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Einleitung

Im letzten BAV-Newsletter zu aktuellen Themen in der Kosmetikbranche
haben wir die ersten Schritte zur Erarbeitung einer Gefahrenanalyse und
Risikobewertung (gemas Kap. 2.1.3 des IFS HPC Version 1) bis zur Erstel-
lung und Bestatigung des FlieBdiagramms erlautert.

In dieser Ausgabe werden die nachfolgenden Schritte eines solchen Kon-
zeptes beschrieben, auBerdem werden die Anforderungen an die Ermitt-

lung der relevanten Kontrollpunkte dargestelit.

Schritte zur Ausarbeitung einer Gefahrenanalyse

und Risikobewertung gemas IFS HPC

» Schritt 7.

Gefahrenanalyse und Risikobewertung erstellen

(Kap. 2.1.3.5 IFS HPC Version 1)

Dieser Schritt ist das ,,Herzstilick*
der Gefahrenanalyse und Risiko-
bewertung.

Alle biologischen, physikalischen
und chemischen Gefahren, die
realistischerweise eintreten kénnen,
mussen berucksichtigt werden.

Die Auswahl und Aufz&hlung dieser
Gefahren kann entweder bereits zu
Beginn der Arbeit (siehe Schritt 1 un-
seres letzten Newsletters) oder spa-
testens an diesem Schritt der Arbeit
erfolgen.

Jeder Schritt der Herstellung (wie in
den FlieBdiagrammen dargestellt),
sowie die jeweils relevanten Ge-
fahren missen bei der Gefahrenana-
lyse und Risikobewertung betrachtet
werden. Es ist dabei zu prifen, wel-
che Gefahren bei welchen Schritten
eintreten kénnen und welche MaB-
nahmen erforderlich sind, um den
Gefahren vorzubeugen bzw. um sie
wirksam zu kontrollieren.

In der Gefahrenanalyse wird analy-
siert und entschieden, ob eine Ge-
fahr ein Risiko darstellt. Dabei sind

sowohl die Wahrscheinlichkeit des
Eintretens der Gefahr sowie die Aus-
wirkungen bzw. die Konsequenzen
zu berilicksichtigen. Die Risikobewer-
tung sollte mittels eines bewé&hrten
Modells durchgefiihrt werden.

Ein Beispiel daflir ist die FMEA-Ana-
lyse. Sie wurde urspringlich ins-
besondere im Qualitdts- und
Sicherheitsmanagement der Auto-
mobilindustrie eingesetzt, findet
jedoch mittlerweile in vielen Be-
reichen Anwendung.

FMEA-Analyse:

Failure Mode & Effects Analysis
(Fehlermoglichkeits- & Einfluss-
Analyse)

Ahnlich wie in der Vorgabe des IFS
HPC bericksichtigt die FMEA-Ana-
lyse sowohl die Wahrscheinlichkeit
des Auftretens von Schaden sowie
den Schadensumfang.

Des Weiteren wird bei der FMEA-
Analyse die Entdeckungswahr-
scheinlichkeit berlcksichtigt. Dies
ist im Rahmen der Risikobewertung
nach IFS HPC nicht erforderlich.
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Hinweis

Unter dem nachfolgenden Link findet man z.B. weitere
Erlduterungen sowie eine Hilfestellung zur FMEA-Ana-
lyse inklusive dem Bewertungsschema:

www.orghandbuch.de/OHB/DE/Organisations-
handbuch/6_MethodenTechniken/63_Analysetech-
niken/633_FehlermoeglichkeitUndEinflussanalyse/feh-
lermoeglichkeitundeinflussanalyse_inhalt.htm

Man kann demnach im Rahmen einer Gefahrenanalyse
und Risikobewertung nach IFS HPC das Risiko fir jeden
Prozessschritt ermitteln, indem man die Wahrscheinlich-
keit des Auftretens sowie den Schadensumfang mit einer
Zahl zwischen 1 bis 10 bewertet. Je héher die Wahrschein-
lichkeit des Auftretens (A) sowie das SchadensausmabB (B),
desto hdher die Zahl.

Aus den beiden EinflussgréBen A und B errechnet man
durch Multiplikation eine Risikoprioritatszahl (RPZ) A x B
= RPZ. Ist die RPZ grdBer als ein definierter Wert, ist das
Risiko als erhoéht anzusehen (z.B. bei einer RPZ von gro-
Ber 20). Es bedarf in diesem Fall einer speziellen Uber-
wachung und/oder praventiver MaBnahmen um das Risiko
auf ein akzeptables MaB zu reduzieren.

Diese Schritte mit erhéhtem Risiko werden als Kontroll-
punkte (CP’s) definiert. Schritte an denen allgemeine
BasismaBnahmen ausreichen um das Risiko auf ein
akzeptables Niveau zu reduzieren, werden im Allgemeinen
nicht als CP’s definiert.

