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Loi néi dau
TCVN 13634:2023 hoan toan twong duong véi ISO 17516:2014.

TCVN 13634:2023 do Vién Kiém nghiém Thudc thanh phé Hd Chi Minh bién
soan, Bd Y té d& nghi, Téng cyc Tiéu chuan Do luwéng Chit lvgng tham dinh,
B$ Khoa hoc va Céng nghé cong bé.
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Lo gidi thigu

Moi nha san xuét m§ phAm d&u c6 trach nhidm dén an toan vi sinh vat va chét lwgng san phdm
clia minh @& dam bao cac san phim dugc san xuét trong didu kién vé sinh tét. Méc dii san pham
m§ phim khdng y&u cu vé khuln, nhieng chiing khéng duge phép o qua nhiéu vi sinh vét ciing
nhwr cac vi sinh vat chi dinh ma c6 kha ning anh hwdng dén chét lwgng sén phdm hodc sy an
toan clia ngwdi tiéu ding. Tuy nhién, mot s6 san phdm m§ pham dwoc coi la ¢ nguy co vi sinh
thap (TCVN 13641:2023 (ISO 29621)) c6 thé khdng can phai kiém tra vi sinh thuéng xuyén va
nha san xuét c6 thé quyét dinh khéng thir nghiém néu ho c6 thé dam béo san pham dap (rng tiéu
chuén nay.

Nha san xuét nén tuan thi cac nguyén tic thie hanh san xuét tét (GMP), ISO 22716 va phai thire
hién cac bién phap phang nglra can thiét d& han ché s xam nhép clia vi sinh vét tir nguyén liéu
thd, quaitrinh ché bién va dong géi.

Muc tiéu clia tiéu chuan nay 13 xay dyng céc mirc gidi han dinh legng va dinh tinh vi sinh vat cé
thé chp nhan duwoc ddi véi cac thanh phidm m§ phdm.
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My phdm - Vi sinh vat — Gi&i han vi sinh vt

Cosmetics — Microbiology — Microbiological limits

1 Phamviap dung

Tiéu chudn nay ap dung cho tat ca cac my phdm va hd tre cho cac don vj lién quan trong viéc danh gia
chét lwgng vi sinh vat clia san pham. Thir nghiém vi sinh khéng cn phai thuc hién trén cac san pham
dugc cho 1a ¢6 rli ro nhiém vi sinh thép dya trén danh gié rli ro dwec md ta trong TCVN 13641
(ISO 29621).

2 Thuét ngir va dinh nghia

Trong tiéu chuén nay ap dung cac thuat ngr va dinh nghia sau day:

241

San phim (product)

Phan san phAm m§ phém xac dinh nhan dugc trong phong thi nghiém @& thir nghiém.

2.2
Vi sinh vét hiéu khi wa nhiét trung binh (Aerobic mesophilic microorganisms)

Cac vi khuén, ndm men va ndm méc wa nhiét trung binh, sinh trwéng hiéu khi & cac didu kién d3c trung
trong TCVN 13633 (1ISO 16212) va TCVN 13638 (ISO 21149).

23

Vi sinh vt chi djnh (specified microorganisms)

Vi khudn hay nAm men hiéu khi wa nhiét frung binh khéng mong mudn nhiém frong cac san phadm mg
pham c6 kha nng gay nhim khudn cho da hodc mét hodc 1 chi thj clia viéc thiéu vé sinh (TCVN 13635
(ISO 18415)).

2.31
Escherichia coli

Trwe khudn gram am, di dong, khuén lac tron (TCYN 12974 (ISO 21150)).
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23.2

Pseudomonas aeruginosa

Trie khuén gram am, di ddng, khuan lac tron ¢b sic té nau hodc anh xanh 14 (TCVN 16369 (IS0
22717)).

233

Staphylococcus aureus

Chu khudn gram duong, thudng két lai thanh cym nhw chim nho; khuan lac tron thwdng ¢6 sic t vang
(TCVN 13640 (1SO 22718)).

2.3.4
Candida albicans

N&m men hinh thanh nhitng khuan lac trén 18i, min nhuw kem ¢6 mau tréng @én tring nga trén bé mét
mai trrémg chon loc (TCVN 13636 (ISO 18416).

