BAV NEWSLETTER

Laboruntersuchungen

Qualitatskontrollen

Beratungen Schulungen

Sonderausgabe Kosmetik Teil 4 in 2013

Informationsreihe des BAV Instituts - EU-Kosmetik-Verordnung (Teil 4)

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. Die Hersteller von kosmetischen Mitteln miis-
sen spatestens bis zu diesem Zeitpunkt die neuen Anforderungen umgesetzt haben.

Inhalt

Einleitung

Gute Herstellungspraxis (GMP)
nach EN ISO 22716:2007

»MALDI-TOF-Methode* -
Keimidentifizierung innerhalb
weniger Minuten!

Sollten Sie die vorhergehenden
Newsletter-Ausgaben nicht er-
halten haben oder méchten Sie
unseren kostenlosen Newslet-
terservice per Mail abonnieren,
senden Sie uns bitte eine Mail
an: paul.andrei@bav-institut.de
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Informative Newsletter-Reihe des BAV Instituts

In den drei vorausgegangenen BAV-Newslettern zur EU-Kosmetik-Verordnung
hatten wir bereits Uber wichtige Inhalte der neuen Verordnung informiert. Themen
der bisherigen BAV-Kosmetik-Newsletter waren:

+ Sonderausgabe Kosmetik Teil 1: Ubersicht zur EU-Kosmetik-Verordnung,
Anforderungen an die mikrobiologische Qualitétskontrolle

+ Sonderausgabe Kosmetik Teil 2: Ubersicht zur EU-Kosmetik-Verordnung,
Anforderungen an die Sicherheitsbewertung, Informationen zu Konservie-
rungsbelastungstests

» Sonderausgabe Kosmetik Teil 3: Forderungen der DIN EN ISO 11930:2012
(Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen Produktes),
Forderungen der DIN EN ISO 29621:2011 (Leitlinien fir die Risikobewertung
und ldentifikation von mikrobiologisch risikoarmen Produkten)

Gute Herstellungspraxis (GMP) nach
EN ISO 22716:2007

Die Norm EN ISO 22716:2007 erhalt ab 11. Juli 2013 quasi Gesetzescharakter.
Die DIN EN ISO 22716:2008-12 entspricht der genannten Norm. Es handelt
sich dabei um die deutsche Fassung. Ziel der GMP-Norm (,,GMP-Leitfaden®)
ist in erster Linie eine hohe Produktsicherheit zu gewéhrleisten.

Im aktuellen Newsletter informieren wir liber wichtige Inhalte der harmo-
nisierten Norm EN ISO 22716:2007 (Kosmetik — Gute Herstellungspraxis
(GMP) - Leitfaden zur guten Herstellungspraxis) zu den GMP-Anforderun-
gen bei der Herstellung von Kosmetika.

Wesentliche Inhalte des
GMP-Leitfadens:

Harmonisierte Norm

Die EU-Kosmetik-Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 fordert in Art. 8 Abs. 1,
dass die Herstellung kosmetischer + Personal, Betriebsgelande,

Mittel ,im Einklang mit der guten Ausristung

Herstellungspraxis®“ erfolgen muss. + Ausgangs- und Verpackungs-
materialien

Da die international harmonisierte * Herstellung

Norm EN ISO 22716:2007 im Amts- + Endprodukte

Qualitatskontrolllabor
Behandlung von nicht spezi-
fikationsgemaBen Produkten

blatt der Europaischen Union verof-
fentlicht worden ist, erhalten die In-
halte ab dem 11. Juli 2013 quasi Ge-

setzescharakter. Die Vorgaben dieser + Untervergabe

Norm werden somit flr die Hersteller
zur Pflicht und deren Einhaltung kann
von den Uberwachungsbehérden
Uberprift werden.

