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Neue Norm Uber mikrobiologische Grenzwerte flr

Kosmetika - ISO 17516

Sehr geehrte Damen und Herren,

in diesem Newsletter werden die Inhalte der neuen ISO
17516 sowie die Unterschiede zu bisherigen
mikrobiologischen Grenzwerten fiir Kosmetika
dargestellt.

Des Weiteren erhalten Sie einen Uberblick zu
Grenzwerten und Methoden in den Branchen Kosmetik,
Arzneimittel und Lebensmittel.

Wir wiinschen Ihnen eine informative Lektire.

P oo

Dipl. Ing. Paul Andrei
Geschaftsfiihrer
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Einleitung

Wie in unseren bisherigen Newslettern beschrieben, hat es in den letzten Jahren bzgl. der
mikrobiologischen Anforderungen in der Kosmetikbranche zahlreiche Neuerungen gegeben.

Besonders hervorzuheben sind in diesem Zusammenhang die GMP-Norm EN ISO 22176, die
durch das Inkrafttreten der EU-Kosmetik-VO Nr. 1223/2009 sowie der Veroffentlichung im
Europaischen Amtsblatt mittlerweile Gesetzescharakter erhalten hat. Des Weiteren wurden
zahlreiche ISO Normen zu mikrobiologischen Methoden und Themen wie Belastungstests,
Risikobewertung... verdffentlicht, die den aktuellen technischen Stand wiederspiegeln. Nicht
zuletzt kommen die Anforderungen des IFS HPC Standards fiir zahlreiche Unternehmen der
Branche noch dazu.

Ganz aktuell wurde eine weitere wichtige ISO Norm veroffentlicht. Dabei handelt es sich um

die ISO 17516. Diese Norm beinhaltet mikrobiologische Grenzwerte fiir Kosmetika.

In diesem Newsletter werden insbesondere die Inhalte der ISO 17516 sowie die Unterschiede

zu den bisherigen mikrobiologischen Grenzwerten fiir Kosmetika dargestellt.

Inhalte und Anforderungen der ISO 17516

nach oben

Die ISO 17516 beinhaltet insbesondere mikrobiologische Grenzwerte fiir Kosmetika. Dabei wird

risikoorientiert zwischen zwei Produktgruppen von Kosmetik unterschieden.

Die eine Produktgruppe mit den strengeren Grenzwerten gilt fir Kosmetika, die fiir Kinder

unter drei Jahren, den Augenbereich sowie fiir Schleimhdute bestimmt sind. Die andere

Produktgruppe gilt fiir alle anderen Kosmetikerzeugnisse. Die Grenzwerte flr beide

Produktgruppen sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Tabelle 1: Mikrobiologische Grenzwerte fiir Kosmetika nach der ISO 17516

Kosmetika, die fir Kinder unter drei
Jahren, den Augenbereich sowie
for Schleimhaute bestimmt sind

“andere Kosmetika

Gesamtanzahl aeroher mesophiler Mikreorganismen
(Bakterien + Hefen + Schimmelpiize)

= 100 KBE*/g oder m|"

< 1.000 KBE*/g oder ml"

Abwesenheit in 1g oder

Escherichia coli Abwesenheit in 1g cder 1mil 1mi
Pseudomonas aeruginosa Abwesenheit in 1g oder 1m| AWESE““;':I:“ 1g oder
Staphylococcus aureus Abwesenheit in 1g oder 1ml "‘b"‘““’a“":::“ 1g oder

Candida albicans

Abwesenheit in 1g oder 1ml

| Abwesenheit in 1g oder

1ml

* KBE = Koloniebildende Einheiten

Aufgrund von unvermeidbaren Messunsicherheiten der Untersuchungsmethode liegl eine Grenowertlberschreifung der Ergebnisse wie

auch im Amerikanischen Arzneibuch (Kapitel 81) cder im Eurcpdischen Arzneibuch (Kapitel 2.6.12) vor, bei

* = 200 KBE/g oder mi,
® > 2000 KBE/g oder ml
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Interpretation der Grenzwerte

Insofern die Grenzwerte der ISO 17516 (siehe Tabelle 1) fir die jeweiligen Produktkategorien
nicht Gberschritten werden, ist die mikrobiologische Beschaffenheit gemaB der ISO 17516 nicht
zu beanstanden bzw. die Anforderungen der Norm gelten als erflllt.

