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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (FprEN ISO 21148:2017) 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 vom 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).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung des
FprEN ISO 21148:2017 beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes

gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Flir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 6887-1 siehe DIN EN ISO 6887-1

[SO 7218 siehe DIN EN ISO 7218

[SO 11133 siehe DIN EN ISO 11133

ISO/IEC 17025 siehe DIN EN ISO/IEC 17025

Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 21148:2009-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Normative Verweisungen aktualisiert;

b) die Benennung ,Validierung”“ wurde im gesamten Dokument durch die Benennung , Eignung*“ ersetzt;

c) redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Nationaler Anhang NA
(informativ)
Literaturhinweise
DIN EN ISO 6887-1, Mikrobiologie der Lebensmittelkette — Vorbereitung von Untersuchungsproben und
Herstellung von Erstverdiinnungen und von Dezimalverdiinnungen fiir mikrobiologische Untersuchungen —

Teil 1: Allgemeine Regeln fiir die Herstellung von Erstverdiinnungen und Dezimalverdiinnungen

DIN EN ISO 7218, Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln — Allgemeine Anforderungen und
Leitlinien fiir mikrobiologische Untersuchungen

DIN EN ISO 11133, Mikrobiologie von Lebensmitteln, Futtermitteln und Wasser — Vorbereitung, Herstellung,
Lagerung und Leistungspriifung von Ndhrmedien

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (FprENISO 21148:2017) 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.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 21148:2009 ersetzen.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/FDIS 21148:2017 wurde vom CEN als FprENISO 21148:2017 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 der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitiatsbewertung beziehen, sowie Informationen {iber die Beachtung der Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade)
durch ISO enthalt 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 21148), die eine Minor Revision darstellt:

Sie schliefst auch das Technische Corrigendum ISO 21148:2005/Cor 1:2006 ein.

Folgende Anderungen wurden vorgenommen:

a) in Abschnitt 6 wurde ,Validierung des Verfahrens“ in ,Verifizierung der Verfahrenseignung“ gedndert;

b) in8.2.1 wurde ,validiert in ,sich als geeignet erwiesen haben“ gedndert;

c) in Abschnitt 13 wurde ,validiert” in ,nachgewiesen“ gedndert;

d) in B.3 wurden redaktionelle Anderungen vorgenommen.
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Einleitung

Der Zweck der vorliegenden Internationalen Norm besteht darin, zu helfen sicherstellen, dass die
allgemeinen bei der Durchfiihrung von mikrobiologischen Untersuchungen an kosmetischen Mitteln
angewandten Arbeitstechniken mit denen in anderen Labors identisch sind, die diese Normen anwenden,
und zudem behilflich zu sein, in unterschiedlichen Labors gleichwertige Ergebnisse zu erzielen und durch
Verhinderung von Infektionsrisiken zum Schutz der Gesundheit des Laborpersonals beizutragen.

Bei der Durchfiihrung mikrobiologischer Untersuchungen an kosmetischen Mitteln ist besonders wichtig,
dass:

— nur jene Mikroorganismen isoliert oder ausgezahlt werden, die in den Proben vorhanden sind;
— die Mikroorganismen nicht die Umgebung kontaminieren.

Um das zu erreichen, ist es erforderlich, die Personalhygiene zu beachten und Arbeitstechniken
anzuwenden, die sicherstellen, dass eine Kontamination von aufien moglichst weitgehend ausgeschlossen
ist.

Da es in dieser Internationalen Norm nur méglich ist, einige Beispiele fiir die wihrend mikrobiologischer
Untersuchungen einzuleitenden Vorsichtsmafdnahmen anzugeben, ist eine griindliche Kenntnis der
mikrobiologischen Untersuchungsverfahren und der in die Untersuchung einbezogenen Mikroorganismen
von grundlegender Bedeutung. Wichtig ist, dass die Untersuchungen einschlief}lich der Berechnung der
Anzahl an Mikroorganismen moglichst genau durchgefiihrt werden.

