R. A. Brunke*

Entwicklung beim Lohnhersteller unter

der 6. ÄR-KVO
Abstract

Development inhouse at the contract supplier's facilities gives several easy to argue advantages.  The compiete procedure consists of

Briefing

Development

Specification

Quality assurance

Documentation according to 6th

amendment KVO

Offer (production, supply and scientific service)

Pilot batch.

The legal Situation reminds of the one

in Hong-Kong due to changes in 1997.

Einleitung

1 5 Jahre Praxis in Beratung, Produktentwicklung und Lohnherstellung haben uns mit den unzähligen Problemen von der Produkt-Idee bis zur Wirkung in der Haut des Verbrauchers konfrontiert.  Der folgende Erfahrungsbericht bietet daher sowohl für Entwickler, Produzenten als auch für Auftraggeber einen umfassenden Vorschlag zur Ablauforganisation einer Neuentwicklung.  Wir haben wegen des Umfanges bewußt auf tiefergehende Details verzichtet und laden Interessenten zu Fragen und Beiträgen ein.

Die Produktentwicklung beim Lohnhersteller bietet verschiedene, leicht verständliche Vorteile:

- schneller Marktzugang (Simultaneous Engineering),

-
garantierte Produzierbarkeit der entwickelten Rezeptur,

-
geringe Kosten für die Gesamtentwicklung,

-
transparente Kosten für das Gesamtprodukt,

-
Berücksichtigung aktuellster Wissenschaft und Markttrends,

-
Vermeidung von Lücken in der Verantwortlichkeit,

-
Berücksichtigung aller Kriterien der 6. ÄR-KVO,

- kostengünstige Produktion.

Natürlich sind die bekannten Beratungslabors für Produktentwicklung genau wie die bewährten Lohnhersteller heutzutage hochqualifizierte Unternehmen, doch aus einer begrenzten Aufgabenstellung könnten Schwachpunkte resultieren:

Da die Produktzyklen kürzer geworden sind und neuartige Konzepte im Markt wesentlich schneller von vielen Firmen gleichzeitig aufgegriffen werden, ist jedes Kosmetikunternehmen daran interessiert, die Frist vom Entschluß für ein neues Produkt bis zur Markteinführung so kurz wie möglich zu halten.  Trennung zwischen Entwicklungs- und Produktions-Ort bedeutet zunächst den Entwicklungsabschluß abzuwarten und dann erst mit der geprüften Rezeptur den Lohnhersteller zu kontaktieren.  Entwicklung beim Lohnhersteller führt durch Simultaneous Engineering zu früher Involvierung der Produktionsabteilung, paralleler Arbeit und Zeitersparnis.  Häufig ist dem Entwicklungslabor der Lohnhersteller und dessen technisches Gerät nicht genannt worden.  Die üblichen Probleme des Übergangs vom Labormaßstab zur Produktion (Up Scaling) werden dadurch verkompliziert.  Wenn Lohnhersteller Rezepturen ohne gerätespezifische Herstellungsvorschrift oder auf Basis von in Deutschland nicht so gebräuchlicher Rohstoffe erhalten, ist ein von den Mustern abweichendes Produkt zu befürchten.  Da der entwikkelnde Lohnhersteller die Entwicklungs-

kosten maßgeschneidert auf zukünftige Produktionsaufträge umlegen kann, sind die Entwicklungskosten geringer.  Schon vor Beginn der Entwicklung kann der entwickelnde Lohnhersteller die endgültigen Kosten für Produktion, Abfüllung und Konfektionierung verhältnismäßig genau nennen (Fakten, die dem Entwicklungslabor nicht bekannt sein können).  Erfolgsorientierte Rohstoffhersteller informieren die entwikkelnden Lohnhersteller bevorzugt: Die vorgestellten Rohstoffe erzielen nicht nur Umsätze durch Empfehlung in auftragsentwickelten Rezepturen, sondern auch direkten Umsatz im Lohnherstellungsbetrieb.  Entwickelnde Lohnhersteller sind also bestens über neue Rohstofftrends informiert.

Das Kosmetikunternehmen mit separatem Entwickler und Lohnhersteller trägt für den reibungslosen Obergang vom Labor zur Produktion selbst die Verantwortung.  Im Sinne der neuen Kosmetikverordnung (6. Änderungsrichtlinie vom Juni '93; 6. ÄR-KVO) bleibt damit Dokumentation, Tests, Qualitätskontrolle u.v.m. zunächst in eigener Verantwortlichkeit.  Der entwickelnde Lohnhersteller stellt in der Entwicklungsphase die Produktangaben zusammen.  Die operative Qualitätskontrolle wird damit schon in der Entwicklungsphase implementiert.  Berücksichtigung von lagervorrätigen Rohstoffen, hauseigenen Technologien, Zeit- und Kapazitätspotential bereits in der Entwicklungsphase führt zu kostengünstigen Produktkosten.

