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واردات و صادرات فرآورده هاي آرايشي 

 و بهداشتي  
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مديركل امور فرآورده هاي آرايشي و 

 بهداشتي

  بويه دكتر محمود آل
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  اصطلاحات و تعاريف
  

 - Marketing communications: به اختصار ارتباطات بازاريابي MC ، marcom ز ابه استفاده  ،يا ارتباطات

 ه در بازاريابيمجاري ارتباطي مورد استفادابزارهاي مختلف بازاريابي به صورت تركيبي اشاره دارد.  ومجاري 

)channels marketing( طور ازار بهپيامي را به بازار مورد نظر خود يا هر ب ،بر هر راهي كه يك كسب و كار

تبليغات، فروش شخصي،  از جمله تواند شامل هر چيزيد. يك ابزار ارتباط بازاريابي مينكلي منتقل كند تمركز دار

ارتباطات بازاريابي . باشد هاي اجتماعي و ارتقاء روابط عموميبازاريابي مستقيم، حمايت مالي، ارتباطات، رسانه

. اين فرايند به تبليغات آنلاين استهمچنين و  )كمپين( كارزارشامل تبليغات، ترويج فروش، فروش، نام تجاري، 

دهد ارائه مي نشان تجارينچه آرا بشناسند و در مورد  )برندنشان تجاري (دهد كه يك عموم مردم اين امكان را مي

 ايده روشني كسب كنند. 

- :Hypoallergenic :رد و به معناي گيمورد استفاده قرار مي و منسوجات يشيدر مورد لوازم آرا ژهيو به واژه اين

 .شود كياست كه باعث واكنش آلرژ دينسبتاً بع اين است كه آن فرآورده

 - vivo-ex: فتد. در علم، ا يموجود زنده اتفاق م كياست كه در خارج از  يزيآن چ يدر لغت به معناvivo ex 

 بيروني (البته) طيحموجود زنده در م كيبافت  يروبه  اداخل يكه  شودياطلاق م ييهايريگاندازه اي شيبه آزما

 .شوديانجام م يعيطب طيشرا رييبا حداقل تغ

 - Best practice :تري نسبت به است كه منجر به نتايج برجستهيا فني  روش، روال مطلوب /بهترين روش       

يك رشته يا موضوع  تخصصينگروهي از م دليل اينكه به طور عام توسطديگر شده و بههاي روش

است، به عنوان يك شاخص استفاده مي شود. البته يك روال مطلوب اين امكان را دارد كه با رشد شدهپذيرفته

 .پيشرفت ها، باز هم بهتر شود

- Methodology: شناسي در مفهوم مطلق خود است. روش علم وسيله شناخت هر  ،متدولوژي  يا شناسيروش

شناسي هر علم نيز شود و روشها استفاده ميشود كه براي رسيدن به شناخت علمي از آنهايي گفته ميبه روش

 هاي شناختروش گردديادآور مي .ا و قواعد آن استهنجاره هاي مناسب و پذيرفته آن علم براي شناختروش

 است.ها و فنون اجراي آن متمايز از روش هر علم
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 يبندو بسته يگذاربرچسب ،يبندطبقه ستميس ٢٠٠٨اروپا است كه از سال  هياتحاد در تيمقررا CLP :مقررات  -

 آن يارهايمعو  كنديهماهنگ م ١يهماهنگ جهان ستميساساس اروپا را با  هياتحاد ييايميش يهامواد و مخلوط

  ي است. طيمح ستيو ز يبهداشت ،يكيزيخطرات ف برمبناي

نش است كه به دنبال تماس با پوست منجر به واك ياماده :)Sensitizer Skin( يپوستزا يتحساسماده  -

 .شوديم كيآلرژ

 ١٠(براي كسب اطلاعات بيشتر به منبع شماره  يپوست يهازايتحساس مواد يبرا يبندطبقه يارهايمع - 

 بخش منابع رجوع شود.)

  گيرند.ميقرار  1B اي 1A هايرگروهياز ز يكيدر  يا 1دسته  يپوست يهازايتحساس بنديدر طبقه

  يپوست يهازايتحساس مواد يبنددسته يارهايمع

 يكاف،  1Bاي 1A هايرگروهيز يارهايمطابق با مع ي،فرع يبندطبقه يها براكه داده يموارد در  1دسته 

  :شوندبندي ميطبقه 1دسته در  يپوست يهازايتحساس د موادننباش

در تعداد  يتبا تماس پوس توانديماده م نيدر انسان وجود داشته باشد كه ا ي(الف) اگر شواهد

  ايشود.  تيحساس جادياز افراد منجر به ا يقابل توجه

   يوانيمناسب ح شيمثبت از آزما جي(ب) در صورت وجود نتا

بروز  واناتيدر ح يي كهبالا شدت اي /در انسان بالايي كه  يفراوانتكرار و به علت كه  يمواد   1A دسته  ريز

رند. شدت قابل توجه در انسان را دا تيحساس جاديا ليفرض كرد كه پتانس توانيم دهند،يم

  .ممكن است در نظر گرفته شود زيواكنش ن

در كه  يطكم تا متوس شدت اي كم تا متوسط در انسان و/ يفراوانتكرار و  به دليلكه  يمواد  1B  دسته ريز

دارند. شدت  در انسان را تيحساس جاديا ليفرض كرد كه پتانس توانيم دهند،ينشان م واناتيح

  .ممكن است در نظر گرفته شود زيواكنش ن

                                                           
1 -  The Globally Harmonised System of  Classification and Labelling of Chemicals (GHS) 
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  مقدمه : 
ــي و بهداشتي در فرآورده   ٢ دستورالعمل تعيين ادعا قانون مواد خوراكي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي ١١و ٥در اجراي مواد       ــ هاي آرايش

  گردد.تدوين و براي اجرا ابلاغ مي

  :١ماده 
  هدف و دامنه كاربرد: 

        بندي اقلام بسته گذاري و كليههدف اين دستورالعمل، تعيين مقررات و ضوابط براي ادعاهايي است كه به هر نحوي در برچسب     

آنها در حيطه ر مجوز براي كه صدو هاييهاي سلولزي و ساير فرآوردههاي خانگي، فرآوردههاي آرايشي و بهداشتي، انواع شويندهفرآورده

  .گردندارائه مي، اختيارات اداره كل امور فرآورده هاي آرايشي و بهداشتي قرار دارد

هاي مجازي اري، تصاوير و نشانههاي تجها، علامتگردد كه در قالب متون، ناماين دستورالعمل همه ادعاهايي را شامل مي :دامنه كاربرد     

گذاري در برچسب هاي فرآورده دريكننده القا نمايند. انتقال ويژگتلويحا يا به هر نحوي ادعايي را به مصرفيا هرگونه علامتي كه صريحا يا 

   ها ضروري است.زمان فروش و قرارگيري در بازار و تبليغات فرآورده

  باشد.گردند الزامي ميف ارائه ميزار مصرها اعم از توليدي و وارداتي كه براي ورود به بارعايت اين دستورالعمل در خصوص كليه فرآورده     

                     كليه شركتهاي توليدكننده اعم از واحدهاي توليدي و شركتهاي صاحب نام تجاري (توليد : مسئوليت اجرايي     

  قرار دادي) و واردكنندگان مسئول اجراي اين دستورالعمل هستند.