+ Abweichungen, Reklamation und
Ruckruf

- Anderungskontrolle, Internes
Audit, Dokumentation
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Ausgewahlte Anforderungen des GMP-Leitfadens

Nachfolgend werden ausgewahlte
Forderungen des GMP-Leitfadens
aufgezahlt, die nach unseren Er-
fahrungen in der Praxis haufig noch
nicht ausreichend umgesetzt sind.
Es handelt sich hierbei jedoch NICHT
um eine vollstédndige Darstellung aller
Forderungen der Norm!

Kapitel 3.4.2: Schulung und Gute
Herstellungspraxis

In diesem Kapitel werden umfas-
sende Anforderungen an Schu-
lungen des Personals gestellt. Dazu
zéhlen z.B.:

- Schulungen zur Guten Herstellungs-
praxis (GMP)

- Ermittlung des Schulungsbedarfs
fur das gesamte Personal

- Entwicklung eines Schulungs-
programms

- Schulung neuen Personals
entsprechend den Aufgaben
(auch zu GMP)

Kapitel 4.8: Liiftung

Es muss sichergestellt werden,
dass Produkte durch die Luft nicht
nachteilig beeinflusst bzw. mikro-
biell kontaminiert werden k&énnen.
Dazu bedarf es einer entsprechen-
den Liftungstechnik und/oder ande-
rer SicherheitsmaBnahmen.

Kapitel 6: Ausgangs- und
Verpackungsmaterialien
Einige ausgewéhlte Anforderungen:

- vollstandige Spezifikationen fir alle
Ausgangs- und Verpackungs-
materialien

- Lieferantenbeurteilungen

- alle Ausgangs- und Verpackungs-
materialien missen anhand von
Kriterien Uberprift und freigegeben
werden (dazu zahlen z.B. auch
mikrobiologische Prifungen)

Kapitel 6.8: Produktionswasser
Einige ausgewahlte Anforderungen:

- die Wasserqualitat muss regel-
maBig untersucht werden

- eine Desinfektion des Wasser-
aufbereitungssystems muss
mdglich sein

- eine Zirkulation des Wassers im
Wasseraufbereitungssystem soll
moglich sein und das Kontaminati-
onsrisiko minimiert werden

Kapitel 7: Herstellung

Die Norm stellt allgemein hohe An-
forderungen an Dokumentation und
Ruckverfolgbarkeit bei der Herstel-
lung der Produkte. Jede Handhabe
von Ausgangsstoffen, Zwischen- und
Endprodukten muss dokumentiert
werden und somit fur eine llickenlose

Ruckverfolgbarkeit sorgen. In Kapitel
7.3.6 werden ,Inprozess-Kontrollen“
gefordert; dazu zahlen auch mikrobi-
ologische Kontrollen (z.B. von Bulk-
ware).

Kapitel 8: Endprodukte

Jede Charge von Endprodukten
muss anhand von zuverldssigen Ver-
fahren Uberprift werden und den
Anforderungen entsprechen. Diese
Prifungen sind vorzunehmen bevor
die Produkte auf den Markt kommen.
Dazu z&hlen z.B. auch chargenweise
mikrobiologische Untersuchungen,
insofern es sich nicht um mikrobiolo-
gisch risikoarme Produkte im Sinne
der Norm DIN EN ISO 29621:2011
(Leitlinien fur die Risikobewertung
und lIdentifikation von mikrobiolo-
gisch risikoarmen Produkten) han-
delt (siehe BAV-Newsletter ,,.Sonder-
ausgabe Kosmetik Teil 3%).
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Kapitel 9: Qualitidtskontrolllabor
Einige ausgewéhlte Anforderungen:
- die angewandten Untersuchungs-
methoden muissen zuverlassig und
reproduzierbar sein. Dies fordert
auch Art. 12 der EU-Kosmetik-Ver-
ordnung. MaBgebend hierfliir werden
zuklinftig ISO Normen sein (siehe Ta-
belle 1). Nicht zuverldssige mikrobi-
ologische Untersuchungsmethoden
zur Prufung von Rohstoffen und End-
produkten sind z.B. Abstrich- und
Abklatschproben, da es sich dabei
um nicht reproduzierbare und nicht
genormte Verfahren handelt.

