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Leitlinie der 6sterr. Codexkommission
zur Herstellung kosmetischer Mittel

gemal den Grundsatzen der,Guten Herstellungspraxis”
(Kosmetik-GMP)







Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Zufriedenheit der Verbraucher und Verbraucherinnen ist eines

der wichtigsten Anliegen der Kosmetik-Hersteller.

Ihr Ziel als Unternehmer sollte daher sein, hochwertige, unbedenkliche
und wirksame Kosmetika in gleichbleibender Qualitat herzustellen.

GemalR §1 Abs. 1 Zif. d der KontrollmaBnahmenverordnung hat

die Herstellung kosmetischer Mittel unter Bericksichtigung der
Grundsatze der ,Guten Herstellungspraxis” zu erfolgen.

Um diese Anforderung zu erfillen, ist es erforderlich, fir jeden
Betrieb ein individuelles Eigenkontrollsystem einzurichten, das

nach den Grundsatzen der ,Guten Herstellungspraxis” aufgebaut ist.
Vom Eingang der Rohstoffe bis zum Fertigprodukt sollten wesentliche
Aspekte der Herstellung in technischer, administrativer und
personeller Hinsicht erfasst, standardisiert und dokumentiert
werden.

Die vorliegende Leitlinie der 6sterreichischen Codexkommission
bietet Anleitung und Hilfestellung bei der Etablierung beziehungsweise
Evaluierung von entsprechenden Qualitatssicherungssystemen.

Ich wiinsche Ihnen gutes Gelingen bei der Umsetzung in die Praxis.

Herzlichst, Ihr
Alois Stoger
Bundesminister fiir Gesundheit



Einleitung

Begriffsbestimmungen

1.

2
3
4
5
6.
7
8
9

Personal

Raume

Technische Ausristung
Betriebs-/Personalhygiene
Ausgangsmaterialien
Herstellung

Fertigprodukt bzw. Bulkware
Qualitatskontrolle

Dokumentation

10. Auftragsvergabe

Checkliste

Verordnung Uber KontrollmaBnahmen

Quellen

Weiterfihrende Literatur

Impressum

INHALT

Seite

6-7

10
11
12
13
14
15
16
17
18 - 23
24 - 25
26
26
27



Jeder Hersteller ist fir die Qualitat der von ihm hergestellten kosmetischen Mittel verantwortlich.
Er kann Fehler vermeiden und Risiken flir Verbraucher und Verbraucherinnen minimieren, indem
er Sorgfalt bei der Herstellung und den Qualitatsprifungen walten lasst.

Eine wichtige Voraussetzung flir die einwandfreie Qualitat des Endproduktes ist die Implementierung
der Grundsatze der ,Guten Herstellungspraxis™ im Herstellungsbetrieb.

Unter "Gute Herstellungspraxis" (GMP) versteht man VerhaltensmaBnahmen und Vorschriften,
deren Ziel es ist, kosmetische Mittel reproduzierbar in der gewlnschten Qualitat herzustellen.

Die gesetzliche Verpflichtung zur Anwendung der GMP bei der Herstellung kosmetischer Mittel
besteht mit der nationalen Umsetzung von Art. 7a der EU-Richtlinie 76/768/EWG durch die
Verordnung Uber KontrollmaBnahmen betreffend kosmetische Mittel, BGBI. Nr. 168/1996,
geandert durch die Verordnung BGBI. II Nr. 92/2005.

Die nachstehenden Leitlinien wurden unter Berlicksichtigung der spezifischen Gegebenheiten

bei kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) formuliert, mit dem Ziel solche Betriebe bei der
Einrichtung bzw. Evaluierung von Systemen zur Qualitatssicherung zu unterstiitzen. Die Hersteller-
betriebe sollten diese Leitlinie benutzen, um eigene interne Systeme und Verfahren zu entwickeln.
Die konkrete Umsetzung wird den Erfordernissen des Einzelfalls Rechnung tragen miissen.

Dabei werden solche Aspekte wie BetriebsgroBe, Produktionsvolumen, Produkteigenschaften

oder verfiigbare Personalressourcen zu berlicksichtigen sein.

Es kdnnen auch andere als die in diesen Leitlinien beschriebenen Methoden und Systeme zusammen
mit oder anstelle der hier vorgeschlagenen Methoden und Systeme angewendet werden, sofern
diese gleichwertige Ergebnisse bringen.

Bei der Erstellung dieser Leitlinie wurde die ISO-Norm 22716 "Kosmetik-GMP-Richtlinien Gber
Gute Herstellungspraktiken" vom 15. November 2007 herangezogen. Eine Ubernahme in die
nationale Norm ist noch ausstandig.

HINWEIS: Bitte beachten Sie auch die Ihnen durch Gesetze und Verordnungen verbindlich aufer-
legten VerhaltensmaBnahmen. (z.B. Abfallwirtschaftsrecht, ArbeitnehmerInnenschutzgesetz,
Gewerberecht, Wasserrecht....).



Abweichung

ist eine Nichtibereinstimmung mit dem Standard. Dies kann sein: ein Messwert oder Ergebnis
auBerhalb eines erwarteten Bereichs, eine unerflillte Anforderung, ein technischer Mangel bzw.
eine Storung, ein Fehler durch einen Mitarbeiter, mangelnde Hygienebedingungen sowie jegliche
Nicht- Konformitat mit den firmeninternen Anweisungen und Dokumenten.

Auftraggeber
sind alle Rechtstrager, die mit Tatigkeiten zur Herstellung und Qualitatsprifung von kosmetischen
Mitteln nach dieser Leitlinie befasst sind.

Auftragnehmer
Person, Unternehmen oder externe Organisation, die Arbeitsvorgange im Auftrag einer anderen
Person, eines anderen Unternehmens (Auftraggeber) ausfihren.

Ausgangsmaterialien
sind Rohstoffe (Stoffe und Stoffgemische) und Verpackungsmaterialien, die bei der Herstellung
von kosmetischen Mitteln verwendet werden.

Betriebs-/ Personalhygiene

Darunter fallen alle MaBnahmen zur Betriebs- und Personalhygiene, die dazu bestimmt sind, den
gesamten Herstellungsbereich aber auch die angrenzenden Bereiche (z.B. Wareneingang, Qualitats-
prifung Sanitarraume) in einen Zustand zu versetzen, der eine hygienisch einwandfreie Produkt-
qualitdt ermdéglicht.

Bulkware
sind Stoffe und Stoffgemische, die, um Fertigprodukt zu werden, abgeflllt und verpackt werden
mussen.

Charge
Ein in einem Arbeitsgang oder in einer Reihe von Arbeitsgangen hergestelltes und homogenes
Erzeugnis, dessen Menge definiert ist.

Chargennummer/-bezeichnung
Ein vom Hersteller vergebener Code bzw. Bezeichnung fiir eine Charge zum Zweck ihrer
Identifizierung.