Bis zum ersten Herstellungsauftrag müssen folgende Stationen durchlaufen werden:

1. Briefing,

2.
Entwicklung,

3.
Spezifizierung, Qualitätssicherung,

4.
Zusammenstellung der Produktangaben (6. ÄR-KVO),

5.
Angebot, Vereinbarung zum wissenschaftl.  Service.
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1) Das Produktbriefing

(Produktcharakterisierung)

Für die Entwicklung eines neuen Produktes gibt es verschiedene Gründe:

a)
Marketing: Sortimentserweiterung, neue Märkte,

b)
neue Forschungsergebnisse aus Literatur, Instituten,

dem Unternehmen des Auftraggebers,

der Forschung des entwickelnden Lohnherstellers,

der Rohstoffindustrie,

c)
neue Markttrends (Produktnachstellungen),

d) neue Roh- oder Wi rkstoffe.

In vielen Fällen wird der Beginn eines neuen Entwicklungsprojektes durch die Kosmetikunternehmen ausgelöst.  Da im Rahmen der wissenschaftlichen Betreuung aus dem Entwicklungslabor des Lohnherstellers kontinuierlich Informationen zu neuen

Wirkstoffen

Rohstoffen

Wirkkonzepten

Markttrends

gesetzlichen Änderungen

vorgestellt werden, sind die Obergänge vom Informationsstadium zu Entwicklungsprojekten fließend. Über die Jahre der Zusammenarbeit wird dieser Austausch so intensiv, daß das Entwicklungslabor bereits beim offiziellen Beschluß einer neuen Markteinführung mit entsprechenden Entwicklungsmustern dienen kann.

Das neue Produkt wird durch gemeinsame Diskussion zunächst eindeutig definiert bezüglich:

-
Produktimage,

-
Preiskategorie,

-
Zielgruppe,

-
Funktion, Produktform, Darreichungsform,

-
organoleptische Paramter,

-
Anwendungsparameter,

-
physiologische Wirkung, Wirkansprüche

-
Wirksamkeitsnachweise,


-
Wirkstoff-Headline,
Markttrends,



Trend-Surfing,


-
Verpackung,


-
Markteinführungstermin,
Entwick-



lungszeit.

Je ausführlicher dieses Briefing zu Be-

ginn formuliert wird, um so weniger zusätzliche Nachbearbeitung und Zeit wird anschließend nötig.  Allein z.B. der nachträgliche Austausch des Parfums macht den Start eines neuen Stabilitätstest (Dauer drei Monate) nötig.

Das Produktimage kann zum Beispiel

modern
- neuartige Wirk-


stoffe,

natürlich
- BGA-Vorschlag


ohne Rechtsver-


bindlichkeit,

jugendlich
- Verpackungsstil,

elegant
- Verpackung, Duft,

konservierungsfrei
-   spezieller Rezep-


turaufbau,

tierversuchsf rei
- gemäß Tierschutz-


bund-Definition


oder ab 1. 1. 97


gemäß 6. ÄR-KVO,

ehrlich, zuverlässig
- neuer »clear«-


Trend,

alternativ - z. B. aus KBA-Rohstoff en,

emulgatorfrei
- Herstellungstech-


nik,

regional orientiert
- Meersalz,


Schlamm, Moor,

rustikal
- Honig, Latschen-


kiefernöl, Melk-

f ett,

orientiert sein.

Die Preiskategorie (Kosten des Fülltgutes) muß vor Entwicklungsbeginn geklärt sein.  Es ist für alle Beteiligten ärgerlich, wenn z.8. Produkte mit Hyaluronsäure, Coenzym Q 10, Arbutin/Kojicsäure oder stabilisiertem Vitamin C gewünscht wurden und nach abgeschlossener Entwicklung der Preis nicht in die Vermarktungs-Kalkulation paßt.  Man sollte grundsätzlich den Wirkstoffeinsatz nicht verringern, weil nur wirksame Einsatzmengen der aktiven Bestandteile unseren Qualitätsanforderungen gerecht werden und nur wirksame Produkte vernünftigen Nachverkauf erwarten lassen.  Darüber hinaus ist das Problem mit den Untersuchungsämtern vorprogrammiert, wenn häufig auch noch wenig stabilie Wirkstoffe aufgrund geringer Einsatzkonzentrationen bei einer Prüfung nicht (mehr) gefunden werden können.

Das Rohstoffbudget sollte immer voll ausgeschöpft werden um die Produkte mit Wirkstoffen so effektiv wie möglich auszurüsten.  Auch hier garantiert der Verbrauchernutzen Nachverkauf und einen langfristigen Umsatzträger.  Alibikonzentrationen sind undiskutabel.

Die Zielgruppe wird hauptsätzlich durch die ersten beiden Briefing-Kriterien vorprogrammiert.  Es gibt allerdings zu beachtende Zusatzkriterien: z. B. Kaufkraftklasse 1 darf niemals zu fettarm formuliert werden, da diese Klasse aus meist reiferen Hauttypen resultiert; Ju-

gend-Produkte dürfen nicht in der teuersten Kategorie entwickelt werden, weil das Budget Jugendlicher dies nicht zuläßt.  Moderne Verbraucher sind meist tierschutzorientiert, daher verzichten moderne Produkte auf tierische Rohstoffe; Produkte für sensible Haut sollten parfumarm oder -frei sein; natürliche Produkte sollten einfach verpackt werden.

