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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 predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcCastiuji 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 ¢lenlm ISO k hlasovani. Vydani mezinarodni normy
vyzaduje souhlas alespon 75 % z hlasujicich ¢lend.

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

Mezinarodni norma ISO 18415 byla pfipravena technickym vyborem ISO/TC 217 Kosmetika.
Tato opravena verze I1SO 18415:2007 obsahuje nasledujici opravy:

- str. 8, 3.6.1: pozménéna definice

- str. 9, 3.8: oprava cislovani terminu

- str.13, 9.7.1: oprava textu ve druhém odstavci.
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Uvod

Mikrobiologické vysetrovani kosmetickych vyrobkd 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:

moznost zmény kosmetického vyrobku;

patogenita mikroorganismd;

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

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

U kosmetickych a dalSich prostredkd pro mistni pouziti mize byt relevantni priikaz pritomnosti koZnich
patogen jakymi jsou Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans, které
mohou zpUsobit infekci klize nebo oci. Pfedmétem zajmu miZe byt i priikaz pritomnosti jinych druhi
mikroorganismd, nebot tyto mikroorganismy (vcetné indikator( fekalni kontaminace, napt.
Escherichia coli) svédci o hygienickych nedostatcich béhem vyrobniho procesu.
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1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma poskytuje véeobecny navod pro prikaz a identifikaci specifickych
mikroorganismd v kosmetickych vyrobcich a pro prikaz a identifikaci dalsich druht aerobnich
mezofilnich nespecifickych mikroorganism{ v kosmetickych vyrobcich.

Mikroorganismy povazované touto mezinarodni normou za specifické mohou byt v jednotlivych
zemich odliSné podle narodnich zvyklosti nebo pravidel. VétSina z téch, které jsou povazovany za
specifické, zahrnuji jeden nebo vice z nasledujicich druhd: Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus a Candida albicans.

Aby se zajistila kvalita a bezpec¢nost vyrobkl pro spotrebitele, je vhodné provadét prislusnou analyzu
mikrobiologického rizika pro urceni druhd kosmetickych vyrobkd, na néz je tato mezinarodni norma
aplikovatelna. Vyrobky, které predstavuji nizké mikrobiologické riziko, zahrnuji vyrobky s nizkou
aktivitou vody, vodné roztoky alkoholu, vyrobky s extrémnimi hodnotami pH apod.

Metoda popsana v této mezinarodni normé je zalozena na prikazu rlstu mikroorganisml v
neselektivnim tekutém médiu (pomnozovaci ptidé) vhodném pro detekci mikrobialni kontaminace,
nasledovaném izolaci mikroorganismd na neselektivni agarovd media. Dal$i metody mohou byt vhodné
v zavislosti na pozadované Urovni detekce.

V této mezinarodni normé jsou poskytnuty specifické pokyny pro identifikaci Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Staphylococcus aureus a Candida albicans. Dalsi mikroorganismy, které rostou za
podminek popsanych touto mezinarodni normou, mohou byt identifikovany s vyuZitim vhodnych testl
podle obecného schéma (viz Priloha A). Dalsi normy (napf. 1ISO 18416, ISO 21150, I1SO 22717, ISO
22718) mohou byt také vhodné.

Protoze v této oblasti pouZiti existuje velkd rdznorodost kosmetickych vyrobkd, nemusi byt tato
metoda vhodna ve vSech podrobnostech pro nékteré vyrobky (napf. pro urcité s vodou nemisitelné
vyrobky). Pro zde uvedené zkousky mohou byt pouzity i jiné metody (napf. automatizované) za
predpokladu, Ze byla prokazana jejich ekvivalence nebo metoda byla jinak validovana.

-- Vynechany text --



