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Nationales Vorwort

Der Text von ISO 21322:2020 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,,Cosmetics“ der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel“
als EN ISO 21322:2021 tibernommen, 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 Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

ISO 11930
ISO 16212
[SO 17516
[SO 18415
ISO 18416
[SO 21148
ISO 21149
[SO 21150
ISO 22717
IS0 22718
ISO 29621

siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe

siehe

DIN EN ISO 11930
DIN EN ISO 16212
DIN EN ISO 17516
DIN EN ISO 18415
DIN EN ISO 18416
DIN EN ISO 21148
DIN EN ISO 21149
DIN EN ISO 21150
DIN EN ISO 22717
DIN EN ISO 22718
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.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 11930, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines
kosmetischen Produktes

DIN EN ISO 16212, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Zdhlung von Hefen und Schimmelpilzen
DIN EN ISO 17516, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Mikrobiologische Grenzwerte

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 21149, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Zdhlung und Nachweis von aeroben mesophilen
Bakterien

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 21322
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2021

1CS07.100.40

Deutsche Fassung

Kosmetische Mittel —
Mikrobiologie —
Prifung von getrankten oder beschichteten
Reinigungstichern und Masken (ISO 21322:2020)

Cosmetics — Cosmétiques —
Microbiology — Microbiologie —
Testing of impregnated or coated wipes and masks Essais sur lingettes et masques imprégnés ou enduits
(ISO 21322:2020) (ISO 21322:2020)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 5. Dezember 2021 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum 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, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, 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: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Der Text von ISO 21322:2020 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,,Cosmetics“ der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel”
als ENISO 21322:2021 iibernommen, 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 Juni 2022, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juni 2022 zuriickgezogen werden.

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 21322:2020 wurde von CEN als ENISO 21322:2021 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO 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 staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) 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. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/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 erhaltenen Patenterkldrungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung I1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217, Cosmetics, erarbeitet.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Aus technischen Griinden sind aktuelle Normen iiber die Mikrobiologie kosmetischer Mittel mdglicherweise
nicht auf getrdnkte oder beschichtete kosmetische Mittel wie etwa Reinigungstiicher und Masken
anwendbar, bei denen kein direkter Kontakt mit der Rezeptur erfolgt.

Aufgrund ihrer Produktform oder Auslieferung ist es erforderlich, diese Normen anzupassen, um die
mikrobiologische Qualitit dieser Produkte zu bewerten.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument enthélt eine Anleitung fiir die Auszdhlung und/oder zum Nachweis von Mikroorganismen,
die in kosmetischen Mitteln vorhanden sind, die sich auf einem damit getrankten oder beschichteten Trager
befinden (z. B. Reinigungstiicher und Masken), wenn die Probenahme und der mikrobiologische Einfluss des
hergestellten Produktes im Hinblick auf die mikrobiologische Probenahme und Priifung eine besondere
Herausforderung darstellen.

Der Grundsatz dieses Dokumentes kann auch auf die Prifung dhnlicher Produkte (z.B. Kissen, getrankte

Schwidmme usw.) oder Applikatoren (z. B. Pinsel, Quasten, Schwamme usw.) angewendet werden, ggf. mit
einer Verdnderung des Verfahrens.

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 (einschlieRlich aller Anderungen).

[SO 11930, Cosmetics — Microbiology — Evaluation of the antimicrobial protection of a cosmetic product

[SO 16212, Cosmetics — Microbiology — Enumeration of yeast and mould

[SO 18416, Cosmetics — Microbiology — Detection of Candida albicans

SO 21148, Cosmetics — Microbiology — General instructions for microbiological examination

[SO 21149, Cosmetics — Microbiology — Enumeration and detection of aerobic mesophilic bacteria

[SO 21150, Cosmetics — Microbiology — Detection of Escherichia coli

[SO 22717, Cosmetics — Microbiology — Detection of Pseudomonas aeruginosa

[SO 22718, Cosmetics — Microbiology — Detection of Staphylococcus aureus

3 Begriffe
Fur 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:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

3.1
kosmetische Rezeptur
Aufbereitung von Rohmaterialien mit einer qualitativ und quantitativ festgelegten Zusammensetzung

3.2

kosmetisches Mittel

kosmetische Rezeptur (3.1), die alle Produktionsschritte durchlaufen hat, einschliefdlich der Verpackung in
der Endverpackung zum Versand
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3.3
getrinktes Produkt
Produkt, das durch Absorption mit einem Trager verbunden ist

3.4

beschichtetes Produkt

Produkt, das durch Adsorption mit einem Trager verbunden ist
3.5

Untersuchungsprobe
reprasentative Einheit des gesamten kosmetischen Mittels (3.2) zur Prifung

4 Kurzbeschreibung

4.1 Allgemeine Angaben

Das Verfahren bestimmt die Population lebensfdhiger Mikroorganismen durch Auszdhlung der Kolonien auf
einem nicht selektiven Agarmedium und durch das Vorhandensein oder Ausbleiben eines festgelegten
Wachstums von Mikroorganismen nach der Anreicherung.

Das Verfahren umfasst die folgenden Schritte:

— Auswahl der Untersuchungsprobe;

— Auswahl eines geeigneten Verfahrens;

— Wiederfindung von Mikroorganismen;

— Auszdhlung der Population lebensfihiger = Mikroorganismen mittels Filtrations- oder
Plattenzdhlverfahren;

— Priifungen fiir festgelegte Mikroorganismen durch das Anreicherungsverfahren.

Die Priifbedingungen miissen dahingehend beurteilt werden, dass sichergestellt ist, dass das Verfahren die
Lebensfahigkeit der Mikroorganismen und die Wiederfindung der Keimbelastung auf der Probe moglichst
nicht beeintrichtigt; sie sollten dariiber hinaus eine Uberpriifung der Wirksamkeit der Neutralisierung
umfassen (siehe Abschnitt 11).

Um die Qualitit und Sicherheit des Produktes gegeniiber dem Verbraucher sicherzustellen, sollte zur
Bestimmung der Arten von kosmetischen Mitteln, fiir die dieses Dokument anwendbar ist, eine geeignete
mikrobiologische Risikoanalyse durchgefiihrt werden (siehe ISO 29621:2017, Tabelle 2).

Es diirfen auch andere Verfahren angewendet werden, wenn ihre Gleichwertigkeit nachgewiesen wurde.

4.2 Auswahl der Untersuchungsprobe

— Immer wenn es praktisch durchfiihrbar ist, sollte die gesamte Einheit mit einer Masse von mindestens
1 g fiir die Prifung verwendet werden. Wenn aus technischen Griinden nicht die gesamte Einheit
gepriift werden kann, wird fiir die Priifung ein festgelegter Teil einer Einheit eines Stoffes (UIP, en: Unit
Item Portion) verwendet. Ein ,UIP“ ist eine mikrobiologisch reprasentative Untereinheit der

Untersuchungsprobe, auf die im gesamten Dokument verwiesen wird.

— Wenn die Masse einer Einheit <1 g betragt, so sollte eine Probenahme an der entsprechenden Anzahl an
Einheiten erfolgen, um die geeignete Masse oder das geeignete Volumen zu erhalten.
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