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Kosmetische Produkte auf der Basis von W/O-Emulsionen sind seit langem in Verwendung 
und weit verbreitet. Aber nicht nur in der Kosmetik, sondern auch in der Pharmazie und im 
Lebensmittelbereich werden W/O-Emulsionen eingesetzt. Bei dieser Emulsionsart sind 
Wassertröpfchen in einer Lipidphase verteilt. Anders als bei den mit Wasser verdünnbaren 
O/W-Emulsionen vermischen sich daher W/O-Emulsionen nicht ohne mechanische 
Einwirkung mit hinzugefügtem Wasser. Das hat einen wesentlichen Einfluss auf die 
mikrobiologische Stabilität, die Durchführung von Untersuchungen zur mikrobiologischen 
Reinheit und von Konservierungsbelastungstests (KBT), aber auch auf die Interpretation 
entsprechender Testergebnisse. Da die mikrobiologische Stabilität ein wesentlicher Aspekt 
der Produktqualität ist und im Rahmen der Sicherheitsbewertung eine zentrale Rolle spielt, 
sind die Fragen der Untersuchungsmethodik und der Ergebnisbewertung von wesentlicher 
Bedeutung. Kosmetische W/O-Formulierungen haben immer schon Probleme und Fragen 
methodischer Art in der mikrobiologischen Untersuchungspraxis aufgeworfen, so dass die 
KBT-Ergebnisse in diesem Fall nicht in gleichem Maß für die Bewertung der 
mikrobiologischen Qualität und Sicherheit des Produktes herangezogen werden können, wie 
dies bei anderen Produkttypen der Fall ist. Die Gründe hierfür werden zusammengefasst und 
es werden Ansätze aufgezeigt, was bei der Versuchsdurchführung zu beachten ist, wieweit 
Testergebnisse überhaupt relevante Aussage liefern können und welche zusätzlichen 
Aspekte zu beachten sind, um eine Sicherheitsaussage für kosmetische Produkte dieses 
Rezepturtyps zu erhalten.   
 
 
1. W/O-Emulsionen und mikrobielle Kontaminanten 
 
W/O-Emulsionen sind dadurch charakterisiert, dass in einer äußeren lipophilen Phase 
(kontinuierliche Phase) Wassertröpfchen als innere Phase (hydrophile, disperse Phase) 
vorliegen (ABB. 1). Für die Herstellung der Emulsion werden grenzflächenaktive Substanzen 
(Tensiden, Emulgatoren) benötigt, die zur Stabilisierung der Emulsion führen. Sie bestimmen 
die Grenzflächenspannung an den Öl-Wasser-Grenzflächen. Die Stabilität kann durch 
zusätzliche andere Bestandteile (z.B. Hydrokolloide) noch verbessert werden. Sowohl durch 
die Formulierung als auch durch den Herstellungsprozess werden die physikalischen 
Eigenschaften der Emulsion bestimmt. Relevante Größen hierbei sind das 
Phasenvolumenverhältnis, sowie die Tröpfchengröße resp. die Tröpfchengrößenverteilung. 
Die entstehenden Emulsionen können durch entsprechende Bedingungen als flüssige, 
halbfeste oder hochviskose Produkte vorliegen und Aspekte wie Tröpfchengröße und 
Emulsionsstabilität ergeben sich als produktspezifische Eigenschaften.     
     
Die Fähigkeit von Mikroorganismen, in einem Kosmetikum zu überdauern oder sich zu 
vermehren, ist immer von der Wasserverfügbarkeit abhängig. Die Verhältnisse in einer W/O-
Emulsion können sicher nicht mit einem wasserfreien Produkt gleichgesetzt werden, aber 
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das Wasser in der Rezeptur ist auf die disperse Phase beschränkt, wodurch die 
Wasserverfügbarkeit deutlich eingeschränkt ist. Dadurch ist eine Gefährdung durch eine 
mikrobielle Kontamination als gering zu bewerten, denn die öl- oder fettreiche Basis dieser 
Produkte (kontinuierliche Phase) lässt als vom Wasser isolierter Bereich ein mikrobielles 
Wachstum nicht zu (1, 2).  
 