Beispielsweise kann eine grofde Zahl von Tatigkeiten zur unbeabsichtigten Kreuzkontamination fiithren, und
die Person, die die Untersuchung durchfiihrt, sollte immer die Richtigkeit der durch ihre Arbeitstechnik
erbrachten Ergebnisse liberpriifen. Besondere Vorkehrungen miissen nicht nur aus Griinden der Hygiene,
sondern auch zur Sicherung einer guten Reproduzierbarkeit der Ergebnisse getroffen werden. Es ist nicht
moglich, sdmtliche unter allen Umstidnden einzuleitenden Mafinahmen festzulegen; in der vorliegenden
Internationalen Norm sind jedoch zumindest die grundsatzlichen Mafdnahmen enthalten, die bei Herstellung,
Sterilisation und Lagerung der Ndhrmedien sowie beim Gebrauch der Geréte einzuleiten sind.

Die gegebenen Empfehlungen werden die Zihlung und den Nachweis mesophiler Mikroorganismen
erlauben, die unter aeroben Bedingungen wachsen kénnen.

Die Empfehlungen gelten fiir die Bestimmung der Abwesenheit von oder des begrenzten Auftretens von
bestimmten Mikroorganismen, die bei kosmetischen Mitteln von Interesse sind.

Die Untersuchungsverfahren sind in den einzelnen Normen beschrieben. Als Alternative lassen sich andere
mikrobiologische Verfahren anwenden, vorausgesetzt dass deren Aquivalenz nachgewiesen oder das
betreffende Verfahren anderweitig validiert wurde. Die Wahl eines speziellen Verfahrens oder die
Kombination von in diesen Internationalen Normen erwdhnten Verfahren hadngt vom Zweck der
Durchfiithrung der Untersuchung ab und es liegt beim Anwender zu entscheiden, welche Vorgehensweise
sich fiir dessen/deren Anwendung am besten eignet.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument gibt allgemeine Anleitungen fiir die Durchfithrung von mikrobiologischen Untersuchungen
kosmetischer Mittel, damit deren Qualitdt und Sicherheit in Ubereinstimmung mit einer entsprechenden
Risikoanalyse [z.B. geringe Wasseraktivitit (niedriger aw-Wert), hydroalkoholischer Anteil, extreme
pH-Werte] sichergestellt ist.

Wegen der grofden Vielfalt an kosmetischen Mitteln und potentiellen Anwendungsmoglichkeiten innerhalb
dieses Anwendungsbereichs sind diese Anleitungen moglicherweise fiir einige Produkte nicht in allen
Einzelheiten geeignet (z. B. bestimmte mit Wasser nicht mischbare Produkte).

2 Normative Verweisungen

Es gibt keine normativen Verweisungen in diesem Dokument.

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:

— 1EC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/
— ISO Online browsing platform: unter http://www.iso.org/obp

31
Produkt
Anteil eines identifizierten kosmetischen Mittels, das im Labor zur Untersuchung entgegengenommen wird

3.2

Probe

Anteil des Produkts (3.1) (mindestens 1 g oder 1 ml), der bei der Untersuchung eingesetzt wird, um die
Erstverdiinnung (3.3) herzustellen

3.3

Erstverdiinnung

Suspension (oder Losung) einer Probe (3.2) in einem festgelegten Volumen einer geeigneten Fliissigkeit
(Verdiinnungsmittel, Neutralisierungsmittel, Bouillon oder eine Kombination von denen)

3.4

Probenverdiinnung
Verdiinnung der Erstverdiinnung (3.3)

4 Arbeitsraume

4.1 Untersuchungsbereiche

Folgende Bereiche sind fiir einen bestimmten Arbeitsablauf in einem mikrobiologischen Labor erforderlich:
— Entgegennahme, Lagerung, Herstellung und Bearbeitung der Proben;

— Herstellung und Sterilisation von Ndhrmedien, Gerdten und Glasgeraten;
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— Durchfilhrung von Untersuchungen: Wagen, Verdiinnungen herstellen, Beimpfungen vornehmen,
Subkultivieren, Bebriitung, Erhaltung des Stammes usw.;

— Dekontamination und Reinigung von Gerdten, Glasgerdten und Bearbeitung der Abfdlle von Unter-
suchungen.

