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Lời giới thiệu

Các nhà sản xuất mỹ phẩm đều có trách nhiệm kép liên quan đến chất lượng vi sinh trong các sản phẩm của họ. Thứ nhất là họ phải đảm bảo rằng sản phẩm bán ra được kiểm soát về số lượng và các loại vi sinh vật có thể ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm cũng như sức khỏe người tiêu dùng. Thứ hai là họ phải đảm bảo các vi sinh vật sinh ra trong quá trình sử dụng bình thường sẽ không ảnh hưởng xấu đến chất lượng hoặc độ an toàn của sản phẩm.

Bước đầu tiên là thực hiện đánh giá rủi ro vi sinh của sản phẩm để xác định các tiêu chuẩn về vi sinh trong mỹ phẩm được áp dụng.

Đánh giá rủi ro vi sinh dựa trên một số yếu tố thường được chấp nhận là quan trọng trong việc đánh giá các tác động có hại đến chất lượng sản phẩm và sức khỏe người tiêu dùng. Nó được sử dụng như một hướng dẫn cần thiết để xác định mức độ thử nghiệm nếu có trong đảm bảo chất lượng của sản phẩm. Tiến hành đánh giá rủi ro vi sinh bao gồm đánh giá chuyên môn và / hoặc phân tích vi sinh để xác định mức độ rủi ro.

Bản chất và tần suất thử nghiệm thay đổi tùy theo sản phẩm. Mức độ ảnh hưởng của vi sinh vật trong các sản phẩm mỹ phẩm không vô khuẩn được đánh giá dựa trên công dụng của sản phẩm, bản chất của sản phẩm và khả năng gây hại cho người sử dụng.

Mức độ nguy hiểm của sản phẩm phụ thuộc vào khả năng phát triển của vi sinh vật trong sản phẩm và khả năng gây hại của chúng đến người sử dụng. Nhiều sản phẩm có các yếu tố như nước, pH, chất dinh dưỡng ... là những điều kiện để thúc đẩy sự phát triển của vi sinh vật. Hơn nữa, nhiệt độ và độ ẩm trong quá trình sản xuất, bảo quản và sử dụng sản phẩm cũng là yếu tố thuận lợi cho vi khuẩn hiếu khí ưa nhiệt trung bình phát triển làm biến chất sản phẩm và tác dụng không tốt cho người sử dụng. Đối với loại sản phẩm này, chất lượng của chúng được kiểm soát bởi thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm (CGMPs) (ISO 22716) trong suốt quá trình sản xuất, sử dụng chất bảo quản và kiểm nghiệm bằng các phương pháp phù hợp.

Một số sản phẩm lại có khả năng nhiễm vi sinh vật rất thấp (hoặc không có) là do đặc tính của sản phẩm tạo ra môi trường không phù hợp cho sự tồn tại hoặc phát triển của vi sinh vật. Những đặc điểm này sẽ được trình bày chi tiết trong tài liệu này. Mặc dù các nguy cơ gây hại cho sản phẩm (như tác động không mong muốn lên chất lượng sản phẩm và sức khỏe người sử dụng) vẫn tồn tại nhưng khả năng xảy ra là cực kỳ thấp. Những sản phẩm này được nhận định là bất lợi với các vi sinh vật và được sản xuất tuân theo GMP giúp giảm thiểu rủi ro cho người dùng. Do đó, các sản phẩm có các đặc tính được nêu trong tài liệu này không yêu cầu thử nghiệm vi sinh.

Tài liệu này hướng dẫn cho các nhà sản xuất mỹ phẩm và các cơ quan quản lý dựa trên đánh giá rủi ro để xác định khi nào cần áp dụng các tiêu chuẩn và các phương pháp liên quan về vi sinh đối với mỹ phẩm.
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1  Phạm vi áp dụng
Tiêu chuẩn này đưa ra hướng dẫn cho các nhà sản xuất mỹ phẩm và các cơ quan quản lý dựa vào đánh giá rủi ro để xác định những thành phẩm có rủi ro nhiễm vi sinh vật thấp trong quá trình sản xuất và / hoặc sử dụng và do đó không yêu cầu áp dụng tiêu chuẩn về vi sinh vật.

2  Tài liệu viện dẫn
Tiêu chuẩn này không có tài liệu viện dẫn.

3  Thuật ngữ và định nghĩa
Trong tiêu chuẩn này áp dụng các thuật ngữ và định nghĩa sau.

3.1

Rủi ro (risk)

Ảnh hưởng của sự không chắc chắn đến đối tượng.

