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- одржување на добра хигиена во производната ло- 

кација и примена на добрата производна пракса,  

- обезбедување  дека производот е соодветно зашти- 
тен против раст на микроорганизми и  

- примена на микробиолошки граници за да се оси- 
гури безбедноста на производот.  

Употребата на конзерванси во козметичкиот произ- 

вод може да помогне да се обезбеди дека козметичкиот  
производ нема да овозможи раст на микроорганизми.  

Конзервансите не се замена за добрата хигиена и ниво- 
то во кое се применуваат треба да е балансирано за да  
не предизвикаат проблеми за корисниците. Изборот на  

конзерванси се врши за време на развојната фаза на  
производот.  

Предложените методи и граници се наменети да се  
употребуваат како референтни тестови и не се намене- 
ти да бидат нормални тестови за контрола на квалите- 

тот или спецификации.  
Компаниите  можат да ги применуваат сопствените  

интерни спецификации и валидирани тест методи заед- 
но со соодветното ниво на управување со микробиоло- 

шкиот квалитет како сопствена потврда дека нивниот 
производ е во согласност со критериу мите специфици- 
рани во овој документ кога се испитуваат со опишани- 

те методи.  
Квалитативните и квантитативните граници се од- 

несуваат на производот во неотворено оригинално па- 
кување пр изнаено како недопрено.  

Резултатите од извршените тестови се забележуваат  

во извештај, кој опфаќа:  
1. Идентификација на примерокот (мострата) (тип  

на производ, трговско име, производител, сериски број,  
дату м и место на земање на пр имерокот, метод на  
идентификација и услови на чување).  

2. Тест услови (датум, техника, медиу м за неутра- 
лизација).  

3. Резултати од тестот.  
Извештајот за резултатите од тестовите треба да со- 

држи заклучок и идентификација на лицето одговорно  
за тестирањето.  

I. ПРЕДЛОЖЕН И МИКРОБИОЛОШКИ  ГРАНИ- 

ЦИ ЗА ГОТОВИ ПРОИЗВОДИ  

1. Предложени граници 

1.1 Квантитативни граници (минимална количина  

за тестирање е 1 g или 1 ml).  

Во врска со контролата на микробиолошкиот ква- 
литет, дефинирани се две категории на козметички  
производи.:  

- Производи од категорија 1: наменети за деца под  
три годишна возраст и за површините околу очите, ка- 

де вкупниот жив број на аеробни мезофилни микроор- 
ганизми не треба да е поголем од 102  cfu/g или ml, и  

- Производи од категор ија 2: други производи, каде  
вкупниот жив број на аеробни мезофилни микроорга- 
низми не треба да е поголем од 103 cfu/g или ml.  

Пропишаните граници се интерпретираат на след- 
ниот начин:  

- 10 2 – значи дека максимален прифатлив лимит е 5 х 102  
- 10 3 – значи дека максимален прифатлив лимит е 5 х 103  
1.2. Квалитативни граници  

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus и  
Candida albicans  се сметаат за главни потенцијални па- 

тогени микроорганизми во козметичките продукти.  
Овие специфицирани потенцијални патогени микроор-

МИНИСТЕРСТВО ЗА ЗДРАВСТВО   

1785.  

Врз основа на член 20 став 2 од Законот за безбед- 
ност на козметичките производи („Службен весник на  

Република Македонија“ бр. 55/07), министерот за зд- 
равство донесе 

П Р А В И Л Н И К  

ЗА КРИТЕРИУМИТЕ ЗА МИКРО БИОЛО ШКА  
И ХЕМИСКА ЧИСТОТА НА КОЗМЕТИЧКИТЕ  

ПРО ИЗВО ДИ И МЕТО ДИТЕ ЗА ПРОВЕРКА  

НА ТИЕ КРИТЕРИУМИ  

Член 1  

Со овој правилник се пропишуваат кр итериумите за  
микробиолошка и хемиска чистота на козметичките  

производи и методите за проверка на тие критериу ми.  

Член 2  

Микробиолошкиот квалитет на козметичките про- 
изводи се испитува на минималната количина од 1 г  

или 1 мл од козметичкиот производ.  
Козметичките производи кои се наменети за упо- 

треба кај деца под три годишна возраст и козметичките  
производи наменети за употреба на површини околу   

очите не треба да содржат поголем број од 102 cfu/g  
или ml вкупно живи аеробни мезофилни микроорга- 
низми.  