4.2 Zusatzliche Bereiche

Die in dieser Kategorie enthaltenen Bereiche sind z. B. folgende:

— Eingénge, Korridore, Treppenhduser, Aufziige;

— Verwaltungsbereiche (z. B. Sekretariat, Biiros, Dokumentationsrdume usw.);
— Waschraume und Toiletten;

— Archive;

— Lager.

4.3 Lage der Arbeitsraume

Das Umfeld, in dem die mikrobiologischen Untersuchungen vorgenommen werden, darf sich nicht auf die
Zuverlassigkeit der Untersuchungen auswirken.

Bei der Festlegung der Arbeitsraume muss mit Sorgfalt vorgegangen werden, damit das Risiko der Kreuz-
kontamination vermieden wird.

Damit der Schutz gegen extreme Bedingungen wie iibermafdige Temperaturen, Staub, Feuchte, Dampf, Larm,
Vibration, Exponierung gegeniiber direkter Sonnenstrahlung usw. sichergestellt ist, muss mit Sorgfalt

vorgegangen werden.

Der Oberflaichenbereich muss ausreichend grofd sein, damit die Arbeitsbereiche sauber und ordentlich
gehalten werden kénnen.

Im Verlauf der Untersuchungen muss konsequent darauf geachtet werden, dass der Zugang zu den
Untersuchungsbereichen nur auf jene Personen beschrankt wird, die zur Durchfiihrung der Untersuchungen

notwendig sind.

Fiir folgende Aktivitaten sollten getrennte Rdume und/oder getrennte Bereiche und/oder speziell umschlos-
sene Raume vorgesehen sein:

— Entgegennahme, Lagerung und Herstellung von Proben;

— Handhabung/Bearbeitung von mikrobiellen Kulturen;

— Herstellung von Ndhrmedien, Vorbereitung von Gerdten und Glasgeriten;
— Dekontaminierungs- und Waschbereiche;

— Sterilisation;

— Brutschrinke, Kiihl- und Gefrierschranke.
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4.4 Einrichten der Arbeitsriume

4.4.1 Die Untersuchungsraume miissen wie folgt ausgestattet werden, damit die Kontaminationsrisiken
durch Staub und demzufolge durch Mikroorganismen verringert werden:

— Wande, Decken und Fufdbdden sollten glatt, porenfrei, leicht zu reinigen und bestandig gegen in Labors
verwendete Reinigungs- und Desinfektionsmittel sein;

— Uber Kopf gefiihrte, Fliissigkeiten fordernde Rohrleitungen sollten die Arbeitsraume nicht durchqueren,
sofern sie nicht hermetisch umschlossen sind;

— werden Sonnenschutzeinrichtungen benutzt, miissen diese, sofern praktisch durchfiihrbar, aufden am
Fenster angebracht werden;

— es muss moglich sein, Fenster und Tiiren bei Durchfithrung der Untersuchung zu schliefden, um Zugluft
auf ein Minimum zu beschranken. Aufderdem miissen sie so ausgelegt sein, dass die Bildung von
Staubfdngen vermieden und somit die Reinigung erleichtert wird.

4.4.2 Die Umgebungstemperatur und die Luftbeschaffenheit (Gehalt an Mikroorganismen, Feuchte,

Staubausbreitungsgeschwindigkeit usw.) miissen sich mit der Durchfilhrung der Untersuchungen

vereinbaren lassen.

Entsprechend den Bediirfnissen sind fiir diesen Zweck eine Filterbeliiftung und/oder eine mikrobiologische
Werkbank zu empfehlen.