Wichtig ist es nun, die Positon bzw.  Funktion der Neuentwicklung im Sortiment zu klären.  Die Funktion des Produktes enthält nämlich wichtige Entwicklungskriterien.  Es genügt nicht, »eine Creme« zu besprechen, denn abhängig von der Funktion als TagesCreme, Allzweck-Creme, Creme-Maske, Reinigungs-Creme oder sogar NachtCreme, muß der Fettcharakter, die Konsistenz, die Rückstandtendenz oder sogar das Emulsionssystem (O/W, W/0, 0/ W/0, W/O/W) ausgewählt werden.  Es ist empfehlenswert, zuerst die Funktion des Produktes zu definieren, denn es können dann verschiedene Produktformen zur Auswahl gestellt werden.  So kann ein Tagespflegeprodukt (Funktion) sehr wohl eine Creme (Produktform) aber auch gut ein Gel mit Fettkomponenten oder ein klassisches Gel sein.

Für eine Maske (Funktion) stehen viele Produktformen zur Auswahl wie z.B. Gel (Erfrischung, Durchfeuchtung), O/W Creme (Durchblutung, leichte Fettung), W/0 Creme (Okklusion, starke Durchfeuchtung, starke Fettung), Anrührpulver (Straffung, Peeling) etc.

Für den Mitarbeiter aus der Entwicklungsabteilung ist es natürlich angenehm, einen qualifizierten Gesprächspartner zu haben, der sich über die Funktion klar ist und daher aus der Auswahl der Produktformen einen konkreten Wunsch vorstellt wie z. B.

wässrige Lösung (Ampullen: höhere

Konzentrationen)

Gel (Hydrogel, Lipogel)

Lotion OIW

Lotion W/0 (häufig bei Sonnenschutz)

Creme O/W

Creme W/0

Tensidprodukt (Syndet, Shampoo, Bad)

Pulver (lose, gepreßt, Anrührmaske)

Wachs (Lippenstift, Enthaarung)

Öl (Massage, Sonnenschutz)

Bei der Diskussion der Darreichungsform spielt es z.B. eine Rolle, ob eine wäßrige Lösung als Gesichtswasser oder Ampulle vermerktet werden soll.  Im zweiten Fall ist die Wirkstoffkonzentration um ein Vielfaches höher.  Darüber hinaus entscheidet die Funktion z. B. als Pflegeprodukt, Maskenzusatz oder lontophorese-Einschleusung über die Auswahl und Struktur der Wirkstoffe.  Unter dem Aspekt der Darreichungsform unterscheidet sich die Konsistenz eines
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Gels für dick (Dose) oder dünn (Spender)
Minderung Fettglanz
konditioniert, verbessert Hautgefühl

oder die einer Creme bezüglich Dose
Minderung Akne
gibt Haar: Volumen, Kämmbarkeit, Halt

oder Tube. Die Darreichungsform Tube

oder Spender/Dose erlaubt die Verringe-
Minderung Trockenheitsspannung
pflegt Haarproblem: Schuppen, Fetthaar,

rung des Konservierungssystems, steril
Bräunung, Bleichung, Sonnenschutz
Trockenhaar

verschließbare Systeme haben bereits

Bad, Seife: pflegt die Haut, fettet nach.

den Verzicht auf die gesamte Konservie-
Minderung vorzeitiger Hautalterung

rung ermöglicht. Eine wäßrige Lösung
Druchblutung, Erwärmung, Kühlung
In keinem Fall hört die physiologische

von haarkonditionierenden Zusätzen

Wirkung von Kosmetika unter der Horn-

wird für eine Pumpflasche anders for-
Intensivierung des Stoffwechsels u. v. m.
schicht auf, wie es von unprofessionel-

muliert als für eine Flasche mit Spritz-

len Freizeitwissenschaftlern formuliert

einsatz.
b) Körperpflegeprodukt
wird. Weder die Kosmetikwissenschaft

Die vom Verbraucher nachvollziehbaren

noch die Kosmetikverordnung setzen

Eigenschaften unterteilen wir in drei
strafft, verbessert Hauttonus
eine Begrenzung für Wirkung in tiefe-

Klassen:
macht die Haut glatt und geschmeidig
ren Schichten.



Die beabsichtigten Wirkungen sollten

- organoleptische Paramter
verbessert Elastizität
vor Entwicklungsbeginn         bereits als

- Anwendungsparameter
anti Cellulite (fördert Fettstoffwechsel,
Wirkansprüche formuliert werden. Dar-


Lymphtransport)
aus resultiert die Auswahl und Kombi-

- physiologische Wirkung

nation der aktiven Rezepturbestand-


Peelingeffekt
teile. Angepaßt an die Wirkansprüche

Die detaillierte Festlegung der organo-

und Wirkstoffe geschieht die Auswahl

leptischen Eigenschaften (Anmutung)
unterstützt Massage
der Wirksamkeitsnachweise, damit es

erfolgt analog der Liste: »Prüfliste für
Erfrischung, Durchblutung
nicht passiert, daß zum Beispiel ein ex-

ein HautpflegeproduktfTensidprodukt«

perimenteller Dermatologe ein neu ent-

so wie später im Text beschrieben. Häu-
mindert Schwangerschaftsstreifen
wickeltes ONV-Produkt mit Feuchthalte-

fig wird auch ein Produkt aus dem
durchfeuchtet, pflegt, fettet
faktor gegen eine W/O-Creme testet

