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Предисловие

Цели, основные принципы и основной порядок проведения работ по межгосударственной стан­
дартизации установлены ГОСТ 1.0—92 «Межгосударственная система стандартизации. Основные 
положения» и ГОСТ 1.2—2009 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосу­
дарственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, 
принятия, применения, обновления и отмены»

Сведения о стандарте

1 ПОДГОТОВЛЕН Открытым акционерным обществом «Всероссийский научно- 
исследовательский институт сертификации» (ОАО «ВНИИС») при участии Автономной некоммерче­
ской организации «Национальный центр по контролю качества продукции» (АНО «Национальный 
центр по контролю качества продукции») на основе аутентичного перевода на русский язык междуна­
родного стандарта, указанного в пункте 4

2 ВНЕСЕН Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии

3 ПРИНЯТ Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации (про­
токол № 59-П от 27 сентября 2013 г.)

За принятие проголосовали:
Краткое наименование страны 

по М К(ИС0 3166) 004-97
Код страны по МК 

(ИС0 3166) 004-97
Сокращенное наименование национального органа по 

стандартизации
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Молдова MD Молд о ва-Ста нд а рт
Россия RU Росстандарт
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crobiology -  Guidelines for the risk assessment and identification of microbiologically low-risk products 
(Косметика. Микробиология. Руководящие указания по оценке риска и идентификации продуктов с 
микробиологически низким риском).

Международный стандарт разработан техническим комитетом по стандартизации ISO/TC217 
«Косметика» Международной организации по стандартизации (ISO).

В настоящий стандарт внесено следующее редакционное изменение: 3.2.4 дополнен сноской, 
указывающей, что на территории Таможенного союза действуют нормы, определяемые Техническим 
регламентом Таможенного союза ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-косметической про­
дукции».

Перевод с английского языка (еп).
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нию и метрологии.
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Введение

Каждый изготовитель косметической продукции несет двойную ответственность, касающуюся 
качества своей продукции по микробиологическим показателям. Первая относится к гарантии того, 
что при поставке в продукции отсутствует то количество и те разновидности микроорганизмов, кото­
рые могут повлиять на качество продукции и здоровье потребителя. Вторая относится к гарантии то­
го, что микроорганизмы, вводимые в продукцию при обычном использовании, не окажут вредного 
влияния на качество и безопасность продукции.

Первым этапом является осуществление оценки микробиологического риска для того, чтобы 
определить, распространяются ли на него другие стандарты на косметическую продукцию.

П р и м е ч а н и е  -  Под понятием «микробиологический риск» подразумевается вероятность наступле­
ния отрицательного эффекта для продукции, для здоровья потребителя и величина этого эффекта вследствие 
наличия нежелательной микробиологической загрязненности и/или превышения уровня микробиологической 
загрязненности выше определенного предела; таким образом, понятие «микробиологический риск» более точно 
можно сформулировать или определить как риск по микробиологическим показателям.

Оценка микробиологического риска основана на ряде факторов, обычно принятых как основные 
при оценке вредных воздействий на качество продукции и здоровье потребителя. Она предназнача­
ется в качестве руководства при определении уровня испытания, если только оно имеет место, необ­
ходимого для обеспечения качества продукции. Проведение оценки микробиологического риска 
включает профессиональную оценку и/или микробиологический анализ, при необходимости, для 
определения уровня риска.

Характер и периодичность испытаний варьируют в зависимости от продукции. Значимость мик­
роорганизмов в нестерильной косметической продукции следует оценивать в контексте использова­
ния продукции, происхождения продукции и потенциального вреда для пользователя.

Степень риска зависит от способности продукции поддерживать рост микроорганизмов и воз­
можности этих микроорганизмов нанести вред пользователю. Большое количество косметической 
продукции обеспечивает оптимальные условия для роста микроорганизмов, включая воду, питатель­
ные вещества, реакцию среды и другие факторы роста. Кроме того, температура окружающей среды 
и относительная влажность, при которых большое количество косметической продукции производит­
ся, хранится и используется потребителями, способствуют росту мезофильных микроорганизмов, ко­
торые могут нанести вред пользователям или вызвать ухудшение качества продукции. Для продукции 
такого типа качество готовых изделий контролируют применением надлежащих производственных 
практик для косметической продукции (GMP) (см. ISO 22716) в процессе производства, с применени­
ем консервантов и проведением контрольных тестов с использованием соответствующих методов.

