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Předmluva

Text normy ISO 22717:2006 byl připraven technickou komisí ISO/TC 217 “Kosmetika“ Mezinárodní
organizace pro normalizaci (ISO) a byl převzat jako EN ISO 22717:2009.

Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2009 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do prosince 2009.

Pozornost musí být věnována tomu, že některé části tohoto dokumentu mohou být předmětem
patentových práv. CEN [a/nebo CENELEC] nesmí být činěna odpovědnou za identifikování jakýchkoliv
patentových práv.



Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království,
Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text normy ISO 22717:2006 byl schválen CEN jako EN ISO 22717:2009 bez jakýchkoliv modifikací.

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětovou federací národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle připravují technické komise ISO. Každý člen ISO, který
se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní organizace, s nimiž ISO navázala pracovní
styk. ISO úzce spolupracuje s mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech
normalizace v elektrotechnice.

Předlohy mezinárodních norem jsou zpracovávány v souladu s pravidly danými směrnicemi ISO/IEC,
část 2.

Hlavním úkolem technických komisí je připravovat mezinárodní normy. Návrhy mezinárodních norem
přijaté technickými komisemi se rozesílají členům ISO k hlasování. Vydání mezinárodní normy
vyžaduje souhlas alespoň 75 % z hlasujících členů.

Existuje možnost, že některé z prvků této mezinárodní normy jsou předmětem patentových práv. ISO
nesmí být činěna odpovědnou za identifikování některých nebo veškerých takových patentových
práv.
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Úvod

Mikrobiologické vyšetřování kosmetických výrobků se provádí v souladu s analýzou mikrobiologického
rizika, aby byla zajištěna jejich kvalita a bezpečnost pro spotřebitele.

Analýza mikrobiologického rizika závisí na několika faktorech, jako jsou:

možnost změny kosmetického výrobku;●

patogenita mikroorganismů;●

místo aplikace kosmetického prostředku (vlasy, pokožka, oči, mukózní membrány);●

druh uživatele (dospělí, děti do 3 let).●

U kosmetických a dalších prostředků pro místní použití může být relevantní průkaz přítomnosti
kožních patogenů jakými jsou Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans.
Předmětem zájmu může být i průkaz přítomnosti jiných druhů mikroorganismů, neboť tyto
mikroorganismy (včetně indikátorů fekální kontaminace, např. Escherichia coli) svědčí o hygienických
nedostatcích během výrobního procesu.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma poskytuje všeobecný návod pro průkaz a identifikaci specifického
mikroorganismu Pseudomonas aeruginosa v kosmetických výrobcích. Mikroorganismy považované



touto mezinárodní normou za specifické mohou být v jednotlivých zemích odlišné podle národních
zvyklostí nebo pravidel.

Aby se zajistila kvalita a bezpečnost výrobků pro spotřebitele, je vhodné provádět příslušnou analýzu
mikrobiologického rizika pro určení druhů kosmetických výrobků, na něž je tato mezinárodní norma
aplikovatelná. Výrobky, které představují nízké mikrobiologické riziko, zahrnují výrobky s nízkou
aktivitou vody, vodné roztoky alkoholu, výrobky s extrémními hodnotami pH apod.

Metoda popsaná v této mezinárodní normě je založena na průkazu růstu mikroorganismů
v neselektivním tekutém médiu (pomnožovací půdě) vhodném pro detekci mikrobiální kontaminace,
následovaném izolací mikroorganismů na neselektivní agarová média. Další metody mohou být
vhodné v závislosti na požadované úrovni detekce.

POZNÁMKA Při průkazu Pseudomonas aeruginosa se subkultury mohou pěstovat na neselektivních
kultivačních médiích a identifikovat vhodnými kroky (např. s použitím identifikačních souprav).

Protože v této oblasti použití existuje velká různorodost kosmetických výrobků, nemusí být tato
metoda vhodná ve všech podrobnostech pro některé výrobky (např. pro určité s vodou nemísitelné
výrobky). Další mezinárodní normy (ISO 18415 [10]) mohou být vhodné. Pro zde uvedené zkoušky
mohou být použity i jiné metody (např. automatizované) za předpokladu, že byla prokázána jejich
ekvivalence nebo metoda byla jinak validována.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


