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В настоящее время у 3-х стран - участниц Таможенного союза (России, Беларуси и Казахстана) существует единое экономическое пространство, благодаря чему подразумевается свободное беспошлинное перемещение товаров между этими странами. Все это, несомненно способствует усилению экономической интеграции сторон и создает благоприятные условия для торговли Таможенного союза с остальными странами.
Однако, свободное перемещение товаров на территории союза предполагает соответствие этих товаров единым требованиям безопасности. В связи с этим была проделана масштабная работа по разработке единых технических регламентов, которые будут действовать на территории Таможенного Союза. 
Регламентация - это очень сложный процесс, требующий постоянных доработок, а также внесения изменений. Стремительное развитие производства создает все новые предпосылки к корректировке уже существующих, замене устаревших и созданию новых нормативных документов. Гармонизация технических регламентов и стандартов стран Таможенного союза и Единого экономического пространства будет происходить в направлении европейского законодательства.
В 2010 году страны договорились о том, что будут разработаны единые Технические регламенты Таможенного Союза и после их вступления в силу утратят действие национальные Технические регламенты стран.
В 2012 году началась процедура введения в действие Технических регламентов Таможенного Союза на территории Российской Федерации. Единое экономическое пространство предполагает идентичность требований безопасности к продукции, выпускаемой в каждой стране Таможенного Союза, одинаковые процедуры подтверждения (оценки) соответствия, взаимное признание компетентности органов по сертификации продукции и испытательных лабораторий. 
Для внедрения Технических регламентов Таможенного Союза необходим переходный период, связанный с наделением полномочиями органов по сертификации, переподготовкой экспертов, дооснащением испытательных лабораторий.

С 2012 года и по настоящее время принято 34 Технических регламентов Таможенного союза, а 31 из них вступил в силу. 

          Получение документа подтверждающего соответствие продукции требованиям Технического регламента Таможенного союза производится в соответствии с решением Комиссии Таможенного союза № 319 от 18.06.2010 «О техническом регулировании в Таможенном союзе». 
Помимо этого Решением Комиссии Таможенного союза № 620 от 7.04.2011 введены в силу еще два основополагающих документа - это Единые формы декларации о соответствии и сертификата соответствия, а также Единого перечня продукции, подлежащей обязательному получению Сертификата Таможенного Союза. Сертификат Таможенного Союза – документ обязательной сертификации. Если же выпускаемая продукция не входит в Единый перечень, то это не значит, что сертификации для нее не нужно. Она просто будет должна «пройти» подтверждение соответствия в обязательном порядке в соответствии с национальным законодательством стран Таможенного Союза в зависимости от места ее производства. 
С 01 июля 2012 года вступил в силу Технический регламент Таможенного союза ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-косметической продукции». Согласно регламенту безопасность парфюмерно-косметической продукции обеспечивается совокупностью требований к составу, к физико-химическим показателям, к микробиологическим показателям, к содержанию токсичных элементов, к токсикологическим показателям, к клиническим (клинико-лабораторным) показателям, к производству, к потребительской таре, к маркировке продукции.

Обеспечение безопасности косметической продукции имеет огромное гигиеническое и эстетическое значение для людей. Потребление косметических средств растет, и требования к ним ужесточаются. Ведь неблагоприятные последствия воздействия некачественной косметики и различных химических веществ в ее составе могут проявиться в виде раздражения или аллергической реакции, оказывая какое-то время токсическое действие. Вот здесь и возникает необходимость оценки безопасности готового косметического продукта, его отдельных сырьевых компонентов, а также необходимость контроля производства этой продукции.

Непосредственно сама косметическая продукция согласно ТР ТС 009/2011 подлежит обязательной оценке соответствия и должна иметь Свидетельство о государственной регистрации или Декларацию о соответствии в зависимости от вида продукции. А для того, чтобы получить такой подтверждающий соответствие продукции документ, производителю необходимо предоставить в сертифицирующий орган комплект документов, включающий Сертификат соответствия системы менеджмента качества или документ, подтверждающий соответствие производства принципам GMP (Good Manufacturing Practice, надлежащая производственная практика) (статья 6 ТР ТС 009/2011). Соответственно производители разрабатывают системы менеджмента, основанные на принципах ГОСТ ISO 9001-2011 «Системы менеджмента качества. Требования» и ISO 22716:2007 «Косметика. Надлежащая производственная практика (GMP). Руководящие указания по надлежащей производственной практике». А с 01.07.2014г. для производителей косметической продукции действует ГОСТ Р 55880-2013 «Продукция парфюмерно-косметическая. Требования к условиям обеспечения безопасности при разработке систем менеджмента качества».

Сертифицированная система менеджмента гарантирует потребителю, что продукция производилась с соблюдением установленных правил. А продукция, которая прошла оценку соответствия, маркируется знаком ЕАС – единым знаком обращения продукции на территории Таможенного союза, который информирует потребителей о безопасности приобретаемой ими продукции.

