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Uvod

Tato mezinarodni norma je urcena k pouziti pfi celkovém hodnoceni antimikrobialni ochrany
kosmetického vyrobku.

Antimikrobialni ochrana vyrobku mdze pochazet z mnoha zdroji:
- chemické konzervace;

- vlastni charakter slozeni pfipravku;

. zplsob baleni;

- vyrobni proces.

Tato mezinarodni norma definuje sérii krokd k posouzeni celkové antimikrobialni ochrany
kosmetického vyrobku. Je zde také popsana referencni metoda zkousky ucinnosti konzervace
(zatéZovy test) spolu s kritérii pro hodnoceni.

Udaje ziskané posouzenim rizika (viz 1ISO 29621) nebo zkouskou Gcinnosti konzervace ¢i obojim se
pouZiji ke stanoveni Urovné antimikrobialni ochrany pozadované pro minimalizaci rizika uzivatele.

1 Pfedmét normy

1.1 Obecné

Tato mezinarodni norma obsahuje:

- zkousSku ucinnosti konzervace;

- postup hodnoceni celkové antimikrobidlni ochrany kosmetického vyrobku, ktery neni povazovan za maélo

rizikovy pfi posouzeni rizika popsaném v I1SO 29621.

Tato mezinarodni norma poskytuje postup pro interpretaci Gdajd ziskanych zkouskou Gcinnosti
konzervace nebo posouzenim mikrobiologického rizika nebo obojim.

1.2 ZkousSka Ucinnosti konzervace

Tato zkousSka je referencni metodou, ktera se pouzije pro hodnoceni konzervace kosmetického
pripravku. Plati pro kosmetické vyrobky uvedené do obéhu.



Tato zkouska neni pozadovana u kosmetickych vyrobkd, u nichz bylo mikrobiologické riziko urc¢eno
jako nizké (viz priloha A a 1ISO 29621).

Tato zkousSka je primarné urcena pro kosmetické vyrobky rozpustné ve vodé nebo s vodou misitelné
a mize vyzadovat prizptsobeni, napriklad pro vyrobky, kde je voda vnitrni fazi. Zkouska popsana

v této mezinarodni normeé zahrnuje uvedeni kalibrovaného mnozstvi kazdého testovaciho
mikroorganismu do kontaktu s pripravkem a zjisténi zmén v poctu mikroorganismd ve stanovenych
Casovych intervalech po stanovenou dobu a za stanovené teploty.

POZNAMKA Tato zkouska m(iZze byt pouZita jako voditko pro vyvoj vlastni metody b&hem vyvoje
kosmetického vyrobku. V takovém pripadé mdze byt zkouska modifikovana nebo rozsifena ¢i oboji
soucasné s prihlédnutim k prfedchozim Gdajdm a rdznym proménnym faktordm (kmeny
mikroorganism{, média, inkubac¢ni podminky, doba expozice, atd.). Kritéria shody mohou byt
prizplsobena specifickym zamérdm. Béhem stadia vyvoje kosmetickych vyrobkl mohou byt pouzity
jiné vhodné metody k urceni Gc¢innosti konzervace kosmetickych pripravkd.

1.3 Postup pro hodnoceni antimikrobialni ochrany kosmetického vyrobku
Tento postup je zalozen na peclivém zvazeni nasledujicich okolnosti.

- Vysledky zkousky Gcinnosti konzervace. Ne vSechny kosmetické vyrobky vyZaduji provedeni této zkousky (viz
priloha A a ISO 29621).

- Slozeni pfipravku a Udaje ziskané posouzenim mikrobiologického rizika (viz ISO 29621). Analyza
mikrobiologického rizika je zaloZena na celkovém pfistupu. Zejména propojuje proménné faktory, jako jsou
vlastnosti a slozeni pfipravku, podminky vyroby, vlastnosti obalu, v némz je pfipravek dodavan na trh,
doporuceni pro pouzivani kosmetického vyrobku a, je-li to vyznamné, misto aplikace a cilova populace
uzivatell (viz priloha D).

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