CP‘s bzw. Kontrollpunkte

Prozessschritt, bei dem ein Risiko auftreten kann, das
einer speziellen Uberwachung und/oder besonderer
praventiver MaBnahmen bedarf.

Kontrollpunkte (CP’s) werden mittels einer systema-
tischen Analyse aller Gefahren ermittelt, die realis-
tischerweise erwartet werden kdénnen. An den CP’s
missen Vorbeuge- und UberwachungsmaBnahmen
festgelegt und dokumentiert werden.

Beispiele von klassischen CP‘s im Kosmetikbereich sind:
+  Wasseraufbereitung mit UV-Lampe

+ Filter vor der Abflllung

+ Rodntgendetektor

» Erhitzungsschritte

An den CP’s sind entsprechende Vorbeuge- und Uber-
wachungsmaBnahmen festzulegen, um die identifizierte
Gefahr zu kontrollieren.

Vorbeuge- und UberwachungsmaBnahmen an den CP’s
sollen méglichst prozessbegleitend stattfinden und ei-
ne durchgéngige Aussage zur Beherrschung der Gefahr
bieten. Es muss ebenfalls festgelegt werden, wer flr die
Durchflihrung und Dokumentation dieser MaBnahmen zu-
sténdig ist.

Die Gefahrenanalyse und Risikobewertung ist am besten
in einer Tabelle durchzufiihren (siehe Tabelle 1).

Hinweis

Nach unserer Einschatzung sollten in einem Unterneh-
men nicht mehr als max. funf CP’s festgelegt werden,
da die meisten Gefahren durch allgemeine BasismaB-
nahmen ausreichend beherrscht werden sollten.

Gefahren, die durch allgemeine BasismaBnahmen ausrei-
chend kontrolliert werden, gelten nicht als CP’s.

Zu den allgemeinen BasismaBnahmen, die auch den
GMP-MaBnahmen zugeordnet werden, zahlen z.B.:

+  Wareneingangskontrollen

+ Personalhygiene

+ Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen

+ allgemeine BetriebshygienemaBnahmen

+ mikrobiologische Kontrollen von Rohstoffen,
Endprodukten und Umgebungsmonitoring

+ Einhaltung der Rezepturen bzw. Spezifikationen

+ Schéadlingsmonitoring bzw. -bekampfung

Tabelle 1: Beispieltabelle einer Gefahrenanalyse und Risikobewertung

Bewertung

Eintrittswahr-
scheinlichkeit (A) ausmaB (B) RPZ

Schritt Gefahr
1

MaBnahmen

2

Schadens- AxB= CP
(Ja/Nein) Hinweise

BAV INSTITUT GmbH 2


http://tiny.cc/78jfdx
http://tiny.cc/78jfdx
http://tiny.cc/78jfdx
http://tiny.cc/78jfdx

.Jl

» Schritt 8. KorrekturmaBnahmen festlegen (Kap. 2.1.3.6 nach IFS HPC Version 1)

An allen CP’s missen KorrekturmaBnahmen festgelegt
werden, die eingeleitet werden, falls die Uberwachung
darauf hinweist, dass es an einem CP zu einer Abwei-
chung gekommen ist bzw. ein CP nicht beherrscht wird.

Zur besseren Ubersicht ist es empfehlenswert alle CP’s
in einer Tabelle zusammen zu fassen (siehe Tabelle 2).
Alle MaBnahmen an CP’s sowie deren Uberwachung
sind zu dokumentieren und Uber einen entsprechenden
Zeitraum (i.d.R mehrere Jahren) aufzubewahren.

Hinweis

KorrekturmaBnahmen sollen moéglichst konkret und
aussagekraftig sein, damit im Falle von Abweichungen
an den CP’s sicher gestellt wird, dass die richtigen
Entscheidungen getroffen werden.

Die Uberlegungen miissen ebenfalls den Umgang mit
nichtkonformen Produkten und die jeweiligen Zustan-
digkeiten regeln.

Tabelle 2: Beispieltabelle zur Ubersicht aller CP‘s mit KorrekturmaBnahmen

Schritt Beschreibung der Gefahr

Vorbeuge- und UberwachungsmaBnahmen

KorrekturmaBnahmen

2

» Schritt 9. Verifizierungsverfahren definieren (Kap. 2.1.3.7 nach IFS HPC Version 1)

Zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualitits- und
Risikobewertungssystems sind Verifizierungs- bzw.
Uberpriifungsverfahren einzurichten.

Die Verifizierung des gesamten Systems erfolgt minde-
stens einmal j&hrlich.

