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GMP und Hygiene in der Kosmetik-Industrie (KH 1)

Zielsetzung

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

Sie erfahren, welche Anforderungen an Gebédude 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 Risikoma-
nagements und der zugehorigen Werkzeuge.

Sie erlernen die Grundlagen der Betriebshygiene mit
den zugehorigen Themen wie Mikrobiologie/
Kontaminationsquellen, Personalhygiene und
Produktionshygiene.

Hintergrund

GMP-Anforderungen und Mallnahmen der Betriebs-
hygiene betreffen nahezu alle Mitarbeiter und alle Be-
reiche der Kosmetikproduktion. Deshalb sind fiir viele
Tatigkeiten umfangreiche Kenntnisse aus verschiedenen
GMP-Disziplinen erforderlich, die Entscheidungen er-
leichtern und Sicherheit geben.

Verantwortliche Personen in diesem Bereich miissen
héufig interne Audits durchfithren oder auch bei Kunden
und Lieferanten auditieren. Sie miissen den Mitarbeitern
die zu treffenden oder getroffenen GMP- und Hygiene-
malnahmen vermitteln und deren Einhaltung Giberwa-
chen. Darliber hinaus stehen die zustédndigen Personen
hédufigim Spannungsfeld von Liefersituation, wirtschaftli-
chen Interessen und Hygieneanforderungen. Sie sollten
in der Lage sein Abldufe zu analysieren, pragmatische
Losungsansétze anzubieten und deren Akzeptanz auf al-
len Ebenen zu erh6hen.

Vor dem Hintergrund dieses Tatigkeitskatalogs wird die
Veranstaltung spezifisch auf die Belange entsprechend
verantwortlicher Mitarbeiter eingehen und aus 1. Hand
Ratschldge von erfahrenen Praktikern vermitteln.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter aus der
Kosmetikindustrie, die

in Produktion, Qualitétssicherung / Qualitdtskontrolle
beschaftigt sind,

Ansprechpartner und verantwortlich fiir GMP- und
Hygienefragen sind,

Abweichungen bearbeiten und dokumentieren
mussen,

interne GMP- und Hygienetrainings planen und

leiten und,

interne und / oder externe Audits durchfiihren.

16./17. September 2015, Mannheim

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-
managementsystemes,

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

Maglichkeiten zur Erfolgskontrolle

Audits intern / extern

Vorgehensweise

Dokumentation

Fallstricke

Beispiele

Auditarten (extern, intern, Lieferanten)



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

Auswahlkriterien fiir Reinigungs-/Desinfektionsmittel

Aufbau von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
Wirkungsweise von marktiiblichen Reinigungs-
und Desinfektionsmittelkomponenten
Einflussfaktoren auf den Reinigungserfolg
(Sinner’scher Kreis)

Auswabhlkriterien fiir Anlagenreinigungs- und
Desinfektionsmittel

Auswabhlkriterien flir Raumdesinfektionsmittel
CIP-Reinigung

Anlagenreinigung und Entsorgung

Schwachstellen in Produktionsanlagen
Optimierungsmaoglichkeiten

Einfluss der Abwasserentsorgung auf die Reinigungs-
mittelauswahl

Kontamination - Quellen, Ursachen, MaRnahmen
Typische Ursachen fiir mikrobielle Kontaminationen
Ursachenfindung, mogliche Vorgehensweisen
Vorbeugung: Hygienemonitoring mit System

Motivation der Mitarbeiter
Einfiihrung
Beispiele, wie die Bereitschaft erhoht werden kann,

die GMP-/ Hygiene-Regeln einzuhalten

Referenten

Dipl. Ing. Elke Echle

Echle-Schulungen

Studium der Betriebs- und Lebensmittel-

hygiene, Fachhochschule Sigmaringen,

. 1986 -1990 Leitung der Mikrobiologie bei
%~ Juvena GmbH, Baden-Baden, seit 1990

selbstandige GMP-Trainerin in der kosme-
tischen Industrie und seit 2009 gepriifte GMP-Auditorin.

Dipl. Ing. Thomas Kamps

Ecolab Deutschland GmbH, Pfaffenho-
fen/Monheim

Herr Kamps trat 1990 in die Henkel Hygie-
ne GmbH, Dusseldorf, ein, die durch Um-
strukturierung zur Henkel Ecolab und
schliellich Ecolab Deutschland GmbH
wurde. Zwischen 1998 und 2003 war er dort als Europe-
an Key Account Manager und als technischer Referent
fir den Bereich Stiddeutschland im Vertrieb tétig, ab
2003 in der Funktion des Sales Managers Pharma und
Kosmetik Deutschland. Seit 2012 ist er als Corporate Ac-
count Manager EMEA bei Ecolab fiir mehrere internatio-
nale Pharmakonzerne verantwortlich.

Michele Lindner,
B GfN Herstellung von Naturextrakten

#= GmbH

Frau Lindner absolvierte eine Ausbildung
zur CTA am Institut Flad.. Danach war sie
am Fraunhofer Institut in Minchen im Be-
reich der Sensorforschung tatig. 1987 trat
sie in die dem Unternehmen GFN GmbH bei und ist seit
1996 die Geschiftsfiihrerein der GIN GmbH & Selco
GmbH in Wald-Michelbach. Sie ist Mitglied im DGK Ver-
band und VCI/TEGEWA .

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 280,- + MwSt. + Verpackung/Ver-
sand. Die Bestellmoglichkeit finden Sie unten auf dem
Anmeldeformular. Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen
die vollstandige Dokumentation senden konnen, steht
der Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungs-
termin zur Verfligung.
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