ТР ТС «О безопасности парфюмерно-косметической продукции» не распространяется на товары, предназначенные для проглатывания, ингаляции, инъекции или имплантации в тело человека, средства для татуажа, наносимые с нарушением кожного покрова.

Государственной регистрации на соответствие ТР ТС 009/2011 с выдачей Свидетельства о государственной регистрации подлежит парфюмерно-косметическая продукция представленная на слайде:

1. Парфюмерно-косметическая продукция для искусственного загара

2. Парфюмерно-косметическая продукция для отбеливания (осветления) кожи

3. Косметика для татуажа

4. Интимная косметика

5. Парфюмерно-косметическая продукция индивидуальной защиты кожи от воздействия вредных производственных факторов

6. Детская косметика

7. Парфюмерно-косметическая продукция для химического окрашивания, осветления и мелирования волос

8. Парфюмерно-косметическая продукция для химической завивки и распрямления волос

9. Парфюмерно-косметическая продукция, произведенная с использованием наноматериалов

10. Парфюмерно-косметическая продукция для депиляции

11. Пилинги

12 Фторсодержащие средства гигиены полости рта, массовая доля фторидов в которых превышает 0,15% (для жидких средств гигиены полости рта – 0,05%)

13. Средства для отбеливания зубов, содержащие перекись водорода или другие компоненты, выделяющие перекись водорода, включая перекись карбамида и перекись цинка, с концентрацией перекиси водорода (в качестве ингредиента или выделяемой) 0,1% - 6,0%.

Декларированию эта продукция не подлежит.

Подтверждение соответствия парфюмерно-косметической продукции, не указанной в этом перечне, проводится в форме декларирования.

Заявитель-декларант, зарегистрированный на территории таможенного союза, принимает декларацию о соответствии и подает ее в любой аккредитованный орган по сертификации с целью регистрации. Одновременно с декларацией заявитель предоставляет комплект документов:

- заявление;

- государственные свидетельства о регистрации заявителя;

- перечень ингредиентов, входящих в состав косметической продукции, с указанием концентрации ингредиентов (для каждого названия продукции);

- копии документов, содержащие органолептические и физико-химические показатели продукции, заверенные заявителем (для каждого названия продукции);

- протоколы исследований (испытаний), или акты гигиенической экспертизы, или научные отчеты, или экспертные заключения на соответствие требований к физико-химическим, микробиологическим показателям, к содержанию токсичных элементов, к клинико-лабораторным показателям, полученные в аккредитованной испытательной лаборатории (для каждого названия продукции);

- образец маркировки потребительской тары парфюмерно-косметической продукции (для каждого названия продукции);

- документ изготовителя о соответствии производства требованиям технического регламента ТС о безопасности косметической продукции, либо письменное уведомление изготовителя о соответствии производства требованиям технического регламента, либо декларацию (заявление или письменное уведомление) изготовителя о соблюдении принципов GMP, или сертификат соответствия системы менеджмента качества, или сертификат соответствия производства продукции принципам надлежащей производственной практики (GMP);

- при необходимости документы, подтверждающие потребительские свойства парфюмерно-косметической продукции, заявленные в маркировке потребительской тары (антимикробное действие, от морщин, SPF-фактор, противокариозное, противовоспалительное действие средств гигиены полости рта и т.д.), заверенные заявителем.

Переводы документов изготовителя с иностранного языка на государственный язык государства-члена ТС должны быть заверены нотариально или подписью переводчика с приложением копии диплома, подтверждающего его квалификацию.

Изготовитель, подающий декларацию на серийно выпускаемую им продукцию, дополнительно предоставляет договор аренды помещения, где располагается его производство, либо свидетельство о собственности помещения.

В комплект документов к декларации, оформленной на партию продукции, должна входить товарно-сопроводительная документация.

Согласно Техническому регламенту Таможенного союза декларация о соответствии принимается на одно или несколько названий косметической продукции одного наименования. Принятая декларация действует до внесения изменений в название продукции и/или в рецептуру продукции, приводящих к изменениям показателей безопасности. Заявитель обязан известить орган по сертификации о подобных изменениях.

Комплект документов, подтверждающий соответствие косметической продукции требованиям Технического регламента Таможенного союза ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-косметической продукции», хранится у заявителя.

