BAV NEWSLETTER

Qualitatskontrollen

Laboruntersuchungen

Beratungen Schulungen

Sonderausgabe Kosmetik Teil 3 in 2013

Informationsreihe des BAV Instituts

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel wird ab dem 11. Juli 2013 verbindlich giiltig sein und
weitestgehend das bestehende nationale Kosmetikrecht ersetzen. In den ersten beiden Newslettern zur EU-
Kosmetik-Verordnung wurden bereits wichtige Inhalte der neuen Regelungen dargestelit.

Sollten Sie die vorhergehenden Newsletter-Ausgaben nicht erhalten haben oder méchten Sie unseren kosten-
losen Newsletterservice per Mail abonnieren, senden Sie uns bitte eine Mail an: paul.andrei@bav-institut.de
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Dieser Newsletter befasst sich mit den wichtigsten Inhalten der DIN EN
ISO 11930:2012 ,,Kosmetische Mittel - Mikrobiologie — Bewertung des
antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen Produktes“ sowie der DIN
EN ISO 29621:2011 ,,Kosmetische Mittel — Mikrobiologie - Leitlinien fiir
die Risikobewertung und Identifikation von mikrobiologisch risikoarmen
Produkten®.

Beide Normen werden zukiinftig im Rahmen der Produktentwicklung und
Sicherheitsbewertung von groBer Bedeutung sein, zumal die DIN EN ISO
11930:2012 auch konkrete Vorgaben zur Durchfiihrung und Bewertung von
Konservierungsbelastungstests enthalt. Diese Vorgaben werden nachfol-
gend ebenfalls mit den Anforderungen des Europaischen Arzneibuches
verglichen.

Sowohl in den Vorgaben der neuen
EU-Kosmetik-Verordnung zur Si-
cherheitsbewertung als auch in den
Leitlinien des wissenschaftlichen
Ausschusses ,Verbraucherschutz”
(SCCS - Scientific Committee on
Consumer Safety, 2010) der EU-
Kommission werden Belastungstests
fur Kosmetika gefordert. Dabei wer-
den jedoch keine weiteren Vorgaben
zur Durchfiihrung und Bewertung von
Belastungstests festgelegt.

Bisher werden in Deutschland in der
Kosmetikbranche zur Durchflhrung
und Bewertung von Konservierungs-
belastungstests am haufigsten die
Vorgaben des Europdischen Arz-
neibuches herangezogen. Zukinftig
werden bezlglich Belastungstests

die neuen Empfehlungen der DIN EN
ISO 11930:2012 ,Kosmetische Mit-
tel — Mikrobiologie — Bewertung des
antimikrobiellen Schutzes eines kos-
metischen Produktes” in den Vorder-
grund treten, da gemas Artikel 12 der
EU-Kosmetik-Verordnung der Einsatz
»€inschldgig harmonisierter Normen*
gefordert wird.

Die wichtigsten Inhalte der DIN EN ISO 11930:2012 sind:

- Untersuchungsmethoden zur Durchflihrung eines Konservierungs-

belastungstests

- Bewertungskriterien flr Konservierungsbelastungstests
- Verfahren zur Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines

kosmetischen Mittels
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Konservierungsbelastungstests nach DIN EN ISO 11930:2012

Untersuchungsmethoden

Die Untersuchungsmethoden nach
DIN EN ISO 11930:2012 sind vom
Verfahrensprinzip dhnlich aufgebaut
wie die Methoden des Europaischen
Arzneibuches Kap. 5.1.3. Es existie-
ren jedoch einige wichtige Unter-
schiede gegenuber den Methoden
des Arzneibuches. Diese werden
nachfolgend aufgez&hlt. Beziiglich
der DIN EN ISO 11930:2012 gilt:

¢ vor der Durchfiihrung eines Belas-
tungstests wird die Prufung der mi-
krobiologischen Qualitdt der Probe
gefordert

* neben Pseudomonas aeruginosa
und Staphylococcus aureus ist
Escherichia coli grundséatzlich als
Testkeim inbegriffen

o fUr Aspergillus brasiliensis wird ein
neues N&dhrmedium vorgeschrieben

¢ die Verfahren zur Herstellung der
Mikroorganismenkulturen, insbeson-
dere zur Herstellung der Sporensus-
pension von Aspergillus brasiliensis,
sind neu geregelt

