ПРОЕКТ

Приложение 1
Токсикологические показатели безопасности
парфюмерно-косметической продукции
При поступлении ПК продукции на токсиколого-гигиеническую экспертизу оценка безопасности проводится в несколько этапов и начинается с экспертизы документации:
· анализ рецептур (ингредиентного состава) продукции для оценки наличия токсикологических характеристик и степени опасности каждого ингредиента, особенно нового, ранее не используемого, их содержания в концентрации, не превышающей максимально допустимую;

· оценка назначения продукции, способа и частоты применения, общей площади контакта с кожей и/или слизистыми, продолжительности воздействия, возрастного состава потребителей.
На основании комплексного анализа выбирается один из предлагаемых методов токсикологической оценки: либо на лабораторных животных, либо на альтернативных биологических моделях методами IN VITRO, либо на основании анализа рецептуры ПК продукции.
На основании анализа рецептуры ПК продукции и токсикологических характеристик ингредиентов выдается экспертное заключение без проведения экспериментов для следующих видов продукции: краски для волос, средства для химической завивки, фиксации и распрямления волос, средства для укладки и сохранения прически, обесцвечивающие средства; депилятории, пилинги. жидкости и средства для снятия лака и его разбавления. Экспертное заключение должно включать исчерпывающие данные о токсикологической безопасности ПК продукции, основанные на тщательном рассмотрении каждого ингредиента и анализе всей имеющейся информации. 
Токсикологические испытания проводятся исключительно на альтернативных моделях для следующих видов продукции: средства для мытья волос, средства для мытья тела (для принятия душа, ванны и т.п.), мыло (туалетное, дезодорирующее и т.д.), средства для макияжа (кисточки, щеточки и др.), средства для маникюра (лаки, эмали, пасты, базовые покрытия и основы под лак, гели для наращивания ногтей, системы для наращивания ногтей на основе акрилатов).
Результаты токсиколого-гигиенической экспертизы безопасности ПК продукции выдаются либо в виде экспертного заключения (без проведения экспериментов), либо протокола токсикологических испытаний на животных, либо протокола токсикологических испытаний на альтернативных моделях.

	№ п/п
	Наименование ПК продукции
	Токсикологические показатели безопасности, определяемые 
на лабораторных  животных
	Токсикологические показатели безопасности, определяемые 
на  альтернативных биологических  моделях методами IN VITRO

	
	
	Кожно-раздражающее действие (баллы)
	Действие на слизистые (баллы)
	


	1
	2
	3
	4
	5

	1
	Средства для ухода за кожей лица и тела

	1.1.
	кремы, эмульсии и т.д.
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	1.2.
	маски питательные, очищающие и др.
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	1.3.
	средства для принятия душа, ваны
	-
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	1.4.
	мыло (туалетное, дезодорирующее и т.д.)
	-
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	1.5.
	дезодоранты и др. средства от пота
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	1.6.
	пудра (тальк) для ухода за телом
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	1.7.
	средства для бритья
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	1.8.
	средства для ухода за ногтями (гели, кремы и т.д.)
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	2.
	Средства для ухода за волосами:

	2.1.
	для мытья
	-
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	2.2.
	ополаскиватели, бальзамы и др.
	0
	0-1
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	3.
	Средства декоративной косметики:

	3.1.
	средства для нанесения на губы
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	3.2.
	средства для макияжа глаз (тушь, карандаши и др.)
	0
	0-1
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	3.3.
	пудры, румяна и др.
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	3.4.
	средства для нанесения макияжа (кисточки, щеточки и др.)
	-
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	3.5.
	средства для мани-кюра (лаки, эмали, пасты, базовые пок-рытия и основы под лак, гели для нара-щивания ногтей, си-стемы для наращи-вания ногтей на ос-нове акрилатов)
	-
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	4.
	Средства интимной гигиены
	0
	0
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	5.
	Специальная косметическая продукция (средства для загара, фотоза-щитные и др.)
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	6.
	Средства для гигие-нического ухода и придания запаха (духи, одеколоны и др.)
	0
	-
	Отсутствие токсического и раздражающего действия

	7.
	Средства индивидуальной защиты кожи от воздействия производственных факторов
	0
	0
	Отсутствие токсического и раздражающего действия


НД на методы испытаний:
МР 29ФЦ/394 «Экспресс-метод оценки общетоксического и кожно-раздражающего действия парфюмерно-косметической продукции in vitro (на культуре подвижных клеток)» (29.01.2002 г.) Госсанэпидслужба России

МР 01.038-08 «Экспресс-метод токсиколого-гигиенической оценки парфюмерно-косметической продукции с помощью люминесцентного бактериального теста» (20.11.2008 г.) Роспотребнадзор России

МР 96/247 «Тестирование лекарственных препаратов наружного применения в культуре клеток кожи человека» (19.12.1996 г.) МЗ РФ

МУ 2.2.756-99 «Оценка раздражающего действия продукта методом HET-CAM»
МУ 2196-80 МЗ СССР от 11.08.1980

МУ 2102-79 МЗ СССР от 01.11.79

МУ 2121-80 МЗ СССР от 03.01.80

МУ 05 РЦ/3140 от 30.11.91
Инструкция по экспериментально-клинической апробации косметических средств 
(01.06.86) МЗ СССР

