Kostenschlanke Qualität nach der 25.VO Ä KVO

Arbeitsgruppe der Lohnhersteller

Der BDIH bietet allen Lohnherstellern ein gemeinsames Forum für offene Gespräche über Probleme fairer und korrekter Marktkonditionen. Alle Lohnhersteller sind zur Gestaltung und Mitarbeit in der Lohnhersteller-Arbeitsgemeinschaft (AG) eingeladen. Diese Arbeitsgemeinschaft  hat das Ziel, auch unter den immer größer werdenden Ansprüchen von Gesetzgeber, Markt und Auftragebern



kostenschlank



unter drastischer Reduktion des Kundenaufwandes



auf hohem qualitativen Niveau



mit aktuellsten Produkttrends

professionelle Dienstleistungsangebote möglich zu machen. Es gibt die verschiedensten Lohnherstellertätigkeiten von der Entwicklung über Produktion, Abfüllung, Konfektionierung, Distribution bis hin zur fachlichen Betreuung des Produktsortiments. Die Vorschläge, Empfehlungen und  Arbeitsergebnisse der AG ermöglichen 



Kosten- und Aufwands-Ersparnis für Kunden von

Lohnherstellern mit dem gesamten Servicespektrum

Lohnherstellern mit Teilbereichsservice ( z.B.Abfüllung)

Beratern

und jeder kostenbewußten Kosmetikfirma.

Für Berater schaffen diese Empfehlungen zusätzlich neue Tätigkeitsfelder neben der kostenschlanken Umsetzung für die Klientel. Die im folgenden vorgestellten kostenschlanken Umsetzungsvorschläge und Vereinfachungen können selbstverständlich von jedem Kosmetikhersteller genutzt werden. Für die Kunden von Lohnherstellern und Beratern ergeben sich daraus erhebliche Wettbewerbsvorteile im Zusammenhang mit den Punkten

Übernahme von gesetzlichen Pflichten des Auftraggebers (§5b(1))

Ablaufplanung von der Produktentwicklung bis zur Markteinführung

Verteilung der Verantwortlichkeiten

standardisierte Zusammenarbeitsverträge u.v.m..

Der §5b(1) macht eindeutige Aussagen, an wen sich die Verpflichtungen der neuen Kosmetikverordnung richten: „Hersteller ist auch, in dessen Auftrag ein kosmetisches Mittel hergestellt wird“. Das entbindet Lohnhersteller zwar von den gesetzlichen Verpflichtungen, aber im Sinne optimaler Dienstleistungsmentalität wird sich jeder erfolgreiche Lohnhersteller bemühen, seinen Kunden weitmöglichst Kosten, Arbeit und unnötigen Aufwand zu ersparen.

Abb.1 Verpflichtungen der Lohnhersteller

Unterlagen-Erstellung und Prüfungsdurchführung beim Lohnhersteller

Im §5b(1) gibt der Gesetzgeber gleichzeitig die Möglichkeit, den Auftraggeber des Lohnherstellers auf breiter Basis zu entlasten mit dem Satz: „Der Hersteller kann die Verpflichtungen nach Satz 1 auf einen Beauftragten übertragen“. Das erlaubt Lohnherstellern und Beratern die Übernahme von Verpflichtungen der neuen Kosmetikverordnung (25. VO Ä KVO) in den Bereichen



Besorgung von Produktunterlagen

Erstellung von Produktunterlagen

Bereithaltung von Produktunterlagen

Prüfungsdurchführung mit den Aufsichtsbehörden

am Ort des Lohnherstellers(!)

Diese Unterstützung reduziert den zukünftigen Aufwand jedes Auftraggebers gegen Null und macht aus organisatorischen Gründen auch Sinn. Der Lohnhersteller verfügt bereits über die qualitativen und quantitativen Rezepturen (§5b(1)1.), um überhaupt produzieren zu können. Nach diesem Verfahren bleiben die vom Lohnhersteller kostenlos zwecks Kundenbindung entwickelten Rezepturen dem Auftraggeber gegenüber auch zukünftig geheim. Auch ohne Rezeptur-Offenlegung  ist die Erfüllung aller gesetzlichen Verpflichtungen durchführbar. Falls der Auftraggeber trotzdem eine Offenlegung der Rezeptur wünscht, kann diese mit INCI-Namen und im


BDIH-Schlüssel zur Konzentrationsangabe im Bereich


A kleiner/gleich 100%


B kleiner 50%


C kleiner 25%


D kleiner 10%


E kleiner 5%


F kleiner 1%


G kleiner 0,1%

ohne Preisgabe des Firmen-Know-How erfolgen. Selbstverständliche Dienstleistung ist auch die Anforderung des Parfumzertifikats, weil dieses in der Regel nur an die Besteller der Rohstoffe, also den Lohnhersteller, und nicht an die meist unbekannten Auftraggeber ausgehändigt werden.