- es mussen Grenzwerte (Annahme-
kriterien) fir Ausgangs- und Verpa-
ckungsmaterialien, Zwischen- und
Endprodukte festgelegt werden. In
einem Probenplan sollte aufgestellt
sein, wann und welche Kontrollen
durchgefihrt werden. Dabei sind ne-
ben Endprodukten auch Zwischen-
produkte sowie Ausgangs- und Ver-
packungsmaterialien angemessen
zu berucksichtigen. Auch der wis-
senschaftliche Ausschuss ,Verbrau-
cherschutz“ (SCCS - Scientific Com-
mittee on Consumer Safety) der EU-
Kommission hat Anforderungen zur
mikrobiologischen Qualitat von kos-
metischen Fertigprodukten aufge-
stellt. Der Ausschuss fordert fir jede
Charge eines kosmetischen Mittels
die Bestatigung der Qualitat und Si-
cherheit des Produktes durch mikro-
biologische Untersuchungen anhand
von festgelegten mikrobiologischen
Kriterien (siche BAV-Newsletter
sSonderausgabe Kosmetik Teil 1).

Kapitel 9.5: ,nicht spezifikations-
gemaBe Ergebnisse*

Es bedarf eines festgelegten Verfah-
rens, wie mit ,uberhéhten® Ergebnis-
sen umzugehen ist und wer autori-
siert ist, diese zu Uberprifen und ent-
sprechende MaBnahmen einzuleiten.
In Kapitel 9.5.2 wird gefordert: ,Fur
erneute Prifungen sollten ausrei-
chend Grinde vorliegen®“. Das be-
deutet, Wiederholprifungen missen
ausreichend begriindet sein und die
Invalidierung eines ,nicht spezifikati-
onsgemaBen Ergebnisses” kann nur
unter bestimmten Voraussetzungen
erfolgen.

Kapitel 12: Untervergabe

Werden Unterauftrage vergeben,
z.B. fir Herstellung, Verpackung,
Analysen..., so wird ein Vertrag zwi-
schen Auftraggeber und Auftragneh-
mer gefordert. Die Anforderungen an
die Vertragsinhalte sind ebenfalls in
diesem Kapitel geregelt.

Das BAV Institut bietet allen
seinen Kunden einen nicht bin-
denden Vertragsentwurf fiir Un-
terauftrage an, damit die Unter-
nehmen ohne Zusatzaufwand
diese GMP-Anforderung erfiil-
len kdnnen.

Kapitel 16: Internes Audit

In diesem Kapitel wird die Durchfiih-
rung regelmaBiger, interner Audits
zur Uberwachung und Umsetzung
der GMP-Vorgaben gefordert. Die
Audits mUssen von speziell beauf-

Tabelle 1: Genormte Untersuchungsmethoden fiir Kosmetika

DIN EN ISO 21149, 2009-10
DIN EN ISO 16212, 2011-08
DIN EN ISO 18415, 2011-08

DIN EN ISO 18416, 2009-10
DIN EN ISO 21150, 2009-10
DIN EN ISO 22717, 2009-10
DIN EN ISO 22718, 2009-10

Kosmetik — Mikrobiologie
Kosmetik — Mikrobiologie

Kosmetik — Mikrobiologie

Kosmetik — Mikrobiologie
Kosmetik — Mikrobiologie
Kosmetik — Mikrobiologie

Kosmetik — Mikrobiologie

Mikroorganismen

tragtem, kompetentem Personal un-
abhéngig und ausfiihrlich durchge-
fahrt werden.

