UBND TINH PAK LAK  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6:01537/SYT-NVYD Pak Lik, ngay 11 thang 3 nam 2026

V/v cép nhat quy dinh V;é cac
chat s dung trong my pham sau
ky hop ACC 42 & ACSB 42

Kinh giri: Cac co so san xuat, kinh doanh my pham

Thyc hién Cong van sO 647/QLD-MP ngay 25/02/2026 cta Cyc Quan ly Dugc,
B6 Y té vé viéc cap nhat quy dinh vé cac chat st dung trong my pham sau ky hop
ACC 42 & ACSB 42 (van ban dinh kém).

Nham muc dich cap nhat thuong xuyén cic quy dinh méi vé cac chét sir dung
trong my pham va thuc hién dung cac quy dinh cua Hiép dinh my pham ASEAN,
Thong tu 6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B Y té vé quan ly my pham; S
Y té d& nghi cac co s& san xuét, kinh doanh my pham thuc hién mot sé noi dung sau:

1. V@& viéc cap nhat Phu luc ciia Hiép dinh my pham ASEAN

bé nghi cac co s& cap nhat thong tin cac Phu luc cia Hiép dinh m¥y phélm
ASEAN méi (sau cudc hop cua Hoi dong my pham ASEAN — ACC lan tha 42 va Hoi
d6ng Khoa hoc my pham ASEAN-ACSB lan tht 42 trén trang thong tin dién tir cua
Cuc Quén 1y Dugc (dia chi http://www.dav.gov.vn/Quan 1y m§ pham) cu thé:

1.1. Tai Phu luc II: Dugc cap nhat, stra ddi noi dung nhu sau:

~1.1.1. Tham chiéu s6 1388 (Octamethylcyclotetrasiloxane; D4 ma CAS 556-67-
2): bd sung ma CAS 293-51-6 (Ma CAS 293-51-6 c6 tén chat dugc viét khac la
Cyclotetrasiloxane).
Ngay ap dung tai Viét Nam: Tir ngay 21/11/2025.

1.1.2. B6 sung 01 sb tham chiéu 1723: chat 4-Methylbenzylidene Camphor; 3-
(4'-methylbenzylidene)-camphor, md CAS No 36861-47-9 / 38102- 62-4.

Ngay ap dung tai Viét Nam: Tir ngay 17/11/2028.

1.1.3. B6 sung 01 sb tham chiéu 1724: chit Miconazole [1]; Miconazole Nitrate
[2], m& CAS No 22916-47-8 [1]; 22832-87-7 [2].

Ngay ap dung tai Viét Nam: T ngay 21/11/2025.

1.2. Tai Phu luc III: Pugc cap nhat, stra d6i nhu sau:

1.2.1. Tham chiéu s& 343: Bd sung chit Genisteol; 4'5,7-
Trihydroxyisoflavone; 5,7-dihydroxy-3-(4-hydroxyphenyl)-4-benzopyrone; Genistein
véi gidi han nong do toi da dugc phép st dung 0,007% (ngoai trir Indonesia).

Ngay ap dung tai Viét Nam: Tir ngay 17/11/2027.

1.2.2. Tham chiéu s0 344: Bo sung chét Daidzeol; 4',7-Dihydroxyisoflavone; 7-
hydroxy-3-(4-hydroxyphenyl)-4-benzopyrone; Daidzein véi giéi han nong do toi da
duoc phép st dung 0,02%.


http://www.dav.gov.vn/

Ngay ap dung tai Viét Nam: Tu ngay 17/11/2027.

1.3. Tai Phu luc IV. Danh muc cic chit mau dwoe phép diing trong sin
phdam my phdm: Khong c6 cap nhat, stra d61 ndi dung.

1.4. Tai Phy luc VI. Danh muc cdc chét bdo quadn dwoc phép sw dung trong
sdan pham my pham: Khong co6 cap nhat, sira d61 ndi dung.

15. Tai Phu lIluc VI Loai bé tham chiéu sb 18 (chat 3-(4’-
Methylbenzylidene)-dl-camphor  (4-Methylbenzylidene Camphor), ma CAS No
38102-62-4, 36861-47-9) do chat nay da dugc chuyén sang Phu luc II, tham chiéu so
1723.

1.6. Lj trinh dp dung: Ké tir ngay ap dung néu tai Cong vin ndy, chi cac san
pham my pham dap tmg quy dinh méi dugce luu hanh trén thi truong, cac san pham my
pham khong dap img quy dinh s€ bi thu hoi.

2. Ve viéc san xuat, kinh doanh sin pham my pham

- P& nghi céc co sd san xuit, kinh doanh san phdm my pham chu dong ra soét
thanh phan cong thirc san pham my pham duoc san xuat, nhap khau, kinh doanh.

- C6 ké hoach san xuét, nhap khau, kinh doanh phu hop, ddm bao san pham my
pham dua ra luu hanh dap Gmg quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TTBYT, Hiép dinh
my pham ASEAN, cac ndi dung cap nhat Hiép dinh my pham ASEAN dugc néu tai
cong van nay va cac cong van cap nhat quy dinh vé cac chat dung trong my pham cua
Cuc Quén Iy Duoc; tranh nguy co san pham bi thu hoi, gay lang phi.

3. B4o cdo thong tin cac chét trong my phim giri Bo Y té

Pé c6 dit lidu gui BOY té kip phan h01 Ban thu ky Asean tai ky hop ACSB lan
thir 43, dé nghi cac co 8o tién hanh ra soat, tong hop thong tin vé viéc sir dung cac chat
trong san pham my pham da duoc So Y té cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham
my pham ve SG Y té (P1a chi: 68 Lé Duén, Phuong Buon Ma Thudt, Tinh Pik Lik; sb
dién thoai 0989161768) trwée ngay 15/3/2026 dé kip thoi tong hop bao cdo Cuc Quan
Iy Duoc.

S&'Y té thong bdo dé cac don vi trién khai thuc hién./ e
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