Desinfektion
Alle MaBnahmen zur Reduktion von Mikroorganismen wie chemische Behandlung, thermische
Behandlung, Strahlenbehandlung.

Dokumentation

Aufzeichnungen aller Ergebnisse der Qualitatspriifung von Erzeugnissen sowie von Aufzeichnungen
aller Priifergebnisse wahrend der Herstellung einer Charge sowie die Aufbewahrung dieser Aufzeich-
nungen.



Erzeugnis
kann Ausgangsmaterial, Zwischenprodukt, Bulkware oder Fertigprodukt sein.

Fertigprodukt
Ein kosmetisches Mittel, das alle Phasen der Herstellung und Qualitatsprifung durchlaufen hat.

FIFO-Prinzip (engl.: First In First Out; zuerst herein zuerst hinaus)
Alteste - zuerst — gelagerte Ware soll nach Méglichkeit zuerst verbraucht werden.

Herstellung
Alle mit der Fertigung verbundenen Tatigkeiten von der Rohstoffeinwaage Uber die Verarbeitung,
Abflllung, Verpackung und Kennzeichnung.

Inprozesskontrolle )

Prifungen im Verlauf der Herstellung eines Fertigproduktes zur Uberwachung und ggf. Steuerung
des Prozesses, welche die Einhaltung seiner Spezifikation gewahrleisten. Die Uberwachung der
Umgebung im Herstellungsbereich oder der Ausriistung ist ein Teil der Inprozesskontrolle.

KorrekturmaBnahme
Tatigkeit zur Beseitigung der Ursachen einer Nichtlbereinstimmung, eines vorhandenen Fehlers
oder einer anderen unerwlinschten Situation, um deren Wiederkehr vorzubeugen.

Lagerung
Die Aufbewahrung aller Erzeugnisse in geeigneter Art und Weise, so dass die Qualitat erhalten bleibt.

Mitarbeiter

sind alle Beschaftigten des Unternehmens (inkl. Werkvertragsbedienstete, Leihpersonal, Praktikan-
ten). Personal umfasst alle natirlichen Personen, die in dieser Leitlinie beschriebene Tatigkeiten
ausiuben, unabhdngig von der rechtlichen Qualifikation ihres Beschaftigungsverhaltnisses.

Qualitatspriifung

Prifungen von Ausgangsmaterialien, Zwischenprodukten, Bulkwaren und Fertigprodukten auf
Ubereinstimmung mit den festgelegten Spezifikationen vor allem hinsichtlich Identitat, Gehalt
und Reinheit und anderen Eigenschaften.

Qualitadtssicherung
Gesamtheit der Tatigkeiten der Qualitatsplanung, der Qualitatslenkung und der Qualitatsprifung

Quarantane

Der Status von Ausgangsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware oder Fertigprodukten, die getrennt
gelagert oder durch andere geeignete MaBnahmen von der Verwendung oder Abgabe ausgeschlossen
werden, solange die Entscheidung Uber ihre Freigabe oder Zuriickweisung aussteht.

Riickruf
Entscheidung eines Unternehmers, in Verkehr gebrachte Produkte bzw. Produktchargen zuriick-
zuholen.

Spezifikation

Festgelegte Anforderungen an die physikalischen, chemischen, mikrobiologischen oder sensorischen
Merkmale von Ausgangsmaterialien, Zwischenprodukten, Bulkware und Fertigprodukten inklusive
Prifmethoden.

Verpackungsmaterial

Jedes Material, welches fiir die Verpackung eines kosmetischen Mittels verwendet wird, ausgenom-
men jene AuBenverpackung, welche fir den Transport verwendet wird. Verpackungsmaterialien
werden unterschieden zwischen primarer und sekundarer Verpackung, je nachdem ob sie direkt
mit dem kosmetischen Produkt in Berihrung kommen oder nicht.

Zwischenprodukt
Jedes Produkt, das um Bulkware oder Fertigprodukt zu werden, noch eine oder mehrere Verarbei-
tungsphasen durchlaufen muss - auch ,Halbfertigprodukt® oder ,Halbfabrikat™ genannt.



Y,

1.1

Jedes Unternehmen soll fiir die Leitung und Aufsicht in der Herstellung und Qualitatsprifung von
kosmetischen Mitteln Uber eine angemessene Zahl von Fachpersonal mit einer angemessenen
beruflichen Qualifikation sowie praktischer Erfahrung verfligen.

1.2
Es soll darauf geachtet werden, dass nach Méglichkeit die Leitung der Qualitatskontrolle unabhdngig
von der Leitung der Herstellung erfolgt.

1.3

Mitarbeiter sollen eine festgelegte Verantwortung haben und entsprechende Vollmacht besitzen, um
diese Verantwortung wahrzunehmen. Dies soll schriftlich (z.B. Organisationsschema, Arbeitsplatz-
beschreibung) niedergelegt sein.

1.4
Jeder Mitarbeiter soll Zugang zu Anleitungen und Informationen haben, die fiir seine spezielle
Tatigkeit notwendig sind.

1.5
Periodisch sollen die Mitarbeiter des Herstellungsbetriebes (aller Stufen) in die Regeln der Guten
Herstellungspraxis sowie in der Ausfihrung der ihnen zugewiesenen Aufgaben geschult werden.

1.6

Es sollen Vorkehrungen getroffen werden, dass bei der Herstellung kosmetischer Mittel keine
Personen mit ansteckender Krankheit oder offenen Verletzungen an unbedeckten Korperstellen
in direkten Kontakt mit kosmetischen Mitteln gelangen.

1.7

Alle Mitarbeiter, die in der Herstellung beschéaftigt sind oder diesen Bereich betreten, sollen flir den
jeweils durchzufliihrenden Arbeitsprozess geeignete saubere Arbeitskleidung tragen. Die Arbeits-
kleidung soll nicht auBerhalb der Herstellungsbereiche benutzt und regelmaBig gereinigt werden.



This facility iS%
smoke free.

No Smoking

2.1

Die Herstellungs- und Prifrdume sollen sauber und stets instand gehalten sein und nach Méglichkeit
von den anderen Bereichen des Betriebes klar getrennt sein. Die Umkleide-, Wasch- und Toiletten-
raume sowie Servicebereiche sollten fur die im Herstellungsbereich beschaftigten Mitarbeiter leicht
zuganglich sein.

2.2

Die Beschaffenheit der Raume, insbesondere der Herstellungs- und Lagerraume soll so konzipiert
sein, dass das Eindringen von Tieren, insbesondere Insekten und Kleinnagern, verhindert wird.
Insbesondere soll bei zu 6ffnenden Fenstern Fliegengitter angebracht sein. Die Innenflachen (Wande,
FuBbéden und Decken, Tlren, Arbeitsflachen, Regale usw.) dieser Rdume sollen glatt und frei von
Rissen sein, nicht abblattern, leichtes Reinigen und sowie ggf. eine Desinfektion ermdglichen.