4.4.3 Die Oberflachen der Labortische und Mébel miissen aus glattem, fiir Fliissigkeiten undurchlassigem
Material gefertigt sein, das leicht zu reinigen und zu desinfizieren ist. Die Werkbank und die Oberflachen der
Einrichtung sollten zum Reinigen zuganglich sein.

Unbefestigte Labormobel miissen so beschaffen sein, dass die Fufsbdden leicht und bequem zu reinigen sind.

Es ist zweckmafdig, dass nicht haufig benutzte Dokumente oder Biicher aufderhalb der Untersuchungs-
bereiche aufbewahrt werden.

4.5 Instandhaltung
Fuf3béden, Wande, Decken, Oberflichen von Labortischen und Mobeln miissen in gutem Zustand erhalten
werden, damit Risse vermieden werden, in denen sich besonders Schmutz ansammeln konnte und so

Ursache fiir eine Kontaminationsquelle wird.

Regelmifiiges Reinigen und, falls zutreffend, Desinfektion miissen vorgenommen werden, damit die
Arbeitsrdume in einem fiir die Durchfiihrung der Untersuchungen geeigneten Zustand erhalten werden.

Die Beliiftungssysteme und deren Filter miissen in regelméafiigen Abstdnden gewartet und, falls notwendig,
die Filter ausgetauscht werden.

5 Gerate
5.1 Allgemeines
Im Allgemeinen miissen samtliche Gerate sauber und in gebrauchstauglichem Zustand gehalten werden.

Wartungsarbeiten sollten {iberwacht werden. Messgerate und Gerite miissen nach einem entsprechenden
Zeitplan regelméaf3ig tiberpriift und die Ergebnisse aufgezeichnet werden.
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5.2 Mikrobiologische Werkbidnke
Es gibt zwei Arten von Werkbanken:

a) Reinluft-Werkbanke, die zum Schutz des Produkts vor einer Kontamination von auflen und zur
Verringerung der Kontamination durch die Person, die die Untersuchung durchfiihrt, vorgesehen sind;

b) Sicherheitswerkbanke, die zum Schutz des Produkts vor einer Kontamination von aufden und auch zum
Schutz der Person, die die Untersuchung durchfiihrt, und der Umwelt vorgesehen sind.

Es konnen beide Werkbanke angewendet werden. Sicherheitswerkbdnke sollten bei allen Arbeiten
angewendet werden, die mit einem Risiko fiir die untersuchende Person verbunden sind.

Eine Werkbank ist ein staubfreier Arbeitsplatz, der mit einer vertikalen laminaren Luftstromung
ausgestattet ist. In der Mikrobiologie wird eine Sicherheitswerkbank benutzt, um Mikroorganismen auf
Filtern zuriickzuhalten.

5.3 Waagen

Ein Labor fiir mikrobiologische Untersuchungen von kosmetischen Mitteln sollte fiir die verschiedenen zu
wagenden Produkte mit Waagen fiir den erforderlichen Bereich und der erforderlichen Genauigkeit aus-
gestattet sein. Im Allgemeinen betragt die beim Wagen der zu untersuchenden Proben und einiger Bestand-
teile von Nahrmedien und Reagenzien erforderliche Fehlergrenze + 0,01 g.

5.4 Homogenisiergerite

Dieses Gerat [z. B. Mischer, Peristaltikmixer (Stomacher) usw.] darf zur Herstellung der Erstverdiinnung aus
der Untersuchungsprobe nichtfliissiger Produkte benutzt werden.

5.5 pH-Messgerat

Das pH-Messgerat sollte in der Lage sein, mit einer Fehlergrenze von + 0,1 pH-Einheiten zu messen, und
dessen Mindestmessauflésung muss 0,01 pH-Einheiten betragen.

5.6 Autoklav

Der Autoklav muss in gutem Betriebszustand gehalten und in regelmafdigen Abstdnden von den zustdndigen
Stellen entsprechend der Herstelleranweisung {berpriift werden, und es sollte eine geeignete
Dokumentation angefertigt werden.