مديريت غذا و دارو يا مديريت ضوابط بهداشت انساني نظارت بر حسن اجراي آن برعهده سازمان غذا و دارو، معاونت/      

    باشد.ميحوزه غذا و دارو مناطق آزاد تجاري، صنعتي / رياست نظارت بر ضوابط بهداشت انساني و استاندارد كالا 

هاي آرايشــــي دستورالعمل تعيين ادعا در فرآوردهرعايت  از ديبا  ٣مسئول فرد صاحب پروانه ساخت/ واردات به عنوان     

  حاصل كند. نانياطمدر آن مشترك مندرج  يارهايو مع و بهداشتي

                                                           
2  -  Claim 
3 -  Responsible person 
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  :٢ماده 

    تعاريف:
 . فرآورده آرايشي و بهداشتي :١

 بدن خارجي بخش پوست، با تماس در گردد كهمي اطلاق مواد از مخلوطي يا ماده فرآورده، به هر :آرايشي فرآورده     

 جذابيت افزايش زيباسازي، كردن، تميز منظور دهان به و مخاط يا دندان) تناسلي دستگاه خارجي قسمت و لب ناخن، (مو،

شود؛  برده كار به مناسب شرايط در آنها نگهداري و محافظت بدن، بوي اصلاح يا رفع كردن، معطر آنها، ظاهر تغيير ظاهري،

   باشد. بيماري از   ٤جلوگيري يا درمان هدف با آن، اثر طيف يا فرآورده در موجود موثره ماده ميزان كه مواردي استثنا به

 بدن، خارجي بخش و با پوست تماس در گردد كهاطلاق مي مواد از مخلوطي يا ماده فرآورده، به هر :بهداشتي فرآورده     

 آنها نگهداشتن و كردن يا محافظت معطر ،  ٥گندزدايي كردن، تميز منظور به البسه يا ظروف عمومي، اماكن خانگي، سطوح

  برده شود. كار به عمومي و شخصي بهداشت جهت مناسب، در شرايط

   . دارو:٢

 تشخيص يا يماريب از پيشگيري كنترل، كاهش، درمان، براي هاييويژگي كه مواد از تركيبي ماده يا هر: دارو تعريف     

 شود استفاده نسانا در پزشكي تشخيص يا فيزيولوژيكي عملكرد اصلاح يا ترميم منظور به يا و باشد داشته در انسان پزشكي

   .دهد انجام نانسا بدن در متابوليكي يا ايمونولوژيكي شيميايي، فارماكولوژيكي، فعاليت يك از طريق را كار اين و

  :  ٦ادعا .٣

در ارتباط با منشا،  اين مطلب باشد كه فرآورده داراي كيفيت و امتياز خاصي كنندهدهنده و بيانهر توضيحي كه نشان     

 ماهيت فرآورده، فرآيند و تركيبات و عملكرد آن باشد.

ها اثرات فرآورده تواند يك كلمه، يك جمله، يك نشانه، يك تصوير و يا يك علامت باشد؛ در واقع ادعايك ادعا مي     

 كنند تا فرآورده را انتخاب كنند. كنندگان كمك ميدهند و به مصرفرا توضيح مي

                                                           
4 -  Preventing 

   شوند.هاي آرايشي و بهداشتي بررسي ميانواع گندزداي سطوح خانگي و اماكن عمومي در اداره كل امور فرآورده - ٥
6 -  Claim 
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هاي آرايشي و بهداشتي، بهترين ابزار براي ارزيابي و تبليغات هستند و بايد به شدت كنترل ادعاهاي مربوط به فرآورده     

 شوند تا از تبليغات اشتباه اجتناب شود.

تبليغات نبايد به  ها و علائم مورد استفاده در برچسب وهاي تجاري، عكسها، ناممندرجات برچسب، اسامي فرآورده     

   د كه مشخصه و عملكردي را كه فرآورده فاقد آن است براي فرآورده متصور شود.ناي باشگونه

  :٣ماده 
  گيري براي شناسايي فرآورده هاي آرايشي و بهداشتي مراحل تصميم

عامل  نيبه چند يدرنظر گرفته شود بستگ و يا بهداشتي يشيآرا فرآورده كيبه عنوان  توانديم فرآورده كي ايآ كه نيا     

 ،توان گفتدر نظر گرفته شود ليكن مي فرآوردههاي ها و مشخصهو بايد مورد به مورد بررسي شده و كليه ويژگي دارد

   .روند است نيمهم در اامل ع كي فرآورده يادعا

تواند يكه م ييو ادعاها فرآورده ييكند كه به شناسايرا فراهم م يامرحله ٥ساده  يريگميتصم نديفرا كيراهنما  نيا      

  كند. يدر نظر گرفته شود، كمك م ي و بهداشتيشيآرا فرآورده به عنوان

 مواد تشكيل دهنده .١

سازمان غذا و دارو مطابقت اي باشد كه با قوانين و مقررات و منابع مورد قبول بايد حاوي مواد تشكيل دهنده فرآورده     

اي نباشد كه در اين منابع ممنوع اعلام شده است و يا ميزان مورد استفاده آن در فرمولاسيون بيشتر از حد داشته و حاوي ماده

  .مجاز اعلام شده در منابع نباشد، اين شرط لازم است اما كافي نيست

  . محل هدف (محل كاربرد)٢

 هاي خارجي بدن (اپيدرم، مو، ناخن، لب و قسمت بيرونيمطابق تعريف محل كاربرد فرآورده آرايشي و بهداشتي قسمت     

  باشد.ها و غشاهاي مخاطي حفره دهان مييا دندان هاي تناسلي خارجي)اندام
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به عنوان مثال غشاي مخاطي بيني،  هاي بدن انسانيا در تماس با ساير قسمتتزريقي  هاي خوراكي،بنابراين فرآورده     

  شوند. هاي آرايشي و بهداشتي در نظر گرفته نميها به عنوان فرآوردههاي داخلي واژينال يا ايمپلنتقسمت

   امور  هاي بهداشتي در حيطه اختيارات اداره كلهاي تامپونگردد صدور مجوز جهت فرآوردهيادآور مي -

  باشد.هاي آرايشي و بهداشتي ميفرآورده

                  هاي آرايشي و بهداشتي بررسي در اداره كل امور فرآورده و ميكروپيگمنتيشن هاي تاتولازم به ذكر است فرآورده -

  د.نگردمي

  هاي آرايشي و بهداشتي عملكرد اصلي فرآورده .٣

هاي ذكر شده در بدن به طور انحصاري يا عمدتا براي تميز كردن، معطر كردن، تغيير شكل فرآورده بايد در قسمت     

  ظاهري، اصلاح بوي بدن يا حفاظت و نگهداري از آنها در شرايط مناسب استفاده شود. 

   توجه:   
آن صورت موردي  هاي فوق باشد، كه درها يك عملكرد ثانويه داشته باشند كه خارج از محدودهممكن است فرآورده - 

  گردد.هاي آرايشي و بهداشتي سازمان غذا و دارو اعلام نظر ميبررسي و توسط اداره كل امور فرآورده

از جمله گندزداهاي سطوح نيز  هاي آرايشي و بهداشتياداره كل امور فرآوردههاي تحت نظارت در مورد ساير فرآورده -

  باشد.ادعاهاي ارائه شده مي الزام به ارائه مستندات پشتيبان براي اثبات

  هاچگونگي معرفي فرآورده .٤

از بيماري، تشخيص، درمان يا آرام كردن بيماري مزمن و آسيب،  (Prophilaxy)فرآورده نبايد به منظور پيشگيري      

  استفاده و ارائه شود.

  بايد در خصوص آن بررسي گردد:اي بتواند آرايشي و بهداشتي محسوب گردد موارد زير براي اينكه فرآورده     

  شود؛. ادعاي فرآورده و متني كه ادعا را شامل مي١-٤

  و كليه ملحقات آنها؛بندي بندي، اشكال و گرافيك به كار رفته در بسته. برچسب گذاري، بروشور، بسته٢-٤

  ورده؛هاي تبليغاتي، از جمله توصيفات و مطالب منتشر شده توسط ذينفع جهت معرفي فرآ. متن٣-٤

  . هرگونه تبليغات؛٤-٤

  گيرد. . شكل فرآورده و روشي كه از آن طريق فرآورده مورد استفاده قرار مي٥-٤

  فرآورده اثرات فيزيولوژيك .٥

گردد، محسوب نمي گذارد آرايشي و بهداشتياي كه بر عملكرد بدن، ساختار بدن و يا متابوليسم آن تأثير ميهر فرآورده     

آرايشي و بهداشتي معمولا داراي اثراتي هستند كه دائمي نيستند و براي حفظ اثرات آنها بايد به طور منظم هاي فرآورده

  استفاده شود.