Зарегистрировав декларацию о соответствии заявитель маркирует косметическую продукцию Единым знаком обращения на рынке 
Маркирование парфюмерно-косметической продукции проводится путем нанесения для потребителя в виде надписей, цифровых, цветовых и графических обозначений на потребительскую тару, этикетку, ярлык с учетом требований к маркировке следующей информации:

· наименование, название (при наличии) парфюмерно-косметической продукции;

· назначение парфюмерно-косметической продукции, если это не следует из наименования продукции;

· косметика, предназначенная для детей, должна иметь соответствующую информацию в маркировке;

· наименование изготовителя и его местонахождение (юридический адрес, включая страну);

· страна происхождения парфюмерно-косметической продукции (если страна где расположено производство продукции не совпадает с юридическим адресом изготовителя);

· наименование и место нахождения организации (юридический адрес), уполномоченной изготовителем на принятие претензий от потребителя (уполномоченный представитель изготовителя или импортер), если изготовитель не принимает претензии сам на территории государства-члена ТС;

· номинальное количество (объем или масса) продукции в потребительской таре (для мыла твердого туалетного – номинальная масса куска, на момент упаковки) за исключением парфюмерно-косметической продукции номинальной массой менее 5 г, или номинальным объемом менее 5 мл, или пробника парфюмерно-косметической продукции;

· цвет и/или тон (для декоративной косметики и окрашивающих средств);

· массовую долю фторида (%, или мг/кг, или ppm) для средств гигиены полости рта, содержащих соединения фтора;

· срок годности: дата изготовления (месяц, год) и срок годности (месяцев, лет), или надпись «годен до» (месяц, год) или «использовать до» (месяц, год);

· описание условий хранения в случае, если эти условия отличаются от стандартных;

· особые меры предосторожности (при необходимости) при применении продукции, в том числе информация о предупреждениях, изложенных в приложениях 2-5 настоящего технического регламента;

· номер партии или специальный код, позволяющие идентифицировать партию парфюмерно-косметической продукции;

· сведения о способах применения парфюмерно-косметической продукции, отсутствие которых может привести к неправильному использованию потребителем парфюмерно-косметической продукции;

· список ингредиентов в соответствии.

Списку ингредиентов должен предшествовать заголовок «Ингредиенты» или «Состав».

Ингредиенты указывают в порядке уменьшения их массовой доли в рецептуре, при этом парфюмерную (ароматическую) композицию указывают как единый ингредиент без раскрытия ее состава. Если в состав композиции входят ингредиенты, указанные в Перечне веществ, разрешенных к использованию с учетом указанных ограничений в парфюмерно-косметической продукции, и их содержание превышает концентрацию 0,01% для смываемых продуктов, 0,001% для несмываемых продуктов, то они должны быть указаны в составе.
Ингредиенты, присутствующие в форме наноматериалов, должны быть четко указаны в списке ингредиентов с указанием после их названия в скобках слова «нано» или «nano» в случае указания ингредиентов в соответствии с международной номенклатурой косметических средств (INCI).

Ингредиенты в концентрации менее 1 % могут быть перечислены в любом порядке после тех ингредиентов, концентрация которых более 1 %.

Красители могут быть перечислены в любом порядке после остальных ингредиентов в соответствии с индексом цвета или принятыми обозначениями.

Список ингредиентов может быть представлен либо на государственном(ых) или официальном языке(ах) государств-членов ТС, в которых осуществляется реализация парфюмерно-косметической продукции, либо в соответствии с международной номенклатурой косметических ингредиентов (INCI) с использованием букв латинского алфавита.

На изделиях декоративной косметики, выпущенных в виде серии различных тонов, могут быть перечислены все красители, использованные в серии, с применением термина: «может содержать» или знака (+/-).

Наименование изготовителя, место нахождения изготовителя и название продукции могут быть написаны с использованием букв латинского алфавита. Страна происхождения парфюмерно-косметической продукции приводится на государственном(ых), официальном языке(ах) государств-членов ТС, в которых осуществляется реализация парфюмерно-косметической продукции.
Если к парфюмерно-косметической продукции есть сопроводительная информация (ярлык), то на продукцию наносится графический знак в виде кисти руки на открытой книге (рис. 1)
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Рисунок 1 – Символ, указывающий на наличие дополнительной информации о парфюмерно-косметической продукции
Проблемы вывода на рынок парфюмерно-косметической продукции обсуждались на заседании круглого стола на тему: «Особенности выведения на рынок России и стран Таможенного союза парфюмерно-косметической продукции: взгляд изнутри», организованный Российской парфюмерно-косметической ассоциацией (РПКА).

В обсуждении вопроса приняли участие руководители и ведущие специалисты 30 компаний, среди которых ООО «Юнилевер русь», ООО «Орифлейм продактс», ООО «Живодан Рус», ООО «Диваж-Столица», ЗАО «МИРРА-М», ОАО «Свобода», ЗАО «МЭРИ КЭЙ», ООО «ФРАТТИ НВ», Clariant Consalting AG, ОАО «Институт пластической хирургии и косметологии», ЗАО «МЦ Медицинской пиявки», АНО «Союзэкспертиза» ТПП РФ, ООО «НТС «Градиент», ООО ТД ЦУМ и другие производственные компании, экспертные организации, испытательные центры, ритейлеры и дистрибьюторы.