Abb. 2. Kooperative Haltung erlaubt dem Auftraggeber große Sprünge

 Ähnliches gilt für die physikalisch-chemische und die mikrobiologische Spezifikation der Rohstoffe (§5b(1)2.). Als regelmäßiger Kunde des Rohstofflieferanten mit transparenter (Umsatz-)Bedeutung hat der Lohnhersteller einen wesentlich einfacheren Zugriff zu den Rohstoffunterlagen als sein Auftraggeber. Bei Anforderung der mikrobiologische Spezifikation oder Ermittlung im Kundenauftrag empfiehlt es sich zu beachten, daß es keine Grenzwerte für die Höhe der KBE gibt. Naturgemäß bilden gerade Naturstoffe einen optimalen Nährboden für Mikroorganismen und weisen entsprechende Keimzahlen auf. Begrenzung der KBE ist nur durch die Einsetzbarkeit im Fertigprodukt gegeben, das durch technischen Prozeß, Konservierungssystem und Verdünnung in den mikrobiologi schen Stand der Technik gebracht werden muß. 

Auch die Unterlagen zur Spezifikation des Fertigproduktes mit physikalisch chemischen und mikrobiologischen Daten (§5b(1)2.) entstehen naturgemäß schon beim Lohnhersteller. Um die Unterschiede beim Scale-up vom Labormuster zur Produktionsmenge zu vermeiden, empfiehlt sich die Spezifikation des Fertigproduktes erst aus der Probecharge. Im Sinne von schlanken Kostenstrukturen gilt es Meßwerte zu vermeiden, die nur akademischen Wert besitzen. Im Falle von Emulsionen bietet sich mindestens die Messung der Konsistenz an, die ein breites Aussagenpotential besitzt. Fehler bei der Einwaage, unkorrektes Produktionsverfahren und hohe Verkeimung beeinflussen diesen Meßwert bereits bei der Qualitätskontrolle. Die mikrobiologische Spezifikation kann nach dem Stand der Technik mit 1000 KBE pro Gramm bzw. bei Baby- und Augen-Pflege mit 100 KBE pro Gramm erfolgen. Die Analyse des Fertigproduktes wird nicht durch den §5b(1) geregelt. Hier ist der Lohnhersteller frei, nach den Zielen der Kosmetik-GMP (K-GMP), den Umfang selber zu definieren. Sinnvollerweise sollten daher nur die Werte spezifiziert werden, die bei der Qualitätskontrolle des Produktes auch gemessen werden.  Eine Bereithaltung dieses Unterlagenteils und Kommentierung beim Lohnhersteller ist damit ein unkompliziertes Verfahren. Diese Aufgabe kann natürlich auch von einem Berater durchgeführt werden.

Die mikrobiologische Beschaffenheit des kosmetischen Produktes braucht nicht durch Keimbestimmung bei jeder Charge dokumentiert zu werde. Im Sinne des §5b(1)2. und im Sinne der K-GMP dient diese Unterlage dem Nachweis, daß die Produktion reproduzierbar hygienisch erfolgt. Die mikrobiologische Kontrolle der Probecharge und Prüfung weiterer Chargen in Intervallen kann dafür zuverlässige Aussagen liefern. (1) Entscheidungen zur Meßfrequenz sollten in Zusammenhang mit Chargengröße und dem Unternehmens-internen Umfeld gesehen werden.

Das K-GMP-Zertifikat (§5b(1)3.) kann vom Lohnhersteller selbst erstellt werden. Dazu benötigt er weder einen Gutachter noch eine behördliche Genehmigung. Die im Unternehmen für K-GMP verantwortliche Person sollte bereits zum 1. Juli 1997 das Unternehmen nach den Grundsätzen der K-GMP-Regeln ausgestattet und organisiert haben. Hilfreich zur Durchführung sind dabei die bekannten Verbandsbroschuren, wie sie zum Beispiel der BDIH mit kosten- und qualitäts-orientierter  Zielsetzung unter dem Titel „K-GMP für KMU“(7) erstellt hat. Das Zertifikat bestätigt nach interner Prüfung die Befolgung der K-GMP . Es empfiehlt sich, diese Bestätigung nicht nur bei den Produktunterlagen abzuheften, sondern zur Kontrolle auch dem Auftraggeber zu Verfügung zu stellen.