                                          
  سازمان غذا و دارو

 آرايشي و بهداشتي تعيين ادعا در فرآورده هايدستورالعمل اجرايي 

٥ 

 



                                          
  سازمان غذا و دارو

 آرايشي و بهداشتي تعيين ادعا در فرآورده هايدستورالعمل اجرايي 

٦ 

  توانند شامل موارد زير باشند:هاي آرايشي و بهداشتي ميبا توجه به توضيحات قبل، فرآورده     

 هاي كودكفرآورده .١

 شامپو .١.١

 لوسيون، روغن، پودر و كرم .١.٢

 هاي كودك (صابون)ساير فرآورده .١.٣

 هاي حمامفرآورده .٢

 نمك حمامروغن، قرص و  .٢.١

 كف (فوم) حمام .٢.٢

 هاي حمامساير فرآورده .٢.٣

 آرايش چشمهاي فرآورده .٣

 مداد ابرو .٣.١

 خط چشم .٣.٢

 سايه چشم .٣.٣

 لوسيون/ كرم دور چشم .٣.٤

 كننده آرايش چشمپاك .٣.٥

 ريمل .٣.٦

 هاي آرايش چشمساير فرآورده .٣.٧

 هاي عطريفرآورده .٤

 ادوكلن و ادوتوالت .٤.١

 عطرها .٤.٢
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 پودرهاي معطر  .٤.٣

 هاي عطريساير فرآورده .٤.٤

 هاي موفرآورده .٥

 اسپري مو  .٥.١

 كننده موصاف .٥.٢

 فركننده  .٥.٣

 شامپو  .٥.٤

 و ساير لوازم آرايش مو تقويت كننده، ماسك .٥.٥

 ژل مو، چسب مو، حالت دهنده مو .٥.٦

 هاي موساير فرآورده .٥.٧

 هاي رنگ كنند موفرآورده .٦

 رنگ موي دائمي/ نيمه دائمي/ موقتي .٦.١

 كننده)شامپو مو (رنگ .٦.٢

 اسپري رنگ مو .٦.٣

 رنگ كننده موبي .٦.٤

 هاي رنگ موساير فرآورده .٦.٥

 فرآورده هاي آرايش .٧

 رژ گونه .٧.١

 پودر صورت .٧.٢

 كرم پودر .٧.٣

 بدن رنگ پا و .٧.٤

 رژ لب .٧.٥

 پايه آرايش .٧.٦

 تثبيت كننده آرايش .٧.٧
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 هاي آرايشساير فرآورده .٧.٨

 فرآورده هاي ناخن .٨

 پوشش پايه و زيرين ناخن .٨.١

 كننده ناخننرم .٨.٢

 كرم و لوسيون ناخن .٨.٣

 بلندكننده ناخن .٨.٤

 لاك و براق كننده ناخن .٨.٥

 هاي ناخنساير فرآورده .٨.٦

 هاي بهداشت دهانفرآورده .٩

 پودر)كننده دندان (آئروسل، مايع خمير و پاك .٩.١

 )fresh(مايع و اسپري  كننده نفسدهانشويه و تازه  .٩.٢

 هامسواك .٩.٣

 نخ دندان .٩.٤

 هاي بهداشت دهانساير فرآورده .٩.٥

 هاي شخصيشوينده  .١٠

 صابون و شامپوي بدن  .١٠.١

 دوش و شوينده واژينال .١٠.٢

 هاي شخصيساير شوينده .١٠.٣

 شوييمايع دست .١٠.٤

 هاي اصلاحفرآورده  .١١

 بعد اصلاح(كف)/ صابون قبل/  لوسيون/ محلول/ كرم/ فوم .١١.١

 كننده ريشنرم .١١.٢

 كننده ريشصاف .١١.٣
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 هاي اصلاحساير فرآورده .١١.٤

 هاي بهداشت پوست (كرم، لوسيون، محلول، پودر و اسپري)فرآورده  .١٢

 كننده، محلول و دستمال)كننده (كرم، لوسيون پاكپاك .١٢.١

 مو بر .١٢.٢

 هاي اصلاح)صورت و گردن (به استثناي فرآورده .١٢.٣

 لاح)هاي اصدست و بدن (به استثناي فرآورده .١٢.٤

 پودر و اسپري پا .١٢.٥

 كنندهمرطوب .١٢.٦

 ماسك خميري .١٢.٧

 كننده پوستشاداب .١٢.٨

 هاي بهداشت پوستساير فرآورده  .١٢.٩

 هاي برنزه كنندهفرآورده  .١٣

 كنندهژل، كرم و محلول برنزه .١٣.١

 كننده (بدون آفتاب)برنزه .١٣.٢

 كنندههاي برنزهساير فرآورده .١٣.٣

 و بهداشتي هاي آرايشيهاي تحت نظارت اداره كل امور فرآودهساير فرآورده

  هايي سلولزيفرآورده .١٤

 دستمال كاغذي .١٤.١
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 دستمال مرطوب  .١٤.٢

 پوشك بچه   .١٤.٣

 نوار بهداشتي و پدهاي بهداشتي .١٤.٤

 تامپون .١٤.٥

 هاي سلولزي ساير فرآورده  .١٤.٦

  انواع گندزداي خانگي و اماكن عمومي .١٥

 يخانگ هايندهيانواع شو .١٦

 هاي ظروفشوينده .١٦.١

 هاي منسوجاتشوينده .١٦.٢

 كننده سطوحپاك .١٦.٣

 پودر لباسشويي  .١٦.٤

 شامپو فرش .١٦.٥

 ي خانگ ندهيشو هايساير فرآورده  .١٦.٦
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  :٤ماده      
 هاي آرايشي و بهداشتيهاي مشترك براي تعيين ادعاي مربوط به فرآوردهمعيار

 يت كنند: شش معيار مشترك تعريف شده و كليه ادعاها بايد از اين معيارها تبع براي تعيين يك ادعا      

  ٧قانون با انطباق) ١

  ٨بيان حقيقت )٢

  ٩مبتني بر شواهد) ٣

   ١٠صداقت) ٤

 ١١و انصاف عدالت) ٥

 ١٢آگاهانه يريگميتصم) ٦

 اند:داده شده حيتوض شتريبي كه در پي آمده است، برخوردارند و در جدول يكساني تيمشترك از اهم يارهايمع نيا     

   برخي مثالها نكات/   )موضوع(   ١٣شرح  معيار

يمع
 ار

ن
ق با قانو

انطبا
 

  

 متوسطقشر  درك اساس بر بايد ادعا يك مقبوليت    

 آرايشي و بهداشتي، فرآورده يك نهايي گانكنندمصرف

 عوامل گرفتن نظر در با منطقي و و دهندهآگاهي كاملاً

 .باشد نظر مورد جامعه زبان و فرهنگي

 كالايي كه كنندايجاد مي را يتصور كه ادعاهايي    

 صرفاً  فوايد اين كه صورتي در است خاصي فوايد داراي

ادعاي  .نيستند مجاز باشد، قانوني شرايط حداقل رعايت

چون  مطابقت فرآورده با الزامات قانوني ممنوع است؛

  گردد. مزيت خاصي براي فرآورده محسوب نمي

  

  

  

  

  

 حاوي پوست از مراقبت فرآورده" ادعاي    

، نزيرا طبق قانو ،باشدنمي مجاز "نيست هيدروكينون

 هاي آرايشي واستفاده از هيدروكينون در فرآورده

  بهداشتي مجاز نيست.

