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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в этом 
комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной 
электротехнической комиссией (IEC) по всем вопросам стандартизации в области электротехники. 

Международные стандарты разрабатываются в соответствии с правилами, установленными в 
Директивах ISO/IEC, Часть 2. 

Основная задача технических комитетов состоит в подготовке международных стандартов. Проекты 
международных стандартов, одобренные техническими комитетами, рассылаются комитетам-членам 
на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения, по 
меньшей мере, 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

Следует иметь в виду, что некоторые элементы этого документа могут быть объектом патентных прав. 
Организация ISO не должна нести ответственность за идентификацию какого-либо одного или всех 
патентных прав. 

ISO 10130 подготовлен Техническим Комитетом ISO/TC 217, Косметические средства. 
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Введение 

Воздействие N-нитрозаминов на человека может происходить из разных источников, таких как 
окружающая среда, продукты питания и личной гигиены. Для сохранения здоровья человека, по 
результатам воспринимаемого канцерогенного потенциала для некоторых видов животных, очень 
важным признано сведение к минимуму воздействие N-нитрозаминов. Среди N-нитрозаминов, N-
нитрозодиэтаноламин  (NDELA) признан как потенциальный загрязнитель косметических средств. 

В данном контексте разработаны несколько аналитических методов для обнаружения и определения 
присутствия NDELA в косметических средствах. Примерами этих методов являются газовая 
хроматография/анализ тепловой энергии, жидкостная хроматография высокого разрешения в 
сочетании либо с определением масс-спектрометрией, либо с фотолизом и колориметрической 
квантификацией. В последнем методе используется специальная технология, обеспечивающая 
особенность NDELA, с целью минимизировать риск искусственного образования вещества, 
определяемого при анализе, и провести точное определение количества. 

Данный аналитический метод использует жидкостную хроматографию высокого разрешения (HPLC) в 
сочетании с пост-колоночным фотолизом и получением производных с целью разделить и выявить 
уровни микроэлементов NDELA из косметических ингредиентов или матрицы продукта с особенностью 
для NDELA. 

Настоящий международный стандарт ссылается на совместное исследование (Ссылка [2]) семи 
лабораторий, опубликованное в 2006. Критерий достоверности приведен в Ссылке [2]. 
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Косметические средства. Аналитические методы. 
Нитрозамины: Обнаружение и определение N-
нитрозодиэтаноламина (NDELA) в косметике методом 
жидкостной хроматографии высокого разрешения (HPLC), 
пост-колоночным фотолизом и получением производных 

1 Область применения 

В настоящем международном стандарте описан метод обнаружения и определения количества 
N-нитрозодиэтаноламина (NDELA) в косметических средствах и сырье, применяемом в косметике, с 
помощью жидкостной хроматографии высокого разрешения (HPLC), пост-колоночным фотолизом и 
получением производных. 

Данный метод не применяется ни к обнаружению и/или определению количества нитрозаминов, 
отличающихся от NDELA, ни к обнаружению и/или определению NDELA в продуктах, не относящихся к 
косметике или к сырью, используемому в косметических средствах. 

Если продукт имеет возможность либо загрязнения NDELA от ингредиентов, либо от образования 
NDELA из состава ингредиентов, то метод применяется для тестирования косметических продуктов и 
является альтернативой ISO 15819. 

Данный метод не применяется к матрицам, содержащим окислительные красители. 

2 Принцип 

Извлечение нитрозамина NDELA из косметических проб выполняется с помощью воды. Очистка 
выполняется либо с применением твердофазного извлечения (очистка SPE, см. 5.3.2) с картриджем 
C18 либо с применением дихлорметана (очистка DCM, см. 5.3.3), если пробы не диспергируют в воде. 
Экстракты анализируют методом HPLC, пост колоночным фотолизом и получением производных. 
NDELA отделяют от косметической матрицы, применяя обратнофазную жидкостную хроматографию. 
N-нитрозная связь разрывается УФ фотолизом с образованием иона нитрита. Согласно реакции 
Грисса, нитритная функциональная группа диазотируется сульфаниламидом в кислой среде, а затем 
соединяется с N-(1-нафтил) этилендиамин дигидрохлоридом (NED), образуя азокраситель пурпурного 
цвета, который количественно определяется методом спектрофотометрии при максимальной длине 
волны, λmax, равной 540 нм (см. Приложение B). 

Присутствие NDELA может подтверждаться повторением анализа без фотолиза (тогда нитритный ионн 
не образуется, поскольку N-нитрозная связь не разорвана). Отсутствие хроматографического пика во 
время удержания NDELA на хроматограмме подтверждает, что пик, наблюдаемый при первом анализе, 
соответствует NDELA. 

3 Реактивы 

3.1 Метанол, с чистотой для HPLC. 

3.2 Вода, с чистотой для HPLC. 

3.3 Дихлорметан, с чистотой для HPLC. 
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