Markt als Vorbild zur Verfügung ge-

und die Neuentwicklung nach seiner

stellt. Diese Muster werden nicht »ana-
schützt (Umwelt, Sonne, Radikale) u.v. m.
Prüfmethode logischerweise als schlecht

lysiert«, da eine Analyse bis zur voll-

beurteilt wird. Die auszugsweise Zusam-

ständigen Rezeptur mit Hilfe chromato-
c) Tensidprodukt
menstellung      üblicher Wirksamkeits-

graphischer und spektroskopischer Me-

nachweise (Tabelle 1) zeigt, daß die

thoden wegen der Komplexität der
reinigt milde ohne starke Entfettung/
Leistungsfähgikeit einer Methode nicht

enthaltenen Rohstoffgemische viel zu
Austrockung
von den Kosten abhängen braucht. Für

kostenintensiv wäre. Auf Basis bekann-
regeneriert pH-Wert
die Zukunft erwarten wir selbstver-

ter Rohstoffe kann die Rezeptur nach-

gestellt werden.

Die Anwendungsparameter sind eben-


miet  öde
falls identisch mit den einzelnen Punk-

ten der Prüfliste. So wird sichergestellt,
Laserprofilometrie
Hautrelief, Faltentiefe

daß die zunächst theoretisch festgeleg-
optischer Hautbetrachter/Replika
Hautrelief, Faltentiefe

ten Eigenschaften für Anwender nach-
Corneometer
Durchfeuchtung

vollziehbar sind.
LSF/Lichttreppe
Bestimmung des LSF

Das Endziel der physiologischen Wir-
Padberg-Test
Hautrauhigkeit

kung ist eigentlich immer dasselbe: es
Thermographie
Durchblutung

wird ein junges, gepflegtes Aussehen er-
Testskin, Skintex
Penetration

wünscht. Viele verschiedene Wirkpara-

meter beeinflußen das Aussehen, also
Evaporimeter
TEWL

muß zunächst eine Auswahl der Wirkpa-
Farbmessung
Durchblutung, Bräunung

rameter getroffen werden, die das neue
pH-Meter
Säureschutzbarriere

Produkt beeinflussen soll. Folgende bei-
Sebumeter
Hautfett

spielhafte Wirkansprüch können dazu
Cutometer
Elastizität

festgelegt werden f ür ein
Dansylchlorid
Proliferationsrate

a) Hautpflegeprodukt
Franz Kammer
Penetration


Hygrometer
Leitfähigkeit, Durchfeuchtung

Durchfeuchtung
InternesIR
Durchfeuchtung

Verbesserung der Elastizität
Photoakustische Spektroskopie
Penetration

Minderung Faltentiefe
Rasterelektronenmikroskopie/Replika
Hautrelief, Falten


Tesaabriß
Penetration

Schutz, Minderung Sensibilität
Torquemeter
Elastizität (Drehbelastung)

Ergänzung physiologischer Komponen-
Ultraschall
Gewebehomogenität

ten (»Ernährung«)
Duhring-Kammer
Irritation

Glättung, Geschmeidigkeit, Rückfettung
Ringmethode
Hautquellung

Entfernung verhornter Keratinstruktu-
Ref lexionsphotometrie
Rauhigkeit

ren
Laser-Doppler-Messung
Durchblutung

Reliefverfeinerung                               Tab. 1 Auszug übl icher Wirksamkeitsnachweise
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ständlich, daß subjektive Testergebnisse mit potentiellen Nutzern genau wie Literaturdokumentationen zum Nachweis der Wirksamkeit auch von den Überwachungsbehörden akzeptiert werden (»französischer Wirksamkeitsnachweis« siehe [41).

Seit den 60er Jahren werden Kosmetikprodukte bevorzugt über die Inhaltsstoffe statt über die VVirkung ausgelobt. Tabelle 2 zeigt die massivsten Trends.

Aloe-vera

Vitamin E

Radikalfänger, grüner Tee

Bio Repair System

Hyaluronsäure

Liposomen

Nanopartikel

Pflanzliche Ceramide

Fruchtsäure/AHA

Sauerstoff-Träger

Enzymsubstrate/Precursor

Emulgator-freie Emulsionen

Tab. 2 Markttrends der letzten Jahr-

zehnte produziert bei New Standard

Power Pearls (Wirkstoff -Perlen)

Coenzym Q 1 0 - Kosmetik

Emulgator-freie Emulsionen

(Kavitatortechnik)

Garcinia - Fettblocker (Cellulite)

Cytokine zur Kollagensynthese

Polymere als Sonnenschutz

Pflanzenextrakte mit hormoneller

Wirkung

Anti-Falten-Dragee mit GAG

Elastase-Hemmer

lamellare Einschleusungsemulsionen

Hautmembran-Cremes

Tab. 3 * In Erprobung befindliche Neu-

konzepte

Im Sinne eines modernen Produkt-Images kann es also sinnvoll sein, statt der Funktion des Produktes das Wirkstoffkonzept in den Vordergrund zu stellen.  Durch geeignete Partner erhält das Kosmetikunternehmen die Möglichkeit, vor dem Hauptstrom zu schwimmen (Trend surfen) und den Verbraucher durch Trendprodukte auf das gesammte Sortiment aufmerksam zu machen.  Tabelle 3 enthält derzeitig in Erprobung befindliche Konzepte, die zu neuen Trends führen könnten.