Der Autoklav darf nicht zur gleichzeitigen Sterilisation von sauberen Materialien und zur Dekontamination
benutzter Materialien eingesetzt werden. Wo immer moglich sollten fiir diese beiden Prozesse getrennte
Autoklaven benutzt werden.

5.7 Brutschrank

Brutschrianke miissen mit einem Regelungssystem ausgestattet sein, das liber den gesamten Arbeitsraum die
Aufrechterhaltung einer gleichmafdigen und stabilen Temperatur ermoglicht.

Wenn die Umgebungstemperatur in Ndhe der oder liber der des Brutschranks liegt, wird ein Brutschrank
mit Kiihleinrichtung verwendet.

Brutschrénke sollten gegen direkte Sonneneinstrahlung geschiitzt sein.
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Brutschranke sollten in einem Arbeitsgang moglichst nicht vollstindig ausgelastet werden, weil die
Ndhrmedien einen langen Zeitraum zur Einstellung des Temperaturgleichgewichts benétigen, unabhingig
davon, welche Art Brutschrank zum Einsatz kommt (mit Zwangsumwaélzung der Luft oder anderweitig).

Die Temperatur muss mindestens an jedem Arbeitstag liberpriift und aufgezeichnet werden.

5.8 Wasserbader

Es gibt zwei Arten von Wasserbadern:

— thermostatisch geregelte Wasserbdder, geeignet zum Bebriiten von beimpften Nahrboden, fiir Unter-
suchungen zur Identifizierung usw.;

— temperaturgeregelte Wasserbader fiir die Erhaltung von sterilen Agarmedien im geschmolzenen
Zustand fir die spatere Verwendung bei vorgegebenen Verfahren.

Die geforderte Temperatur und Genauigkeit sind in jedem Anwendungsverfahren genau vorgeschrieben.
5.9 Kiihlschrank oder Kiihlraum

Sofern nicht anders festgelegt, muss die Temperatur (5 + 3) °C betragen.

5.10 Gefrierschrank

Sofern nicht anders festgelegt, muss die Temperatur unter —18 °C sein.

5.11 Heif3luftsterilisator

Ein Heif3luftsterilisator ist eine Kammer, in der die Vernichtung von Mikroorganismen durch trockene Hitze
moglich ist.

Innerhalb der Kammer muss eine gleichmaf3ige Temperaturverteilung herrschen.
Der Sterilisator muss ausgestattet sein mit:

— einem Thermostaten;

— einem Thermometer oder aufzeichnenden Thermoelement;

— einer Anzeige der Dauer oder einem/einer Programmiergerat/Zeitschaltuhr.
5.12 Koloniezdihlgerat

Es darf ein Koloniezdhlgerat benutzt werden.

5.13 Sonstige Einrichtungen

WARNHINWEIS — Volumenmessgerite aus Glas diirfen nicht im Heif3luftsterilisator sterilisiert
werden.

Sonstige Einrichtungen und Geréte fiir den taglichen Gebrauch beinhalten das Folgende:
a) Filtriergerat (siehe unten);

b) Glas- und Kunststoftbehalter (Reagenzglaser, Kolben, Flaschen);
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c) Petrischalen aus Glas oder Kunststoff (am haufigsten zwischen 85 mm und 100 mm Durchmesser);

d) Pipetten aus Glas oder Kunststoff (10 ml, 2 ml, 1 ml), automatische Pipetten;

e) Probenahmegerite;

f) Drahte und Osen (aus Nickel/Chrom, Platin/Iridium oder Kunststoff zum Einmalgebrauch, usw.);

g) optisches Mikroskop;

h) Gasbrenner oder Ausgliihgerét;

i) Abfiillgerat fiir Ndhrmedien und Reagenzien;

jJ  mechanisches Rithrwerk.

