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personal care | Nachfillen

Abstract

Wesentliche Aspekte zu Abfiillstationen kosmetischer Mittel im Handel

B. Hirschmann, B. Huber, M. Ibel, E. Kratz, B. Pelzmann, C. Marx

m Zuge der Diskussion um eine mégliche Einsparung von Verpackungsmaterial werden teilweise auch Systeme zur Abfullung
kosmetischer Mittel im Handel angeboten. Natdrlich gelten auch fur die in dieser Form vertriebenen Produkte alle Vorgaben
der EG-Kosmetik-Verordnung sowie der ergédnzenden nationalen Regelungen in Deutschland und Osterreich. Bei derartigen
Abfullstationen muss aber ein besonderes Augenmerk auf der Einhaltung der Kosmetik-GMP-Vorgaben liegen. Im Grunde wird
in diesen Fallen namlich die Abfullung, bei der in der industriellen Produktion hohe hygienische Anforderungen gelten, in den
Handel ausgelagert. Daher sind gerade fir solche Systeme umfassende, robuste Hygienekonzepte notwendig.

Die Autoren haben einige wesentliche Punkte zusammengestellt, die bei der Verwendung solcher Abfillstationen zu beachten
sind. Hierbei wurde bertcksichtigt, dass die Organisation des Abfillprozesses im Handel im Detail sehr unterschiedlich ausge-
staltet sein kann. Es sollen hier sowohl Abfillstationen betrachtet werden, die den Kunden zur Selbstbedienung angeboten

werden, als auch solche, bei denen eine Bedienung durch das Personal im Handel erfolgt.
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Was ist zu beachten aus Sicht des Herstellers,
der als verantwortliche Person auftritt:

Festlegung des Prozedere fiir die Abfiillung. Hierbei sind
insbesondere diese Szenarien denkbar:

1. Der Kunde erhélt im Laden einen zur (Wieder-)Befillung
vorgesehenen Behalter und bringt diesen zur néchsten Be-
fullung wieder mit. Diesen reinigt er vor der Wiederbeful-
lung selbst.

2. Der Kunde bringt einen anderen Behalter mit,
um das Produkt in diesen abzuftllen.

Besonderheiten bei der Sicherheitsbewertung:

e Berlicksichtigung des vorgesehenen Szenarios — Verwen-
dung, (mehrfache) Wiederbefillung, (mehrfache) erneu-
te Verwendung —, abhadngig von der Art des Produkts
(rinse-off oder leave-on); insbesondere im Hinblick auf

- die Sicherheit des Abfullprozesses
- mogliche Produktrickstande im Behalter
- sowie das Risiko der Verkeimung.

e Ein Hygienekonzept sollte passend zum jeweiligen Abfill-
system erstellt werden. Hierbei werden als besonders kriti-
sche Punkte die Produktentnahme durch den Verbraucher,
die Reinigung des Abflllstutzens und eine u.U. unzurei-
chende Konservierung gesehen.

e Gegebenenfalls sind zusatzliche Belastungstests zur Simulierung
des gesamten Zyklus von Wiederbefiillungen erforderlich (insbe-
sondere bei Szenario 1). Die Hinzuziehung eines Mikrobiologen
mit Erfahrung auf dem Gebiet der Kosmetik ist sinnvoll.

¢ Gegebenenfalls sollte geprift werden, ob das Hinzufligen
von Wasser und/oder Detergenzien (Ruckstande des Reini-

gungsvorgangs) die Integritdt und Sicherheit des Produkts,
das in den Behalter gefillt werden soll, beeinflusst.

e Definierung eines mikrobiellen Qualitdtsmanagements zur
Einhaltung von Kosmetik-GMP bei der Wiederbefullung.

* Bei Angabe einer Haltbarkeit nach dem Offnen oder eines
Mindesthaltbarkeitsdatums muss sichergestellt werden,
dass die Angabe wéahrend der gesamten Dauer der Ab-
fallung aus dem GroBgebinde fiir jeden Nachfullbehélter
zutrifft. Gegebenenfalls muss diese Dauer entsprechend
begrenzt und der Zeitpunkt des Offnens des GroBgebindes
dokumentiert werden.