CHÚ THÍCH 1: Rủi ro vi sinh vật là khả năng một sản phẩm có thể:

— Hỗ trợ cho sự phát triển của vi sinh vật và có khả năng vi sinh vật đó gây hại đến người sử dụng.

— Hỗ trợ sự có mặt của các vi sinh vật gây bệnh được quy định trong các tiêu chuẩn quốc tế (như TCVN 13635 (ISO 18415), TCVN 13636 (ISO 18416), TCVN 13639 (ISO 22717), TCVN 13640 (ISO 22718) và TCVN 12974 (ISO 21150)).

[Nguồn: ISO Guide 73 :2009, 1.1 , Modified]

3.2

Đánh giá rủi ro (risk assesment)

Bao gồm toàn bộ quá trình nhận diện rủi ro, phân tích rủi ro (3.3) và lượng giá rủi ro (3.4).

[Nguồn: ISO Guide 73 :2009, 3.4.1]

3.3

Phân tích rủi ro (risk analysis)

Quá trình tìm hiểu nguồn gốc của rủi ro (3.1) và xác định mức độ của rủi ro.

[Nguồn: ISO Guide 73: 2009, 3.6.1]

3.4

Lượng giá rủi ro (risk evaluation)

Quá trình so sánh kết quả của phân tích rủi ro (3.3) với tiêu chí rủi ro (3.5) để xác định rủi ro và / hoặc cường độ của nó có chấp nhận được hay có thể bỏ qua được không.

[Nguồn: ISO Guide 73: 2009, 3.7.1]

3.5

Tiêu chí rủi ro (risk criteria)

Mức độ tham chiếu để đánh giá rủi ro (3.1).

[Nguồn: ISO Guide 73: 2009, 3.3.1.3 , Modified]

3.6

Sản phẩm có rủi ro thấp về mặt vi sinh (Microbiologicall low-risk product)

Sản phẩm tạo môi trường làm cản trở các nhu cầu vật lý và hóa học cần thiết cho sự tăng trưởng và/ hoặc sự tồn tại của vi sinh vật.

CHÚ THÍCH 1: Danh mục các sản phẩm có rủi ro thấp áp dụng cho sự tạp nhiễm vi sinh vật có thể diễn ra trong quá trình sản xuất và / hoặc trong quá trình sử dụng.

CHÚ THÍCH 2: Một sản phẩm được đóng gói để tránh sự xâm nhập của vi sinh vật cũng được xem là sản phẩm có rủi ro tháp về mặt vi sinh vật trong quá trình sử dụng.

CHÚ THÍCH 3: Sản phẩm có chứa chất bảo quản hay những hợp chất kháng khuẩn khác thì không cần thiết để xếp vào nhóm sản phẩm có rủi ro thấp.

4  Các yếu tố đánh giá rủi ro
4.1  Quy định chung
Một số đặc tính của sản phẩm cần được lượng giá khi thực hiện đánh giá rủi ro vi sinh, để xác định xem sản phẩm đó có phải tuân thủ các tiêu chuẩn về vi sinh hoặc các phương pháp khác có liên quan. Những đặc tính này bao gồm thành phần của sản phẩm, điều kiện sản xuất, đóng gói và kết hợp các yếu tố này với nhau.
4.2  Thành phần của sản phẩm
4.2.1  Đặc tính chung

Sản phẩm có đặc tính hóa lý ổn định sẽ không cho phép sự gia tăng các vi sinh vật. Một hay nhiều yếu tố lý hoá kết hợp trong một sản phẩm có thể tạo ra một môi trường bất lợi cho sự tăng trưởng của vi sinh vật và / hoặc sự sống sót của chúng. Sự kết hợp của các yếu tố gây độc sẽ làm tăng môi trường bất lợi và gia tăng pha lag của vi sinh vật. Nếu môi trường đủ bất lợi, pha lag sẽ mở rộng đến vô cùng và do đó làm chết tế bào. Kết hợp các yếu tố gây độc sẽ gây chết tế bào nhanh. Các yếu tố sau đây sẽ được xem xét để xác định sản phẩm nào có môi trường bất lợi.

