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Einleitung

Im letzten BAV-Newsletter zu aktuellen Themen in der Kosmetikbranche 
haben wir über wichtige Inhalte des privaten Handelsstandards IFS HPC 
für Haushalts- und Körperpflegeprodukte informiert. 

Dieser Standard wird in den kommenden Jahren in der Kosmetikbranche 
weiter an Bedeutung gewinnen. Eine zentrale Rolle beim IFS HPC spielen 
die Anforderungen an das Qualitäts- und Risikobewertungsmanagement 
bzw. speziell an die Gefahrenanalyse und Risikobewertung.

In diesem Newsletter werden die ersten Schritte zur Erarbeitung einer Ge-
fahrenanalyse und Risikobewertung (gemäß Kap. 2.1.3 des IFS HPC, Ver-
sion 1) bis zur Erstellung und Bestätigung des Fliessdiagramms erläutert. 
Der Aufbau der Gefahrenanalyse und Risikobewertung orientiert sich an 
den Vorgaben des Kap. 2 des IFS HPC. Auf www.ifs-certification.com 
können die IFS Standards heruntergeladen werden.

Da es sich dabei um ein umfassendes Thema handelt, werden dazu 
weitere Newsletter erscheinen.

» Schritt 1.
Allgemeine Anforderungen an das Risikomanagement darstellen
(Kap. 2.1.1 IFS HPC Version 1)

Zu Beginn der Arbeit sind einige allgemeine Anforderungen an die Gefahren-
analyse und Risikobewertung fest zu halten. Folgende Punkte müssen bei der 
Arbeit berücksichtigt werden:

• alle Rohwaren und Produkte
• alle Prozesse von Wareneingang bis zur Auslieferung
• Produktentwicklung
• Produktverpackungen
• aktueller Stand der Wissenschaft sowie technischer Fortschritt.

Des Weiteren ist es sinnvoll in diesem Kapitel das Ziel der Gefahrenanalyse und 
Risikobewertung zu beschreiben (siehe nachfolgender Hinweiskasten). 

Damit in der Gefahrenanalyse und Risikobewertung wichtige Begriffe von allen 
beteiligten Personen und Lesern verstanden werden, bietet es sich an, be-
stimmte Begriffe an dieser Stelle der Arbeit zu beschreiben bzw. zu definieren. 
Dazu gehört z.B. auch der Begriff „Gefahr“.  
Weiter auf der nächsten Seite...

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

Informationsreihe zu aktuellen Themen in der Kosmetikbranche 

Gefahrenanalyse & Risikobewertung nach IFS HPC

Hinweis
Ziel einer Gefahrenanalyse und Risikobewertung nach IFS HPC ist es, für ein 
höchstmögliches Maß an Produktsicherheit zu sorgen. Fehler und Rekla-
mationen in Zusammenhang mit den Produkten sollen auf ein Mindestmaß 
reduziert werden, indem man präventiv potentielle Gefahren risikoorientiert 
bewertet und entsprechende Maßnahmen zur Prävention bzw. Kontrolle die-
ser Gefahren festlegt.

http://tiny.cc/389tbx
mailto:paul.andrei%40bav-institut.de?subject=
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Beispiele physikalischer Gefahren:

• Fremdkörper mit Verletzungspotential wie z.B.
 Glassplitter, scharfkantige Schrauben...

• Fremdkörper ohne Verletzungspotential wie z.B. 
 Haare, Schädlinge, Kartonagenreste...

Beispiele chemischer Gefahren:

• Über- oder Unterdosierung von Konservierungsstoffen

• Kontamination mit nicht gekennzeichneten 
 allergenen Stoffen

Hinweis
Die oben aufgeführte Aufzählung der Gefahren ist aus-
schließlich beispielhaft und muss betriebsspezifisch 
ausgearbeitet werden. 

Dabei sind die betrieblichen Erfahrungen (z.B. Rekla-
mationen und Ergebnisse von Laboruntersuchungen) 
sowie allgemein verfügbare Informationen (z.B. Be-
richte der Untersuchungsämter, EU-Schnellwarnsystem  
„Rapex“ für Verbraucherprodukte, Fachliteratur...) zu 
berücksichtigen.

