	Изменение № 1 ГОСТ 34435-2018 
(проект BY, первая редакция)



	ИЗМЕНЕНИЕ № 1
	ГОСТ 34435—2018

	
	Продукция парфюмерно-косметическая
Средства гигиены полости рта жидкие
Общие технические условия



Принято Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации 
(протокол № _____ от __________)
Зарегистрировано Бюро по стандартам МГС № _______
За принятие изменения проголосовали национальные органы по стандартизации следующих государств: ____________________ [коды альфа-2 по МК (ИСО 3166) 004]

‑‑Дата введения _______________

На титульном листе в обозначении примененного международного стандарта заменить год 
с  «2015» на «2025»
Предисловие. Пункт 4 изложить в новой редакции: «Настоящий стандарт соответствует международному стандарту ISO 16408:2025 «Стоматология. Средства гигиены полости рта. Ополаскиватели для полости рта» («Dentistry — Oral care products — Oralrinses», NEQ) в части классификации, требований к содержанию фторида, легкоферментируемых углеводов, водородному показателю, микробиологическим показателям, маркировке, устойчивости к старению,  критерии приемки/браковки, отчет об испытаниях».
Содержание. После перечисления 10 вставить «Приложение А (обязательное) Определение общей концентрации фторидов и массы ионных фторидов.»
Раздел 1 первый абзац изложить в новой редакции:
«Настоящий стандарт распространяется на жидкие средства гигиены полости рта для гигиенического и (или) профилактического ухода за зубами и полостью рта ― ополаскиватели для полости рта, в том числе предназначенные для использования в ирригаторе, эликсиры, освежители, спреи для полости рта и другие аналогичные по назначению средства, отвечающие требованиям настоящего стандарта (далее ― жидкие СГПР)».
Раздел 2 изложить в новой редакции:
«В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие межгосударственные стандарты:
ГОСТ 8.579 Государственная система обеспечения единства измерений. Требования к количеству фасованных товаров при их производстве, фасовании, продаже и импорте
ГОСТ 61 Реактивы. Кислота уксусная. Технические условия
ГОСТ OIML R 76‑1 Государственная система обеспечения единства измерений. Весы неавтоматического действия. Часть 1. Метрологические и технические требования. Испытания
ГОСТ 199 Натрий уксуснокислый 3‑водный. Технические условия
ГОСТ 1770 (ИСО 1042—83, ИСО 4788—80) Посуда мерная лабораторная стеклянная. Цилиндры, мензурки, колбы, пробирки. Общие технические условия
ГОСТ 3639 Растворы водно-спиртовые. Методы определения концентрации этилового спирта
ГОСТ ISO 3696 Вода для лабораторного анализа. Технические требования и методы контроля
ГОСТ 4233 Реактивы. Натрий хлористый. Технические условия
ГОСТ 4328 Реактивы. Натрия гидроокись. Технические условия
ГОСТ 4463 Реактивы. Натрий фтористый. Технические условия
ГОСТ 5962 Спирт этиловый ректификованный из пищевого сырья. Технические условия 
ГОСТ 10652 Реактивы. Соль динатриевая этилендиамин-N, N, N’, N’-тетрауксусной кислоты, 2-водная (трилон Б). Технические условия
ГОСТ 14618.10 Масла эфирные, вещества душистые и полупродукты их синтеза. Методы определения плотности и показателя преломления
ГОСТ 22280 Реактивы. Натрий лимоннокислый 5,5-водный. Технические условия
ГОСТ ISO 11930 Продукция косметическая. Микробиология. Оценка антимикробной защиты косметической продукции
ГОСТ ISO 16212 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Подсчет дрожжей и плесневых грибов
ГОСТ ISO/TR 17276 Косметика. Аналитический подход для методов скрининга и количественного определения тяжелых металлов в косметике 
ГОСТ ISO 17516  Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Микробиологические нормы
ГОСТ ISO 18415 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Обнаружение специфических и неспецифических микроорганизмов
ГОСТ ISO 18416 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Обнаружение Candida albicans