3 Nguyén tic

Thanh phin nguyén liéu va didu kién san xuat cac m§ pham khéng yéu cAu v6 khudn. Tuy nhién, cac vi
sinh vét c6 mat trong san pham khong dugc gay dnh hwdng ¢ hai cho sw an toan clia ngudi s dung
hay cho chét lrong ctia san pham trong qua trinh s& dung san phdm. Cho nén, can thiét 13p cac gioi
han dinh tinh va/hodc dinh Iwong vi sinh vat cho céc san phdm m§ pham.

Mrc cho phép cho khu vire nhiét d6i 1a nhd hon hoidc béing 1 x 10° CFU trén mdi gam hodc ml san pham.
Tuy nhién, Ivu y mikc cho phép déc biét véi cac mj pham chuyén biét st dung cho viing mét, cho tré em
duwéi 3 tudi va trén cac niém mac mdng |a nhé hon hodic biing 1 x 102 CFU trén m&i gam hodc ml trén
mdi san pham. Ngoai ra, viéc gidi thich cac két qua ndm ngoai gi6i han con dugc xem xét qua sai sé vén
c6 cia phwong phap dém trén dia thach (xem Béng 1).

Péng thei, m§ phAm phai khdng c6 E. coli, S. aureus, P. aeruginosa va C. albicans trong 1 g hoc 1 ml
clia san phim.

Tiéu chudn nay quy dinh gidi han vi sinh vat cho cdc my phim. Khi cin thiét, nhirng phirong phap thir
nghiém theo tiéu chuén quéc té (phy luc A) phai dugc si¥ dung dé danh gia sy phil hop theo mirc chét
lwong clia tiéu chudn nay.

4 Gidi han vi sinh vat trong my phim

P& d3m béo chét lwgng clia san phAm va an toan cho ngui st dung, didu quan trong 14 tdng s vi sinh
vat ¢ kha nang phyc hdi tir san pham s& duy tri én dinh hodc giam di trong thoi gian st dung. Sty ¢6
mét clia cdc vi sinh vat dwec cho phép voi didu kién ching khdng cé kha nang tang sinh trong san pham.
Didu nay cé thé can clr vao viéc danh gia nguy co, bao gdm nhirng danh gia v& hidu qua chét bao quan
(TCVN 13632 (ISO 11930)) hay viéc chitng minh san phim khong thé thic dAy cho sy sinh treéng clia
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vi sinh vat (TCVN 13641(1SO 29621)).
Dya vao nhitng quan diém nay, giéi han vi sinh vat dtroc d& cap trong Bang 1 sau day sé dugc ap dung.

Béng 1 - Gi&i han nhiém khuén trong m§ phim

Gi¢i han

Sén phadm danh cho tré dwoi
03 tudi, san phim tiép xtic véi | Cac san phdm khac
viing mét hoic niém mac

Chi tiéu

Téng sb vi sinh vat hiéu khi (vi

£1x102CFU/g hodcml @ {51 x 10° CFU/g hodc ml ®
khudn, ndm men va ndm mdc) L )

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa )
Khéng dwoc cé trong 1 g hodc 1 ml mau thir

Staphylococcus aureus

Candida albicans

Do sai sd vbn ¢ clla phurong phap dém trén dia thach, dya vao chiong 61 clia USP hay chuong
2.6.12 clia EP, myc “Céch thé hién ctia két qua”, két qua dwgc cho 1a ndm ngoai gidi han néu:
a) > 200 CFU/g hoac ml

b) >2 000 CFU/g hodc ml

CHU THICH: Khi phat hign cac khuan lac clia vi khuin moc trén moi tredng thach Sabouraud Dextrose
agar, cn st dung mdi treérng Sabouraud Dextrose agar chira khang sinh.
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Phuluc A
(Quy dinh)
Dong chay biéu thj két qua thir nghiém

Panh gia rii ro theo
ISO 29621 va | hodc ISO 11930

h 4

Kiém tra san phim theo I1SO 211489, 1SO 16212, ISO 18415,
I1SO 18416, 180 21150, 1ISO 22717 va ISO 22718

I

co Phat hign
vi sinh
San phdm riéng
biét cho tré duedi KHONG >
3 tudi, viing mét
ho#c niém mac?

»| Sin phidm khéc

co

<102 CFU/fg
hodc mi?

5 10° CFU/g
hodc mi?

6 KHONG

Xuét hién vi sinh Xudt hién vi sinh
vit gdy benh? vit gy bénh?

co KHONG KHONG

co

Kha néng
phaét trién trong
sin phdm?

Khi ning
phét trién trong
Y vy 6 san phim?
San phdm
I-!" khong dat o
tisu ch
KHONG > S3n phim dattisd chudn |4 TONG
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