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Приложение 3

Все исследования на человеке должны проводиться в соответствии с Хельсинкской Декларацией (1964 г.) и ее последующими изменениями (Всемирная Медицинская Ассоциация, 1989, Совет по Международным Организациям Медицинской Науки и Всемирная Организация Здравоохранения, 1993). Проводить их может только должным образом подготовленный, дипломированный и имеющий опыт работы в данной области медицинский персонал.

Клинико-лабораторные испытания проводятся после получения положительных результатов микробиологических химико-аналитических и токсикологических исследований.
Оценка результатов кожного тестирования проводится сразу после окончания экспозиции испытуемого продукта и через 24, 48 и 72 часа после окончания экспозиции. 

Клинико-лабораторные показатели безопасности 
парфюмерно-косметической продукции.

Таблица 1

	№ п/п
	Наименование продукции
	Кожно-раздражающее и сенсибилизирующее действие
	Оценка результатов кожного тестирования

	
	
	Постановка кожных тестов
	Время экспозиции
	раздражающее
	сенсибилизиру-

	
	
	(капельный метод – I, компрессный метод – II)
	испытуемого продукта
	действие
	ющее действие


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.
	Средства для ухода за кожей

	1.1
	Косметические кремы, эмульсии, молочко, сливки, гели, желе, маски питательные и т.д.
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	1.1.1.
	Масла косметические
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	1.1.2.
	Антицеллюлитные кремы и т.д.
Антицеллюлитные спреи, «грязи», обёртывания;
Антицеллюлитные пластыри
	II
I
II
	24 ч.
2 ч.
2 ч.
	отсут.

отсут.

отсут.
	отсут.

отсут.
отсут.

	1.2.
	Очищающие косметические средства

	1.2.1.

	Лосьоны, молочко, тоники, гели, влажные салфетки
	I 
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	1.2.2.
	Скрабы, маски, глина натуральная косметическая («грязи»), обёртывания
	I
	2 ч.
	слабая, 
не более 30 мин.
	отсут.

	1.2.3.
	Косметические пластыри для проблемной кожи; для очистки кожи 
	II
	15 мин.

	слабая 
не более 15-30 мин
	отсут.

	1.2.4.
	Средства для депиляции (кремы, гели, воски  и т.п.)

Пластыри для депиляции
	I


II
	15 мин.


15 мин.
	слабая 
не более 30 мин. 

слабая 
не более 30 мин.
	отсут.


отсут.

	1.3.
	Моющие косметические средства

	1.3.1.
	- Мыла, пенки, гели для умывания, гели для душа и.др.

- Мыла специального назначения (с антибак-териальным эффектом и т.д.)
	I



I
	24 ч.
24 ч.
	отсут.

отсут.
	отсут.

отсут.

	1.3.2.
	Средства для ванн (пена, соль, масло и др.)
	I
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	1.4.1.
	Дезодоранты и др. средства от пота (без содержания спирта)
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	1.4.2.
	Дезодоранты-спреи и др. спиртосодержащие дезодоранты
	I
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	1.5
	Средства для бритья (пены, кремы, гели и др.)
	I
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	1.6
	Средства после бритья спиртосодержащие (лосьоны после бритья)
	I
	24 ч
	отсут.
	отсут.

	1.7
	Средства после бритья (кремы, бальзамы, гели, эмульсии и др.)
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	2.
	Средства для ухода за волосами

	2.1.
	Шампуни, мыла для волос
	I
	2 ч.
(смыть водой)
	слабая, 
не более 15 мин.
	отсут.

	2.2.
	Бальзамы,  средства от перхоти.
	I


	24 ч.


	отсут.


	отсут.



	2.3
	- Ополаскиватели, кондиционеры, маски для волос 
	I


	24 ч.
	отсут.
	отсут.



	2.4
	Средства для укладки и сохранения прически:   - лаки;

- муссы, пены, гели. 
	I

I
	24 ч.

24 ч.
	слабая, 
не более 20-25 мин.
отсут.
	отсут.
отсут.

	2.5
	Краска для волос, 
тушь для волос
	I
	2 ч.
(смыть водой)
	слабая, 
не более 30 мин.
	отсут.

	2.5.1.
	Средства для осветления волос (мелирование и т.п.), окислители и т.п.
	I
	2 ч.
(смыть водой)
	слабая, 
не более 30 мин.
	отсут.

	2.5.2.
	Хна и басма
	I
	24 ч.
разбавляется согласно аннотации на продукцию
(смыть водой)
	слабая, 
не более 15 мин.
	отсут.

	2.5.3.
	Шампуни и бальзамы, пены, муссы оттеночные. 
	I
	24 ч.
	слабая, 
не более 15 мин.
	отсут.

	2.6
	Средства для завивки, фиксации, распрямления 
	I
	6 ч.
(смыть 25%-ным р-ром этилового спирта)
	слабая, 
не более 30 мин.
	отсут.

	3.
	Средства декоративной косметики

	3.1
	Помада, блеск для губ, карандаш для губ, бальзам для губ
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	3.2
	Тушь, подводка, карандаш для глаз, карандаш для бровей
	I
	24 ч
	отсут.
	отсут.