ГОСТ ISO 19448 Продукция парфюмерно-косметическая. Средства гигиены полости рта. Анализ концентрации фторидов в водных растворах с использованием фтор-ион селективного электрода
ГОСТ ISO/TR 19838 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Руководящие указания по применению стандартов ISO по микробиологии
ГОСТ ISO 21148 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Общие требования к микробиологическому контролю.
ГОСТ ISO 21149 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Подсчет и обнаружение мезофильных аэробных бактерий
ГОСТ ISO 21150 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Обнаружение Escherichia coli
ГОСТ 22280 Реактивы. Натрий лимоннокислый 5,5‑водный. Технические условия
ГОСТ ISO 22717 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Обнаружение Pseudomonas aeruginosa
ГОСТ ISO 22718 Продукция парфюмерно-косметическая. Микробиология. Обнаружение Staphylococcus aureus
ГОСТ ISO 23674 Продукция парфюмерно-косметическая. Аналитические методы. Определение следовых количеств ртути методом атомно-абсорбционной спектрометрии с термического разложением в анализаторе ртути. 
ГОСТ ISO 23821 Продукция парфюмерно-косметическая. Аналитические методы. Определение следовых количеств ртути методом атомно-абсорбционной спектрометрии холодного пара после разложения под давлением. 
ГОСТ 25336 Посуда и оборудование лабораторные стеклянные. Типы, основные параметры и размеры
ГОСТ 27429 Продукция парфюмерно-косметическая жидкая. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение
ГОСТ 28498 Термометры жидкостные стеклянные. Общие технические требования. Методы испытаний
ГОСТ ISO 28888 Продукция парфюмерно-косметическая. Скрининговый метод оценки способности средств гигиены полости рта жидких вызывать эрозию твердых тканей зубов
ГОСТ 29188.0 Продукция парфюмерно-косметическая. Правила приемки, отбор проб, методы органолептических испытаний
ГОСТ 29188.2 Продукция парфюмерно-косметическая. Метод определения водородного показателя рН
ГОСТ 29227 (ИСО 835-1-81) Посуда лабораторная стеклянная. Пипетки градуированные. Часть 1. Общие требования
ГОСТ ISO 29621 Продукция косметическая. Микробиология. Руководящие указания по оценке риска и идентификации продукции с микробиологически низким риском
ГОСТ 31676 Продукция парфюмерно-косметическая. Колориметрические методы определения массовых долей ртути, свинца, мышьяка, кадмия
ГОСТ 31679 Продукция косметическая жидкая. Общие технические условия
ГОСТ 32048 Продукция парфюмерно-косметическая. Термины и определения
ГОСТ 32117 Продукция парфюмерно-косметическая. Информация для потребителя. Общие требования
ГОСТ 32936 Продукция парфюмерно-косметическая. Инверсионно-вольтамперометрический метод определения ртути
ГОСТ 32937 Продукция парфюмерно-косметическая. Инверсионно-вольтамперометрический метод определения свинца
ГОСТ 32938 Продукция парфюмерно-косметическая. Инверсионно-вольтамперометрический метод определения мышьяка
ГОСТ 33021 Продукция парфюмерно-косметическая. Определение массовой доли мышьяка методом атомной абсорбции с генерацией гидридов
ГОСТ 33022 Продукция парфюмерно-косметическая. Определение массовой доли ртути методом беспламенной атомной абсорбции
ГОСТ 33023 Продукция парфюмерно-косметическая. Определение массовой доли свинца методом атомной абсорбции с электротермической атомизацией
ГОСТ 33483 Продукция парфюмерно-косметическая. Методы определения и оценки клинико-лабораторных показателей безопасности
ГОСТ 33488 Продукция парфюмерно-косметическая. Общие критерии обоснованности информации для потребителя в части заявленных потребительских свойств
ГОСТ 33506 Продукция парфюмерно-косметическая. Методы определения и оценки токсикологических показателей безопасности 
ГОСТ 34993 Продукция парфюмерно-косметическая. Токсикологическая оценка на основе анализа токсикологических характеристик ингредиентов

