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DIN EN ISO 11930

European Pharmacopoeia
(Européisches Arzneibuch)

Die Kosmetikgesetzgebung verlangt zum
Zwecke der Sicherheitsbewertung kosmeti-
scher Mittel die Durchfihrung eines Keimbelas-
tungstests (KBT). Neben der seit Jahren Ubli-
chen Methodik der verschiedenen Arzneiblcher
(KBT fur topisch anzuwendende Arzneimittel)
ist inzwischen auch die DIN EN I1SO 11930 —
Methode formuliert worden, die im Prinzip der
Pharmakopéenmethode ahnelt, jedoch in
Durchfihrung und Bewertung auch Abweichun-
gen von dieser beinhaltet.

Beide Methoden haben einen gewissen akade-
mischen Charakter, da sie mit streng definier-
ten Einzelkeimen arbeiten, die nicht unbedingt
die tatsachlich relevanten Keimrisiken bei Pro-
duktion und Anwendung kosmetischer Mittel
abbilden.

Der praxisnahe KBT nach Pharm.Eur. und
DIN 11930 stellt einen in seiner Aussagekraft
erweiterten und hinsichtlich der Kosten opti-
mierten Test dar, der sich an beide Normen an-
lehnt. So wird das Keimspektrum deutlich er-
weitert und Beimpfung der Produkte in nach
Bakterien und Pilze/Hefen getrennten Proben
vorgenommen.

Praxisnaher Keimbelastungstest

Die Keimzahlverldufe werden mittels spiral-
platerbasiertem Keimzéhlverfahren quantifi-
zierend bestimmt. Die hieraus resultierenden
Bewertungskriterien (,A“, ,B*, bzw. ,nicht be-
standen®) zur mikrobiologischen Stabilitat des
Kosmetikums werden gemaf den Bewer-
tungsskalen beider Normen ausgewiesen.

Vorteile Praxisnaher KBT:

- Keimspektrum
- Zeitraster Keimgehaltspriufungen
- optimierter Aufwand -> Kosten

Fur nahere Informationen wenden Sie
sich an:

Bio-Chemisches Laboratorium
Osterriederstralie 23a

87763 Lautrach

Tel. +49 (0)8394 / 926626 0
E-Mail: info@b-c-l.de
www.b-c-l.de



