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٦٧٥/٢٢٤٣٠
١٣٩٩/٠٣/١٠

ندارد

پروانه بهداشتی ورود فرآورده های آرایشی و بهداشتی

با نام تجاری BIODERMA  تولید کارخانه Naos Les Laboratoires کشور فرانسه 

     با استناد به ماده ١٦ قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی و ماده ١٧ دستورالعمل اجرایی ساخت و ورود مواد غذایی، 
آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی به شماره ٨٠٣٨/د مورخ ٨٧/١١/١٩ و با توجه به اعطاء نمایندگی نام تجاری BIODERMA متعلق به شرکت 
NAOS واقع در کشور فرانسه به شرکت نائوس ایرانیان  به عنوان شرکت مسئول پاسخگویی سلامت و کیفیت محصولات در ایران و براساس 
مدارک ارائه شده و آرای شماره ٦٧٥/٢٢٤٢٠/د مورخ ٩٨/٥/٣ ، ٦٧٥/٣٦٩٨٠/د مورخ ٩٨/٤/١٥ ، ٦٨٨/١٢١٩٥٣/د مورخ ٩٥/١٢/١٤ و 
٦٧٥/٤٠٩٨٠/د مورخ ٩٧/٥/١٤کمیته فنی و قانونی و بازرسی به عمل آمده توسط هیات کارشناسی اعزامی، شرایط فنی و بهداشتی کارخانه 
Naos Les Laboratoires واقع در کشور فرانسه تولید کننده محصولات امولسیون ، فلوئید، پن، پنکیک، بالم لب، پودر فشرده، ژل، کرم ، 
شامپو، لوسیون، ماسک، اسپری (پمپی و بدون گاز) مورد تائید قرار گرفته و واردات کالا با مشخصات عنوان شده با نام تجاری و منبع مذکور از 

طریق  مبادی ورودی قانونی بلامانع میباشد. 
نام تجاری کالا شماره پروانه بهداشتی نام انگلیسی کالا نام فارسی کالا

BIODERMA ٩٩٨٦٥٧٩٩٦٣٩٠٠٦٧٤ SENSIBIO H2O تونیک پاک کننده مناسب پوست های حساس

درصورت ارائه نامه نمایندگی معتبر مدت اعتبار پروانه تا تاریخ ١٤٠٠/٠٤/١٥ می باشد.                
تذکر : 

١.این پروانه به منزله مجوز ورود کالا به کشور محسوب نمی گردد .
٢.این پروانه صرفاً در صورت ارائه نامه نمایندگی معتبر با تائید مراجع دولتی ذیصلاح در کشور مبداء، تائید سفارت جمهوری اسلامی ایران در کشور مبداء و تائید اداره سجلات وزارت امور خارجه در 

تهران یا ارائه گواهی ثبت نمایندگی وزارت بازرگانی که تاریخ آن سپری نشده باشد، دارای اعتبار است.
٣.ویژگی های محصول نهایی باید با مدارک پیوست، معیارهای ملی مصوب وضوابط جاری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مطابقت داشته باشد.

آنالیز پیوست                                     استاندارد ملی ם                                                       استاندارد بین المللیם
٤.رعایت کلیه مندرجات پیوست این پروانه از سوی شرکت تولیدی و واردکننده الزامی است و تمام مفاد آن به رویت و تائید شرکت وارد کننده رسیده است و عدم رعایت آن پیگرد قانونی دارد.

* شرکت وارد کننده باید ٣ ماه قبل از اتمام اعتبار پروانه بهداشتی ورود نسبت به تمدید این پروانه اقدام نماید در غیر اینصورت در طی دوره تمدید پروانه مجوز ورود صادر نخواهد شد.
* مسئولیت پاسخگویی سلامت و کیفیت کالا و ادعای مطرح شده برعهده تولید کننده و وارد کننده می باشد.

*صدور مجوز ترخیص و مصرف طبق ضوابط جاری بلامانع بوده است و در صورت صلاحدید دانشگاه ناظر بر انبار نسبت به انجام نمونه برداری اقدام لازم به عمل آید.
شرایط:

*مقدار دی اکسان در هر محموله وارداتی محصولات آرایشی و بهداشتی که احتمال وجود باقیمانده دی اکسان در آن ها می باشد باید آنالیز و نتیجه آزمایش و مقدار آن اعلام گردد.
*درصورتیکه هرگونه مدارک و مستندات که پروانه بهداشتی براساس آن صادر گردیده لغو یا خدشه دار گردد، پروانه از حیث اعتبار ساقط می گردد.

