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Zusammenfassung

Mikrobielle Verunreinigungen kosmetischer Mittel kdnnen unter bestimmten Voraussetzungen ein
gesundheitliches Risiko fir den Anwender bedeuten. Das Vorkommen entsprechender Erkrankungen
ist bei gesunden Anwendern offensichtlich sehr gering und Berichte zu derartigen Fallen liegen nicht
vor. Aufgrund des pathogenen Charakters einer Reihe von Mikroorganismen, die als Kontaminanten in
Kosmetika auftreten, kébnnen Erkrankungen jedoch nicht ausgeschlossen werden und wurden bei
pradisponierten Anwendern auch nachgewiesen. Daher muss die mikrobiologische Produktsicherheit
von Kosmetika eine gesundheitliche Gefahrdung ausschlielen. Die hierfur erforderliche mikrobielle
Reinheit basiert auf einer geeigneten Formulierung mit wirksamer Konservierung, einer sicheren
Herstellung und ausreichenden Kontrollen. Die Zielsetzung verlangt verantwortliches Handeln des
Personals in allen betroffenen Prozessbereichen. In diesem Sinne wirksame Ablaufe und MaRnahmen
erfordern ein Qualitaitsmanagement-System (basierend auf MQM), das auch eine qualifizierte
Durchfihrung  aller  mikrobiologischen  Tatigkeiten,  fachgerechte = Entscheidungen  und
Risikobewertungen beinhaltet.

1. Mikrobiologische Qualitat kosmetischer Mittel

Drei Begriffe beschreiben die mikrobiologischen Eigenschaften kosmetischer Mittel: Reinheit
— Stabilitat — Wirksamkeit. Hierfur sind angemessene Qualitadtsanforderungen festzulegen, die
fur inre Erreichung geeignete Ablaufe/MaRnahmen und Uberpriifungen erfordern.

Mangel hinsichtlich der mikrobiologischen Qualitatskriterien fur Reinheit und Stabilitdt kdnnen
sich negativ auf Produkteigenschaften auswirken. Sie sind als asthetische Veranderungen
(z.B. geruchliche und farbliche Veranderungen, Phasentrennung) oder sogar funktionale
Beeintrachtigungen des Produktes bemerkbar und nachteilig flr den Verbraucher, aber fihren
auch zu 6konomischen Schaden fur den Hersteller. Soweit eine mikrobielle Wirkung als
Qualitatsmerkmal ausgelobt wird, ist diese nach Artikel 11 der EG-Kosmetik-Verordnung [1]
(,Produktinformationsdatei) und der Verordnung (EU) 655/213 [2] ausreichend zu belegen.
Hier sind beispielsweise Produktaussagen zu einer antimikrobiellen Wirksamkeit [3] zu nennen
und auch Aspekte einer Mikrobiom-Anwendung im Kosmetikbereich, wie sie gerade verstarkt
diskutiert werden [4].

" Autoren als Mitglieder der Fachgruppe ,Mikrobiologie und Betriebshygiene® der DGK (Deutsche
Gesellschaft fir wissenschaftliche und angewandte Kosmetik e.V.)
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Fur die Thematik des vorliegenden Textes ist aber insbesondere zu beriicksichtigen, dass die
Erflllung von Qualitatsvorgaben zur mikrobiellen Reinheit und zur Stabilitat (Produktschutz
durch Konservierung) auch eine Voraussetzung fir die Produktsicherheit darstellt. Nach der
EG-Kosmetik-Verordnung ist die Anwendersicherheit bei der Benutzung kosmetischer Mittel
das primare Ziel, das eine angemessene mikrobiologische Produktqualitdt beinhaltet.
Mikroorganismen in kosmetischen Mitteln kénnen eine gesundheitliche Gefahrdung flr den
Verbraucher darstellen (Literatur mit weiterfihrenden Zitaten: [5, 6]). Um eine solche
gesundheitliche Gefahrdung bei der Verwendung von Kosmetika auszuschliel3en, fordert der
Annex 1 (,Sicherheitsbericht fir kosmetische Mittel*) der Verordnung die Festlegung von
geeigneten Vorgaben zur mikrobiellen Reinheit und Stabilitat des Produktes. Entsprechend
sind gesundheitliche Risiken aufgrund mikrobieller Einflisse auch im Rahmen der
Sicherheitsbewertung zu berticksichtigen, die zu prifen hat, wieweit derartige Produktrisiken
durch angemessene Mallnahmen bei Entwicklung, Herstellung und Vermarktung
ausgeschlossen werden. Im Gegensatz zu mikrobiell bedingten Produktschaden, die sicher
erkannt und sogar durch Produktuntersuchungen objektivierbar sind, stellt sich die Situation
hinsichtlich eines mikrobiologischen Gesundheitsrisikos deutlich komplexer dar und soll im
vorliegenden Text genauer betrachtet werden.