Die Definition für den Begriff „Gefahr“ im Sinne der 
Gefahrenanalyse und Risikobewertung gemäß IFS 
HPC kann z.B. lauten:

Jegliche Abweichung des Produktes von der Pro-
dukt-spezifikation stellt eine Gefahr dar. Das bedeutet, 
es sind sowohl potentielle Gesundheitsgefährdungen des 
Verbrauchers als auch Abweichungen von den typischen 
Produkteigenschaften bzw. Abweichungen von Rechts-
vorschriften als Gefahr anzusehen.

Alle Gefahren biologischer, physikalischer und chemischer 
Natur, die realistischerweise erwartet werden können, 
müssen bei der Gefahrenanalyse und Risikobewertung 
betrachtet werden (Kap. 2.1.3.5 IFS HPC Version 1). Diese 
Gefahren können auch bereits an dieser Stelle der Arbeit 
aufgezählt werden. Nachfolgend einige Beispiele dazu:

Beispiele biologischer Gefahren:

• Kontamination mit Mikroorganismen (besonders
 kritische Keime sind z.B. Pseudomonas aeruginosa,
 Pseudomonas putida, Enterobacter gergoviae, 
 Escherichia coli, Staphylococcus aureus, 
 Candida albicans...

• Vermehrung von Mikroorganismen

Folgende Voraussetzungen an das 
Risikobewertungsteam werden gestellt:

• Unterstützung durch die Unternehmensführung

• das Team ist im Unternehmen bekannt und etabliert

• multidisziplinäres Team mit entsprechenden Fach
 kenntnisse (d. h. erfahrene Mitarbeiter aus allen 
 relevanten Abteilungen inkl. der Produktionsbereiche
 werden eingebunden)

• Teammitglieder, die für Erstellung und Entwicklung des
 Systems verantwortlich sind, müssen entsprechende 
 Fachkenntnisse über Risikomanagement aufweisen

• man kann diese Fachkenntnisse auch mittels 
 Beratung durch externe Sachverständige ergänzen

Hinweis
Um alle wichtigen Aspekte bewerten zu können, muss 
das Risikobewertungsteam mit Mitarbeitern aus allen 
relevanten Abteilungen aufgestellt sein. Es müssen je-
doch nicht immer alle Teammitglieder bei jeder Sitzung 
anwesend sein. Letztlich muss aber sichergestellt sein, 
dass alle Teammitglieder in die jeweils zutreffenden 
Fachfragen eingebunden werden und die Richtigkeit 
der Fliessdiagramme von allen bestätigt wird (siehe 
Kap. 2.1.3.4 IFS HPC Version 1). 
Auch nach der Fertigstellung der Gefahrenanalyse und 
Risikobewertung muss sich das gesamte Risikobe-
wertungsteam mind. 1-mal pro Jahr oder auch nach 
größeren Veränderungen treffen, um die Aktualität und 
Richtigkeit des gesamten Systems zu überprüfen. Dies 
gehört zu den Verifizierungsmaßnahmen gemäß Kap. 
2.1.3.7 IFS HPC Version 1.

Damit alle Teammitglieder das Ziel, die Grundbegriffe 
sowie den Aufbau einer Gefahrenanalyse und Risiko-
bewertung kennen, ist eine Schulung des gesamten 
Teams sehr sinnvoll bzw. in den meisten Fällen uner-
lässlich.

» Schritt 2. 
Risikobewertungsteam zusammenstellen (Kap. 2.1.2 IFS HPC Version 1)
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Hinweis
Aufgrund der vielfältigen Informationen zu den Pro-
dukten, kann man an dieser Stelle auch auf andere 
Dokumente verweisen, die die oben genannten Infor-
mationen enthalten. Dazu gehören z.B. Rezepturen, 
Spezifikationen, Sicherheitsbewertungen...

Des Weiteren ist es bei einer großen Produktpalette 
übersichtlicher, wenn man für bestimmte Informa-
tionen Produktgruppen bildet. Bei der Bildung von 
Produktgruppen muss darauf geachtet werden, Pro-
dukte mit gleichen oder ähnlichen Eigenschaften und 
Prozessen in einer Gruppe zu vereinen.