Prinzipiell wird in der Norm eben-
falls der ,Nachweis der Wirksamkeit
des Neutralisierungsmittels® gefor-
dert. Diese Prufung beinhaltet eine
aufwendige Vorabprifung mit allen
eingesetzten Mikroorganismenkul-
turen in An- und Abwesenheit des
zu prufenden Produktes. Dabei wird
geprift, inwiefern die Konservie-
rungsstoffe aus dem Produkt bei der
Durchfuhrung der mikrobiologischen
Untersuchung neutralisiert werden,
um einen Einfluss der Konservierung
auf das Wachstum der Mikroorganis-
men im Laufe der Untersuchungen
auszuschlieBen. Im Europaischen
Arzneibuch existiert ebenfalls eine
solche Anforderung, die bei den Me-
thoden unter Kap. 2.6.12 unter dem
Begriff ,,Eignung der Keimz&hlme-
thode“ aufgefuhrt ist. Im Arzneimit-
telbereich werden diese Prifungen

routinemaBig durchgefiihrt. Im Kos-
metikbereich war es bisher nicht
Ublich den Nachweis der Wirksam-
keit des Neutralisierungsmittels als
sVorabprufung“ von Belastungstests
durchzufihren, da die Vorgaben
des Européischen Arzneibuches
als Empfehlungen fir die Kosmetik-
branche anzusehen sind und der da-
mit verbundene groBe Aufwand als

sunangemessen” betrachtet wird. Es
wird sich zeigen, ob sich die Durch-
fuhrung dieser Vorabprifung im
Rahmen von Belastungstests in der
Kosmetikbranche zukinftig durch-
setzt, da sie mit einem erheblichen
Aufwand verbunden ist und somit
sowohl zu einer weiteren Zeitverzd-
gerung als auch zu einem deutlichen
Kostenanstieg fuhren wird.

Tabelle 1: Bewertungskriterien nach DIN EN ISO 11930:2012

log-Stufen der Keimzahlminderung? (Kosmetische Mittel)
Kriterium A Oh | 2d 7d 14 d 28d
Bakterien - - >3 > 3P > 3b
C. albicans - - > 1 > 1b > 1b
A. brasiliensis - - - kein Anstieg seit der > 1
ersten Zéhlung —
Kriterium B Oh | 2d 7d 14 d 28d
Bakterien - - - >3 > 3p
C. albicans - - - > 1 > 1b
A. brasiliensis - - - kein Anstieg seit der kein Anstieg seit der
ersten Zéahlung letzten Zahlung

a eine Abweichung von 0,5 log-Stufen ist zuléssig

b kein Anstieg seit der letzten Z&hlung

Kriterien A und B nach Europdischem Arzneibuch:
Kriterium A gilt fir Produkte mit Konservierungsmitteln, Kriterium B fur Produkte

ohne Konservierungsmittel.

Kriterien A und B geméaB der DIN EN ISO 11930:2012

haben eine andere Bedeutung:

Wird Kriterium A erreicht, so ist die Rezeptur gegen mikrobielle Vermehrung
geschiitzt. Wird ausschlieBlich Kriterium B erreicht, so gilt das Schutzniveau
als akzeptabel, wenn die Risikoanalyse zeigt, dass weitere Kontrollfaktoren
existieren, die insgesamt dazu flihren, dass das mikrobiologische Risiko tragbar
ist. Solche Faktoren kdnnen z.B. eine entsprechende Schutzverpackung sein.

Tabelle 2: Beurteilungskriterien nach Europaischem Arzneibuch 7.0/5.1.3

log-Stufen der Keimzahlminderung (Produkte zur kutanen
Anwendung)
Kriterium A Oh | 2d 14 d 28d
Bakterien - > 2 >3 - kein Anstieg seit der
- — letzten Zahlung
Pilze - - - > 2 kein Anstieg seit der
— letzten Zahlung
Kriterium B Oh | 2d 7d 14 d 28d
Bakterien - - - >3 kein Anstieg seit der
— letzten Zahlung
Pilze - - - > 1 kein Anstieg seit der
- letzten Zahlung
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Bewertungskriterien fiir Konser-
vierungsbelastungstests

Die Bewertungskriterien nach DIN
EN ISO 11930:2012 sind in der Tabel-
le 1 aufgefuhrt. Zum Vergleich kén-
nen die Kriterien des Européischen
Arzneibuches nach Kap. 5.1.3 in
Tabelle 2 herangezogen werden. Die
wichtigsten Unterschiede bezlglich
der Beurteilungskriterien werden
nachfolgend aufgez&hlt. Beziiglich
der DIN EN ISO 11930:2012 gilt:

¢ es existieren keine Anforderungen
mehr an die Keimzahlreduktion nach
2 Tagen

e es gibt unterschiedliche Anfor-
derungen fur Candida albicans und
Aspergillus brasiliensis

¢ die Messunsicherheit des Ver-
fahrens wird berUcksichtigt. Abwei-
chungen bis zu 0,5 log-Stufen sind
zuldssig

e Kriterium A und B haben nicht
mehr die gleiche Bedeutung (siehe
Kasten Seite 2)

Verfahren zur Bewertung des anti-
mikrobiellen Schutzes eines
kosmetischen Mittels

Der antimikrobielle Schutz beruht
auf einer Kombination mehrerer
Faktoren bestehend aus:

¢ FEigenschaften der Rezeptur
¢ Herstellungsbedingungen
¢ Endverpackung

Hinweis:

Das brisante Thema des ,,Nach-
weises der Wirksamkeit des Neu-
tralisierungsmittels“ betrifft nicht
ausschlieBlich Belastungstests,
sondern ebenfalls die Prufungen
der mikrobiologischen Qualitat
der Proben (z.B. Keimzahlbestim-
mungen...). Prinzipiell muss dieser
Nachweis bei allen mikrobiolo-
gischen PriUfungen erbracht wer-
den. Ob sich diese Anforderung in
der Kosmetikbranche tatséchlich
durchsetzt, bleibt abzuwarten.

Die Bewertung berlcksichtigt im
Wesentlichen die mikrobiologische
Risikobewertung (siehe n&chstes
Kapitel) sowie die Ergebnisse des
Konservierungsbelastungstests. Im
Anhang A der Norm ist ein Entschei-
dungsbaum enthalten mit dessen
Hilfe die Bewertung des antimikro-
biellen Schutzes vorzunehmen ist.
Abh&ngig vom Ergebnis dieser Be-
wertung sind die Untersuchungsum-
fénge der mikrobiologischen Kontrol-
len festzulegen. Dabei sind ebenfalls
die Anforderungen der GMP-Norm
(DIN EN ISO 22716:2008) zu bertck-
sichtigen.

Laut der DIN EN ISO 11930:2012 sind
fir Produkte, die gemaB der DIN EN
ISO 29621:2011 als ,,mikrobiologisch
risikoarm® eingestuft werden, keine
Belastungstests erforderlich.

Hinweis:

Die Mdglichkeit auf die Durch-
fuhrung von Belastungstests bei
mikrobiologisch risikoarmen Pro-
dukten zu verzichten geht zwar we-
der aus der EU-Kosmetik-Verord-
nung noch aus der SCCS-Leitlinie
der EU-Kommission hervor, jedoch
wird man sich in diesen Fallen zu-
kunftig bei der Sicherheitsbewer-
tung auf diese Norm beziehen.
Letztlich liegt die Gewahrleistung
einer ausreichenden mikrobiolo-
gischen Sicherheit der Produkte
sowie der Verfugbarkeit der not-
wendigen Informationen um das
Risikoniveau zu beurteilen in der
Verantwortung des Herstellers.

Mikrobiologisch
risikoarme Produkte nach
DIN EN ISO 29621:2011

Wichtige Inhalte der DIN EN ISO
29621:2011 ,,Kosmetische Mittel -
Mikrobiologie - Leitlinien fiir die
Risikobewertung und Identifikati-
on von mikrobiologisch risikoar-
men Produkten®

Das Ziel dieser Norm besteht darin,
Kosmetikherstellern und Aufsichts-
behérden zu helfen mittels einer
Risikobewertung ,mikrobiologisch
risikoarme Produkte® zu identifizie-
ren.

Dies ist sehr wichtig, da fur mikro-
biologisch risikoarme Produkte ge-
maB der DIN EN ISO 29621:2011
sowie der DIN EN ISO 11930:2012
der Umfang mikrobiologischer Pru-
fungen deutlich reduziert oder auf
bestimmte Prufungen vollstandig
verzichtet werden kann.

Mikrobiologisch risikoarme Produkte
werden definiert als ,,Produkte, deren
Umgebung Mikroorganismen nicht
die physikalischen und chemischen
Gegebenheiten fiir Wachstum und/
oder Uberleben bietet*.