4.2.2  Hoạt độ nước, aw, của công thức

Nước là một trong những yếu tố quan trọng trong việc kiểm soát tốc độ phát triển của vi sinh vật. Yếu tố quyết định khả năng phát triển của vi sinh vật không phải là tổng lượng ẩm mà là nước tự do trong công thức. Sự trao đổi chất và nhân đôi của vi sinh vật đòi hỏi phải có mặt của nước tự do. Hoạt độ nước aw là thước đo hàm lượng nước tự do trong sản phẩm. Hoạt độ nước được định nghĩa là tỉ số giữa áp suất hơi nước của sản phẩm so với áp suất hơi nước tinh khiết ở cùng nhiệt độ (xem công thức (1)):
	[image: image1.png])
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Trong đó:
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	là áp suất hơi của nước tinh khiết
là số mol của chất tan
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là áp suất hơi của dung dịch


Khi dung dịch trở nên đậm đặc hơn, áp suất hơi giảm xuống và hoạt độ nước càng xa giá trị cao nhất là 1,0 (là giá trị aw của nước tinh khiết). Những điều kiện này sẽ được phân loại dựa theo khả năng sinh trưởng và tạo ra chất chuyển hóa trong những điều kiện khác nhau và giá trị aw khác nhau. Ảnh hưởng của việc giảm aw đến vi sinh vật đã được chứng minh. Khi lượng nước tự do trong một công thức giảm, aw giảm, vi sinh vật phải đối mặt với thách thức duy trì trạng thái cân bằng áp suất thẩm thấu bên trong tế bào. Mất cân bằng áp suất thẩm thấu sẽ dẫn đến sự tăng trưởng chậm lại và cuối cùng là chết tế bào. Nhiều vi sinh vật tồn tại dưới điều kiện hoạt độ nước thấp nhưng không phát triển được. Hoạt độ nước aw thấp làm kéo dài pha lag, giảm sự phát triển và giảm số lượng tế bào. Ở giá trị aw rất thấp, pha lag kéo dài đến vô cùng và cuối cùng là không có sự sinh trưởng. Trong môi trường có aw thấp, tế bào sẽ sử dụng năng lượng để dự trữ các chất tan thích hợp để duy trì áp suất nội bào. Hầu hết sự phát triển của tế bào vi khuẩn bị hạn chế khi aw trên 0,90. Một vài loại nấm men và nấm mốc có thể phát triển ở aw thấp hơn với giá trị giới hạn aw trên 0,60 (TLTK [1] và [2]).

Bảng 1 là các ví dụ về hoạt độ nước tối thiểu cần cho sự phát triển của các vi sinh vật

Bảng 1 - Hoạt độ nước (aw) tối thiểu cần thiết cho sự phát triển của các vi sinh vật

	Vi khuẩn
	Hoạt độ nước

(aw)
	Nấm men và nấm mốc
	Hoạt độ nước

(aw)