Вероятность микробиологического загрязнения для некоторой косметической продукции чрез­
вычайно низка (или не существует), благодаря характеристикам продукции, которые создают небла­
гоприятную среду для выживания/роста микроорганизмов. Эти характеристики установлены в насто­
ящем стандарте. Хотя риск (вредные воздействия на качество продукции и здоровье потребителя) 
может остаться таким же для этой продукции, вероятность его возникновения чрезвычайно низка. Та­
кая продукция, идентифицируемая как «неблагоприятная» и произведенная в соответствии с GMP, 
представляет, в целом, очень низкий риск для пользователя.

Таким образом, продукция, характеристики которой соответствуют установленным в настоящем 
стандарте, не требует проведения стандартного микробиологического тестирования в полном объе­
ме.

Цель настоящего стандарта -  помочь изготовителям косметической продукции и контролирую­
щим органам, основываясь на «оценке риска», определить степень отсутствия необходимости регу­
лярно применять стандарты на косметическую продукцию в области микробиологии и другие соответ­
ствующие методы.

IV
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М Е Ж Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т

Продукция косметическая 

МИКРОБИОЛОГИЯ

Руководящие указания по оценке риска и идентификации продукции с микробиологически
низким риском

Cosmetics. Microbiology. Guidelines for the risk assessment and identification of microbiologically low-risk products

Дата введения — 2015—01—01

1 Область применения

Настоящий стандарт помогает изготовителям косметической продукции и контролирующим ор­
ганам определить ту готовую продукцию, которая, на основании оценки риска, представляет низкий 
риск микробиологического загрязнения во время производства и/или использования и поэтому не 
требует применения других стандартов на косметическую продукцию в области микробиологии.

2 Термины и определения

В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями.
2.1 риск (risk): Влияние неопределенности на цели.
[ISO Руководство 73:2009, определение 1.1].

П р и м е ч а н и е  -  Микробиологический риск связан со способностью продукции:
- поддерживать рост микроорганизмов и вероятностью нанесения ими вреда пользователю;
- поддерживать присутствие специфических микроорганизмов, как это установлено в стандартах на косме­

тическую продукцию в области микробиологии, например, ISO 18415, ISO 18416, ISO 22717, ISO 22718 и ISO 
21150.

2.2 оценка риска (risk assessment): Общий процесс идентификации риска, анализа риска (2.3) 
и определения степени риска (2.4).

[ISO Руководство 73:2009, определение 3.4.1].
2.3 анализ риска (risk analysis): Процесс понимания происхождения риска (2.1) и определения 

уровня риска.
[ISO Руководство 73:2009, определение 3.6.1].
2.4 определение степени риска (risk evaluation): Процесс сравнения результатов анализа 

риска (2.3) с критериями риска (2.5) для определения, является ли риск (1.1) и/или его величина 
приемлемыми или допустимыми.

[ISO Руководство 73:2009, определение 3.7.1].
2.5 критерии риска (risk criteria): Аспекты, относительно которых оценивается значимость рис­

ка (2.1).
[ISO Руководство 73:2009, определение 3.3.1.3].
2.6 продукция с микробиологически низким риском (microbiologically low-risk products): Про­

дукция, среда которой исключает физические и химические условия для роста и/или выживания (со­
хранения жизнеспособности) микроорганизмов.

П р и м е ч а н и е  1 -  Эта категория продукции с низким риском относится к микробиологическому за­
грязнению, которое может произойти в процессе производства и/или при использовании потребителем.

П р и м е ч а н и е  2 -  Продукция, упаковка которой защищает от проникновения микроорганизмов, рас­
сматривается как продукция с микробиологически низким риском во время его использования.

П р и м е ч а н и е  3 -  Включение консервантов и других антимикробных соединений в состав, само по 
себе, не образует продукцию с микробиологически низким риском.

Издание официальное
1
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3 Факторы оценки риска

3.1 Общие положения

При проведении оценки микробиологического риска необходимо определить ряд характеристик 
продукции, чтобы выяснить, соответствует ли эта продукция опубликованным стандартам на косме­
тическую продукцию в области микробиологии или другим соответствующим методам. К этим харак­
теристикам относятся состав продукции, условия производства, упаковка и комбинация этих факто­
ров.

