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Einleitung
In den vier bisherigen BAV-Newslettern zu aktuellen Themen in der Kos-
metikbranche haben wir insbesondere über wichtige Inhalte im Zusam-
menhang mit der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 über kosmetische Mit-
tel informiert. Dabei standen mikrobiologische Fragestellungen wie z.B. 
neue Normen für Belastungstests und Aspekte der Qualitätssicherung 
(z.B. die GMP-Norm EN ISO 22176:2007) im Vordergrund.

In diesem Newsletter geht es um den IFS HPC Standard, der in den kom-
menden Jahren in der Kosmetikbranche deutlich an Bedeutung gewinnen 
wird.

Nachfolgend informieren wir über ausgewählte Aspekte des privaten Han-
delsstandards IFS HPC für Haushalts- und Körperpflegeprodukte.  Neben 
den Anforderungen an das Qualitätsmanagement enthält der Standard 
umfangreiche Vorgaben zum produktbezogenen Risikomanagement. 

Über die IFS-Standards
Die IFS-Standards (International 
Featured Standards) umfassen ver-
schiedene Standards, die Anforde-
rungen bezüglich Produktsicherheit 

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

und Produktqualität formulieren. Sie 
werden von den deutschen und fran-
zösischen Handelsverbänden (HDE 
und FCD) herausgegeben und re-
gelmäßig aktualisiert. Die IFS-Stan-
dards dienen in erster Linie der Be-
wertung von Eigenmarkenherstellern 
durch den Handel. Sie legen dabei 
die notwendigen Anforderungen an 
das Qualitätsmanagement in den be-
auftragten Unternehmen fest, die für 
Herstellung und Vertrieb der Eigen-
marken verantwortlich sind. 

Ursprünglich wurde der IFS-Stan-
dard als „International Food Stan-
dard“ zur Bewertung von Unterneh-
men der Lebensmittelindustrie ent-
wickelt, die Eigenmarkenprodukte an 
Handelsunternehmen liefern. 

Inzwischen wurden weitere Stan-
dards unter dem Sammelbegriff 
„International Featured Standards“ 
entwickelt, die unterschiedliche 
Bereiche abdecken. Bisher lag der 
Schwerpunkt bei Herstellung, Ver-
trieb und Handel von Lebensmitteln. 
Seit Dezember 2009 liegt der IFS 
HPC für Haushalts- und Körperpfle-
geprodukte vor. 

mailto:paul.andrei%40bav-institut.de?subject=
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IFS HPC handelt es sich primär ins-
besondere um einen Standard zur 
Gewährleistung der Produktsicher-
heit. Der IFS-Standard legt Anfor-
derungen an das produktbezogene 
Qualitäts- und Risikomanagement 
des Unternehmens fest. Im Rahmen 
der Auditierung überprüft der Audi-
tor, ob und wie die Forderungen des 
Standards im Unternehmen umge-
setzt sind. 

Anforderungskatalog des 
Handelsstandards IFS HPC:

•	 Unternehmensverantwortung

•	 Qualitäts- und Risiko-
		 bewertungsmanagement

•	 Ressourcenmanagement

•	 Herstellungsprozess

•	 Messungen, Analysen, 
		 Korrekturmaßnahmen, 
		 Vorfallsmanagement

Ausgewählte Forderungen 
des IFS HPC 
Nachfolgend werden ausgewählte 
Forderungen des IFS HPC-Stan-
dards dargestellt. Neben dem Qua-
litätsmanagement enthält der Stan-
dard umfangreiche Vorgaben zum 
Risikomanagement. 

Aufgrund der zentralen Bedeutung 
des Risikomanagements innerhalb 
des Standards, möchten wir uns hier 
v.a. auf die Themen in Zusammen-
hang mit dem Risikomanagement 
konzentrieren. Es handelt sich somit 
nicht um eine vollständige Darstel-
lung aller Forderungen des Stan-
dards!