	Pseudomonas aeruginosa
	0,97
	Rhizopus nigricans
	0,93

	Bacillus cereus
	0,95
	Mucor plumbeus
	0,92

	Clostridium botulinum, Type A
	0,95
	Rhodotorula mucilaginosa
	0,92

	Escherichia coli
	0,95
	Saccharomyces cerevisiae
	0,90

	Clostridium perfringens
	0,95
	Paecilomyces variotii
	0,84

	Lactobacillus viridescens
	0,95
	Penicillium chrysogenum
	0,83

	Salmonella spp.
	0,95
	Aspergillus fumigatus
	0,82

	Enterobacter aerogenes
	0,94
	Penicillium glabrum
	0,81

	Bacillus subtilis
	0,90
	Aspergillus flavus
	0,78

	Micrococcus lysodeikticus
	0,93
	Aspergillus brasiliensis
	0,77

	Staphylococcus aureus
	0,86
	Zygosaccharomyces rouxii
	0,62

	Halobaterium halobium
	0,75
	Xeromyces bisporus
	0,61


Giá trị hoạt độ nước ở Bảng 1 nên được xem như là giá trị tham khảo, bởi vì sự phát triển của vi sinh vật có thể diễn ra ở giá trị thấp hơn phụ thuộc vào nhiệt độ, pH, thành phần dinh dưỡng có trong công thức sản phẩm. Mặc dù giá trị hoạt độ nước quan trọng trong việc phân tích rủi ro nhiễm vi sinh vật, hoạt độ nước không nên được sử dụng như là dấu hiệu duy nhất để xem xét có cần thiết kiểm tra vi sinh vật cho một sản phẩm cụ thể. Theo USP, những sản phẩm dược phẩm có hoạt độ nước dưới 0,75 sẽ tránh được sự phát triển của vi sinh vật. Nói chung, những sản phẩm khan sẽ có hoạt độ nước thấp (dưới 0,7) (TLTK [3], [4] và [5]). Sự phát triển của vi sinh vật trong sản phẩm yêu cầu hoạt độ nước lớn hơn 0,8 (TLTK [6] và [7]). Vi sinh vật không có khả năng phát triển trong sản phẩm mà hoạt độ nước thấp hơn 0,7 nên không cần thiết phải thử hiệu quả chất bảo quản của những sản phẩm này. Chỉ cần hoạt độ nước thấp là đủ để bảo quản sản phẩm mà không cần phải có thêm chất bảo quản hóa học (TLTK [8]). Điều này cũng áp dụng tương tự cho mỹ phẩm. Những yếu tố khác như là quá trình sản xuất và nhiệt độ đóng gói nên được xem xét để quyết định sản phẩm đó có cần kiểm tra vi sinh vật hay không.

4.2.3  pH của công thức

Công nghệ thực phẩm sử dụng pH acid để bảo vệ chống lại vi khuẩn và nguyên tắc này cũng được áp dụng cho mỹ phẩm. Sự kết hợp giữa pH acid và hoạt độ aw đã được nghiên cứu TLTK [9]). Trong nhiều trường hợp, mức độ ức chế vi sinh vật phụ thuộc vào từng loại acid. Môi trường acid có pH khoảng 5,0 thuận lợi cho sự phát triển của nấm men và nấm mốc nhưng không kích thích sự phát triển của vi khuẩn. Sự phát triển của nấm men bị ức chế ở pH dưới 3,0 (TLTK [10]), điều này được giải thích là do pH nội bào phải được duy trì trong một giới hạn tương đối hẹp.

pH kiềm cũng tạo ra một môi trường bất lợi và trong một số sản phẩm, nó được sử dụng như là một phần của hệ thống bảo quản sản phẩm. Xà phòng lỏng với pH kiềm (pH từ 9,0 đến 10,0) tạo môi trường không thuận lợi cho sự phát triển của một số vi sinh vật (TLTK [11]). Các chất làm duỗi tóc, có pH cực đoan (pH gần bằng 12,0) giúp ngăn ngừa sự phát triển của hầu hết các vi sinh vật có khả năng nhiễm (TLTK [12]).

Nguyên nhân là ở pH cực đoan, gồm cả kiềm và acid, vi sinh vật tiêu tốn năng lượng để duy trì pH nội bào nhiều hơn là năng lượng cho sự phát triển. Khi yếu tố pH được sử dụng kết hợp với phức chelat, glycols, chất chống oxi hóa, hoạt độ của nước và chất hoạt động bề mặt cao, chúng có thể tạo ra một môi trường không hỗ trợ cho sự phát triển của vi sinh vật.

Các yếu tố này có thể được sử dụng như là rào cản mà vi sinh vật phải vượt qua để phát triển (TLTK [13]).

Một số sản phẩm nhất định, có pH cực đoan, pH ≤ 3,0 và pH ≥ 10,0, không yêu cầu phải kiểm tra chỉ tiêu vi sinh, bao gồm cả đánh giá hiệu quả kháng vi sinh vật của chất bảo quản và kiểm tra thành phẩm cuối cùng, ở tất cả các pH khác (> 3,0 và < 10,0) sự kết hợp giữa pH và các yếu tố hóa lý khác cần phải được đánh giá để xác định rủi ro. Để kết luận một sản phẩm có rủi ro vi sinh vật thấp, ta cần thu thập dữ liệu dựa trên thực nghiệm và xem xét lịch sử của sản phẩm.

4.2.4  Vật liệu thô có thể tạo ra môi trường bất lợi

4.2.4.1  Cồn

Sự phát triển của vi sinh vật bị ngăn cản trong công thức sản phẩm lớn hơn hoặc bằng 20 % kl/tt ethyl alcohol tuyệt đối. Tuy nhiên, nồng độ cồn thấp (từ 5 % đến 10 %) có thể có hoạt tính bổ trợ khi kết hợp với các yếu tố hóa lý khác (TLTK [14]).

