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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 21149:2017 + A1:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,,Cosmetics*“
(Sekretariat: INSO, 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).

Dieses Dokument enthilt die Anderung 1, angenommen von CEN am 2022-09-10.

Der Beginn und das Ende von neuem oder geandertem Text werden durch die Markierungen angezeigt.

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

Dokumente hingewiesen:

ISO 18415
ISO 18416
ISO 21148:2017
ISO 21150
ISO 22717
ISO 22718
ISO 29621

siehe DIN EN ISO 18415
siehe DIN EN ISO 18416

siehe DIN EN ISO 21148:2017-09

siehe DIN EN ISO 21150
siehe DIN EN ISO 22717
siehe DIN EN ISO 22718
siehe DIN EN ISO 29621

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen tber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch

eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 21149:2017-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Titel von 5.4.3.2 abgedndert;

b) Titel von 5.4.3.2.1 gedndert und alle friiheren Unterabschnitte von 5.4.3.2 umnummeriert in 5.4.3.2.1.1,
5.4.3.2.1.2 und 5.4.3.2.1.3;

c) neuer Unterabschnitt 5.4.3.2.2 hinzugefiigt;

d) in 5.4.3.3 neuer Unterabschnitt 5.4.3.3.2 hinzugefiigt und den fritheren Unterabschnitt 5.4.3.3.2 in

5.4.3.3.3 umnummeriert;

e) Dokument redaktionell iiberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 21149: 2009-10, 2017-11
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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 21148:2017-09,  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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EUROPAISCHE NORM ENISO 21149
Juni 2017

EUROPEAN STANDARD + Al
NORME EUROPEENNE September 2022

ICS 07.100.40 Ersatz fiir EN ISO 21149:2009

Deutsche Fassung

Kosmetische Mittel —
Mikrobiologie —
Zahlung und Nachweis von aeroben mesophilen Bakterien
(ISO 21149:2017 + Amd 1:2022)

Cosmetics — Cosmétiques —
Microbiology — Microbiologie —
Enumeration and detection of aerobic mesophilic Dénombrement et détection des bactéries aérobies
bacteria (ISO 21149:2017 + Amd 1:2022) mésophiles (ISO 21149:2017 + Amd 1:2022)

Diese Europiische Norm wurde vom CEN am 26. April 2017 angenommen. Die Anderung A1 modifiziert die Europaische Norm
EN IS0 21149:2017. Sie wurde vom CEN am 10. September 2022 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung 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 Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

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

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
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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 Europdische 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 Moéglichkeit 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 21149:20009.

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 21149:2017 wurde von CEN als ENISO 21149:2017 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Européisches Vorwort der Anderung 1

Dieses Dokument (ENISO 21149:2017/A1:2022) 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 Anderung zur Europiischen Norm ENISO 21149:2017 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Veroffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2023,
und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis Marz 2023 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.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN
abrufbar.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 21149:2017/Amd 1:2022 wurde von CEN als ENISO 21149:2017/A1:2022 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, flir 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 1SO-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 Patenterkldrungen (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 iliber 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 , Ausfithrungen” zu ,Anleitungen” gedndert;

— 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“ durch ,entsprechend der
Verfahrensweise der Eignungspriifung” ersetzt;

— in 9.4.1 wurde ,Validierung” durch ,Eignungspriifung” ersetzt;
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— in 12.2.1 wurde ,entsprechend dem ausgewdahlten 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 Zahlung 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 N2);

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

N1) Nationale Fufinote: 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 iiberein. 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 Keimzahl der Kontrolle
ergibt” ersetzt.

N2) Nationale Fufinote: Die im Vorwort angegebenen Anderung zu 14 f) stimmt nicht mit dem Spiegelstrich 14 f)
uberein. 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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