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В большинстве развитых стран мира и в РФ существует сложившаяся динамически развивающаяся система контроля 
качества лабораторных исследований и безопасности парфюмерно-косметической продукции, выпускаемой на 
рынок, которая включает в себя нормативно-правовую, материально-техническую базу, а также соответствующее 
методическое и кадровое обеспечение.
При этом необходимо постоянно развивать альтернативные методы тестирования, адаптированные для образцов 
парфюмерно-косметической продукции. Кроме того, следует оптимизировать методики для стандартизации 
условий при проведении пробоподготовки в соответствии с развитием новых форм косметической продукции при 
определении микробиологических, физико-химических и токсикологических показателей, а также создавать более 
точные методики наблюдения при определении клинико-лабораторного показателя с последующим одобрением 
и утверждением контролирующих организаций.

Ключевые слова: парфюмерно-косметическая продукция, технический регламент ТС, испытательная 
лаборатория, контроль качества, токсикологический показатель.

контактная информация: petrova.natasha.p@gmail.com. Вестник дерматологии и венерологии 2016; (2): 41—46. 

Up-to-date laboratory methods for assessing the 
safety of perfumery and cosmetic products in the 
quality assurance system of the Russian Federation
A.V. rezaykina, N.P. Petrova, S.V. rotanov

State research Center of Dermatovenereology and Cosmetology, Ministry of Healthcare of the russian Federation 
Korolenko str., 3, bldg 6, Moscow, 107076, russia

Most of the developed countries as well as russian Federation have a dynamically developing quality assurance system 
for testing the quality of laboratory tests and safety of perfumery and cosmetic products entering the market comprising 
a regulatory and legal framework, physical infrastructure and appropriate methodical basis and staff.
At the same time, it is necessary to develop alternative test methods adjusted to perfumery and cosmetic products on a regular 
basis. In addition, it is necessary to optimize methods for ensuring standard sample preparation conditions in response to new 
forms of cosmetic products when determining microbiological, physical, chemical and toxicological characteristics, and more 
accurate observation methods for clinical and laboratory indices to be approved by supervising authorities.
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 �принятие в  Российской федерации федерально
го закона от 28.12.2013 № 412фз «Об аккредитации 
в  национальной системе аккредитации» [1], появле
ние ряда постановлений правительства Российской 
федерации и приказов Минэкономразвития, по сути, 
обеспечили в стране создание системы государствен
ного контроля качества проводимых исследований 
(испытаний) парфюмернокосметической продукции 
для осуществления процедуры оценки соответствия 
требованиям технического регламента Таможенного 
союза «О безопасности парфюмернокосметической 
продукции» (ТР ТС 009/2011). 

парфюмернокосметическая продукция (пКп) яв
ляется средством для улучшения внешности челове
ка, сложной композицией веществ, предназначенной 
для нанесения непосредственно на внешние покровы 
(кожу, волосяной покров, ногти, губы и наружные по
ловые органы) или на зубы и слизистую оболочку по
лости рта с целью их очищения, изменения их внешне
го вида, придания приятного запаха, и/или устранения 
запаха тела, и/или защиты, придания привлекательно
го внешнего вида и/или ухода за ними [2, 3]. потре
бительские товары, такие как мыло, шампуни, гели, 
лосьоны, дезодоранты и зубные пасты, используются 
во всем мире миллионами потребителей каждый день. 

Люди всегда проявляли активный интерес к  ухо
ду за своим телом, в частности за кожей и волосами. 
В Европе потребление косметики было особенно вели
ко в XVII веке во франции, куда оно перешло из Рима 
и откуда распространилось дальше. В 1642 г. фителье 
писал, что для туалета элегантной дамы требуется це
лая лавка косметики  — всевозможных притираний, 
белил, румян, сулемы, квасцов, коровьего помета, ук
суса, духов, миндального молока и т. д. [4].

В научной литературе той эпохи прослеживается 
тесная связь между медициной и  косметикой, в  от
личие от современной строгой градации медицинских 
препаратов, предназначенных для лечения или пред
отвращения заболеваний, и  косметических средств, 
которые не способны к данному воздействию [5].

