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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS HIGIENOS NORMOS HN 64:2016
+KOSMETIKOS GAMINIAL MIKROBINIO UZTERSTUMO RIBINES VERTES*
PATVIRTINIMO

2001 m. geguzés 15 d. Nr. 288
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziliros jstatymo
2 straipsnio 12 dalimi ir 16 straipsnio 1 dalimi:

1. Tvirtinu Lietuvos higienos normg HN 64:2016 ,, Kosmetikos gaminiai. Mikrobinio
uzterStumo ribinés vertés* (pridedama).

2. P avedusio jsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj.*

2. Nustatau, kad Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymuose nuoroda
1 Lietuvos higienos normg HN 64-1:2001 , Kosmetikos ir asmens higienos gaminiai. Didziausias
leidZziamas mikrobinio uZzterstumo lygis* reiSkia nuorodg j Lietuvos higienos normg HN 64:2016
,,Kosmetikos gaminiai. Mikrobinio uzter§tumo ribinés vertés®.

SOCIALINES APSAUGOS IR DARBO MINISTRE,
L. E. SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO PAREIGAS VILIJA BLINKEVICIUTE
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2001 m.
geguzés 15 d. jsakymu Nr. 288
(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2017 m.
balandzio 27 d. jsakymo Nr. V-473
redakcija)

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 64:2016 ,, KOSMETIKOS GAMINIAI. MIKROBINIO
UZTERSTUMO RIBINES VERTES*

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Lietuvos higienos norma HN 64:2016 ,,Kosmetikos gaminiai. Mikrobinio uZter§tumo
ribinés vertés™ (toliau — Higienos norma) nustato kosmetikos gaminiy mikrobinio uZterStumo
rodiklius, uZtikrinancius tiekiamy rinkai kosmetikos gaminiy saugg vartotojy sveikatai.

2. Higienos norma atitinka 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
(ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomenes paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL 2015 L 241, p. 1), reikalavimus.

3. Higienos normos reikalavimai privalomi visiems fiziniams ir juridiniams asmenims,
kitoms organizacijoms bei jy padaliniams, gaminantiems, tiekiantiems rinkai kosmetikos gaminius
ir vykdantiems kosmetikos gaminiy gamybos bei rinkos prieziiirg.

4. Higienos norma parengta atsizvelgiant j 2015 m. rugséjo 29 d. Vartotojy saugos
mokslinio komiteto rekomendacines pastabas dél kosmetikos sudedamyjy daliy bandymy ir jy
saugos vertinimo, 9-oji redakcija, SCCS/1564/15, ir vélesni jy atnaujinimai (The SCCS Notes of
Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation 9 th revision
(http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/scientific committees/consumer safety/docs/sccs o 1
90.pdf).

Il SKYRIUS
NUORODOS

5. Teisés aktai ir dokumentai, i kuriuos pateiktos nuorodos $ioje higienos normoje:

5.1. Lietuvos Respublikos produkty saugos jstatymas;

5.2. 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy (OL 2009 L 342, p. 59) (toliau — Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009);

5.3.2013 m. lapkricio 25 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2013/674 dé¢l Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy I priedo gairiy (OL
2013 L 315, p. 82);5.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. spalio 28 d.
jsakymas Nr. V-946 ,De¢l Tiesioginés valstybinés visuomenés sveikatos saugos kontrolés
reglamento patvirtinimo*;

5.5. Lietuvos standartas LST EN ISO 17516:2015 ,,Kosmetikos gaminiai. Mikrobiologija.
Mikrobiologinés ribinés vertes (ISO 17516:2014);

5.6. Lietuvos standartas LST EN 1SO 29621:2011 , Kosmetikos gaminiai. Mikrobiologija.
Mikrobiologiskai mazos rizikos gaminiy rizikos vertinimo ir identifikavimo gairés (ISO
29621:2010).

111 SKYRIUS
SAVOKOS IR JU APIBREZTYS



6. Higienos normoje vartojamos sagvokos ir jy apibréztys:

6.1. I kategorijos kosmetikos gaminiai — kosmetikos gaminiai, skirti vaikams iki 3 mety
amziaus, akiy prieziliros gaminiai, gleiviniy priezitiros gaminiai.

