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Igyvendindama Tarybos direktyvos 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, taikomy
kosmetikos priemonéms, suvienodinimo ir jos papildymy nuostatas,

1.Tvirtinu:

1.1. Lietuvos higienos normg HN 64-1:2001 ,,Kosmetikos ir asmens higienos gaminiai.
Didziausias leidziamas mikrobinio uzterStumo lygis* (pridedama);

1.2. HN 64-1:2001 jgyvendinimo plana.

2. Nustatau HN 64-1:2001 jsigaliojimo datg — 2001 07 O1.

3. Isakymo vykdymo kontrole pavedu viceministrui E. Bartkevi¢iui.
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KOSMETIKOS IR ASMENS HIGIENOS GAMINIAI.
DIDZIAUSIAS LEIDZIAMAS MIKROBINIO UZTERSTUMO LYGIS

I. TAIKYMO SRITIS

1. Si higienos norma taikoma kosmetikos ir asmens higienos gaminiams, gaminamiems,
parduodamiems ir naudojamiems Lietuvoje, bei jy gamybos patalpoms.

2. Si higienos norma nustato kosmetikos ir asmens higienos gaminiy bei gamybos patalpy
mikrobinio uZterStumo kriterijus, uztikrinan¢ius kosmetikos ir asmens higienos gaminiy
nepavojingumg vartotojy sveikatai.

3. Si higienos norma yra privaloma visiems Lietuvos Respublikos juridiniams ir fiziniams
asmenims, gaminantiems kosmetikos ir asmens higienos gaminius, importuojantiems juos,
prekiaujantiems jais ar teikiantiems paslaugas, susijusias su $iy gaminiy naudojimu, taip pat vieSojo
administravimo jstaigoms, tikrinan¢ioms Lietuvos Respublikoje pagamintus, ] jos teritorijg
jvezamus bei tiekiamus ] rinkg kosmetikos ir asmens higienos gaminius.

4. Si higienos norma netaikoma farmaciniams preparatams bei tranzitu per Lietuvos
Respublikos teritorijg gabenamiems kosmetikos ir asmens higienos gaminiams.

Il. NUORODOS

5. Sioje higienos normoje yra nuorodos j tokius dokumentus:

5.1. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas (Zin., 1994, Nr. 63-1231; 1998, Nr.
112-3099).

5.2. Lietuvos Respublikos produkty saugos jstatymas (Zin., 1999, Nr. 52-1673).

5.3. Lietuvos Respublikos darbuotojy saugos ir sveikatos jstatymas (Zin., 1993, Nr. 55-
1064; 2000, Nr. 95-2968).

5.4. HN 62:1996 ,.Draudziamos ir ribojamos medziagos kosmetikos priemonéms gaminti‘
(Zin., 1996, Nr. 98-2252).

I1l. TERMINAI IR APIBREZIMAI

6. Sioje higienos normoje pavartoti terminai ir jy apibrézimai.

6.1. kosmetikos gaminys

Medziaga ar preparatas, skirtas iSorinéms kiino dalims (epidermiui, plaukams, nagams,
lipoms ir iSoriniams lyties organams) arba dantims, burnos ertmés gleivinei tik/ar daugiausia valyti,
kvépinti, pakeisti i§vaizdg arba kvapa, apsaugoti ir/ar palaikyti jy gera bikle [5.4].

6.2. asmens higienos gaminys

Gaminys, skirtas naudoti asmens higienos reikméms [A.3].

6.3. mikrobinis uZterStumas

Mikroorganizmy skaicius tam tikrame tiirio, masés arba ploto vienete [A.3].

6.4. didZiausias leidZiamas mikrobinio uZterStumo lygis

Didziausias leidZiamas mikroorganizmo ar mikroorganizmy grupés kolonijas sudaranciy
vienety skaiCius nustatytame gaminio kiekyje (1 g arba 1 ml) [A.3].

6.5. kolonijas sudaranciy vienety skaicius (KSV)

Bakterijy, mieliy ir pelésiy skaicius 1 g ar 1 ml gaminio [A.3].