2. Mikroorganismen in Kosmetika und Gesundheitsgefahrdung

Da bestimmte Mikroorganismen bekanntermalfien zu einer gesundheitlichen Beeintrachtigung
des Menschen fuhren kénnen, missen auch Mikroorganismen in Kosmetika als potentielles
Gesundheitsrisiko angesehen werden. Diese Beurteilung durch Fachleute wird in zahlreichen
Veroffentlichungen deutlich (s. Literatur in Kap. 1) und kommt in den gesetzlichen
Anforderungen zum Ausdruck. Erwahnt wurde bereits das die EG-Kosmetik-Verordnung [1] in
Deutschland/Europa und auch im nichteuropaischen Bereich weisen staatliche
Aufsichtsgremien auf eine mogliche Gefahrdung des Verbrauchers durch Mikroorganismen in
Kosmetika hin (z.B. FDA/USA [7], ACCC/Australien [8]).

Art und Umfang einer Gesundheitsschadigung/Erkrankung sind allerdings von verschiedenen
Faktoren abhangig, die bei einer Risikobewertung von Mikroorganismen in Kosmetika zu
beachten sind. Charakteristika der Mikroorganismen, Voraussetzungen auf der Seite des
Wirtes und die Art der Produktanwendung entscheiden zusammenwirkend darlber, wieweit
Infektionen und resultierende Erkrankungen auftreten (s. 2.1 und 2.3).

Eine Gesundheitsgefahrdung durch Mikroorganismen ergibt sich primar durch Infektionen.
Allerdings kdnnen auch Toxine und als Antigen wirkende Zellbestandteile zu gesundheitlichen
Problemen flhren [6, 9], was aber immer als Folge einer massiven Produktkontamination zu
verstehen ist. Eine virale Kontamination von Kosmetika kann hier nicht im Einzelnen betrachtet
werden, da hierzu relevante Daten fehlen. Damit beziehen sich die mikrobiologischen
Betrachtungen und Aussagen im weiteren vorliegenden Text ausschlie3lich auf Bakterien und
Pilze.

Es gibt derzeit auch keinen Anlass anzunehmen, dass ein Ubertragungsweg viraler
Krankheitserreger ber Kosmetika eine wesentliche Rolle spielt. Eine Kontamination der
Produkte ist zwar grundsatzlich als mdglich anzusehen, aber zum Uberdauern von Viren in
kosmetischen Mitteln oder auch auf Applikatoren (z.B. Birsten, Schwamme) und dem Erhalt
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der Infektiositat liegen keine Untersuchungen vor. Rickschllisse sind nur aus allgemeinen
Kenntnissen maoglich. Zunachst ist von Bedeutung, dass im Gegensatz zu Bakterien und
Pilzen eine Vermehrung von Viren im Produkt nicht stattfinden kann. Nach Laborversuchen
kénnen Viren zwar auf verschiedenen Materialien eine begrenzte Zeit Gberdauern, aber die
Ubertragbarkeit dieser Ergebnisse auf die Praxisverhaltnisse ist schwer zu bewerten. Ferner
ist bekannt, dass behlllte Viren (z.B. Influenzaviren, Mumpsviren, Coronaviren) eine geringere
Tenazitat aufweisen als unbehdllte (z.B. Adenoviren, Papillomaviren, Enteroviren). Wahrend
Viruspartikel in Kosmetika wohl einem Austrocknungseffekt weniger unterliegen als auf
sonstigen Oberflachen, kdnnen moglicherweise bestimmte kosmetische Inhaltsstoffe zur
Inaktivierung viraler Oberflachenstrukturen - insbesondere bei behiillten Viren - beitragen.
SchlieRlich missen fir eine Bewertung auch Uberlegungen zu virusspezifischen
Ubertragungswegen und zur Zahl infektiéser Viruspartikel Berlicksichtigung finden. Unter
Beachtung all solcher Bewertungsaspekte scheint eine Ubertragung von Viren durch
Kosmetika nicht ausgeschlossen, aber eher unbedeutend. Mit einer relevanten Kontamination
von Kosmetika durch Viren bei der Herstellung ist nicht zu rechnen. Von Bedeutung konnte
eher die Produktbenutzung sein. Daher wird empfohlen, auch bei viralen Krankheiten im
hauslich-familiaren Bereich grundsatzliche Hygieneregeln beim Umgang mit kosmetischen
Mitteln zu beachten, um eine Produktkontamination und eine begrenzt vorhandene
Ubertragungsgefahr zu verringern (z.B. Benutzung der Produkte mit sauberen Handen oder
Spatel, Dosen/Tiegel verschlielen, keine Benutzungsteilung mit mehreren Personen,
Applikatoren regelmafig reinigen).