Hinsichtlich der Kontaminationsgefährdung sind in diesem Zusammenhang auch Art und 
Zeitpunkt der Produktkontamination von Bedeutung. Es muss zwischen einer intrinsischen 
und einer extrinsischen Kontamination unterschieden werden. Im Falle der intrinsischen 
Kontamination erfolgt der Eintrag der Kontaminanten im Produktionsprozess, also wenn die 
Emulsionsstruktur noch nicht ausgebildet ist. Mikroorganismen können so leicht in die 
Wasserphase der Emulsion gelangen. Bei der extrinsischen Kontamination handelt es sich 
um einen Eintrag von Mikroorganismen in das fertiggestellte Produkt, also die vorliegende 
intakte Emulsion, wodurch der Zugang zu Wasser weitgehend verhindert wird. 
Literaturdaten zeigen, dass bei der intrinsischen Kontamination einer W/O-Emulsion 
Mikroorganismen, die in die dispergierten Wassertröpfchen gelangen, eine Gefährdung für 
die Emulsion darstellen. Allerdings ist dies nur der Fall, wenn die Mikroorganismen in der 
Lage sind, Bestandteile der Emulsion zu metabolisieren (z. B. durch Lipasen, Hydrolasen) 
und es zu einem mikrobiellen Wachstum und damit einer Zerstörung der W/O-Emulsion 
kommt.  Auch die Abgabe extrazellulärer Verderbnis-Faktoren (z.B. verschiedene Lipide) 
tragen zur Emulsionszerstörung bei (3). Beschrieben werden solche Effekte beispielsweise 
mit einigen Pseudomonas-Stämmen. Die Gefährdung hängt auch von der Größe der in der 
Ölphase dispergierten Wassertropfen ab (Tröpfchengröße und Tröpfchenverteilung): Je 
kleiner die Wassertropfen sind, desto schwieriger ist es für enthaltene Mikroorganismen zu 
überleben (4). 
 
Eine andere Situation stellt sich bei der extrinsischen Kontamination dar. Die Kontamination 
erfolgt in der späteren Herstellungsphase, nachdem die Emulsion fertiggestellt ist, oder beim 
Gebrauch des Fertigproduktes. Mikroorganismen, die in die lipophile, äußere Phase 
gelangen, sind üblicherweise nicht in der Lage, durch diese Phase zur dispergierten 
Wasserphase hin zu durchzudringen und so sind nur wenige Tröpfchen mit geringen 
Mikroorganismenzahlen zu erwarten, die keine wesentliche Gefährdung bedeuten (5). Dies 
wird auch in einer Studie mit E. coli und C. albicans als Testkeime in einer halbfesten W/O-
Formulierungen bestätigt (6,7).  
 
Diese Bewertung der Kontaminationsgefährdung bei der Produktanwendung (extrinsische 
Kontamination), ist gerade bei Fragen zum Konservierungsbelastungstest (s. a. Kapitel 2) 
und zur Bewertung der mikrobiologischen Produktsicherheit (s. a. Kapitel 3) zu beachten. 
Allerdings muss neben solcher grundsätzlichen Einschätzung von W/O-Emulsionen bei der 
Bewertung der mikrobiologischen Produktsicherheit unbedingt die Situation des 
Einzelprodukts berücksichtigt werden. Dies ist erforderlich, da ein breiter Spielraum 
hinsichtlich Formulierung und Herstellungsbedingungen (z.B. Art des Emulgators, 
Stabilisatoren, pH-Abhängigkeit, Phasenvolumenverhältnis, Tröpfchengrößenverteilung) und 
Produkttypen (z.B. Lotion, hochviskose Cremes) gegeben ist, wodurch Unterschiede sowohl 
bei der Untersuchung als auch hinsichtlich der mikrobiologischen Stabilität/Anfälligkeit 
anzunehmen sind. Für die verlässliche Aussage zur mikrobiologischen Stabilität jedes 
Produktes ist daher eine gleichbleibende Qualität von Formulierung und Herstellung zu 
fordern (GMP-Anforderung!). 
 
Selbst wenn bei Vorliegen einer entsprechenden Emulsionsqualität eines W/O-Produktes 
eine grundsätzliche mikrobiologische Stabilität vorauszusetzen ist, ist die Ausprägung 
solcher Schutzeigenschaften an bestimmte Produkteigenschaften gebunden. Damit 
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erscheint es angeraten, in Abhängigkeit der Produkteigenschaften zusätzlich eine 
Konservierung durch antimikrobielle wirksame Zusätze zu verwenden. Daraus wiederum 
ergibt sich das Erfordernis, die Wirkung in einem KBT zu überprüfen.  
 
 
2. Mikrobiologische Untersuchungen von W/O-Emulsionen 
 
Mikrobiologische Untersuchungen von W/O-Emulsionen werden in zwei Versuchsansätzen 
erforderlich. Zum einen sind in der Entwicklungsphase KBTs und zum anderen sind in 
verschiedenen Prozess-Kontrollen Untersuchungen zur mikrobiologischen Reinheit der 
Produkte erforderlich. 
 
