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 EDREX:GL.CAPP.010الكود: 

 2025/ 5رقم الإصدار/ السنة : 

  .هذا الدليل يخص بعض القواعد و الإرشادات الخاصة بالتقييم الفنى لمستحضرات التجميل

1- Slimming 

2- Skin Tightening, Body Contouring ,Body Shaping ,Redefine Body ,Body Sculptor. 

3- Prickly Heat   

4- Anti-callus. 

5- Anti-inflammatory.  

6- Anti-hyperhidrosis  )  . (دمستحضرات للتعرق الزائ  

7- Anti-Pimple*, Anti Acne. 

8- Anti-Cellulite, Skin Sagging. 

9- Prevent Stretch Marks. 

 مع الإلتزام بقواعد الإتحاد الأوروبى فيما يخص الإدعاءات الغير مقبولة لمستحضرات التجميل .  •

 فقا للإجراءات والشروط الاتية:يتم الموافقة على تسجيل مستحضرات المساج و

  ة(:كالتالى  )القائمة غير حصريلها أثر علاجى  (  و أحد مشتقاتها)أ  اي مادةلا يحتوى بيان التركيب على  أ -1

1- Willow bark extract 

2- MSM (Methyl Sulfonyl methane) 

3- Hyaluronic acid 

4- Capsicum 

5- Methyl salicylate 

6- Dimethyl sulfone 

7- Cetyl myristoleate 

8- Arnica extract 

9- Glucosamine  

10- Chondroitin 

11- Collagen 

12- Elastin 

13- Diosmin 

14- Hesperidin 

 مقدمة  .1

 

 

 

 المساج  مستحضرات  .3

 

 الإدعات غير المقبولة  .2
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 2025/ 5رقم الإصدار/ السنة : 

15- Cannabis 

16- Winter Green / Gaultheria Extract 

17- Heparin 

18- Gelatin  

 . fast/ rapid actionلا يتم كتابة   -2

 .على العبوة ستخدام إعدد مرات  /غير مسموح بأى إدعاء / إيحاء طبى  -3

 .غير مسموح بوجود نشرة للمستحضر  -4

ذا  إ  تجميل كمسجتحضجرولى  أكغر     Emollient for Scar Improvementيتم تسججيل المسجتحضجرات التى لها غر  

على ان تلتزم   %10و تسجاو أكبر من أبنسجبة   Onion Extractاو تحتوى على   Silicone  %90كبر منأكانت تعتمد بنسجبة 

دراج المستحضر إخلال بأحد هذه الشروط لا يمكن  )وفي حال الإ  المستحضرفى اسم   scar-Antiاو     Scarالشركة بعدم كتابة 

 .كمستحضر تجميل(

 

مج ججل • الجعجلاججيججة   الجمجواد  تسججججججيججل   عجلجى  الجمجوافجقججة    Ibuprofen ,Naproxen   ,Permethrin  ,Escin,عججدم 

Troxerutin  . و المواد الشبيهة 

 Skinمسججججتحضججججرات المسجججججلجة بغر   الفى     Silver /Nano Silverالسججججتخجدام مجادة  إعجدم الموافقجة على   •

Moisturizing/Soothing . 

 .فى مستحضرات التجميل Methanol الستخدام مادة إعدم الموافقة على  •

فيما عدا مسجتحضجرات العناية  مسجتحضجرات التجميلفي    Miconazole Nitratesال سجتخدام مادة إعدم الموافقة علي  •

 بالشعر.

  

 ثار الندبات آالخاصة لإخفاء  المستحضرات .4

 

 المواد الممنوع إستخدامها فى مستحضرات التجميل  .5
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 EDREX:GL.CAPP.010الكود: 

 2025/ 5رقم الإصدار/ السنة : 

 .  تعديل بيان التركيب للمستحضرات المستوردة أثناء عملية الإدراجأعدم الموافقة على  .1

 . يستخدم كما هتالعناية بالشعر( لا يتم تخفيفها من قبل المستهلك و  ستحضراتمستحضرات التجميل ) ما عدا م .2

 .فى مستحضرات العناية بالجلد  Sesame extractو  Beta-sitosterolلا يجوز جمع مادتى   .3

 :كالتاليتعُتبر الدول المرجعية لتسجيل مستحضرات التجميل وفقًا لقرار اللجنة الفنية لتسجيل مستحضرات التجميل،  .4

 .وسويسرا دول الاتحاد الأوروبي ، المملكة المتحدة، الولايات المتحدة الأمريكية، كندا،أستراليا ،اليابان

وفي     متغير خلال الإعادةأجراء  إ  متغير على المسججتحضججر قبل التقدم لإعادة الادراج فلا يمكن  أيجب التأكد من عمل   ❖

 .برسوم جديدةعادة عادة تقديم طلب الإإعادة يتم رفض الطلب والتقدم لقسم المتغيرات وثناء الإأحال وجود متغير  

في    short nameويجب التأكد من كتابته في الجزء الخاص ب    long nameجزء من  short nameيجب ان يكون ال   ❖

 البرنامج.