Ethanol, n-propanol, và iso-propanol là những chất phổ biến thường được sử dụng trong điều chế mỹ phẩm (TLTK [15]). Hiệu quả kháng khuẩn của chúng tăng lên theo khối lượng phân tử và chiều dài chuỗi. Nồng độ cồn trong sản phẩm sẽ quyết định chúng sẽ giết hay chỉ đơn thuần là ức chế sự phát triển của vi sinh vật. Những dữ liệu chỉ ra rằng hiệu lực kháng khuẩn của cồn là khá cao ở nồng độ từ 10 % đến 20 %, và điều này cho phép giảm bớt lượng chất bảo quản. Phụ thuộc vào giá trị pH của chất nền, nồng độ ethyl alcohol từ 15 % đến 18 % được coi là biện pháp bảo quản phù hợp (TLTK [16]).

Sản phẩm có chứa hơn 20 % kl/tt cồn không yêu cầu phải kiểm tra vi sinh (đánh giá hiệu quả kháng vi sinh vật của chất bảo quản và kiểm tra thành phẩm cuối), ở mức dưới 20 % kl/tt, cần đánh giá những yếu tố hóa lý khác để xác định nguy cơ. Để kết luận một sản phẩm có nguy cơ vi sinh vật thấp, ta cần thu thập dữ liệu dựa trên thực nghiệm và xem xét lịch sử của sản phẩm.

4.2.4.2  Ammoniac và monoethanolamin

Ammoniac và monoethanolamin là hai dung dịch kiềm được sử dụng phổ biến trong thuốc nhuộm tóc với ba mục đích quan trọng: i) Làm căng sợi tóc để cho phép tiền chất nhuộm thâm nhập tốt hơn; ii) Tạo ra các peroxide hoạt tính cần thiết cho sự tẩy melanin và tạo màu; iii) Tham gia vào việc tẩy melanin. Chúng cũng được sử dụng trong các thuốc uốn tóc, do chúng có tính chất phá vỡ liên kết disulphide trong cấu trúc của tóc. Chúng hỗ trợ cho sự thẩm thấu của dung dịch làm xoăn tóc, thường là các chất kiềm và bôi trên tóc ngay khi quấn xoăn. Ngoài những chức năng chính này, vì bản chất kiềm, ammoniac và monoethanolamin cũng tạo ra môi trường bất lợi cho sự phát triển của vi sinh vật trong sản phẩm (TLTK [17] và [18]).

Những sản phẩm chứa nồng độ ammoniac ≥ 0,5 % và / hoặc monoethanolamin ≥ 1 % sẽ làm ức chế yếu tố hóa lý cần thiết cho sự phát triển và / hoặc sự sống còn của vi sinh vật, và vì vậy các sản phẩm này được xem như có nguy cơ thấp về mặt vi sinh vật (TLTK [15]).

4.2.4.3  Những hợp chất hữu cơ phân cực (như ethyl acetat, butyl acetat)

Butyl acetat và ethyl acetat là những dung môi hữu cơ phổ biến được sử dụng trong chất làm bóng móng. Chúng được làm từ nitrocellulose hòa tan trong dung môi. Dung môi là những chất lỏng được sử dụng để trộn những thành phần khác (như chất tạo màng, nhựa, chất làm dẻo, bột màu, vv) trong chất làm bóng móng để tạo ra một sản phẩm đồng nhất.

Ngoài chức năng chính này, những dung môi hữu cơ phân cực này khi sử dụng ở nồng độ > 10 % sẽ tạo ra một môi trường bất lợi cho sự phát triển của vi sinh vật trong các công thức sản phẩm (xem Bảng 2).

Hỗn hợp của các dung môi này, đặc trưng của các chế phẩm sơn móng, có hoạt tính kháng vi sinh vật cao trên các chủng được thử nghiệm trong một thời gian ngắn (TLTK [19]).

Chất làm bóng móng làm từ những dung môi này được coi là có rủi ro thấp về vi sinh vật và không yêu cầu phải kiểm tra vi sinh (đánh giá hiệu quả kháng vi sinh vật của chất bảo quản và kiểm tra thành phẩm cuối).