مربوط به  عبارت اياستفاده از نماد، لوگو     

 رقابليغ )GMP( ديخوب تول يروشها نامهيگواه

 توليد فرآورده هايازينشيپجز  رايز، قبول است

  .است

                                                           
7 -  Legal compliance 
8 -  Truthfulness 
9 -  Evidential support 
10 -  Honesty 
11 -  Fairness 
12 -  Informed decision-making 
13 -  Description 
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١٢ 

معيار
 

ت
ن حقيق

بيا
  

  

 نيو همچن يو بهداشت يشيفرآورده آرا يكل يمعرف

 ديآن فرآورده نبا يجداگانه ارائه شده برا يادعاها

   باشد. ربطيب ايبراساس اطلاعات غلط 

  

  

اي خاص شود فرآورده حاوي مادهزماني كه ادعا مي

د است، اين ماده بايد حتما در فرمولاسيون فرآورده وجو

 دهنده ليتشكداشته باشد. لازم به ذكر است مقدار ماده 

 نيز بايستي در حدي باشد كه ويژگي مورد مورد استفاده

  ادعا را ايجاد كند.

ه اشاره ب هنگامي كهدهنده  ليبر اساس مواد تشك يادعاها

مجاز خواهد  يهنگامتنها ، دارد ماده خاص كيخواص 

 نيز داراي همان خواص باشد؛ در ييفرآورده نها كهبود 

رده اعلام شود كه فرآو يبه نحو دينباغير اين صورت ادعا 

   همان خواص است. يدارا زين يينها

هار اظ نياز آن باشند كه ا يحاك دينبا يابيبازار ارتباطات

بتني مآن ادعا  نكهيمگر ا ؛شده هستند دييتأ يادعاها ،نظرها

  باشند. دييشواهد قابل تأ بر

ادعا كرد  دياست نبا كونيليس ياگر فرآورده حاو

 .'كونيليفاقد) س /ي ازبدون (عار'

كه  يهنگام "ونيدراتاسيساعت ه ٤٨" يادعا

 ونيدراتاسياز ه يمجموعه شواهد بر دوره كوتاهتر

  .ستيدلالت كند، مجاز ن

 ايكه فرآورده يضمن اي حيصر يدر مورد ادعا

ي حاو قتايآن فرآورده حق ديعسل است، با يحاو

صادقانه محسوب  ييعسل باشد تا ادعا مقدار مناسب

في كا عطر و طعم عسل را داشته باشد اينكه تنها، شود

  نخواهد بود.

 يفاقد اثر مرطوب كنندگ ايكه فرآورده يدر صورت

مرطوب  يآلوئه ورا يحاو" يادعا توانيباشد، نم

 آلوئه ورا را مطرح كرد.   ريتصو اي "كننده است
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معيار 
ي

مبتن
 

بر شواهد
  

ضمني مطرح شده براي  يا و صريح ادعاهاي

 مستندات با بايد آرايشي و بهداشتي، هايفرآورده

از طريق  لزوم صورت در تأييد و قابل و كافي

   .شوند پشتيباني مناسب، تخصصي هايارزيابي

  

 فرد صاحب پروانه بهداشتي ساخت/ ورود به عنوان
   بايستي: مسئول

ا ر ادعا اثبات در استفاده براي را مناسب و كافي روش -

 . فراهم نمايد

  

  

  

 مقاماتسوي  ازمستندات  ارتباط و تناسبممكن است 

 عنوان سازمان / معاونتهاي غذا و دارو)، به( نظارتي

آنها،   ١٤عرضه سطح در بررسي فعاليتهايبخشي از 

  .گردندبررسي 

شواهدي  چنين. كند تعيين را مناسب پشتيباني شواهد -

 ردالزامي است  و باشند داشته مختلف اشكال توانندمي

تاييد توسط مسئول فني فرآورده  اطلاعات پرونده

  .شوند

ات * در موارد ارائه اطلاعات باليني، ضروري است مستند

 به تاييد مراجع علمي معتبر رسيده باشد.

 تغيير هنگام در كه كند حاصل اطمينان بايد -

 قابل هنوز كننده اثبات شواهد فرآورده، فرمولاسيون

كفايت، مستندات بوده و در صورت عدم  استفاده

 .كافي را ارائه نمايد

 نوع تعيين و تحليل و تجزيه به ها قادررايانه اكنون

هر    ١٨پوست رنگشدت  برايحتي    ١٧پوست رنگ

كار توسط ناظران آموزش  نيا نيهمچن. هستند فرد

  قابل انجام است. بنديدرجه اسيبا استفاده از مق دهيد

  

  

 (مطالعات in silico از حاصل نتايج مثال:

(به عنوان مثال حاصل از  in vitro يا كامپيوتري)

ها يا ها، سلولميكرواورگانيسممطالعات بر روي 

        هاي حياتي در خارج از محل طبيعيمولكول

وط (مرب in vivo ينتيجهبه عنوان  نبايداشان) زيستي

   شوند. ) ارائهبه مطالعه به روي جانداران از جمله انسان
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بهترين  بايد ادعا اثبات مربوط بهو مستندات  شواهد

 استناد روشهاي بهترينيعني    ١٥روشهاي فناوري روز

 نيبهتر ،١ضميمه  به( بگيرند نظر در راادعا  اثباتبراي 

  ).شود مراجعه، اثبات ادعا يروش برا

 رارق استفاده مورد شواهد عنوان به مطالعات كه مواردي در

 اادع مورد فوايد و فرآورده به مربوط بايستي گيرند،مي

 داعتما قابل ، معتبر شده طراحي خوب هايروش از باشند،

 رعايت را اخلاقي ملاحظات و كنند تكرار پيروي قابل و

  .نمايند

مطرح شده  يبا نوع ادعا ديبا اثبات ادعا براي ارائه شواهد

كه عدم  ييادعاها يبرا ژهيبه ود، نباشمطابقت داشته 

ت در سلامتي مشكلا جاديا موجبممكن است  ييكارآ

محافظت در برابر عامل مربوط به  يادعاها نظير ،دنشو

  .)  ١٦   SPF(  آفتاب

 تشكيلماده  خواص تعميم در موردضمني  يا صريح ادعاي

 قابل و كافي شواهد توسط بايد نهايي فرآورده به دهنده

 غلظت در دهنده تشكيل ماده حضور اثبات مانند تأييد،

   .شود تاييد موثر،

 اعتبار ميزانبر اساس  ديادعا با كي تيمقبول يابيارز

 ابمطابق  ،ها و اطلاعات موجودشواهد همه مطالعات، داده

 كنندگاني اكثريت مصرفادعا و دانش عموم تيماه

   باشد. يينها

                                                           
14 -  Market surveillance activities 
17 -  Skin coloration 
18 -  Skin tone 
15 -  The state of the art  
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معيار
 

ت
صداق

  

بايد متناسب با شواهد ميعملكرد فرآورده  يمعرف

  .رودفراتر  آنهااز  دينبااثبات ادعا بوده و 

  

  

  

  

  

نظر  با فرآورده موردمشابه  هايكه فرآورده مواقعيدر 

 با آن باشند،و مشابه  كسانيمشخصات  يدارانيز 

 به فرآوردهاين مشخصات را منحصر  ديادعاها نبا

  .عنوان كنندمربوطه 

  

  

  

  

  

ه مانند استفاد يخاص طيه شرافرآورده ب كيگر عملكرد ا

به  دينكته با ناي باشد، مرتبط هافرآورده گريهمراه با د

   شود. عنوان روشني

فرآورده  نيكننده امصرف ونيليم كي"ادعا كه  نيا

اگر فقط بر اساس رقم فروش  "دهنديم حيرا ترج

 .ستيمجاز ن ،واحد باشد ونيليم كي

 ريبراساس تصاو دينبا يي فرآوردهمورد كارا ادعا در

 زيرا در اين باشد "بعد"/  "قبل"شده  يدستكار

در  كنندهموجب اشتباه مصرف ريصورت ارائه تصو

  .شودميعملكرد فرآورده  مورد

فرمول  كي اتيادعاها در مورد بهبود خصوص

ن ي آارتقا واقعبيانگر عملكرد بهتر و  يستيبا ديجد

  د.شو انياز حد واقع ب بالاتر نبايدباشد و فرآورده 

  

در  ،الكل هستند ياديمقدار ز يحاو معمولاً عطرها

 ،مواد نگهدارنده ياستفاده اضافنياز به  جهينت

كه عطر  نيا غيصورت، تبل ني. در استين يضرور

 ادعايي ست،يمواد نگهدارنده ن يحاو مورد نظر

  نادرست خواهد بود.