Bei den quantitativen Grenzwerten zur Gesamtanzahl aerober mesophiler Mikroorganismen
(Bakterien + Hefen + Schimmelpilze) sind in den FuBnoten der Tabelle Hinweise auf weitere
Interpretationsspielraume bei Grenzwertliberschreitungen aufgefiihrt. Aufgrund von
unvermeidbaren Messunsicherheiten der Untersuchungsmethode werden wie im Europadischen
Arzneibuch (Kapitel 2.6.12) und im Amerikanischen Arzneibuch (Kapitel 61) hdhere Werte
akzeptiert als in Tabelle 1 aufgefiihrt. Das bedeutet eine Grenzwertliberschreitung fiir die
Gesamtanzahl aerober mesophiler Mikroorganismen liegt endgiiltig vor, wenn die Werte

200 KBE/g oder ml bzw. 2.000 KBE/g oder ml iberschritten werden (siehe auch FuBnote der

Tabelle 1).

Vergleich mit bisherigen Grenzwerten

In Tabelle 1 sind die neuen Grenzwerte gemaB der ISO 17516 aufgefiihrt. Die bisherigen
mikrobiologischen Grenzwerte fir Kosmetika in den EU-Landern stammten von der SCCS
(Scientific Committee on Consumer Safety). Die Werte sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Tabelle 2: Anforderungen an mikrobiologische Grenzwerte gemafB den "SCCS's Notes of
Guidance for the testing of cosmetic substances and their safety evaluation”

Kosmetika, die fur Kinder unter drei
Jahren, den Augenbereich sowie flr
Schleimhaute bestimmt sind

andere Kosmetika

Gesamtanzahl agrober mesophiler Mikroorganismen
(Bakierien = Hefen + Schimmelpilze)

=100 KBE"/g oder mi

= 1.000 KBE"/g oder ml

Fseudomonas aeruginosa

Abwesenheit in 0,5g oder 0,5ml

Abwesenheit in 0,1g oder 0, 1ml

Staphylococcus aureus

Abwesenheit in 0 5g oder §,5mil

Abwesenheit in 0,1g oder O, 1mi

Candida albicans

Abwesanheit in 0,5g oder 0,5ml

Abwesenheit in 0,1g oder 0, Tmi

* KBE = Koloniebildende Einhelten
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Auf den ersten Blick sind die neuen Grenzwerte den bisherigen Kriterien @hnlich, jedoch
ergeben sich drei wichtige Unterschiede zwischen der ISO 17516 und den bisherigen

SCCS-Empfehlungen:

e in der ISO 17516 ist ein zusatzlicher Parameter enthalten. Dabei handelt es sich um den

Hygieneindikator Escherichia coli.

¢ die Untersuchungsmenge bei den Nachweisen der spezifischen Mikroorganismen ist
deutlich gréBer (1g bzw. 1 ml anstatt 0,1g bzw. 0,1ml oder 0,5g bzw. 0,5ml). Die
Wahrscheinlichkeit eines positiven Ergebnisses bzgl. der spezifischen Mikroorganismen ist
somit bei der ISO 17516 um ein Vielfaches gréBer als bei den SCCS-Empfehlungen. Dies
hat ebenfalls Konsequenzen auf die Anwendung mikrobiologischer Schnellmethoden wie

z. B. Impedanzmessung, denn bei einigen Methoden werden i. d. R. nur 0,1g bzw. 0,1ml




untersucht.

o die Grenzwerte der ISO 17516 fiir die Gesamtanzahl aerober mesophiler Mikroorganismen
beriicksichtigen Messunsicherheiten und sind somit etwas groBziigiger auslegbar als bei
den SCCS-Empfehlungen (Faktor 2 kann bei der Beurteilung berticksichtigt werden).

Entscheidungshilfe zur Ergebnisinterpretation

Im Anhang A der Norm ist ein Flussdiagramm als Entscheidungshilfe bei der Interpretation von
Untersuchungsergebnissen dargestellt (siehe Schaubild 1). Hier wird ebenfalls auf die ISO
29621 zur mikrobiologischen Risikobewertung sowie auf die ISO 11930 zur Durchfiihrung und
Bewertung von Konservierungsbelastungstests verwiesen. Wie auch in den anderen
ISO-Normen wird beschrieben, dass bei risikoarmen Produkten gemaB ISO 29621 die
mikrobiologischen Priifungen an Endprodukten entfallen oder reduziert werden kénnen.
Voraussetzung hierfiir ist eine Risikoanalyse die zeigt, dass das mikrobiologische Risiko mit
anderen Mitteln beherrscht wird (siehe ISO 29621). Andernfalls missen wie auch
entsprechend den Vorgaben der GMP-Norm ISO 22716 an allen produzierten Chargen
mikrobiologische Priifungen durchgefiihrt werden.