Останатите видови на козметички производи не  
треба да содржат поголем број од 103 cfu/g или ml  

вкупно живи аеробни мезофилни микроорганизми.  
Во 0,1 g или 0,1 ml од примерокот за тестирање на  

козметичките производи не треба да се содржани  пато- 

гени микроорганизми: Pseudomonas aeruginosa, Staphy- 
lococcus  aureus i Candida albicans.  

Методите за проверка на микробиолошката чистота  
на козметичките производи според утврдените кр ите- 
риуми се дадени во Прилог, кој е составен дел на овој  

правилник.  

Член 3  

Проверката на хемиската чистота на состојките на  

козметичките производи се врши со методите за иден- 
тификација и за квалитативна и квантитативна контро- 
ла на козметичките производи,согласно прописите за  

методите за анализа неопходни за проверка на составот  
на козметичките производи.  

Член 4  
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од  

денот на објавувањето во „Службен весник на Репуб- 
лика Македонија".  

Бр.07-5262/3  
2010 година Министер,  

Скопје д-р Бујар Османи, с.р.  

 
Прилог 

 
МЕТОДИ ЗА ПРОВЕРКА НА МИКРОБИОЛО ШКА- 

ТА ЧИСТОТА НА КОЗМЕТИЧКИТЕ ПРОИЗВОДИ  

Ограничувањето на бројот на микроорганизми зара- 

ди одбегнување на контаминацијата на козметичките  
производи се постигнува преку:  
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ганизми не треба да бидат детектибилни во 0,1 g или  

0,1 ml од примерокот за тестирање на козметичките  

производи.  

II. ПРЕДЛОЖЕНИ МЕТОДИ ЗА МИКРОБИО- 

ЛОШКО ИСПИТУВАЊ Е НА КОЗМЕТИЧКИТ Е ПРО- 
ИЗВОДИ  

Определувањето на вкупните живи аеробни мезо- 
филни бактерии треба да се спроведува во согласност  

со следните фактори:  
- да се преземат мерки за претпазливост заради из- 

бегнување на контаминацијата на производот со ми- 

кроорганизмите кои треба да бидат определени со те- 
стот,  

- елиминацијата на било какви антимикробни својс- 
тва на производот кој се анализира треба да биде по- 
стигната преку растварање, неутрализација или фил- 

трирање,  
- евалуацијата на бројот на живи аеробни мезофил- 

ни микроорганизми да се спроведе со користење на 
техниката на чисти култури, техника на површински  

подлоги или филтрација. Методи на збогатување не се  
потребни.  

-идентификацијата на микроорганизмите да се спрове- 

де со примена на методите на селективни култури.  

1. МАТЕРИЈАЛИ И РЕАГЕНСИ  

1.1. Медиуми за култивирање и реагенси  
Следните раствори за медиуми за култивирање тре- 

ба да се користат за целите за кои се пропишани. Соод- 
ветно, сопствени дехидрирани медиу ми за култивира- 

ње можат да бидат алтернативно користени обезбеду- 
вајќи притоа да имаат идентични нутритивни и селе- 
ктивни особини за микроорганизмите кои треба да би- 

дат тестирани.  
1.1.1. Растворувач  

Пуфериран раствор на Натр иум хлорид –пептон со  
pH 7.0  

Калиум дихидроген фосфат 3.56 g еквивалентно на  
0.067М  

Динатриу м хидроген фосфат дехидрат 7.23g  

еквивалентно на 0.067 М  
Натриу м хлорид 4.30 g  

Пептонска вода (месо или казеин) 1.0 g  
Пречистена вода 1000 ml  
Се стерилизира со загревање во автоклав на 121 оC  

15 минути  
Доколку е потребно може да се додаде соодветен  

агенс за неутрализација на пр. полисорбат 20 или 80,  
лецитин, тиосулфат.  