2.1 Einflussfaktoren: Mikroorganismen und Wirt

Im Folgenden werden einige Grundtatsachen von Infektionsablaufen zusammengefasst, die
verdeutlichen, was bei einer Risikobewertung im kosmetischen Bereich zu beachten ist und
warum Bewertungsaussagen nur begrenzt aussagefahig bleiben kénnen.

Mikroorganismen, die eine Infektion verursachen und eine Erkrankung ausldosen kénnen,
werden als pathogene Mikroorganismen bezeichnet. Die Pathogenitat eines Mikroorganismus
kann sich aber im Laufe der Zeit auch erst entwickeln oder wird nach entsprechenden
Erfahrungen bekannt, so dass das Spektrum pathogener Mikroorganismen sich mit
zunehmenden Kenntnissen erweitert (Beispiel: Einordnung von Pseudomonas putida in
Risikogruppe 2 nach BioStoffV [10]). Diese Mikroorganismen besitzen bestimmte
Pathogenitatsfaktoren — Auspragungen der Zelle, die ein Eindringen in den Wirtsorganismus,
eine Anheftung und Vermehrung erméglichen und schlieRlich bestimmte Krankheitssymptome
hervorrufen konnen. Hierzu gehoéren beispielsweise Schutzfaktoren (Antiphagozytose-
Faktoren), Adhasine, Invasionsproteine, Endo- und Exotoxine und andere als Antigen
wirksame Zellwandbestandteile. Umfang und Ausbildungsstarke der Pathogenitatsfaktoren
werden als Virulenz bezeichnet; diese kann selbst bei einer taxonomischen Art des
Mikroorganismus auf Stammniveau sehr unterschiedlich sein. Auch die Infektionsdosis
(Keimzahl) spielt fiir den Infektionsablauf eine wichtige Rolle.

Der Wirtsorganismus besitzt eine Reihe von Abwehrmechanismen gegen mikrobielle
Infektionen. Zum einen sind dies mechanische Barrieren wie Haut und Schleimhaute, die im
intakten Zustand einen guten Schutz gegen Fremd-Mikroorganismen bieten. Verschiedene
zellulare/biochemische Mechanismen (z.B. Globuline, Enzyme, Schleim, antimikrobielle
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Peptide) und die kommensale mikrobielle Besiedlung erweitern das Schutzsystem der Haut.
Werden diese Barrieren durchbrochen, ubernehmen zellulare und humorale Mechanismen
(Immunsystem) die Abwehrfunktion. Die durch organische und psychische Faktoren oder
beeinflussende Lebensumstande bedingte Krankheitsanfalligkeit (als Folge einer negativen
Beeinflussung des koérperliches Abwehrsystems) wird als Disposition bezeichnet.