Die toxikologische Sicherheitsbewertung (§5b(1)4.) war bei einer Recherche in 1996 eine kostenintensive Hürde mit Gutachteraufwand zwischen 3000 DM und 10000 DM. Durch die Arbeit des BDIH sind viele kostenschlanke, gesetzeskonforme Wege zu einer qualifizierten Sicherheitsbewertung eröffnet worden. Der BDIH bereitet zum Beispiel auch für Nichtmitglieder wegen der großen Nachfrage bereits die dritte Wiederholung des toxikologischen Intensivkurses vor, der maßgeschneidert für die verantwortlichen Mitarbeiter die praktische Durchführung zum zentralen Thema hat. Der akademische Hintergrund wird dabei nicht als ganz unnötig angesehen, bildet aber nur die thematische Abrundung. Alle Mitglieds-Firmen im BDIH, die Sicherheitsbewertungen bei einem Toxikologen erstellen lassen wollen, können sich an einem Omnibus-Verfahren beteiligen, daß nur Bruchteile der genannten Kosten erzeugt. Die toxikologische Datensammlung des BDIH auf einer CD-ROM kann bei über 800 Rohstoffen toxikologische Daten vorweisen(6). Auf Anfrage werden Rohstoffe zusätzlich nach Wunsch recherchiert und der bestehenden Datensammlung zugefügt. Darüber hinaus sind viele kostensparende Hinweise z.B. auf Sammelrezepturen bei einer gemeinsamen Basisrezeptur, Zuordnung zur Klasse der unbedenklichen Lebensmittelrohstoffe und Existenz einer E-Nr. als toxikologisch dokumentierter Lebensmittelzusatzstoff für den Lohnhersteller eine Möglichkeit, dem Kunden Kosten zu ersparen(1). Auch bei der Organisation des Gutachtens kann der Lohnhersteller alle Aufgaben des Auftraggebers erledigen. Im Kunden-Auftrag  wird das Gutachten bestellt, zu jeder Rezepturposition die toxikologischen Unterlagen zusammengestellt, die Rezeptur im BDIH-Schlüssel beigefügt (schützt Lohnhersteller-Know-How) und mit der standardisierten BDIH-Vereinbarung, das den Gutachter auch zur Geheimhaltung gegenüber dem Auftraggeber verpflichtet, versandt. Das Gutachten geht jeweils an den Lohnhersteller und an den Auftraggeber, so daß die Unterlagen vollständig sind und im Rahmen einer Prüfung beim Lohnhersteller eingesehen werden können.

Der Schreibtisch des Auftraggebers kann trotz 25.VO Ä KVO von zusätzlichen Arbeiten unberührt bleiben, denn auch die Akte unerwünschte Nebenwirkungen (§5b(1)6.) kann vom Lohnhersteller geführt und zur Prüfung bereitgehalten werden. Das hat mehrere Vorteile: der Lohnhersteller kann auf Grund seiner Kenntnis und Erfahrung dem vielleicht eher kaufmännisch orientierten Auftraggeber Empfehlungen geben, wieweit eine Reklamation wirklich als unerwünschte Nebenwirkung einzuordnen ist. Gleichzeitig ist der Lohnhersteller in eine professionelle Reklamationsbearbeitung sprich Dienstleistung am Endverbraucher einbezogen. Die fachliche Argumentation für den Endverbraucher signalisiert Kompetenz und schafft Käuferbindung auf Vertrauensbasis. Die aus dieser Arbeit gewonnenen Informationen unterstützen die Qualitätskontrolle des Lohnherstellers und geben frühzeitig Aufschluß über mögliche Fehlerquellen.