شامپو بر  كيكه عملكرد ادعا شده  يدر صورت

    ،كننده مو باشداساس استفاده از آن همراه با نرم

   كننده تصريح گردد.اين نكته براي مصرف ديبامي
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معيار 
ت

عدال
 

ف
و انصا

  

 يو بهداشت يشيآرا هايمربوط به فرآورده يادعاها

د و نرقبا شو خريبموجب ت ديد و نبانباش ينيع ديبا

 تندهساستفاده  بهمجاز كه  ايمواد موثره دينبا نيهمچن

 .زير سوال ببرندرا 

  

  

  

  

  

باعث  دينبا يشيآرا هايمربوط به فرآورده يدعاهاا

  شود.    ١٩ رقيبدر مورد فرآورده  يسردرگم جاديا

 يفرآورده حاو ني، اX بر خلاف فرآورده" يادعا

 مطرح شود. دينبا "ستين Y كننده كيماده تحر

 يروغنهافاقد  رايز شوديتحمل م يبخوبʼ يادعا

 ريناعادلانه نسبت به سا ي، اظهارʻاست  ٢٠يمعدن

است كه به  يمعدن يروغنهاحاوي  هايفرآورده

 .شونديهمان اندازه تحمل م

(فرآورده) به علت عدم استفاده از مواد  ʼادعاي

ناعادلانه  ʻزايي كمتري داردحساسيتنگهدارنده، 

همه مواد نگهدارنده  كنديفرض م رايز باشديم

  هستند.   ٢١ زاحساسيت

فرآورده  كي تعريقضد تيخاص ياثربخش سهيمقا

كننده عادلانه خوشبوفرآورده  كيبا  قيضدتعر

مختلف با هايي فرآورده ،دو نيا رايز ست،ين

   هستند. تفاوتم يعملكردها

                با توجه به اينكه سولفات نام كامل شيميايي

در عنوان و » سولفاتبدون «باشد، درج عبارت نمي

طرح برچسب محصولات آرايشي و بهداشتي صحيح 

باشد زيرا موجب تخريب محصولات مشابه نمي

 ؛سولفات خواهد شد داراي مواد متشكله مجاز حاوي

تحريك اين شامپو فاقد ماده ”به عنوان مثال ادعاي 

به علت اينكه  “است   ٢٢سديم لوريل سولفات كننده

 فرمولنامناسب بودن اين ماده و  القاء تصورموجب 

 .باشدشود، صحيح نميمي نفرآورده رقيب حاوي آ

هايي براي گروه بنابر اين چنانچه چنين فرآورده

كنندگان كاربرد دارند، توضيحات خاصي از مصرف

صرفا در شرح موارد مصرف در برچسب كالا عنوان 

  گردد، به عنوان مثال شامپوي مناسب موهاي كراتينه.

                                                           
20 -  Mineral oils 



                                          
  سازمان غذا و دارو

 آرايشي و بهداشتي تعيين ادعا در فرآورده هايدستورالعمل اجرايي 

١٧ 

معيار 
صم

ت
مي

يگ
ر

 ي
آگاهانه

 

  

 يينها كنندگانمصرفمتوسط قشر  يبرا ديادعاها با

 روشن و قابل درك باشند.

 دايب و هستند هااز فرآورده ريناپذييجدا يادعاها جزئ

           وسطقشر متباشند كه به  ياطلاعات يحاو

اجازه دهد تا آگاهانه انتخاب  يينها كنندگانمصرف

  كنند.

  

مخاطب مورد سطح دانش  ديبا يابيبازار ارتباطات

مربوطه، به  تياز جمع ييبخشها ايكشور  تينظر (جمع

 ايسن و جنس متفاوت،  با كنندگانمصرف عنوان مثال

درك ارتباطات در نظر  منظور) را به نيمتخصص

هدف روشن،  تيجمع يبرا ديبا يابي. بازاررنديبگ

  .مرتبط و قابل فهم باشد ق،يدق

  

  

را هدف قرار داده  نيمتخصصاي اگر فرآورده

  .داستفاده نمايمناسب  ياز زبان فن تواندمي  است،

  

  

  

  

                                                           
20 -  Mineral oils 
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  ١ضميمه 

  اثبات ادعا يروش برا نيبهتر

اها با استفاده از مطالعات از انواع مختلف مدارك اثبات استفاده كرد. معمولاً اثبات ادع توانياثبات ادعاها م يبرا     

  ي باشد.مموارد  نياز ا يبيدر واقع ترك اياطلاعات منتشر شده  ارزيابي مصرف كننده،هاي آزمون اي يتجرب

  .استن به ويژه با توجه به نوع آ براي اثبات ادعاروشها  نيبهتر هايمعرفي ويژگي مهيضم نيهدف ا     

  يمطالعات تجرب يروشها برا نيبهتر ياجرا
مطالعات  .رنديمورد استفاده قرار گ تواننديم يشيآرا هايوردهدر مورد عملكرد فرآ ياز مطالعات تجرب يانواع مختلف     

مطالعات  ،ييايميوشيب اي يابزار يبا روشها ،in silico،in vitro  ،ex-vivo مطالعات شامل، البته نه محدود به يتجرب

مربوطه  يهستند. در نظر گرفتن راهنماها رهيو غ يحس هاييابيمحققان، ارز يابيداوطلبان، ارز يانجام شده بر رو

 هايدستورالعمل اياستانداردها  ريسا ،  ٢٣يابزار ينيبال هايروشمربوط به  هايموجود، به عنوان مثال دستورالعمل

  .است دي) مفرهيو غ   ٢٤  ISOري(نظ المللينيبمعتبر 

 يمورد استفاده برا يارهايمع .نديدنبال نما ،   ٢٥ روشها نيرا، مطابق با بهتر يمعتبر علم هايروش ديمطالعات با     

  .با هدف آزمون انتخاب شده باشندمطابق و  نييتع    ٢٦ صحتبا  دباييعملكرد فرآورده م يابيارز

 يبه اتكا به دانش و آگاه ازين ره،يو غ شيآزما هايمطالعات، به عنوان مثال از نظر تعداد افراد و نمونه يجنبه تجرب     

 يمعتبر علم جيات به نتامطالع يابياز دست نانياطم يامر برا نيا ؛مطالعه دارد ليو تحل هيو تجز يدر طراح ياز اصول آمار

  .است يضرور يو آمار

 نيشود تا امكان انجام و نظارت مناسب بر مطالعه فراهم گردد و بد يو اعتبارسنج هيته ديمطالعه با   ٢٧ نامهوهيش     

  :است كه فرد مطالعه كننده نيحاصل شود. مطالعه هر نوع باشد، مهم ا نانيآن اطم تيفياز ك بيترت

  لازم را داشته باشد؛ تيصلاح  -

   باشد؛ يشنهاديمطالعه پ نهيتجربه در زم يو دارا دهيآموزش د  -

  .باشد ايبالا و صداقت حرفه ياخلاق يفيك ياستانداردها يدارا  -

                                                           
23 -  Instrumental clinical techniques 
24 -  The International Organization for Standardization (ISO)  
25  -  Best practices 
26 -  Accuracy 
27 -  Protocol 
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  .كند رعايترا  داستاندار يياجرا ياتيعمل ي، از جمله روشهاتيفيك نيتضم ستميس ديآزمون باشرايط      

 يبه درست يياجرا يهاو روش نامهوهيحاصل گردد ش نانيبرقرار شود تا اطم شيپا ستميس كي دباييهر مطالعه م يبرا     

