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Úvod

Tato mezinárodní norma je určena k použití při celkovém hodnocení antimikrobiální ochrany
kosmetického výrobku.

Antimikrobiální ochrana výrobku může pocházet z mnoha zdrojů:

chemická konzervace;●

vlastní charakter složení přípravku;●

způsob balení;●

výrobní proces.●

Tato mezinárodní norma definuje sérii kroků k posouzení celkové antimikrobiální ochrany
kosmetického výrobku. Je zde také popsána referenční metoda zkoušky účinnosti konzervace
(zátěžový test) spolu s kritérii pro hodnocení.

Údaje získané posouzením rizika (viz ISO 29621) nebo zkouškou účinnosti konzervace či obojím se
použijí ke stanovení úrovně antimikrobiální ochrany požadované pro minimalizaci rizika uživatele.

1 Předmět normy

1.1 Obecně

Tato mezinárodní norma obsahuje:

zkoušku účinnosti konzervace;●

postup hodnocení celkové antimikrobiální ochrany kosmetického výrobku, který není považován za málo●

rizikový při posouzení rizika popsaném v ISO 29621.

Tato mezinárodní norma poskytuje postup pro interpretaci údajů získaných zkouškou účinnosti
konzervace nebo posouzením mikrobiologického rizika nebo obojím.

1.2 Zkouška účinnosti konzervace

Tato zkouška je referenční metodou, která se použije pro hodnocení konzervace kosmetického
přípravku. Platí pro kosmetické výrobky uvedené do oběhu.



Tato zkouška není požadována u kosmetických výrobků, u nichž bylo mikrobiologické riziko určeno
jako nízké (viz příloha A a ISO 29621).

Tato zkouška je primárně určena pro kosmetické výrobky rozpustné ve vodě nebo s vodou mísitelné
a může vyžadovat přizpůsobení, například pro výrobky, kde je voda vnitřní fází. Zkouška popsaná
v této mezinárodní normě zahrnuje uvedení kalibrovaného množství každého testovacího
mikroorganismu do kontaktu s přípravkem a zjištění změn v počtu mikroorganismů ve stanovených
časových intervalech po stanovenou dobu a za stanovené teploty.

POZNÁMKA Tato zkouška může být použita jako vodítko pro vývoj vlastní metody během vývoje
kosmetického výrobku. V takovém případě může být zkouška modifikována nebo rozšířena či obojí
současně s přihlédnutím k předchozím údajům a různým proměnným faktorům (kmeny
mikroorganismů, média, inkubační podmínky, doba expozice, atd.). Kritéria shody mohou být
přizpůsobena specifickým záměrům. Během stadia vývoje kosmetických výrobků mohou být použity
jiné vhodné metody k určení účinnosti konzervace kosmetických přípravků.

1.3 Postup pro hodnocení antimikrobiální ochrany kosmetického výrobku

Tento postup je založen na pečlivém zvážení následujících okolností.

Výsledky zkoušky účinnosti konzervace. Ne všechny kosmetické výrobky vyžadují provedení této zkoušky (viz●

příloha A a ISO 29621).
Složení přípravku a údaje získané posouzením mikrobiologického rizika (viz ISO 29621). Analýza●

mikrobiologického rizika je založena na celkovém přístupu. Zejména propojuje proměnné faktory, jako jsou
vlastnosti a složení přípravku, podmínky výroby, vlastnosti obalu, v němž je přípravek dodáván na trh,
doporučení pro používání kosmetického výrobku a, je-li to významné, místo aplikace a cílová populace
uživatelů (viz příloha D).

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