Bei Anwendung des Membranfiltrierverfahrens muss die Einrichtung aufierdem enthalten:

— eine Membranfiltrieranlage oder ein Filtriergerat, gefertigt aus geeignetem Werkstoff, mit einem
Filtertrdger von mindestens 50 ml Fassungsvermogen und geeignet zur Aufnahme von Filtern mit einem

Durchmesser von 47 mm bis 50 mm und nicht mehr als 0,45 pm Porengrofie;

— die Art des Membranwerkstoffs ist so zu wahlen, dass die Bakterien nicht von den librigen Bestandteilen
der zu untersuchenden Probe beeintrichtigt werden;

— eine Vakuumquelle, die eine gleichmafdige Filtrationsfliefigeschwindigkeit erméglicht (das Gerdt muss
so eingestellt werden, dass sich eine Filtration von 100 ml Fliissigkeit in weniger als 2 min ergibt).

6 Mikroorganismenstimme

Die fiir die Verifizierung der Verfahrenseignung benétigten Stamme sind in jedem Anwendungsverfahren
angegeben.

7 Personal
7.1 Befdhigung

Das in einem mikrobiologischen Labor titige Personal muss eine angemessene Ausbildung erhalten haben,
damit es in der Lage ist, die ihm {ibertragenen Arbeiten ordnungsgemaf$ durchzufiihren.

Das mit der Untersuchung betraute Personal muss iiber gute Kenntnisse und ausreichende praktische
Erfahrungen mit mikrobiologischen Verfahrensweisen und den gesuchten Mikroorganismen verfiigen. Die
verantwortliche Person muss in der Lage sein, die Genauigkeit und Prazision zu interpretieren, die fiir die
Lieferung annehmbarer Ergebnisse erforderlich ist.

7.2 Hygiene

Auf dem Gebiet der personlichen Hygiene miissen folgende vorbeugende Mafinahmen getroffen werden,
nicht nur um die Kontamination der Proben und Nihrmedien zu vermeiden, sondern auch um die Risiken

von personlicher Infektion abzuwenden:

— Tragen von hellfarbiger, sauberer und in gutem Zustand befindlicher Laborkleidung aus einem schwer
entflammbaren Gewebe; diese Kleidung darf nicht aufderhalb der Arbeitsbereiche getragen werden;

— saubere, gepflegte und vorzugsweise kurz geschnittene Fingernagel;
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— vor und nach mikrobiologischen Untersuchungen und unmittelbar nach Benutzung von Toiletten oder
dem Essen die Hinde waschen; zum Handeabtrocknen sind Handtiicher aus Papier oder Stofftuch fiir
den Einmalgebrauch zu verwenden;

— beim Beimpfen wird das Sprechen, Husten usw. vermieden;

— in den Untersuchungsbereichen wird nicht geraucht, gegessen oder getrunken;

— es werden keine Lebensmittel fiir den persénlichen Verzehr in den Kiihlschranken des Labors unter-
gebracht;

— besondere Vorsichtsmafinahmen miissen bei Personen eingeleitet werden, die mit Infektionen oder

Krankheiten belastet sind, bei denen die Wahrscheinlichkeit besteht, dass die Proben mit
Mikroorganismen kontaminieren und die Ergebnisse ungiiltig machen kénnen.

8 Vorbereitung von Geriten und Glasgeriten
8.1 Vorbereitung

Die flir mikrobiologische Untersuchungen benutzten Gerdte und Glasgerdte miissen so vorbereitet werden,
dass deren Sauberkeit und/oder Sterilitat bis zum Zeitpunkt des Gebrauchs sichergestellt ist.

Vor der Sterilisation werden Reagenzglaser mit Stopfen und Flaschen mit Kappen verschlossen.
Pipetten werden mit Watte oder einem anderen geeigneten Material verschlossen.

Gegebenenfalls sollten die zu sterilisierenden Geradte und Glasgerate in besonderen Behdltern untergebracht
oder in einem geeigneten Material eingepackt werden (z. B. Spezialpapier, Aluminiumfolie usw.).