  شوند.يدنبال م

ها داده و ارائه راتييبت، تغمفاد آزمون فراتر نرود. ث يمنصفانه باشد و از مرزها ديبا جينتا رتفسي و هاپردازش داده     

 يطراح يطور دينبا ؛داده شود حيتوض يبه روشن يدگيچيدر صورت پ ايشفاف باشد  ديبا ،يكيگراف اي جدول صورت به

  .انجام شود دايب هامناسب داده يآمار ليو تحل هياز حد نشان دهد. تجز شيبشده را  يرگي) اندازهيشود كه اثر(ها

معتبر  هايبه روش ديآنها با هايهناموهياستاندارد انجام شوند و ش طيتحت شرا ديبا Ex vivo/in vitro يشهايآزما     

و    ٢٨ شناسيروشروشن  حاتيارجاع داده شوند. توض شگاهيتوسط همان آزما شدهاندازيراه اي و منتشر شده و/

 نيكنترل شده انجام شوند. ا طيمح كيدر  ديبا شهاين آزمااي. شوند مستند ها،داده يآمار ليو تحل هيتجز نيهمچن

اثر داخل بدن  كي انگرينما ايعمل  كي كنندهينبيشيپ ديگواه)، بامدرك/استفاده به عنوان شاهد ( يبرا ،شهايآزما

  .كنند دييشده را تأ ينبيشياثرات پ نيدر صورت لزوم ا ديانسان با ياما مطالعات به رو ؛باشند

 منيا بايستيشده  شيآزما هايكنند و فرآورده يرويپ ياز اصول اخلاق ديداوطلبان با يمطالعات انجام شده بر رو     

رد  قبول/ قيدق يارهايمعهدف انجام و  تيجمع يبر رو يمطالعات انسان ديشده باشند. در صورت لزوم با يابيارز

  .شده باشند فتعري   ٢٩ دهدا

      

پس وي آن باشند و ي انجام شده بر رمطالعات تجرب تيفرآورده مربوط به ماهاست ادعاهاي ارائه شده براي  ممكن     

 كنندهمصرفر هر حال د؛ باشدداشته  يانتظارات متفاوت ادعاها نيكننده در مورد امصرف، خاص آن نهياز ارائه ادعا و زم

  .مطلوب باشند ،شده شيكه اثرات آزمامطرح شوند  يفقط در صورت ييادعاها نانتظارت دارد چني

مراجع علمي مورد تاييد  توسطفرآورده  نياست كه ا يمعن نيبد "   ٣٠ قرار گرفته تحمل آزمون مورد" يادعا     

كه  دهندينشان م شهايآزما نيا جيو نتا قرار داده است تحمل مورد آزمونگروه هدف  كي ي، روسازمان غذا و دارو

  .تحمل شده است يگروه به خوب نيفرآورده توسط ا

  :اشاره داشته باشد به عنوان مثال يبه تحمل پوست اياثر خاص فرآورده  كيبه  تواندمي ادعا

                                                           
28 -  Methodology 
29 -  Inclusion/exclusion criteria 
30 -  Tolerance tested 
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مراجع علمي مورد تاييد سازمان  توسطفرآورده  نياز آن است كه ا يحاك "   ٣١ شده يپوست شيآزما" يادعا     -

تحمل خاص فرآورده  اي ي، ممكن است به اثربخشادعا بيانبسته به شده است.  شيانسان آزما يبر روغذا و دارو 

 .ستنديمناسب ن ييادعاها نياز چن تيحما يراگان) ب(كنندهمصرف ارزيابياشاره داشته باشد. مطالعات 

انجام  شهايكه تحت آن آزما گردديبرم يطيشرا اي نديبه تخصص، فرآ "   ٣٢ شده  ينيبال شيآزما" يادعا      -

 ،ينيبال طيشرا كيدر  اي ينيبال نامهوهيفرآورده بر اساس ش نياست كه ا يمعن نيبه ا "شده ينيبال شآزماي". اندشده

  .شده است شيانسان آزما يبر رومراجع علمي مورد تاييد سازمان غذا و دارو  توسط

 فراهمه فرآورده را ب ارتباط امكان و واضح فرآورده باشد تيهو بيينشود كه شامل ت هيته يگزارش ديبا در نهايت     

مسئول  يا، آمار و امضاآنه ريو تفس جيآزمون، ارائه نتا نامهوهيشامل هدف مطالعه، برنامه و ش يستيگزارش با نيسازد. ا

  .مطالعه باشد

  ارزيابي مصرف كننده يروش استفاده از آزمونها نيبهتر

كارايي  هاي تعريف شده در موردكنندگان نسبت به شاخصچنين آزمايشهايي بر اساس مشاهدات يا احساس مصرف

  و خصوصيات فرآورده است.

از به اتكا به دانش و آگاهي هاي آزمايشي و غيره، نيجنبه تجربي مطالعات، به عنوان مثال در مورد تعداد افراد/ نمونه     

تيابي نتايج معتبر ينان خاطر نسبت به دساز اصول آماري در طراحي و تجزيه و تحليل مطالعه دارد؛ اين امر براي اطم

  علمي از مطالعات ضروري است.

راهم و بدين ترتيب از فنامه مطالعه تهيه و اعتبارسنجي شود تا امكان انجام و نظارت مناسب بر مطالعه بايد شيوه     

  كيفيت آن اطمينان حاصل شود.

زمايش شده (بر هاي آل اخلاقي پيروي كنند و فرآوردهكنندگان بايد از اصومطالعات انجام شده بر روي مصرف     

ه نماينده جمعيت هدف كروي آنها) بايد ايمن ارزيابي شده باشند. مطالعات انساني بايد بر روي نمونه آماري انجام شود 

  .دجمعيتي باشن -شامل تعريف مشخصي از معيارهاي اجتماعي باشد، در ضمن اين كه معيارهاي دقيق قبول/ رد داده

                                                           
31 -  Dermatologically tested 
32 -  Clinically tested 
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  .بندي فرم پرسشنامه استهاي ارزيابي مصرف كننده، جملهيك نكته مهم براي اعتبار آزمون     

تا بدون ترديد  كنندگان واضح و روشن باشندهاي پيشنهادي بايد به اندازه كافي براي شركتها و پاسخپرسش     

هاي مشابه پاسخ شده باشد {توجه شود تعدادها بايد به خوبي متوازن (چون و چرا) آنها را درك كنند. مقياس پاسخ

  پاسخ نشوند. گذاري اسمي، ترتيبي يا تصويري)} موجب تأثيرگذاري برمثبت و منفي (يا استفاده از مقياس علامت

ه خواهند شد: ادعا بندي سوالاتي شود كه پاسخ آنها براي اثبات ادعا استفاداي به جملهضروري است توجه ويژه     

  يماً توسط نتايج مربوط به سوال مربوطه و بدون هر گونه تفسير شك برانگيز اثبات شود.بايد مستق

بت، تبديل (تغيير) و ارائه ثها و تفسير نتايج بايد منصفانه باشد و از حدود معنادار آزمون فراتر نرود. پردازش داده     

وند. در ضمن ه بودن به وضوح توضيح داده شها به شكل جدول يا گرافيك بايد شفاف باشند و در صورت پيچيدداده

ماري مناسب بر روي گيري شده فراتر روند. بايد تجزيه و تحليل آنبايد به نحوي طراحي شوند كه از اثر(هاي) اندازه

  .ها انجام شودداده

پذير سازد. اين كان بايد گزارشي تهيه شود كه حاوي مشخصات واضح فرآورده باشد، (تا) ارتباط با فرآورده را ام     

نها، آمار و امضاي نامه آزمون، ارائه نتايج و تفسير آگزارش همچنين بايد شامل هدف مطالعه، برنامه آزمون و شيوه

  .مسئول مطالعه باشد

  بهترين روش استفاده از اطلاعات منتشر شده
هاي اطلاعات علمي و داده (مستندات علمي)، آخرين   ٣٣ انتشارات علمياطلاعات منتشر شده ممكن است شامل      

  بازار باشد.