Bei der Vorbesprechung der Produktentwicklung muß die Verpackung vorgestellt, zumindest aber definiert werden. Öffnungsgröße von Flaschen, Flexibilität

von Plastikflaschen bzw.  Starrheit von Glasflaschen haben Einfluß auf die Konsistenzauswahl (Restmengen-Entleerung).  Entscheidung zwischen Dose mit Abdeckscheibe, versiegelter Dose oder Tube beeinflußt die Auswahl der Feuchthaltekomponenten wie Sorbitol oder Glycerin genauso wie die Entscheidung für Antioxydantien.  Da einige Rohstoffe mit dem Plastikmaterial reagieren (Lösung des Weichmachers, Penetration der Parfumierung) ist kritisches Verpackungsmaterial bei der Rohstoffauswahl zu berücksichtigen und auf Kompatibilität zu prüfen.

Zur Marktreife gehört ein dreimonatiger Stabilitätstest (3).  Bei gut kooperierenden Auftraggebern mit schneller Reaktion auf unsere Bemusterungen, kann eine Entwicklung nach insgesamt vier Monaten abgeschlossen sein.  Zusammen mit drei Wochen Lieferzeit ist ein Produkt dann bereits nach fünf Monaten im Markt.  Da die Verpackungsindustrie wesentlich längere Lieferzeiten in Anspruch nimmt, hängt der Markteinführungstermin meist nicht vom Lohnhersteller ab.

2) Die Entwicklungsphase

Orientiert am Briefing erfolgt die Auswahl der Rezeptur-Komponenten.  Zwar ist jeder Rohstoff auf dieser Welt zugänglich, da wir aber mit Hilfe unseres EDV-Programmes Rohstoffe »just in time« (nur dann, wenn benötigt) bestellen, arbeiten wir vorwiegend mit nationalen Anbietern.  Vor dem Einsatz eines Rohstoffes wird dessen langjährige Verfügbarkeit in der gleichen Preiskategorie sichergestellt.  Kritische Situationen, wie der Verkaufsstop eines Gelbildners aus dem Rhein-Main-Gebiet oder einer Emulgatorgruppe, die zunächst von einem französischen Konzern übernommen und dann vom Markt genommen wurde, lassen sich trotzdem manchmal nicht vermeiden. »Gesetzliche Unterlagen« für Rohstoffe gibt es per Definition nicht.  Der Kosmetikproduzent kann seine Sorgfaltspflicht zwar durch eifriges Sammeln von Sicherheitsdatenblättern, Spezifikationen, Analysenblättern, technischen Merkblättern und bunten Broschüren befriedigen, doch wichtiger als die Sammlung unendlicher Papiermengen ist die kritische Beurteilung auf Basis eigener Prüfungsmethoden und Erfahrung.  Selbst die Zertifizierung nach ISO 9000ff gibt keine Auskunft über die Qualität des Lieferanten, sie dokumentiert nur, daß immer der gleiche (M)ist-

Zustand herrscht.  Leider schwindet mit dem beamtenhaften Papiersammeleifer und der Autoritätsgläubigkeit unserer Kollegen die Kreativität bei Neuentwicklungen.  Da die 6. ÄR-KVO auch noch interessante Rohstoffe in Gefahr bringt, ist für viele Unternehmen langfristig ein identisches Produktsortiment zu befürchten.

Die ausgewählten Rohstoffe werden unter fast gleichen technischen Bedingungen wie in der Produktion auch im Labor verarbeitet.  Die resultierenden Muster werden in Probebehälter abgefüllt, mit einem Produkt-Code versehen und dem Kunden zur Prüfung übersandt.  Der Kunde prüft im optimalen Fall an Hand der Prüfliste die Produkteigenschaften im Bereich Organoleptik und Anwendungsparameter.

Die physiologische Wirksamkeit läßt sich so kurzfristig nicht nachvollziehen und bedarf, falls nicht Literatur bekannt, eines separaten Wirksamkeitsnachweises.  Die Prüfphase läßt sich so auf wenige Tage verkürzen.  Der Kunde nennt seine Änderungswünsche, nach denen neue Muster entwickelt werden.  Entwicklung

Prignitzer

Chemie GmbH
BEHENSÄURE

ERUKASÄURE

OLEINSÄURE

CAPRYL-

CAPRINSÄURE

LAURINSÄURE

MYRISTINSÄURE

getoppte

PALMKERNFET-R-

SÄURE

dest.

