KH1

| |

CONCEPT
HEIDELBERG

| |

Pharmaceutical Quality

Training. Conferences. Services.

| KOSMETIK

Betriebshygiene in der

kosmetischen Produktion

23./24. Januar 2013, Heidelberg

Lerninhalte

Grundlagen der Hygiene und
Mikrobiologie

Regulatorische Vorgaben
Kontaminationswege
Hygienepldne in der Kosmetikproduktion

Reinigungs- und Desinfektionsmaf3-
nahmen

Personalhygiene

B Hygienekontrolle

Referenten

Dr. Gero Beckmann
Institut Romeis

Dipl.-Ing. Elke Echle
Echle Hygieneschulung

Werner Hartel
Merck KGaA

Dipl.-Ing. Thomas Kamps
Ecolab GmbH

Verena Witte
Abbott GmbH & Co. KG



Betreibshygiene in der kosmetischen Produktion (KH 1)

Zielsetzung
In dieser Veranstaltung

lernen Sie die Bestandteile und den Aufbau eines
GMP-gerechten Hygieneprogramms kennen,
werden die wichtigsten Kontaminationsquellen
aufgezeigt und welche Praventivmalinahmen getrof-
fen werden miissen,

werden lhnen die Grundlagen der Reinigung und
Desinfektion vorgestellt und Sie erfahren, wie diese
Malnahmen praktisch anzuwenden sind,
vermitteln wir lhnen viele Tipps von Praktikern fiir
Ihre tagliche Arbeit,

erfahren Sie, wie Sie Hygieneprobleme in lhrem
Betrieb GMP-gerecht I6sen konnen.

Hintergrund

Die GMP-gerechte Betriebshygiene steht bei der Kosme-
tikaherstellung im Mittelpunkt. Sie ist eine ,Muss”-Anfor-
derung. Nur bedarfs- und kostenangepasste Konzepte
werden den GMP-Hygiene-Anforderungen, aber auch
den wirtschaftlichen Zwdngen und auch den Verbrau-
cherinteressen gerecht.

Neben der Vorstellung der aktuellsten regulatorischen
Vorgaben fiihrt Sie die Veranstaltung in die Grundlagen
der Betriebshygiene und der GMP-gerechten Dokumen-
tation ein. Die Schwerpunkte werden auf Themen gelegt,
die Sie im Rahmen der Betriebshygiene in der Kosmetik-
produktion kennen und beherrschen missen.

Alle getroffenen und zu treffenden MalBnahmen miissen
von den Mitarbeitern verstanden, akzeptiert und in der
Praxis umgesetzt werden. Deshalb geben lhnen die Refe-
renten, alle mit langjahriger Erfahrung in Industrie und
Beratung, auch Tipps aus ihrer Praxis, kldren Unsicher-
heiten im Umgang mit Hygienefragen und liefern Anre-
gungen flr die Erstellung von angemessenen Hygiene-
programmen.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter aus der
Kosmetikindustrie, die

in Produktion und Qualitdtssicherung beschéftigt
sind,

Reinigung und Desinfektion von Anlagen und
Raumlichkeiten durchfiihren,

Ansprechpartner und verantwortlich fiir Hygiene-
fragen sind.

23./24. Januar 2013, Heidelberg

Programm 1. Tag

Basiswissen in der Betriebshygiene

An Tag 1 nehmen sowohl die Teilnehmer des Kurses KH 1
als auch diejenigen von H1,Hygiene im pharmazeu-
tischen Betrieb” teil

Kontaminationsquellen und PriaventivmafSnahmen

Ausstattung von Produktionsraumen

Einfluss der Luftqualitét

Konstruktion und Material der Herstellanlagen
Qualitdt und Lagerung der Einsatzstoffe
Trinkwasser, VE-Wasser, Reinstwasser
Kontamination wahrend des Herstellungsprozesses
Méoglichkeiten und Grenzen der Konservierung

Workshop

Sie bearbeiten in kleinen Gruppen Basis-Hygiene-
themen. Im Rahmen der anschlieBenden Diskussions-
runde werden Parallelen zu betrieblichen Themen ab-
geleitet und besprochen.

