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SEMUA PEMEGANG NOTIFIKASI KOSMETIK
SEMUA PERSATUAN BERKENAAN
Tuan/Puan,

PEKELILING BIL. 1/2019
MAKLUMAN BERKENAAN STATUS KEMASKINI BAHAN-BAHAN DALAM ANNEX PADA
GUIDELINES FOR CONTROL OF COSMETIC PRODUCTS IN MALAYSIA

Saya dengan hormatnya merujuk kepada perkara tersebut di atas.

2. Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA) menjalankan semakan dan pindaan
secara berkala pada kandungan Guidelines for Control of Cosmetic Products in Malaysia
untuk diselaraskan dengan pindaan yang dibuat pada ASEAN Cosmetic Directive (ACD).

3. Mesyuarat ASEAN Cosmetic Committee (ACC) kali ke-30 yang telah diadakan di Nay
Pyi Taw, Myanmar pada 20-21 Jun 2019 telah bersetuju untuk mengemaskini beberapa
bahan di dalam Annex pada ACD. Keputusan tersebut adalah selaras dengan pindaan yang
dinyatakan dalam Commission Regulation (EU) No.2019/681, No.2018/978, No.2019/698,
No0.2018/1847 dan No.2019/680 yang melibatkan Annex I, Ill, VI dan VII.

4, Pindaan pada Annex adalah seperti berikut:
4.1 Annex Il (List of Prohibited Substances)

Larangan penggunaan 2-Chloro-p-Phenylenediamine including its sulfate and
dihydrochloride salts seperti pada Lampiran A. Produk kosmetik bernotifikasi
yang mengandungi bahan-bahan tersebut hanya dibenarkan berada di pasaran
sehingga 17 Jun 2020.

4.2  Annex Il (List of Restricted Substances)

4.2.1 Tagetes Minuta dan Tagetes Patula
Kemasukan bahan-bahan ini dengan kepekatan dan syarat yang
dibenarkan untuk digunakan adalah seperti pada Lampiran B. Produk
kosmetik bernotifikasi yang tidak mematuhi kepekatan dan syarat
baharu yang ditetapkan hanya dibenarkan berada di pasaran sehingga
18 Disember 2020.
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4.2.2 Climbazole
Kemasukan bahan ini dengan kepekatan dan syarat seperti pada
Lampiran B. Produk kosmetik bernotifikasi yang tidak mematuhi
kepekatan dan syarat baharu yang ditetapkan tidak lagi dibenarkan
berada di pasaran mulai tarikh pekeliling ini dikeluarkan.

4.2.3 Silver Nitrate
Bahan ini dikeluarkan daripada Annex lll.

4.3 Annex VI (List of Preservatives)

4.3.1 Biphenyl-2-ol and its salts
Kemaskini maklumat di mana kepekatan dan syarat baharu adalah
seperti pada Lampiran C. Produk kosmetik bernotifikasi yang tidak
mematuhi kepekatan dan syarat baharu yang ditetapkan hanya
dibenarkan berada di pasaran sehingga 17 Disember 2020.

4.3.2. Climbazole
Kemaskini maklumat dengan kepekatan dan syarat baharu seperti pada
Lampiran C. Produk kosmetik bernotifikasi yang tidak mematuhi
kepekatan dan syarat baharu yang ditetapkan hanya dibenarkan berada
di pasaran sehingga 17 Jun 2021 dan notifikasi kosmetik baharu
tidak lagi dibenarkan mulai 18 Jun 2020.

4.4  Annex VI (List of UV Filters)
Kemasukan bahan Phenylene Bis-Diphenyltriazine dengan kepekatan dan
syarat yang dibenarkan bagi penggunaan bahan tersebut di dalam produk
kosmetik seperti pada Lampiran D dan tarikh kuatkuasa adalah serta-merta
mulai tarikh pekeliling ini dikeluarkan.

5. Selain itu, mesyuarat bersetuju untuk menetapkan had 1,4-Dioxane sebagai impurity
dalam produk kosmetik mengikut had dan tempoh masa pelaksanaan seperti berikut;

51 25 ppm mulai 19 Jun 2020 dan,
52 10 ppm mulai 19 Jun 2023.

6. Sehubungan itu, semua Pemegang Notifikasi Kosmetik adalah disarankan untuk
membuat perancangan yang teliti bagi mengelakkan sebarang kesulitan yang akan timbul.
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7. Sukacita diingatkan adalah menjadi tanggungjawab pihak Pemegang Notifikasi
Kosmetik untuk mematuhi kesemua arahan dan peruntukan perundangan di bawah Peraturan
18A Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan Kosmetik 1984 dan Guidelines for Control of
Cosmetic Products in Malaysia.
Sekian, terima kasih.

“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

Saya yang menj

(DATIN DR. E H ARYANI BINTI MD YUSOF) (RPh 1197)

Bahagian Regulatori Farmasi Negara

WMWWM/za/nsns/nsy

s.k i) Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

i) Pengarah
Bahagian Penguatkuasaan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

iii) Semua Timbalan Pengarah
Bahagian Regulatori Farmasi Negara
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SENARA! EDARAN

1. Presiden
Persatuan Kosmetik, Dandanan Diri dan Haruman Malaysia,
(The Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association of Malaysia (CTFA))
95-2, Block H,
The Suites, Jaya One,
72 A, Jalan Universiti,
46200 Petaling Jaya,
Selangor

2. Presiden
Federation of Malaysian Manufacturers Malaysian Cosmetics and Toiletries Industry Group
(FMM MCTIG)
Wisma FMM, No. 3, Persiaran Dagang, PJU 9,
Bandar Sri Damansara,
52200 Kuala Lumpur.

3. Presiden
Society of Cosmetic Scientists of Malaysia
admin@scsmy.org
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