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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizac¢nich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zucastnuji take vladni i nevladni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zélezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim



kritériim potfebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu
s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz

Www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information.

Za tento dokument je odpovédna komise ISO/TC 217 Kosmetika.

Toto druhé vydani zruSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 22718:2006), které bylo v mensim rozsahu
zrevidovano.

Uvod

Mikrobiologické vySetrovani kosmetickych pripravku se provadi v souladu s analyzou
mikrobiologického rizika, aby byla zajiSténa jejich kvalita a bezpeCnost pro spotrebitele.

Analyza mikrobiologického rizika zavisi na nékolika faktorech, jako jsou:

e moznost zmény kosmetického pripravku;

patogenita mikroorganismu;

misto aplikace kosmetického pripravku (vlasy, pokozka, oci, mukdzni membrany);

o druh uzivatele (dospéli, déti do 3 let).

U kosmetickych a dalsich pripravka pro mistni pouziti mize byt relevantni prukaz pritomnosti
koznich patogenu, jakymi jsou Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans,
protoze mohou zpusobit infekci kiize nebo o¢i. Predmétem zdjmu muze byt i prukaz pritomnosti
jinych druht mikroorganismi, nebot tyto mikroorganismy (véetné indikatora fekalni kontaminace,
napt. Escherichia coli) svéd¢i o hygienickych nedostatcich béhem vyrobniho procesu.

1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma poskytuje obecny navod pro prikaz a identifikaci specifického
mikroorganismu Staphylococcus aureus v kosmetickych pripravcich. Mikroorganismy povazované
touto mezinarodni normou za specifické mohou byt v jednotlivych zemich odliSné podle narodnich
zvyklosti nebo pravidel.

Aby se zajistila kvalita a bezpecnost vyrobku pro spotrebitele, je vhodné provadét prislusnou analyzu



mikrobiologického rizika pro ur¢eni druhli kosmetickych pripravkil, na néz je tato mezinarodni
norma aplikovatelnd. Pripravky, které predstavuji nizké mikrobiologickeé riziko (viz ISO 29621),
zahrnuji vyrobky s nizkou aktivitou vody, vodné roztoky alkoholu, vyrobky s extrémnimi hodnotami
pH apod.

Metoda popsand v této mezinarodni normé je zalozena na prukazu ristu mikroorganismu

v neselektivnim tekutém médiu (pomnozovaci pudé) vhodném pro detekci mikrobidlni kontaminace,
néasledovaném izolaci mikroorganismu na neselektivni agarova média. Dal$i metody mohou byt
vhodné v zavislosti na pozadované urovni detekce.

POZNAMKA Pfi prikkazu Staphylococcus aureus se subkultury mohou péstovat na neselektivnich
kultivacnich médiich a identifikovat vhodnymi kroky (napr. s pouzitim identifika¢nich souprav).

Protoze v této oblasti pouziti existuje velka riznorodost kosmetickych pripravku, nemusi byt tato
metoda vhodné ve vSech podrobnostech pro nékteré pripravky (napr. pro urcité s vodou nemisitelné
pripravky). Dalsi mezinarodni normy (ISO 18415) mohou byt vhodné. Pro zde uvedené zkousky
mohou byt pouzity i jiné metody (napr. automatizované) za predpokladu, zZe byla prokazana jejich
ekvivalence nebo metoda byla jinak prokazana jako vhodna.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