Любой вид пКп для потребителей, как вновь раз
рабатываемый, так и серийно выпускаемый, требует 
контроля безопасности по  самым разным параме
трам. безопасность этой продукции для потребите
лей основывается на оценке рисков (risk assessment) 
или потенциальной опасности входящих в  состав 
ингредиентов и интерпретируется в контексте веро
ятного воздействия косметического продукта на че
ловека, т. е. концентрации разнообразных ингредиен
тов в продукте и способа его использования потреби
телями [6].

затраты для предпродажной проверки на безопас
ность составляют часть цены любой пКп. Эту нагруз
ку несет не только производитель, но и торговецоп
товик, например, импортирующий в страну новую для 
рынка продукцию [7]. 

В соответствии с действующим законодательством 
лабораторные исследования по определению показа
телей безопасности разнообразной пКп должны про
водиться в аккредитованных испытательных лаборато
риях (центрах), которые внесены в реестр Росаккреди
тации [8]. Требования к безопасности пКп, обязатель
ные как для Российской федерации, так и для стран — 
членов Таможенного союза, изложены в техническом 
регламенте Таможенного союза (ТР ТС 009/2011). 

при проведении всех видов испытаний (исследо
ваний) в  испытательных лабораториях (ИЛ) должна 
использоваться материальнотехническая база в виде 
средств измерений, испытательного и вспомогательно
го оборудования, нормативных документов, квалифи
цированных специалистов, ибо качество проводимых 
исследований (испытаний) пКп зависит от этих состав
ляющих. федеральный закон от 28.12.2013 № 412фз 
«Об аккредитации в национальной системе аккреди
тации» регламентирует сроки прохождения аккредито
ванными ИЛ процедуры подтверждения компетенции, 
при этом оценивается соответствие ИЛ критериям ак
кредитации с учетом положений приказа Минэконом
развития России от 30 мая 2014 г. № 326 [1].

Лабораторные исследования по определению по
казателей безопасности и  потребительских свойств 
пКп выполняются по установленной последователь
ности, предусматривающей исследование микробио
логических, физикохимических, токсичных элемен
тов, токсикологических и  клинических показателей, 
что обусловлено требованиями ТР ТС 009/2011, а так
же методическими особенностями безопасного про
ведения испытаний и экономической целесообразно
стью [9].

Микробиологические показатели
Классические методы микробиологических иссле

дований пКп, используемые в практике лабораторий 
в  соответствии с  МуК 4.2.80199, ГОСТ ISO 21148
2013, ГОСТ ISO 184162013, ГОСТ ISO 227182013, 
ГОСТ ISO 211502013, ГОСТ ISO 211492013 [10—15], 
требуют больших затрат труда и времени, достаточно 
длительны и позволяют получать результаты только 
по истечении нескольких дней [14]. 

при проведении исследований микробиологиче
ской загрязненности пКп также может использовать
ся альтернативный автоматизированный экспрессме
тод биолюминесценции. представленный в Методиче
ских рекомендациях 4.2.001510 [16] экспрессметод 
биолюминесценции проводится с  использованием 
люминометра Advance coupe (celsis International, Ни
дерланды). предлагаемый ускоренный метод заклю
чается в определении АТф, синтезируемой микроор
ганизмами и определяемой по интенсивности возни
кающего свечения в ходе ферментативной реакции, 
позволяет получать быстрые (в  течение нескольких 
часов) и надежные результаты для большого количе
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ства одновременно исследуемых образцов [16]. Од
нако экспрессметод не входит в перечень методов, 
разрешенных Советом Евразийской экономической 
комиссии для исследования пКп.