Das nachfolgende Flussdiagramm gibt eine gute Ubersicht zur mikrobiologischen
Qualitatskontrollen von Kosmetika sowie zur Interpretation der Untersuchungsergebnisse.

Schaubild 1: Flussdiagramm zur Interpretation von Untersuchungsergebnissen in Anlehung an
Anhang A der ISO 17516

Risikobewertung geman
SO 22916 und/oder IS 11930

Produktprifungen geman
15O 21149, IS0 16212, IS0 18415,
150 18418, 150 21150, 1SO 22717
und ISO 22718

l

MNachweis von ;
“a Mikroorganismen? [ MNein
Kosmetika, die speziell for
Kinder unter drei Jahren, den - MNein ———— Aﬁdﬂf_ﬁ
Augenbereich sowie for Kosmetika
Schleimhaute bestimmt sind?
|
Ja
l .
Ergebnisse Ergebnisse
< 100 KBE/g oder ml ? < 1.000 KBE/q oder mi?
(+ Faktor 2) | (+ Faktor 2)
i Nein ]
Ja Ja
l Main l




Abwesenheit Abwesenheit
spezifischer spezifischer
Mikroorganismen Mikroorganismen
1 Nein |
‘T Nein "'f
Vermehrung Vermehrung
im Produkt méglich? l im Produkt méglich?

ol Ja
l v v L 3 L {
Produkt erfollt nicht die B
Nein Anforderungen der Norm
. Produkt erfdllt die
| Anforderungen des Standards

Untersuchungsmethoden
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Neben den Grenzwerten beinhaltet die Norm Verweise auf die anzuwendenden

Untersuchungsmethoden. Diese sind in der Tabelle 3 aufgefihrt.

Tabelle 3: Mikrobiologische Untersuchungsmethoden fiir Kosmetika

Methodenreferenz

Untersuchungsziel

DIN EN 150 21149

Zahlung und Nachweis von aeroben mesophilen Bakterien

DIN EN 150 16212

Zahlung von Hefen und Schimmelpilzen

DIN EN 1SO 18415

Machweis von spezifischen und nicht-spezifischen Mikroorganismen

DIN EN ISO 18416

Machweis von Candida albicans

DIN EN 150 21150

Machweis von Escherichia coli

DIN EN 1SO 22717

MNachweis von Pseudomonas aeruginosa

DIN EN 1SO 22718

Nachweis von Staphylococcs aureus
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Vergleich mikrobiologischer Grenzwerte und Methoden in den Branchen
Kosmetik, Arzneimittel und Lebensmittel

Eine Ubersicht zu mikrobiologischen Grenzwerten und Methoden in unterschiedlichen Branchen
ist in der nachfolgenden Tabelle zusammengefasst.




Tabelle 4: Vergleich mikrobiologischer Grenzwerte und Methoden in den Branchen Kosmetik,
Arzneimittel und Lebensmittel

Kosmetik |Arzneimittel ILebensmittel

Grenzwerte flir Kozmetika i‘l.l'&rhindliche Grenzwarte flir Gesetzliche Beurteilungskriterien fiir

varhanden: |Arzneimittel sind im Lebensmitte] teilweise gegeben:

- SCCS Guidelines -» Empfehlungen |Européischen Arzneibuch Verordnung (EG) lber

- IS0 17516 -= Emplehlungen [Kap. 5.1.4 und Kap. 5.1.8.  \mikrobiologische Kriterien fiir
|geregelt. Die Werte fiir Lebensmittel 2073/2005 baw,

|Beide Empfehlungen spiegein den ;Arzneimine[. die auf der Haut Nachfolgeverordnungen,
Grenzwerte! technischen Stand wieder und sind in|angewandt werden, sind den Erganzt werden die gesetzlichen

Kriterien der Branche anerkannt. |Kriterien fiir Kosmetik fiir EU-Grenzwerte in Deutschland durch
|Klginkinder, Augenbereich, nationale DGHM-Empfehlungen. Da
;Schleimhéiute dhnlich. Lebensrittel sehr unterschiedlich

izusammengesetzt sind, existieran fir
die diversen Produktgruppan
angepasste Untersuchungsspektren
und Beurteilungskriterian.