Примечание — При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов (и классификаторов) на официальном интернет-сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации (www.easc.by) или по указателям национальных стандартов, издаваемым в государствах, указанных в предисловии, или на официальных сайтах соответствующих национальных органов по стандартизации. Если на документ дана недатированная ссылка, то следует использовать документ, действующий на текущий момент, с учетом всех внесенных в него изменений. Если заменен ссылочный документ, на который дана датированная ссылка, то следует использовать указанную версию этого документа. Если после принятия настоящего стандарта в ссылочный документ, на который дана датированная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана ссылка, то это положение применяется без учета данного изменения. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.

Раздел 5 пункт 5.1.3 Таблица 1, 
Показатели 6 и 7 изложить в новой редакции:
	6 Массовая доля фторида 
(в пересчете на молярную массу фтора), %, не более, для жидких СГПР 1 типа
	0,15


	7 Максимальное количество фторидов из расчета на одно дозирование жидкого СГПР не должно превышать, мг 
	
120



примечания дополнить перечислениями 3 и 4:
3 Значение водородного показателя (рН) для жидкого СГПР, предназначенного для детей (детская и семейная косметика): 4,5 – 9,0.
4 Фториды не используются в жидких СГПР, предназначенных для детей в возрасте до 6 лет. 
5 Показатели 6 и 7 для жидких СГПР 2 и 3 типа  нормируются в пересчете на раствор жидкого СГПР, приготовленный в соответствии с рекомендациями по применению, указанными в маркировке.
Пункт 5.3.1 слово «тары» заменить на слово «упаковки»
Дополнить абзацами после пятого:
«- для фторсодержащих жидких СГПР, если они не замаркированы как противопоказанные для детей (например, «только для взрослых») обязательна маркировка о возрастном ограничении, установленном изготовителем;
- не допускается в присвоенном изготовителем названии жидкого СГПР использовать название, одноименное или схожее до степени смешения с торговым наименованием зарегистрированного лекарственного средства или наименованием медицинского изделия. Критерием сходства является семантический (смысловой), фонетический (звуковой) или транслитерационный (связанный с использованием для передачи названия другого алфавита) признак, определяющий сходство придуманных названий. При этом название (наименование) жидкого СГПР может включать информацию об ингредиентах, входящих в состав продукции, в том числе биологически активных веществах;
- для всех фторидсодержащих жидких СГПР обязательна маркировка: «В случае потребления фтора из других источников обратитесь за консультацией по применению продукции к стоматологу или врачу»;
- для ополаскивателей для полости рта предназначенных для использования в ирригаторе в маркировке должна быть приведена информация: «Предназначен для использования в ирригаторе, и условия использования». 
Пункт 5.3.2 слово «тары» заменить на слово «упаковки».
Пункт 5.3.3. первое предложение изложить в новой редакции:
«Маркировка должна выполняться на русском языке и при наличии соответствующих требований в законодательстве государств на государственном (ых) языке (ах) государств, в которых осуществляется реализация жидких СГПР.» 
Пункт 5.4.1 изложить в новой редакции:
«5.4.1 Жидкие СГПР фасуют в потребительскую упаковку (первичная или совокупность первичной и вторичной  упаковки), обеспечивающую безопасность и сохранность потребительских свойств жидких СГПР при обращении в течение срока годности.
Жидкие СГПР должны быть упакованы в потребительскую упаковку, гарантирующую контроль первого вскрытия, или потребительскую упаковку, защищенную от несанкционированного вскрытия до момента ее вскрытия потребителем.» 
Пункт 5.4.6 изложить в новой редакции:
«5.4.6  Не допускается выпускать жидкие СГПР в потребительской упаковке, имеющей внешнее оформление (совокупность графических изображений и текстовой информации, нанесенных на упаковку), идентичное внешнему оформлению упаковки пищевой продукции, включая алкогольные напитки, или лекарственных средств и вводящее потребителя в заблуждение в отношении назначения упакованной продукции.»
Пункт 6.3 изложить в редакции:
«Жидкие СГПР, не содержащие соединения фтора, со значением водородного показателя (рН) менее 5,5 и (или) при наличии в них веществ, вызывающих деминерализацию эмали, должны иметь подтверждение отсутствия деминерализующего действия лабораторными методами 
(in vitro).»
Пункт 8.8 Дополнить предложение в редакции:
«или методом определения общей концентрации фторидов и массы ионных фторидов изложенным в Приложении А».
8.10.3 изложить в редакции:
Массовую долю ртути определяют по ГОСТ ISO 23674-2025, ГОСТ ISO 23821-2025,  
ГОСТ 33022, или ГОСТ 32936, или ГОСТ 31676.
Пункт 8.13 После слов «ГОСТ 33483» добавить «, ГОСТ 34993». 
Пункт 8.16.1 в перечислении б) последний абзац изложить в редакции :
«- жидкие СГПР хранят при (25 ± 2) °С и относительной влажности (60 ± 15) % в течение 30 мес или в течение срока годности, указанного в маркировке жидкого СГПР.
Пункт 8.16.1 дополнить перечислением в) в редакции:
«в) допускается проведение испытаний при иных температурных режимах ускоренного старения и старения в режиме реального времени, установленных в технической документации изготовителя и обеспечивающих оценку стабильности продукции». 
Дополнить пунктами 8.17 и 8.18 в следующей редакции:
«8.17 Критерии приемки/браковки
Прошедшим приемку считают жидкое СГПР, ни одна из исследованных проб которого по результатам испытаний не была признана несоответствующей установленным минимальным требованиям.
Если одна такая проба была признана несоответствующей, испытаниям подвергают еще восемь других проб. Если ни одна из этих новых проб не была признана несоответствующей, жидкий СГПР также считают прошедшим приемку. Если две или более из в общей сложности 16 исследованных проб были признаны несоответствующими, такой жидкий СГПР бракуют.
8.18 Отчет об испытаниях
Отчет об испытаниях должен включать в себя по меньшей мере следующую информацию:
a) название и адрес организации, ответственной за оформление отчета об испытаниях;
b) ссылку на настоящий документ, т.е. ГОСТ 34435-2018
c) названия, действующие для исследованных проб, включая идентификационный код, присвоенный изготовителем (например, код серии продукции или номер партии жидкого СГПР);
d) результаты испытаний и применявшийся метод определения, включая сведения о любых отклонениях от требований к выполнению операций согласно установленному методу;
e) сведения о любых аномалиях, замеченных в процессе определения;
f) сведения о приемке или браковке жидкого СГПР по результатам испытаний;
g) дату проведения испытаний.»