Sind die aufteren Schranken durch Verletzungen — auch Verletzungen im Alltag oder bei der
Arbeit wie Schurfwunden, Schnitte, Rasur-Verletzungen u.a. - oder auch medizinische
Eingriffe geschadigt und/oder wird das Immunsystem durch genetische Defekte,
Vorerkrankungen, immunsuppressive Behandlung oder auch erhdhte koérperliche oder
psychische Belastung geschwacht, wird eine Krankheitsauslésung erleichtert. Auch der
Eintrittsort (,Eintrittspforte®) fur die Mikroorganismen und ihr letztendlicher Ansiedlungsort im
Wirtsorganismus, kann fiir die Mdglichkeit einer Krankheitsauslésung mitentscheidend sein.

Wahrend der Grolteil der Bakterien/Archaeen und Pilze nicht als pathogen bekannt ist,
unterscheidet man bei den pathogenen Mikroorganismen zwischen ,obligat pathogenen®
(kébnnen selbst bei einem gesunden, immunkompetenten Wirt zu Krankheiten flhren;
beispielsweise Erreger klassischer Infektionskrankheiten) und ,fakultativ (auch:
opportunistisch) pathogenen® (fihren nur unter bestimmten Vorbedingungen (Pradisposition,
Immunschwache, erhéhte Virulenz, lokales Umfeld der Infektion) zu einer Erkrankung). Die als
Kontaminanten bei Kosmetika vorgefundenen Bakterien- und Pilzarten [6, 9, 11, 12,13] sind
zum groRen Teil als fakultativ pathogene Arten einzuordnen. Der Vollstandigkeit halber sei
angemerkt, dass veroffentlichte Ubersichten — einschlielich der Safety Gate-Berichte (,rapid
alert“-System der EU, friher RAPEX) - Gber Mikroorganismenbefunde in Kosmetika zwar eine
hilfreiche Information zum Qualitatsstand der Kosmetika, zum Vorkommen unterschiedlicher
Mikroorganismen und zur Bewertung der Befunde liefern, aber keinen Beleg tatsachlicher
Erkrankungen darstellen.

2.2 Nachweis der gesundheitlichen Gefahrdung

Wahrend in der Fachliteratur davon ausgegangen wird, dass in Kosmetika vorzufindende
Mikroorganismen unter bestimmten Bedingungen eine potentielle Gesundheitsgefahr
darstellen, werden solche Falle selten beschrieben. Hierflir sind verschiedene Griinde
denkbar:

- Durch vorhandene Anforderungen (spatestens seit den beginnenden 1990er Jahren) zur
mikrobiologischen Reinheit und Stabilitat kosmetischer Mittel und die Aktivitaten von
Gesetzgeber, Aufsichtsbehérden und Herstellern sind gesundheitliche Probleme sehr
gering.

- Pathogene Mikroorganismen in Kosmetika sind mehrheitlich fakultativ pathogen, so dass
bei den vorwiegend gesunden Anwendern gesundheitliche Probleme sehr selten auftreten.

- Solche selten auftretenden gesundheitlichen Beeintrachtigungen weisen dariiber nur eine
schwache Auspragung auf und sind lokal begrenzt. Sie werden haufig kaum beachtet und
nicht mit dem Kosmetikum in Verbindung gebracht.

- Hersteller werden daher im Rahmen von Reklamationen eher selten Uber solche Falle
informiert und werden dariber hinaus solche Einzelfalle meist nicht verdffentlichen.
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- Ein Nachweis kausaler Zusammenhange zwischen Kosmetika-Anwendung und
gesundheitlicher Beeintrachtigung ist bei retrospektiver Betrachtung haufig schwer zu
erbringen.

Die Haut als wesentlichstes Organ, auf dem Kosmetika angewendet werden, muss als sehr
wirksame Barriere flr eine Infektion mit Mikroorganismen angesehen werden. In den wenigen
in vitro-Kontaminationsversuchen in der Literatur kommt zum Ausdruck, dass nur unter
extremen Bedingungen (sehr hohe Keimzahlen, stark verletzte Haut, okklusive Verhaltnisse)
die Infektion beispielsweise mit Pseudomonas aeruginosa und Ps. cepacia (Burkholderia
cepacia, Anm.d. Verf.) zu Krankheitssymptomen fiihrt [14, 15].

