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Предисловие 
Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в этом 
комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной 
электротехнической комиссией (IEC) по всем вопросам стандартизации в области электротехники. 
 
Международные стандарты разрабатываются в соответствии с правилами, установленными в 
Директивах ISO/IEC, Часть 2. 
 
Основная задача технических комитетов состоит в подготовке международных стандартов. Проекты 
международных стандартов, одобренные техническими комитетами, рассылаются комитетам-членам 
на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения, по 
меньшей мере, 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

 
Следует иметь в виду, что некоторые элементы этого документа могут быть объектом патентных прав. 
ISO не должен нести ответственность за идентификацию какого-либо одного или всех патентных прав 

ISO 22718 был подготовлен Техническим комитетом ISO/TC 217, Косметика. 
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Введение 
Микробиологическое исследование косметической продукции должно выполняться в соответствии с 
соответствующим анализом степени микробиологического риска для того, чтобы обеспечить ее 
качество и безопасность для потребителей. 

Анализ микробиологического риска зависит от нескольких параметров, таких как: 

 потенциальное изменение косметической продукции; 

 патогенность микроорганизмов; 

 место применения косметической продукции (волосы, кожа, глаза, слизистые оболочки, и т.п.); 

 типы пользователей (взрослые, дети менее 3 лет). 

Для косметической и другой продукции местного применения может быть очень важным обнаружение 
кожных болезнетворных микроорганизмов таких, как Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa 
and Candida albicans. Обнаружение других видов микроорганизмов может представлять интерес, 
поскольку эти микроорганизмы (включая индикаторы фекальных загрязнений типа Escherichia coli) 
наводят на мысль о том, что в процессе производства не были соблюдены правила гигиены.. 
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Косметика. Микробиология. Обнаружение Staphylococcus 
aureus 

1 Область применения 

Настоящий международный стандарт предлагает общие руководящие указания по обнаружению и 
идентификации конкретного микроорганизма Staphylococcus aureus в косметической продукции. 
Микроорганизмы, рассматриваемые как конкретные в данном международном стандарте, могут 
отличаться в зависимости от страны в соответствии с национальными инструкциями или правилами. 

Чтобы обеспечить качество и безопасность продукции для потребителя, рекомендуется провести 
соответствующий анализ микробиологического риска, чтобы определить типы косметической 
продукции, к которой применим данный международный стандарт. К продукции с низкой степенью 
микробиологического риска относятся те, которые имеют низкую водную активность, водноспиртовые 
продукты, с экстремальными значениями pH и т д. 

Метод, описанный в настоящем международном стандарте, основан на обнаружении Staphylococcus 
aureus в неселективной жидкой среде (обогатительном бульоне), за чем следует выделение на 
селективной агаровой среде. Возможны другие методы в зависимости от уровня требуемого 
обнаружения. 

ПРИМЕЧАНИЕ Для обнаружения Staphylococcus aureus, субкультуры (пассированные культуры) могут быть 
выполнены не неселективной культурной среде, за которой следуют соответствующие этапы идентификации (т.н. 
с помощью идентификационных китов). 

По причине большого разнообразия косметической продукции в данной области применения, 
настоящий метод не может полностью подходить к некоторой продукции (т. н. к некоторым продуктам, 
погружаемым в воду). Возможно применение других подходящих международных стандартов 
(ISO 18415 [10]). Другие методы (т. н. автоматизированный) могут быть заменены испытаниями, 
представленными в данном стандарте, при условии, что их эквивалентность была 
продемонстрирована или метод был достоверен иначе. 

2 Нормативные ссылки 

Следующие ссылочные нормативные документы являются обязательными для применения 
настоящего документа. Для жестких ссылок применяется только цитируемое издание документа. Для 
плавающих ссылок необходимо использовать самое последнее издание нормативного ссылочного 
документа (включая любые изменения). 

ISO 21148:2005, Косметика. Микробиология. Общие указания по микробиологическому контролю 

EN 12353, Химические дезинфицирующие средства и антисептики. Консервация микробных 
штаммов, используемых для определения бактерицидной и фунгицидной активности 
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3 Термины и определения 

Для данного документа применены следующие термины и определения. 

