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Wahrend der Herstellung, Abfillung, Lagerung und Anwendung sind kosmetische Produkte
potenziellen mikrobiellen Kontaminationsquellen ausgesetzt. Eine vollstandige Vermeidung solcher
Kontaminationen ist zwar nicht moglich, jedoch kann durch geeignete MaRnahmen eine signifikante
Reduzierung erreicht werden. Vor diesem Hintergrund ist die mikrobiologische Stabilitdt eine
zentrale Qualitdtsanforderung, die malRgeblich zur Produktsicherheit und -haltbarkeit beitragt.

Um die mikrobielle Stabilitdt eines kosmetischen Produktes zu evaluieren, ist die Durchflihrung eines
Konservierungsbelastungstests (KBT) erforderlich. Die DGK-Fachgruppe flir Mikrobiologie &
Betriebshygiene empfiehlt als Mindestanforderung fiir die Durchfiihrung eines KBTs die Einhaltung
der ISO-Norm 11930 und, je nach Fall, das Hinzuziehen weiterer Mikroorganismen (z. B. Pluralibacter
gergoviae). Diese Tests sind jedoch mit einem finanziellen und zeitlichen Aufwand verbunden. Daher
stellt sich fur Kosmetikproduzenten die Frage, ob eine Priifung bei jeder neuen Formulierung
tatsachlich erforderlich ist. In diesem Artikel wird erortert, inwiefern der KBT einer bestehenden
Formulierung unter gewissen Umstanden auf eine weiterentwickelte, leicht abgewandelte Rezeptur
Ubertragen werden kann.

1. Einleitung — Bewertung der mikrobiellen Stabilitat

Da die Konservierung eines Produktes primar dem Schutz der Endverbraucher dient und nicht als
interner Kontrollfaktor fir unzureichende Hygiene fungiert, ist ein hoher hygienischer Standard im
Produktionsbetrieb von groRRer Relevanz (vgl. Publikationen der Fachgruppe Mikrobiologie und
Betriebshygiene).

Im Verlauf der , Lebensdauer” eines kosmetischen Produkts spielen die folgenden Einflussfaktoren
fir die mikrobiologische Stabilitat einer Formulierung eine wesentliche Rolle — unabhangig vom
gewdhlten Konservierungssystem:

e Die eingesetzten Rohstoffe sind nicht steril.
e Die Herstellung und Abfillung erfolgt nicht steril, sondern nur keimarm.

e Es gibt keine Schutzvorgaben, um eine Vermehrung von Kontaminanten bei der Lagerung zu
hemmen, wie z. B. eine niedrige Lagertemperatur oder Schutzgas.

e Eine zeitliche Limitierung der Lager- bzw. Verbrauchsphasen wird durch das
Mindesthaltbarkeitsdatum oder das Verbrauchs- bzw. Verfallsdatum definiert. Diese Angaben
kénnen jedoch nicht unmittelbar auf die mikrobiologische Stabilitat Gbertragen werden, da sie



https://dgk-ev.de/publikationen/#mikrobiologie
https://dgk-ev.de/publikationen/#mikrobiologie

A DGK

cosmetic science

erfahrungsgemal keinen sicheren Ausschluss eventueller Hygienerisiken durch eine
Kontamination oder gar eine Vermehrung von Mikroorganismen zulassen.

e Das Einbringen von Kontaminationen wahrend der Verbrauchsphase ist von hoher Relevanz,
da die Mehrheit der kosmetischen Produkte auf eine mehrfache Entnahme durch den
Endverbraucher ausgelegt ist.