2.3
Handwaschbecken sollen in ausreichender Anzahl an geeigneten Standorten angebracht sein
(mit Warmwasser, Flissigseife, Einweghandtlicher usw.).

2.4
Die Heizung, Klima, Liftung, Sanitar und Beleuchtung der Rdume sollen so beschaffen sein,
dass das kosmetische Mittel wahrend der Herstellung nicht nachteilig beeinflusst wird.

2.5

Die Raume sollen die ordnungsgemafBe und folgerichtige Unterbringung der technischen Ausriistung

sowie der ggf. benétigten Ausgangsmaterialien ermdglichen, um Prozesse so zu gestalten, dass

- Verwechslungen zwischen verschiedenen kosmetischen Mitteln oder ihren Bestandteilen
ausgeschlossen sind und

- deren allenfalls gegenseitige Verunreinigung vermieden wird.

2.6

Alle Erzeugnisse sind trocken, sauber und lbersichtlich zu lagern. Verwechslungen insbesondere
zwischen freigegebenen und in Quarantane befindlichen Erzeugnissen, insbesondere Ausgangs-
materialien, sind durch geeignete MaBnahmen, z.B. durch getrennte Lagerhaltung oder ausreichende
Kennzeichnung, zu vermeiden.

2.7

Sanitarraume, die aus Umkleide-, Wasch- und Toilettenrdaumen bestehen kénnen, sollen in einer
angemessenen Anzahl vorhanden sein und ausreichend Gelegenheit zum Umkleiden, zum Hande-
waschen, (mit Warmwasser und Flissigseife usw.) zum Trocknen (Einweghandtiicher) und ggf. zum
Desinfizieren bieten. Eine Trennung zwischen Arbeits- und StraBenkleidung soll ermdglicht werden.

2.8
Abfallsammelraume/-bereiche sollen vorhanden sein.

Geeignete MaBnahmen sollen fiir Sammlung, Transport, Lagerung und Entsorgung von Abfall
getroffen werden.



3.1

Einrichtungen, Maschinen und Gerate fir die Herstellung sollen so beschaffen sein und aufgestellt

werden, dass

- Teile, die bestimmungsgemaB mit dem Produkt in Berithrung kommen, mit diesem und den
Reinigungs- sowie Desinfektionsmitteln vertraglich sind,

- Verunreinigungen der kosmetischen Mittel und ihrer Behaltnisse wahrend des
Herstellungsprozesses vermieden werden kénnen,

- Verwechslungen von Ausgangsmaterialien, Zwischenprodukten und Bulkwaren
bei der Herstellung vermieden werden kénnen,

- sie bedienungs- und wartungsfreundlich, z.B. vollstandig entleerbar sind.

3.2

Die zur Herstellung verwendeten Ausriistungen und Gerate sollen in spezifisch notwendigen
Intervallen grindlich gereinigt und ggf. desinfiziert werden. Es sollen geeignete Vorrichtungen zum
Reinigen und Desinfizieren der Ausristungen und Gerate vorhanden sein. Produktfiihrende Teile der
Maschinen und Anlagen sollen nach Mdglichkeit véllig zerlegt werden, soweit nicht automatische
Reinigungs- und Desinfektionssysteme - CIP Verfahren (Cleaning in Place)/ SIP Verfahren
(Sterilization in Place) — verwendet werden (siehe Punkt 4.2).

3.3
Die Reinigung bzw. Sterilisation der technischen Ausritstung soll nach einem Reinigungs- bzw.
Hygieneprogramm erfolgen und dokumentiert werden.

3.4
Bei der Herstellung und Priifung benutzte Wiege- und Messgerate sollen kalibriert sein und in
angemessenen Abstanden nach anerkannten Methoden Uberprift werden.

3.5
Die technische Ausriistung soll regelmaBig gewartet werden.
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4.1
In jedem Herstellungsbetrieb soll auf Einhaltung der Betriebshygiene geachtet werden.

4.2

In jedem Herstellungsbetrieb soll ein schriftliches Hygieneprogrammm vorliegen, das auf die
spezifischen Betriebsgegebenheiten Bedacht nimmt.

Dieses Hygieneprogramm enthalt:
- Verhaltensregeln fir die Mitarbeiter:
e Essen, Trinken und Rauchen nur in den dafiir vorgesehenen Bereichen
e Bekanntgabe meldepflichtiger Krankheiten und offener Verletzungen
an unbedeckten Kérperflachen,
¢ Verhaltensregeln Uber die persénliche Hygiene, wie Hande waschen vor Anfang
und Wiederaufnahme der Arbeit sowie nach Aufsuchen der Toiletten
- Bekleidungsvorschriften fir den Aufenthalt in Arbeitsraumen
- Reinigungs- und erforderlichenfalls Desinfektionsplan (soll enthalten: Methoden,
Haufigkeit, Reinigungsmittel und Kontrolle) fir die technische Ausriistung und flr
die Arbeits-, Lager- und Sanitarraume.

4.3

Zutrittsregelungen sollen festgelegt werden. Betriebsfremde Personen und ungeschultes Personal
sollen vorzugsweise keinen Zutritt zu den Herstellungsbereichen haben. Wenn dies unvermeidbar
ist, sollen sie zuvor insbesondere Uber Arbeitsschutz und Personalhygiene und die vorgeschriebene
Arbeitskleidung informiert werden.
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5.1
Alle Ausgangsmaterialien (Rohstoffe und Verpackungsmaterialien), die fir die Herstellung von
kosmetischen Mitteln verwendet werden, sollen nach schriftlichen Vorgaben gehandhabt werden.
Von den Lieferanten soll gefordert werden:
- alle anzuliefernden Ausgangsmaterialien missen den Spezifikationen entsprechen
und von gleich bleibender Qualitat sein.
- alle anzuliefernden Behaltnisse der Ausgangsmaterialien miissen ordnungsgemaB bezeichnet
(zumindest mit: Produktbezeichnung, Lieferant bzw. Hersteller, Chargennummer
bzw. -bezeichnung und Menge) sowie sauber und unbeschadigt sein.

5.2

Alle Ausgangsmaterialien sollen einer angemessenen Identitatsprifung unterzogen werden. Es soll
zumindest auf Ubereinstimmung von Bestellschein, Lieferschein und Gebindebezeichnung geachtet
werden und eine einfache Identitatsprifung vorgenommen werden. Ausgangsmaterialien missen
festgelegten Spezifikationen entsprechen. Sie kdnnen auf Basis eines chargenbezogenen Analysen-
zertifikats des Herstellers bzw. selbst durchgefiihrter Untersuchungen akzeptiert werden.

5.3

Alle Ausgangsmaterialien sollen ordnungsgemaB gelagert und deren Behaltnisse eindeutig
bezeichnet sein, damit eine sichere Identifikation von freigegebenem, gesperrtem oder

in Quarantane befindlichem Material mdglich ist.