6.2. II kategorijos kosmetikos gaminiai — kiti kosmetikos gaminiai, nenurodyti Higienos
normos 6.1 papunktyje.

6.3. MaZos mikrobiologinés rizikos kosmetikos gaminiai — kosmetikos gaminiai, kuriy
fizinés ir cheminés savybés nesudaro galimybiy mikroorganizmams augti ir (ar) islikti, atsizvelgiant
1 jy mikrobinio uZzterStumo rizikg gamybos metu ir (ar) vartotojui naudojant gaminj: kosmetikos
gaminiai, kuriy pakuotés juos apsaugo nuo mikroorganizmy patekimo, priskirtini mazos
mikrobiologinés rizikos kosmetikos gaminiams jy naudojimo metu; vien tik kosmetikos gaminiy
sudéties papildymas konservantais ar kitais antimikrobinio poveikio junginiais nesudaro pagrindo
priskirti juos maZos mikrobiologinés rizikos gaminiams.

6.4. Mikrobinis uZter§tumas — mikroorganizmy ar mikroorganizmy grupés kolonijas
sudarancCiy vienety (toliau — KSV) skai¢ius tam tikrame tiirio arba masés vienete.

6.5. Mikrobinio uZterStumo ribinés vertés — mikrobinio uzter§tumo kiekybinés vertés,
apibréziancios kosmetikos gaminio mikrobiologing saugg vartotojy sveikatai.

6.6. Kitos Sioje higienos normoje vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos
Reglamente (EB) Nr. 1223/20009.

IV SKYRIUS
KOSMETIKOS GAMINIU MIKROBINIO UZTERSTUMO RIBINES VERTES

7. Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 4 straipsnyje nurodytas atsakingas asmuo turi uztikrinti,
kad biity atlikti tiekiamy rinkai kosmetikos gaminiy partijos mikrobinio uZterStumo nustatymo
tyrimai, laikantis teisés aktuose [5.2, 5.3 ir 5.6] ir Higienos normo je nustatyty reikalavimy, iSskyrus
kosmetikos gaminius, kurie pagal atlikto mikrobiologinés rizikos jvertinimo analizés duomenis
priskirtini mazos mikrobiologinés rizikos kosmetikos gaminiams [5.6].

8. Kosmetikos gaminiy mikrobinio uzterStumo nustatymo tyrimai turi biiti atliekami
akredituotose laboratorijose taikant standartizuotus tyrimy metodus.

9. Tiekiamy rinkai kosmetikos gaminiy mikrobinis uZterStumas turi atitikti 1 lenteléje
nurodytas mikrobinio uzterStumo ribines vertes.

1 lentelée. Kosmetikos gaminiy mikrobinio uZterStumo ribinés vertes

Mikrobinio uZterStumo ribinés vertés (1 g arba 1 ml)

Eil. Mikrooganizmy rasis (I kategorijos (11 kategorijos
Nr. kosmetikos gaminiai) kosmetikos gaminiai)
1. Aerobiniy mezofiliniy bakterijy ir

mieliy bei pelésiy, uzaugusiy standzioje <1x10* <1x10%*

terpéje, skaicius 1 g arba 1 ml (toliau —
Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy

skaiCius)

2. Auksinis stafilokokas (Staphylococcus Neturi biiti Neturi biiti
aureus)

3. Zaliamelé pseudomona  (Pseudomonas Neturi buti Neturi buti

aeruginosa)

4. Baltasis balksvagrybis Neturi buti Neturi biiti




(Candida albicans)

5. Zarniné lazdelé Neturi buti Neturi buti
(Escherichia coli)

Rezultaty interpretavimas.

Dél bendro aerobiniy mezofiliniy bakterijy skaiciaus skaiciavimo metodui bidingo
kintamumo kosmetikos gaminio mikrobinis uZterstumas vertinamas kaip virSijantis mikrobinio
uzterstumo ribines vertes, jeigu bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skaicius didesnis nei 2 X
10? KSV / 1 g arba 1 ml | kategorijos kosmetikos gaminiuose ir didesnis nei 2 x 10° KSV / 1 g arba
1 ml Il kategorijos kosmetikos gaminiuose.

