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THONG TV

Hwéng dan quy trinh khao nghiém kem xoa xua mudi

Cén ctr Luat héa chat s 06/2007/QH12 ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Cén cir Luét chét luvong sdn phdm, hang héa s6 05/2007/QH12 ngay 21 thang 11
nam 2007;
Cén ctr Nghj dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cta Chinh phid quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chire clia BO Y té;
Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Quan ly méi truong y té;
B6 truéng Bo Y té ban hanh Théng tw hwéng dan quy trinh khdo nghiém kem xoa
xua mudi.
Chwong |

QUY DINH CHUNG
DPiéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tw nay quy dinh phwong phap danh gia hiéu lyc, an toan cia kem xoa xua
mudi dé dang ky Iwu hanh tai Viét Nam.
Diéu 2. Giai thich t ngiv
Trong Théng tw nay, cac tir ngir va ky hiéu viét tat dwoc hiéu nhu sau:
1. CAS number la chir viét tit cla cum tir tiéng Anh “Chemical Abstract Service
Registry number” 1a ma dang ky tém tat héa hoc gém chudi sé dinh danh nguyén tb
hoa hoc, hop chat héa hoc.
2. WHO code |a chi¥ viét tat cha cum tr tiéng Anh “World Health Organisation code”

la ma hoa chét theo quy dinh ctia T6 chirc Y té thé gidi.
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Chwong Il

PHWONG PHAP KHAO NGHIEM
Diéu 3. Phwong phap khao nghiém
St dung phwong phap thlr nghiém sinh hoc trong 16ng nhét mudi véi ngudi tinh
nguyén dé danh gia hiéu lwc, an toan va tac dung khéng mong mubn clia kem xoa
xua mubi trwc tiép trén ngwdi tinh nguyén. Mbi khao nghiém bao gém 03 thir nghiém
va tat ca cac thir nghiém déu phai tuan tha cac yéu cau, cach tién hanh va danh gia
quy dinh tai Théng tw nay.
Diéu 4. Yéu cau cho thtr nghiém
1. Yéu cau dbi v&i dung cu, thiét bi:
a) Léng mubi cé kich thwdc 40cmx40cmx40cm bang man tuyn kich thuwéc 16 32-
36/cm?2. S6 lwong 16ng 04 cai/1 1an thir nghiém (02 1dng danh cho déi chirng danh sb
01, 02 danh dau mau xanh, hai 16ng danh cho thir nghiém danh s 03, 04 danh dau
mau dd). Clra Idng c6 tay 4o dé& ngan khéong cho mudi xéng ra ngoai;
b) Thwéc day 01 m cé dd chinh xac dén 01 mm dé do dién tich bdi kem xoa xua
mudi trén da canh tay nguoi tinh nguyén;
c) Trang phuc phong hd ca nhan: quan &o, mii cé lwdi bdo vé, kinh, gang tay, bao
khuyu tay, Ung;
d) Bang ghi két qua khao nghiém quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tw
nay;
d) Bang cau héi phdng van tac dung khéng mong mudn cia mau khao nghiém quy
dinh Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tw nay.
2. S lwong nguoi tinh nguyén tham gia thtr nghiém: 04 ngudi (02 nam, 02 ni¥). Tinh
nguyén vién tham gia khao nghiém phai dwoc lwa chon theo quy dinh tai Phu luc 3
ban hanh kém theo Théng tw nay va khéng dwoc sir dung nuwédc hoa, héa chat xua
hodc dau béi trén da trwdc khi thir nghiém 12 gio.
3. Mudi str dung dé khao nghiém phai la mubdi cai dat tiéu chuan theo hwéng dan cia

T chirc Y té thé gi¢i (WHO/CDS/CPC/MAL/98.2), dwoc nudi trong phong nudi an