ئه و اطلاعات آن مرتبط گردد در صورت استناد به مقالات، الزامي است آنها در منابع معتبر چاپ/ ارامواكدا متذكر مي     

ط همچنين شراي وو با در نظر گرفتن محل/ موضع استفاده آن فرآورده بوده  موضوع ادعا وآرايشي و بهداشتي  به فرآورده

  آن قابل تعميم به جامعه هدف فرآورده باشد. 
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  "از يعار فاقد /" يادعاها
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  برخي مثالها نكات/   )موضوع( شرح  معيار

يمع
ار

 
ن

ق با قانو
انطبا

 

  

- فرآورده در+ ماده ممنوعه  "عاري از"ادعاي 

 مذكور در منابع معتبر: هاي آرايشي و بهداشتي

شابه م يبا معنا ييادعاها اي "از يعار فاقد /" يادعاها 

د كه به موجب نمطرح شو يدر مورد مواد دينبا

 هايفرآوردهاستفاده در  يبراو ضوابط  مقررات

   .ممنوع هستندي و بهداشتي شيآرا

  

ادعاهايي كه بيانگر اين ايده است كه يك 

داراي يك مزيت خاص است، در محصول 

صورتي كه اين مزيت صرفاً مطابق با حداقل 

  الزامات قانوني باشد، مجاز نيستند.

  عاري از  ادعاي فاقد/به عنوان مثال

  باشد.هيدروكينون مجاز نمي

 مجاز  "دهايكواستروئيفاقد كورت" يادعا

به واسطه  دهايكواستروئيكورت رايز ست،ين

   هستند.ممنوع  و ضوابط مقررات

معيار
 

ت
ن حقيق

بيا
  

  

مواد دسته يا  ماده+  "عاري از "ادعاي 
  :تشكيل دهنده موجود در محصول

 عدم وجود گروه يي) مبني برها(ادعاي كه در صورت

م در فرآورده اعلا دهندهليمواد تشكاز  هاييا گروه

مواد  يامواد نگهدارنده عدم وجود  شده باشد، نظير

آن  از يماده موثر چيه يحاو دي، فرآورده نبايرنگ

   .گروه باشد

  

  

حاوي  فرآورده در صورتي كهبه عنوان مثال 

 رينظ(فرمالدئيد  ماده آزادكننده

فاقد " يباشد، ادعا )  ٣٤  اورهلينيديازوليد

   .ستيمجاز ن "ديفرمالدئ

معيار
 

تكيه بر 
شواهد

ه عدم وجود ماد، »عاري از/ فاقد«براي ادعاهاي مجاز   

 يافبا ارائه شواهد ك د،يدهنده خاص با ليمواد تشك اي

  .اثبات شود د،ييو قابل تأ

روشها  ياجرا نيبهتر"در مورد ضميمه به 

  .شودمراجعه  "يمطالعات تجرب يبرا



                                          
  سازمان غذا و دارو

 آرايشي و بهداشتي تعيين ادعا در فرآورده هايدستورالعمل اجرايي 

٢٣ 

                                                           
36 -  Allergenic/sensitizing substances 

معيار
 

ت
صداق

  

اي كه قرار نيست در + ماده "عاري از"ادعاي 
  :وجود داشته باشدمحصول 

 يممشابه، هنگا يبا معنا ييادعاها اي "از يعار" يادعاها

 ياصعنوان گردد كه معمولاً در نوع خ ايكه نسبت به ماده

  .ستنديمجاز ن شود،ياستفاده نم يشيآرا هاياز فرآورده

  

  

  

  

  

  زا عاري از مواد حساسيتادعاي 
  

  

  

(مانند دهنده + دسته مواد تشكيل "عاري از"ادعاي 

  عطر، نگهدارنده، رنگ)

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  
  

 ددر مور "بدون مواد نگهدارنده"به عنوان مثال 

حاوي مقادير زيادي الكل يا كه عطر يك 

خواص و به علت  است نمك حمام

       نتظار اين اجزاي متشكله، ا ضدميكروبي

 نيدر ا .رود حاوي مواد نگهدارنده باشدنمي

نادرست خواهد  وصورت، نشانه عدم صداقت 

مواد  يحاو ادعاعطر مورد  غيبود كه در تبل

  .برجسته شود ست،ينگهدارنده ن

 ٣٦  زاتيمواد حساس فاقد/از  يعار يادعا

واكنش  سكي. عدم وجود كامل رستيمجاز ن

 نيچن ديكرد و نبا نيتوان تضمينم را كيآلرژ

  .كرد جاديدرباره فرآورده ا يتصور

 به استثناي مواردي(اين ادعا قابل قبول است 

به عنوان باشد كه اي حاوي ماده فرآورده كه

مورد ادعا خواصي از خانواده ، عملكرد جانبي

  براي حذف شدن را بروز دهد).

o باشد كه در اي اگر محصول حاوي ماده

نيست، اما ا هفهرست رسمي نگهدارنده

ادعاي داراي خواص ضدميكروبي باشد، 

  .اشتباه است» بدون مواد نگهدارنده«

o اي باشد كه بدون اگر محصول حاوي ماده

توجه به ساير عملكردهاي احتمالي آن در 

بدون «محصول، عملكرد عطري دارد، 

  ).اشتباه است» عطر
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با  ايدهنده ليتشك ياجزا يكه فرآورده حاو يدر صورت

 "زا يعار" ياز ادعاهااستفاده  ،چندگانه باشد يعملكردها

 نآهر يك از  فقدان در موردمشابه  يبا معنا ييادعاها اي

  باشند. يمجاز نم هاعملكرد

  

  ٣٥ آزمون چالش تنها در مواردي كه نتايج :ءاستثنا

 ليتشك ياجزا ايفرمول فاقد جز فرآورده در مقايسه با 

در اين صورت ادعا  ،مورد نظر، ادعا را اثبات نمايددهنده 

   پذيرفته خواهد شد.

 يدارا ايماده يكه فرآورده حاو يهنگام

در فرآورده است،  يعملكرد معطركنندگ

ديگر  ياحتمال يعملكردها رساي از نظرصرف

 "از عطر يعار" يآن ماده در فرآورده، ادعا

   .رديمورد استفاده قرار گ دينبا

معيار 
ت

عدال
 

ف
و انصا

  

+ يك ماده يا يك خانواده  "عاري از" ادعاي
        مواد تشكيل دهنده كه به طور قانوني استفاده 

   :مي شوند

مشابه،  يبا معنا ييادعاها اي "از يعار" يادعاها

 يتصور منف جاديكه به عمد موجب خدشه و ا يهنگام

 دهندهلياز مواد تشك يگروه ايجز  كي يمنيدرباره ا

  .د بودنرا عنوان كنند، مجاز نخواه

  

  
  

  در  ،يخاص هايپارابنبا توجه به اينكه

 يشيصورت استفاده مطابق با مقررات آرا

با در نظر گرفتن  ،هستند منيا يو بهداشت

 يشيآرا هايكه همه فرآورده تيواقع نيا

 يعار" يباشند، ادعا منيا ديبا يو بهداشت

كل  رايشود ز رفتهيپذ دينبا "از پارابن

  كند.يم گروه پارابن را بدنام

 در    ٣٨  كلوزانيو تر   ٣٧ اتانول يفنوكس

و  يشيصورت استفاده مطابق مقررات آرا

 يادعا نيهستند. بنابرا ضرريب ،يبهداشت

 رايشود ز رفتهيپذ ديمواد نبا نياز ا يعار

   كند.يمواد مجاز را بدنام م نيا
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معيار 
تصم

مي
يگ

ر
 ي

آگاهانه
 

  

 يبا معنا ييادعاها اي "از يعار" يادعاها
شوند كه به انتخاب ميمجاز دانسته  يوقتمشابه، 