Für den KBT werden nach der Standardmethoden gemäß DIN EN ISO 11930 (8,9) zunächst 
Testmikroorganismen als wässrige Beimpfungssuspension in das Produkt eingebracht. Nach 
vorgegebenen Testzeiten ist dann durch entsprechende Untersuchungen die Veränderung 
der Ausgangskeimzahl zu bestimmen, um die Anforderungen der Keimzahlreduzierung zu 
überprüfen. Die Untersuchungen in diesem zweiten Schritt im KBT nach der Kontamination 
des Prüfmusters stellt eine Untersuchung zur mikrobiologischen Reinheit dar, wie sie auch in 
den Prozess-Kontrollen durchzuführen ist (s. 2.2). 
Die fehlende Wassermischbarkeit (s.a. Kapitel 1) erfordert für die mikrobiologischen 
Untersuchungen von W/O-Produkten besondere Beachtung der methodischen 
Vorgehensweise, um verlässliche Ergebnisse zu erhalten.  Folgende Anforderungen sind zu 
beachten: 
Konservierungsbelastungstest: 

• Die Produktkontamination durch eine wässrige Testkeimsuspension muss zu 
einer möglichst gleichmäßigen Verteilung der Mikroorganismen führen, um eine 
gute Reproduzierbarkeit zu gewährleisten und 

• um eine weitreichende Wirksamkeit des Konservierungsmittels sicherzustellen. 
Untersuchungen auf Mikroorganismengehalt: 

• Um alle vorhandenen Mikroorganismen zu erreichen ist ein „Aufbrechen“ der 
Emulsionsstruktur und eine ausreichende Durchmischung erforderlich, um damit  

• eine möglichst gleichmäßige Verteilung für verlässliche Ergebnisse zu erhalten. 
• Die Nachwirkung von Konservierungsstoffen muss durch ausreichende 

Neutralisierung verhindert werden.  
 
Ein wesentliches Problem, dass immer wieder bei der Untersuchung von W/O-Emulsionen 
beobachtet wird, sind schwankende Versuchsergebnisse. Dies ist bei der 
Ergebnisbewertung ausreichend zu berücksichtigen (s. a. 3.2).  
 
 
2.1 Konservierungsbelastungstest 
  
Bei wassermischbaren oder gar wasserlöslichen Produkten ist der KBT in der 
Standarddurchführung nach der Norm DIN EN ISO 11930 problemlos durchführbar, da der 
Test für solche Produkte konzipiert wurde. Im Falle von nicht wassermischbaren Produkten 
ergeben sich bereits bei der im Test vorgesehenen Kontamination durch eine wässrige 
Testkeim-Suspension (i.d.R. 1% des Mustervolumens) Probleme. Ohne mechanische 
Bearbeitung würde diese Keimsuspension lediglich auf dem zu testenden Produkt aufliegen. 
In der Regel wird daher die Suspension durch Einrühren in das Produkt eingearbeitet. Auch 
andere Einarbeitungsarten werden vorgefunden (z.B. Walzenstuhl, Homogenisator). Diese 
Arbeitsschritte können in Abhängigkeit von Emulsionsformulierung und Viskosität zu 
unterschiedlichen Durchmischungserfolgen führen.  Der Arbeitsschritt sollte möglichst 
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standardisiert durchgeführt werden (z.B. hinsichtlich der Rührzeit), selbst wenn hier natürlich 
Grenzen gesetzt sind. Es ist zu beachten, dass durch die Einarbeitung auch eine 
Veränderung oder eine punktuelle Zerstörung der Emulsionsstruktur erreicht werden kann. 
Beispielsweise kann dies zu einer Koaleszenz von Wassertröpfchen führen. 
 
Bei der Einarbeitung wird zwar eine gewisse gleichmäßige Verteilung des Inokulats erreicht, 
die der Reproduzierbarkeit des Tests förderlich ist. Aber das Inokulat wird nicht homogen mit 
der im Produkt vorhandenen Wasserphase vermischt werden können, da diese in diskreten 
Wassertröpfchen vorliegt. Vielmehr werden weitere Wassertröpfchen gebildet, die 
mehrheitlich isoliert von der Wasserphase vorliegen und die Testmikroorganismen enthalten 
(ABB.2A). Ein Eindringen der Testmikroorganismen in die intakten Wassertröpfchen 
(disperse Phase) durch die kontinuierlich Fettphase ist nicht in größerem Umfang 
anzunehmen (6,7).  
 