6.6. Escherichia coli

Zarniné lazdelé, kuri nurodytomis salygomis skaldo laktoze iki rigi¢iy ir dujy ir i3
triptofano sintezuoja indola [A.3].



6.7. pelésiniy gryby skaicius

Kolonijas sudaranc¢iy pelésiniy gryby, uzaugusiy specialioje terpéje, skaicius [A.3].

6.8. Candida albicans

Baltas balkSvagrybis, mieliagrybis, nurodytomis salygomis formuojantis charakteringas
kolonijas [A.3].

6.9. Staphylococcus aureus

Auksinis stafilokokas — gramteigiama, plazmokoaguliaz¢ sudaranti rutulio formos bakterija
[A.3].

6.10. Pseudomonas aeruginosa

Zaliamélé pseudomona — gramneigiama, judri, biochemiskai neaktyvi lazdelé, sudaranti
zalsvai mélyng pigmentg [A.3].

IV. KOSMETIKOS GAMINIU MIKROBINIO UZTERSTUMO DIDZIAUSI
LEIDZIAMI LYGIAI

7. Kosmetikos gaminiai skirstomi j I ir II kategorijas. I kategorijos gaminiai — tai gaminiai,
skirti vaikams iki 3 mety, paakiy odai ir gleivinéms. II kategorijos — visi Kiti kosmetikos gaminiai
[A.2]. T ir II kategorijy kosmetikos gaminiy mikrobinio uzterStumo didziausi leidziami lygiai

pateikti 1 lenteléje.

1 lentelé. Kosmetikos gaminiy mikrobinio uzterStumo didZiausi leidziami lygiai

Gaminio UZterStumo Didziausias leidziamas Bandinio, kuriame mikroby
pavadinimas rodikliai mikrobinio uZter§tumo lygis | neturi bati, kiekis gramais ar
lgarlml mililitrais
| kat. Il kat. | kat. Il kat.
1 2 3 4 5 6
1. Kremai, geliai,  KSV skaicius 107 10° * *
kaukeés, losjonai, P. aeruginosa * * 0,5 0,1
idegio, S. aureus * * 0,5 0,1
tonizuojamieji, C. albicans * * 0,5 0,1
atspalviniai,
balinamieji
gaminiai
2. Akiy KSV skaicius ~ 10° * * *
kosmetikos P. aeruginosa * * 0,5 *
gaminiai(kremai, S. aureus * * 0,5 *
Seséliai, tusali, C. albicans * * 0,5 *
valikliai)
3. Pudra, skaistalai KSV skaicius ~ 10° 10° * *
ir Seséliai P. aeruginosa * * 0,5 0,1
S. aureus * * 0,5 0,1
C. albicans * * 0,5 0,1
4. Tualetinis ir KSV skaicius ~ 10° 10° * *
dezodoruojamasis  P. aeruginosa * * 0,5 0,1
muilas S. aureus * * 0,5 0,1
C. albicans * * 0,5 0,1
5. Vonios ir duso ~ KSV skaicius 10 10° * *
preparatai(druskos, P. aeruginosa * * 0,5 0,1
putos, aliejal, S. aureus * * 0,5 0,1