Wirksamkeitsnachweise brauchen nur bereitgehalten werden, wenn ausdrücklich eine besondere Beschaffenheit oder eine Wirkung besonders ausgelobt werden (§5b(1)7.) Bei sachgemäßer Entscheidung entfällt für viele Werbeaussagen die Pflicht der Wirksamkeitsnachweise (2). Ein kooperativer Lohnhersteller kann dem Auftraggeber immense Kosten sparen, indem er sich an der Kategorisierung des BDIH (2) orientiert und für die Produkttexte entsprechende Vorschläge unterbreitet. Allein schon die bedachte Auswahl der Wirkstoffkombination ermöglicht eine attraktive Auswahl von Produktaussagen, die ohne Wirksamkeitsnachweis machbar sind (3). Da auch gute Wirksamkeitsdokumentationen in der Fachliteratur, in den Unterlagen der Rohstoffanbieter und auf Fachtagungen präsentiert werden, ist es bei Bereithaltung dieser Informationen nicht mehr notwendig, das Rad nochmals zu erfinden. Sollte der Auftraggeber dennoch auf eigenen Wirksamkeitsnachweisen bestehen, empfiehlt es sich im Sinne schlanker Kosten und fachlicher Relevanz, die BDIH-AG „Gemeinschaftsforschung“ zu kontaktieren oder  BDIH-Informationen über einfache, effektive Methoden und Prüfungslabors anzufragen. Es sollte ebenfalls darauf hingewiesen werden, daß sogar das Inventar einige attraktive Wirksamkeitsaussagen quasi amtlich bestätigt. Der Auftraggeber eines kooperativen Lohnherstellers braucht also in keinem Fall auf  marketingorientierte Produkt-Aussagen verzichten ohne immense Kostenhürden befürchten zu müssen.

Um die Kosten noch weiter zu reduzieren, kann es für den Lohnhersteller sinnvoll sein, die gesamte Entwicklungsarbeit, Dokumentation, Bereithaltung der Unterlagen nach §5b(1) und die Prüfungsdurchführung mit der Überwachungsbehörde auf einen externen Berater zu übertragen. Voraussetzung ist lediglich, daß der Beauftragte innerhalb der EU die Unterlagen bereithält. Was bei multinationalen Firmen selbstverständlich ist, wird durch Berater außerhalb der Bundesrepublik ebenfalls möglich. Als Scherz am Rande sei erwähnt, daß es in der Karibik einige Inseln geben soll, die zur EU gehören.

Abb.3   Nicht  verboten, aber vielleicht auch nicht gern gesehen

Schutz des Unternehmens-Know-How und -Ansehens

Der Gesetzgeber hat in den Deklarationsregeln (§5a(4)) eindeutig die Möglichkeit eröffnet, bei fehlenden INCI-Namen

IUPAC-Namen (chemischer Name), 

Bezeichnung des Europäischen Arzneibuches

INN-Namen

eine sonstige Bezeichnung der Identität


zu verwenden. Das immer Kosmetikfirmen wieder empfohlene Verfahren, den Lieferanten zu wechseln, wenn dieser keinen INCI-Namen benennt, ist daher absolut unkorrekt und irreführend, vielleicht sogar geschäftsschädigend. Weiterhin ist es  dem qualitativ hochwertigen Image vieler Firmen nicht zumutbar, in der Deklaration Namen qualitativ anderer Rohstoffe als der im Produkt verwendeten zu benutzen. Den ungebleichten Bienenwachs als Cera alba zu deklarieren, nur weil der INCI-Name für die ungebleichte Qualität fehlt, sollte als eines von vielen Beispielen genannt werden. Hier hat der Gesetzgeber die Möglichkeit gegeben, den Namen der Eur.Pharm. „Cera flava“ zu benutzen, um die besondere Produktphilosophie deutlich machen zu können.

Auch wird immer Kosmetikfirmen wieder mit Nachdruck der Anschein erweckt, es gäbe eine Pflicht, die Namen neuer Rohstoffe anzumelden. Dazu konnten wir trotz mehrfacher Recherche mit einem äußerst treffsicheren Suchprogramm, das in Sekunden ganze Gesetze vollständig durchsucht, keine Stelle im Gesetzestext ausfindig machen (9). Da die Regeln der INCI-Namensgebung bekannt sind, ergibt sich daraus auch jeder neue INCI-Begriff. Es ist also nicht zwingend notwendig, Organisationen von Mitbewerbern das firmeninterne Know-How in Form der Herstellungsverfahren, Analytik und ähnlicher intimer Daten im Rahmen einer Anmeldung preiszugeben. Da auch im Inventar fehlenden Pflanzen eindeutige Namen haben, ist es weiterhin möglich, Pflanzen in Kosmetikprodukten zu verwenden, die im Inventar unbekannt sind, natürlich vorausgesetzt diese erfüllen alle anderen Ansprüche an kosmetische Rohstoffe. Besondere Produkte sind so nicht vom Markt zu vertreiben. 