Gegebenenfalls sollte eine Zahl der maximal moglichen si-
cheren Wiederbefullungen des Originalbehalters festgelegt
werden. Organisatorische MaBnahmen zur Feststellung, dass
diese Stufe erreicht ist, sollten dann vorgegeben werden.
(Szenario 1)

Bei von Kunden mitgebrachten Behaltern (Szenario 2)
sollte dies in der Sicherheitsbewertung bertcksichtigt wer-
den. Ggf. ist eine Festlegung der in Frage kommenden
Behalter (,nur Behélter mit bestimmten Eigenschaften/
geeignete Materialien, z.B. aus Glas") erforderlich, sowie
ggf. auch ein Ausschluss von mit Lebensmittelverpackun-
gen verwechselbaren Behaltnissen unter Berlicksichtigung
von Art. 3 a) EG-Kosmetik-Verordnung i.V.m. Richtlinie
87/357/EWG.

Sicherstellung einer Schulung des Personals des Handlers,
insbesondere zur sachgerechten Umsetzung des Hygiene-
konzepts unter BerUcksichtigung von Kosmetik-GMP (z.B.
Reinigung von Schlauchen, Austausch der GroBgebinde, ge-
gebenenfalls optische Prifung der zu fullenden Behaltnisse
des Kunden, etc.) und unter Umstanden zur Verderblichkeit/
begrenzten Haltbarkeit der angebotenen Produkte.
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Informationen fiir die Kunden ,,vor Ort”

e Im Falle der Selbstabftllung durch den Kunden sollte die-
ser klare Instruktionen Uber das Verfahren des Nachfullens
und zur Frage einer Reinigung und/oder Trocknung des
Nachfull-Behalters erhalten. Dies kann z.B. als offentlicher
Aushang bei der Abfillstation erfolgen und ggf. mit gut
verstandlichen Piktogrammen anschaulich gemacht wer-
den. Sinnvoll ist ggf. auch eine allgemeine Information des
Kunden Uber einen moéglichen mikrobiologischen Verderb
der Produkte bei der Abfillung in verschmutzte bzw. nicht
ausreichend gereinigte und/oder getrocknete Behaltnisse.

Zur Kennzeichnung kosmetischer Mittel, die im Handel auf
Wunsch des Kaufers verpackt werden, gelten die vom je-
weiligen Mitgliedstaat nach Art. 19 Abs. 4 EG-KMVO erlas-
senen nationalen Vorschriften.

- In Deutschland ist § 5 der Kosmetikverordnung ,,zur Kenn-
zeichnung nicht vorverpackter kosmetischer Mittel” zu be-
achten, wonach alle Pflichtangaben im Sinne des Artikel 19
Absatz 1 EG-KMVO ,,auf einem dem kosmetischen Mittel
beigepackten oder an ihm befestigten Etikett, Papierstrei-
fen, Anhénger oder Kartchen aufgeftihrt” sein mussen.

- In Osterreich ist § 3 der Kosmetik-Durchfihrungs-Verord-
nung , Kennzeichnung unverpackter kosmetischer Mittel”
zu beachten, wonach die Kennzeichnung im Sinne von
Art. 19 der EG-Kosmetik-Verordnung zu erfolgen hat und
auf der Ware durch Anhangerzettel, Aufkleber oder in
ahnlicher Form anzubringen ist.

- Hiernach sind den Kunden fur jedes Nachfullprodukt alle
kosmetikrechtlichen Pflichtangaben zumindest in Form ei-
nes ,beigepackten” Papiers auszuhandigen; dieses sollte
von der verantwortlichen Person passend zum jeweiligen
GroBgebinde zur Verfligung gestellt werden.