Dabei werden z. B. folgende Prifungen ausgewertet:
+ interne und externe Audits

+ Analysenergebnisse

* Reklamationen

+ Beanstandungen von Behdrden

» Schritt 10. Dokumentation erstellen & Aufzeichnungen lenken (Kap. 2.1.3.8, Kap 2.2 und 2.3 IFS HPC Version 1)

Es ist eine angemessene und ubersichtliche Dokumen-
tation aller Ablaufe, Verfahren, MaBnahmen und Ergeb-
nisse zu erstellen. Folgende Punkte sind zu beachten:

+ das System ist an einer Stelle vollsténdig hinterlegt

* es existiert ein dokumentiertes Verfahren zur Lenkung
von Dokumenten sowie ein Anderungsdienst

+ die Dokumente sind deutlich lesbar, eindeutig und ver-
standlich formuliert und stehen den betreffenden
Mitarbeitern jederzeit zur Verfigung

+ die Unterlagen liegen jeweils in aktueller Form vor,
veraltete Dokumente werden aus den Arbeits-
bereichen entfernt und vernichtet

+ in Dokumenten, die von entscheidender Bedeutung fur

die Produktanforderungen sind, werden jegliche
Anderungsgrinde vermerkt
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Neues BAV-Probenportal online

Unser neues Probenportal mit
uber 1000 Nutzern ist online.
Durch zahlreiche Vorteile und
Neuerungen erhalten Sie ihre
Ergebnisse nun noch einfacher
und schneller.

Die Funktionsweise des neuen
Probenportals entspricht im We-
sentlichen der Vorgangerversion,
jedoch sind einige Funktionen ver-
bessert und erweitert worden.

Die wichtigsten Neuerungen auf
einen Blick:

v

> Ubersichtliches Layout
schnellere Reaktionszeit

» Original-Prifberichte als PDF
> Excel- & XML-Export

» Statistikfunktionen

» vereinfachte Probenerfassung

v
¥

v

v

Fir Fragen zum neuen BAV-
Probenportal steht lhnen lhr
Kundenbetreuer jederzeit gerne
telefonisch zur Verfiigung!

Infos unter www.bav-institut.de
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Im n&chsten Newsletter werden zusammenfassend die
Anforderungen der Kosmetik-GMP-Norm sowie der Ge-
fahrenanalyse und Risikobewertung nach IFS-HPC dar-
gestellt. Desweiteren werden auch die Unterschiede zu
einem HACCP-Konzept, wie es im Lebensmittelbereich
Ublich ist, dargestellt. Dieser Newsletter wird in etwa 3-4
Monaten erscheinen.

BAV-Kunden werden die Newsletter wie bisher automa-
tisch per Mail erhalten. Wenn Sie diese zukiinftig eben-
falls erhalten oder nachbestellen mochten, senden Sie
bitte eine formlose E-Mail unter Angabe lhrer Kontakt-
daten (Firma & Name) an: paul.andrei@bav-institut.de

In 2013 hat Paul Andrei (Geschéaftsfiihrer vom BAV Institut) ein Beratungs-
projekt zur Ausarbeitung einer Gefahrenanalyse & Risikobewertung gemaB den
Anforderungen des IFS HPC Version 1 bei der Emil Kiessling GmbH in

Georgensgmiind erfolgreich abgeschlossen.

Firmenintern wurde das Projekt von Dipl.-Biol. Michael Pflock (GMP- & Hygiene-
beauftragter, Leiter des mikrobiologischen Qualitdtskontrolllabors) bearbeitet
und geleitet. Bei der Emil Kiessling GmbH handelt es sich um ein mittel-
standiges Kosmetikunternehmen aus dem siddeutschen Raum mit 300 Mit-
arbeitern, welches im Private 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.

Benotigen Sie Hilfe bei der Ausarbeitung lhrer betriebsspezifischen

»Gefahrenanalyse und Risikobewertung“?
Wiinschen Sie eine Beratung hierzu?

Wir unterstiitzen Sie gerne bei diesen Fragestellungen!

Kontaktieren Sie bitte Ihre jeweiligen Kundenbetreuer. Falls Sie noch kein
Kunde bei uns sind, steht Ihnen Joelle Nussbaum gerne zur Verfiigung:
Tel.: 0781-96 94 7-243 oder joelle.nussbaum@bav-institut.de

Umsatzsteuer-Identifikationsnummer gem. §/27a
Umsatzsteuergesetz: DE 811 647 935

Visuelle Konzeption und Layout:
Andreas Anselm Grafik-Design, Offenburg

Inhaltlich Verantwortlicher gem. §/10 Absatz 3 MDStV:
Dipl-Ing. Paul Andrei

Erstellung und Inhalt: Dipl. LM-Ing. Dirk Ulimer BAV Institut GmbH
www.foodinfo.de

Haftungsausschluss: Trotz sorgféltiger Kontrolle
Ubernehmen wir keine Haftung fur Inhalte, Fehler
oder Auslassungen sowie flir externe Links. Fur den
Inhalt der verlinkten Seiten sind ausschlieBlich deren
Betreiber verantwortlich.

Dieser Newsletter stellt keinen anwaltlichen Rechtsrat
dar und ersetzt keine auf den Einzelfall bezogene
anwaltliche Beratung.
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