geliai ir kt.) C. albicans * * 0,5 0,1
6. Depiliatoriai KSV skaicius ~ 10° 5x10° * *
P. aeruginosa * * 0,5 0,1
S. aureus * * 0,5 0,1
C. albicans * * 0,5 0,1
7. Dezodorantai ir ~ KSV skaicius ~ * 10° * *
preparatai nuo P. aeruginosa * * * 0,1
prakaitavimo S. aureus * * * 0,1
C. albicans * * * 0,1
8. Plauky KSV skaicius 107 10° * *
priezitiros P. aeruginosa * * 0,5 0,1
gaminiai (dazai, S. aureus * * 0,5 0,1
Sviesinamosios C. albicans * * 0,5 0,1
priemongs, lakai,
putos, losjonai,
balzamai,
Samptnai ir kt.)
9. Skutimosi KSV skaicius 107 10° * *
priemonés P. aeruginosa * * 0,5 0,1
(kremai, putos, S. aureus * * 0,5 0,1
tualetinis vanduo)  C. albicans * * 0,5 0,1
10. Lupy dazaiir  KSV skaicius 10 10° * *
kiti lapy priezitiros P. aeruginosa * * 0,5 0,1
gaminiai S. aureus * * 0,5 0,1
C. albicans * * 0,5 0,1
11. Gleiviniy KSV skaicius ~ 10° * * *
(burnos ertmés, P. aeruginosa * * 0,5 *
intymiosios S. aureus * * 0,5 *
higienos) ir danty ~ C. albicans * * 0,5 *
priezitiros
priemonés
12. Kosmetikos P. aeruginosa * * 0,5 0,1
gaminiai su S. aureus * * 0,5 0,1
specifine C. albicans * * 0,5 0,1
mikroflora

* nenustatoma

V. ASMENS HIGIENOS GAMINIU MIKROBIOLOGINIO UZTERSTUMO DIDZIAUSI
LEIDZIAMI LYGIAI

8. Asmens higienos gaminiy mikrobinio uzterStumo didziausi leidziami lygiai atitinka [A.2]
reikalavimus ir pateikti 2 lentel¢je.

2 lentelé. Asmens higienos gaminiy mikrobinio uzterStumo didZiausi leidziami lygiai

Didziausias leidZziamas
mikrobinio uZterStumo lygis

UZterstumo
rodikliai

Gaminio
pavadinimas

Bandinio, kuriame mikroby
neturi biiti, kiekis gramais ar




lgarlml mililitrais
| kat. Il Kat. | kat. Il Kat.
1 2 3 4 5 6
1. Vienkartiniai ~ KSV skaicius ~ 10° 10° * *
rank$luoséiai ir E. coli * * 0,5 0,1
servetéleés, P. aeruginosa * * 0,5 0,1
nosinaités S. aureus * * 0,5 0,1
C. albicans * * 0,5 0,1
2. Naujagimiy ir KSV skaicius 10 * * *
kadikiy E. coli * * 0,5 *
sauskelnés, P. aeruginosa * * 0,5 *
vienkartiniai S. aureus * * 0,5 *
vystyklai C. albicans * * 0,5 *
3. Vienkartiniai KSV skaicius ~ * 10° * *
suaugusiyjy E. coli * * * 0,1
paklotai, jklotai, P. aeruginosa * * * 0,1
sauskelnés, S. aureus * * * 0,1
higieniniai C. albicans * * * 0,1
paketai, tualetinis
popierius
4. Higieniniai KSV skaicius ~ 10° * * *
maksties tamponai  E. coli * * 0,5 *
P. aeruginosa * * 0,5 *
S. aureus * * 0,5 *
C. albicans * * 0,5 *
5. Tamponéliai KSV skaicius 10 10° * *
nosiai ir ausims E. coli * * 0,5 0,1
valyti, nesterili P. aeruginosa * * 0,5 0,1
vata ir gaminiai S. aureus * * 0,5 0,1
odai valyti C. albicans * * 0,5 0,1

* nenustatoma
VI. REIKALAVIMAI GAMYBOS PATALPOMS

9. Patalpose, kuriose gaminami kosmetikos ir asmens higienos gaminiai, didZiausias
leidziamas oro mikrobinio uzterStumo lygis — 500 kolonijas sudaranciy vienety 1 m°oro [A.1].

10. Ploviniuose nuo pavirsiy, kurie gali liestis su gaminiu, didZiausias leidZiamas mikrobinio
uzterStumo lygis — ne daugiau kaip 20 kolonijas sudaranciy vienety 10 cm’? plote, nuo kity pavirSiy
— ne daugiau kaip 40 kolonijas sudaran&iy vienety 10 cm? plote [A.1].