Der Beimpfungsschritt im KBT stellt in der beschriebenen Form weitgehend eine „künstliche“ 
Testsituation dar, die grundsätzlich von der Kontamination unter Praxisgegebenheiten 
abweicht. Beim Gebrauch von W/O-Produkten ist bei Produktentnahme auf/mit der Hand ein 
wesentlicher Wassereintrag in das in der Verpackung verbleibende Restprodukt nicht 
vorhanden. Im Test dagegen werden erhebliche Wassermenge eingebracht und zusätzlich 
wird durch die mechanische Einbringung in das Produkt die ursprüngliche Wasserverteilung 
in der Emulsion (Tröpfchen) mehr oder weniger beeinträchtigt und der „Schutzcharakter“ der 
Emulsion (begrenzte Wasserverfügbarkeit) kann mindestens teilweise zerstört werden. Es 
gibt daher durchaus Überlegungen, die KBT-Durchführung bei W/O-Emulsionen zu 
verändern, um dadurch eine verbesserte Praxisangleichung zu erreichen (10,11) – allerdings 
fehlt die systematische Umsetzung, um die Wirkungsweise solcher Maßnahmen zu belegen. 
Zum einen gibt es den Vorschlag, den praxisfremden Wassereintrag zu verringern und nur 
noch ein Volumen von 0,1 % bei der Inokulation zu verwenden. Das ändert allerdings an den 
grundsätzlichen Gegebenheiten, wie sie oben beschrieben wurden, nichts. Um eine 
mikrobielle Vermehrung oder einen statischen Effekt leichter zu erkennen, wird vom PCPC 
vorgeschlagen, die Ausgangskeimzahl von 105 KBE/g auf 103-104 KBE/g zu reduzieren (2, 
12). Da bei verringerten Ausgangskeimzahlen Ergebnisschwankungen noch eher beobachtet 
werden und Reduktionseffekte, wie in der Norm vorgegeben, nicht mehr nachweisbar sind, 
wird alternativ empfohlen, eine Verringerung der Reduktionsanforderung unter Beibehaltung 
der ursprünglicher Ausgangskeimzahl vorzunehmen. Darüber hinaus wurde auch überlegt, 
ob nicht die Kontamination über einen Keimträger (z.B. Glassand) eingebracht werden 
könnte, um die Wasserbelastung des Emulsionssystems zu vermeiden.  
 
Hinsichtlich der Konservierungswirkung, die im KBT überprüft werden soll, sind aus dieser 
Grundsituation gewisse Schlüsse zu ziehen. Der Nachweis der antimikrobiellen Wirkung 
durch den Emulsionscharakter ist nicht im KBT möglich, da zusätzliches Wasser zugefügt 
wird und die Testmikroorganismen sich als extrinsische Kontamination außerhalb der 
dispersen Wassertröpfchen befinden. Soweit eine Konservierungswirkung durch 
antimikrobiell wirksame Inhaltsstoffe (Konservierungsmittel nach Anhang V der Kosmetik-VO 
(13), andere antimikrobielle wirksame Substanzen) erreicht werden soll, sind der 
Stoffcharakter und die Diffusionsbedingungen zu beachten. Die Konservierungswirkung ist 
nur im wässrigen Bereich zu erwarten, wo auch die Mikroorganismen vorzufinden sind.  Da 
die meisten Konservierungsmittel vorwiegend lipophil sind, reichern sich die Wirkstoffe 
vermehrt in der kontinuierlichen Emulsionsphase an und sind nur in geringerer Konzentration 
in der dispergierten Wasserphase anzutreffen. Die zugeführten Testmikroorganismen liegen 
nicht homogen verteilt in Wassertröpfchen vor und werden daher nur ungleichmäßig 
wirksamen Konservierungsmittel-Konzentrationen ausgesetzt sein (1, 2, 12). Entscheidend 
ist letztlich, in welcher Konzentration Konservierungsstoffe in den wässrigen Bereichen 
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vorhanden sind, um Mikroorganismen abzutöten oder zumindest sie an einer Vermehrung 
wirksam zu hindern. Hierfür wird auch die Herstellungsmethode von Bedeutung sein. Folglich 
ist eine Ungleichverteilung von Wirksamkeitsbereichen in dem Produkt bei der KBT-Prüfung 
durchaus wahrscheinlich (ABB. 2A).   
 
