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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 21149:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,Cosmetics”
(Sekretariat: ISIRI, Iran) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische
Mittel“ erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 057-07-01 AA ,Kosmetische
Mittel“ im DIN-Normenausschuss Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL).

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 21148 siehe DIN EN ISO 21148
ISO 18415 siehe DIN EN ISO 18415
ISO 18416 siehe DIN EN ISO 18416
ISO 21150 siehe DIN EN ISO 21150
ISO 22717 siehe DIN EN ISO 22717
[SO 22718 siehe DIN EN ISO 22718
ISO 29621 siehe DIN EN ISO 29621
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 21149:2009-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) im Anwendungsbereich wurde ,validiert wurde“ in ,als geeignet erwiesen hat" gedndert;

b) im Anwendungsbereich wurde ,sieheISO 29621“ hinzugefiigt und die Verweisung in die
Literaturhinweise aufgenommen;

¢) in4.1 wurde ,validiert durch ,nachgewiesen” ersetzt;

d) in 4.3 wurde ,validiertem“ durch ,beschriebenen” ersetzt;

e) in 5.1 wurde ,Ausfiihrungen” zu ,Anweisungen” gedndert;

f) in9.3.2.1,9.3.2.2 und 9.3.2.3 wurde ,validiert” durch ,beschrieben” ersetzt;

g) in 9.3.2.3 wurde ,bei der Validierung entwickelten Verfahrensweise“ durch ,entsprechend der
Verfahrensweise der Eignungspriifung” ersetzt;

h) in9.4.1 wurde ,Validierung“ durch ,Eignungspriifung” ersetzt;

i) in 12.2.1 wurde ,entsprechend dem ausgewahlten Verfahren validiert“ durch ,sich fiir das ausgewéhlte
Verfahren als geeignet erwiesen haben” ersetzt;

j)  in 13.3 und 13.4 wurde ,Validierung“ durch ,Eignung” ersetzt;

k) in13.3.2,13.3.3 und 13.3.4 wurde ,Validierung“ durch , Eignung* ersetzt;
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1) in 13.3.2 und 13.3.3 wurde ,wenn die Zdhlung der Validierung mindestens 50 % (0,3 log) der
Kontrollzahlung” durch ,wenn die Keimzahl der Eignungspriifung mindestens 50 % der Kontrolle
ergibt” ersetzt;

m) in 13.3.4 wurde ,wenn die Zahlung der Validierung mindestens 50 % (0,3 log) der Kontrollzdhlung“
durch ,wenn die Keimzahl mindestens 50 % der Kontrolle“ ersetzt;

n) in 13.4.1 wurde ,Validierungspriifung” durch ,Eignungspriifung” ersetzt;
0) in 13.4.2 wurde ,Validierungsplatte“ durch ,Platte fiir die Eignungspriifung” ersetzt;

p) in 13.5 wurde ,von Validierungsergebnissen“ durch ,der Ergebnisse der Eignungspriifung“ und
»2Kontrollplatten“ durch , Platten der Eignungspriifung” ersetzt;

q) in Abschnitt 14 f) wurde ,Validierung des Verfahrens“ durch , Eignung des Verfahrens” ersetzt;
r) inA.1, B.1und C.1 wurde ,validiert” durch ,sich als geeignet erwiesen hat“ ersetzt.
Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 21149: 2009-10
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN EN ISO 18416, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Candida albicans

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

DIN EN ISO 21150, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Escherichia coli
DIN EN ISO 22717, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Pseudomonas aeruginosa
DIN EN ISO 22718, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Staphylococcus aureus

DIN EN ISO 29621, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Leitlinien fiir die Risikobewertung und
Identifikation von mikrobiologisch risikoarmen Produkten
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 21149:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,Cosmetics” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel“ erarbeitet, dessen
Sekretariat von AFNOR gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2017, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Dezember 2017 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 21149:2009.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europaische Kommission
und die Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
[talien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumaénien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 21149:2017 wurde von CEN als ENISO 21149:2017 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und
Ausdricke, die sich auf Konformitatsbewertung beziehen, sowie Informationen iiber die Beachtung der
Grundsatze der Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical
Barriers to Trade) durch ISO enthélt der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 217, Cosmetics.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 21149:2006), welche in Form einer Minor Revision mit
folgenden Anderungen iiberarbeitet wurde:

— im Anwendungsbereich wurde ,validiert wurde“ in ,als geeignet erwiesen hat“ gedndert;

— im Anwendungsbereich wurde ,siehe ISO 29621“ hinzugefiigt und die Verweisung in die
Literaturhinweise aufgenommen;

— in 4.1 wurde ,validiert” durch ,nachgewiesen” ersetzt;

— in 4.3 wurde ,validiertem” durch ,beschriebenen” ersetzt;

— in 5.1 wurde ,Ausfiihrungen” zu ,Anweisungen“ gedandert;

— in9.3.2.1,9.3.2.2 und 9.3.2.3 wurde ,validiert” durch ,beschrieben” ersetzt;

«

— in 9.3.2.3 wurde ,bei der Validierung entwickelten Verfahrensweise
Verfahrensweise der Eignungspriifung” ersetzt;

durch ,entsprechend der

— in 9.4.1 wurde , Validierung“ durch , Eignungspriifung” ersetzt;
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— in 12.2.1 wurde ,entsprechend dem ausgewahlten Verfahren validiert” durch ,sich fiir das ausgewahlte
Verfahren als geeignet erwiesen haben” ersetzt;