8.2 Sterilisation
8.2.1 Sterilisation durch trockene Hitze

Im Heifiluftsterilisator wird fiir mindestens 1 h bei 170 °C bis 180 °C oder mit beliebigen Kombinationen von
Zeit und Temperatur, sofern sie sich als geeignet erwiesen haben, erhitzt.

Es kénnen Indikatoren zum Einsatz kommen, damit sichergestellt ist, dass die Sterilisation erfolgreich
abgeschlossen wurde.

8.2.2 Sterilisation durch feuchte Hitze

In einem Autoklaven wird fiir mindestens 15 min bei mindestens 121 °C erhitzt. Es kdnnen Indikatoren zum
Einsatz kommen, damit sichergestellt ist, dass die Sterilisation erfolgreich abgeschlossen wurde.

8.3 Einweggerite

In der gleichen Art und Weise wie wiederverwendbare Gerdte und Glasgerdte (Petrischalen, Pipetten,
Reagenzgldser usw.) diirfen Einmalgeréte benutzt werden, wenn deren Spezifikationen vergleichbar sind.

In diesem Fall wird der Hersteller konsultiert, um festzustellen, ob die zum Einsatz vorgeschlagenen Gerate
und Glasgerite fiir die Anwendung in der Mikrobiologie geeignet sind (besonders hinsichtlich der Sterilitit)
und dass der Werkstoff keine Stoffe enthilt, die das Wachstum von Mikroorganismen hemmen.

Einweggerdte miissen vor deren Entsorgung dekontaminiert werden. Neben den in 8.6 beschriebenen
Verfahren und in Abhdngigkeit von nationalen Verordnungen darf eine Verbrennung erfolgen. Wenn in den
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Arbeitsrdumen ein Verbrennungsofen vorhanden ist, darf die Dekontamination und Verbrennung in einem
einzigen Arbeitsgang erfolgen.

8.4 Umgang mit sauberen Geriten und Glasgeriten

Saubere Gerdte und Glasgerdte miissen wahrend der Lagerung gegen Dekontamination von aufden unter
Bedingungen geschiitzt werden, bei denen deren Sauberkeit erhalten bleibt.

8.5 Umgang mit sterilen Gerdten und Glasgeraten

Vor Gebrauch miissen Gerate und Glasgerite unter Bedingungen gelagert werden, die es ihnen erméglichen,
steril zu bleiben. Geréte und Glasgerdte zum Einmalgebrauch miissen nach den Herstelleranweisungen ohne
jegliche Beschaddigung ihrer Verpackung gelagert werden; im Labor vorbereitete Gerdte und Glasgerate
miissen in keimfreien Behaltern gelagert werden.

Werden Gerdte und Glasgerdte sterilisiert, die fiir die Mikrobiologie vorgesehen sind, muss auf jeder
Verpackung ein Verfalldatum (oder ein Sterilisierdatum) angebracht werden. Hermetisch verschlossene
Gerate und Glasgerate konnen vor Gebrauch bis zu 3 Monate gelagert werden, sofern es nicht anders
festgelegt ist.

8.6 Behandlung von kontaminiertem Material

Nach Gebrauch (Kultur von Mikroorganismen oder von mit Mikroorganismen in Kontakt befindlichem
Material) miissen Gerdte und Glasgerate nebst Inhalt, unabhingig davon, um welche Mikroorganismen es

sich handelt, vor der Reinigung oder Entsorgung zur Vernichtung von Mikroorganismen behandelt werden.

Entsprechend der Art des Materials darf die Desinfektion (siehe 11.1), die Sterilisation (siehe 8.2) oder die
Verbrennung von Einwegmaterial (siehe 8.3) erfolgen.

8.7 Waschen

Geréate und Glasgerate werden gewaschen, nachdem sie behandelt wurden (siehe 8.6).

Der Inhalt von Behaltern wird entleert.

