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Programm

Zielsetzung

= Sie lernen, die rechtlichen Grundlagen der GMP im
Bereich Kosmetik kennen.

= Sie erfahren, welche Anforderungen an Gebdude und
Raumlichkeiten aber auch an das Personal und die
zugehorige Dokumentation gestellt werden und wie die
Uberpriifung mittels interner und externer Audits
aussehen kann.

= Sie erhalten eine Vorstellung modernen Risikomanage-
ments und der zugehoérigen Werkzeuge.

= Sie erlernen die Grundlagen der Betriebshygiene mit den
zugehorigen Themen wie Mikrobiologie/Kontaminations-
quellen, Personalhygiene und Produktionshygiene.

Hintergrund

GMP-Anforderungen und Manahmen der Betriebshygiene be-
treffen nahezu alle Mitarbeiter und alle Bereiche der Kosmetik-
produktion. Deshalb sind fiir viele Tatigkeiten umfangreiche
Kenntnisse aus verschiedenen GMP-Disziplinen erforderlich, die
Entscheidungen erleichtern und Sicherheit geben.

Verantwortliche Personen in diesem Bereich miissen haufig in-
terne Audits durchfiihren oder auch bei Kunden und Lieferanten
auditieren. Sie mussen den Mitarbeitern die zu treffenden oder
getroffenen GMP- und Hygienemaf3nahmen vermitteln und de-
ren Einhaltung Gberwachen. Dariiber hinaus stehen die zustan-
digen Personen hdufig im Spannungsfeld von Liefersituation,
wirtschaftlichen Interessen und Hygieneanforderungen. Sie
sollten in der Lage sein Ablaufe zu analysieren, pragmatische L6-
sungsansatze anzubieten und deren Akzeptanz auf allen Ebe-
nen zu erhéhen.

Vor dem Hintergrund dieses Tatigkeitskatalogs wird die Veran-
staltung spezifisch auf die Belange entsprechend verantwort-
licher Mitarbeiter eingehen und aus erster Hand Ratschlage von
erfahrenen Praktikern vermitteln.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter aus der Kosmetik-
industrie, die
= in Produktion, Qualitatssicherung / Qualitatskontrolle
beschaftigt sind,
= Ansprechpartner und verantwortlich fir GMP- und
Hygienefragen sind,
= Abweichungen bearbeiten und dokumentieren mussen,
= interne GMP- und Hygienetrainings planen und
leiten und
= interne und / oder externe Audits durchfiihren.

Programm Tag 1
GMP in der Kosmetik-Industrie
GMP-Grundlagen

Einfihrung

Rechtliche Einordnung
Inhaltstibersicht DIN ISO 22716
Uberwachung

Dokumentation

System und formaler Aufbau eines Dokumenten-manage-
mentsystems,

Umgang mit Dokumenten

Aktualisierung und Aufbewahrung

Beispiele

Risikomanagement

Gesamtsystem

Werkzeuge (z.B. HACCP, FMEA, Ishikawa,...)
Verwendung zur Vorbereitung von Audits
Verwendung als Hilfsmittel bei Priorisierung

Gebaude / Raumlichkeiten

Schwerpunkte innerhalb der DIN ISO 22716
Raumliche Trennung

Schleusen und Zutrittsregelung

Design, Ausstattung

Umbau als gemeinsames Projekt

Schulungen

Aufbau eines Schulungssystems

Interne / externe Trainings

Vorbereitung und Durchfiihrung lebendiger
Schulungen

Méoglichkeiten zur Erfolgskontrolle

Audits intern / extern

Vorgehensweise

Dokumentation

Fallstricke

Beispiele

Auditarten (extern, intern, Lieferanten)
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Referenten

Programm Tag 2
Hygiene in der Kosmetik-Industrie

Grundlagen der Mikrobiologie

= Einteilung der Mikroorganismen
= Lebensbedingungen

= Typische Keime in der Kosmetik
= Auswirkungen auf die Qualitat

Personalhygiene

= Bekleidung

= Verhalten

= Handehygiene
= Gesundheit

Auswabhlkriterien fiir Reinigungs-/Desinfektions-
mittel

= Aufbau von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

= Wirkungsweise von marktiiblichen Reinigungs-
und Desinfektionsmittelkomponenten

= Einflussfaktoren auf den Reinigungserfolg (Sinner’scher
Kreis)

= Auswahlkriterien fiir Anlagenreinigungs- und
desinfektionsmittel

= Auswahlkriterien fiir Raumdesinfektionsmittel

= CIP-Reinigung

Anlagenreinigung und Hygienedesign

= Schwachstellen in Produktionsanlagen

= Optimierungsmaoglichkeiten

= Einfluss der Abwasserentsorgung auf die Reinigungsmit-
telauswahl

Kontamination — Quellen, Ursachen, MaBnahmen

= Typische Ursachen fiir mikrobielle Kontaminationen
= Ursachenfindung, mdgliche Vorgehensweisen
= Vorbeugung: Hygienemonitoring mit System

Referenten

Ute Drucks
Dr. Babor GmbH & Co. KG, Aachen
Frau Drucks hat Biologie an der RWTH Aachen mit Schwerpunkt
Mikrobiologie studiert. Spater war Sie Bereichsleiterin Qualitats-
sicherung fiir Non-Food-Produkte im Massmarketbereich. Bei
Dr. Babor ist sie heute Leiterin ,Qualitatssicherung und Quali-
tatsmanagement” fir kosmetische Markenprodukte.

Dipl. Ing. Elke Echle
Echle-Schulungen
Studium der Betriebs- und Lebensmittelhygiene, Fachhoch-
schule Sigmaringen, 1986 - 1990 Leitung der Mikrobiologie bei
Juvena GmbH, Baden-Baden, seit 1990 selbstdndige GMP-Trai-
nerin in der kosmetischen Industrie und seit 2009 gepriifte
GMP-Auditorin.

Dipl. Ing. Thomas Kamps
Ecolab Deutschland GmbH,

Pfaffenhofen/Monheim
Herr Kamps trat 1990 in die Henkel Hygiene GmbH, Diisseldorf,
ein, die durch Umstrukturierung zur Henkel Ecolab und schlie3-
lich Ecolab Deutschland GmbH wurde. Zwischen 1998 und 2003
war er dort als European Key Account Manager und als tech-
nischer Referent fiir den Bereich Stiddeutschland im Vertrieb ta-
tig, ab 2003 in der Funktion des Sales Managers Pharma und
Kosmetik Deutschland. Seit 2012 ist er als Corporate Account
Manager EMEA bei Ecolab fiir mehrere internationale Pharma-
konzerne verantwortlich.
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