 
2.2 Keimzahlbestimmung von W/O-Emulsionen  
 
Eine Produktuntersuchung zur Feststellung vorhandener Mikroorganismen stellt zum einen 
den zweiten Abschnitt des KBT dar (Bestimmung der Zahl der Testmikroorganismen) (s. 
2.1), zum anderen ist eine solche Untersuchung bei allen Kontrolluntersuchungen (Keimzahl 
und Art vorhandener Mikroorganismen) erforderlich und spielt gerade bei der 
Fertigproduktkontrolle im Rahmen der Freigabeuntersuchung eine wesentliche Rolle (s.a. 
Kapitel 3.2). 
 
Im KBT wird nach der künstlichen Kontamination zu definierten Zeitpunkten die Keimzahl der 
Mikroorganismen im Testprodukt bestimmt, um die Absterbekinetik zu ermitteln. Zu diesem 
Zweck wird jeweils mindestens 1 g des beimpften Testmusters entnommen. Um alle 
lebenden Mikroorganismen zu erfassen, wird die Produktprobe nicht nur mit dem 
Verdünnungsmedium (wässrige Pufferlösung) vermischt, sondern es erfolgt zur 
Verbesserung der Wassermischbarkeit die Zugabe eines Tensids (z.B. Tween 80, 
Isopropylmyristat) (Verhältnis: 1g Produkt, 1 g Tensid und 8 g Verdünnungsmedium) 
wodurch eine Phaseninversion bzw. eine Zerstörung/ein Aufbrechen der Emulsion (ABB. 2B) 
erreicht wird. Dies ist eine gängige Methode zur Untersuchung von nicht wassermischbaren 
Produkten (14,15). Vorsicht ist geboten, falls für diesen Aufarbeitungsschritt eine Erwärmung 
von Prüfprodukt und Tensid vorgenommen wird. Die Erwärmung kann zu einer 
Wirkungserhöhung vorhandener antimikrobieller Inhaltsstoffe führen oder das Tensid in der 
vorliegenden hohen Konzentration kann selbst eine antimikrobielle Wirkung zeigen. Daher 
sollte die Erwärmung immer hinsichtlich der Temperatur und der Zeit (maximal 40°C, 
maximal 15 Minuten) begrenzt sein. Entscheidend ist, dass mit diesem Schritt der 
Aufarbeitung auch die Wirkung einer vorhandenen Konservierung gestoppt werden muss. Es 
ist daher zu prüfen, wieweit eine ausreichende Neutralisierung erreicht wird oder ob weitere 
Neutralisierungszusätze zum Verdünnungsmedium oder dem verwendeten Nährmedium, 
das im nächsten Schritt für die Auszählung verwendet wird, erforderlich werden 
(Methodenvalidierung (15)). Aufgrund der Zielsetzung dieser Untersuchung ist es irrelevant, 
dass die Emulsion des Produktes bei der Aufarbeitung zerstört wird. 
 
In der gleichen Weise wie hier für den Konservierungsbelastungstest ist die Aufarbeitung für 
alle Kontrolluntersuchungen des Produktes vorzunehmen (Keimzahlbestimmung, 
Identifizierung vorhandener Mikroorganismen). Auch bei diesen Untersuchungen ist immer 
eine ausreichende Neutralisierung sicherzustellen, damit nicht falsch-negative Ergebnisse 
resultieren. 
 
 
3. Ganzheitliche Bewertung der mikrobiologischen Produktsicherheit 
 
Die mikrobiologische Produktsicherheit kosmetischer Produkte muss durch verschiedene 
Maßnahmen abgesichert werden, die im Rahmen der Sicherheitsbewertung zu überprüfen 
sind. Eine verlässliche Durchführung ist nur bei systematischer, ganzheitlicher 
Vorgehensweise möglich (15,16). Selbst wenn der Konservierungsbelastungstest nach DIN 
EN ISO 11930 für die mikrobiologische Produktsicherheit ein wesentliches Kriterium darstellt, 
darf er nicht als ausschließliches Bewertungskriterium verstanden werden. Gerade für W/O-
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Produkte ist dieser Test nur bedingt aussagekräftig. So sind die Testaussagen auf die 
spezifischen Produktgegebenheiten auszurichten und die Sicherheitsaussage ist durch die 
Überprüfung verschiedener weiterer Faktoren zu stützen. Der mikrobiologische Experte 
muss aus den Prüfergebnissen und Einflussfaktoren eine produktspezifische 
Sicherheitsbewertung erstellen. Das vorliegende Kapitel fasst die hierfür im Falle von W/O-
Produkten relevanten Gesichtspunkte zusammen. Hierbei werden Bezüge zu den 
Ausführungen in den Kapiteln 1 und 2 vorgenommen, ohne dass hier nochmals die Details 
beschrieben und die Literaturverweise benannt werden. 
 