Hinweis
Sollte durch den zu erwartenden Gebrauch durch 
den Verbraucher eine realistische Gefahr für den Ver-
braucher absehbar sein, muss der Hersteller oder  
Inverkehrbringer des Produktes präventiv entspre-
chende Maßnahmen einleiten, um diese Gefahr zu mi-
nimieren. Dies kann z.B. durch Warnhinweise, Ände-
rungen an der Verpackung oder Aufmachung erfolgen.

» Schritt 3.
Produkte beschreiben  (Kap. 2.1.3.1 IFS HPC Version 1)

» Schritt 4.
Verwendungszweck festlegen (Kap. 2.1.3.2 IFS HPC Version 1)

» Schritt 5.
Fließdiagramme erstellen (Kap. 2.1.3.3 IFS HPC Version 1)

» Schritt 6.
Fließdiagramme intern bestätigen (Kap. 2.1.3.4 IFS HPC Version 1)

Alle Prozesse müssen in Fließdiagrammen dargestellt 
sein. Die Fließdiagramme beinhalten alle Schritte der 
Herstellung (von der Entwicklung bis zur Auslieferung). 
Die gesamte Produktpalette muss dabei berücksichtigt 
werden. Damit das System übersichtlich bleibt, müssen 
i.d.R. Produktgruppen gebildet werden. 

(siehe auch vorhergehender Schritt 3)

Hinweis
Dieser Schritt ist für eine erfolgreiche Ausarbeitung 
und Einführung einer Gefahrenanalyse von großer Be-
deutung. Werden zu viele Produktgruppen gebildet 
bzw. jede Tätigkeit als „Arbeitsschritt“ definiert, wird 
die Gefahrenanalyse sehr umfangreich und somit un-
übersichtlich. Es ist entscheidend einen Kompromiss 
zu finden, der alle relevanten Schritte berücksichtigt, 
ohne dabei jedes Detail zu betrachten.

Das Risikobewertungsteam muss die Fließdiagramme auf 
Richtigkeit & Vollständigkeit überprüfen. Bei Bedarf sind 
Korrekturen durchzuführen. Die Prüfung und Freigabe der 
Fließdiagramme ist schriftlich durch das Risikobewer-
tungsteam zu dokumentieren.

Die Produktbeschreibungen müssen alle relevanten In-
formationen zur Produktsicherheit und -beschaffenheit 
beinhalten. Dazu gehören insbesondere:

• Zusammensetzung (Rohwaren, Rework...)

• physikalische, chemische und mikrobiologische 
 Anforderungen

• Behandlungsmethoden

• Verpackung, Kennzeichnung

• Haltbarkeit

• Lager- und Transportbedingungen

Der vorgesehene Verwendungszweck der Produkte bzw. 
der Produktgruppen ist zu beschreiben. Dabei sind auch 
zu berücksichtigen:

• der zu erwartende Gebrauch durch 
 den Verbraucher

• sensible Verbrauchergruppen
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Benötigen Sie Hilfe bei der Ausarbeitung Ihrer betriebsspezifischen 
„Gefahrenanalyse und Risikobewertung“? 
Wünschen Sie eine Beratung hierzu?

Wir unterstützen Sie gerne bei diesen Fragestellungen!
Kontaktieren Sie bitte Ihre jeweiligen Kundenbetreuer. Falls Sie noch 
kein Kunde bei uns sind, steht Ihnen Paul Andrei gerne zur Verfügung: 
Tel.: 0781-96 94 7-15 oder paul.andrei@bav-institut.de

Ausblick: Sonderausgabe Kosmetik Teil 7
Im nächsten Newsletter „Sonderausgabe Kosmetik“ wer-
den die nachfolgenden Schritte zur Durchführung einer 
Gefahrenanalyse und Risikobewertung gemäß den An-
forderungen des IFS HPC Version 1 dargestellt. Dieser 
Newsletter wird in etwa 6 Wochen erscheinen.