Aber es ist zu bedenken, dass die Mikroorganismen aus kosmetischen Produkten nicht nur
am Auftragungsort beim Anwender vorhanden sind, sondern auch zu bestimmten
,Eintrittspforten“ gelangen und sogar auf weitere Personen Ubertragen werden kdnnen. Aus
der Praxis werden Erkrankungsfalle, die durch Mikroorganismen aus kontaminierten
Kosmetika verursacht wurden, bei pradisponierten Personen beschrieben. Auf zwei Falle wird
hier beispielhaft hingewiesen. In einer 2007 veroffentlichten Studie [16] wurde Uber Infektionen
und auch Todesfalle bei Beatmungspatienten berichtet. Hervorgerufen wurden die Infektionen
durch ein nicht-alkoholisches Mundspllprodukt, das mit Burkholderia cenocepacia
kontaminiert war. Anfang 2008 [17] wurde ein Fall beschrieben, in dem B. cepacia in einer
Kdrperlotion zu Erkrankungen der unteren Atemwege und zu Harnwegsinfektionen bei
Personen einer Intensivstation fuhrte. Weitere Literaturhinweise zu nosokomialen Infektionen
im Zusammenhang mit kontaminierten Kosmetika finden sich in [5, 6, 18]. Wenn auch im Sinne
der Kausalitatsermittiung zu differenzieren ware, ob in diesen Fallen Hygienefehler (z.B.
Kreuzkontamination, Verteilung von Mikroorgansimen aus einer Kontaminationsquelle) oder
die Kosmetikanwendung an sich zu den Erkrankungen geflihrt haben, bleibt die
Gefahrdungsmoglichkeit pradisponierter Personen durch hochkontaminierte kosmetische
Produkte als Tatsache bestehen. So wird in [18] auch beispielsweise auf Augenerkrankungen
durch kontaminierte Maskara-Produkte bei pradisponierten Personen im hauslichen Umfeld
hingewiesen.

2.3 Risikobewertung

Die aufgeflhrten Einflussfaktoren sind im Rahmen einer Risikobewertung hinsichtlich der
Gesundheitsgefahrdung durch mikrobielle Kontaminanten in kosmetischen Mitteln zu
beachten. Das Risiko ist als Produkt aus Schadensumfang und Schadenswahrscheinlichkeit
zu definieren. Wahrend der Schadensumfang durch die Mikroorganismenart und ihre
Moglichkeit zur Krankheitsauslésung zu beschreiben ist, muss driber hinaus die
Schadenswahrscheinlichkeit bewertet werden. Da keine statistisch verwertbaren Angaben
hierzu flir Kosmetika vorliegen, kann nur eine Abschatzung durch Kilassifizierung aller
Faktoren vorgenommen werden.

Im Falle einer mikrobiologischen Kontamination muss die Mikroorganismenart ermittelt werden
(Identifizierung bis zur Gattung/Art), um eine Schadensbewertung zu ermdglichen. Der
Umfang der Pathogenitat und mogliche gesundheitliche Folgen kdnnen aus Angaben der
Literatur ersehen werden (beispielsweise [12,19]). Wertvolle Anhaltspunkt liefern auch die
Klassifizierungsgruppen nach der BioStoffV [20] mit den TRBA-Listen (TRBA 460 (Pilze) [21]
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und TRBA 466 (Bakterien) [22]). Eine hohe Gefahrdungsmoglichkeit sollte darliber hinaus in
Kontaminationsfallen angenommen werden, bei denen Mikroorganismen (z.B. Ps. aeruginosa,
B. cepacia und Pluralibacter (frGher Enterobacter) gergoviae) festgestellt werden, die im
Zusammenhang mit einer Erkrankungsauslosung durch Kosmetika bereits genannte wurden.

Fraglos ist auch die vorhandene Zahl der Mikroorganismen fir die Risikobetrachtung von
Bedeutung. Da die erforderliche Infektionsdosis fur eine Krankheitsauslosung in Abhangigkeit
von Virulenz, ,Eintrittspforte® und Wirtsfaktoren sehr unterschiedlich sein kann, werden die
Keimzahlvorgaben flir spezifizierte, pathogene Mikroorganismen allgemein sehr gering
angesetzt (Abwesenheit in 1 g bzw. ml). Hohere Keimzahlen bedeuten entsprechend immer
ein erhdhtes Risiko, ohne dass eine genaue Zahlenfestlegung mdglich ist. Zusatzlich ist zu
berlicksichtigen, dass festgestellte Keimzahlen im Produkt sich verdndern kénnen. Die
Risikobewertung muss daher immer die Produktstabilitdt/Konservierungswirkung -
insbesondere hinsichtlich der spezifizierten Mikroorganismenart - einbeziehen.