 
3.1 Erfahrungen zur mikrobiologischen Stabilität von W/O-Emulsionen 
 
Produkte auf W/O-Basis werden seit langem im kosmetischen Bereich verwendet, ohne dass 
sich Hinweise auf ein erhöhtes mikrobiologisches Gefährdungsrisiko ergeben hätten. 
Beispielsweise zeigen Safety Gate-Daten (ehemals Rapex) (17), dass es sich bei den 108 
Rückrufmeldungen von Kosmetika im Zusammenhang mit mikrobiologischen Befunden der 
Jahre 2011 - 2020 wohl in maximal 9 Fällen (8%) um eine W/O-Emulsion gehandelt haben 
könnte - genaue Angaben zur Produktform weisen die Meldedaten leider nicht auf. Diese 
Zahl kann ohnehin nur als Hinweis dienen, da aufgrund fehlender Daten eine Bezugsgröße 
hinsichtlich des Anteils von W/O-Formulierungen unter den Kosmetikprodukten im Markt 
nicht anzugeben ist. Auch in einer Zusammenstellung des BAV Instituts in Offenburg, die 
Ergebnisse mikrobiologischer Untersuchungen nach DIN EN ISO 17516 (18) in den Jahren 
2018/2019/2020 für Kosmetikhersteller aufzeigt (ABB. 3), werden Proben von W/O-
Rezepturen mit einer Grenzwertüberschreitung nicht häufiger festgestellt als bei sonstigen 
Rezepturen. 
 
ABB. 3 enthält darüber hinaus einen Vergleich von KBT-Ergebnissen bei W/O-Emulsionen 
und anderen Rezepturarten. Angesichts der beschriebenen methodischen Schwierigkeiten 
und Ergebnisschwankungen bei der KBT-Durchführung mit W/O-Emulsionen ist es nicht 
verwunderlich, dass bei dieser Produktgruppe überdurchschnittlich häufig Testergebnisse 
gefunden werden, die die Anforderungen der DIN EN ISO 11930 nicht erfüllen. Im Hinblick 
auf die grundsätzlichen Erfahrungen, dass W/O-Produkte hinsichtlich der mikrobiologischen 
Produktsicherheit keine erhöhten Auffälligkeiten gegenüber anderen Produktgruppen 
aufweisen, ist hieraus der Schluss zu ziehen, dass in vielen Fällen die nicht erreichten 
Testanforderungen nur durch die mangelnde Testeignung bedingt sind.  
 
 
3.2 Fachgerechte Prüfungsdurchführung  
 
Da die Testmethode des KBT (nach DIN EN ISO 11930) für die Untersuchung 
wasserlöslicher oder wassermischbarer kosmetischer Rezepturen bestimmt ist, ergeben sich 
methodische Probleme bei der Anwendung für nicht wassermischbare Rezepturen wie W/O-
Emulsionen. Erfahrungsgemäß tauchen daher Ergebnisschwankungen resp. eine verringerte 
Reproduzierbarkeit von Ergebnissen auf. Um derartige negative Effekte zu reduzieren, ist 
eine fachgerechte Prüfdurchführung (s. Kap. 2) (Fertigkeit und Erfahrung der durchführenden 
Personen!) zu beachten.   
Bei schwankenden Ergebnissen ist es sinnvoll, eine Absicherung durch einen erweiterten 
Prüfumfang vorzunehmen. Für den KBT ist es ohnehin empfehlenswert, nicht nur eine 
einzelne finale Testung zu verwenden, sondern während des Entwicklungsprozesses 
mehrere Prüfungen mit der festgelegten Methode durchzuführen und hieraus eine 
aussagekräftige Endbewertung abzuleiten. Für die Keimzahlbestimmung zu den 
Testzeitpunkten kann nach gutem Mischen des Testproduktes die Entnahme mehrerer 
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Proben und die Ermittlung eines Durchschnittswertes zu besser bewertbaren Ergebnissen 
führen. Es ist sicher zu stellen, dass in keinem Fall Trends zu einer Vermehrung der 
Mikroorganismen vorhanden sind.  
Bei Kontrollen zur Reinheitsprüfung und bei Freigabeuntersuchungen sollte bei der Kenntnis 
von Ergebnisschwankungen immer eine höhere Musterzahl eingesetzt werden, als dies 
üblicherweise der Fall ist. Für die Freigabeuntersuchung ist darüber hinaus eine erhöhte 
Anzahl von Produktgebinden ggf. verteilt über die Charge zu untersuchen.  
 