Unternehmensverantwortung
Die Unternehmensleitung muss ihre 
Verantwortung bezüglich der Pro-
duktanforderungen kennen und über 
die Festlegung von Leitlinien die Un-
ternehmenspolitik so gestalten und 
beeinflussen, dass deren Erfüllung 

Was ist der IFS HPC?
Beim Handelsstandard IFS HPC 
handelt sich um einen privaten 
Standard zur Überprüfung von Her-
stellern und Lieferanten von Haus-
halts- und Körperpflegeprodukten 
(IFS Household and Personal Care 
Products). Die Standard-Eigentü-
mer sind der HDE (Hauptverband 
des Deutschen Einzelhandels e.V.) 
und die französische FCD (Fédéra-
tion des entreprises du Commerce 
et de la Distribution). Die Zertifizie-
rung erfolgt durch akkreditierte Zer-
tifizierungsunternehmen, wie z.B. 
DQS, Bureau Veritas, TÜV oder 
SGS.

Produkte, die in den Anwendungs-
bereich des Standards fallen, sind:

»	 Kosmetikprodukte und 
		 Körperpflegeprodukte 

»	 Chemische Haushaltsprodukte

»	 Haushaltsartikel mit Lebens-
		 mittel- und/oder Hautkontakt

»	 Körperhygieneprodukte

Ziele des IFS HPC
Haushalts- und Körperpflegepro-
dukte haben einen direkten Einfluss 
auf die Gesundheit und Sicherheit 
der Verbraucher. 

 

Der IFS-Standard legt Anforderungen 
an das produktbezogene Qualitäts- 
und Risikomanagement des Beim 

gewährleistet ist. Mindestanforde-
rungen hierzu legt der Standard fest. 
Wesentliche Elemente sind dabei die 
Kundenorientierung, die Unterneh-
mensstruktur und die Unternehmens- 
prozesse mit Festlegung und Über-
wachung der Verantwortlichkeiten, 
Erfüllung rechtlicher Anforderungen 
sowie Anforderungen an den Um-
weltschutz.

Qualitäts- und 
Risikobewertungsmanagement
Ein wesentlicher Teil des IFS HPC 
betrifft das Risikomanagement. 
Im Rahmen eines Risikomanage-
mentsystems ist eine ausführliche 
und fundierte Gefahrenanalyse und 
Risikobewertung aller Rohwaren, 
Produkte, Produktgruppen und Pro-
zesse durchzuführen.

Bei der Gefahrenanalyse und Risi-
kobewertung werden (analog zum 
HACCP-Konzept im Lebensmittelbe-
reich) alle Produkte und ihre voraus-
sichtliche Verwendung beschrieben, 
Fließdiagramme zu den Prozessen 
aufgestellt sowie alle zu erwartenden 
physikalischen, chemischen und 
bio-logischen Gefahren analysiert 
und deren Risiko bewertet. 

Für Risiken, die eine spezifische 
Überwachung oder vorbeugende 
Maßnahmen innerhalb der Prozesse 
erforderlich machen, sind Kontroll-
punkte (CP Control Point) mit Vor-
beuge-, Überwachungs- und Korrek-
turmaßnahmen festzulegen. 

Sollte eine Nichtbeherrschung an 
einem Kontrollpunkt eintreten, so 
sind die festgelegten Korrekturen 
durchzuführen. Alle Abläufe, Ver-
fahren, Maßnahmen und Ergebnisse 
sind jeweils angemessen und nach-
vollziehbar zu dokumentieren.

Im nächsten Newsletter „Sonder-
ausgabe Kosmetik Teil 6“ möch-
ten wir detaillierter über die Durch-
führung einer Gefahrenanalyse und 
Risikobewertung innerhalb des IFS 
HPC informieren. 
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Bewertungen beim IFS-Audit
Beim IFS-Audit bewertet der Au-
ditor die Übereinstimmung mit den 
IFS-Anforderungen. Es erfolgt je 
Forderung eine Einstufung anhand 
einer Skala von A-D, die jeweils ei-
ner Punktzahl entspricht. Außerdem 
bestehen mit „KO“ und „Major“ zwei 
Arten der „Nichtkonformität“. Bei 
beiden Bewertungen wird kein Zer-
tifikat ausgestellt.