PALMKERNFETT-

SÄURE

GLYZERIN

RIZINUSÖL

Prignitzer Chenlie GmbH

Bad Wilsnacker Straße 43

19322 Wittenberge

Tel. 0 38 77/7 05 95

Fax 0 38 77/7 05 98
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und anschließende Prüfung werden so lange wiederholt, bis der Kunde mit dem vorgestellten Muster vollständig zufrieden ist.  Nach schriftlicher Freigabe unter Benennung des Muster-Codes werden:

die Kombination der Rezepturbestandteile,

das prozentuale Verhältnis der Rezepturbestandteile.

wer en:                                        Reklamationen von Kosmetikprodukten

Muster in den Stabilitätstest gegeben, werden jährlich zusammengefaßt.  Die Rezeptur und Herstellungsvorschrift in Menge der jährlichen Reklamationen

der EDV gespeichert, auf Grund von Reaktionen lag 1993 bei 0,7 ppm und beweist den hohen Standie INCI-Deklaration erstellt (Pflicht ab dard an Sicherheit, den kosmetische

1.
Januar 1997), Produkte bereits auf Basis der bisher gedie Wirkansprüche/Beschreibung zu- übten Praxis haben.

sammengestellt,                                Die Spezifikationen der eingesetzten

Rohstoffe werden zusammengestellt

die Mirkobiologie bewertet.                    um bei zukünftigen Produktionen mit

Die Entwicklungsphase ist damit abge- den Analysenblättern verglichen werschlossen.  Alle technischen Informatio- den zu können. nen liegen nun unter dem Produk"l-(--0- Jeweils ein Muster der freigegebenen de in einem von uns entwickelten EDV- Rezeptur wird beim Kunden und beim

Programm zur                                   Lohnhersteller unter Bezeichnung des

Codes, der bei zukünftigen Bestellun-

Rohstoffbestellung,                            gen verbindlich ist, als Referenz archi-

Chargengrößen-Berechnung,                      viert.

Erst wenn alle Tests abgeschlossen und Herstellungsdokumentation, alle Unterlagen zusammengestellt sind,

Produktionsplanung ist das Produkt marktreif.  Jetzt erst geäußerte Änderungswünsche oder die für zukünftige Aufträge abrufbereit.  Feststellung eines negativen StabilitätsDas Produkt ist allerdings erst marktreif tests-Ergebnisses führen zum Startpunkt (d.h. kann bestellt werden), wenn die zurück und machen neue Entwicklung, folgenden Unterlagen erstellt und Tests Dokumentation und Stabilitätsprüfung

abgeschlossen sind.                            notwendig

3) Spezifizierung,            4) Das Hongkong-Syndrorn
Qualitätssicherung            der 6. ÄR-KVO
Abhängig vom Produkttyp wird eine Auswahl von Daten aus dem Qualitätskontrollblatt (QKB) gemessen.  Anhand dieser Daten ist das Produkt eindeutig definiert.  Aus jeder zukünftigen Produktion wird dieser Datensatz erneut gemessen und zur Dokumentation in das dazugehörende QKB eingetragen.  Die KVO schreibt in § 5 Abs. 2 das Aufbringen eines Verfallsdatums vor, wenn das Produkt weniger als 30 Monate stabil ist.  Wir protokollieren in den Stammdaten des Produktes den erfolgreichen Abschluß des Stabilitätstests analog der GKC-Richtlinie (3), der nach drei Monaten eine Hochrechnung auf dreijährige Stabilität erlaubt.  Zusätzlich werden für kritische Produkte auch die Lichtstabilität, Verpackungskompatibilität und weitere Kriterien geprüft.  Darüber hinaus wird die Unbedenklichkeit des neuen Produktes beurteilt.  Hier ist die Beurteilung zu relativieren bezogen auf

die Rohstoffe,

die Wirkstoffe,

Die deutsche Kosmetikindustrie und Hongkong haben Gemeinsamkeiten: 1997 bricht die große Änderung(srichtlinie) herein.  In Hongkong hat man nach zuverlässiger, seriöser englischer Manier gearbeitet, die Geschäfte liefen ausgezeichnet, es gab keine gravierenden Reibungspunkte für Kritiker; man hat für die Nutznießer unendlich viele Errungenschaften hervorgebracht.  Es sind nun die Politiker, die meinen, zu ihrem eigenen Ruhme das ausgewogene Verhältnis stören zu müssen.  Es muß nun Rechtsverkehr sein, obwohl es auf der linken Seite Jahrzehntelang gut funktioniert hat.  Die Dokumente müssen nun in Chinesisch geschrieben werden; der Inhalt ist derselbe wie vorher.  Man arbeitet ab 1997 in einer größeren Gemeinschaft, was keinen Chinesen interessiert, denn es wird jetzt schon praktiziert.  Die Großen haben sich mit der neuen Macht arrangiert, kündigen den Verkauf an oder sind auf dem Sprung ins Ausland.  Der Mittelstand und die Kleinen kämpfen um die Existenz.  Alles

genauso wie die deutsche Kosmetik-industrie.