5.4
Es soll nachweislich sichergestellt werden, dass nur freigegebene Ausgangsmaterialien fir die
Herstellung verwendet werden.

5.5
Bei der Entnahme (z.B. Probenziehung, Herstellungsprozess) soll darauf geachtet werden, dass
die im Behaltnis verbleibenden Ausgangsmaterialien nicht nachteilig beeinflusst werden.

5.6

Wasser ist ein wichtiger Rohstoff zur Herstellung kosmetischer Mittel und muss den schriftlich fest-
gelegten mikrobiologischen und chemischen Spezifikationen entsprechen. Wasser ist haufig der
Ubertrager von Mikroorganismen in die Erzeugnisse, daher soll zur Herstellung von kosmetischen
Mitteln das einzusetzende Wasser einer regelmaBigen mikrobiologischen Kontrolle unterworfen und
diese dokumentiert werden.

Die Anzahl der Mikroorganismen, die im eingesetzten Wasser toleriert werden kann, ist produkt-
spezifisch zu regeln und hangt von der Art der Keime, dem Herstellungsvorgang und dem
Anwendungsbereich des Produktes ab. }

Flr die Qualitat des Wassers zur Herstellung kosmetischer Mittel wird in Osterreich die Trinkwasser-
qualitat gemaB Trinkwasserverordnung BGBI. II Nr. 304/2001 idgF, in der jeweils geltenden Fassung,
empfohlen.

Gegebenenfalls soll das verwendete Wasser - insbesondere wegen der enthaltenen Salze - vor
Einsatz in der Herstellung aufbereitet werden, wobei zu beachten ist, dass Wasseraufbereitungs-
anlagen potenzielle Verkeimungsquellen sein kénnen.
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6.1

Die Herstellung soll unter der Verantwortung von Personen mit angemessener beruflicher
Qualifikation (siehe Punkt 1.1) durchgefiihrt werden und in Ubereinstimmung mit der
Herstellungsvorschrift erfolgen.

6.2
Jeder Charge soll eine Chargennummer bzw. -bezeichnung zugewiesen werden.

6.3

Die Herstellungsvorschrift soll beinhalten:

- die Bezeichnung des kosmetischen Mittels

die exakte Formulierung des Produkts

- die detaillierten Arbeitsschritte (inkl. Abflillung und Verpackung)

- die (erforderlichenfalls) durchzufiihrenden Inprozesskontrollen (mit Sollwerten)
- die zu verwendende Ausristung

6.4

Vor Beginn der Herstellung soll sichergestellt werden, dass

- die Herstellungsvorschrift verfligbar ist.

- die Herstellungsraume (inkl. Abflillungs- und Verpackungsraum) sauber sind.
- die Ausristung sauber bzw. desinfiziert ist.

- alle Ausgangsmaterialien verfliigbar bzw. freigegeben sind.

6.5

Zu jedem Zeitpunkt soll der Inhalt aller vorhandenen Behdltnisse und Maschinen eindeutig

(mit Chargennummer bzw. -bezeichnung) identifiziert werden kénnen. Gewogene bzw. abgefiillte
Rohstoffe sollen entweder beschriftet werden oder direkt verarbeitet werden.

6.6
Die vorgeschriebenen Inprozesskontrollen sollen durchgeftuihrt und dokumentiert werden.
Bei Abweichungen sind (falls erforderlich) KorrekturmaBnahmen einzuleiten.

6.7

Fir jede hergestellte Charge eines kosmetischen Mittels soll ein Herstellungsprotokoll (inkl. der
Abflllung und Verpackung) gefertigt werden, aus dem hervorgeht, dass es in Ubereinstimmung
mit der Herstellungsvorschrift hergestellt worden ist und folgende Informationen enthalt:

- Herstellungsdatum

- Bezeichnung, Menge und Chargennummer des kosmetischen Mittels

- Chargennummer und exakte Menge der verwendeten Ausgangsmaterialien

- Hinweise auf verwendete Maschinen und Einrichtungen

- Inprozesskontroll-Ergebnisse

- Abweichungen von der Herstellungsvorschrift (inkl. MaBnahmen)

- Paraphen der Bearbeiter

6.8

Alle mit Staubentwicklung verbundenen Arbeitsgdnge sollen in Bereichen durchgefiihrt werden,
in denen ein ausreichendes Abluftsystem vorhanden ist.
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7.1

Die Prifungen am Fertigprodukt bzw. Bulkware sollen in einem Prifprotokoll festgehalten werden,
welche folgende Informationen umfassen:

- Bezeichnung (inkl. Chargennummer)

- Herstellungsdatum

- Ergebnisse und Datum der durchgefiihrten Priifungen

- Identitat des Prifers

- Entscheidung uber Prifstatus

- Datum der Haltbarkeit, falls produktspezifisch notwendig

7.2

Die Freigabe des Fertigprodukts bzw. der Bulkware soll nur von hiezu befugten Personen vorgenom-
men werden. Die Freigabe soll nachvollziehbar dokumentiert sein. Die Vorgangsweise (z.B. Entsor-
gung, Wiederverwendung) bei Erzeugnissen, welche nicht den Spezifikationen entsprechen, muss
von kompetenten Personen entschieden und dokumentiert werden.

7.3

Das Fertigprodukt bzw. die Bulkware soll entsprechend gelagert werden. Die Lagerung erfolgt an
definierten Orten unter entsprechenden Lagerbedingungen. Die Entnahme aus dem Lager soll
nach dem FIFO-Prinzip erfolgen. Die Lagerung des freigegebenen Fertigprodukts soll getrennt von
gesperrten bzw. in Quarantane befindlichen Fertigprodukten erfolgen.

7.4
Das Fertigprodukt bzw. die Bulkware soll eindeutig mit Name (oder Code) und Chargennummer
bzw. -bezeichnung identifiziert werden kénnen.

7.5

Zwischenprodukte und Bulkware, die als solche bezogen werden, sollen bei Eingang und Lagerung
wie Ausgangsmaterialien behandelt werden.
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8.1 Qualitatspriifung

8.1.1

Jeder Hersteller hat flir die Qualitatspriifung seiner Ausgangsmaterialien und Fertigprodukte Sorge
zu tragen. Daflr sind Spezifikationen flir Ausgangsmaterialien und Fertigprodukte sowie ein
Hygieneprogramm (siehe Punkt 4.2) festzulegen. Diese Spezifikationen kénnen entweder chemisch-
physikalische, mikrobiologische oder sensorische Uberprifungen sein und flihren letztlich zur
Kenntlichmachung des Priifzustandes (freigegeben bzw. gesperrt). Die Prifungen kdnnen auch
extern vergeben werden. Die Methoden und die Akzeptanzkriterien sollen festgelegt werden.