— in 13.3 und 13.4 wurde ,Validierung” durch ,Eignung” ersetzt;
— in13.3.2,13.3.3 und 13.3.4 wurde ,Validierung” durch , Eignung" ersetzt;

— in 13.3.2, 13.3.3 und 13.3.4 wurde ,wenn die Zdhlung der Validierung mindestens 50 % (0,3 log) der
Kontrollzdhlung” durch ,wenn die Keimzahl mindestens 50 % der Kontrolle“ ersetzt; N1)

— in 13.4.1 wurde , Validierungspriifung” durch ,Eignungspriifung” ersetzt;
— in 13.4.2 wurde , Validierungsplatte“ durch ,Platte fiir die Eignungspriifung” ersetzt;

— in 13.5 wurde ,von Validierungsergebnissen“ durch ,der Ergebnisse der Eignungspriifung” und
»Kontrollplatten“ durch , Platten der Eignungspriifung” ersetzt;

— in Abschnitt 14 f) wurde ,Validierung des Verfahrens durch ,der Nachweis der Eignung” ersetzt NZ);

— inA.1,B.1 und C.1 wurde ,validiert” durch ,sich als geeignet erwiesen hat" ersetzt.

N1) Nationale FuRnote: Die im Vorwort angegebenen Anderungen zu 13.3.2 und 13.3.3 stimmen nicht mit den
Textstellen in 13.3.2 und 13.3.3 {iberein. In der englischen Sprachfassung wurde ,if the validation count is at least 50 %
(0,3 log) of the control count” nicht durch ,if the count is at least 50 % of the control” sondern durch , if the suitability
test count is at least 50 % of the control” ersetzt. In der deutschen Sprachfassung wird daher ,wenn die Zahlung der
Validierung mindestens 50 % (0,3 log) der Kontrollzdhlung“ nicht durch ,wenn die Keimzahl mindestens 50 % der
Kontrolle“ sondern durch ,wenn die Keimzahl der Eignungspriifung mindestens 50 % der Kontrolle ergibt” ersetzt.

N2) Nationale FuRnote: Die im Vorwort angegebenen Anderung zu 14 f) stimmt nicht mit dem Spiegelstrich 14 f)
tiberein. In der englischen Sprachfassung wurde ,validation of the method” nicht durch ,demonstration of the
suitability” sondern durch ,suitability of the method” ersetzt. In der deutschen Sprachfassung wird daher ,Validierung
des Verfahrens” nicht durch , der Nachweis der Eignung“ sondern durch ,Eignung des Verfahrens* ersetzt.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument gibt allgemeine Anleitungen fiir die Zdhlung und zum Nachweis von in kosmetischen
Mitteln vorhandenen aeroben mesophilen Bakterien,

— durch Zahlen der Kolonien auf einem Agarmedium nach aerober Bebriitung oder
— durch Uberpriifen des Ausbleibens von bakteriellem Wachstum nach Anreicherung.

Wegen der groflen Vielfalt an kosmetischen Mitteln innerhalb dieses Anwendungsbereiches ist dieses
Verfahren nicht zwangslaufig bis in alle Einzelheiten auf bestimmte Mittel anwendbar (z. B. bestimmte mit
Wasser nicht mischbare Produkte). Ersatzweise diirfen fiir die hier aufgefiihrten Untersuchungen andere
Verfahren (z. B. automatisierte) zur Anwendung kommen, vorausgesetzt, dass deren Gleichwertigkeit nach-
gewiesen wurde oder sich das Verfahren anderweitig als geeignet erwiesen hat.

Falls erforderlich, diirfen ausgezdhlte oder nachgewiesene Mikroorganismen mit geeigneten
Identifizierungspriifungen bestimmt werden, die in den unter den Literaturhinweisen aufgefithrten Normen
beschrieben sind.

Um die Qualitat des Produkts und die Sicherheit fiir Verbraucher sicherzustellen, ist es ratsam, eine
geeignete mikrobiologische Risikoanalyse zur Bestimmung der Arten von kosmetischen Mitteln
durchzufiihren, fiir die dieses Dokument anwendbar ist. Produkte, die ein geringes mikrobiologisches Risiko

(siehe ISO 29621) darstellen, umfassen jene mit geringer Wasseraktivitat, alkoholisch-wéssrige Produkte,
Produkte mit extremen pH-Werten usw.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

ISO 21148:2017, Cosmetics — Microbiology — General instructions for microbiological examination

EN 12353, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Aufbewahrung von Testorganismen fiir die

Priifung der bakteriziden (einschliefSlich Legionella), mykobakteriziden, sporiziden, fungiziden und viruziden
(einschliefSlich Bakteriophagen) Wirkung

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— [EC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/

— IS0 Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp
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aerobes mesophiles Bakterium

mesophiles Bakterium, das unter den in diesem Dokument festgelegten Bedingungen aerob wachst

Anmerkung 1 zum Begriff:  Unter den beschriebenen Bedingungen kénnen andere Arten von Mikroorganismen (z. B.
Hefen, Schimmelpilze) nachgewiesen werden.
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