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DIN EN 1SO 11930:2013-10

Nationales Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,Cosmetics“ in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel® erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR
(Frankreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 057-07-01 AA ,Kosmetische Mittel* im
Normenausschusses Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL) im DIN.

Fir die im Inhalt angegebenen Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 16212 siehe DIN EN ISO 16212

ISO 18415 siehe DIN EN ISO 18415

ISO 21148 siehe DIN ENISO 21148

ISO 21149 siehe  DIN ENISO 21149

ISO 22716 siehe  DIN EN ISO 22716

ISO 29621 siehe DIN EN ISO 29621

Anderungen

Gegenlber DIN EN ISO 11930:2012-07 wurden folgende Korrekturen vorgenommen:

a) die Worte ,und NI* wurden in Tabelle B1, in der Zeile ,Kriterium A® in der letzten Spalte (T28)
hinzugeflgt.

Frihere Ausgaben

DIN EN ISO 11930: 2012-07
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 16212, Kosmetik — Mikrobiologie — Z&hlung von Hefen und Schimmelpilzen

DIN EN ISO 18415, Kosmetik — Mikrobiologie — Nachweis von spezifizierten und nichtspezifizierten
Mikroorganismen

DIN EN ISO 21148, Kosmetik — Mikrobiologie — Allgemeine Anleitungen zur mikrobiologischen
Untersuchung

DIN EN ISO 21149, Kosmetik — Mikrobiologie — Zahlung und Nachweis von aeroben mesophilen Bakterien
DIN EN ISO 22716, Kosmetik — Gute Herstellungspraxis (GMP) — Leitfaden zur guten Herstellungspraxis

DIN EN ISO 29621, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Leitlinien fiir die Risikobewertung und
Identifikation von mikrobiologisch risikoarmen Produkten
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 11930
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2012

ICS 07.100.99; 71.100.70

Deutsche Fassung

Kosmetische Mittel —
Mikrobiologie —
Bewertung des antimikrobiellen Schutzes
eines kosmetischen Produktes
(ISO 11930:2012, korrigierte Fassung 2013-05-01)

Cosmetics — Cosmétiques —
Microbiology — Microbiologie —
Evaluation of the antimicrobial protection Evaluation de la protection antimicrobienne
of a cosmetic product d'un produit cosmétique
(ISO 11930:2012, Corrected version 2013-05-01) (ISO 11930:2012, Version corrigé 2013-05-01)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 31. Marz 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2012 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11930:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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DIN EN 1SO 11930:2013-10
EN ISO 11930:2012 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11930:2012, korrigierte Fassung 2013-05-01) wurde vom Technischen Komitee
ISO/TC 217 ,Cosmetics” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel*
erarbeitet, dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2012, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Oktober 2012 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren konnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflr verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 11930:2012 wurde vom CEN als ENISO 11930:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Documents
Document Sharingj—lub

Full document details: DIN EN 1ISO 11930:2013-10


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11930-2013-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11930-2013-10

DIN EN ISO 11930:2013-10
EN ISO 11930:2012 (D)

Einleitung

Diese Internationale Norm ist fir die allgemeine Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen
Produktes anzuwenden.

Der antimikrobielle Schutz eines Produktes kann auf vielféltigen Grundlagen beruhen:

— chemische Konservierung;

— natirliche Eigenschaften der Rezeptur;

— Gestaltung der Verpackung;

— Herstellungsprozess.

Diese Internationale Norm legt eine Reihe von Schritten fest, die zur Bewertung des allgemeinen
antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen Produktes durchzufiihren sind. In dieser Norm wird auch ein
Referenzverfahren flir einen Konservierungs-Belastungs-Test (Challenge-Test) zusammen mit Bewertungs-
kriterien beschrieben.

Die durch die Risikobewertung (siehe 1ISO 29621) oder mit dem Konservierungs-Belastungs-Test ermittelten

Daten, oder beide, sind anzuwenden, um den Grad des antimikrobiellen Schutzes zu ermitteln, der zur
Reduzierung des Endverbraucherrisikos erforderlich ist.
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1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines
Diese Norm umfasst:
— einen Konservierungs-Belastungs-Test;

— das Verfahren fir die Bewertung des allgemeinen antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen
Produktes, das aufgrund einer Risikobewertung nach ISO 29621 nicht als risikoarm gilt.

Diese Internationale Norm liefert ein Verfahren zur Interpretation der Daten, die durch den Konservierungs-
Belastungs-Test oder die mikrobiologische Risikobewertung, oder beides, ermittelt wurden.

1.2 Konservierungs-Belastungs-Test

Diese Prifung ist ein Referenzverfahren, das zur Beurteilung der Konservierung von kosmetischen
Rezepturen angewendet werden kann. Es gilt fiir kosmetische Produkte auf dem Markt.

Diese Priifung ist fir die kosmetischen Produkte, bei denen das mikrobiologische Risiko als niedrig bestimmt
wurde (siehe Anhang A und ISO 29621), nicht erforderlich.

Diese Prifung ist vor allem fir wasserldsliche oder wassermischbare kosmetische Mittel bestimmt, und kann
eine Anpassung erfordern, z. B. bei Prifprodukten, in denen sich Wasser in der internen Phase befindet. Die
in dieser Norm beschriebene Prufung beinhaltet bei jedem Prifmikroorganismus das Inkontaktbringen der
Rezeptur mit einem kalibrierten Inoculum, und die Messung der Veranderungen in der Mikroorganismenzahl
bei festgelegten Zeitintervallen fir eine festgelegte Zeitdauer und bei einer festgelegten Temperatur.

ANMERKUNG Diese Prufung kann als Leitfaden fir die Entwicklung einer hausinternen Methode fir den
Entwicklungsprozess eines kosmetischen Mittels angewendet werden. In diesem Fall kann die Prifung modifiziert oder
erweitert werden, oder beides, z. B. zur Beriicksichtigung von vorherigen Daten und verschiedenen Variablen (mikrobielle
Stamme, Medien, Einwirkungszeit der Bebriitungsbedingungen usw.). Die Ubereinstimmungskriterien kénnen den
spezifischen Zielvorgaben angepasst werden. In der Entwicklungsphase von kosmetischen Produkten kénnen
gegebenenfalls andere Verfahren zur Bestimmung der Wirksamkeit der Konservierung von Rezepturen angewendet
werden.

1.3 Verfahren fiir die Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen
Produktes

Dieses Verfahren basiert auf der sorgfaltigen Berlicksichtigung folgender Punkte:

— Ergebnisse des Konservierungs-Belastungs-Tests. Nicht alle kosmetischen Produkte bendtigen einen
Konservierungs-Belastungs-Test (siehe Anhang A und ISO 29621).

— Rezeptureigenschaften und Daten, die sich aus der mikrobiologischen Risikobewertung (siehe
ISO 29621) ergeben. Die Analyse der mikrobiologischen Risikobewertung erfolgt auf der Grundlage einer
allgemeinen Herangehensweise. Die Analyse fasst Variablen zusammen, z. B. die Eigenschaften und die
Zusammensetzung der Rezeptur, deren Herstellungsbedingungen, die Eigenschaften der Verpackung, in
der die Rezeptur auf den Markt gebracht wird, Empfehlungen fiir die Anwendung des kosmetischen
Produktes, und falls von Bedeutung, den Anwendungsbereich und die Verbraucherzielgruppe (siehe
Anhang D).
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