3.2 Состав продукции

3.2.1 Общие характеристики
Продукция с определенными физико-химическими характеристиками не допускает размноже­

ния микроорганизмов, нормируемых для косметической продукции. Некоторые физико-химические 
факторы или их комбинации в продукции могут создать неблагоприятную среду, которая будет под­
держивать рост микроорганизмов и/или выживание. Комбинации сублетальных факторов будут уве­
личивать агрессивность среды, а также увеличивать продолжительность лаг-фазы. Если среда до­
статочно агрессивна, то лаг-фаза продлиться до бесконечности и, следовательно, вызовет гибель 
клетки. Комбинации летальных факторов вызовут быструю гибель клетки. Следует рассмотреть ни­
жеперечисленные факторы для того, чтобы определить, представляет ли косметическая продукция 
собой агрессивную окружающую среду.

3.2.2 Активность воды, aw, состава
Вода является одним из самых важных факторов, регулирующих скорость роста микроорганиз­

мов. Не общее содержание влаги определяет потенциал для роста, а свободная вода, имеющаяся в 
составе продукции. Метаболизм и размножение микроорганизмов требуют присутствия воды в сво­
бодной форме. Наиболее используемым измерением наличия воды в составе продукции является 
активность воды, aw. Активность воды определяется как отношение давления водяного пара продук­
ции к давлению пара чистой воды при той же температуре:

Ро (Ъ+Ъ)
где р -  давление пара раствора; 

ро -  давление пара чистой воды; 
п1 -  количество молей растворенного вещества; 
п2 -  количество молей воды.
Когда раствор становится более концентрированным, давление пара снижается, и активность 

воды падает от максимума 1,00 (aw для чистой воды). Эти условия классифицированы относительно
их способности к росту и образованию метаболитов в различных условиях и при разных значениях 
aw. Влияние пониженных значений aw на микроорганизмы достаточно документировано. При умень­
шении количества свободной воды в составе (снижение aw), микроорганизм сталкивается с пробле­
мой поддержания состояния тургора внутри клетки. Потеря тургора приведет к замедлению роста и, в 
результате, к гибели клетки. Многие микроорганизмы выживут при условиях низких значений aw, но 
не будут расти. Пониженное значение aw вызывает увеличение продолжительности лаг-фазы роста, 
замедление роста и снижение общего количества клеток. При очень низких значениях aw можно до­
пустить, что продолжительность лаг-фазы становится бесконечной, т.е. нет роста. В средах с низким 
значением aw для поддержания внутреннего давления клетки должны использовать энергию для ак­
кумуляции совместимых растворенных веществ. Рост большинства бактерий ограничивается значе­
ниями aw выше 0,90. Дрожжи и плесневые грибы могут расти при гораздо более низких значениях aw 
с предельным значением выше 0,60 [1].

Ниже перечислены примеры минимальных уровней активности воды, необходимых для роста 
выбранных микроорганизмов.

2
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Т а б л и ц а  1 -  Приблизительное минимальное значение активности воды, aw, необходимой для роста 
выбранных микроорганизмов [2]

Микроорганизмы aw
Большинство бактерий 0,90
Pseudomonas species 0,96
Enterobacteriaceae 0,93
Staphylococcus aureus 0,86
Большинство гнилостных дрожжей 0,70
Большинство гнилостных плесневых грибов 0,60

Вышеуказанные значения активности воды следует рассматривать как ориентир, поскольку 
рост микроорганизмов может произойти при более низких значениях, зависящих от разности темпе­
ратур, pH или содержания питательных веществ в составе продукции. Хотя значения активности во­
ды важны при анализе риска микробиологического загрязнения, активность воды не следует исполь­
зовать как единственный индикатор при определении необходимости тестирования продукции для 
конкретного состава продукции. Другие факторы, такие как температуры изготовления и загрузки, 
следует учитывать для определения необходимости проведения дальнейших микробиологических 
испытаний.

3.2.3 pH продукции
Применение кислой среды является установившейся практикой защиты от бактерий в пищевой 

промышленности и эти же самые принципы применяются в косметической промышленности. Комби­
нации кислой среды и низкой активности воды (aw) тщательно изучены [3]. Во многих случаях уро­
вень подавления микробной активности зависит от конкретной используемой кислоты. Кислотные 
условия со значением pH около 5 способствуют пролиферации плесневых грибов и дрожжей, но не 
поддерживают рост бактерий. Если значение pH падает ниже 3,0, то условия для роста дрожжей ста­
новятся неблагоприятными [4], поскольку pH среды межклеточного пространства должно сохранять­
ся в относительно узких пределах.