Der IFS HPC definiert 5 feste 
„KO-Kriterien“. Diese sind: „1.3.3 
Verantwortung der Unternehmens-
leitung“, „4.1.3 Produktspezifikati-
onen“, „4.15.1 Rückverfolgbarkeit“, 
„5.8.1 Krisenmanagement“ und 
„5.10.2 Korrekturmaßnahmen“.

Fazit
Beim IFS HPC handelt es sich um ei-
nen Standard, der die wesentlichen 
Anforderungen an das Qualitäts- und 
Risikomanagement bei der Herstel-
lung von Haushalts- und Körperpfle-
geprodukten beschreibt. Es handelt 
sich um einen produktorientierten 
Standard.

Für Hersteller von kosmetischen Mit-
teln kann die Einführung und Zertifi-
zierung nach IFS HPC ein wichtiger 
Schritt zur Sicherstellung einer ho-
hen Produktqualität sein. Auch die 
gesetzlich verpflichtenden Vorgaben 
der GMP-Norm EN ISO 22716:2007 
- Leitfaden zur guten Herstellungs-
praxis (siehe BAV-Newsletter „Son-
derausgabe Kosmetik Teil 4“) werden 
durch den IFS-Standard wesentlich 
erweitert.

Neben der Forderung von Handels-
seite bezüglich einer Zertifizierung 
nach IFS HPC, können somit auch 
innerbetriebliche Überlegungen die-
sen Schritt rechtfertigen.

Auf www.ifs-certification.com kön-
nen die IFS Standards herunterge-
laden werden. (Zum Download des 
IFS-Standards ist die Angabe von 
E-Mail-Adresse, Name und Unter-
nehmen erforderlich)

Prozess- und produktorientierte
Risikobewertungen
Neben dem Risikomanagement der 
potentiellen Gefahren während Her-
stellung und Behandlung von Rohwa-
ren, Halbfabrikaten und Produkten, 
fordert der IFS-Standard weitere all-
gemeine Risikobewertungen zu spe-
zifischen Fragestellungen innerhalb 
des Qualitätssystems.

Diese betreffen unter anderem die 
Vorgaben zur Personalhygiene, die 
Tauglichkeit des Verpackungsmate-
rials, die Qualität des verwendeten 
Wassers, die Aufstellung der Rei-
nigungs- und Desinfektionspläne, 
die Überprüfung zur Wirksamkeit 
der Reinigungs- und Desinfektions-
maßnahmen, interne und externe 
Analysen, die Zulassung und Über-
wachung von internen und externen 
Lieferanten oder die Festlegungen zu 
internen Audits.

Das Thema Risikobewertung spielt 
damit, neben den klassischen Anfor-
derungen an das Qualitätsmanage-
ment, eine zentrale Rolle bei der Ein-
führung des IFS-Standards im Unter-
nehmen.

Begriffe des IFS HPC

Gefahr: Schädigung des Konsu-
menten durch ein biologisches, 
chemisches oder physikalisches 
Agens und/oder die Nichteinhal-
tung der gesetzlichen Anforde-
rungen.

Das Risiko berücksichtigt die 
Wahrscheinlichkeit des Auftretens 
von Schadensereignissen so-
wie die Tragweite (Auswirkungen, 
potentielle Konsequenzen) des 
Schadenumfangs.

Kontrollpunkte (CP Control Point) 
sind Punkte innerhalb der Pro-
zesse, die durch Gefahrenanalyse 
und Risikobewertung als riskant 
identifiziert wurden und für deren 
Beherrschung spezifische Maß-
nahmen erforderlich sind. 

Rasante IFS-Entwicklung 
im Lebensmittelbereich!

Der IFS Food, der ursprünglich 
nur zur Bewertung von Lebens-
mittelbetrieben entwickelt wurde, 
die Eigenmarkenprodukte an den 
Handel liefern, ist innerhalb we-
niger Jahre zu einem allgemein 
akzeptierten und angewandten 
System für das produktbezogene 
Qualitätsmanagement im Lebens-
mittelbereich geworden. 