8.1.2

Die Materialien (wie Reagenzien, Losungen, Standards) zur Qualitatsprifung sollen definiert
sein und beschriftet werden (z.B. Name, Konzentration, Ablaufdatum, Name und Paraphe des
Herstellers, Anbruchsdatum, Lagerbedingungen).

8.1.3

Das Probeentnahmeverfahren soll definiert sein:

- Methode

- Ausrustung

- Menge

- VorsichtsmaBnahmen, damit Produkt nicht kontaminiert oder wertgemindert wird.
Die Probeentnahme soll durch eine geschulte Person erfolgen.

8.1.4

Riickstellmuster des Fertigprodukts sollen an definierten Orten unter entsprechenden Bedingungen
flr eine angemessene Zeitdauer, die betriebsintern festgelegt wird (z.B. Mindesthaltbarkeitsdatum
plus 1 Jahr), aufbewahrt werden. Die Menge soll ausreichen, um ggf. notwendige Analysen durch-
fihren zu kénnen.

8.1.5
RegelmaBig soll die Durchfihrung und Umsetzung der Kosmetik-GMP in allen relevanten Bereichen
Uberprift werden. Alle Beobachtungen sollen dokumentiert und evaluiert werden.

8.2 Beanstandungen und Riickruf

8.2.1

Die fir Qualitatsprifung verantwortlichen Personen sollen auch bei der Bearbeitung von Beanstan-
dungen (z.B. Reklamationen, Beschwerden) eingebunden werden. Alle qualitatsrelevanten Bean-
standungen sind zu dokumentieren. Sie werden evaluiert und die getroffenen Konsequenzen
dokumentiert.

Im Falle von Lohnherstellung legen die Vertragsparteien gemeinsam eine Vorgangsweise fest.

8.2.2

Ruckrufe sollen unverziglich und jederzeit in die Wege geleitet werden kénnen. Zuriickgerufene
Produkte sollen auch als solche gekennzeichnet und bis eine Entscheidung getroffen wird, getrennt
in einem sicheren Bereich gelagert werden.

Im Falle von Riickholaktionen werden auch die Behdrden informiert, falls die Produkte schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher erwarten lassen.
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9.1

Ein geeignetes Dokumentationssystem soll eine nachvollziehbare Herstellung, Lagerung und Quali-
tatsprifung ermdglichen. Die Dokumentation kann auch in elektronischer Form erfolgen. Die einzel-
nen Tatigkeiten wahrend der Herstellung, Prifung und Lagerung sollen belegt werden kénnen. Alle
Vorgaben zur Herstellung, Prifung und Lagerung sollen am Stand der Wissenschaft und Technik
bzw. an die betriebliche Struktur angepasst sein.

9.2

Die Eintragungen sollen gut lesbar, eindeutig und unausléschbar sein. Korrekturen sollen so vorgenom-
men werden, dass die urspringliche Information lesbar bleibt (mit ,korr. Unterschrift bzw. Kirzel,
Datum, Grund der Anderung).

9.3

Die Dokumentation soll die Riickverfolgung des Werdegangs einer Charge erméglichen. Bei Bean-
standungen muss die Nachvollziehbarkeit aller Herstellungsschritte anhand von Aufzeichnungen
maoglich sein. Ebenso muss es moéglich sein, die Chargen der eingesetzten Rohstoffe zu identifizieren.

9.4
Die Aufbewahrungsdauer von Dokumenten soll betriebsintern festgelegt werden.

9.5

Folgende Prozesse bzw. MaBnahmen sollen dokumentiert werden:
- Prifprotokoll von Ausgangsmaterialien und Qualitatsprifungen
- Herstellungsprotokoll

- Funktionsiuberprifungen/Eichung/Kalibrierung von Geraten

- Reinigung/Desinfektion von Raumen und Einrichtungen

- Abweichungen (ggf. notwendige MaBnahmen)

- Bearbeiten von Beanstandungen

- MaBnahmen bei Produktriickruf

- durchgefiihrte Schulungen

9.6

Folgendes soll u. a. schriftlich festgelegt sein:

- Organigramm

- Arbeitsplatzevaluierung (inkl. Verantwortungsbereich und Bekleidungsvorschriften)

- Hygieneprogramm

- Zutrittsregelungen

- Spezifikationen der Ausgangsmaterialien, Zwischenprodukte,
Bulkware, Fertigprodukte, Priifmethoden

- Herstellungsvorschriften

- Probeentnahmeverfahren

- MaBnahmen bei Produktriickruf

- Bearbeiten von Beanstandungen

- Lagerbedingungen

- Lagerung von Rickstellmustern

- Aufbewahrung von Dokumenten
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10.1

Auftragnehmer kénnen u. a. in folgenden Bereichen beauftragt werden:
- Herstellung

- Abfillung und Verpackung

- Qualitatskontrolle (ausgenommen Freigabe)

- Reinigung

- Schadlingskontrolle

- Wartungstatigkeiten

10.2

Fir die Beauftragung, die unter Punkt 10.1. beispielhaft genannten Bereiche, soll zwischen Auftrag-
geber und Auftragnehmer ein schriftlicher Vertrag geschlossen werden, der ihre jeweilige Aufgaben
beschreibt und alle Verfahren und Spezifikationen festlegt. Bei Lohnherstellung sind klare Regelun-
gen der Verantwortung beziglich Produktdossiers, Sicherheitsbewertung und Produktaufmachung
festzulegen.

10.3

Der Auftraggeber soll bewerten, ob der Auftragnehmer in der Lage und kompetent ist, die vertrag-
lich festgelegten Tatigkeiten auszufiihren. Darliber hinaus soll der Auftraggeber sicherstellen,

dass der Auftragnehmer in seinem Unternehmen Uber die nétigen Voraussetzungen, wie Maschinen,
Personal, Qualitatssicherung usw. verfliigt, um Kosmetik-GMP-konform zu arbeiten.

10.4

Der Auftraggeber soll dem Auftragnehmer alle Informationen zur Verfiigung stellen, die er bendtigt,
um die Tatigkeiten ordnungsgemaB ausfiihren zu kénnen.

Der Auftragnehmer soll, die ihm laut Vertrag lUbertragenen Arbeiten, ohne vorherige Zustimmung
des Auftraggebers nicht an Dritte weitergeben. Zwischen der dritten Partei und dem Auftragnehmer
sollen Vorkehrungen getroffen werden, um sicherzustellen, dass dem Auftraggeber alle Informatio-
nen Uber die Herstellung und Qualitatssicherung, ebenso wie im urspriinglichen Vertrag festgelegt,
zur Verfigung gestellt werden.
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Anleitung zur Selbstiiberpriifung (nach Kosmetik-GMP)

Unternehmen/
bewerteter Betrieb

Firma, Adresse

Werk/Abteilung

Verantwortliche Personen

Leiter Herstellung

Leiter Qualitatssicherung

durchgefiihrt von:

Datum:

1. Personal

erfillt

teilw. erfillt

Nicht erfillt

Nicht anwendbar
Kommentar

Liegt ein Organigramm vor?