Im Falle von Anderungen beziiglich Formel, Verpackung, Herstellung oder Rohstoffen ist eine
Neubeurteilung des geforderten Qualitatssystems und der Produktsicherheit erforderlich. GemaR der
Kosmetik-GMP und der EU-Kosmetikverordnung (EC) 1223/2009 wird davon ausgegangen, dass sich
die Angaben in der Produktinformationsdatei (PID) (beispielsweise die Herstellvorschrift nach GMP)
und in der Sicherheitsbewertung (beispielsweise Rezeptur und Rohstoffe) auf das aktuelle,
individuelle Produkt beziehen. Jegliche Verdnderungen dieses Produktes bedingen normalerweise
eine Neubewertung, inklusive der mikrobiologischen Produktstabilitdt (z.B. mittels KBT oder
Analogie), sowie Stabilitatstests oder Verpackungsaspekten, welche allesamt die mikrobiologische

Qualitat und Sicherheit beeinflussen. Allgemeine Aussagen finden sich in unserem Buch ,,DGK —
Konservierung kosmetischer Mittel”.

2. Notwendigkeit eines KBT bei abweichenden Rezepturen und fiir verschiedene
Probenmuster

Wie zuvor erwahnt, ist gemaR den geltenden Richtlinien fir jede neue Rezeptur ein separater KBT
erforderlich. Ausgenommen sind Produkte, die nach ISO 29621 als mikrobiologisch risikoarm
eingestuft werden kénnen.

2.1 (Re)Klassifizierung von mikrobiologisch risikoarmen Produkten

Wird die Rezeptur eines risikoarmen Produkts gedandert, muss sichergestellt sein, dass die unten
genannten Grenzwerte auch im Rahmen der Spezifikationsschwankungen in der Produktion noch
eingehalten werden (Tabelle 1). Ist dies nicht der Fall, kann die Durchfiihrung eines KBT fiir die neue
Rezeptur, die nun nicht mehr als mikrobiologisch risikoarm eingestuft wird, erforderlich sein.

Tabelle 1 Beispiele von Produkteigenschaften risikoarmer Produkte.

Physikalisch-chemischer Faktor Grenzwert  Beispiel

pH-Wert <3,0 Hautpeelings (Glycolsaure)

pH-Wert >10,0 Haarglattemittel

Wasserfrei - Korperdl, Stifte

Ethanol oder anderer Alkohol 220% Haarsprays, Tonika, Parfiime

Befiillungstemperatur* >65.0°C Lippenbalsame, Lippenstifte,
Cremerouges
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Wasseraktivitat (aw) <0,75
Organische Losungsmittel Lésungsmittelbasierte Produkte, z.B.
Nagellacke
Ethylacetat >10%
Butylacetat >10%
Alkalische Verbindungen Oxidierende Produkte, z.B. Haarfarben,
) Dauerwellenfliissigkeit
Ammoniak >20,5%
Monoethanolamin 21%
Aluminium-Chlorhydrat und verwandte Salze >25% Antitranspirantien
Wasserstoffperoxid 23% Haaraufheller, Bleichmittel,

Dauerwellenflissigkeit

*in Kombination mit z.B. aw-Wert

Zu beachten ist, dass die in ISO 29621 genannten Beispiele zur Risikominimierung beitragen, jedoch
keine Garantie fir ein risikoarmes Produkt bieten. So stellt beispielsweise eine Abfiilltemperatur von
65 °C keinen hinreichenden Grund dar, ein Produkt nicht zu konservieren, da auch wahrend der
Verwendung ein ausreichender Schutz erforderlich ist, um das Wachstum neu eingebrachter
Kontaminationen zu unterdriicken. Weitere Hinweise hierzu sind der geplanten Veroffentlichung der
DGK als Positionspapier zur ISO 29621 zu entnehmen (geplant fir 2026).

2.2 Einfluss der Probenauswahl auf die Aussagekraft des KBT

Das KBT-Ergebnis sagt etwas Uber die grundlegende Wirksamkeit des Konservierungssystems aus.
Daher ist auch der KBT einer Basisrezeptur (z.B. ohne Farbstoffe) schon hilfreich, um die Effektivitat
des Konservierungssystems zu tberprifen. Je nach Ergebnis kann das Konservierungssystem
modifiziert und optimiert werden.