Da viele Rohstoffe im Inventar fehlen, ist es möglich, Firmengeheimnisse zu bewahren ohne immense Kosten zu produzieren. Als Beispiel mögen die aktuellen Cytokine dienen, die unter anderem Proteine aus Milch oder Colostrum sind. Milchproteine werden korrekterweise als „lactis proteinum“ ( Satz-Nr. 2804 auf der BDIH-Diktionär-Diskette), Colostrumproteine als „ Colostrum“ (Satz-Nr. 1273 auf der BDIH-Diktionär-Diskette) deklariert. Auf diesem Weg lassen sich viele  Konzepte vor Nachahmung schützen, ohne daß man den finanziellen Aufwand für eine Registriernummer nach §5a(5), die auch dazu nur zeitlich befristetet ist, leisten muß. Die Mehrdeutigkeit vieler INCI-Begriffe erlaubt ebenfalls einen Schutz vor dem Mitbewerb, man denke nur an die 13 Begriffe von Tritcum Vulgare (4). Dieser muß allerdings in jedem individuellen Fall recherchiert werden. Weitere Basis für den Schutz intimer Firmengeheimnisse bietet §5a(6).  

Um dem Auftraggeber optisch unattraktive Deklarationen mit einer umfangreichen Auflistung von Konservierungsmitteln zu ersparen, ist es sinnvoll nach den Konzentrationen der Vorkonservierung zu fragen. Gemäß §5a(6) gelten diese unter den in §1Satz 2 genannten Voraussetzungen nicht als deklarationspflichtige Bestandteile. Der Lohnhersteller sollte zu diesem Zweck alle enthaltenen Konservierungsmittel nennen und kann auf die Auslassung der nicht deklarationspflichtigen Anteile den Auftrageber in einem separaten Informationspapier hinweisen. Für prädispositionierte Verbraucherkreise empfiehlt es sich bei diesem Verfahren fast zwingend, in einer separaten Produktinformation auf das Vorhandensein technisch nicht relevanter aber physiologisch zu beachtender Stoffe mit namentlicher Nennung hinweisen. Dieser separate Hinweis hat den zusätzlichen Nutzen, ausdrücklich gut informiert zu haben und damit Vertrauensvorschuß beim Verbraucher zu erwerben.

 Die GIZ-Meldung kann ebenfalls auf unkomplizierte Weise mit Hilfe der BDIH-GIZ-Meldediskette durchgeführt werden, die bereits seit August 1996 vom BDIH auch Nichtmitgliedsfirmen zu Verfügung gestellt wird. Dazu bestellt der Auftraggeber die GIZ-Diskette beim BDIH. Der BDIH fordert im Namen des Bestellers die BgVV-Firmennummer in Berlin an. Der Lohnhersteller findet durch das Suchprogramm der BDIH-Diskette zu allen entsprechenden Rahmenrezepturen marktgängiger Kosmetikprodukte und meldet nur diese ohne Offenlegung der Originalrezeptur. Dieses Verfahrung ermöglicht ebenfalls die Geheimhaltung der Lohnhersteller-Rezepturen trotz Erfüllung aller gesetzlichen Anforderungen

Weiter Hilfeleistungen des Lohnherstellers

Natürlich hat jeder kooperative Lohnhersteller Ende Juni 1998 Urlaubssperre, um mit spätesten Produktionsdatum 30.06.98 seinem Auftraggeber weitere Lieferfähigkeit für alle bis dahin wieder Erwarten nicht vollständig dokumentierten Produkte zu ermöglichen. Für die Verpackungstexte hilft der Lohnhersteller mit kurzen attraktiven Aussagen, die Packungsbeilage-Kosten ersparen (§4.2b). Es sollten Empfehlungen für marktübliche Verpackungen mitgeliefert werden, um den Aufdruck des Verwendungszwecks (§5.1bb3.) zu ersparen.

Tierversuchs-freie Produkte lassen sich natürlich auch durch Lohnhersteller fertigen. Die Angaben zu Tierversuchen (§5.4) werden für alle Lohnhersteller bedeutend, die auf  Basis definierter Rohstoffe oder definierter Einschränkungen Produkte in dieser Kategorie herstellen können.