10. Kosmetikos gaminiy mikrobiologinés rizikos jvertinimo analizé [5.6] turi biti
visapusiSka ir apimti kosmetikos gaminiy sudéties ir fizikiniy bei cheminiy rodikliy, gamybos
salygy, pakuociy, kuriose kosmetikos gaminiai bus tiekiami rinkai, charakteristiky, kosmetikos
gaminiy naudojimo rekomendacijy ir, kai tinka, paskirties bei tikslinés vartotojy populiacijos
jvertinima.

11. Mazos mikrobiologinés rizikos kosmetikos gaminiams priskirtini kosmetikos gaminiai,
kuriy cheminé sudétis ir (ar) gamybos sglygos atitinka bent vieng 2 lenteléje nurodytg fizikinio ir
cheminio rodiklio arba jy derinio ribinj dydj.

2 lentelé. Mazos mikrobiologinés rizikos kosmetikos gaminiy fizikiniy ir cheminiy rodikliy
ribiniai dydZiai

Eil. Kosmetikos gaminio fizikiniai | Ribiniai dydziai | Kosmetikos gaminiy pavyzdziai
Nr. ir cheminiai rodikliai
1. pH <3,0 Odos sveitikliai (glikolio rigsties
pagrindu)
2. pH >10,0 Plauky tiesinimo priemonés
3. Bevandenis kosmetikos Kiino aliejai, piestukai
gaminys
4, Kosmetikos gaminio galutinés <0,75 Lipy Dbalzamas, lipy dazai,
formulés vandens aktyvumas skaistalai, gabaliniai tualetiniai
(aw) muilai  ir gabaliniai  Kietieji
prausikliai
5. Kosmetikos gaminio sudétyje esan¢iy cheminiy medziagy ar jy junginiy kiekis:
5.1. | etilo ir kitas alkoholis >20% Plauky purskikliai, tonikali,
kvepalai
5.2. | organiniai tirpikliai: Gaminiai tirpikliy pagrindu: pvz.,
etilacetatas (Ethyl acetate) > 10,0% nagy emaliai
butilacetatas (Butyl acetate)
5.3. | Sarminiai junginiai:
5.3.1. | amoniakas (Ammonia) >0,5% Oksiduojantieji gaminiai, plauky
dazai, ilgalaikio formavimo
5.3.2. | monoetanolaminas > 1% gaminiai
(Monoethanolamine)
5.4. | aliuminio chlorhidratas >25% Antiperspirantai
(Aluminium chlorohydrate)
5.5. | vandenilio peroksidas >3% Plauky Sviesinimo gaminiai




(Hydrogen peroxyde) | |
6. Kosmetikos gaminio gamybos salygos
kosmetikos gaminio > 65,0°C Lipy balzamas, lipy dazai,
temperatiira gamybos proceso skaistalai
metu

12. Jei jtariama, kad dél kosmetikos gaminiy gamybos ir (ar) laikymo salygy, nustatyty
Reglamente (EB) Nr. 1223/2009 nesilaikymo, galimas mazos mikrobiologinés rizikos kosmetikos
gaminiy mikrobinis uZterStumas, kosmetikos gaminiy gamybos ir rinkos prieziirg vykdancios
institucijos, vadovaudamosi teisés akty [5.1 ir 5.4] reikalavimais, organizuoja mazos
mikrobiologinés rizikos kosmetikos gaminiy mikrobinio uZterStumo nustatymo tyrimy atlikima.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-473, 2017-04-27, paskelbta TAR 2017-04-28, i. k. 2017-07162

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-473, 2017-04-27, paskelbta TAR 2017-04-28, i. k. 2017-07162

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. geguzés 15 d. jsakymo Nr. 288 ,.Dél Lietuvos higienos
normos HN 64-1:2001 ,,Kosmetikos ir asmens higienos gaminiai. DidZiausias leidziamas mikrobinio uzter§tumo lygis®
patvirtinimo** pakeitimo
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