2 Hat der Leiter der Herstellung eine angemessene Ausbildung
und/oder berufliche Erfahrung?

3 Hat der Leiter der Qualitatsprifung eine angemessene
Ausbildung und/oder berufliche Erfahrung?

4  Steht ausreichendes Fachpersonal fir die Herstellung
zur Verfigung?

5 Steht ausreichendes Fachpersonal fiir die Qualitatspriifung
zur Verfligung?

Liegen Arbeitsplatzbeschreibungen vor?

7 Wissen die Mitarbeiter, wo die fiir sie relevanten Vorschriften
zu finden sind?

8 Werden die Mitarbeiter regelmaBig in Kosmetik-GMP geschult?

9 Werden Schulungen dokumentiert?

10 Sind Vorkehrungen getroffen, dass Mitarbeiter mit ibertragbaren
Krankheiten bzw. offenen Verletzungen nicht im Bereich
offener Produkte eingesetzt werden?

11 Gibt es Bekleidungsvorschriften und sind diese schriftlich fixiert?
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2. Raume

10

11
12

Herstellungs- und Priifrdaume
Sind die Bereiche unterschiedlicher hygienischer Anforderungen
klar voneinander getrennt?

Sind Wéande, Decken und FuBbdden so beschaffen, dass keine
Beeintrachtigung kosmetischer Mittel erfolgen kann?

Sind die Belliftung, Heizung, Beleuchtung, Leitungen sowie Kabeln
und Abflisse so beschaffen, dass eine Beeintrachtigung der Produkte
ausgeschlossen werden kann?

Sind die Raume so beschaffen, dass sie leicht zu reinigen
bzw. erforderlichenfalls zu desinfizieren sind?

Sind die Raume so konzipiert, dass ausreichend Platz fir die
ordnungsgemaBe Unterbringung der Ausriistung sowie

der Erzeugnisse zur Verfigung steht und somit Verwechslungen
und Verunreinigungen ausgeschlossen werden?

Lagerraume
Sind die Lagerrdume bzw. -bereiche so beschaffen, so dass
ordnungsgemaBe Lagerbedingungen eingehalten werden kénnen?

Wird das Eindringen von Insekten und Kleinnagern verhindert?

Erfolgt die Lagerung der Ausgangsmaterialien, Bulkware und
Fertigprodukte getrennt von gesperrten bzw. in Quarantane
befindlichen Materialien oder sind sie ausreichend gekennzeichnet?

Sind raumliche Trennungen fir besondere Materialien vorgesehen?

Sanitarraume
Sind ausreichend Sanitarraume mit Moglichkeiten zum
Hande waschen und desinfizieren vorhanden?

Sind sie von den Herstellungsraumen leicht erreichbar?
Sind die Sanitarraume leicht zu reinigen bzw. zu desinfizieren?

3. Technische Ausriistung

Sind die Maschinen, Anlagen und Einrichtungen anforderungsgeman
zu reinigen/desinfizieren?

Ist die Vertraglichkeit zwischen Anlagenteilen, Einsatzstoffen
bzw. Reinigungs- /Desinfektionsmittel sichergestellt?

Ist die Ausristung so beschaffen, dass Verunreinigungen
wahrend des Herstellungsprozesses vermieden werden?

Wird die Ausriistung regelméBig gewartet?
Wird die Wartung dokumentiert?
Werden Mess- bzw. Priifgerate regelmaBig tberprift?

4. Betriebs-/Personalhygiene

Gibt es ein schriftliches Hygieneprogramm?

Liegen schriftliche Verhaltensregeln fir Mitarbeiter auf
(Hande waschen, Kleidung, Essen)?

Liegen schriftliche Reinigungspléne fir Rd&ume und technische
Ausristung auf?

Sind die Reinigungsplane ausreichend beschrieben (Methode,
Reinigungsmittel, Haufigkeit...)?

Wird die Reinigung dokumentiert?

Sind Zutrittsregelungen fir betriebsfremde Personen bzw.
ungeschultes Personal vorhanden?

Werden Schulungen zur Betriebshygiene durchgefiihrt?
Werden die Anlagen zur Reinigung demontiert?
Werden betriebshygienische Uberpriifungen durchgefiihrt?
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erflllt

erflllt

erflllt

teilw. erfillt

teilw. erfillt

teilw. erfillt

Nicht erfillt Nicht anwendbar
Kommentar

Nicht erfillt |Nicht anwendbar
Kommentar

Nicht erfillt |Nicht anwendbar
Kommentar



5. Ausgangsmaterialien
erflllt teilw. erfillt

Gibt es flr alle Ausgangsmaterialien festgelegte Spezifikationen?

2 Sind alle einlangenden Ausgangsmaterialien ordnungsgemaf
gekennzeichnet (Produktbezeichnung, Lieferant bzw. Hersteller,
Chargennummer bzw. —bezeichnung, Menge)?

3 Werden alle Ausgangsmaterialien einer Eingangskontrolle unterzogen?

4  Wird nachweislich sichergestellt, dass nur freigegebene
Ausgangsmaterialien zum Einsatz kommen und ist der Status
der Ausgangsmaterialien eindeutig identifizierbar?

5 Wird die chemische und mikrobiologische Qualitat des eingesetzten
Wassers regelmaBig anhand festgelegter Spezifikationen Uberpruift
und dokumentiert?

Werden alle Ausgangsmaterialien ordnungsgemaB gelagert?
Erfolgt die Entnahme aus Lager nach dem FIFO-Prinzip?

Werden Priifprotokolle fiir die Ausgangsmaterialien angefertigt
und enthalten diese:

Bezeichnung des Ausgangsmaterials
inkl. Chargennummer bzw. -bezeichnung

Eingangsdatum

Lieferantenname

Ergebnisse der durchgefiihrten Untersuchungen
Paraphe des Priifers

Entscheidung Uber Prifstatus

6. Herstellung
erfullt teilw. erfullt

1 Liegen schriftliche Herstellungsvorschriften vor?

2  Erfolgt die Herstellung in Ubereinstimmung mit
der Herstellungsvorschrift?

3 Ist die Vorgangsweise bei Abweichungen geregelt?

Liegen schriftliche Herstellungsprotokolle auf?
Und sind darin dokumentiert:

Herstellungsdatum

Bezeichnung, Menge und Chargennummer bzw. -bezeichnung
des kosmetischen Mittels

Chargennummer der Ausgangsmaterialien

exakte Mengen der verwendeten Ausgangsmaterialien
Verwendete Maschinen und Einrichtungen
Inprozesskontroll-Ergebnisse