Für Handelsmarkenhersteller ist 
die Einführung des IFS-Standards 
quasi verpflichtend. Inzwischen 
kommt jedoch auch fast kein an-
deres Lebensmittelunternehmen, 
das seine Produkte in den Ein-
zelhandel liefern möchte, um die 
Einführung eines entsprechenden 
Standards herum. Dies hat gleich-
zeitig zur Folge, dass auch für den 
Verkehr innerhalb der Branche, 
z.B. zwischen Lieferant und Wei-
terverarbeiter, die Forderung nach 
Einhaltung der IFS-Vorgaben mit 
entsprechender Zertifizierung in-
zwischen als selbstverständlich 
gilt. 

In Deutschland hat sich weitge-
hend der IFS-Standard durchge-
setzt. International erfolgen Zerti-
fizierungen sowohl nach IFS, als 
auch nach dem BRC-Standard 
des Wirtschaftsverbands der bri-
tischen Einzelhandelsunterneh-
men (British Retail Consortium).

Ähnliche Entwicklung im 
Bereich Kosmetik?
Aufgrund ähnlicher Vorausset-
zungen ist wohl damit zu rech-
nen, dass eine vergleichbare Ent-
wicklung und Verbreitung des IFS 
HPC-Standards auch im Kosmetik-
bereich stattfinden wird. 
Die IFS-Standards richten sich of-
fiziell lediglich an die Eigenmarken-
hersteller der Handelsketten. Auf-
grund der allgemeinen Gültigkeit ... 

Weiter auf Seite 4

http://alturl.com/fr5ys
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... und Anwendbarkeit der Anforde-
rungen, wird auch im Kosmetikbe-
reich mit hoher Wahrscheinlichkeit 
ein ähnlicher Automatismus einset-
zen wie er bereits im Lebensmittel-
bereich stattgefunden hat. 

Hier hat sich der IFS Food inner-
halb weniger Jahre praktisch in der 
gesamten Branche als einer der 
gültigen Standards durchgesetzt 
und wurde weltweit bereits in über 
11.000 Betrieben eingeführt. 

Es ist daher davon auszugehen, 
dass eine ähnliche Entwicklung bz-
gl. des IFS HPC auch in der Kos-
metikbranche stattfinden wird. Für 
Betriebe, die nach England expor-
tieren, ist entsprechend der BRC 
CP (Global Standard for Consumer 
Products) relevant.

»	 Haben Sie Fragen zum IFS HPC-Standard oder zu GMP?

»	 Wünschen Sie eine Beratung hierzu?

»	 Benötigen Sie Hilfe bei der Ausarbeitung Ihrer 
	 betriebsspezifischen „Gefahrenanalyse und Risikobewertung“?

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 6
Im nächsten Newsletter „Sonderausgabe Kosmetik Teil 6“ möchten wir de-
taillierter über die Durchführung einer Gefahrenanalyse und Risikobewertung 
innerhalb des IFS HPC informieren. 

BAV-Kunden werden die „Sonderausgaben Kosmetik“ wie bisher automa-
tisch per Mail erhalten. Wenn Sie zukünftig ebenfalls die BAV-Newsletter er-
halten oder die Newsletter der „Sonderausgabe Kosmetik“ nachbestellen 
möchten, senden Sie bitte einfach eine formlose E-Mail unter Angabe Ihrer 
Kontaktdaten (Firma, Name, Mailadresse) an: paul.andrei@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 2012BAV NEWSLETTER

Qual i tätskontro l len Laboruntersuchungen Beratungen Schulungen

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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Einleitung
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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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Gute Herstellungspraxis (GMP) 
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Keimidentifizierung innerhalb 

weniger Minuten!

Sonderausgabe Kosmetik Teil 4 in 2013
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Gute Herstellungspraxis (GMP) nach 

EN ISO 22716:2007

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.

Die Norm EN ISO 22716:2007 erhält ab 11. Juli 2013 quasi Gesetzescharakter. 