Особенно остро встали вопросы:

- о подтверждении эффективности потребительских свойств косметики.

- о порядке подтверждения соответствия продукции, на которую нет стандарта (только Технические условия предприятия), либо новой продукции.

Эффективность парфюмерно-косметической продукции является одним из основных показателей ее качества. Под эффективностью понимается воздействие косметических средств на кожу: очищающее, тонизирующее, увлажняющее, отбеливающее и т.д. Косметические средства должны обладать теми свойствами, которые были заявлены в аннотациях, сопроводительных и рекламных материалов. Прежде всего, сами производители продукции должны быть уверены, что потребители увидят реальные результаты использования этой продукции.

Подтверждение соответствия заявленных потребительских свойств заявленным в маркировке истинным, в зависимости от назначения косметических средств, является одним из важных моментов, которые не отражены в Техническом регламенте.

В соответствии с международными требованиями изучение и подтверждение эффективности косметических средств должно проводиться только в рамках добровольной системы сертификации, с выдачей протоколов и сертификатов соответствия, установленного системой образца. Заключения, выданные различными организациями, в том числе ведущими в области косметологии, но не имеющими аккредитацию в добровольной системе сертификации, считаются не легитимными.

 Процедура подтверждения эффективности косметических средств должна проводиться в соответствии с международными требованиями только аккредитованными организациями в системе добровольной сертификации.

  Исследование эффективности парфюмерно-косметической продукции осуществляется с помощью клинических, биохимических, морфофункциональных и других методов по основным показателям воздействия препаратов на кожу и волосы:

1. Гипоаллергенность;

2. Дезодорирующее и антиперспирирующее действие;

3. Общая угревая нагрузка;

4. Противовоспалительное действие;

5. Ранозаживляющее действия;

6. Барьерные свойства кожи;

7. рН кожи;

8. кератолическое действие;

9. влагометрия;

10. Трансэпидермальная потеря влаги;

11. Количество суммарных липидов;

12. Размер пор;

13. Профиль кожи(ширина и глубина морщин) ;

14. Эластичные свойства кожи;

15. Регенирирующие свойства кожи;

16. Очищающее действие;

17. Тонизирующий эффект;

18. Функциональное состояние микроциркулярного русла по определению диаметров капилляров;

19. Функциональное состояние микроциркулярного русла по определению степени выраженности эритемы;

20. Отбеливающее действие;

21. Противоперхотное действие;

22. Состояние луковиц кожи;

23. Состояние кутикулы волоса;

24. Рост волос, выпадение волос;

25. Степень фиксации средствами для укладки волос;

26. Антицеллюлитное действие;

27. Солнцезащитный фактор и др.

Процедура подтверждения эффективности может проводиться параллельно с процедурой подтверждения соответствия продукции показателям безопасности (декларирование), а также на начальном этапе создания косметических средств с целью подтверждения эффекта, разрабатываемых рецептур косметических средств, заданных потребительских свойств. Это необходимо для подтверждения на практике обоснованности подобранного комплекса БАВ и их % ввода в конкретное косметическое средство с учетом показаний его применения в косметологии.

Например, предполагаемое увлажнение (разрабатываемые рецептуры) с длительностью эффекта 24 часов, на практике будет сохраняться только 6-8 часов. В этом случае производитель, имея на руках результаты испытаний, может на предварительном этапе вносить коррективы в рецептуры с целью достижения заявленного эффекта. Целесообразно проводить изучение эффективности косметических средств на этапе создания и разработки.

Протоколы эффективности выдаются при наличии протоколов, подтверждающих безопасность продукции, а сертификат эффективности при наличии зарегистрированной декларации и протоколов эффективности.
Аккредитованная организация должна иметь: стандарт качества, утвержденный системой пакет документов, аттестованные методики и штат сотрудников.

На заседании Межгосударственного Технического Комитета 529 «Парфюмерно-косметическая продукция»  предложено разработать отсутствующие межгосударственные стандарты:
- продукция косметическая для окрашивания и осветления волос;
- продукция косметическая для химической завивки и распрямления волос;
- соли для принятия ванн;
- масла косметические;
- духи твердые, сухие.
Обсуждены вопросы о необходимости нормативно-методической работы с ТР ТС «О безопасности парфюмерно-косметической продукции», разработке и стандартизации методов, отсутствие которых затрудняет соблюдение требований ТР.
Также затронут вопрос о роли потребительских свойств во многих правовых документах и необходимости разработки методов, позволяющих подтвердить эти свойства, а также эффективность продукции.
Было решено приступить к разработке новых методов для подтверждения потребительских свойств парфюмерно-косметической продукции и включить их в межгосударственные стандарты.
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