Abb.4    Hilfe zur Deklaration nach INCI-Verfahren

Eine Deklaration kann ebenfalls durch den Lohnhersteller erstellt werden. Die Umstellung von der CTFA-Deklaration auf die INCI-Methode ist für den Verbraucher eine glatte Irreführung (4). Obwohl die gleiche Produktrezeptur vorliegt, erscheinen nach der neuen Methode die Pflanzenextrakte und viele Wirkstoffkomplexe nun an anderer Position und führen den Verbraucher zu der irrigen Annahme, man habe die Inhaltsstoffe reduziert. Hier ist die Hilfe des erfahrenen Lohnherstellers gefragt, der die Deklarationsmethode Qualitäts-angemessenen anwendet. Wirkstoffe können demnach an der 1%-Grenze (falls nicht höher dosiert ), Konservierung, Parfum und Farben an den Schluß gerückt werden, Verwendung von Preßsäften oder Pflanzenpräparaten mit Wasseranteilen der Pflanzen (z.B. Aloe-Gel) ermöglichen die Namenseinordnung in vorderen Positionen, da das Wasser kein Extraktionsmittel sondern Pflanzenbestandteil ist. Dekorative Serien benötigen bei Nutzung der +/- Regel nur einen gemeinsamen Etikettendruck für die gesamte Serie. Leider erlaubt die Kombination von INCI-Namen und in Klammer gesetzten CTFA-Namen nicht die Positionierung, die ein Rohstoff nach der CTFA-Deklaration verdient hätte. Deutsche Produkte dürfen statt der Bezeichnung „Ingredients“ auch die Erklärung „Bestandteile „ benutzen. Einfach, preisgünstig und schnell läßt sich die Deklaration mit dem Rohstoffmarkennamen-Diktionär des BDIH erledigen (5). Dieser läßt sich außerdem zur Recherche von über 8000 Rohstoffen nach Suchbegriffen wie kosmetischer Wirkung, technischer Funktion, Inhalt, CAS-Nr., Einecs-Nr. und allen Begriffen in Volltextsuche nutzen. Die Diskette bietet weiterhin Hilfe bei der Produktentwicklung, in dem Rohstoffe bei der Eingabe der gesuchten Eigenschaften genannt werden, und Übersicht über Lieferprogrammen der wichtigsten 130 in Europa erreichbaren Rohstofflieferanten.

Kostenersparnis durch angemessene K-GMP

K-GMP verbessert weder die Qualität, noch den Umsatz, noch dient sie dem Verbraucherschutz.

Qualität wird nach wie vor durch hochwertige Rohstoffe, effektive Wirkstoffe, wirksame Produktkonzepte und viele weitere Kriterien erzeugt. K-GMP dient lediglich der seit langem üblichen Sicherung dieser Qualität.

Umsatz entscheidet der Verbraucher. Der Verbraucher aber fällt seine Kaufentscheidung für ein Produkt nach Kriterien wie Inhalt, Wirkversprechen, Anmutung/Organoleptik, Preis und vielen anderen Kriterien. Der Verbraucher interessiert sich wenig dafür, ob der Produktionsleiter einen akademischen Grad hat, wie das immer Kosmetikfirmen wieder als notwendig dargestellt werden soll. K-GMP dient lediglich der seit langem üblichen Sicherung der Umsätze, wenn alle anderen Vorbedingungen stimmen.

 Um tatsächlich die Ziele des Gesetzgebers bezüglich des Verbraucherschutz zu verwirklichen, ist die Abwägung von K-GMP-Regeln mit anderen Faktoren unabdingbar. Der BDIH hat daher ein K-GMP-Broschüre verfaßt (7), die dem Verbraucherschutz, der Qualität, der Sicherung und dem Kostenbewußtsein Rechnung trägt und Lohnherstellern zum Beispiel das Problem löst, unübersehbare Zusatzkosten dem Auftraggeber weitergeben zu müssen.

