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Предисловие

Евразийский совет по стандартизации, метрологии и сертификации (ЕАСС) представляет собой 
региональное объединение национальных органов по стандартизации государств, входящих в Содру
жество Независимых Государств. В дальнейшем возможно вступление в ЕАСС национальных органов 
по стандартизации других государств.

Цели, основные принципы и основной порядок проведения работ по межгосударственной стан
дартизации установлены ГОСТ 1.0—2015 «Межгосударственная система стандартизации. Основные 
положения» и ГОСТ 1.2—2015 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосу
дарственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, 
принятия, обновления и отмены».

Сведения о стандарте
1 ПОДГОТОВЛЕН республиканским унитарным предприятием «Белорусский государственный ин

ститут метрологии» (БелГИМ)

2 ВНЕСЕН Госстандартом Республики Беларусь

3 ПРИНЯТ Евразийским советом по стандартизации, метрологии и сертификации по переписке 
(протокол от 30 марта 2017 г. № 97-П)

За принятие стандарта проголосовали:
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по МК (ИСО 3166) 004—97
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Введение

Каждый изготовитель парфюмерно-косметической продукции несет ответственность за микро
биологическую безопасность и качество выпускаемой им продукции и обязан гарантировать соблю
дение надлежащих гигиенических условий при ее производстве. К парфюмерно-косметической про
дукции не предъявляются требования стерильности, за исключением случаев, когда изготовитель 
намеренно устанавливает требования стерильности. Тем не менее она не должна содержать недопу
стимые количества некоторых разновидностей микроорганизмов, способных оказать нежелательное 
влияние на качество продукции или на безопасность потребителя. При этом для некоторых видов 
косметической продукции с низкой степенью микробиологического риска (см. ISO 29621) не установ
лено требование о проведении микробиологических испытаний, так что изготовитель имеет право на 
свое усмотрение отказаться от проведения испытаний, если он полагает, что в состоянии обеспечить 
соответствие своей продукции требованиям настоящего стандарта.

Изготовитель должен придерживаться надлежащей производственной практики, как описано 
в ISO 22716, и принимать необходимые меры по ограничению количества микроорганизмов, которые 
могут попадать в парфюмерно-косметическую продукцию как непосредственно из сырья и материа
лов, так и в процессе изготовления и упаковывания. В случае необходимости микробиологические 
испытания проводятся в соответствии с требованиями ISO 21148, ISO 21149, ISO 16212, ISO 18415, 
ISO 18416, ISO 21150, ISO 22717 и ISO 22718.

Целью настоящего стандарта является установление соответствующих количественных и каче
ственных норм для готовой парфюмерно-косметической продукции.
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Дата введения — 2017-10-01

1 Область применения

Требования настоящего стандарта распространяются на все виды парфюмерно-косметической 
продукции и предназначены для оценки заинтересованными сторонами микробиологических показа
телей косметической продукции и сырья, из которого она изготовлена. Проведение микробиологиче
ских испытаний не является обязательным для продукции, относящейся к группе с низкой степенью 
микробиологического риска (см. ISO 29621).

2 Термины и определения

В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
2.1 продукция (product): Часть идентифицированной косметической продукции, полученная ла

бораторией для испытания (анализа).
2.2 аэробные мезофильные микроорганизмы (aerobic mesophilic microorganisms): Мезофиль- 

ные бактерии, дрожжи и плесневые грибы, развивающиеся в аэробных условиях, установленных 
в ISO 21149 и ISO 16212.

2.3 специфические микроорганизмы (specified microorganisms): Аэробные мезофильные бакте
рии или дрожжи, наличие которых недопустимо в парфюмерно-косметической продукции и которые 
способны вызывать инфекции на коже человека или в области глаз или являются признаком наруше
ния гигиенических требований.

[ISO 18415:2007, терминологическая статья 3.6, с изменениями терминологического характера]
2.3.1 Escherichia coli: Грамотрицательные подвижные палочки, имеющие гладкие колонии.
[ISO 21150:2006, терминологическая статья 3.6]
2.3.2 Pseudomonas aeruginosa: Грамотрицательные подвижные палочки, имеющие гладкие ко

лонии, окрашенные в коричневый или зеленоватый цвет.
[ISO 22717:2006, терминологическая статья 3.6]
2.3.3 Staphylococcus aureus: Грамположительные кокки, собранные в скопления, напоминающие 

гроздья винограда; гладкие колонии, окрашенные обычно в желтый цвет.
[ISO 22718:2006, терминологическая статья 3.6]
2.3.4 Candida albicans: Дрожжи, которые образуют выпуклые колонии от белого до бежевого и 