 
3.3 Konservierungswirkung in W/O-Emulsionen 
 
In Kosmetikprodukten auf W/O-Basis werden üblicherweise zwei Konservierungssysteme 
zusammen eingesetzt. Zum einen führt bereits der Rezepturcharakter der Emulsion durch 
eine eingeschränkte Wasserverfügbarkeit zu einer mikrobiologischen Stabilität. Diese Art der 
antimikrobiellen Wirkung kann allerdings nicht im KBT nachgewiesen werden, da bei dem 
Test der Rezeptur zusätzliches Wasser zugeführt wird (Testkeimsuspension) und die 
Testmikroorganismen als extrinsische Kontamination in nicht-dispersen Wassertropfen 
vorliegen. Eine vergleichbare Ausgangssituation findet sich in anderen Fällen einer 
rezepturbedingten mikrobiologischen Stabilität (z.B. wasserfreie Formulierungen, 
Formulierungen mit niedrigen aw-Werten), wo ebenfalls der KBT nicht anwendbar ist (s. „low 
risk products“ entspr. DIN EN ISO 29621) (19). 
 
Da der Umfang der Wasserverfügbarkeit für mikrobielle Kontaminanten von den chemisch-
physikalischen Gegebenheiten der Einzelformulierung abhängig ist (s.u.), werden zum 
anderen in W/O-Emulsionen antimikrobiell wirksamer Substanzen (Konservierungsmittel 
nach Anhang V der Kosmetik-VO (13) oder andere antimikrobiell wirksame Inhaltsstoffe) 
zugesetzt. Häufig kann eine Wirkungsförderung durch kombinierte andere Inhaltsstoffe 
beobachtet werden (booster-Effekt). Eine derartige Konservierungswirkung kann allerdings 
nur im wässrigen Bereich des Produktes auf dort vorhandene Mikroorganismen 
angenommen werden. Abgesehen vom Wirkspektrum der eingesetzten Wirkstoffe ist 
entscheidend, dass in den wässrigen Bereichen des Produktes ausreichende 
Konzentrationen (ggf. auch unterstützender Inhaltstoffe) vorhanden sind. Die meist lipophilen 
Konservierungsmittel reichern sich vermehrt in der kontinuierlichen Emulsionsphase an und 
sind nur in geringerer Konzentration in der dispergierte Wasserphase (Verteilungseffekt, 
Bioverfügbarkeit) und nicht ausreichend dispergierten Wasserbereichen (z.B. durch 
Koaleszenz, aber nicht homogen verteilt, so dass sich ungleichmäßige Wirkbereiche im 
Produkt ergeben) vorhanden. Die Verteilungsbedingungen sind beeinflussbar durch 
geeignete Phasenzuordnung der Wirkstoffe oder durch Verwendung von Lösungsvermittlern 
in der Formulierung.  
 
Wenn auch die zusätzliche Konservierung als Absicherung unter bestimmten Bedingungen 
(z.B.  intrinsische Kontaminanten in der dispersen Wasserphase, in wässrigen Bereichen der 
Rezeptur) wichtig ist, ergibt sich die Frage, ob die KBT-Anforderungen aus der DIN EN ISO 
11930 in allen Fällen gerechtfertigt sind. Gerade bei stabilen Emulsionen (Wassertröpfchen 
mit geringem Durchmesser, geringe Tendenz zu Tröpfchenkoaleszenz, hohe Viskosität) 
erscheint es ausreichend, verringerte KBT-Anforderungen zu verwenden, da durch die 
kleinen Wassertröpfchen die Zahl möglicher Kontaminanten und deren Gefährdungspotential 
als gering zu bewerten ist. Die antimikrobielle Wirksamkeit der Emulsionsstruktur führt hier 
bereits zu einer hohen mikrobiologische Produktstabilität. Mit abnehmender 
Emulsionsstabilität (zunehmende wässrige Bereiche) allerdings erhöht sich die Bedeutung 
der Konservierungszusätze und entsprechend sind verschärfte KBT-Anforderungen 
einzusetzen. Gerade bei KBT-Anforderungen (Testbedingungen und Bewertungskriterien), 
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die produktspezifisch festgelegt werden und u.U. eine Abweichung von der Norm darstellen, 
ist die grundsätzliche Forderung nach Bestätigung der KBT-Ergebnisse durch Beobachtung 
der Praxissituation (Marktbeobachtung/Reklamationsverfolgung, Betriebskontrollen) (15) hier 
ausdrücklich zu unterstreichen. Auch zusätzliche Gebrauchstests können hilfreiche Hinweise 
zur Produktsicherheit geben (20).  
 