BAV-Kunden werden die „Sonderausgaben Kosmetik“ 
wie bisher automatisch per Mail erhalten. Wenn Sie zu-
künftig ebenfalls die BAV-Newsletter erhalten oder die 
Newsletter der „Sonderausgabe Kosmetik“ nachbe-
stellen möchten, senden Sie bitte einfach eine formlose 
E-Mail unter Angabe Ihrer Kontaktdaten (Firma, Name, 
Mailadresse) an: paul.andrei@bav-institut.de.

In 2013 hat Paul Andrei (Geschäftsführer vom BAV Institut) ein Beratungs- 
projekt zur Ausarbeitung einer Gefahrenanalyse & Risikobewertung gemäß den  
Anforderungen des IFS HPC Version 1 bei der Emil Kiessling GmbH in  
Georgensgmünd erfolgreich abgeschlossen.
Firmenintern wurde das Projekt von Dipl.-Biol. Michael Pflock (GMP- & Hygiene- 
beauftragter, Leiter des mikrobiologischen Qualitätskontrolllabors) bearbeitet 
und geleitet. Bei der Emil Kiessling GmbH handelt es sich um ein mittel- 
ständiges Kosmetikunternehmen aus dem süddeutschen Raum mit 300 Mitar-
beitern, welches im Privat Label- & Lohnfertigungsbereich beheimatet ist.
Die Erfahrungen aus dieser Arbeit sind in diesen Newsletter mit eingeflossen. 
Dieser Newsletter entstand in Kooperation zwischen Paul Andrei und Dipl.-Biol. 
Michael Pflock.

Internes

Aufgrund des starken Wachstums 
von BAV in der Kosmetikbranche 
haben wir unser Team aktuell mit 
einer Führungskraft in der Kun-
denbetreuung verstärkt.

Joelle Nussbaum
wird die Leitung der Abteilung 
„Kundenbetreuung Kosmetik- 
& Arzneimittelbetriebe“ über-
nehmen. Sie entlastet somit Dirk 
Lorenz der sich zukünftig auf die 
Leitung der Abteilung „Kunden-
betreuung mittelständische Le-
bensmittelbetriebe“ konzentrieren 
kann. Frau Nussbaum bringt auf-
grund ihrer langjährigen Berufs-
erfahrung in leitenden Positionen 
in den Bereichen QM und QS bei 
Produktionsbetrieben sowie bei 
einem Dienstleistungslabor die 
optimalen Voraussetzungen mit, 
um diese Abteilung erfolgreich zu 
leiten. Wir freuen uns auf eine gute 
Zusammenarbeit!
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Einleitung

Informationsreihe des 
BAV Instituts

Um die Unternehmen bei den Vor-

bereitungen auf die neuen Anforde-

rungen zu unterstützen, startet das 

BAV Institut mit diesem Newsletter 

eine übersichtliche Informationsreihe 

zu den aktuellen Neuerungen. Neben 

dieser Ausgabe sind weitere News-

letter innerhalb der kommenden  

12 Monate geplant.

In der aktuellen Ausgabe betrachten 

wir wichtige Teilaspekte der neuen 

EU-Kosmetik-Verordnung. Außerdem 

informieren wir Sie über die neuen 

Vorgaben zur mikrobiologischen 

Qualitätskontrolle bei kosmetischen 

Mitteln.

Neue Anforderungen an die 

Hersteller von Kosmetika

Kernthema der neuen EU-Kosmetik-

Verordnung ist die Erhöhung der 

Produktsicherheit von kosmetischen 

Mitteln. Produkte die auf dem Markt 

bereitgestellt werden, müssen für 

die menschliche Gesundheit sicher 

sein. Für jedes in Verkehr gebrachte 

kosmetische Mittel hat die verant-

wortliche Person die Einhaltung der 

in der Verordnung aufgeführten Ver-

pflichtungen zu gewährleisten. Zum 

Nachweis der Konformität mit den 

Anforderungen hat das kosmetische 

Mittel eine Sicherheitsbewertung zu 

durchlaufen. Hierüber ist ein ausführ-

licher Sicherheitsbericht zu erstellen. 

Bezüglich der Vorgaben an die Gute 

Herstellungspraxis (GMP) wird zu-

künftig die Norm ISO 22716:2007 

maßgebend sein. 

Die Meldepflichten von kosmetischen 

Mitteln wurden ebenfalls erweitert. 