Im Hinblick auf die Anwendung des Produktes wird zunachst die Produktart als relevant
betrachtet: aufgrund der langeren Verweilzeit auf der Haut werden leave-on Produkte als
risikoreicher angesehen als rinse-off Produkte. Weiterhin ist der Anwendungsbereich fur die
Risikobewertung relevant, was bereits bei der Risiko-Gruppierung hinsichtlich der
Reinheitsvorgaben zum Ausdruck kommt [23]. Der Anwendungsbereich kann im Hinblick auf
die ,Eintrittspforte® fir die Infektion von Bedeutung sein. Darliber hinaus ist auch die
Anwendergruppe zu berlcksichtigen. Nach den obigen Ausfliihrungen muss ein erhéhtes
Risiko bei pradisponierten Anwendern angenommen werden - die EG-Kosmetik-Verordnung
[1] weist deshalb auch besonders auf diese Verbrauchergruppe hin. Pradisponierte Personen
als Kosmetikbenutzer sind nicht nur Krankenhausern und anderen entsprechenden
Einrichtungen zuzuordnen, sondern missen aufgrund der demografischen Entwicklung und
heutiger medizinischer Mdglichkeiten (z.B. immunsuppressive Behandlung) als zunehmender
Bevolkerungsanteil betrachtet werden. Dies ist grundsatzlich bei der Bewertung kosmetischer
Mittel und nicht nur fir die Produkte in der héheren Risikoklasse nach [23] zu berlicksichtigen.

Als Beispiel einer Risikobewertung sei auf die Veroéffentlichung des BfR hingewiesen (mit P.
gergoviae kontaminiertes Duschgel, [24]). Ein Vorschlag fur eine systematisierte Bewertung
unter Einschluss der verschiedenen Bewertungsaspekte findet sich in [25]. Obwohl jede
Bewertung selbstverstandlich subjektive Entscheidungen beinhaltet, muss angesichts der
vielfaltigen Einflussfaktoren, die bei der Bewertung zu berlicksichtigen sind, das Erfordernis
der mikrobiologisch-fachlichen Qualifikation des Bewerters hier nochmals ausdricklich
unterstrichen werden.

3. Vermeidung mikrobiell bedingter Gesundheitsrisiken

Alle mikrobiologischen MalRnahmen zur grundsatzlich geforderten Absicherung von Qualitat
und Sicherheit des Produktes im Rahmen der Entwicklung, Herstellung (Materialqualitat,
Hygiene) und der Vermarktung [11] zielen auch auf den Ausschluss gesundheitlicher Risiken
ab und die gesetzlich geforderte Sicherheitsaussage [1] muss selbstverstandlich diesen
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Gesichtspunkt berlicksichtigen. Auf einige Aspekte, die insbesondere flir die Vermeidung
gesundheitlicher Risiken durch eine mikrobielle Kontamination der Produkte zu beachten sind,
wird hier speziell hingewiesen.