	3.2.1.
	Краска для ресниц и бровей
	I
	24ч.
(смыть 70%-ным р-ром этилового спирта)
	слабая, 
не более 15 мин.
	отсут.

	3.3
	Тени для век, пудра, румяна
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	3.4
	Крем-пудра, жирные румяна, тональный крем, основа для макияжа, блеск для тела и т.п.
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	4.
	Средства для ухода за ногтями

	4.1.


	Лаки маникюрные (эмали, пасты, основы) для ногтей
	I
	2 ч.
(смыть ацетоном)
	слабая, 
не более 30 мин.
	отсут.

	4.2.
	Жидкость для снятия лака, закрепитель
	I
	6 ч.
(смыть водой)
	слабая, 
не более 30 мин.

	отсут.

	4.3.
	Средства для укрепления ногтей (масла, база и т.п.)
	I
	24 ч.
(смыть водой)
	слабая, 
не более 30 мин.
	отсут.

	4.4.
	Средства для ухода за кутикулой (кремы, масла и т.п.)


	I
	2 ч.
	отсут.
	отсут.

	4.5.
	Средства для наращива-ния ногтей (гели, акри-ловые пудры, порошки и т.п.), растворители для акриловых пудр
	I
	2 ч.
(смыть ацетоном)
	слабая, 
не более 30 мин.
	отсут.

	5. 
	Специальная косметическая продукция

	5.1.
	Средства для загара с защитными факторами, средства для загара в солярии
	I
	2 ч.

(согласно аннотации на продукцию)

УФО (по схеме определ.

биодозы).
	отсут.




отсут.
	отсут.




отсут.

	5.2
	Средства для загара без солнца (автозагары)
	I
	24 ч.
	отсут. (при наличии изменения пигментации)
	отсут.

	5.3
	Средства после загара (кремы, эмульсии, молочко, сливки)
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	5.4.
	Средства для отбеливания
	I
	2 ч.
	отсут.
	отсут.

	6.
	Средства для гигиенического ухода и придания запаха

	6.1
	Духи, парфюмерная вода, туалетная вода, одеколон и др.
	I
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	6.2.
	Ароматизаторы  бесспиртовые (духи сухие, парфюмированый жемчуг  и т.п.)
	I
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	6.3.
	Масла эфирные
	I
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	7.
	Гигиенические средства интимной косметики

	7.1
	Памперсы, салфетки, гигиенические прокладки 
(не спиртосодержащие)
	II
	24 ч
	отсут.
	отсут.

	7.2.
	Любриканты
	II
	24 ч
	отсут.
	отсут.

	8.
	Средства для защиты кожи от воздействия  вредных факторов

	8.1.
	Защитные кремы, эмульсии, пасты и т.п.
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	8.2.
	Средства для удаления производственных загрязнений (очищающие пасты, очищающие гели и т.п.)
	I
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	8.3.
	Средства восстанавли-вающего, регенерирую-щего действия (кремы, эмульсии и т.д.)
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.

	
	

	9.
	Салфетки гигиенические, ватные шарики и т.п.
	II
	24 ч
	отсут.
	отсут.

	
	Средства, используемые для нанесения макияжа

	10.
	Аппликаторы, спонжи, кисти, губки и т.п.
	II
	24 ч.
	отсут.
	отсут.


Группа пробантов не менее 11 человек
Таблица 2

	№
	Наименование
	Показатели функционального состояния кожи

	п/п
	продукции
	Показатели рН
	Гидратантность
	Липиды

	
	
	начальный показатель
отсчета
	после
применения
	начальный показатель
отсчета
	после
применения
	начальный показатель
отсчета
	после
применения


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1.
	Кремы:
	
	
	
	
	
	

	1.1.
	для сухой кожи
	исходная величина
	уменьшение
не менее 0.2
	исходная величина
	увеличение 
на 5%
	исходная величина
	исходн. вел.–увел. на 2%

	1.2.
	для нормальной кожи
	5.4 – 5.6
	в пределах
начальных показателей
	исходная величина
	исходная величина
	исходная величина
	исходная величина

	1.3.
	для жирной кожи
	исходная величина
	увеличение
на 0.2
	исходная величина
	уменьшение
на 5%
	исходная величина
	исходн. вел.–умен. на 2%

	2.
	Шампуни:
	
	
	
	
	
	

	2.1
	для сухих волос
	исходная величина
	уменьшение
на 0.1
	исходная величина
	исходная величина
	исходная величина
	исходн. вел.–умен. на 0.5%

	2.2.
	для нормальных волос
	5.3 – 5.5
	в пределах
начальных показателей
	исходная величина
	исходная величина
	исходная величина
	исходная величина

	2.3.
	для жирных волос
	исходная величина
	увеличение
на 0.3
	исходная величина
	исход. вел.–умен. на 0.5%
	исходная величина
	исходн. вел.–умен. на 2%

	
	
	
	
	
	
	
	


Группа пробантов не менее 11 человек

НД на методы испытаний  к таблицам 1 и 2:

ИП МОНИКИ, 05.03.93

ИП НИИМТ РАМН, 20.01.87

Инструкция МЗ СССР от 01.06.86

МР МЗ СССР №10-11/123, 1981г.

МР МЗ БССР, 1986 г.

МР МЗ РСФСР, 1982 г.