Vor dem Inverkehrbringen hat die ver-

antwortliche Person bestimmte An-

gaben wie z.B. die Rahmenrezeptur, 

die Kategorie und das Vorhanden-

sein bestimmter Stoffe zu melden. 

Um Produzenten, Lohnhersteller, 

Auftraggeber und Händler besser 

unterscheiden zu können, werden 

die Verantwortlichkeiten hierzu neu 

geregelt. Die Inhalte von Werbeaus-

sagen sind zukünftig zu belegen.

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 über kosmetische Mittel wird ab dem 

11. Juli 2013 verbindlich gültig sein und weitestgehend das bestehende 

nationale Kosmetikrecht ersetzen. Die Hersteller von kosmetischen Mit-

teln müssen spätestens bis zu diesem Zeitpunkt die neuen Anforderungen 

umgesetzt haben.

Inhalt

Einleitung 

EU-Kosmetik-Verordnung 

Mikrobiologische  
Qualitätskontrolle von 
Kosmetika

Internet-Verweise zu den The-

men finden Sie in der Online-

Ausgabe im Downloadbereich 

auf www.bav-institut.de

Sonderausgabe Kosmetik Teil 1 in 2012
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BAV Institut – Ihr Partner für die mikrobiologische Qualitätskontrolle

Das BAV Institut zählt zu den größten 

und modernsten mikrobiologischen 

Auftragslaboratorien in Deutschland. 

Als akkreditiertes Prüflabor mit über 

100.000 Proben pro Jahr bieten wir 

bundesweit Betrieben der Kosmetik-, 

Arzneimittel- und Lebensmittel- 

branche neben den klassischen 

Standarduntersuchungen wichtige 

Zusatzleistungen an wie z.B. 

Schnellmethoden, Online-Proben- 

service, Hygienemonitoring, ...

.....................................................
....

Da unser Labor 7 Tage die Woche 

besetzt ist, erhalten Sie schnellst-

möglich und über das ganze Jahr 

hinweg einen optimalen Service.

Mehr Service rund um Ihre Proben:

Laboruntersuchungen

Amtliche Gegenproben

Schnellmethoden

Hygienemonitoring

Sensorik

Online-Probenservice

Probenahme

Kennzeichnungsprüfungen

Betriebsbegehungen

Hygiene- & Qualitätsaudits

HACCP-Konzepte

Schulungen
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In der vorherigen Ausgabe unserer 

aktuellen Newsletterreihe infor-

mierten wir bereits über wichtige 

Teilaspekte der neuen EU-Kosmetik-

Verordnung. Darüber hinaus stellten 

wir die Anforderungen an die mikro-

biologische Qualitätskontrolle bei 

In dem kommenden Newsletter 

„Sonderausgabe Kosmetik Teil 3“ 

werden die wichtigsten Inhalte der 

DIN EN ISO 29621:2011 sowie der 

DIN EN ISO 11930:2012 erläutert 

sowie die wichtigsten Unterschiede 

zu den Vorgaben für Konservie-

rungsmittelbelastungstests gemäß 

dem Europäischen Arzneibuch dar-

gestellt. Der Erscheinungstermin 

für diese Ausgabe ist für Januar/

Februar 2013 vorgesehen.

kosmetischen Mitteln ausführlich 

dar. Im aktuellen Newsletter zeigen 

wir weitere Aspekte der neuen Ver-

ordnung auf, stellen die Anforderun-

gen an die Sicherheitsbewertung von 

kosmetischen Mitteln vor und infor-

mieren über zentrale Aspekte rund 

BAV-Kunden werden die nachfol-

genden Sonderausgaben wie bis-

her automatisch per Mail erhalten. 

Wenn Sie zukünftig ebenfalls die 

BAV-Newsletter erhalten möchten 

oder den Teil 1 dieser „Sonder-

ausgabe Kosmetik“ nachbestellen 

möchten, senden Sie bitte einfach 

unter Angabe Ihrer Kontaktdaten 

(Firma, Name, Mailadresse) eine 

formlose Mail an: 
paul.andrei@bav-institut.de

Informationsreihe des BAV Instituts

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 über kosmetische Mittel wird ab dem 11. Juli 2013 verbindlich gültig sein und 

weitestgehend das bestehende nationale Kosmetikrecht ersetzen. Die Hersteller von kosmetischen Mitteln müs-

sen spätestens bis zu diesem Zeitpunkt die neuen Anforderungen umgesetzt haben.