Die Verwendung von Reinheitsvorgaben bzgl. Mikroorganismen ist eine gangige
Vorgehensweise und stellt eine erfolgreiche Sicherheitsmallnahme dar, obwohl die
Berechtigung eines bestimmten Zahlenwertes als Keimzahlgrenzwert nie nachweisbar sein
kann. Die EG-Kosmetik-Verordnung [1] fordert daher auch flir kosmetische Produkte und die
Rohstoffe die Festlegung mikrobiologischer Spezifikationen. Selbst wenn keine
Zahlenvorgaben vorhanden sind, muss eine Festlegung nach dem technischen Wissensstand
erfolgen (z.B. ISO 17516 [23]). Neben den Gesamtkeimzahlvorgaben sind im Hinblick auf die
Vermeidung gesundheitlicher Risiken insbesondere die Vorgaben fur den Ausschluss
pathogener Mikroorganismen zu beachten. Die grundsatzliche Anforderung fir spezifizierte
Mikroorganismen (nicht nachweisbar in 1 g bzw. ml) ist als angemessen zu bewerten, die
Nennung von Mikroorganismus-Arten in diesem Zusammenhang allerdings ist zu diskutieren.
Die Auswahl der vier genannten Arten (Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans) ist historisch bedingt und eine Anpassung an die
heutigen Erkenntnisse flir Kosmetika erscheint sinnvoll. Wie bereits empfohlen [26] sollten in
allgemeinen Vorgaben aufgefuhrte spezifizierte Keimarten nur als ,bespielhaft® betrachtet
werden. Hinsichtlich der gesundheitlichen Aspekte ist eine Ergdnzung mindestens durch Arten
wie Ps. putida, B. cepacia und P. gergoviae zu fordern — eine grundsatzliche Einbeziehung
der Gruppe der Enterobakterien (an Stelle von E. coli und P. gergoviae) scheint
Uberlegenswert. Weitere Mikroorganismen sollten grundsatzlich bei produkt- oder
situationsspezifischen Erfordernissen hinzugefiigt werden. Natlrlich missen in jedem Fall die
Nachweisverfahren entsprechend angepasst werden.

Die Wahl und Prifung einer wirksamen Konservierung ist gerade zur Vermeidung
gesundheitlicher Risiken von erheblicher Bedeutung, da eine Vermehrung von
Kontaminationskeimen im Produkt immer eine Risikoerhéhung bedeutet. Wichtig sind daher
aussagekraftige Prifungen im Konservierungsbelastungstest, wozu die sinnvolle Erweiterung
durch spezifische Testkeime wie auch die Verwendung relevanter Testmuster (Anpassung an
Formelanderung oder Herstellmethode) gehoéren [27].

Zur Erreichung einer verlasslichen Produktsicherheit tragt wesentlich eine GMP-konforme
Herstellung [28] bei. Sie beinhaltet auch eine sinnvolle Anordnung und Durchfiihrung
mikrobiologischer Kontrollen und die Einrichtung von Freigabeschritten und stellt
Anforderungen zur Verfolgung von Reklamationen erforderlicher MaRnahmenergreifung.
Festgestellte Vorgabeabweichungen bzw. erkannte Mangel missen entsprechend den GMP-
Vorgaben grundsatzlich zu angemessenen Folgemaflnahmen/Verbesserungen fihren. So
werden Ursachenanalyse, Korrekturen und KorrekturmaBnahmen erforderlich [11, 25].
Gerade im Falle erkannter gesundheitlicher Risiken ist Gber Rickruf-/Riicknahmemalnahmen
zu entscheiden.

Nur wenn der gesetzlichen Forderung nach einer belastbaren Sicherheitsaussage (EG-
Kosmetik-Verordnung mit Sicherheitsbericht/Sicherheitsbewertung und
Produktinformationsdatei [1]) verlassliche Informationen und beweiskraftige Daten zugrunde
liegen (Beweiskraftkonzept!), kann der gesetzliche Anspruch des Verbraucherschutzes erfillt
werden. Um das sicherzustellen, ist fir den Ausschluss einer mikrobiell bedingten
Gesundheitsgefahrdung ebenso wie fir die grundsatzliche Sicherstellung der
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mikrobiologischen Qualitat und Sicherheit das Arbeiten mit einem
Qualitatsmanagementsystem unerlasslich [29]. Dies schlie3t die Forderung nach
ausreichender Qualifikation fur die mikrobiologischen Aufgaben ebenso ein wie
prozessbegleitende Risikobewertungen. Vor allem aber ist durch das System sicherzustellen,
dass bei erkannten Abweichungen und Mangeiln eine fachlich fundierte Bewertung erfolgt und
wirksame Malinahmen durchgefihrt werden. Werden nach erkannten Risiken erforderliche
Verbesserungen unterlassen, bedeutet das, Mangel der Produktqualitat und unter Umstanden
auch eine gesundheitliche Gefahrdung des Verbrauchers billigend in Kauf zu nehmen.
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