Fazit

Die GMP-Norm erhélt ab 11. Juli
2013 quasi Gesetzescharakter. Sie
beschreibt die grundlegenden Vor-
kehrungen um nach Guter Herstel-
lungspraxis zu arbeiten. Sie ist ein
wesentlicher Leitfaden um eine hohe
Produktsicherheit bei der Herstel-
lung von kosmetischen Mitteln zu
gewahrleisten.

Ausblick: Sonderaus-
gabe Kosmetik Teil 5

Im nachsten Newsletter ,Sonder-
ausgabe Kosmetik Teil 5 mdchten
wir u.a. Uber die Méglichkeiten ei-
ner Zertifizierung nach dem privaten
Handelsstandards IFS HPC (Haus-
halts- und Korperpflegeprodukte)
informieren.

BAV-Kunden werden die ,Sonder-
ausgaben Kosmetik“ wie bisher au-
tomatisch per Mail erhalten. Wenn
Sie zuklnftig ebenfalls die BAV-
Newsletter erhalten oder die News-
letter der ,Sonderausgabe Kosme-
tik“ nachbestellen méchten, senden
Sie bitte einfach eine formlose Mail
unter Angabe l|hrer Kontaktdaten
(Firma, Name, Mailadresse) an:
paul.andrei@bav-institut.de

Zahlung und Nachweis von aeroben mesophilen Bakterien
Zahlung von Hefen und Schimmelpilzen

Nachweis von spezifizierten und nicht spezifizierten

Nachweis von Candida albicans
Nachweis von Escherichia coli
Nachweis von Pseudomonas aeruginosa

Nachweis von Staphylococcus aureus
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Keimidentifizierung innerhalb
weniger Minuten!

Das BAV Institut hat erneut in eine moderne Schnellmethode in-
vestiert und bietet seit April Identifizierungsergebnisse von Bak-
terien und Hefen innerhalb weniger Minuten an.

Bei dem Verfahren handelt es sich um die ,, MALDI-TOF-Methode®, die
auf dem Prinzip der Massenspektrometrie beruht. Mittels dieses Ver-
fahrens kénnen tber 4.000 verschiedene Mikroorganismen nach der
Anzucht innerhalb weniger Minuten sicher identifiziert werden.

Fiir BAV-Kunden ergeben sich durch unseren neuen
Service wesentliche Vorteile:

» Kunden erhalten bei auffalligen bzw. tiberh6hten Proben
wesentlich schneller Ergebnisse

» die Ergebnisse dieser Methode sind i.d.R. sicherer als
bisherige , klassische“ Verfahren

» die Identifizierung erfolgt fiir die meisten
Mikroorganismen bis zur Speziesebene

» optimales Preis-Leistungsverhaltnis

Die MALDI-TOF-Methode erganzt das BAV-Leistungsspektrum her-
vorragend. Neben klassischen mikrobiologischen Prifungen und Kon-
servierungsbelastungstests bieten wir unseren Kunden weiterhin die
Méglichkeit ihre Ergebnisse bequem und Ubersichtlich Gber unseren
Online-Probenservice abzurufen.

Fur Fragen steht Ihnen Paul Andrei sehr gerne telefonisch

(0781/96947-0) oder per Mail (paul.andrei@bav-institut.de)
zur Verfugung.

Impressum /

Haftungsausschluss

BAV Institut fur Hygiene und Umsatzsteuer-Identifikationsnummer gem. §/27a

Qualitatssicherung GmbH Umsatzsteuergesetz: DE 811 647 935

Hanns-Martin-Schleyer-Str. 25 Inhaltlich Verantwortlicher gem. §/10 Absatz 3 MDStV:

77656 Offenburg Dipl-Ing. Paul Andrei

Tel +49 (0) 781 /969 47 -0 Erstellung und Inhalt: Dipl. LM-Ing. Dirk Ulimer

Fax +49 (0) 781 /9 69 47 - 20 www.foodinfo.de
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info@bav-institut.de Haftungsausschluss: Trotz sorgféltiger Kontrolle
Ubernehmen wir keine Haftung fur Inhalte, Fehler
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