EU-Kosmetik-Verordnung (Teil 2)

Inhalt

Einleitung 

EU-Kosmetik-Verordnung 

Sicherheitsbewertung

Konservierungsmittel-
belastungstest

Internet-Verweise zu den The-
men finden Sie in der Online-
Ausgabe im Downloadbereich 

auf www.bav-institut.de

Sonderausgabe Kosmetik Teil 2 in 2012
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Rückverfolgbarkeit
Zur Identifizierung von Produkten 

innerhalb der Lieferkette muss der 

Hersteller denjenigen Händler identi-

fizieren können, an den er das kos-

metische Mittel geliefert hat. Diese 

Verpflichtung gilt innerhalb eines Zeit-

raums von drei Jahren nach dem Zeit-

punkt, in dem die Charge dem Händler 

zur Verfügung gestellt wurde. Händler 

müssen in der Lage sein, die verant-

wortlichen Personen zu benennen, 

von denen sie ein kosmetisches Mittel 

bezogen haben und gegebenenfalls 

auch die Händler, an die sie das kos-

metische Mittel weitergeliefert haben. 

Zur Art und Weise der Rückverfolgbar-

keit bestehen bisher keine Vorgaben.  

Nanomaterialien 
Nanomaterialien werden begrifflich in 

der neuen Verordnung festgelegt und 

ihr Einsatz in kosmetischen Mitteln 

geregelt. Ab dem 11. Januar 2013 be-

steht eine Meldepflicht gegenüber der 

EU-Kommission für kosmetische Mit-

tel, die Nanomaterialien enthalten. Bei 

der Kennzeichnung muss dem Nano-

Bestandteil in der Ingredients-Liste 

das Wort „Nano“ in Klammern folgen. 

Rücknahme/Rückruf
Die Begriffe Rücknahme und Rückruf 

waren bisher in Verbindung mit einem 

als „gefährlich“ eingestuften Produkt 

festgelegt. Als Rücknahme gilt nun  

jede Maßnahme, mit der verhindert 

werden soll, dass ein kosmetisches 

Mittel in der Lieferkette auf dem Markt 

Das BAV Institut zählt zu den größten 

und modernsten mikrobiologischen 

Auftragslaboratorien für Kosmetik-

untersuchungen in Deutschland. Da 

das BAV-Labor auf diese Prüfungen 

spezialisiert ist, kann BAV Ihnen ei-

nen sehr zuverlässigen, schnellen & 

kostengünstigen Service anbieten. 

Aufgrund der hohen Routine bei Kos-

metikuntersuchungen, gibt es prak-

tisch keine Wartezeiten. 

Alle Aufträge werden umgehend be-

arbeitet. Dies gilt ebenfalls für Bela-

stungstests, die mehrmals wöchent-

lich neu angesetzt werden. Über den 

BAV-Online-Probenservice können 

Sie alle Teil- und Endergebnisse je-

derzeit verfolgen und werden auto-

matisch über neue Ergebnisse um-

gehend per Mail informiert. 

Des Weiteren bietet Ihnen der BAV-

Online-Probenservice einfache 

Such- und Auswertefunktionen. Sie 

haben per Mausklick den Überblick 

über alle Ihre Ergebnisse und können 

alle Daten nach Excel exportieren.

BAV Institut – Ihr Partner für Konservierungsmittelbelastungstests

um das wichtige Thema Konservie-

rungsmittelbelastungstests.

Sollten Sie die vorige Newsletter-

Ausgabe nicht erhalten haben, 

können Sie diese jederzeit kosten-

los bei uns anfordern!

bereitgestellt wird. Rückruf ist jede 

Maßnahme, die auf die Rückgabe eines 

dem Endverbraucher bereits bereit-

gestellten kosmetischen Mittels ab-

zielt. Demnach sind z.B. Rücknahmen 

und Rückrufe auch bzgl. fehlerhafter 

Kennzeichnungen oder irreführender 

Werbeaussagen zukünftig denkbar. 