 في حالة  إلا line extension في حالة التنازل ونقل ملكية المسجتحضجرات لشجركة اخرى لا يجوز لكل من الشجركتين عمل ❖

  .كله brand النقل ملكية  

  .في حال رغبة الشركة kit الدراج إدراج كل مستحضر على حدة ثم التقدم بطلب إيتم  kit دراج الإفي حالة  ❖

وفي حالة خطأ الشججركة في تقديم نوع التسجججيل )مسججتورد  يجب التأكد من نوع التسجججيل ونوع المسججتحضججر ونوع الطلب  ❖

ونوع أ(  kit و نوع المسجتحضجر )مسجتحضجر عاد  او صجبغه اوأمرجعي او غير مرجعي او محلي او مصجنع لدى الغير( 

 .برسوم جديدة  عادة تقديمهإيتم رفض الطلب و  (fast or normal)الطلب 

 .لتماس يتم رفضهلالتماس لتعديل بيان التركيب للمستحضرات المستوردة وفي حالة تقديم االا يتم تقديم   ❖

يتم رفض   نتاج إنتاج موضج  في رخصجة المصجنع قبل التقدم للإدراج وفي حالة عدم وجود خط إيجب التأكد من وجود خط  ❖

 .تلتزم الشركة بتغير مكان التصنيع  المستحضر و 

سججقاط الطلب وتقديمه من جديد إتماسججين للطلب الواحد ثم يتم بعدها لادراج للشججركة الحف في تقديم في حال رفض طلب الإ ❖

 .برسوم جديده

 ستخدام المنصة لإ شتراطات عامةإ .7

 

 شتراطات عامة إ .6
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 2025/ 5رقم الإصدار/ السنة : 

 .جراء أك ر من عمليه على المستحضر في نفس الوقتإلا يتم   ❖

 commentالسجججتيفاء  إ بعد إلا  عمليه عليه أجراء  إلا يتم   approve with comment(flag) في حاله مسجججتحضجججر ❖

(unflag). 

لتماس  الادراج حتى تتمكن الشجججركة من تقديم الإ ةنتهاء صجججلاحيإشجججهور من  3دراج المنتج قبل إ  ةعادإيجب تقديم طلب   ❖

 .جراء على المستحضرإ  أعادة لا يتم عمل الإ ةنتهاء مدإللمستحضر في حالة الحاجة لأنه في حالة   مرتين

سجججقاط الطلب ولا يمكن  إيوم بعدها يتم    30دراج المدة الزمنية المحددة له  ثناء الإألتماس مقدم من الشجججركة الى الهي ة ا  أ ❖

 ستكماله ويقدم كمستحضر جديد.إ

 وموثقة من السفارة المصرية. ةجباريإالتداول تكون شهادة التداول  ةلى مرجعيإحتكام الإ ةفي حال ❖

 وموثقة من الغرفة التجارية. ةجباريإالمصانع  ةالتصنيع تكون قائم ةلى مرجعيإحتكام وفي حال الإ ❖

سججم المسججتحضججر في  إسججم الجروب مع  إ  ةضججافإيجب  hair colorant kitو أفي حاله تسجججيل مسججتحضججرات الصججبغة   ❖

long& short name. 

يوم في حجالة   15يوم في حجالجة الرفض الأولي و   15هي   commentsسججججتيفجاء ال إمجدة   reject of variationفي حجالجة   ❖

 . برسوم جديدةخرى ألتماس بل يجب تقديم الطلب مرة االرفض ال انية ولا يمكن للشركة في حالة الرفض ال الث التقدم ب

لى  إضجججافة مقابل الخدمة التابع لكل ف ة إو جميعهم يتمٌ أو النكهات  أوالروائ   ألوان دراج مسجججتحضجججر متعدد الأإفي حالة   ❖

  .وفقا لقائمة مقابل الخدمات المقررة Estimated valueدراج الموضحة في ال رسوم الإ

للشججججركة بدون مقابل ماد  لمرة واحدة فقط لما يخص اسججججتيفاء الطلب   commentرسججججال إدراج وطلب الإ ةتتم مراجع ❖

يوم ثم تتم المراجعة   15سجتكمال خلال  ( ويسجتوجب على الشجركة الإ(check list دراج وفقا للدليل التنظيمي  لمتطلبات الإ

و الرفض وفي هذه الحالة من حف الشججججركة  أدراج ما بالموافقة وصججججدور رقم الإإصججججدار القرار النهائي إللطلب والفنيجة 

 .الالتماس مرتين للطلب الواحد

 .دراجرسال طلب الإإدار  المختص قبل يصال الدفع للإإصل أيجب دفع مقابل الخدمات وتسليم  ❖

 .صول قبل رفعها على البرنامجطلاع على الأدارة للإصول الموثقة للصيادلة العاملين بالإحضار الأإيجب على الشركة  ❖
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 EDREX:GL.CAPP.010الكود: 

 2025/ 5رقم الإصدار/ السنة : 

  Sun Screen Productsاشعة الشمس  الوقاية منخاص بمستحضرات   -1

content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006H0647-lex.europa.eu/legal-https://eur 

  Frame Formulationدليل مرجعية التركيبات الصيدلية لمستحضرات التجميل  -2

free.html-pdf-formulations-frame-https://pdfcoffee.com/cosmetic 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
*

 .وفقا لمرجعية المستحضر  case  –By  –Caseيتم تقيمها

 مواقع ذات اهمية   .8

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006H0647
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 جدول التعديلات 

 لاصدارا تاريخ الاصدار  مواضيع التعديلات

 4الاصدار:   2023ديسمبر  24 ..........

الممنوع  • المواد  قائمة  في   استخدامها  تحديث 

المساج  Heparin andبإضافة      مستحضرات 

Gelatin. 

تركيزال   • المستحضرات في    Siliconeمراجعة 

 .%90من  ك رليصب  أ الخاصة لإخفاء آثار الندبات

قائمة    Miconazole Nitrateإضافة   • المواد  إلى 

فيما   في مستحضرات التجميل  منوع استخدامهاالم

 .عدا مستحضرات العناية بالشعر

إدراج الدول المرجعية لتسجيل منتجات التجميل في  •

 .الاشتراطات العامة

 

 

 5الاصدار:   2025 ابريل 41

 