Щелочная среда также может создать неблагоприятные условия и в некоторой продукции мо­
жет использоваться как часть ее предохранительной системы. Жидкие мыла с щелочным значением 
pH (от 9,0 до 10,0) представляют среду, неблагоприятную для роста некоторых микроорганизмов [5]. 
Средства для распрямления кудрявых волос из-за своих экстремально высоких значений pH (около 
12) предотвращают рост фактически всех микроорганизмов, которые, вероятно, загрязнили бы косме­
тическую продукцию [6].

Причиной этого является то, что среды с экстремальными значениями pH, как кислотные, так и 
щелочные, заставляют микроорганизмы тратить энергию на сохранение pH среды межклеточного 
пространства скорее, чем на рост. Когда pH используется в комбинации с хелатообразующими аген­
тами, гликолями, антиоксидантами, с активностью воды и высокими уровнями содержания поверх­
ностно-активных веществ, то может быть создана среда, не поддерживающая микробный рост.

Эти концепции можно рассматривать как «барьеры», которые микроорганизмы должны преодо­
леть для того, чтобы расти [7].

Для некоторых типов продукции с экстремальными уровнями pH (значениями pH выше 10,0 и 
ниже 3,0) не требуется микробиологического исследования, включая как Challenge test, так и испыта­
ние конечной продукции. При всех других значениях pH (3,0 < pH < 10,0) необходимо оценить комби­
нацию pH с другими физико-химическими факторами для оценки потенциального риска. Для обосно­
вания заключения о микробиологически низком риске могут потребоваться данные, полученные по 
экспериментальной схеме или путем обзора истории продукции.

3.2.4 Содержание спирта
Рост микроорганизмов предотвращается в водных системах, содержащих > 20 % по объемной 

массе чистого этилового спирта. Однако, более низкие уровни спирта (от 5 % до 10 %) могут иметь 
дополнительную или совместно действующую активность при сочетании с другими физико- 
химически-ми факторами [8].

Этанол, н-пропанол и изопропанол являются наиболее часто используемыми алифатическими 
спиртами, применяемыми в приготовлении косметической продукции [9]. Их антимикробная эффек­
тивность возрастает с увеличением молекулярного веса и длины цепочки. Концентрация спиртов, в 
которой они представлены в продукции, определяет, приведут ли они к гибели микроорганизмов или 
только остановят их рост. Литературные данные показывают, что биостатический эффект спирта в 
диапазоне от 10 % до 20 % очень высок и позволяет сократить применение консервантов. В зависи­
мости от pH субстрата содержание этилового спирта от 15 % до 18 % обычно считается приемлемым 
для сохранения [10].

3
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Продукция, содержание спирта в которой больше 20 % по объему*, не требует микробиологиче­
ского исследования (Challenge test и испытание конечной продукции). При уровнях ниже 20 % необхо­
димо оценить другие физико-химические факторы для определения потенциального риска. Для обос­
нования заключения о микробиологически низком риске могут потребоваться данные, полученные по 
экспериментальной схеме или путем обзора истории продукции.

3.2.5 Сырье, которое может создать неблагоприятную среду
Применение некоторого сырья в составах косметической продукции помогает создать среду, 

неблагоприятную для роста микроорганизмов. Для обоснования заключения о микробиологически 
низком риске могут потребоваться данные, полученные из литературных источников, по эксперимен­
тальной схеме или путем обзора истории продукции. Далее приводятся примеры некоторых веществ, 
создающих такую среду.

a) Сильные окислители (например, пероксид водорода) (см. [11]) или сильные восстановители 
(например, тиоловые соединения).

b) Полярные органические растворители (например, этилацетат).
c) Окислительные красящие вещества.
d) Хлоргидрат алюминия и соответствующие соли.
Использование высоких уровней содержания хпоргидрата алюминия (> 25 %) в некоторых дез­

одорантах и антиперспирантах приведет к увеличению кислотности среды (pH) и низкому значению 
aw, делая эту продукцию по существу неблагоприятной для роста микроорганизмов [12]. В этих усло­
виях микробиологический риск можно считать контролируемым, и эта продукция не требует микро­
биологического исследования (Challenge test и испытания конечной продукции).

e) Газы-пропелленты
Для косметической продукции, такой как, лаки для волос, дезодоранты, пена для бритья и пр., в 

которой применяются газы-пропелленты (например, диметиловый эфир, изобутан), рост микроорга­
низмов задерживается падением парциального давления кислорода, а в некоторых случаях соб­
ственным ингибирующим действием газов-пропеллентов [13] -  [17].

f) Другие вещества
Другое сырье может также быть неблагоприятным для роста микроорганизмов. Для обоснова­

ния заключения о микробиологически низком риске могут потребоваться данные, полученные из ли­
тературных источников, по экспериментальной схеме или путем обзора истории продукции.