Zudem kann ein KBT auf der Grundlage verschiedener Proben konzipiert werden, beispielsweise des
Labormusters, des Scale-up-Musters, das als Betriebsversuch durchgefiihrt wird, oder des
Marktmusters.

Ein KBT, der am Labormuster durchgefiihrt wird, deckt jedoch eventuelle spatere Anpassungen der
Rohstoffe, der Rezeptur, des Herstellungsverfahrens oder der Verpackung nicht ab. Daher ist es
sinnvoll, neben dem Labormuster auch weitere Muster aus unterschiedlichen Entwicklungsschritten
und/oder Herstellprozessen, wie beispielsweise Betriebsversuche, zu untersuchen.

Im Rahmen der Stabilitdtsuntersuchung von Rezepturen wird die Durchfiihrung eines KBT nach zum
Beispiel einer Lagerung bei 40°C empfohlen. Diese Lagerbedingungen werden ausgewahlt, um eine
beschleunigte Alterung zu simulieren. Mit der Priifung kann gewahrleistet werden, dass die
Lagerbedingungen bei dieser Temperatur keinen negativen Einfluss auf die Stabilitat der Formel bzw.
des Konservierungs-systems haben. Eine detaillierte Erlauterung dieser Thematik ist in unserem Buch
,,DGK — Konservierung kosmetischer Mittel zu finden.

Es ist essenziell, den Einfluss des Testmusters auf das Ergebnis eines KBT zu bericksichtigen.
Aufgrund unterschiedlicher Rohstoffqualitdten und Herstellungsarten kénnen sich die rheologischen,
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physikalisch-chemischen und mikrobiologischen Eigenschaften von Labormustern im Vergleich zu
Pilotchargen und Produktionsmustern zum Teil signifikant unterscheiden.

Wadhrend im Labor haufig separat abgefiillte Rohstoffmuster, kostenlose Rohstoffproben,
Leitungswasser oder destilliertes Wasser in verschiedenen Gebinden verwendet werden, kommen in
der Produktion grofRe Gebinde mit Rohstoffen und speziell aufbereitetes Produktionswasser zum
Einsatz. Laborrohstoffe werden nur selten bis gar nicht einer qualitativen Uberpriifung unterzogen
und das verwendete ,Laborwasser” unterliegt keiner regelmaRigen Kontrolle. Produktionsrohstoffe
hingegen werden vor der Freigabe geprift und entsprechend gelagert. Dariiber hinaus werden
geoffnete Gebinde regelmalig Giberprift und das Produktionswasser unterliegt einer permanenten
Qualitatskontrolle.

Wichtig ist auch die Tatsache, dass die Musterfabrikation im Labor fir gewohnlich ohne Vakuum mit
kleinen Rihrgeraten und beispielsweise einem Ultraturrax zur Emulsionsherstellung erfolgt. Dabei
wird der Energieeintrag nicht quantifiziert. In der Regel erfolgt die Abkihlung der Muster nicht unter
kontrollierten Bedingungen, sondern liber die Umgebungstemperatur.

Im Gegensatz dazu erfolgt die Herstellung im Pilot- oder ProduktionsmaRstab in der Regel unter
Vakuum. Dabei sind die Rihrgeschwindigkeiten und Emulsionszeiten genau definiert (mit bekannten
Energieeintragen) und die Abkiihlungsrate ist festgelegt (zum Beispiel X °C pro Minute).

Infolgedessen missen die Ergebnisse von KBT mit unterschiedlichen Testmustern hinsichtlich ihrer
Relevanz fiir eine mikrobiologische Produktfreigabe unterschiedlich gewichtet werden (Weight of
Evidence). Bei widerspriichlichen Ergebnissen verschiedener Testmuster ist stets eine
Ursachenanalyse (Root Cause Analysis) erforderlich. In diesem Fall sind die Ergebnisse von KBT mit
Labormustern weniger aussagekraftig als die von Testungen mit Mustern aus Pilotchargen oder
Produktion.