1.1.2. Медиу м за определување на бројот на бакте- 

рии  
Casein soy bean digest агар  

Казеин соја дигест агар  
Pancreatic digest на казеин 15.0 g  

Papaic digest of soy bean 5.0 g  
Натриу м хлорид 5.0 g  
Агар 15.0 g  

Пречистен вода 1000 ml  
Се прилагодува pX така што по стерилизацијата да  

биде 7.3 +/_0.2 Се стерилизира со загревање во авток- 
лав на 121 оC 15 минути  

1.1.3. Медиу м за определување на број на габи  

Saboraud-dextrose agar/Сабуро декстрозен агар  
Peptones (месо или казеин) 10.0 g  

Декстроза монохидрат 40.0 g  
Агар 15.0 g 

Пречистена вода 1000 ml  

Се прилагодува pX така што по стерилизацијата да  

биде 5.6 +/_0.2 Се стерилизира со загревање во авток- 

лав на 121 оC 15 минути  

1.1.4. Медиу м за откривање на Pseudomonas aerugi- 

nosa  
Цетримид агар  

Pancreatic digest или желатина 20.0 g  

Магнезиум хлорид 1.4 g  

Динатриу м сулфат 10.0 g  

Цетримид 0.3 g  

Агар 13.6 g  

Пречистена вода 1000 ml  
Глицерол 10 ml  

Се прилагодува pX така што по стерилизацијата да  

биде 7.2 +/_0.2 Се стерилизира со загревање во авток- 

лав на 121 оC 15 минути  

1.1.5. Медиум за откривање на Staphylococcus aureus  
Baird-Parker агар/Берд Паркер агар  

Pancreatic digest of casein 10.0 g  

Екстракт од говедско месо 5.0 g  

Екстракт од габички 1.0 g  

Литиум хлорид 5.0 g  

Агар 20.0 g  

Глицин 12.0 g  
Натриу м пируват x10.0 g  

Пречистена вода 950 ml  

Се прилагодува pH така што по стерилизацијата да  

биде 6.8 +/_0.2 Се стерилизира со загревање во авток- 

лав на 121 оC 15 минути, се лади до 45-50 оC и се дода- 

ва 10 ml стерилен 1% м/в  раствор на калиум телурит и  
50 ml емулзија на жолчка.  

1.1.6. Медиу м за откривање на Цандида Албицанс  

Saboraud-dextrose агар  

Peptones (месо или казеин) 10.0 g  

Декстроза монохидрат 40.0 g  

Агар 15.0 g  
Пречистена вода 1000 ml  

Се прилагодува pH така што по стерилизацијата да  

биде 5.6 +/_0.2 Се стерилизира со загревање во авток- 

лав на 121 оC 15 минути.  

1.2. Подготовка на примерокот  

Микробиолошкото испитување се спроведува на  
примерок од миниму м 1 g или 1 ml.  

1 г или 1 мл од производот се раствора или разреду- 

ва во валидиран растворувач за неутрализирање за да 

се добие разредување 1:10. Во случај на супстанции  

кои слабо се натопуваат (влажнат) може да се додаде  

соодветен површински-активен агенс како на пр. 0,1 %  
м/в полисорбат 80.  

Ако е потребно, последователно децимално разре- 

дување може да се обезбеди од основната суспензија,  

со користење на самиот разредувач за да се намали ан- 

тимикробната активност на производот или така да мо- 

же да се очекува број на колонии од 10 до 100 заради  
полесно броење.  

2. ЕВАЛУАЦИЈА НА БРОЈОТ НА ЖИВИ МЕЗО- 

ФИЛНИ АЕРОБНИ МИКРООРГАНИЗМИ  

2.1. Мембранска филтрација  

Се користат две филтер мембрани со величина на  

пори не поголема од 0,45 µм и чија ефективност да ги  
задржува бактериите е веќе установена. Подолу опиша- 

ниот метод претпоставува користење на мембрани со  

дијаметар  од околу 50 мм.  
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Се пренесува количина која претставува 0,1 g од  

производот кој се испитува на секоја мембрана и фил- 

тер веднаш. Последователно плакнење со стерилен рас- 

твор претставува предност за еднаква дистрибуција на  

организми.  

Се пренесуваат мембраните  на површината од соод- 

ветен агар медиум. Инкубацијата за бактерии трае три  

дена на температура од 30-35 оC и за габи пет дена на  

температура од 20-25 оC, освен ако поверодостоен број  

може да се добие за пократко време.  

Се брои бројот на колонии кои се развиле. Се прес- 

метува бројот на микроорганизми на g или ml на про- 
изводот кој се испитува.  