GemaB der DIN EN ISO 29621:2011
dirfen Produkte, die eine der fol-
genden Produkteigenschaften oder
deren Kombination erflllen (siehe
Tabelle 3), als Beispiele fir risiko-
arme Produkte angesehen werden.

Tabelle 3: Beispiele mikrobiologisch risikoarmer Produkte

Physikalisch-chemischer Faktor | Grenzwert

Beispiel

pH <3,0

Hautpeelings (Glycolsaure)

pH >10,0

Haarglattungsmittel

Ethanol oder anderer Alkohol [> 20 %

Haarsprays, Tonics, Parfums

Beflllungstemperatur

> 65,0 °C

Lippenbalsam, Lippenstifte, Rouge

Wasseraktivitét (aw) <0,75

Produkte auf Losemittelbasis Nagellacke
Oxidierende Produkte Haarfarben
Aluminiumchlorhydrat >25 % |Antitranspirantien
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Bei der Durchfihrung einer mikrobi-
ologischen Risikobewertung werden
folgende Faktoren berlcksichtigt:
e \Wasseraktivitat (aw-Wert)
e pH-Wert
¢ Alkoholgehalt
¢ Rohmaterialien (z.B. starke
Oxidationsmittel, starke
Reduktionsmittel...)
¢ Produktionsbedingungen
(z.B. hohe Temperatur...)
e Verpackung (z.B. Pump-
pender, Einzeldosisbehalter...)
¢ kombinierte Faktoren
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Ausblick: Sonderausgabe Kosmetik Teil 4

Im nachsten Newsletter ,Sonderausgabe
Kosmetik Teil 4“ werden die wichtigsten
Inhalte des GMP- Leitfadens der DIN
EN ISO 22716 ,,Kosmetik — Gute Her-
stellungspraxis (GMP) — Leitfaden zur
guten Herstellungspraxis® dargestellt.

Des Weiteren werden die sich daraus
ergebenden Konsequenzen fur die
mikrobiologische Qualitdtskontrolle
sowie fir Umgebungsuntersuchungen
in den Betrieben diskutiert.

Der Erscheinungstermin fur diese Aus-
gabe ist fir April/Mai 2013 vorgesehen.
BAV-Kunden werden die Sonderaus-
gaben wie bisher automatisch per Mail

erhalten. Wenn Sie zukiinftig ebenfalls

die BAV-Newsletter erhalten mdchten
oder die bisherigen ,,Sonderausgaben
Kosmetik” nachbestellen méchten,

senden Sie bitte einfach eine formlose

E-Mail unter Angabe lhrer Kontaktdaten
(Firma, Name, Mailadresse) an:
paul.andrei@bav-institut.de

BAV Institut - Ihr Partner fiir Konservierungsbelastungstests

Das BAV Institut zahlt zu den gréBten
und modernsten mikrobiologischen
Auftragslaboratorien fur Kosmetik-
untersuchungen in Deutschland. Da
das BAV-Labor auf diese Prufungen
spezialisiert ist, kann BAV lhnen ei-
nen sehr zuverlassigen, schnellen &
kostenglinstigen Service anbieten.
Aufgrund der hohen Routine bei Kos-
metikuntersuchungen, gibt es prak-
tisch keine Wartezeiten.

Alle Auftrage werden umgehend be-
arbeitet. Dies gilt ebenfalls flir Bela-

stungstests, die mehrmals wdchent-
lich neu angesetzt werden. Uber den
BAV-Online-Probenservice kdnnen
Sie alle Teil- und Endergebnisse je-
derzeit verfolgen und werden auto-
matisch Uber neue Ergebnisse um-
gehend per Mail informiert.

Des Weiteren bietet lhnen der BAV-
Online-Probenservice einfache
Such- und Auswertefunktionen. Sie
haben per Mausklick den Uberblick
Uber alle Ihre Ergebnisse und kénnen
alle Daten nach Excel exportieren.

Neugierig? Sehr gerne unterbreiten wir lhnen ein attraktives Kennenlernangebot, damit Sie sich ganz un-
verbindlich selbst von den Dienstleistungen ein Bild machen kdnnen. Fiir Fragen steht Ihnen Paul Andrei
sehr gerne telefonisch (0781/96947-0) oder per Mail (paul.andrei@bav-institut.de) zur Verfiigung.
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