Der Lohnhersteller kann auch zukünftig kostenschlank anbieten, wenn er beispielsweise folgende kostentreibende Faktoren gemäß der BDIH-Empfehlung (7) wichtet und angemessen umsetzt:



Personal

keine Ausbildungsqualifikation, auch angelernte Arbeitskräfte möglich

kein akademischer Titel Voraussetzung für leitende Positionen

keine Wartezeiten nach Einarbeitung zum Ausüben verantwortlicher Tätigkeiten 

Räumlichkeiten

Keine zwingende Notwendigkeit für:

Lamellar Flow

Luftumwälzanlagen

Sterilräume.

klimatisierte Räume

regulierte Luftfeuchtigkeit

Anlagen, Geräte

Keine zwingende Notwendigkeit für:

geschlossene Systeme

CIP-/SIP-Reinigungsanlagen

zerlegbare Anlagenteile (falls nachweisbarer Hygienestandard)

Dokumentation

Keine zwingende Notwendigkeit für:

EDV-Programme

In-Prozeß-Kontrollen

Prüfungsprotokolle der Wareneingänge( Lieferantenanalyse ausreichend)

Verwahrung von Rohstoff-Mustern bei Teilmengen aus Produktion-Chargen

Rohstoffe

Keine zwingende Notwendigkeit für:

eigenes Wareneingangs-Prüflabors

Wasser-Aufbereitungs-Anlagen.

Produktion

Keine zwingende Notwendigkeit für:

Abluftanlagen

sterile Bedingungen

Abfüllung

Keine zwingende Notwendigkeit für:

Barcode

automatische Abfüllung

Verpackung für Behältnisse

gedruckte Chargen-Nummern (Stempel, Farbpunkt möglich)

Codierungen.

Qualitätskontrolle

Keine zwingende Notwendigkeit für:

eigene QC-Abteilung

Messung aller Daten im eigenen Unternehmen

Mikrobiologische Untersuchungen zu jedem Herstellungsansatz

Stabilitäts-Test von jeder Charge.

eigenes mikrobiologisches Labor mit ausgebildetem Personal

Hygiene

Keine zwingende Notwendigkeit für:

Desinfektion aller Räume und Geräte

CIP (Cleaning in Place)/SIP-Systeme.

Umbauten bewährter Installations-Systeme oder bewährter Räumlichkeiten

wenn Hygienestand nachweislich gegeben ist.

keine generellen Voraussetzungen:

ISO 9000ff

Umweltaudits

Material Safety Data Sheets für Fertigprodukte

Transparenter Aufwand, Verantwortlichkeiten, Rahmen-Vertrag 

Leider sind viele Kosmetikfirmen/Auftraggeber so einseitig kaufmännisch ausgerichtet, daß nicht einmal alle gesetzlichen Verpflichtungen des Herstellers/Vermarkters und alle dem Stand der Technik entsprechenden  Vorbereitungen zur Einführung eines kosmetischen Produktes bekannt sind. Es fehlte früher sogar ein vernünftiges Briefing(8), auf dessen Basis Produkte entwickelt werden konnten. Das Ergebnis führt häufig zu der fälschlichen Erwartung, daß „der Lohnhersteller schon alles erledigt“ und Arbeiten übernommen habe, die er gar nicht selber leisten, geschweige denn bei den vorgegebenen Preisen finanzieren kann. Die Lohnhersteller AG wird deshalb gemeinsam einen übersichtlichen Ablaufplan mit allen zu berücksichtigenden Arbeitspunkten, Zeitbedarf, Kostenfaktoren und Verantwortlichkeiten erarbeiten. Das hat den Vorteil für die einzelnen Lohnhersteller, daß das Verhältnis zum Kunden nicht durch die Forderung nach zusätzlichen Honoraren für notwendige Maßnahmen außerhalb der Lohnarbeit strapaziert werden muß, da jeder Lohnhersteller sich dann auf die Stellungnahme der neutralen AG berufen kann. Das hat den Vorteil für Auftraggeber, einen detaillierten Überblick über



Zeitbedarf



Investitionsbedarf



Verpflichtungen



Aufgabenverteilung



Leistungsspektrum des Lohnherstellers

zu erhalten. Die einzelnen Punkte des zu erstellenden Ablaufplanes können dann zu Bestandteilen eines Vertrages zwischen Lohnhersteller und Auftraggeber werden. Eine vorläufige Fassung des BDIH steht den Lohnherstellern der AG bereits zu Verfügung. Diese wird von allen Mitgliedern der Lohnhersteller-AG demokratisch, wie es beim BDIH durch die Gleichstellung aller Mitglieder bei allen Entscheidungen praktiziert wird, ausgestaltet und ist dann abrufbereit. Unter anderen sind folgende Punkte Gegenstand des Ablaufplanes: 

Vorbereitungsphase

Lieferantenaudit

Produktbriefing(8)

Verpackungsdefinition

Entwicklungsphase                

Laborentwicklung

Produktfreigabe

Unbedenklichkeitsnachweise

Stabilitätstest (Füllgut, Verpackung, MB )