Физико-химические показатели и  токсичные 
элементы

Для определения физикохимических показателей 
и  токсичных элементов требуется наличие средств 
измерений, испытательного и вспомогательного обо
рудования в лаборатории, например, такого как pH
метр, анализатор вольтамперометрический ТА07 
в  комплекте с  IBMсовместимым компьютером или 
атомноабсорбционный спектрометр [17, 18]. ГОСТ 
316762012 рекомендует при исследовании пКп коло
риметрические методы определения массовых долей 
ртути, свинца, мышьяка, кадмия [19]. В пКп, в состав 
которой входит сырье природного растительного или 
природного минерального происхождения в  коли
честве более 1%, содержание токсичных элементов 
не должно превышать: мышьяк — 5,0 мг/кг; ртуть — 
1,0 мг/кг; свинец — 5,0 мг/кг, что определяется в соот
ветствии со статьей 5 ТР ТС 009/2011 [3].

Требования к  значению водородного показа
теля (рН) оцениваются в  соответствии с  приложе
нием 6 к ТР ТС 009/2011 [3]. 

Токсикологические показатели
Исторически сложилось так, что большая часть 

данных об опасных ингредиентах была сформирова
на в  результате исследований с  помощью моделей 
на животных [5], например, таких как оценка повреж
дающего действия химических соединений на слизи
стую оболочку глаза кролика по степени гиперемии 
и отека, а также количеству выделений по методике, 
предложенной A. Majda и K. chuscielska [20], кожное 
тестирование на морских свинках [21].

Традиционно развитие альтернативных методов 
было сосредоточено на попытке заменить один тест 
на животных одним тестом в пробирке, оценивающим 
те же самые свойства для классификации и маркиров
ки [22]. Этот подход успешен для токсикологических 
тестов, конечным результатом которых является воз
действие ингредиента, приводящее к  повреждению, 
раздражению или фототоксичности кожи [23, 24].

Классические токсикологические исследования 
in vivo дорогостоящи, трудоемки, а главное, не позво
ляют справиться с объемами токсикологической экс
пертизы пКп, обращающейся на территории Россий
ской федерации и других стран ТС. Одним из путей 
интенсификации исследований и  снижения их себе
стоимости является применение ускоренных токсико
логических тестов на простых биологических моделях 
in vitro. при правильном подходе опыты in vitro позво
ляют получить информацию об  уровне токсичности 
и ее клеточных и молекулярных механизмах [25].

В  настоящее время в  России для определения 
токсикологического показателя в ИЛ проводятся ис
следования, изложенные в методических рекомен
дациях по проведению испытаний пКп альтернатив
ными методами. Развитие и применение альтерна
тивных методов связаны с запретом на проведение 
испытаний на  лабораторных животных в  Европе. 
Седьмая поправка к  директиве Евросоюза ЕЭС 
76/768/ЕЕС (cosmetics Directive) ввела положение 
по  гуманному отношению к  испытаниям на  тепло
кровных животных [26].

при подходе к  оценке токсичности необходимо 
отметить, что в начале развития альтернативных ме
тодов тестирование отдельных ингредиентов пКп 
проводилось на культуре клеток кожи человека в со
ответствии с Методическими рекомендациями 96/247 
от 19.12.1996 [27]. Культивирование клеток проводили 
в  питательной среде DMEM (фирмы «панЭко», Рф) 
с добавлением 5% сыворотки крови крупного рогатого 
скота, используя пластиковые одноразовые флаконы 
фирмы costar (Нидерланды) или 96луночные планше
ты фирмы Nunc (Дания). при воздействии на культуру 
клеток образцов пКп оценивали количество живых 
клеток, в  качестве индикатора применяя витальный 
краситель метиленовый синий [27]. по мнению авто
ров, данные методические рекомендации не адапти
рованы для исследования готовой пКп [28].

Следующим этапом развития альтернативных ме
тодов в Рф стал экспрессметод оценки общетоксиче
ского и кожнораздражающего действия пКп in vitro 
(на культуре подвижных клеток сперматозоидов бы
ка). Методические рекомендации 29фЦ/394 [29] пред
назначены для скрининговой оценки вновь разрабаты
ваемой и серийно выпускаемой пКп с учетом обще
токсического или возможного кожнораздражающего 
действия. Исследование интегральной токсичности 
с использованием сперматозоидов крупного рогатого 
скота основано на получении изображения спермато
зоидов быка при воздействии на них образцов пКп 
в проходящем свете на матрице цифровой видеокаме
ры. С помощью полученного цифрового сигнала осу
ществляется анализ (измерение линейных размеров) 
с  целью реализации методики оценки токсичности, 
которая может быть применена в качестве самостоя
тельного экспрессметода или в сочетании с другими 
методами токсикологогигиенических исследований 
[29]. Однако в данных методических рекомендациях 
изложена методика исследования лишь некоторых ви
дов пКп [28].