Vor dem Waschen werden gegebenenfalls Versiegelungen von Stopfen oder Kappen entfernt.

Reinigungsmittelriickstinde werden mit Leitungswasser abgespiilt. Saubere Gerate werden mit Wasser (9.2)
gespiilt.

Ist kein handelsiibliches Produkt vorhanden, kann eine Natriumcarbonatlgsung mit einem Massenanteil von
0,125 % benutzt werden mit anschliefendem Eintauchen in verdiinnte Saure [z.B. Salzsdure,
¢(HCI) = 0,1 mol/1] [6].

Um die Reinigungsvorginge zu erleichtern, diirfen spezielle Geradte und Glasgerite angewendet werden (z. B.
Pipettenspiilmaschinen, Geschirrspiilmaschinen, Ultraschallbader usw.).

9 Herstellung und Sterilisation von Ndhrmedien und Reagenzien
9.1 Allgemeines

Die exakte Herstellung von Nahrmedien ist einer der grundlegenden Schritte bei mikrobiologischen Unter-
suchungen und muss besondere Sorgfalt gegeben werden.
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9.2 Wasser

WARNUNG — Mit einem lonenaustauscher behandeltes Wasser (deionisiert) kann einen hohen
Gehalt an Mikroorganismen haben; es ist deshalb ratsam, derartiges Wasser nicht zu verwenden,
ohne vorher zu iiberpriifen, ob der Gehalt an Mikroorganismen gering ist. Der Hersteller wird
dahingehend zu Rate gezogen, wie sich die mikrobielle Kontamination verringern ldsst. Schwer
kontaminiertes deionisiertes Wasser, das durch Filtration keimfrei gemacht wurde, kann noch Stoffe
enthalten, die sich hemmend auf das Wachstum bestimmter Mikroorganismen auswirken.

Es wird destilliertes Wasser oder Wasser von dquivalenter Qualitidt verwendet, d. h. gereinigtes Wasser [7],
[9], [11] oder deionisiertes Wasser [3]. Wurde das destillierte Wasser aus mit Chlor behandeltem Wasser
hergestellt, muss das Chlor vor der Destillation neutralisiert werden.

Das Wasser muss in aus inerten Materialien gefertigten Behéltern aufbewahrt werden (z. B. neutrales Glas,
Polyethylen usw.).

9.3 Herstellung von Nihrmedien

9.3.1 Allgemeines

Es gibt zwei Arten fiir die Herstellung der Nahrmedien:
— aus Grundbestandteilen, wasserfrei oder nicht, oder
— aus wasserfreien vollstandigen Medien.

Das Verfalldatum ist zu beachten und die vom Hersteller festgelegten Lagerungsbedingungen sind
einzuhalten.

Nahrboden sind liber das vorgegebene Haltbarkeitsdatum hinaus nicht zu verwenden.

In wasserfreier Form vorliegende Labor-Nahrmedien werden wahrend Lagerung und Gebrauch vor
Absorption zusatzlicher Feuchtigkeit aus der Umgebungsluft geschiitzt.

9.3.2 Rehydratation

Fiir die Rehydratation werden die Empfehlungen des Herstellers befolgt.

9.3.3 Messung des pH-Wertes

Der pH-Wert wird mit einem pH-Messgerét (5.5) gemessen und bei Bedarf eingestellt, damit das Medium
nach Sterilisation und Abkiihlung auf Raumtemperatur den geforderten pH-Wert + 0,2 pH-Einheiten

aufweist, sofern es nicht anders festgelegt ist.

ANMERKUNG  Die Einstellung wird normalerweise mit einer Natriumhydroxidlésung (NaOH) von etwa 40 g/l (etwa
1 mol/1) oder Salzsdure (HCl) von etwa 36,5 g/l (etwa 1 mol/]) vorgenommen [2].

9.3.4 Abfiillung

Das Medium wird in geeignete Behalter abgefiillt, entweder manuell oder mit automatischen Geraten.
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