Einfithrung in die Welt der Mikroorganismen

Bedeutende Mikroorganismen in der Betriebshygiene
Eigenschaften und Identifikationsmdglichkeiten von
Mikroorganismen

Die optimalen Wachstums- und Vermehrungsbedin-
gungen

Die Normalflora des Menschen und seiner Umge-
bung

Personalhygiene

Begriffsbestimmung Personal und Hygiene
Bedeutung der Personalhygiene im Qualitatskarussell
Der Mensch als zentrale Gefahr fiir eine hygienische
Produktion

Reduzierung der Gefdhrdung durch eigenes hygie-
nisches Verhalten

Risikobereiche Kopf, Hande, Kleidung, Erkrankung
Korperpflege, Verhaltensregeln, richtiges Bekleiden,
Desinfektion

Die ,professionelle” Reinigung

Reinigungspldne/ -vorschriften

Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
Anforderungen an die sachgerechte Desinfektion
Vermeidung von Adaptionen
Reinigungsdokumentation

Einsatz externer Fachkrifte: Reinigungskrifte, Pest
Control, Fremdhandwerker

Einweisung

Beaufsichtigung
Schwachstellen
Dokumentation



Programm 2. Tag

Spezifische Herausforderungen in der Kosmetikindus-
trie (nur Teilnehmer KH 1 - getrennter Kursverlauf)

Regulatorische Anforderungen an die Betriebshygiene

Aktueller Stand der Kosmetik-GMP-Richtlinie
(DIN EN ISO 22716)
Uberwachung / Inspektion intern und extern

Hygiene-Schulungen / Mitarbeitermotivation

Planung und Durchfiihrung von Hygieneschulungen
Erfolgskontrollen
Starkung der Motivation

Auswahlkriterien fiir Reinigungs-/Desinfektionsmittel

Aufbau von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
Wirkungsweise von marktiiblichen Reinigungs- und
Desinfektionsmittelkomponenten

Einflussfaktoren auf den Reinigungserfolg
(Sinnerscher Kreis)

Auswabhlkriterien fiir Anlagenreinigungs- und
Desinfektionsmittel

Auswabhlkriterien fiir Raumdesinfektionsmittel
CIP-Reinigung

Anlagenreinigung und Entsorgung

Schwachstellen in Produktionsanlagen
Optimierungsmaoglichkeiten

Einfluss der Abwasserentsorgung auf die Reinigungs-
mittelauswahl

Aufbau und Inhalt eines Hygieneprogramms

Vorschldge und Erlduterungen zum Inhalt
Raumlichkeiten

Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen
Materialfluss

Wer ist zustandig?

Workshop Kontamination

Anhand von entsprechenden Vorlagen wird in kleinen
Gruppen einer fiktiven Produktkontamination nachge-
gangen. Was ist zu tun? Wie kann ich die Ursache fin-
den?

Hygienemonitoring und -dokumentation

Methoden fiir das Hygienemonitoring
Probenahmeplan

Auswertung und Bewertung
Dokumentation

Referenten

Dr. Gero Beckmann

Institut Romeis GmbH, Bad Kissingen
Nach dem Studium der Tiermedizin und dem
Aufbaustudium Mikrobiologie promovierte
Herr Beckmann 1990 zum Dr. med. vet. Seit
1993 Fachtierarzt fiir Mikrobiologie. Von 1992
-2009 war er bei der Labor L+S AG, wo er 1997 zum Vor-
stand berufen wurde. Derzeit leitet er im Institut Romeis,
Bad Kissingen die Abteilung fir Hygiene und Beratung

Dipl. Ing. Elke Echle

Studium der Betriebs- und Lebensmittelhygie-

ne, Fachhochschule Sigmaringen, 1986 -1990

Leitung der Mikrobiologie bei Juvena GmbH,

= Baden-Baden, seit 1990 selbstandige GMP-Trai-
== nerin in der kosmetischen Industrie und seit

2009 gepriifte GMP-Auditorin.

A

Werner Hartel

Merck KGaA, Darmstadt

Werner Hartel ist Fachwirt fiir Reinigungs- und
Hygienetechnik (TWA). Im Werk Darmstadt ist
erseit 1996 fiir die Fremdleistungskoordination
im Bereich Reinigung zustdndig. Dariiber hinaus
ist erin die Entwicklung der Arbeitssysteme und Reinigungs-
konzepte fiir die Bereiche Pharma und Chemie involviert.
2010 und 2011 lag einer der Schwerpunkte in der Entwick-
lung und Anpassung von Softwarelésungen zur Leistungsdo-
kumentation der Unterhaltsreinigung im GMP-Umfeld.