Кроме этого, применяется метод ex vivo при оцен
ке раздражающего действия методом ультразвуко
вой допплерографии на сосудах хорионаллантоисной 
оболочки куриного эмбриона. Исследование проводят 
на приборе «МинимаксДопплерК» («Минимакс», Рос
сия), оснащенном датчиком с частотой 25 МГц. С по
мощью программы Minimax Dopler v.1.7. автоматически 
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вычисляются количественные параметры скорости кро
вотока: линейная скорость кровотока, объемная ско
рость кровотока, средневзвешенная скорость кровото
ка по кривой средней скорости. по изменению линей
ной скорости кровотока контрольной и опытной проб 
оценивают местнораздражающее действие [30, 31].

Наиболее экономичным с  точки зрения реагент
ной базы является метод токсикологогигиенической 
экспрессоценки пКп с  помощью люминесцентного 
бактериального теста. В качестве тестобъекта в дан
ной методике применяется реактив люминесцентных 
бактерий Е. coli «Эколюм» (Ту 6092023601), пред
назначенный для скрининговой оценки на  приборе 
экологического контроля «биотокс10М» («НераС», 
Россия) вновь разрабатываемой и серийно выпуска
емой пКп с учетом общетоксического и раздражаю
щего действия. Данный метод основан на изменении 
интенсивности биолюминесценции генноинженерно
го штамма фотобактерий при воздействии образца, 
содержащего токсичные компоненты, по  сравнению 
с контрольной пробой, не содержащей токсичных ве
ществ. уменьшение интенсивности биолюминесцен
ции пропорционально токсическому эффекту [32]. Эта 
методика может быть применена в качестве самосто
ятельного экспрессметода или в сочетании с другими 
методами токсикологогигиенических исследований 
[33]. при изучении токсичности химических ингреди
ентов и готовой продукции люминесцентный бактери
альный тест показал хорошую корреляцию с результа
тами токсикологических исследований на лаборатор
ных животных, культурах клеток человека, подкожной 
адсорбции, фототоксичности [32].

Следует отметить, что экспрессметод токсико
логогигиенической оценки пКп с помощью люми
несцентного бактериального теста и  с  использо
ванием сперматозоидов крупного рогатого скота 
включен в  межгосударственный стандарт  — ГОСТ 
328932014 [34]. 

Исследования с использованием альтернативных 
тестсистем активно развиваются и в России, и мно
гие уже внедрены в  работу токсикологических под
разделений, центров гигиены и эпидемиологии, науч
ноисследовательских институтов и применяются для 
оценки потенциальной опасности пКп [35].

Клинические показатели
Высокомолекулярные соединения, входящие 

в пКп, обычно не представляют аллергоопасности при 
контакте с кожей и слизистыми оболочками. В то же 
время многие низкомолекулярные вещества и ингре
диенты пКп (стабилизаторы, красители, отдушки, бак
терицидные и другие вещества) способны к трансдер
мальному проникновению и образованию комплексов 
с аутобелками организма, что может индуцировать ги
перчувствительность замедленного и (или) немедлен
ного типов к этим веществам и содержащей их пКп. 

поэтому задачей проведения эпикутанных (накожных, 
аппликационных) кожных проб является оценка кож
нораздражающей и сенсибилизирующей способности 
с прогнозированием аллергической опасности изуча
емых образцов при контакте с кожей [9]. Для опреде
ления клинического (клиниколабораторного) показа
теля привлекаются волонтеры, включенные в состав 
клинической базы; с информированного согласия им 
проводятся кожные пробы (капельный или компресс
ный тесты) для определения раздражающего и  сен
сибилизирующего действия пКп. Группа пробандов 
составляет не менее 25 человек. Время экспозиции 
испытуемого продукта — от 2 до 24 ч в зависимости 
от исследуемой группы пКп [36].

