CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 07.100.99; 71.100.70 Prosinec
2008
Kosmetika - Mikrobiologie - VSeobecné pokyny CSN
pro mikrobiologické vySetrovani SO 21148
68 1555

Cosmetics - Microbiology - General instructions for microbiological examination

Cosmétiques - Microbiologie - Instructions générales pour les examens microbiologiques

Tato norma je ¢eskou verzi mezinarodni normy 1SO 21148:2005. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the International Standard ISO 21148:2005. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

|E| © Cesky normaliza¢ni institut, 2008 82471
Podle zakona €. 22/1997 Sb. smé&ji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsirovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.

Strana 2

Narodni predmluva
Vypracovani normy
Zpracovatel: RNDr. Vladimir Spelina, CSc., IC 43901433

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jitka Bil4



Strana 3

MEZINARODNi NORMA

Kosmetika - Mikrobiologie - VSeobecné pokyny SO 21148
pro mikrobiologické vySetfovani Prvni vydani
2005-10

ICS 07.100.99; 71.100.70

Obsah
Strana
Uvod
................................. 6
1 Predmeét
normy
w7
2 Terminy a
definice
............................................................................................................................................................... 7
3
Prostory
............... 7
4
Vybaveni
.............. 8
5 Kmeny
mikroorganism{
.................................................................................................................................................. 10
6
Pracovnici
.......... 10
7 Priprava pristrojd, pomicek a laboratorniho
SRttt e ——————— 11
8 Priprava a sterilizace kultivacnich médii a

T T =T ol | PRSPPI 12



9 Laboratorni

11 Vyjadreni
vysledkd

Priloha A (informativni) Zakladni techniky
1o =] 0N A1 Lo 17

Priloha B (informativni) Zakladni techniky pro stanoveni poCtu a
VY SV . 1ttitieeiitttteeee e st itbtre e e e e s st b e e e e e s s bbb ra e e e e s it b e e e e e s aaarree s 21

Strana 4

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem

ITento soubor PDF mdZe obsahovat vloZené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale
nesmi byt editovan, pokud nejsou typy pisma, které jsou vlozeny, pouZzivany na zékladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se
editace provadi. Pri stazeni tohoto souboru prejimaji jeho uZivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe.
Ust¥edni sekretariat ISO neprejimé za jeji poruseni zddnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated*.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouZitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k
souboru; parametry, pomoci kterych byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci tak,
@by ho Clenské organizace I1ISO mohly pouzivat. V malo pravdépodobném pripadé, tj. kdyz vznikne problém, ktery se tyka souboru,
informujte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.




(2] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM
© I1SO 2005

Veskera prava vyhrazena. Pokud neni specifikovéno jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana nebo pouzivéna v jakékoliv formé
nebo jakymkoliv zplisobem, elektronickym nebo mechanickym, vcetné fotokopii a mikrofilm(, bez pisemného svoleni bud' od organizace 1SO
na nize uvedené adrese nebo od ¢lenské organizace ISO v zemi Zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 412274901 11

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland

Strana 5

Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizacnich
organd (¢lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcastiuji také vladni i nevladni organizace, s nimiz ISO navazala pracovni
styk. ISO Uzce spolupracuje s mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech
normalizace v elektrotechnice.

Predlohy mezinarodnich norem jsou zpracovavany v souladu s pravidly danymi smérnicemi ISO/IEC,
Cast 2.

Hlavnim Ukolem technickych vyborl je pfipravovat mezinarodni normy. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendm ISO k hlasovani. Vydani mezinarodni normy
vyzaduje souhlas alespon 75 % z hlasujicich ¢lend.

Existuje moznost, Ze nékteré z prvkd této mezinarodni normy jsou predmétem patentovych prav. ISO
nesmi byt ¢inéna odpovédnou za identifikovani nékterych nebo veskerych takovych patentovych
prav.

Mezinarodni norma I1SO 21148 byla pfipravena technickym vyborem ISO/TC 217 Kosmetika.
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Uvod

U&elem této mezinarodni normy je pomoci zajistit, aby obecné techniky pouzivané pro
mikrobiologickd vysetreni kosmetiky byly shodné v laboratofich, které tuto normu prijmou, pomoci
dosahnout homogennich vysledk{ v rlznych laboratorich a prispét k ochrané zdravi osob pracujicich v
laboratofi prevenci rizika infekce.

Pri provadéni mikrobiologickych vysetreni kosmetickych produktl je zvlast ddlezité, aby:
- jen ty mikroorganismy, které jsou pfitomny ve vzorku, byly izolovany nebo stanoven jejich pocet;
- mikroorganismy nekontaminovaly prostredi.

Aby toho bylo dosazeno, je nezbytné vénovat pozornost osobni hygiené a pouzivat pracovni techniky,
které zajisti, jak je to jen mozné, vylouceni vnéjsi kontaminace.

ProtoZe v této mezinarodni normé je mozné poskytnout jen nékolik prikladd opatreni prijimanych
béhem mikrobiologického vysetreni, je nepostradatelnd ddkladna znalost prislusnych
mikrobiologickych technik a mikroorganismu. Je dilezité, aby analyzy byly provadény tak presné, jak
je to jen mozné, vcetné vypoctu mnozstvi mikroorganismd.

Velky pocet manipulaci midze naptiklad nelimysiné vést ke zkfizené kontaminaci a analytik by vzdy mél
ovérovat presnost vysledkl dosazenych jeho/jeji technikou. Specialni opatreni se prijimaji nejen z
hygienickych ddvodd, ale také pro zajisténi dobré reprodukovatelnosti vysledk{. Neni mozné
specifikovat vSechna opatreni pfijimana za vSech okolnosti, ale tato mezindrodni norma poskytuje
alespon hlavni opatreni pri pripravé, sterilizaci a Gchové medii a pomUcek.

Poskytnuta doporuceni umozni stanoveni poctu a priikaz pritomnosti mezofilnich mikroorganismd,
které rostou za aerobnich podminek.

Tato doporuceni jsou aplikovatelna pri prikazu nepritomnosti nebo omezeného vyskytu specifickych
mikroorganism{ relevantnich pro kosmetické vyrobky.

ZkuSebni metody jsou popsany v jednotlivych normach. Mohou byt pouzity i alternativni postupy,
pokud byla prokazana jejich rovnocennost, nebo metoda byla jinak validovana. Vybér specifické
metody, nebo kombinace metod uvedenych v téchto mezinarodnich normach, zavisi na Ucelu
provedeni zkousky a je na uzivateli, aby rozhodl, ktery pfistup je nejlepsi pro jeho/jeji aplikaci.
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1 Predmeét normy

Tato mezindrodni norma poskytuje vSeobecné pokyny pro provadéni mikrobiologickych vySetreni
kosmetickych vyrobkd, aby se zajistila jejich kvalita a bezpec¢nost v souladu s vhodnou analyzou rizika
(napf. nizkd aktivita vody, vodné alkoholické roztoky, extrémni hodnoty pH).

Protoze v této oblasti pouziti je velka riiznorodost vyrobkd a zplsobl pouziti, nemusi byt tyto pokyny
pro nékteré vyrobky vhodné ve vSech podrobnostech (napf. pro urcité s vodou nemisitelné vyrobky).
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