Produktaufmachung, Deklaration

Produktfunktionalität, Verpackungsfunktion

Wirkansprüche, Wirksamkeitsdokumentation

Transportstabilität, Abfüllbarkeit beim Kunden

Anwendungstest

Marktvorbereitung

Probecharge

Produktspezifikation(Werte, Toleranzen, Methoden)

INCI-Deklaration

Gesamtkeimzahl-Bestimmung

Probe-Transport, -Abfüllung

Spezifikation der Wareneingangs-Kontrolle beim Kunden

Freigabe-Modus

Produktdokumentation
Konditionsverhandlung

Angebot (Preise, Konditionen, Ziele)

Abnahmemengen, Forecasts

Verpflichtungen(Gesetz, Exklusivität)

Verantwortungsbereiche

Schulung der Kundenmitarbeiter

Fachlicher Service

Die 48-Stunden-Fristlösung steht nicht in der KVO

Das immer Kosmetikfirmen wieder empfohlene Verfahren, innerhalb von 48 Stunden die Produktunterlagen zur Prüfung durch die Überwachungsbehören im Unternehmen des Auftraggeber bereitzustellen, bleibt von den geschilderten Möglichkeiten unberührt. Es bleibt weiterhin natürlich jedem Auftraggeber überlassen, eigene



Zeit



Finanzbudgets



Personal



Nerven

in die Bearbeitung der neuen Gesetzesanforderungen zu investieren. Er kann aber auch statt dessen zukünftig den Schreibtisch von diesen lästigen Aufgaben  vollständig freihalten, um sich wieder den Kernaufgaben der Umsatzverantwortung widmen zu können, weil die Verpflichtungen durch einen Beauftragten gemäß den Vorschlägen der Lohnhersteller AG erfüllt werden können.

Es bleibt natürlich auch jedem Lohnhersteller überlassen, innerhalb von 48 Stunden die gesamte Produktdokumentation eines Kunden zusammenzupacken, Dokumentationen über den Unternehmensablauf zusammenzustellen und dann mit dem Unterlagenberg oder Äquivalenten auf elektronischen Datenträgern und dazu passenden Editierprogrammen zur Installation auf fremden EDV-Anlagen zum Auftraggeber zu reisen. Der Lohnhersteller kann aber auch statt dessen zukünftig gemäß den Vorschlägen der Lohnhersteller AG durch das zusätzliche Geschäftsfeld als „Beauftragter gemäß §5b(1)“ 

bestehende Umsätze absichern, 

Umsätze vergrößern, 

die Kundenbindung verstärken 

und gewonnene Zeit nutzen, um

kostengünstiger anzubieten, 

qualitätsoptimierte Produkte und 

neue Produktkonzepte zu entwickeln oder 

neue Kunden zu akquirieren 

Diese Ziele hat die BDIH-Lohnhersteller-AG. Alle Lohnhersteller-Kollegen sind zur Einflußnahme auf die gemeinsamen Ziele in der AG eingeladen, denn beim BDIH hat jede Firma gleichberechtigte Stimm- und Gestaltungs-Ansprüche. Auftraggeber, die sich zukünftig die Arbeit mit der 48-Stunden-Frist oder generelle Belastungen ersparen wollen, finden in der AG den maßgeschneiderten Beauftragten gemäß §5b(1) und zu den Firmenzielen passende Lohnhersteller.

(1)Brunke: Kostensparende Freiräume der 25 VO Ä KVO; Vortragsmanuskript  

    der BDIH-Veranstaltung am 31.10.97

(2) Dittmar. Wann sind wirklich Wirksamkeitsnachweise notwendig? Euro   

     Cosmetics: in press und Vortragsmanuskript zur BDIH-Veranstaltung vom  

     31.10.97


(3)Hackmann: Datenblätter zur Wirksamkeit; PuK, 10(78) 26 (97)

(4)Profi Kosmetik 9/97 Seite 11ff 

(5) Der BDIH-INCI-Rohstoffmarkennamen Diktionär auf Diskette

(6)Die BDIH-Tox-Datensammlung auf CD-ROM

(7)BDIH-Broschure K-GMP für KMU

(8)Brunke: Entwicklung beim Lohnhersteller; SÖFW 7(121) 509ff (95) 

(9) Die interaktive Gesetzessammlung des BDIH auf CD-Rom 
