Die DIN EN ISO 22716:2008-12 entspricht der genannten Norm. Es handelt 

sich dabei um die deutsche Fassung. Ziel der GMP-Norm („GMP-Leitfaden“) 

ist in erster Linie eine hohe Produktsicherheit zu gewährleisten.
Harmonisierte Norm

Die EU-Kosmetik-Verordnung (EG) 

Nr. 1223/2009 fordert in Art. 8 Abs. 1, 

dass die Herstellung kosmetischer 

Mittel „im Einklang mit der guten 

Herstellungspraxis“ erfolgen muss.
Da die international harmonisierte 

Norm EN ISO 22716:2007 im Amts-

blatt der Europäischen Union veröf-

fentlicht worden ist, erhalten die In-

halte ab dem 11. Juli 2013 quasi Ge-

setzescharakter. Die Vorgaben dieser 

Norm werden somit für die Hersteller 

zur Pflicht und deren Einhaltung kann 

von den Überwachungsbehörden 

überprüft werden.

Wesentliche Inhalte des 
GMP-Leitfadens:• Personal, Betriebsgelände, 

 Ausrüstung• Ausgangs- und Verpackungs-

 materialien• Herstellung• Endprodukte• Qualitätskontrolllabor
• Behandlung von nicht spezi-

 fikationsgemäßen Produkten

• Untervergabe• Abweichungen, Reklamation und  

 Rückruf• Änderungskontrolle, Internes 

 Audit, Dokumentation

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

Informative Newsletter-Reihe des BAV Instituts

In den drei vorausgegangenen BAV-Newslettern zur EU-Kosmetik-Verordnung 

hatten wir bereits über wichtige Inhalte der neuen Verordnung informiert. Themen 

der bisherigen BAV-Kosmetik-Newsletter waren: 

•	 Sonderausgabe	Kosmetik	Teil	1: Übersicht zur EU-Kosmetik-Verordnung, 

 Anforderungen an die mikrobiologische Qualitätskontrolle

•	 Sonderausgabe	Kosmetik	Teil	2: Übersicht zur EU-Kosmetik-Verordnung,  

 Anforderungen an die Sicherheitsbewertung, Informationen zu Konservie- 

 rungsbelastungstests•	 Sonderausgabe	Kosmetik	Teil	3: Forderungen der DIN EN ISO 11930:2012  

 (Bewertung des antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen Produktes),  

 Forderungen der DIN EN ISO 29621:2011 (Leitlinien für die Risikobewertung  

 und Identifikation von mikrobiologisch risikoarmen Produkten)

	 	 	 Keimidentifizierung	innerhalb	

   weniger Minuten!
Das BAV Institut hat erneut in eine moderne Schnellmethode in-

vestiert	und	bietet	seit	April	Identifizierungsergebnisse	von	Bak-

terien und Hefen innerhalb weniger Minuten an.

Bei dem Verfahren handelt es sich um die „MALDI-TOF-Methode“, die 

auf dem Prinzip der Massenspektrometrie beruht. Mittels dieses Ver-

fahrens können über 4.000 verschiedene Mikroorganismen nach der 

Anzucht innerhalb weniger Minuten sicher identifiziert werden.

Für BAV-Kunden ergeben sich durch unseren neuen 

Service wesentliche Vorteile:
» Kunden erhalten bei auffälligen bzw. überhöhten Proben 

 wesentlich schneller Ergebnisse
» die Ergebnisse dieser Methode sind i.d.R. sicherer als 

 bisherige „klassische“ Verfahren
»	 die	Identifizierung	erfolgt	für	die	meisten	

 Mikroorganismen bis zur Speziesebene

» optimales Preis-Leistungsverhältnis

Die MALDI-TOF-Methode ergänzt das BAV-Leistungsspektrum her-

vorragend. Neben klassischen mikrobiologischen Prüfungen und Kon-

servierungsbelastungstests bieten wir unseren Kunden weiterhin die 

Möglichkeit ihre Ergebnisse bequem und übersichtlich über unseren 

Online-Probenservice abzurufen.
Für Fragen steht Ihnen Paul Andrei sehr gerne telefonisch 

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

zur Verfügung.

NEU

Im aktuellen Newsletter informieren wir über wichtige Inhalte der harmo-

nisierten Norm EN ISO 22716:2007 (Kosmetik – Gute Herstellungspraxis 

(GMP) - Leitfaden zur guten Herstellungspraxis) zu den GMP-Anforderun-

gen bei der Herstellung von Kosmetika.
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