Abweichungen von der Herstellungsvorschrift

Name der Bearbeiter samt Paraphe

5 Wird vor Beginn der Arbeiten auf Sauberkeit der Raume
und Einrichtung Uberpriaft?

6 Sind zu jedem Zeitpunkt der Inhalt aller Gebinde und
Maschinen identifizierbar?

7 Sind prozessrelevante Parameter definiert, werden Sie tiberwacht
und dokumentiert?

8 Wird flr jede Charge eine Chargennummer bzw.
-bezeichnung vergeben?

9 Sind flur Arbeitsgdnge mit Staubentwicklung
geeignete Abluftsysteme vorhanden?
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Nicht erfillt  Nicht anwendbar
Kommentar

Nicht erfillt | Nicht anwendbar
Kommentar



7. Fertigprodukt bzw. Bulkware

1

erfallt teilw. erfillt

Werden vor der Freigabe der Ware Priifprotokolle angefertigt
und enthalten diese:

Bezeichnung des Produkts inkl. Chargennummer
bzw. -bezeichnung

Herstellungsdatum

Ergebnisse und Datum aller durchgefuhrten Untersuchungen
inkl. Paraphe des Priifers

Identitat des Prifers
Entscheidung Uber Prifstatus
Datum der Haltbarkeit (falls produktspezifisch notwendig)

Wird die Bulkware bzw. das Fertigprodukt von einer verantwortlichen,
berechtigten Person freigegeben?

Wird die Entscheidung und Vorgangsweise bei Produkten,
die nicht den Spezifikationen entsprechen dokumentiert?

Erfolgt die Lagerung der Bulkware ordnungsgemaf und sind
Lagerbedingungen und Lagerzeiten schriftlich festgelegt?

Erfolgt die Lagerung des Fertigprodukts ordnungsgemaB und
sind Lagerbedingungen und Lagerzeiten schriftlich festgelegt?

Erfolgt die Entnahme des Fertigprodukts aus dem Lager
nach dem FIFO-Prinzip?

Sind Bulkware und Fertigprodukt ordnungsgemaB gekennzeichnet?

8. Qualitatspriifung

10

erfallt teilw. erfillt

Gibt es fir die Qualitatsprifung verantwortliche Personen?

Gibt es festgelegt Spezifikationen (flir Inprozesskontrolle, Bulkware,
Fertigprodukt) und Priifmethoden?

Gibt es ein schriftlich festgelegtes Probeentnahmeverfahren
(Methode, Ausriistung, Menge, VorsichtsmaBnahmen)?

Werden die fur die Qualitatsprifung erforderlichen Materialien
(Reagenzien, Standards, Lésungen) ordnungsgemaB gekennzeichnet
(Bezeichnung, Konzentration, Ablaufdatum, Hersteller,
Anbruchsdatum, Lagerbedingungen)?

Werden Riickstellmuster in ausreichender Menge,
flr eine angemessene Zeitdauer (MHD + 1 Jahr)aufbewahrt?

Wird die Implementierung der Kosmetik-GMP regelmaBig
in allen relevanten Bereichen Uberprift?

Sind die Prifraume entsprechend ausgestattet?
Beanstandungen und Riickruf

Werden Beanstandungen dokumentiert, evaluiert und
Konsequenzen daraus gezogen?

Kénnen unverziglich Rickholaktionen eingeleitet werden
und werden die Behérden informiert?

Wird zurickgerufene Ware entsprechend gekennzeichnet
und gelagert?
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Nicht erfillt | Nicht anwendbar
Kommentar

Nicht erfillt  Nicht anwendbar
Kommentar



9. Dokumentation I
erfallt teilw. erfullt | Nicht erfillt | Nicht anwendbar
Kommentar

1 Ist der Werdegang einer Charge riickverfolgbar, so dass
die Chargennummern der Ausgangsmaterialien identifizierbar sind?

die Abnehmer der produzierten Charge identifiziert
werden kénnen?

2  Werden Dokumente eine angemessene Zeit aufbewahrt?

3  Werden folgende Prozesse bzw. MaBnahmen dokumentiert:
Prifprotokoll (Qualitatsprifungen)
Herstellungsprotokoll (inkl. Abfill- und Verpackungsprotokoll)
Uberpriifung der Spezifikationen der Ausgangsmaterialien
Funktionstberprifung/Eichung/Kalibrierung von Geraten
Reinigung/Desinfektion von Rdumen und Einrichtungen
Abweichungen (ggf. notwendige MaBnahmen)

durchgefiihrte MaBnahmen bei Beanstandungen
(Reklamationsbearbeitung)

durchgefiihrte MaBnahmen bei Produktriickrufen
durchgefihrte Schulungen

9. Dokumentation II
erfallt teilw. erfullt | Nicht erfillt | Nicht anwendbar
Kommentar

4  Ist schriftlich festgelegt
Organigramm
Arbeitsplatzevaluierung
Bekleidungsvorschriften
Hygieneprogramm
Reinigungsplan

Zutrittsregelungen

Spezifikationen der Ausgangsmaterialien,
Zwischenprodukten, Bulkware, Fertigprodukten

Prifmethoden

Herstellungsvorschrift (inkl. Abfull-
und Verpackungsvorschriften)
Probeentnahmeverfahren

MaBnahmen bei Produktriickruf

Vorgangsweise bei Beanstandungen
(Reklamationen, Beschwerden)

Lagerbedingungen

Lagerung von Rickstellmuster

Aufbewahrung von Dokumenten
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10. Auftragsvergabe
erflllt teilw. erfullt | Nicht erfallt |Nicht anwendbar

Kommentar

1 Sind die Pflichten als Auftraggeber erfillt?

Uberprifung des Auftragnehmers?

Weitergabe relevanter Informationen?
2 Sind die Pflichten als Auftragnehmer erftllt?
Keine Weitergaben der Aufgaben an Dritte ohne

Information an den Auftraggeber?
Hat der Auftraggeber Zugang zu allen relevanten

Informationen?

Kann der Auftraggeber die Einrichtungen inspizieren?
3 Sind vertraglich festgelegt:

Ist der Aufgabenbereich klar beschrieben?

Sind alle Verfahren und Spezifikationen festgelegt?

Sind bei Lohnherstellung die Verantwortung bezlglich

Produktdossier und Sicherheitsbewertung klar festgelegt?

4  Sind die Verantwortung und die Vorgangsweise bei
Reklamationen festgelegt?

Diese ,AGES-Checkliste nach Kosmetik-GMP" Version 1 2006 ist unter folgendem Link abrufbar: http://www.ages.at/
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Kurztitel
KontrollmaBnahmen betreffend kosmetische Mittel

Langtitel

Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
liber KontrollmaBnahmen betreffend kosmetische Mittel

(CELEX-Nr.: 393L0035)

StF: BGBI. Nr. 168/1996

Anderung

idF: BGBI. II Nr. 92/2005

Praambel/Promulgationsklausel

Auf Grund des § 27 Abs. 1 des Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI.