CMR-Stoffe
CMR-Stoffe sind Stoffe, die als car-

cinogen, mutagen, reproduktions-

toxisch eingestuft sind. Der Einsatz 

von CMR-Stoffen in kosmetischen 

Mitteln bleibt grundsätzlich verboten. 

Jedoch dürfen bestimmte Stoffe unter 

strengen Auflagen in Ausnahmefällen 

verwendet werden. Dies betrifft in 

erster Linie CMR-Stoffe in den Kate-

gorien 1A oder 1B gemäß Teil 3 des 

Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 

1272/2008. Die Regelungen hierzu 

gelten bereits seit 1. Dezember 2010. 

Werbeaussagen
Die Inhalte von Werbeaussagen müs-

sen belegbar sein. Bei der Kennzeich-

nung, der Bereitstellung auf dem Markt 

und der Werbung für kosmetische 

Mittel dürfen keine Darstellungen ver-

wendet werden, die Merkmale oder 

Funktionen vortäuschen, die die be-

treffenden Erzeugnisse nicht besitzen.  

Die Kommission veröffentlicht voraus-

sichtlich Anfang 2013 eine Liste von 

Kriterien zu Werbeaussagen, die im 

Zusammenhang mit kosmetischen 

Mitteln verwendet werden dürfen. 

Neugierig? Sehr gerne unterbreiten wir Ihnen ein attraktives Kennenlernangebot, damit Sie sich ganz un-

verbindlich selbst von den Dienstleistungen ein Bild machen können. Für Fragen steht Ihnen Paul Andrei 

sehr gerne telefonisch (0781/96947-0) oder per Mail (paul.andrei@bav-institut.de) zur Verfügung.!

Ausblick: Sonderausgabe Kosmetik Teil 3
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Informationsreihe des BAV Instituts

EU-Kosmetik-Verordnung (Teil 3)Inhalt
Einleitung

Bewertung des 
antimikrobiellen 
Schutzes eines 
kosmetischen ProduktesDIN EN ISO 11930:2012 

Durchführung von 
Risikobewertung 
und Identifikation 
von mikrobiologisch 
risikoarmen Produkten 
DIN EN ISO 29621:2011

Sonderausgabe Kosmetik Teil 3 in 2013

BAV NEWSLETTER
Qual i tätskontro l len Laboruntersuchungen  Beratungen Schulungen

Sowohl in den Vorgaben der neuen EU-Kosmetik-Verordnung zur Si-cherheitsbewertung als auch in den Leitlinien des wissenschaftlichen Ausschusses „Verbraucherschutz“ (SCCS – Scientific Committee on Consumer Safety, 2010) der EU-Kommission werden Belastungstests für Kosmetika gefordert. Dabei wer-den jedoch keine weiteren Vorgaben zur Durchführung und Bewertung von Belastungstests festgelegt.
Bisher werden in Deutschland in der Kosmetikbranche zur Durchführung und Bewertung von Konservierungs-belastungstests am häufigsten die Vorgaben des Europäischen Arz-neibuches herangezogen. Zukünftig werden bezüglich Belastungstests 

Das BAV Institut zählt zu den größten und modernsten mikrobiologischen Auftragslaboratorien für Kosmetik-untersuchungen in Deutschland. Da das BAV-Labor auf diese Prüfungen spezialisiert ist, kann BAV Ihnen ei-nen sehr zuverlässigen, schnellen & kostengünstigen Service anbieten. Aufgrund der hohen Routine bei Kos-metikuntersuchungen, gibt es prak-tisch keine Wartezeiten. 

Alle Aufträge werden umgehend be-arbeitet. Dies gilt ebenfalls für Bela-

stungstests, die mehrmals wöchent-lich neu angesetzt werden. Über den BAV-Online-Probenservice können Sie alle Teil- und Endergebnisse je-derzeit verfolgen und werden auto-matisch über neue Ergebnisse um-gehend per Mail informiert. 
Des Weiteren bietet Ihnen der BAV-Online-Probenservice einfache Such- und Auswertefunktionen. Sie haben per Mausklick den Überblick über alle Ihre Ergebnisse und können alle Daten nach Excel exportieren.

die neuen Empfehlungen der DIN EN ISO 11930:2012 „Kosmetische Mit-tel – Mikrobiologie – Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines kos-metischen Produktes“ in den Vorder-grund treten, da gemäß Artikel 12 der EU-Kosmetik-Verordnung der Einsatz „einschlägig harmonisierter Normen“ gefordert wird.