 
3.4 Absicherung spezifischer Produkteigenschaften  
 
Der Produktcharakter hat einen wesentlichen Einfluss auf die Testdurchführung/ 
Reproduzierbarkeit beim KBT und bei Kontrolluntersuchungen und damit auf eine valide 
Sicherheitsbewertung. Jedes Einzelprodukt aus der Gruppe der W/O-Emulsionen kann durch 
Rezepturgestaltung und Herstellungsweise unterschiedliche chemisch-physikalische 
Emulsionsparameter aufweisen (z.B. Phasenvolumenverteilung, Tröpfchengröße, 
Viskositätseinstellung), die für die Prüferfordernisse und einen möglichen 
Kontaminationsablauf – sowohl extrinsische als auch intrinsische Kontamination - von 
Bedeutung sind.  Daher erfordert die mikrobiologische Produktsicherheit eine ausreichende 
Festlegung und Überprüfung der Produkteigenschaften (16). Eine verlässliche 
Rezepturverwendung, gleichbleibende Herstellungsbedingungen und qualitätssichernde 
Kontrollen werden auch durch die Kosmetik-GMP (DIN EN ISO 22716) (21) gefordert. Bei 
der Sicherheitsbewertung sollten daher auch produktspezifisch folgende zusätzliche Aspekte 
beachtet werden:    
 

• Festlegung geeigneter mikrobiologischer Reinheitsanforderungen 
(Gesamtkeimzahl, Ausschluss spezifischer Mikroorganismen). 

• Sicherstellung einer gleichbleibend stabilen W/O-Emulsion (chemisch-
physikalische Parameter durch geeignete Rezeptur, Herstellung und relevante 
Prüfparameter) (→ Abhängigkeit der mikrobiologischen Sicherheit von 
Produktparametern). 

• Ausreichende Hygienemaßnahmen im Rahmen der Herstellungsabläufe (22) (→ 
Zielsetzung: Vermeidung einer intrinsischen Kontamination). 

• Ausreichende mikrobiologische Kontrollen und Reinheitsuntersuchungen im 
Rahmen der Produktion und zu Freigabezwecken (→ Beachtung der 
Untersuchungsmethode und ausreichender Zahl von Prüfmustern). 

• Anweisungs-/Warnhinweise für den Gebrauch, soweit sinnvoll und erforderlich.   
 
  
 
 
 
 
 
 
Stand: Juli 2021 
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ABB. 1. Schematische Darstellung unterschiedlicher Emulsionstypen. Bei einer W/O ist das 
Wasser in der Emulsion von Öl umgeben, daher ist die Wasserverfügbarkeit für 
Mikroorganismen in W/O-Emulsionen beschränkt. 
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ABB. 2A. Schematische Darstellung der methodischen Einschränkungen bei der 
Durchführung eines KBT an nicht wassermischbaren kosmetischen Produkten (W/O-
Emulsion) bei der Inokulation der wässrigen Mikroorganismen-Suspension in das Produkt  
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ABB. 2B. Schematische Darstellung der methodischen Einschränkungen bei der 
Durchführung eines KBT an nicht wassermischbaren kosmetischen Produkten (W/O-
Emulsion) bei der Rückgewinnung der Test-Mikroorganismen durch Produktaufarbeitung (Teil 
B: auch methodische Vorgehensweise bei Reinheitsuntersuchungen) 
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ABB. 3   Vergleich von Untersuchungsergebnissen: W/O-Emulsionen im 
Konservierungsbelastungstest (DIN EN ISO 11930) und in 
Reinheitsuntersuchungen (DIN EN ISO 17516) (Untersuchungszahlen aus dem BAV 
Institut, 2018/2019/2020):  

Konservierungsbelastungstest:  Erfüllung der Anforderungen nach Kriterium A / nach 
Kriterium B und Nicht-Erfüllung der Kriterien A und B. 

Reinheitsuntersuchungen:  Richtwerte werden erfüllt (< RW), Richtwerte werden 
nicht erfüllt (> RW; < GW), Grenzwerte werden nicht erfüllt (> GW). (Grenzwert (GW): 
Angaben der Norm; RW = 10 % des GW)  
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