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Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 17516:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 „Kosmetische Mittel“ 
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 392 „Kosmetische Mittel“ erarbeitet, dessen 
Sekretariat vom AFNOR gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/DIS 17516:2013 wurde vom CEN als prEN ISO 17516:2013 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Einleitung 

Jeder Hersteller von kosmetischen Mitteln muss in Bezug auf die mikrobiologische Sicherheit und Qualität 
seiner Produkte dafür Sorge tragen, dass diese unter hygienischen Bedingungen hergestellt werden. Es wird 
nicht erwartet, dass kosmetische Produkte steril sind, dennoch dürfen sie weder übermäßigen Mengen an 
Mikroorganismen noch spezifische Mikroorganismen enthalten, die das Potential haben, die Produktqualität 
oder die Sicherheit der Verbraucher zu beeinträchtigen. Außerdem brauchen einige kosmetische Produkte, 
die als mikrobiologisch risikoarm gelten (siehe ISO 29621), nicht einer routinemäßigen mikrobiologischen 
Prüfung unterzogen zu werden und die Hersteller können sich gegen eine Prüfung entscheiden, wenn sie 
sicherstellen können, dass die vorliegende Norm eingehalten wird. 

Der Hersteller sollte die gute Herstellungspraxis (ISO 22716) beachten und die notwendigen Vorkehrungen 
treffen, um das Einbringen von Mikroorganismen aus Rohmaterialien, der Verarbeitung und Verpackung zu 
begrenzen. Falls notwendig, darf eine mikrobiologische Prüfung unter Anwendung von ISO 21148, 
ISO 21149, ISO 16212, ISO 18415, ISO 18416, ISO 21150, ISO 22717 und ISO 22718 durchgeführt werden. 

Das Ziel der vorliegenden Internationalen Norm besteht in der Entwicklung annehmbarer quantitativer und 
qualitativer Grenzwerte für kosmetische Endprodukte. 
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1 Anwendungsbereich 

Diese Internationale Norm gilt für alle kosmetischen Mittel und unterstützt interessierte Parteien bei der 
Beurteilung der mikrobiologischen Qualität der Produkte. An Produkten, die als mikrobiologisch risikoarm 
gelten (siehe ISO 29621), braucht keine mikrobiologische Prüfung durchgeführt zu werden. 

2 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

2.1 
Produkt 
Anteil eines identifizierten kosmetischen Produkts, das im Labor zur Untersuchung entgegengenommen wird 

2.2 
aerobe mesophile Mikroorganismen 
mesophile Bakterien, Hefe- und Schimmelpilze, die unter den in ISO 21149 und ISO 16212 festgelegten 
aeroben Bedingungen wachsen 

2.3 
spezifizierte Mikroorganismen 
aerobe mesophile Bakterien oder Hefen, die in einem kosmetischen Mittel nicht erwünscht sind, weil sie Haut- 
oder Augeninfektionen verursachen können, oder die als Indikator für Fehler hinsichtlich der Hygiene dienen 

Siehe ISO 18415. 

2.3.1 
Escherichia coli 
gram-negative stäbchenförmige Bakterie, beweglich, glatte Kolonien 

Siehe ISO 21150. 

2.3.2 
Pseudomonas aeruginosa 
gram-negative stäbchenförmige Bakterie, beweglich; glatte Kolonien, die braun oder grünlich pigmentiert sind 

 Siehe ISO 22717. 

2.3.3 
Staphylococcus aureus 
gram-positive Kokken, die hauptsächlich in traubenähnlichen Clustern angeordnet sind, glatte Kolonien, die 
üblicherweise gelb pigmentiert sind 

Siehe ISO 22718. 

2.3.4 
Candida albicans 
Hefe, die weiße bis beige, cremefarbene und konvexe Kolonien auf der Oberfläche eines selektiven 
Nährmediums bildet 

Siehe ISO 18416. 
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3 Kurzbeschreibung 

Kosmetische Mittel, die Rohmaterialien, aus denen sie bestehen, und die Bedingungen, unter denen sie 
hergestellt werden, müssen nicht steril sein. Die in einem Produkt vorliegenden Mikroorganismen sollten sich 
bei bestimmungsgemäßem oder vorhersehbarem Gebrauch jedoch nicht nachteilig auf die Sicherheit der 
Verbraucher oder die Produktqualität auswirken. Deshalb werden für kosmetische Endprodukte quantitative 
und/oder qualitative mikrobiologische Grenzwerte festgelegt. 

Ein Wert von weniger als oder gleich 1 × 103 KBE je Gramm oder ml wird bei topischen (äußerlichen) 
Anwendungen als eine annehmbare Anzahl angesehen. Es ist jedoch zu beachten, dass den kosmetischen 
Mitteln besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte, die für eine Anwendung im Augenbereich und bei 
Kindern unter drei Jahren vorgesehen sind. Für diese Kosmetika wird ein Wert von weniger als oder gleich 
1 × 102 KBE je Gramm oder ml als annehmbar angesehen. 

Außerdem wird erwartet, dass das Produkt in 1 Gramm oder ml des Produkts keine E. coli, S. aureus, 
P. aeruginosa and C. albicans enthält. 

Diese Internationale Norm legt mikrobiologische Grenzwerte für kosmetische Mittel fest. Bei Bedarf sollten zur 
Beurteilung der Übereinstimmung Prüfverfahren aus Internationalen Normen (siehe Anhang A) angewendet 
werden. 

4 Mikrobiologische Grenzwerte für kosmetische Mittel 

Zur Sicherstellung der Qualität des Produktes und der Sicherheit der Verbraucher ist es entscheidend, das die 
Anzahl nichtspezifizierter Mikroorganismen, die aus dem Produkt wiedergewonnen werden, im Verlauf der 
Lebensdauer des Produktes stabil bleibt oder abnimmt. Das Vorhandensein von nichtspezifizierten Mikro-
organismen darf nicht als bedenklich betrachtet werden, vorausgesetzt, sie verfügen nicht über die Fähigkeit, 
im Produkt zu wachsen. Das kann durch Konservierungs-Belastungs-Untersuchungen (z. B. ISO 11930) oder 
durch den Nachweis, dass das Produkt kein mikrobielles Wachstum unterstützen kann (ISO 29621), 
begründet werden. 

Basierend auf diesen Betrachtungen gelten die in Tabelle 1 angeführten Grenzwerte. 

Tabelle 1 — Mikrobiologische Grenzwerte für kosmetische Mittel 

Arten von Mikroorganismen Produkte, die speziell für Kinder 
unter drei Jahren und für die 
Augenpartie vorgesehen sind 

Sonstige Produkte 

Gesamtheit aerober mesophiler 
Mikroorganismen (Bakterien, 
ISO 21149, plus Hefen und 
Schimmelpilze, ISO 16212) 

≤ 1 × 102 KBE je g oder mla ≤ 1 × 103 KBE je g oder mlb 

Escherichia coli Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml 

Pseudomonas aeruginosa Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml 

Staphyloccoccus aureus Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml 

Candida albicans Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml Nicht nachweisbar in 1 g oder 1 ml 

Aufgrund der dem Plattenzählverfahren inhärenten Variabilität (siehe USP 35 〈61〉, Auswertung der Ergebnisse) gilt: 

a das Ergebnis wird als außerhalb der Grenzwerte liegend angesehen, wenn es > 200 KBE/g oder ml beträgt 

b das Ergebnis wird als außerhalb der Grenzwerte liegend angesehen, wenn es > 2 000 KBE/g oder ml beträgt 
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Anhang A 
(normativ) 

 
Flussdiagramm für die Auswertung von Prüfergebnissen 
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