Mit der 6. ÄR-KVO schafft man zusätzlich ein riesiges Kosten- und Arbeitsbeschaffungs-Programm.  Die Untersuchungsämter brauchen viel mehr Personal um die Firmen nun häufig zu besuchen, Toxikologen werden nun für angemessene Honorare bestätigen, daß die seit Jahrzehnten vermarkteten Produkte auch nach dem 1. 1. 1997 so unbedenklich sind wie vorher (KosmetikChemiker sind kraft Gesetz dazu nicht in der Lage!).  Schließlich werden in den Unternehmen zusätzliche Mitarbeiterkapazitäten benötigt, um die neue Datenfülle zu verwalten.  Die Kosten werden letztendlich vom Verbraucher zu tragen sein, ohne daß er dafür einen Zusatznutzen erhält.

Kraft 6. ÄR-KVO ist derjenige verantwortlich, dessen Namen und Firmensitz auf der Verpackung steht f ür:

INCI-Deklaration

allgemeine Sicherheitsanforderungen

Tierversuchs-Freiheit

Informationen   der Giftinfozentralen

(GIZ)

Produktangaben wie

Rezeptur

Spezifikation/Analyse der Rohstoffe

Spezifikation/Analyse der Fertigpro-

dukte (QKB)

Spezifikation/Analyse der Mirkobiolo-

gie

Herstellungsvorschrift nach GMP

Sicherheitsbewertung

a)
physikalisch

b)
toxikologisch

c)
Nebenwirkungen

Wirksamkeitsnachweise

Herstellung nach GMP

Meldepflicht des Herstellungsortes

Für eine traurige Pointe sorgten deutsche Dermatologen, die seit Stüttgen/ Schäfer im internationalen Vergleich wenig konstruktive Beiträge für den Fortschritt der präparativen Kosemtik in Form neuer Wirkkonzepte geliefert haben.  Als ehrenwertes Ziel wurde der Verbraucherschutz auserkoren, wo man mit farbigen Listen über Inhaltsstoffe informiert und sich für die Deklarationspf licht ab 1. Januar 1997 einsetzt.  Durch diese Deklarationspflicht sollten dann die Verbraucher besser über Inhaltsstoffe informiert werden.  Das Ergebnis dieser Bemühungen ist absurd, da unter Deklarationszwang nicht mehr die gut verständlichen Inhaltsangaben in deutsch erlaubt sind, sondern

nach Linnä in lateinisch
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Qualitätskontroll-Blatt

(Qualitätsprüfung New Standard Labor)


Produkt-Code:
Auftrag vom:


Produktion vom:


Referenzfreigabe durch Kunden:
Absendedatum:



Freigabedatum:


Prüfung durch:


Prüfung am:


Freigabe:


Erklärungen:
nr
- nicht relevant



bk
- beim Kunden



nd
- nicht definiert



nm
- nicht meßbar



ue
- unter Empfindlichkeitsgrenzen

roduktionsmuste@

Aussehen

Geruch

Geschmack

Farbe

Homogenität

Struktur (makroskopisch)

Struktur (mikroskopisch)

Hautgefühl

Fließverhalten

Löslichkeit

Trockengewicht

Konsistenz

Dichte

pH-Wert

HLB-Wert

Brechungsindex
IR-Spektrum

UV-Spektrum

Transmission

NMR-Spektrum

GC

DC

HPLC

Zentrifuge

Lichtstabilität

Luftstabilität

Wärmestabilität bei 40 'C

Kältestabilität bei -10 'C

Schaukel 40 '/-10 OC

RT-Stabilität

Gesamtkeimzahl

Schmelzpunkt

Siedepunkt

Phasenübergangstemperatur

Stockpunkt

Jodzahl

Säurezahl

Peroxidzahl

Verseifungszahl
Bemerkungen:

(Qualitätskontrolle New Standard Labor)
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abgefaßt werden müssen, wie zum Beispiel:

alt: Avocadoöl     neu: Persea Gratissima

alt: Kamille
neu: Anthemis Nobilis

alt: Jojobaöl      neu: Buxus Chinensis.

Wer schützt die Verbraucher vor dem Belastungsquotienten solcher Verbraucherschützer?

Die Verantwortung und Produktionsdokumentation gemäß 6. ÄR-KVO kann natürlich nicht vollständig von einem Entwicklungslabor übernommen werden.  Auch hat der reine Lohnhersteller nicht den vollständigen Überblick über alle Produktinformationen, geschweige denn den kalkulativen Spielraum, um die für Dokumentationen anfallenden Kosten zu tragen.  Der entwickelnde Lohnhersteller vereinigt in seinem Unternehmen alle Funktionen der üblichen F+E- und Produktions-Abteilungen, ist aufgrund seiner breiteren Aufgabenstellung also gut geeignet, nach Absprache mit dem Auftraggeber bezüglich der 6. ÄR-KVO tätig zu werden.  Darüber hinaus haben erfahrene Lohnhersteller die Möglichkeit, kostensparende Wege durch die Verpflichtungen der 6. ÄRKVO anzubieten.