Nr. 86, zuletzt gedandert durch das Bundesgesetz BGBI. Nr. 1105/1994,
wird verordnet:

8§ 1. (1) Der Hersteller eines kosmetischen Mittels oder sein Beauftragter oder die Person, in deren
Auftrag ein kosmetisches Mittel hergestellt wird, oder - im Fall der Einfuhr - der flr das
Inverkehrbringen des kosmetischen Mittels im Europdischen Wirtschaftsraum Verantwortliche hat,

1. sofern der Ort der Herstellung oder - im Fall der Einfuhr - der Ort des ersten Inverkehr-
bringens des kosmetischen Mittels im Europdischen Wirtschaftsraum in Osterreich liegt, der
zustandigen Behdrde (Landeshauptmann gemaB § 35 LMG 1975) den Herstellungsort bzw.
den Ort der Ersteinfuhr vor dem Inverkehrbringen der Erzeugnisse mitzuteilen;

2. sicherzustellen, daB der zustédndigen Behérde zu Kontrollzwecken folgende Angaben in einer
leicht verstandlichen Sprache unter der gemaB der Kosmetikkennzeichnungsverordnung,
BGBI. Nr. 891/1993, in der jeweils geltenden Fassung, auf dem Etikett angegebenen An-
schrift oder dem Firmensitz leicht zuganglich sind:

a) die qualitative und quantitative Zusammensetzung des Erzeugnisses; bei Riech- und
Aromastoffen beschrankt sich dies auf die Bezeichnung und die Code-Nummer dieser
Zusammensetzung und Angaben zur Identitat des Lieferanten;

b) die physikalisch-chemischen und mikrobiologischen Spezifikationen der Ausgangsstoffe

und des Erzeugnisses sowie die Kriterien fir Reinheit und mikrobiologische Kontrollen
der kosmetischen Mittel;
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c) die Herstellungsweise unter Berlcksichtigung der Grundsatze der , Guten Herstellungs-
praxis". Die fur die Herstellung oder die Ersteinfuhr in den Europdischen Wirtschafts-
raum verantwortliche Person muss eine angemessene berufliche Qualifikation oder
Erfahrung aufweisen.

d) die Bewertung der Sicherheit des Erzeugnisses flir die menschliche Gesundheit. Zu
diesem Zweck sind das allgemeine toxikologische Profil der Bestandteile, ihr chemi-
scher Aufbau und der Grad der Exposition, insbesondere die spezifischen Expositions-
merkmale der Bereiche, auf die das kosmetische Mittel angewandt wird, oder der Be-
volkerungsgruppe, flr die es bestimmt ist, zu berlicksichtigen. Bei kosmetischen Mit-
teln, die fur Kinder unter drei Jahren bestimmt sind, sowie bei kosmetischen Mitteln,
die ausschlieBlich fiir die auBerliche Intimpflege bestimmt sind, ist eine spezifische
Bewertung durchzufthren.

e) Name und Anschrift der Personen, die fiir die Bewertung nach lit. d verantwortlich sind.
Diese Person mufB ein Diplom im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 89/48/EWG des -
Rates vom 21. Dezember 1988 Uber eine allgemeine Regelung zur Anerkennung der
Hochschuldiplome, die eine mindestens dreijahrige Berufsausbildung abschlieBen
*2), auf dem Gebiet der Pharmazie, der Toxikologie, der Dermatologie, der Medizin
oder einer verwandten Disziplin vorweisen kénnen;

f) bekannte Daten Uber unerwilinschte Nebenwirkungen fir die menschliche Gesundheit,
die durch das kosmetische Mittel bei seiner Anwendung hervorgerufen werden;

g) der Nachweis der fiir das kosmetische Mittel angepriesenen Wirkung, wenn dies auf
Grund der Beschaffenheit des Erzeugnisses oder der angepriesenen Wirkung gerecht-
fertigt ist.

h) Daten Uber jegliche vom Hersteller, Vertreiber oder Zulieferer in Zusammenhang mit
der Entwicklung oder der Sicherheitspriifung des Mittels oder seiner Bestandteile
durchgefliihrten Tierversuche, einschlieBlich aller Tierversuche zur Erflllung der
Rechtsvorschriften von Drittstaaten.

3. sicherzustellen, dass die Angaben gemaB Z 2 lit. a und f leicht zuganglich sind, insbesondere
auf telefonische oder schriftliche Anfrage oder auf elektronischem Weg, soweit nicht Be-
triebs- oder Geschaftsgeheimnisse dem entgegenstehen. Die Sicherstellung der leichten
Zuganglichkeit der quantitativen Zusammensetzung gemaB Z 2 lit. a beschrankt sich auf
gefahrliche Stoffe gemaB der Chemikalienverordnung 1999 - ChemV, BGBI. II Nr. 81/2000,
in der jeweils geltenden Fassung.

(2) Wird ein Erzeugnis an mehreren Orten im Europaischen Wirtschaftsraum hergestellt, so
kann der Hersteller einen einzigen Herstellungsort bestimmen, an dem er die in Abs. 1 Z 2
lit. d genannten Angaben zur Verfligung halt. In diesem Fall muB er diesen Ort der zustandi-

gen Behorde auf Verlangen zu Kontrollzwecken mitteilen. Die Angaben missen leicht zu-
ganglich sein.

8§ 2. (1) Bei allen personenbezogenen Formulierungen gilt die gewahlte Form fir beide Geschlechter.

(2) Die Verordnung tritt mit dem ihrer Kundmachung folgenden Monatsersten in Kraft.
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DG Enterprise Working Party on Cosmetics (Draft; 2003):
Guidelines on Good Manufacturing Practices for Cosmetic Products.

IS0 22716/2007 (E) Cosmetics - Good Manufactoring Practices (GMP) -
Guidelines on Good Manufacturing Practices

IKW (1997):
Kosmetik-GMP. Leitlinien zur Herstellung kosmetischer Mittel. 3. Auflage, Frankfurt

Codexunterkommission fir kosmetische Mittel (1992):
Hygiene-Richtlinie fir die Produktion kosmetischer Mittel

Weiterfiihrende Literatur

1.

EG-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel und Wirkstoffe;
ACV Editio Cantor Verlag Aulendorf, ISBN 3-871933998, 9. Auflage (2010)

EFfCI - European Federation for Cosmetic Ingredients (2005):
GMP-Guide for Cosmetic Ingredients

Health Sciences Authority (2008):
Guidance Notes on GMP Guidelines for Manufacturers of Cosmetic Products;
Ref. No.: GUIDE-MQA-016-007

ISO - International Organization for Standardisation;
Quality Management System-Regiurements, ISO 9001:2000

Council of Europe/Europarat (1995):
Guidelines for Good Manufacturing Practice of Cosmetic Products (GMPC), StraBburg

FDA - Food and Drug Administration:

Cosmetic Good Manufacturing Practice Guidelines; Title 21, Code of Federal Regulations
http://www.fda.gov/Cosmetics/default.htm
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