4.2.4.4  Những nguyên liệu khác có thể tạo ra môi trường bất lợi

Một số nguyên liệu được sử dụng trong công thức mỹ phẩm sẽ giúp tạo ra môi trường bất lợi với sự phát triển của vi sinh vật. Cần phải có dữ liệu chứng minh rằng sự phát triển của vi sinh vật đã bị ức chế, bao gồm tài liệu tham khảo, thiết kế thực nghiệm hay sự xem xét lịch sử của sản phẩm. Sau đây là ví dụ về một số loại nguyên liệu tạo ra môi trường như vậy:

a) Các tác nhân oxy hóa mạnh (ví dụ như hydrogen peroxid) (TLTK [20]) hay chất khử mạnh (như hợp chất thiol). Hydrogen peroxide có phổ kháng khuẩn rộng, ức chế vi khuẩn, nấm men, nấm mốc, virus và cả bào tử. Hầu hết các chủng bị ức chế hoàn toàn ở nồng độ hydrogen peroxide 3 % (TLTK [21]).

b) Thuốc nhuộm oxy hóa.

c) Nhôm chlorohydrat và các muối liên quan.

Nồng độ nhôm chlorohydrate cao (≥ 25 % kl/kl) trong một số chất khử mùi và chống mồ hôi làm tăng pH acid và giảm aw, giúp cho những sản phẩm này ức chế sự phát triển của vi sinh vật (TLTK [21]). Trong những điều kiện như vậy, rủi ro vi sinh đã được kiểm soát và những sản phẩm này không đòi hòi phải kiểm tra vi sinh (đánh giá hiệu quả kháng vi sinh vật của chất bảo quản và kiểm tra thành phẩm).

d) Khí đẩy.

Trong trường hợp mà sản phẩm mỹ phẩm có chứa khí đẩy (như dimethyl ether, isobutan) để giúp phân phối sản phẩm (gel xịt tóc, thuốc khử mùi, kem cạo râu, ...) thì sự phát triển của vi sinh vật bị cản trở bởi áp lực giảm của oxy và trong một số trường hợp nhất định là do tác động ức chế của chính khí đẩy (TLTK [3], [22], [23], [24] và [25]).

e) Những chất khác

Một số nguyên liệu khác có thể gây độc đối với sự phát triển của vi sinh vật. Để kết luận một sản phẩm có nguy cơ vi sinh vật thấp, ta cần thu thập dữ liệu dựa trên tài liệu tham khảo, thực nghiệm và xem xét lịch sử của sản phẩm.

4.3  Điều kiện sản xuất
Một số yếu tố của quá trình sản xuất và đóng chai (ví dụ nhiệt độ cao) có thể làm giảm nguy cơ vi sinh vật cho sản phẩm mỹ phẩm. Cũng như pH, vi sinh vật cũng có khoảng nhiệt độ tối ưu cho sự phát triển. Nhiệt độ thấp cho phép sự phát triển chậm và tăng nhiệt độ có thể làm tăng khả năng phát triển. Nếu nhiệt độ tăng trên giá trị tối ưu, sự phát triển bị ức chế và vi sinh vật có thể chết. Nhiệt thường được sử dụng để kiểm soát vi sinh bằng cách cung cấp một nhiệt độ đủ để giết vi sinh vật nhanh hoặc duy trì nhiệt độ trên mức tối ưu trong một thời gian dài (TLTK [26]).

Nhiệt độ trên 65 °C có thể gây ra sự bất hoạt nhiệt cho vi sinh vật trong sản phẩm. Nếu duy trì 10 min ở nhiệt độ 65 °C, hầu hết các tế bào sinh dưỡng sẽ chết bởi sự phân hủy protein tế bào.

Dựa vào những thông tin trên, việc kiểm tra vi sinh với những sản phẩm mà nhiệt độ đóng sản phẩm đó trên 65 °C là không cần thiết, cần định kỳ xem xét thử nghiệm sản phẩm hoặc xác minh khả năng gây chết của chu trình nhiệt độ. Khuyến cáo định kì xem xét quy trình sản xuất và đóng chai để đảm bảo rằng không có bất kì sự thay đổi nào trong suốt quá trình sản xuất.

4.4  Đóng gói
Loại bao bì được lựa chọn để đựng mỹ phẩm có ảnh hưởng trực tiếp đến nguy cơ tạp nhiễm khi sử dụng và sẽ được đưa ra để đánh giá nguy cơ vi sinh trong suốt quá trình sử dụng.

— Thành phần bao bì có tính chất vật lý chống lại sự tạp nhiễm trong quá trình sử dụng (ví dụ như có bơm, đóng gói dạng đơn liều) và góp phần bảo vệ và bảo quản sản phẩm.