5) Angebot, wissenschaft-

liche Betreuung

Nachdem Rezeptur, Herstellungsaufwand, Verpackung, Abfüllkosten und Aufwand für Dokumentation festgelegt sind, ist dem Lohnhersteller die detaillierte Endkalkulation möglich.  Ein von uns für die Kosmetikindustrie entwickeltes EDV-Programm verwaltet neben den Rezepturen, Herstellungsvorschriften, Rohstoffen, Dokumenten auch die entsprechenden Preismodule.  Auf Knopfdruck erhalten wir so unsere Angebotspreise.  Da wir häufig von kleinen und mittelständischen Firmen kontaktiert werden, die erst im Laufe der Zeit nennenswerte Stückzahlen benötigen, bieten wir beginnend bei 30 kg Bulkware/500 Stück (abgefüllt) bis 1000 kg Bulkware/20000 Stück (abgefüllt) unsere Leistung in jeder Größenordnung an.

Auf Basis des schriftlich vorgelegten Angebots ordern die Kunden unter Angabe des Produkt-Codes und der Menge. »Just in time«-Rohstoffbestellung und das von uns entwickelte EDV-Programm erlauben uns die anschließende Belieferung innerhalb von drei Wochen.

Neben dem operativen Geschäft kann zur Optimierung des gemeinsamen Er-

rüf liste für ein Ten@'iäpro                             Testperson
entwickelt bei New Standard                    1     2      3      4      5

Organoleptische Parameter
Duft

Farbe

Konsistenz

Strukturcharakter

Transparenz

Optische Effekte (Periglanz)

Anwendungstechnische Parameter
Entnehmbarkeit

Verteilbarkeit auf der Haut

Hautbenetzung

Verteilbarkeit in Wasser

Schaumanspringen

Schaumvolumen

Ergiebigkeit

Schaumstabilität

Feinblasigkeit

Reinigungskraft

Abwasch-/Auswasch-Verhalten

Wasserhärtetoleranz

Rückfettcharakter

Geruchshaftung

Hautgefühl             New Standard 95

. .... ......

Prüflistefür i H utdflecieprodukt                         Testperson

entwickelt bei New Standard
1
2
3
4
5
6


Organoleptische Parameter

Duft


Farbe


Konsistenz


oberflächenstruktur (fein, grob)


Fettcharakter


Glanz


Strukturcharakter (kompakt/leicht)


Anwendungsparameter

Entnahmegefühl (hart, weich)


Verteilbarkeit


Hauthaftung, Substantivität


Anschmeize


Einziehgeschwindigkeit


Rückstandstendenz


Pflegegefühl, Hautgefühl


Ergiebigkeit


Fettungsgefühl


Trockenheitsgefühl


Erfrischung


Hautspannung


Durchfeuchtung


Okklusivität


Spreitung


Aufweißen


Gleitcharakter/Stumpfheit


Klebrigkeit


Fettglanz


Mattiereffekt




L


Hautfärbung

Deckkraft          New Standard 95

SÖFW-Journal, 121.  Jahrgang, 7/95

515

Ablaufdiagramm von der Idee bis zum Probeauftrag

Phase
Arbeit an
Zeitpunkt



in Mona-



ten (M)

Briefing
Image
0 m



Preiskategorie



Zielgruppe



Funktion



Produktform/Darreichungsform



organoleptische Parameter



Anwendungs-Parameter



Wirkung, Wirkansprüche



Wirkstoffe



Verpackung (Form, Material)



Timing


Entwicklung
Rohstoffauswahl, Lieferantenwahl,



Verpackungsfestlegung



Muster



Prüfung nach Kontrollisten



neue Muster, neue Prüfung
1 m


Spezifizierung,
Stabilitätstests GKC


Qualitätssicherung,
Lichtstabilität


Produktangaben
Verpackungskompatibilität


gemäß 6. ÄR-KVO
EDV-Speicherung (Rezept, HV, Rohstoffe, Preise)



INCI-Deklaration



Wirksamkeitsnachweise (Test, Literatur)



Unbedenklichkeitsnachweise (Test, Literatur)



mikrobiologische Bewertung



Qualitätskontrollblatt (chem. phys. Daten)



Akte anlegen gemäß 6. ÄR-KVO
4 M


Angebot
Kalkulation (Chargengröße, Preiskategorien)



Lieferzeiten
4 M



wissenschaftlicher Service


Probe-Auftrag
Menge (Bulk, Verpackung)
5 m



Produkt-Code



Verpackungsanlieferung



Übergabe der Unterlagen

folges wissenschaftliche Betreuung be-

Informationsservice zu

stehend aus

Literaturservice

Weiterbildung des Personals

Verkaufsschulung

Seminarvorträge

neuen Markttrends

neuen Wirkstoff konzepten

neuen Forschungsergebnissen

Verhandlungen mit den Aufsichtsbehör-

den

Informationen zu neuen Verordnungen Fragentelefon angeboten werden,

so daß die Arbeit nicht mit der Auslieferung der beauftragten Ware beendet ist, sondern für die Lebensdauer eines Produktes immer ein wissenschaftlicher Ansprechpartner die Verantwortung mitträgt.

Ablaufdiagramm

Die in der Publikation gemachten Aufzählungen und Listen haben nur beispielhaften Charakter.  Sie sind nicht ausschließlich und in keinem Fall als Positivlisten gedacht.
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