3.1 
продукция 
product 
часть идентифицированной косметической продукции, полученной в лаборатории для испытания 

3.2 
образец  
sample 
часть продукции (как минимум 1 г или 1 млl), которая используется при испытании для приготовления 
первоначальной суспензии 

3.3 
первоначальная суспензия 
initial suspension 
суспензия (или раствор) образца в определенном объеме обогатительного бульона 

3.4 
растворение (ния) образца 
sample dilution(s) 
растворение (ния) первоначальной суспензии 

3.5 
конкретный микроорганизм 
specified micro-organism 
аэробные мезофильные бактерии или дрожжи, которые нежелательны в косметической продукции. 
Они признаны как кожные патогенные разновидности, которые могут быть вредными для здоровья 
человека или являются указанием на нарушения гигиены производственного процесса 

3.6 
Staphylococcus aureus 
Грамположительные палочки, соединенные подобно виноградным кистям; колонии гладких клеток, 
окрашенных обычно в желтый цвет  

ПРИМЕЧАНИЕ 1 Основными характеристиками для идентификации являются: рост на селективной среде, 
положительная каталаза, положительная коагулаза. 

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Staphylococcus aureus является условно патогенной для людей бактерией, которая может также 
присутствовать на коже здоровых людей, не вызывая расстройства для них. Ее присутствие неприемлемо в 
косметической продукции по причине ее потенциальной патогенности. 

3.7 
обогатительный бульон (питательная среда))  
enrichment broth 
неселективная жидкая среда, содержащая соответствующие нейтрализаторы и/или диспергаторы, и 
достоверная для испытываемой продукции  

4 Принцип 

На первом этапе процедуры выполняют обогащение, используя неселективную питательную среду 
(бульон), чтобы увеличить число микроорганизмов без риска угнетения селективными ингредиентами, 
которые присутствуют в селективной/дифференциальной среде для выращивания. 

Второй этап испытания (выделение) выполняется на селективной среде, за чем следуют 
идентификационные испытания. 
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Возможное угнетение микробиологического роста действием образца должно нейтрализоваться, чтобы 
позволить обнаружить жизнеспособные микроорганизмы [1]. Во всех случаях и независимо от 
методологии, нейтрализация противомикробных свойств продукции должна проверяться и 
подтверждаться достоверность [2], [3], [4]. 

5 Растворители и культурная среда 

5.1 Общие положения 

Общие инструкции приведены в ISO 21148. Когда в данном документе упоминается вода, используют 
дистиллированную воду или очищенную воду, как установлено в ISO 21148. 

Обогатительный бульон используют, чтобы диспергировать образец и увеличить первоначальную 
микробную популяцию. Он может содержать нейтрализаторы, если испытываемый образец обладает 
противомикробными свойствами. Эффективность нейтрализации должна быть показана (смотри 
Раздел 11). Информация, относящаяся к подходящим нейтрализаторам, приведена в Приложении B. 

Нижеследующий обогатительный бульон пригоден для проверки присутствия Staphylococcus aureus в 
соответствии с настоящим международным стандартом при условии, что он удостоверен в 
соответствии с Разделом 11. 

Разрешается применение других растворителей и культурных сред, если они могут показать свою 
пригодность при применении. 

5.2 Растворители для бактериальной суспензии (раствор триптон хлорид натрия) 

5.2.1 Общие положения 

Растворитель используется для приготовления бактериальной суспензии, применяемой для 
процедуры проверки на достоверность (см. Раздел 11). 

5.2.2 Состав 

 триптон, панкреатическая питательная среда казеина 1,0 г 

 хлорид натрия    8,5 г 

 вода   1 000 мл 

5.2.3 Приготовление 

Компоненты растворяют в воде, перемешивая при нагревании. Распределяют в подходящие 
контейнеры. Стерилизуют в автоклаве при 121 °C в течение 15 мин. 

После стерилизации и охлаждения pH должно равняться 7,0 ± 0,2 при измерении при комнатной 
температуре. 

