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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 17516:2014) vypracovala technickd komise ISO/TC 217 Kosmetika ve
spolupraci s technickou komisi CEN/TC 392 Kosmetika, jejiz sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do dubna 2015 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do dubna 2015.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Podle vnitrnich predpisti CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznémeni o schvaleni
Text ISO 17516:2014 byl schvalen CEN jako EN ISO 17516:2014 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod
Kazdy vyrobce kosmetiky ma s ohledem na mikrobiologickou bezpeénost a kvalitu jeho vyrobk{
odpovédnost zajistit, ze vyrobky byly vyrobeny za hygienickych podminek. Neocekava se, ze
kosmetické vyrobky jsou sterilni. Nesmi vSak obsahovat nadmérna mnozstvi mikroorganismd ani
specifické mikroorganismy, které maji potencialni schopnost ovlivnit kvalitu vyrobku nebo bezpecnost
spotrebitele. Kromé toho kosmetické vyrobky, které byly hodnoceny jako malo mikrobiologicky

rizikové (viz 1ISO 29621), nemusi byt rutinné mikrobiologicky testovany a vyrobci se mohou
rozhodnout je nezkousSet, pokud mohou zajistit, ze vyrobky vyhovuji této normé.



Vyrobce by se mél fidit spravnou vyrobni praxi (GMP) popsanou v ISO 22716 a pfijmout nezbytna
opatreni k omezeni vneseni mikroorganism{ ze surovin, vyrobniho prostredi a z oball. Pokud je to
nezbytné, mikrobiologické zkouseni se provadi s pouzitim norem ISO 21148, I1SO 21149, ISO 16212,
ISO 18415, ISO 18416, I1ISO 21150, ISO 22717 a ISO 22718.

Cilem této mezinarodni normy je stanovit prijatelné kvantitativni a kvalitativni limity pro hotové
kosmetické vyrobky.

1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma je pouzitelnd pro vSechny kosmetické prostiedky a slouZi zainteresovanym
stranam pri posuzovani mikrobiologické kvality vyrobkd. Mikrobiologické zkouseni se nemusi provadét
u téch vyrobkd, které jsou povazovany za vyrobky s nizkym mikrobiologickym rizikem (viz 1ISO 29621).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