- Es ist insbesondere bei Szenario 1 sicherzustellen, dass die
INCI-Liste, die Chargenkennzeichnung und die Haltbar-
keitsangabe, die von der Kennzeichnung auf einem Origi-
nalbehalter abweichen kdnnen, korrekt sind.

e In Deutschland ist unter Bertcksichtigung der Sonderrege-
lungen zu ,Fass- und Gebindelagern” in § 31 AwSV emp-
fehlenswert, als GroB3gebinde einen Behdlter mit einem
Volumen von maximal 20 Litern zu wahlen.

e Klare vertragliche Vereinbarungen der verantwortli-
chen Person mit dem Handler, bei dem kosmetische Mit-
tel abgefullt werden, sind zur Vermeidung von Haftungsri-
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e Bei entsprechender Vorgabe ggf. Prifung der mitgebrach-
ten Behaltnisse auf erkennbare Verunreinigungen bzw. Eig-
nung der Behalter fur die Abfillung. Sofern die Behalter
nicht sauber sind oder ungeeignet fur die Nachfillung er-
scheinen, so ist der Verbraucher darauf hinzuweisen und
die Befullung ist ggf. abzulehnen. Bei hygienisch nicht ein-
wandfreien Behaltnissen kann die angegebene Haltbarkeit
des Produktes nicht gewahrleistet werden.

Gegebenenfalls Prifung, ob mitgebrachte Behalter mit
Lebensmittelverpackungen verwechselbar sind.

Zu jedem abgefillten Produkt (zumindest ,beigepackt”)
Aushandigung der von der verantwortlichen Person zur Ver-
flgung gestellten, zum jeweiligen Produkt passenden Infor-
mationen (in Deutschland gemdaB § 5 KMVO, in Osterreich
gemal § 3 Kosmetik-DurchfiihrungsVO), unter besonderer
Beachtung der korrekten Chargenkennzeichnung.

e Gegebenenfalls Dokumentation des Datums, an dem das
GroBgebinde getffnet wurde.

e Berlicksichtigung der eichrechtlichen Vorgaben bei der
Fullmengenkennzeichnung.

Bei eigenem Nachfiillsystem (ohne Unterstlitzung des
Lieferanten eines GroBgebindes)

e Der Handler ist verantwortliche Person fir die bei ihm umge-
fullten kosmetischen Mittel, da die Abfiillung eines Produkts,
das sich bereits in Verkehr befindet, in kleinere Behaltnisse
eine Anderung darstellt, durch die die Einhaltung der gelten-
den Anforderungen berlhrt wird (Art. 4 Abs. 6 EG-KMVO).

e Der Handler hat in diesem Fall alle Pflichten einer verant-
wortlichen Person (s. oben und unter https:/www.ikw.org/

fileadmin/ikw/downloads/Schoenheitspflege/Leitfaden Ver-
antwortlichkeiten 02 2013.pdf)

Literatur:
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DIN EN ISO 22716: https://www.ikw.org/schoenheitspflege/themen/detail/gu-
te-herstellungspraxis-kosmetik-gmp-heute-eine-selbstverstaendlichkeit-280/

- Leitlinien fur Kosmetik-GMP

- Checkliste fur Kosmetik-GMP

Deutschland: Kosmetik-Verordnung https:/Awww.gesetze-im-internet.de/kosme-
tikv_2014/KosmetikV_2014.pdf

Osterreich: Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz (LMSVG) BGBI. |
Nr. 13/2006 idgF Kosmetik-Durchfihrungsverordnung (BGBI. Il Nr. 330/2013 idgF))
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siken dringend ratsam.

Was ist zu beachten aus Sicht eines Handlers?

Bei Nachfiillsystemen eines Herstellers, der als verant-
wortliche Person auftritt

e Strenge Bericksichtigung aller Vorgaben der verantwortli-
chen Person. Bei Abweichungen ist eine eigene Haftung des
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e Umsetzung und Einhaltung des Hygienekonzepts der ver-
antwortlichen Person, insbesondere Einhaltung der Hygie-
nekriterien fur Personal und Abfillung der Produkte (Kos-
metik-GMP) inkl. Dokumentation.

¢ Schulung der beteiligten Mitarbeiter.
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