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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 (gemäß Kap. 2.1.3 des IFS HPC Version 1) bis zur Erstel-
lung und Bestätigung des Fließdiagramms erläutert. 

In dieser Ausgabe werden die nachfolgenden Schritte eines solchen Kon-
zeptes beschrieben, außerdem werden die Anforderungen an die Ermitt-
lung der relevanten Kontrollpunkte dargestellt.

» Schritt 7.
Gefahrenanalyse und Risikobewertung erstellen
(Kap. 2.1.3.5 IFS HPC Version 1)

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 

Schritte zur Ausarbeitung einer Gefahrenanalyse 
und Risikobewertung gemäß IFS HPC

Dieser Schritt ist das „Herzstück“ 
der Gefahrenanalyse und Risiko-
bewertung. 

Alle biologischen, physikalischen 
und chemischen Gefahren, die  
realistischerweise eintreten können, 
müssen berücksichtigt werden. 

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

Jeder Schritt der Herstellung (wie in 
den Fließdiagrammen dargestellt), 
sowie die jeweils relevanten Ge-
fahren müssen bei der Gefahrenana-
lyse und Risikobewertung betrachtet 
werden. Es ist dabei zu prüfen, wel-
che Gefahren bei welchen Schritten 
eintreten können und welche Maß-
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 berücksichtigen. Die Risikobewer-
tung sollte mittels eines bewährten 
Modells durchgeführt werden. 

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

FMEA-Analyse:
Failure Mode & Effects Analysis
(Fehlermöglichkeits- & Einfluss- 
Analyse) 

Ähnlich wie in der Vorgabe des IFS 
HPC berücksichtigt die FMEA-Ana-
lyse sowohl die Wahrscheinlichkeit 
des Auftretens von Schäden sowie 
den Schadensumfang.

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

mailto:paul.andrei%40bav-institut.de?subject=
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Beispiele von klassischen CP‘s im Kosmetikbereich sind:
• Wasseraufbereitung mit UV-Lampe
• Filter vor der Abfüllung
• Röntgendetektor
• Erhitzungsschritte

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

Vorbeuge- und Überwachungsmaßnahmen an den CP’s 
sollen möglichst prozessbegleitend stattfinden und ei-
ne durchgängige Aussage zur Beherrschung der Gefahr 
bieten. Es muss ebenfalls festgelegt werden, wer für die 
Durchführung und Dokumentation dieser Maßnahmen zu-
ständig ist. 

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

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

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

Zu den allgemeinen Basismaßnahmen, die auch den 
GMP-Maßnahmen zugeordnet werden, zählen z.B.:

• Wareneingangskontrollen
• Personalhygiene
• Reinigungs- und Desinfektionsmaßnahmen
• allgemeine Betriebshygienemaßnahmen
• mikrobiologische Kontrollen von Rohstoffen, 
 Endprodukten und Umgebungsmonitoring
• Einhaltung der Rezepturen bzw. Spezifikationen 
• Schädlingsmonitoring bzw. -bekämpfung

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

Aus den beiden Einflussgrößen A und B errechnet man 
durch Multiplikation eine Risikoprioritätszahl (RPZ) A x B 
= RPZ. Ist die RPZ größer als ein definierter Wert, ist das 
Risiko als erhöht anzusehen (z.B. bei einer RPZ von grö-
ßer 20). Es bedarf in diesem Fall einer speziellen Über- 
wachung und/oder präventiver Maßnahmen um das Risiko  
auf ein akzeptables Maß zu reduzieren.

Diese Schritte mit erhöhtem Risiko werden als Kontroll-
punkte (CP’s) definiert. Schritte an denen allgemeine  
Basismaßnahmen 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 Überwachung und/oder besonderer 
präventiver Maßnahmen bedarf.

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

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

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

Schritt Gefahr Maßnahmen

Bewertung

CP
(Ja/Nein) Hinweise

Eintrittswahr-
scheinlichkeit (A)

Schadens- 
ausmaß (B)

AxB=
RPZ

1

2

Tabelle 1: Beispieltabelle einer Gefahrenanalyse und Risikobewertung

http://tiny.cc/78jfdx
http://tiny.cc/78jfdx
http://tiny.cc/78jfdx
http://tiny.cc/78jfdx
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Schritt Beschreibung der Gefahr Vorbeuge- und Überwachungsmaßnahmen Korrekturmaßnahmen

1

2

Tabelle 2: Beispieltabelle zur Übersicht aller CP‘s mit Korrekturmaßnahmen

Hinweis
Korrekturmaßnahmen sollen möglichst konkret und 
aussagekräftig sein, damit im Falle von Abweichungen 
an den CP’s sicher gestellt wird, dass die richtigen 
Entscheidungen getroffen werden. 

Die Überlegungen müssen ebenfalls den Umgang mit 
nichtkonformen Produkten und die jeweiligen Zustän-
digkeiten regeln.

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

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

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

Dabei werden z. B. folgende Prüfungen ausgewertet:
• interne und externe Audits
• Analysenergebnisse
• Reklamationen
• Beanstandungen von Behörden

Es ist eine angemessene und übersichtliche Dokumen-
tation aller Abläufe, Verfahren, Maßnahmen und Ergeb-
nisse zu erstellen. Folgende Punkte sind zu beachten:

• das System ist an einer Stelle vollständig hinterlegt

• es existiert ein dokumentiertes Verfahren zur Lenkung  
 von Dokumenten sowie ein Änderungsdienst

• die Dokumente sind deutlich lesbar, eindeutig und ver- 
 ständlich formuliert und stehen den betreffenden 
 Mitarbeitern jederzeit zur Verfügung

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

• in Dokumenten, die von entscheidender Bedeutung für 
 die Produktanforderungen sind, werden jegliche 
 Änderungsgründe vermerkt

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

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

Zur Überprüfung der Wirksamkeit des Qualitäts- und  
Risikobewertungssystems sind Verifizierungs- bzw. 
Überprüfungsverfahren einzurichten. 
Die Verifizierung des gesamten Systems erfolgt minde-
stens einmal jährlich. 
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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 Joelle Nussbaum gerne zur Verfügung: 
Tel.: 0781-96 94 7-243 oder joelle.nussbaum@bav-institut.de

Ausblick: Sonderausgabe Kosmetik Teil 8
Im nächsten 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 
üblich 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 zukünftig eben-
falls erhalten oder nachbestellen möchten, senden Sie 
bitte eine formlose E-Mail unter Angabe Ihrer Kontakt-
daten (Firma & Name) 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 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.

Neues BAV-Probenportal online

Unser neues Probenportal mit 
über 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 Vorgängerversion, 
jedoch sind einige Funktionen ver-
bessert und erweitert worden.

Die wichtigsten Neuerungen auf 
einen Blick:

» übersichtliches Layout
» schnellere Reaktionszeit
» Original-Prüfberichte als PDF
» Excel- & XML-Export
» Statistikfunktionen
» vereinfachte Probenerfassung 
 
Für Fragen zum neuen BAV- 
Probenportal steht Ihnen Ihr 
Kundenbetreuer jederzeit gerne 
telefonisch zur Verfügung! 
Infos  unter www.bav-institut.de 
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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

BAV NEWSLETTER
Qual i tätskontro l len Laboruntersuchungen  Beratungen Schulungen

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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