Sl Dipl. Ing. Thomas Kamps
= W Ecolab GmbH, Pfaffenhofen/Diisseldorf
‘¥ Herr Kamps trat 1990 in die Henkel Hygiene

( § GmbH, Dusseldorf, ein, die durch Umstruktu-

rierung zur Henkel Ecolab und schlief$lich Eco-

. lab Deutschland GmbH wurde. Zwischen 1998
und 2003 war er dort als European Key Account Manager
und als technischer Referent fiir den Bereich Siiddeutsch-
land im Vertrieb tatig, seit 2003 ist er Gebietsverkaufsleiter
Pharma und Kosmetik Deutschland, European Key Account

Manager.

A

' Verena Witte

Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen
Nach ihrer Ausbildung zur MTA und Weiterbil-
dung zur Lehr-MTA war Frau Witte 10 Jahre in
‘der Qualitdtskontrolle der Boehringer Mann-
heim GmbH tdtig. Zwischen 1992 und 2004 war
sie selbstandig und fiihrte Schulungen in den Bereichen Hy-
giene und GMP durch. Seit Juni 2004 ist sie bei der Abbott
GmbH & Co. KG tatig.

Tagungsmappen

Sie koénnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 180,- + MwSt. + Verpackung/Versand.
Die Bestellmoglichkeit finden Sie unten auf dem Anmel-
deformular. Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen die voll-
standige Dokumentation senden kdnnen, steht der Ord-
ner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungstermin
zur Verfligung.



Abreise am

EZ

O Ich kann leider nicht teilnehmen und bestelle hiermit die Veranstaltungsdokumentation zum Preis von € 180,- zzgl. MwSt. und Versand.
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Anmeldung/Bitte vollstindig ausfiillen
23./24. Januar 2013, Heidelberg

Titel, Name, Vorname
E-Mail ( bitte angeben)
Bitte reservieren Sie

Abteilung
Firma
Telefon / Fax
Anreise am

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 10 17 64
D-69007 Heidelberg

Fax 06221/84 44 34

Absender

Termin

Mittwoch, 23. Januar 2013, 10.00 -18.00 Uhr
(Registrierung und Begriiungskaffee 09.30 -10.00 Uhr)
Donnerstag, 24. Januar 2013, 08.30 -17.00 Uhr

Veranstaltungsort
nh-Hotel Heidelberg
Bergheimer Str. 91
69115 Heidelberg
Telefon 062211327 0
Fax 062211327100

Teilnehmergebiihr

€ 990,- zzgl. MwSt. schliefst 2 Mittagessen sowie Getrdnke
wiéhrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
nach Erhalt der Rechnung.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermei-
den, geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den
vollstindigen Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservie-
rungen innerhalb des Zimmer-Kontingentes (sowie Ande-
rungen und Stornierungen) nur iber CONCEPT moglich.
Sonderpreis: Einzelzimmer inkl. Friihstlick € 124,-.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Axel H. Schroeder (Fachbereichsleiter),

Tel. 0 62 21/84 4410, schroeder@concept-heidelberg.de
Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Jessica Stirmer (Organisationsleitung), Tel. 0 62 21/84 44 43,
stuermer@concept-heidelberg.de

Allgemeine Geschdftsbedingungen

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung

berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:

1. Bis2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
Teilnehmergebiihr.

2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
Teilnehmergebiihr.

3. Innerhalb 1Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
der Teilnehmergebiihr.

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusitzliche Kosten

einen Ersatzteilnehmer.

Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referentendn-

derungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstal-

ters aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abge-

sagt werden, wird die Teilnehmergebiihrin voller Hohe

erstattet.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von

10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmeldung.

Stornierungen bediirfen der Schriftform. Die Stornoge-

bihren richten sich nach dem Eingang der Stornierung. Im

Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung ohne

vorherige schriftliche Information werden die vollen

Seminargebiihren fdllig. Die Teilnahmeberechtigung erfolgt

nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht

bestatigt. (Stand Januar 2012).

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box 1017 64

D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0

Telefax 0 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de

www.gm p-navigator.com
wa/vers 1/18052012