      از يهدف خاص يهاگروه ايآگاهانه گروه 

  .كمك كند ،ييكنندگان نهامصرف

  

 مثالهايي از ادعاهاي قابل قبول:

  اي در دهانشويه "عاري از الكل"ادعاي

تمام  توسط فرآورده كه به عنوان يك

 هخانواداعضاي كودك و بزرگ سال 

  گيرد.مورد استفاده قرار مي

 در  "عاري از تركيبات حيواني" ادعاي

 .٣٩خوارانگياه فرآورده مورد استفاده

  به عنوان مثال در "استون فاقد" ادعاي ،

كه  يكاربران ي، براكنپاك لاكمورد 

را دارند خاص آن  ياز بو زيبه پره ليمات

  قابل قبول است.
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  ٣ مهيضم

   ٤٠  هايپوآلرژنيك يادعا

به حداقل رساندن  يبرا يشيفرآورده آرا يقابل استفاده است كه طراح يفقط در موارد "هايپوآلرژنيك" يادعا     

اثبات ادعا  يبرا ،مسئول فرد صاحب پروانه ساخت/ واردات به عنوانشده باشد. آن انجام    ٤١آلرژنيك ليپتانس

و  پايش در سطح عرضه هايداده ي(به عنوان مثال بررس يو قابل اعتماد از نظر آمار يقو يعلم هايداده واسطهبه  ديبا

با توجه  ديبا يابيارز ني. اارائه دهدفرآورده بسيار كم  آلرژنيك ليپتانسادعاي  دييو تأ تصديق ي را برايشواهد )رهيغ

  .به طور مداوم به روز شود ديجد هايبه داده

مواد  سازشياز پ هفرآورد كاملاً در ساخت آن دي، بااست هايپوآلرژنيككه  كنديادعا م يشيفرآورده آرا كي اگر     

 يموادله (از جم داستفاده نشده باشمخلوط،  ايشناخته شده، به صورت مواد جداگانه  زايحساسيتمواد  اي زاحساسيت

  :كه)

o ي كشوري يا بين المللي شيآرااوليه مواد  يمنيافني يا مراكز مرجع  هايتهيكم منابع معتبري نظير توسط

 به عنوان  ٤٣  كميته علمي ايمني مصرف كنندگان اتحاديه اروپاو     ٤٢   يشيآرااوليه مواد  يمنيا يابيارزنظير كميته 

                                     پوستيزاي يتحساسبه عنوان  سكير يابيارز يرسم هايتهيكم ريسا ياز سويا    ٤٤  يت زاحساس

  اند.شده شناخته

o ه نامنييشده توسط آ نييتع ديجد يارهايبر اساس معCLP   در 1دسته  يپوست هايتيحساس بندي، در طبقه   ٤٥ ،

  .رنديقرار بگ 1B اي 1A هايدستهرياز ز يكي

                                                           
40 -  Hypoallergenic 
41 -  Allergenic potential   
42 -  Committees assassing the safety of cosmetic ingredients 
43 -  Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) - Europe 
44 -  Sensitizer 
45 -  CLP regulations 
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o كرده  يابيارز آن سازشيپ اي زاحساسيت (عامل)را  آن شركت كننده(گان)،مصرف اتيشكا يابيبر اساس ارز

  .باشد

o تيكننده حساس جاديا به عنوان   ٤٦ يعلم قاتيتحق جينتا يرساناطلاعهاي رسانهنشريات و  در يبه طور كل 

  ايشوند؛ يشناخته م

o آنها موجود نباشد تيحساس ليكه اطلاعات مربوط به پتانس يموارد.  

 نيچن ديبانو  كندينم نيرا تضم كيبودن كامل خطر واكنش آلرژ يعار " هايپوآلرژنيك " ياستفاده از ادعا     

  .فرآورده شوددرباره  يتصور

در  ند وكنيرا درك م "هايپوآلرژنيك" ادعاي ،كشور در كنندگانمصرف ايكنند كه آ يبررس دباي هاشركت     

  .رديدر دسترس قرار گ ديآن با يدر مورد معنا يشتريب حاتيتوض ايصورت لزوم، اطلاعات 

  منابع
  ١٣٤٦و بهداشتي مصوب  يشيآرا ميدنيقانون مواد خوردني آشا يياجرا نامهئينآ) ١

هاي وردهآور فراداره كل ام -مصوبات جلسات اول تا پانزدهم تعيين تكليف فرآورده هاي مشترك بين ادارات كل تخصصي) ٢

 ٠٢/٠٤/١٤٠٠مورخ  ١٦٥٢٣/٦٥٥بهداشتي و آرايشي، شماره نامه 

ور دارو و مواد اداره كل ام -مصوبات جلسات اول تا پانزدهم تعيين تكليف فرآورده هاي مشترك بين ادارات كل تخصصي) ٣

  ٠١/٠٤/١٤٠٠مورخ  ١٦٣٤٩/٦٥٥تحت كنترل، شماره نامه 

4) Cosmetic Product Category Codes | FDA;  https://www.fda.gov/cosmetics/paper-registration-voluntary-
cosmetic-registration-program-vcrp/cosmetic-product-category-codes 
5) Regulation (EC) No 1223/2009 on cosmetic products (CPR); https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-
11/cosmetic_1223_2009_regulation_en_0.pdf 
6) Technical document on cosmetic claims; Publication date: 28/07/2017; 
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847 
7) APPENDIX III – ASEAN COSMETIC CLAIM GUIDELINE; https://www.fda.gov.ph/wp-
content/uploads/2021/07/Appendix-III-ASEAN-Cosmetic-Claim-Guideline.pdf  
8) APPENDIX III – ASEAN COSMETIC CLAIM GUIDELINE; https://www.fda.gov.ph/wp-
content/uploads/2021/07/Appendix-III-ASEAN-Cosmetic-Claim-Guideline.pdf 
9) EU Cosmetic Claims: Updated Guidelines on “Free From” Claims;  Posted on January 5, 2018 by ; 
https://knowledge.ulprospector.com/7603/pcc-eu-cosmetic-claims-updated-free-from-claims/ 
10) Commission Regulation (EU) No 286/2011 of 10 March 2011 amending, for the purposes of its adaptation 
to technical and scientific progress, Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the 
Council on classification, labelling and packaging of substances and mixtures Text with EEA relevance; 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0286 
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  هاي آرايشي و بهداشتي مرتبط در تدوين و ويرايشمسئولين و كارشناسان اداره كل امور فرآورده
  »هاي آرايشــــي و بهداشتيدستورالعمل تعيين ادعا در فرآورده«

  امضاء  سمت  اسامي

    هاي آرايشي و بهداشتيامور فرآوردهمدير كل   د آل بويهودكتر محم

    هاي آرايشي و بهداشتيمعاون برنامه ريزي اداره كل امور فرآورده  دكتر عباس رضوي افضل

    هاي آرايشي و بهداشتيمعاون اجرايي اداره كل امور فرآورده  دكتر رويا مرجانيان

هاي صادرات فرآوردهرئيس اداره صدور مجوز توليد، واردات و   دكتر اسحق اسمعيلي
  آرايشي و بهداشتي و سلولزي

  

    هاي آرايشي پوست و مورئيس اداره نظارت و ارزيابي فرآورده  دكتر ساناز منصوري دارا

هاي آرايشي و رئيس اداره نظارت و ارزيابي بر عوارض فراورده  دكتر فرحناز حسيني فيروز آبادي
  بهداشتي

  

هاي كارشناس اداره صدور مجوز توليد، واردات و صادرات فرآورده  دكتر شيما حلاج نيشابوري 
  آرايشي و بهداشتي

  

هاي كارشناس اداره صدور مجوز توليد، واردات و صادرات فرآورده  دكتر زهرا عقيلي
  آرايشي و بهداشتي

  

    هاي آرايشي پوست و موكارشناس اداره نظارت و ارزيابي فرآورده  دكتر كيانا روحي

  