2.2. Постапка на броење на плоча  
Со користење на Петриеви плочи со дијаметар од 9- 

10 цм на секоја плоча се додава 1 ml од подготвениот  

примерок кој претставува 0,1 г од производот и околу  
15 ml на соодветен растопен агар медиум на Т не пове- 

ќе од 45 оC. Се мешаат и се одржуваат на ладна хори- 

зонтална површина до оцврснување.  

Алтер нативно, се размачкува разредениот производ  

( вообичаено 0,1 ml по плоча кој претставува 0,01 g на  

производот) на површината на соодветен оцврснат ме- 
диум во Петриева плоча со дијаметар од 9-10 цм,.  

Се инкубира една плоча на 30-35 о C во тек на три  

дена за бактерии и друга плоча на Т од 20-25 оC во тек  

на пет дена за габички, освен ако поверодостоен број  

не се добива во пократок временски период.  

Се брои бројот на колонии кои се развиле. Се прес- 
метува резултатот  користејќи ги плочите со најголем  

број на колонии, но не повеќе од 300 колонии на бакте- 

рија и 100 колонии за габи.  

2.3.Изразување на резултатот  

Се брои и се забележува бројот на единици на фор- 
мирани колонии (cfu) за секоја плоча. Се пресметува  

бројот на cfu по плоча и се множи со бројот на степе- 

нот на разредување за да се добие резултат изразен ка- 

ко цфу на g или ml производ.  

3. ДЕТЕКТИРАЊ Е НА СПЕЦИФИЧНИ ОРГА- 
НИЗМИ  

3.1. Специфични микрооганизми  

-Pseudomonas aeruginosa  

На цетримид медиум типичните колонии на Псеу- 

домонас аеругиноса се рамни, провидни и можат да  

изгледаат жолто зелени до сини.  
Можат да се изведат следните тестови за потврда:  

-Боење по грам  
-Тест на оксидаза  

-Тест на подвижност  

-Раст на 42 оС  

Pseudomonas aeruginosa е грам(-) стапче, подвижен,  

оксидаза (+) и расте на 42 оC  

ЗАБЕЛЕШКА: Треба да се користат и други допол- 
нителни тестови за да се потврди идентификацијата  

-Staphylococcus aureus  

На Бирд-Паркер медиум, типичните колонии на  

Staphylococcus aureus се јавуваат како црни, светкави,  

конвексни и опкружени со јасна зона која може да биде  

делумно опаљуе(непроѕирна).  

Се изведуваат најмалку следните тестови за потврда:  

-Боење по грам  

-Тест на каталаза  

-Тест на коагулаза

Грам (+) коки, каталаза(+), коагулаза (+) можат да  

се сметаат за St aphylococcus aureus  

ЗАБЕЛЕШКА: Треба да се користат и други допол- 

нителни тестови за да се потврди идентификацијата  

- Candida albicans  

На Sabouraud –dextrose медиу м, типичните колонии  

на Candida albicans изгледаат бели до беж, кремасти и  

конвексни.  

Се изведуваат најмалку следните тестови за потврда:  

- Микроскопско испитување  

- Тест на создавање на псеудохифи  

- Формирање на хламидоспори  

Габичката која покажува тест на создавање на псеу- 

дохифи (+) и која дава hlamidospori, може да се смета  

за Candida albicans.  

ЗАБЕЛЕШКА: Треба да се користат и други допол- 

нителни тестови за да се потврди идентификацијата.  

3.2. Изразување на резултатите  

Резултатот се забележува во извештајот за тестот  

како присуство или отсуство на специфичните микро- 

организми (Pseudomonas  aeruginosa, Staphylococcus  au- 

reus i Candida albicans).  

__________  

1786.  

Врз основа на член 20 став 2 од Законот за безбед- 

ност на козметичките производи („Службен весник на  

Република Македонија“ бр. 55/07), министерот за здрав- 

ство донесе 
 

Со овој правилник се врши усогласување со Директив ата  ∗  

2004/10/ЕЗ на Европскиот Праламент и на Советот од 11 февруари  

2004 година за усогласув ање на законите, регулативите и адми- 

нистративните одредби поврзани со примената на принципите на  
добрата лабораториска пракса и со верификацијата на нивната при- 

мена при испитув ањето на хемиски супстанции, број 32004L0010  



 


