Empfehlung zur Herstellung nach Kosmetik-GMP

In Artikel 7a, Absatz c) der EG-Kosmetik-Richtlinie, der mit der 6. Anderungs-
Richtlinie eingefuhrt wurde, wird gefordert, da® in den Produktangaben ein Nachweis
Uber die Herstellungsweise gemal der Guten Herstellungspraxis kosmetischer Mittel
gefuhrt wird.

Der IKW hat unter diesem Aspekt die schon seit mehreren Jahren vorliegende Bro-
schire ,Kosmetik-GMP* Uberarbeitet (IKW-Broschiire, Dezember 1995, kann mit dem
Formblatt auf Seite Ill beim IKW angefordert werden). Der Gesetzgeber beabsichtigt
derzeit nicht, Ausfihrungsbestimmungen zu Kosmetik-GMP festzulegen.

Die IKW-Leitlinien sind ein Beitrag zur sicheren Herstellung kosmetischer Mittel, um
die Anforderung gemaf Artikel 7a der EG-Kosmetik-Richtlinie zu erfillen. Um diesen
Sachverhalt auch nach auRen zu dokumentieren, empfiehlt der IKW allen Mitgliedern,
kosmetische Mittel geman diesen Leitlinien herzustellen.

Diese IKW-Empfehlung ist in Form einer wissenschaftlichen Publikation unter dem Ti-
tel ,Kosmetik-GMP - Leitlinien zur Herstellung kosmetischer Mittel“ in der Fachzeit-
schrift PARFUMERIE UND KOSMETIK 77, Heft 10, Seite 606 ff. (1996) verdffentlicht.

Berufliche Qualifikation der fiir die Herstellung verantwortlichen Person

In Artikel 7a.c. der 6. Anderungs-Richtlinie ist festgeschrieben, daR die fir die Her-
stellung verantwortliche Person eine Qualifikation gemall den Gepflogenheiten des
jeweiligen Mitgliedstaates vorweisen muf3.

Der IKW beschreibt die berufliche Qualifikation wie folgt:

Verantwortlich fur die Qualitat der hergestellten Produkte ist im juristischen Sinne die
Firmenleitung. Diese Verantwortung kann allerdings schriftlich an die fir die Herstel-
lung verantwortliche(n) Person(en) delegiert werden. Dies erfolgt in der Regel durch
Stellenbeschreibung/Arbeitsplatzbeschreibung im Rahmen der Firmenorganisation.

Fir die Leitung eines kosmetischen Betriebes sind nur Personen qualifiziert, die eine
abgeschlossene technische oder naturwissenschaftliche Ausbildung haben und zu-
satzlich eine mindestens dreijahrige Erfahrung in leitender Funktion in einem kosme-
tischen oder artverwandten Produktionsbetrieb nachweisen kénnen.

Personen, die derzeit einen kosmetischen Produktionsbetrieb verantwortlich leiten

und eine andere Ausbildung vorweisen, konnen diese Aufgabe auch kinftig weiter
ausfllen.
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