Дополнить Приложением А.
ПРИЛОЖЕНИЕ А
(обязательное)

[bookmark: _Toc207289746]Определение общей концентрации фторидов и массы фторидов
[bookmark: 7.4.1_General__][bookmark: _bookmark21][bookmark: _Toc207289747]А.1 Общие положения
Метод испытаний предназначен для определения содержания фторидов в жидких СГПР, имеющих в своем составе ионные фтористые соединения. 
[bookmark: 7.4.2_Reagents_][bookmark: _bookmark22][bookmark: _Toc207289748]А.2 Реактивы
При проведении анализа, если не указано иное, используют только реактивы 
с подтвержденной степенью чистоты «чистый для анализа».
[bookmark: _bookmark23]Деионизированная вода, второй степени чистоты согласно ГОСТ ISO 3696.
[bookmark: 7.4.3_Apparatus_][bookmark: _bookmark24][bookmark: _Toc207289749]А.3 Оборудование
В ходе анализа должно использоваться следующее оборудование:
Весы лабораторные высокого класса точности по ГОСТ OIML R 76-1, с наибольшим пределом взвешивания 200 г.
[bookmark: _bookmark25]Колба вместимостью 20 мл. 
Мерный цилиндр вместимостью от 15 до 50 мл (1-25, 1-50, 3-25, 3-50 по ГОСТ 1770)
Пипетка вместимостью 1 мл с погрешностью  ± 0,01 мл по ГОСТ 29227
[bookmark: 7.4.4_Preparation_of_sample_solution_][bookmark: _bookmark26][bookmark: _Toc207289750]А.4 Приготовление раствора пробы
Используя пипетку, помещают (1,0 ± 0,1) г каждой пробы в колбу вместимостью 20 мл в двух повторностях.
Добавляют в колбу (9,0 ± 0,1) мл деионизированной воды и тщательно перемешивают. Полученный раствор используют в качестве раствора пробы.
[bookmark: 7.4.5_Sample_analysis_][bookmark: _bookmark27][bookmark: _Toc207289751]А.5 Анализ проб
Для определения концентрации фторида в растворе пробы в мг/кг применяют методику, описанную в ГОСТ ISO 19448.
[bookmark: 7.4.6_Expression_of_results_][bookmark: _bookmark28][bookmark: _Toc207289752]А.6 Представление результатов
[bookmark: _bookmark29]А.6.1 Способ представления
Концентрацию фторида выражают в миллиграммах на килограмм жидкого СГПР, или в процентах (в пересчете на молярную массу фтора).
А.6.2 Расчет концентрации фторидов
Концентрацию фторида в одной отдельно взятой упаковке с жидким СГПР рассчитывают по формуле (1):

										(1)
где:
	cOR
	· концентрация фторидов в жидком СГПР, мг/кг

	cS
	· концентрация фторидов в растворе пробы, мг/кг.


А.6.3 Расчет массы фторида в единице упаковки
Массу х фторида в в одной отдельно взятой упаковке с жидким СГПР рассчитывают по формуле (2):

										(2)
где:
	mOR
	· масса фторида в жидком СГПР, мг;

	cOR
	·  концентрация фторида в жидком СГПР, мг/кг;

	m
	· масса раствора в одной отдельно взятой уапковке с жидким СГПР, кг.
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