Die einschlagigen IS0O-Normen sind !Die Methoden sind im {Einige genormte

Empfehlungen und geben den |Europdischen Arzneibuch in | Untersuchungsmethoden haben
technischen Stand wieder. Die |dem Kap. 2.6.12, 2.6.13 praktisch Gesetzescharakter, da sie in
Anwendung der Mormen ist |sowia 2.6.31 enthaltan, ider o. g. EU-Verordnung vorgegeben
Methoden empfehlenswert. Im Rahmen der | izind. Validierung alternativer Verfahren
‘Sorgfaltspflicht ist die Zuverldssighkeit | nach IS0 16140 ist maglich. Weitere
anderer Verfahren durch den IS0- oder § 64 LFGB-Mathoden
Anwender nachzuweisen. |spiegeln den technischen Stand
Iwieder,
Mittel- bis langfristig werden '[U&r‘éndarungﬂn gind derzeit |Erweiterungen bzw. Anderungen der

Granzwerte der 150 17516 die SCCSqnicht geplant, da die Themen Mathoden und Grenzwerte wird es im
Empfenlungen ablbsen. Esistgut  [im Arznelbuch umfassend  [Labensmiltelbereich auch zukiinflig

moglich, dass die IS0 17516 im |geragelt sind, regelmalig geben, jedoch sind in den
Ausblick ey ropsischen Amtsblatt verdffentlicht | kemmenden Jahren keine

‘wird, Dann haben die Inhalte der umfasssenden Erweiterungen baw.

|Norm (Grenzwerte und Methoden) Anderungen vorgesehen,

Gesetzescharakter.
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Ausblick

In der Kosmetikbranche ist unbestritten, dass die Grenzwerte der ISO 17516 die
entsprechenden SCCS-Empfehlungen in der Praxis abldsen werden.

Dementsprechend wird unser Institut bis April diesen Jahres noch auf die neue
Beurteilungsgrundlage umstellen. Unklar ist, ob und wann die ISO 17516 im Europdischen
Amtsblatt veroffentlicht wird. Dies hatte fiir viele Unternehmen der Branche weitreichende
Folgen, denn die mikrobiologischen Priifungen missten sowohl beziiglich der
Untersuchungsparameter als auch der Methoden konsequent gemaB der Norm angewandt
werden. Dies wirde zahlreiche Unternehmen der Kosmetikbranche vor grof3e
Herausforderungen stellen.

Betrachtet man die Entwicklung verwandter Branchen (Arzneimittel und Lebensmittel), so kann



man davon ausgehen, dass die ISO 17516 mittelfristig im Europdischen Amtsblatt veroffentlicht
wird. Dies entspricht ebenfalls den Zielen der EU-Politik, die insbesondere eine Harmonisierung
der Standards innerhalb der EU-Lénder sowie ein hohes MaB an gesundheitlichem

Verbraucherschutz anstrebt.

Nattirlich werden wir Sie Uber diese Entwicklungen auch weiterhin informieren.
Fir Fragen steht Ihnen Frau Nussbaum telefonisch unter 0781/96947-243 oder per Mail an
joelle.nussbaum@bav-institut.de sehr gerne zur Verfiigung.

BAV-Seminar
Aktuelle Themen aus der Kosmetikbranche:
IFS-HPC ¢ Hygienemonitoring ¢ Aktuelles aus der Mikrobiologie

|

Termine

Donnerstag, 12. Marz 2015,
Donnerstag, 16. April 2015

Uhrzeiten: 9.30 bis 16.00 Uhr
inkl. Kaffee- & Mittagspause

Ort: BAV Institut,
Hanns-Martin-Schleyer-Str. 25,
77656 Offenburg

Anmeldung bei Frau Lazarut
diana.lazarut@bav-institut.de
Telefax: 0781 / 9 69 47-20
Telefon: 0781 / 9 69 47-0

mit Betreff ,,Seminar Kosmetik™
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Seminarprogramm

¢ Anforderungen der neuen Norm ISO 17516 -
Mikrobiologische Grenzwerte
(mit Paul Andrei)
¢ IFS-HPC Standard - Ausgewahlte Anforderungen
aus
Sicht einer Zertifizierungsstelle
(mit Joachim Mehnert)
¢ Gefahrenanalyse und Risikomanagement nach
IFS-HPC - ein Praxisbericht
(mit Michael Pflock )
¢ Mikrobiologische Qualitat kosmetischer Mittel
Rechtliche Anforderungen und Ergebnisse aus
20 Jahren amtlicher Uberwachung
(mit Dr. Annemarie Burkhard)
o Aufbau eines Hygienemonitoring im Betrieb
(mit Diana Diirbeck & Joelle Nussbaum)



e Modernes Datenmanagement flir Laborergebnisse
(mit Anne Steinberg)

= weitere Infos
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