5.3 Культурная среда 

5.3.1 Общие положения 

Культурная среда может быть приготовлена по описаниям, приведенным ниже или из обезвоженной 
культурной среды согласно инструкциям изготовителя. Необходимо следовать инструкциям, 
предлагаемым поставщиком среды. 
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ПРИМЕЧАНИЕ. Готовые к использованию среды разрешается использовать, если их состав и/или 
продуктивность роста можно сравнить с формулами приведенными здесь. 

5.3.2 Агаровая среда для проверки на достоверность (см. Раздел 11)[соевая казеиновая 
агаровая питательная среда (SCDA) или триптический соевый агар(TSA)] 

5.3.2.1 Состав 

 панкреатическая питательная среда казеина  15,0 г 

 папаиновая питательная среда соевой пищи  5,0 г 

 хлорид натрия   5,0 г 

 агар   15,0 г 

 вода   1 000 мл 

5.3.2.2 Приготовление 

Компоненты или обезвоженную готовую среду растворяют в воде, перемешивая при нагревании. 
Распределяют среду в подходящие контейнеры. Стерилизуют в автоклаве при 121 °C в течение 15 мин. 

После стерилизации и охлаждения pH должно равняться 7,3 ± 0,2 при измерении при комнатной температуре. 

5.3.3 Обогатительный бульон 

5.3.3.1 Быстрорастущий бульон Eugon LT 100  

5.3.3.1.1 Общее положение 

Данная среда содержит ингредиенты, которые нейтрализуют угнетающие вещества, присутствующие в 
образце: лецитин и полисорбат 80 (эфир полиоксиэтиленовой жирной кислоты), и диспергатор: 
октоксинол 9. 

5.3.3.1.2 Состав 

 панкреатическая питательная среда казеина     15,0 г 

 папаиновая питательная среда соевой пищи     5,0 г 

 L- цистин      0,7 г 

 хлорид натрия      4,0 г 

 сульфит натрия      0,2 г 

 глюкоза      5,5 г 

 яичный лецитин     1,0 г 

 полисорбат 80 (эфир полиоксиэтиленовой жирной кислоты) 5,0 г 

 октоксинол 9      1,0 г 

 вода     1 000 мл 
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5.3.3.1.3 Приготовление 

Один за другим растворяют компоненты в кипящей воде – полисорбат 80, октоксинол 9 и яичный 
лецитин до их полного растворения. Другие компоненты растворяют в воде, перемешивая при 
нагревании. Распределяют среду в подходящие контейнеры.Стерилизуют в автоклаве при 121 °C в 
течение 15 мин. 

После стерилизации и охлаждения pH должно равняться 7,0 ± 0,2 при измерении при комнатной 
температуре. 

5.3.3.2 Другие обогатительные бульоны 

Можно использовать и другие обогатительные бульоны, если они соответствуют (см. Приложение A). 

5.3.4 Селективная агаровая среда для выделения Staphylococcus aureus 

5.3.4.1 Агаровая среда Baird Parker  

5.3.4.1.1 Основная среда 

5.3.4.1.1.1 Состав 

 панкреатическая питательная среда казеина 10,0 г 

 дрожжевой экстракт  1,0 г 

 мясной экстракт  5,0 г 

 пируват натрия  10,0 г 

 L-глицин  12,0 г 

 хлорид лития  5,0 г 

 агар      12 г до 22 г 1)  

 вода  до окончательного oбъема 950 млl 

5.3.4.1.1.2 Приготовление 

Растворяют компоненты или полностью обезвоженное основание в кипящей воде. Переносят среду в 
количествах по 100 мл в колбы или бутылки соответствующей емкости. Стерилизуют среду в 
автоклаве при 121 °C в течение 15 мин. 

После стерилизации и охлаждения pH должно равняться 7,2 ± 0,2 при измерении при комнатной 
температуре. 

5.3.4.1.2 Раствор теллурита калия  

5.3.4.1.2.1 Состав 

 теллурит калия (K2TeO3) 1,0 г 

                                                      

1) В зависимости от гелевой концентрации агара. 
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