* واردات مشروط به کسب اجازه و رعایت ضوابط وزارت صمت و سایر ارگان های ذیربط می باشد
* این پروانه صرفاً از نظر فنی و بهداشتی و بر اساس مدارک و مستندات ارائه شده توسط متقاضی که مسئول پاسخگویی سلامت و کیفیت بهداشتی قلمداد می شود و در خصوص کالاهای 
مشمول ماده ١٦ قانون مواد خوراکی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی و منبع تولید کننده آن صادر شده است و شرکت مسئول پاسخگویی سلامت و کیفیت بهداشتی موظف است سایر 
مجوزهای لازم در خصوص نام تجاری، تصاویر مندرج روی بسته، تبلیغات و هر گونه داد و ستد تجارتی و روابط بازرگانی با کشورهای ذینفع و سایر موارد مرتبط را از مراجع و ارگان های ذیصلاح 

دریافت نماید و کلیه مسئولیت های قانونی اجتماعی و حقوقی ناشی از واردات، عرضه و مصرف کالای وارداتی بر عهده صاحب کالا و شرکت مسئول پاسخگویی این پروانه بهداشتی می باشد.
* لازم به ذکر است در صورت تغییر منبع تولیدی، فرمولاسیون و ... شرکت واردکننده موظف است مراتب را در اسرع وقت کتباً به این اداره کل اعلام نماید.

* این پروانه بمنظور  افزایش قلم صادر شده است. ضمناً اولین ثبت منبع محصول در تاریخ  ٩٥/١٢/١٤ صورت گرفته است.
با توجه به تعهد نامه تولید وتعهد نامه ثبتی به شماره ٦١٣/٥٢٢٢٨ مورخ  ٩٨/١١/١٢مدیرعامل و مسئول فنی شرکت در صورت مشاهده هرگونه مغایرت در GTIN های 

اعلامی پروانه مذکور از درجه اعتبار ساقط می باشد
شایان ذکر است مقررگردید در صورت احراز هرگونه تخلف و شناسایی آن توسط سازمان غذا و دارو، شرکت حق هر گونه اعتراض و شکایت را از خود سلب می نماید. ضمناٌ سازمان غذا و 

دارو می تواند از تعلیق تا ابطال پروانه اقدام نماید. 
این پروانه براساس نامه ثبتی به شماره ٣٥٦٥٨ /٦٥٥ مورخ ٩٨/٤/٣٠ و ٦٧٥/٦٥١٨٨  مورخ ٩٨/٧/٢٣ وزارت صمت صادر شده است

اثبات و تهیه مستندات هرگونه ادعا (claim ) درخصوص فرآورده ذکر شده در این پروانه بر عهده شرکت صاحب کالا خواهد بود شرکت موظف است مستندات مربوطه  
را تهیه و در شرکت موجود باشد و هر زمان سازمان غذا و دارو و یا مقامات ذیصلاح تقاضا نمایند ارائه دهد

٣٨٧٧٤٢٢٩٩٦٣١٥١٥٣ ML تونیک پاک کننده مناسب پوست های حساس -- ١٠٠



                                                                                                                                     شماره: .....................

                                                                                                                                    تاریخ:  ......................
                                                                                                                                    پیوست: ....................

    کد مدرک:  SP- Fo- 1393- 0106       تاریخ صدور:١٣٩٣/١١/٢٩

تهران روبروی درب اصلی دانشگاه تهران، خیابان فخر رازی، نبش خیابان شهید وحید نظری، سازمان غذا و دارو
تلفن: ٩-٦٦٤٦۷٢٦٨     نمابر: ٦٦٤٦٩١٢٢     کد پستی: ١٣١٤۷١٥٣١١

                                                                                                                                                   www.fda.gov.ir

٦٧٥/٢٢٤٣٠
١٣٩٩/٠٣/١٠

ندارد

٦١٠٤٢١٤٩٦٥٧٤٢٤٦١ ML تونیک پاک کننده مناسب پوست های حساس -- ٢٥٠

٣٠٦٣٢١٨٨٩٩١٨٩١٥١ ML PUMP تونیک پاک کننده مناسب پوست های حساس -- ٥٠٠

٩٣٠٢٣٦٩٨٨٧٤٣٦٣٥٣ ML تونیک پاک کننده مناسب پوست های حساس -- ٥٠٠

٤٧٨٩٤٤٢٦٦٧٠٥٥٢٥٢ ML تونیک پاک کننده مناسب پوست های حساس -- ٢٠

٨٢١٣٤١٠٢٢٥٨٥٩٦٧٩ Lتونیک پاک کننده مناسب پوست های حساس -- ١