Методика проведения включает нанесение опре
деленного количества пКп на кожу, красную кайму 
губ или слизистую оболочку полости рта. при этом 
без предварительной сенсибилизации макроорганиз
ма могут возникнуть клинические проявления (зуд, 
жжение, эритема, отек и  др.) простого контактного 
дерматита (по МКб10 L24.3. простой раздражитель
ный контактный дерматит, вызванный косметически
ми средствами) [37]. Клинические проявления могут 
возникнуть сразу после нанесения пКп или через не
которое время, например через 24 ч. при этом пло
щадь поражения строго соответствует месту воздей
ствия пКп.

при нанесении пКп на  сенсибилизированную 
(была первая встреча с  пКп и  в  коже уже были 
Тлимфоциты) кожу макроорганизма могут возник
нуть клинические проявления (зуд, жжение, эритема, 
отек и  т. д.) аллергического контактного дерматита 
(по МКб10 L23.2. Аллергический контактный дерма
тит, вызванный косметическими средствами). при ал
лергическом контактном дерматите клинические про
явления выходят за пределы зоны воздействия пКп. 
Аллергический контактный дерматит развивается 
по  механизму гиперчувствительности замедленного 
типа, клинические проявления при этом могут появ
ляться через 48—72 ч после нанесения пКп, что учи
тывается при исследовании. 

при проведении исследований лабораторные спе
циалисты часто сталкиваются с современными фор
мами пКп, постоянно появляющимися на рынке в свя
зи с  производством многообразных косметических 
средств. Вместе с тем следует отметить, что в норма
тивных документах методы первичной подготовки (ус
ловия разведения и экстракции) для этих новых форм 
пКп не определены, а применение методик, как для 
аналоговых форм, не всегда результативно. Так, в на
стоящее время отсутствуют методические рекоменда
ции для пробоподготовки таких групп пКп, как мыло 
туалетное твердое, соли для ванн, сухие средства для 
ванн — группа 8, изделия косметические для макия
жа — группа 10, изделия косметические для укладки 
волос — группа 13, изделия косметические для окра
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шивания и тонирования волос, ресниц и бровей, сред
ства для осветления и мелирования, химической за
вивки, выпрямления волос — группа 14 [3]. Для удов
летворения потребностей заявителей требуются раз
работка, апробация и утверждение оптимизированных 
методик определения индекса токсичности пКп, пере
чень которых еще не включен в Методические реко
мендации № 01.03808 [33], в соответствии с учетом 
рекомендаций, изложенных в ряде нормативных доку
ментов [38—40]. 

Не  для каждого показателя безопасности пКп, 
приведенного в настоящем обзоре, имеется надлежа
щий метод исследования, изложенный в стандартах 
или в методических рекомендациях, что требует со
вершенствования методической базы в ИЛ. 

Заключение
С целью контроля безопасности пКп в  Россий

ской федерации, а  также в  большинстве развитых 

стран мира проводят исследования микробиологиче
ских, физикохимических, токсикологических, клини
ческих показателей, а  также содержания токсичных 
элементов. затем продукция перед выпуском в обра
щение на  таможенной территории ТС подвергается 
процедуре оценки соответствия требованиям техни
ческого регламента Таможенного союза «О безопас
ности парфюмернокосметической продукции» (ТР ТС 
009/2011). 

В Российской федерации функционирует система 
контроля качества исследований (испытаний), заклю
чающаяся в аккредитации испытательных лаборато
рий (центров) с целью установления их соответствия 
критериям аккредитации и подтверждения компетен
ции в установленные законом сроки.

Нормативноправовые документы требуют посто
янной актуализации, а методы тестирования — усо
вершенствования в направлении разработки/оптими
зации альтернативных методов. 
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