3.3 Условия производства

Некоторые характеристики процесса изготовления и загрузки (например, высокая температура) 
могут уменьшить микробиологический риск для косметической продукции. Как и в случае с pH, суще­
ствует диапазон оптимальных для роста микроорганизмов температур. Низкие температуры допуска­
ют медленный рост, повышенные температуры потенциально могут ускорить рост. Когда температура 
поднимается выше оптимальной, рост замедляется, и микроорганизмы гибнут. Нагрев применяют для 
управления ростом микроорганизмов либо путем применения температуры, способствующей быстрой 
гибели, либо путем сохранения температуры выше оптимальной в течение продолжительного перио­
да времени [18].

Температура выше 65 °С может вызвать термическую инактивацию микробной нагрузки в со­
ставе продукции. За 10 мин выдержки при температуре 65 °С большинство вегетативных бактериаль­
ных клеток гибнет в результате распада клеточных протеинов.

На основании вышеприведенной информации не требуется проводить исследование микро­
биологического содержания состава продукции, загружаемого при температуре выше 65 °С. Должны 
быть рассмотрены вопросы периодического испытания продукции или проверки летальности темпе­
ратуры процесса. Также рекомендуется проводить периодическую проверку изготовления и загрузки, 
чтобы убедиться в отсутствии изменений в условиях процесса.

3.4 Упаковка

Тип компонентов упаковки, выбранной для представления косметической продукции, имеет 
прямое влияние на риск загрязнения при использовании [19] и должен быть принят во внимание при 
оценке микробиологического риска.

* На территории Таможенного Союза действуют нормы, определяемые Техническим регламентом Таможенного 
Союза ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-косметической продукции».
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- Некоторые компоненты упаковки обеспечивают физическую защиту от загрязнения при ис­
пользовании потребителем (например, клапан пульверизатора насосного типа, однократные дозато­
ры) и способствуют защите и сохранению состава.

- Другие факторы, такие как малый объем продукции, ограничивающий количество использова­
ний или указание короткого срока использования, также способствуют защите состава.

- Некоторые виды представления продукции, например, герметичная упаковка (см. 3.2.5) или 
продукция в дозах на одно использование, обеспечивают полную защиту косметической продукции от 
загрязнения при использовании. Если продукция приемлема по микробиологическим показателям при 
поступлении в продажу, она должна оставаться такой на всем протяжении его использования. В этом 
случае микробиологический риск при использовании остается низким на основании высокого уровня 
защиты, обеспечиваемой упаковкой.

3.5 Комбинации факторов

Комбинации факторов, упомянутых в настоящем стандарте, могут создать среду, неблагопри­
ятную для роста или выживания микроорганизмов. Необходимо учитывать сочетание этих факторов 
при отнесении продукции соответствующему стандарту в области микробиологии в отношении испы­
тания и/или стабильности продукции [20].

Отказ от испытаний продукции должен быть соответственно обоснован. За принятие данного 
решения несет ответственность изготовитель. Для обоснования заключения о микробиологически 
низком риске могут потребоваться данные, полученные из литературных источников, по эксперимен­
тальной схеме или путем обзора истории продукции.

4 Продукция, идентифицированная как продукция с микробиологически 
низким риском

После обзора пунктов 3.1 -  3.5 продукция, соответствующая любой из следующих характери­
стик и их комбинаций, может рассматриваться как примеры продукции с микробиологически низким 
риском.

Т а б л и ц а  2 -  Примеры продукции с микробиологически низким риском
Физико-химический фактор Предел Пример

PH <3,0 Пилинги для кожи (гликолевая кис­
лота)

PH > 10,0 Средства для распрямления волос

Этанол или другие спирты > 20 % Спрей для волос, тоники, парфю­
мерная продукция

Температура загрузки > 65,0 °С Бальзамы для губ, помада для губ,
Активность воды (aw) < 0,75Э кремовые румяна
Продукция на базе растворителя Лаки для ногтей
Окислители Краски для волос
Хлоргидрат алюминия > 25 % Антиперспиранты
3 См. [211.
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