— Những yếu tố khác như thể tích sản phẩm nhỏ giới hạn số lần sử dụng hoặc khuyến cáo thời gian sử dụng ngắn cũng góp phần bảo vệ sản phẩm.

— Dạng đóng gói, như áp suất phân phối hay dạng liều, cung cấp đầy đủ sự bảo vệ sản phẩm khỏi sự tạp nhiễm trong quá trình sử dụng. Nếu sản phẩm đạt chỉ tiêu vi sinh thì khi đưa ra thị trường nó vẫn ổn định như vậy trong suốt quá trình sử dụng. Trong trường hợp này, nguy cơ vi sinh trong quá trình sử dụng là thấp, dựa vào sự bảo vệ cao của việc đóng gói.

4.5  Các yếu tố kết hợp
Việc kết hợp các yếu tố được đề cập trong tiêu chuẩn này có thể tạo ra một môi trường bất lợi đối với sự sống và phát triển của vi sinh vật. Cần xem xét việc kết hợp những yếu tố này để xác định xem sản phẩm đó có cần phải kiểm tra vi sinh không.

Việc kết hợp các yếu tố được đề cập trong tiêu chuẩn này có thể tạo ra một môi trường bất lợi đối với sự sống và phát triển của vi sinh vật. cần xem xét việc kết hợp những yếu tố này để xác định xem sản phẩm đó có cần phải kiểm tra vi sinh không.

Việc miễn kiểm tra phải dựa vào những chứng cứ xác đáng. Việc xác minh này là nhiệm vụ của nhà sản xuất. Để kết luận một sản phẩm có nguy cơ vi sinh vật thấp, ta cần thu thập dữ liệu dựa trên tài liệu tham khảo, thực nghiệm và xem xét lịch sử của sản phẩm.

5  Nhận diện những sản phẩm có rủi ro thấp
Sau khi xem xét xem mục 4.1 đến 4.5, những sản phẩm đáp ứng đặc tính dưới đây và đặc tính kết hợp có thể được xem xét như là sản phẩm có rủi ro thấp.

Bảng 2: Một số ví dụ về những sản phẩm có rủi ro thấp

	Yếu tố hóa lý
	Giới hạn
	Ví dụ

	pH
	≤ 3,0
	Các loại mặt nạ (glycolic acid)

	pH
	≥ 10,0
	Sản phẩm duỗi tóc

	Ethanol và các alcohol khác
	≥ 20,0 %
	Keo xịt tóc, các sản phẩm dưỡng da, dưỡng tóc, nước hoa

	Nhiệt độ đóng sản phẩm
	≥ 65,0 °C
	Son dưỡng môi, son môi, kem trang điểm

	Hoạt độ nước aw
	≤ 0,75
	

	Sản phẩm có chứa dung môi hữu cơ:
	
	Sơn móng

	Ethyl acetat
Butyl acetat
	> 10%

> 10%
	

	Hợp chất kiềm
	
	Sản phẩm oxy hóa: Sản phẩm nhuộm tóc, uốn tóc

	Ammoniac

Monoethanolamin
	≥ 0,5 %
≥ 1 %
	

	Nhôm chlorohydrate và muối liên quan
	≥ 25 %
	Sản phẩm chống mồ hôi

	Hydrogen peroxid
	≥ 3 %
	Sản phẩm làm sáng tóc, tẩy, uốn tóc
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Mục lục

Lời nói đầu
Lời giới thiệu
1  Phạm vi áp dụng
2  Tài liệu viện dẫn
3  Thuật ngữ và định nghĩa
3.1  Rủi ro (risk)
3.2  Đánh giá rủi ro (risk assesment) 
3.3  Phân tích rủi ro (risk analysis) 
3.4  Lượng giá rủi ro (risk evaluation) 
3.5  Tiêu chí rủi ro (risk criteria) 
3.6  Sản phẩm có rủi ro thấp về mặt vi sinh (Microbiologicall low-risk product) 
4  Các yếu tố đánh giá rủi ro 
4.1  Quy định chung 
4.2  Thành phần của sản phẩm
4.3  Điều kiện sản xuất 
4.4  Đóng gói 
4.5  Các yếu tố kết hợp 
5  Những sản phẩm có rủi ro thấp 
Thư mục tài liệu tham khảo