кремового цветов на поверхности селективной среды.
[ISO 18416:2007, терминологическая статья 3.6]

3 Сущность метода

К парфюмерно-косметической продукции, сырью, из которого она изготовлена, и условиям, 
в которых она производится, не применяются требования стерильности, за исключением случаев, когда 
изготовитель намеренно устанавливает требования стерильности. Тем не менее микроорганизмы, 
присутствующие в продукции, не должны оказывать отрицательное влияние ни на безопасность по
требителя, ни на качество этой продукции в процессе ее предполагаемого или возможного примене-
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ния. Следовательно, для готовой парфюмерно-косметической продукции должны быть установлены 
соответствующие количественные и/или качественные микробиологические нормы.

Для парфюмерно-косметической продукции предельно допустимым количеством микроорганизмов 
считается 1x103 КОЕ из расчета на грамм или кубический сантиметр продукции. Если парфюмерно
косметическая продукция предназначена для применения вокруг глаз либо для нанесения 
на слизистые, а также если это косметика для детей до трех лет, требующая особого внимания, то 
следует учитывать, что предельно допустимое содержание микроорганизмов в ней ограничено 1хЮ2 
КОЕ из расчета на грамм или кубический сантиметр продукции. Помимо этого, заключение о превы
шении предельных значений должно выноситься с учетом изменчивости, присущей чашечным мето
дам (см. таблицу 1).

Кроме того в 1 г или 1 см3 такой продукции должны отсутствовать бактерии видов Е. coli, 
S. aureus, Р. aeruginosa или С. albicans.

Микробиологические нормы для парфюмерно-косметической продукции определены настоящим 
стандартом *. В случае необходимости для оценки соответствия продукции установленным требова
ниям используются признаваемые на международном уровне стандартизованные методы испытаний, 
приведенные в приложении А.

4 Микробиологические нормы для парфюмерно-косметической продукции

Для обеспечения качества продукции и ее безопасности для потребителя критически важно, что
бы количество неспецифических микроорганизмов, выделяемых из продукции, оставалось стабиль
ным или демонстрировало тенденцию к сокращению на протяжении всего ее срока годности. Присут
ствие неспецифических микроорганизмов не должно рассматриваться как критерий для отбраковки 
продукции, при условии, что в ней отсутствуют возможности для их размножения. Соответствующее 
решение может быть принято либо по итогам оценки рисков, которая включает в себя изучение эф
фективности консервации (см., например, ISO 11930), либо после того, как было получено подтвер
ждение, что исследуемая продукция не поддерживает рост микроорганизмов (см. ISO 29621).

Исходя из вышеизложенного, устанавливаются следующие микробиологические нормы, изло
женные в таблице 1.

Т а бл и ца  1 — Микробиологические нормы для парфюмерно-косметической продукции

Разновидности
микроорганизмов

Продукция, предназначенная 
для детей до трех лет, 

для применения вокруг глаз, 
а также для нанесения на слизистые

Прочая продукция

Все аэробные мезофильные 
микроорганизмы (бактерии, 
дрожжи и плесневые грибы)

2 1 x 1 о2 КОЕ на г или см3 а) 21x1 о3 КОЕ на г или см3 Ь)

Escherichia coli Отсутствие в 1 г или 1 см3 Отсутствие в 1 г или 1 см3
Pseudomonas aeruginosa Отсутствие в 1 г или 1 см3 Отсутствие в 1 г или 1 см3
Staphyloccocus aureus Отсутствие в 1 г или 1 см3 Отсутствие в 1 г или 1 см3
Candida albicans Отсутствие в 1 г или 1 см3 Отсутствие в 1 г или 1 см3

С учетом изменчивости результатов, присущей чашечным методам подсчета, в соответствии с требованиями 
Фармакопеи Соединенных Штатов (USP), глава 61, или Европейской фармакопеи (ЕР), глава 2.6.12, принято 
считать, что результаты исследований превышают установленные нормы, если они:

a) >200 КОЕ/г или см3;
b) >2000 КОЕ/г или см3.
Примечание— В случаях, когда бактериальные колонии обнаруживаются на агаризованной среде Сабуро 

с декстрозой, может использоваться агаризованная среда Сабуро с декстрозой и антибиотиками.

* На территории Евразийского экономического союза действуют нормы, установленные в техническом ре
гламенте Таможенного союза «О безопасности парфюмерно-косметической продукции» (ТР ТС 009/2011).
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Приложение А  
(рекомендуемое)

Блок-схема для интерпретации результатов испытаний

Рисунок 1 — Блок-схема для интерпретации результатов испытаний
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