا اخذ هزینه مالی ثبت 
منبع نیز مغایرت با رای مذکور دارد .

با توجه مشکلات پیشگفت به جهت تسریع در روند اداری طی نامه ۶۵۵/۱۰۷۷۸۶ مورخ۹۹/۱۱/۱۸به گمرک کل کشور اعلام گردید 
که ثبت سفارش هایی که قبل از تاریخ ۹۹/۵/۶ ( ابلاغ رای ) صورت پذیرفته است نسبت به ترخیص آنها اقدام شود معذالک به جهت 

گذشت زمان و اتمام اعتبار ثبت سفارش ها که معمولا ۶ ماهه است شرکت ها نمی توانند ثبت سفارش ها را تمدید نمایند زیرا  
تمدید ثبت سفارش منوط به اخذ  IRC گردیده است و دریافت  IRC مستلزم ارائه مدارک و ثبت در سامانه است . 

۴-با توجه به مشکلات فوق موضوع مجدد در کمیته فنی و قانونی مطرح شد و طی رای شماره ۶۷۵/۱۴۷۵۴۱/د مورخ ۹۹/۱۱/۲۶ مقرر گردید 
با اختصاص کدIRC انواع تیغ ( بدون صدور پروانه بهداشتی ورود ) با اعتبار یک سال با حداقل مدارک و واریز هزینه مطابق 

بخشنامه ۶۵۵/۶۳۲۹۷/د مورخ ۹۹/۷/۵  موافقت شد. ضمناً شرکت موظف به انجام آزمون های لازم از جمله آزمونهای میکروبی 
جهت هر محموله وارداتی می باشد. 

لذا با توجه به اخرین رای اداره کل مبادرت به اختصاص کد  IRC به محصولات مورد درخواستی نمود، لیکن همچنان مشکلات متعددی موجود 
است. از جمله اینکه با توجه به اینکه این  محصولات در سایر کشور های دنیا به عنوان کالای بهداشتی طبقه بندی نشده است  لذا امکان ارائه 
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گواهی ها در سربرگ مقام ذیصلاح کشور مبدا وجود ندارد. 

طی بررسی های صورت گرفته در فرمولاسیون لوبریکانت مواردی از تیغ های صابون دار مشخص گردید فرمولاسیون این قسمت فاقد آب بوده لذا 
با توجه به ابعاد کوچک لوبریکانت، فرمولاسیون و بسته بندی این محصولات تا زمان باز شدن امکان نفوذ رطوبت به داخل آنها وجود نداشته و 

احتمال رشد میکروارگانیسم ها در این قسمت بسیار کم میباشد.

با توجه به اینکه در سایر کشور های دنیا نیز این محصولات به عنوان کالای بهداشتی طبقه بندی نشده است  اخذ مجوز های بهداشتی جهت 
محصولات تیغ ( سنتی ، بدون صابون) مشمول اخذ مجوز نباشد. در خصوص بخش روان کننده تیغ بعنوان ماده اولیه جهت تولید تیغ های 

صابوندار و همچنین واردات محصول نهایی تیغ های صابوندار (دارای لوبریکانت)   خواهشمند است ارائه طریق فرمایید.

 

نظریه کارشناسی اداره در ارتباط با موضوع  : د رخصوص پیشنهاد ارائه شده ارائه طریق فرمائید.

                                                                                کارشناس بررسی کننده                                                   
تاریخ :

نظریه رئیس اداره در ارتباط با موضوع:

                                                                                                   رئیس اداره                                                     تاریخ :
 

تائید  معاون اداره کل
    (ارجاع به دبیرخانه کمیته فنی)
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                               رأی شماره                                                      مورخ                                                         کمیته فنی قانونی 

 اداره کل آرایشی و بهداشتی
براساس :  نامه شرکت /  نامه معاونت غذا و دارو 

 ثبت شده به شماره

نام خانوادگی کارشناس پرونده : سرکار خانم مهندس سیاح  براساس :   نظر اداره تخصصی  

موضوع  :  تجدید نظر در خصوص رای شماره ۶۷۵/۱۴۷۵۴۱/د مورخ ۹۹/۱۱/۲۶ مربوط به اخذ مجوزهای بهداشتی جهت محصولات تیغ صابون 

دار و بدون صابون

رای نهائی در خصوص پرونده فوق مقررگردید: با توجه به مطالعات میدانی و بررسی های انجام شده آرا کمیته فنی به شماره ۶۷۵/۲۲۴۳۷/د مورخ 
۹۸/۳/۵ و ۶۷۵/۳۵۹۶۶/د مورخ ۹۹/۳/۳۱ لغو می گردد و انواع تیغ های اصلاح از شمول اخذ مجوزهای بهداشتی خارج گردند.

       

 دکتر سید علی فاطمی                                                                                          دکتر عباس پرداختی

نماینده مطلع از صنعت                                                                                           عضو هیئت علمی

                                  دکتر سید محمود مسیحا هاشمی                                                       دکتر محمود آل بویه 
 مدیرکل مرکزآزمایشگاههای مرجع کنترل غذا و دارو و تجهیزات پزشکی         سرپرست اداره کل امور فرآورده های آرایشی و بهداشتی

دکتر محمد رضا شانه ساز
معاون وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

۱۴۰۰/۰۶/۲۳ ۶۷۵/۷۲۹۴۸/د