Neugierig? Sehr gerne unterbreiten wir Ihnen ein attraktives Kennenlernangebot, damit Sie sich ganz un-
verbindlich selbst von den Dienstleistungen ein Bild machen können. Für Fragen steht Ihnen Paul Andrei 
sehr gerne telefonisch (0781/96947-0) oder per Mail (paul.andrei@bav-institut.de) zur Verfügung.

!

Ausblick: Sonderausgabe Kosmetik Teil 4

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 über kosmetische Mittel wird ab dem 11. Juli 2013 verbindlich gültig sein und 
weitestgehend das bestehende nationale Kosmetikrecht ersetzen. In den ersten beiden Newslettern zur EU-
Kosmetik-Verordnung wurden bereits wichtige Inhalte der neuen Regelungen dargestellt.

Die wichtigsten Inhalte der DIN EN ISO 11930:2012 sind:
- Untersuchungsmethoden zur Durchführung eines Konservierungs- belastungstests
- Bewertungskriterien für Konservierungsbelastungstests- Verfahren zur Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines  kosmetischen Mittels

Sollten Sie die vorhergehenden Newsletter-Ausgaben nicht erhalten haben oder möchten Sie unseren kosten-
losen Newsletterservice per Mail abonnieren, senden Sie uns bitte eine Mail an: paul.andrei@bav-institut.de

Im nächsten Newsletter „Sonderausgabe Kosmetik Teil 4“ werden die wichtigsten Inhalte des GMP- Leitfadens der DIN EN ISO 22716 „Kosmetik – Gute Her-stellungspraxis (GMP) – Leitfaden zur guten Herstellungspraxis“ dargestellt. 
Des Weiteren werden die sich daraus ergebenden Konsequenzen für die mikrobiologische Qualitätskontrolle sowie für Umgebungsuntersuchungen in den Betrieben diskutiert. 

Der Erscheinungstermin für diese Aus-gabe ist für April/Mai 2013 vorgesehen. BAV-Kunden werden die Sonderaus-gaben wie bisher automatisch per Mail erhalten. Wenn Sie zukünftig ebenfalls die BAV-Newsletter erhalten möchten oder die bisherigen „Sonderausgaben Kosmetik“ nachbestellen möchten, senden Sie bitte einfach eine formlose E-Mail unter Angabe Ihrer Kontaktdaten (Firma, Name, Mailadresse) an: paul.andrei@bav-institut.de

Bei der Durchführung einer mikrobi-ologischen Risikobewertung werden folgende Faktoren berücksichtigt:• Wasseraktivität (aw-Wert)• pH-Wert
• Alkoholgehalt
• Rohmaterialien (z.B. starke  Oxidationsmittel, starke  Reduktionsmittel…)• Produktionsbedingungen  (z.B. hohe Temperatur…)• Verpackung (z.B. Pump- pender, Einzeldosisbehälter…)• kombinierte Faktoren

Dieser Newsletter befasst sich mit den wichtigsten Inhalten der DIN EN ISO 11930:2012 „Kosmetische Mittel – Mikrobiologie – Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen Produktes“ sowie der DIN EN ISO 29621:2011 „Kosmetische Mittel – Mikrobiologie – Leitlinien für die Risikobewertung und Identifikation von mikrobiologisch risikoarmen Produkten“. 

Beide Normen werden zukünftig im Rahmen der Produktentwicklung und Sicherheitsbewertung von großer Bedeutung sein, zumal die DIN EN ISO 11930:2012 auch konkrete Vorgaben zur Durchführung und Bewertung von Konservierungsbelastungstests enthält. Diese Vorgaben werden nachfol-gend ebenfalls mit den Anforderungen des Europäischen Arzneibuches verglichen.

BAV Institut – Ihr Partner für Konservierungsbelastungstests
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