Entspricht der KBT eines Labormusters den Freigabekriterien (zum Beispiel Kriterium A gemaR 1SO
11930), der KBT einer Pilot- bzw. Produktionscharge jedoch nicht, sollte eine Freigabe der Formel
nicht in Betracht gezogen werden. Wenn die Ergebnisse eines Labormusters allerdings grenzwertig
ausfallen, ist es durchaus moglich, dass nach Weiterentwicklung der betreffenden Formel anhand
von Erfahrungswerten mit vergleichbaren Formeln die Ergebnisse eines weiteren KBT den Kriterien
entsprechen und eine Freigabe als unbedenklich bewertet werden kann. So ist es zum Beispiel bei
pH-abhangigen Konservierungsmitteln wichtig, den pH eines Entwicklungsmusters auf die worst-case
Situation einzustellen, um im Produktionsprozess die pH-Spanne der Spezifikation mit abzudecken

3. Beurteilung einer Analogiefreigabe als Ersatz fiir einen KBT

Um die Ergebnisse eines vorherigen KBT auf eine leicht verdanderte Rezeptur Gbertragen zu kbnnen,
muss die abgewandelte Rezeptur als Analogie zur Referenzrezeptur eingestuft werden.

Es ist essenziell, dass als Bewertungsgrundlage fiir eine eventuelle Analogie alle relevanten
Dokumente und Daten vorliegen. Hierzu gehoren u.a. eine vollstéandige Gegeniiberstellung der
beiden zu vergleichenden Formeln, die Ergebnisse des KBT der Referenzrezeptur, deren
Herstellprozess oder die Spezifikationen der ausgetauschten Rohstoffe. Zu beachten ist aulerdem,
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welche Muster der Vergleichsrezeptur in einem KBT getestet wurden (z. B. Labor- oder
Produktionsmuster) und wie sich die einzelnen Mikroorganismen im Test verhalten haben.

3.1 Wann ist eine Analogie denkbar

Obwohl die Erstellung einer Analogie stets eine Einzelfallentscheidung ist und es hierfiir keine
pauschalen Kriterien gibt, kénnen bestimmte Rezepturanderungen eine Analogiefreigabe denkbar
machen. Im Folgenden werden Beispiele hierfiir erldutert:

e Wechsel eines Farbstoffes:

Einem KBT-Ubertrag bei einem 1:1-Wechsel von synthetischen Farbstoffen wird in der Regel
zugestimmt. Bei pulverférmigen Farbstoffen ist jedoch auf die Problematik der Belastung
durch bereits kontaminierte Rohstoffe, beispielsweise durch Sporen, hinzuweisen. Dariber
hinaus kann die Sorption von Wirkstoffen an Pulverpartikeln von signifikanter Relevanz sein.

e Anderung der Parfiimkonzentration:

Die Konzentration eines eingesetzten Parfiims kann einen signifikanten positiven oder
negativen Einfluss auf Konservierungsstoffe bzw. auf die Produktstabilitdt an sich haben und
muss daher besonders sorgfaltig bedacht werden. Wahrend eine Erhohung der
Konzentration vieler Parfiims die Konservierung einer Rezeptur férdern kann, kénnen
bestimmte Parflime in erhohter Konzentration jedoch eine Neutralisierung von Parabenen
bewirken. In diesen Fillen wiirde eine Steigerung der Parfiimkonzentration die Ubertragung
des KBT der Vorgangerrezeptur nicht erlauben.

e Erhohung des Alkoholgehalts:

Die Erh6hung des Gehalts an Alkoholen kann eine Analogiefreigabe ermdglichen, sofern
diese eine antimikrobielle Wirkung aufweisen (z. B. Ethanol, Propanol oder Isopropanol).

e Anderung der Spezifikation eines Rohstoffes:

Es ist zu priifen, ob eine Anderung der Rohstoff-Spezifikationen die Stabilitit und/oder das
Konservierungssystem konnte. So kann beispielsweise die Substitution des
Konservierungsmittels im Rohstoff von hoher Relevanz sein, wahrend eine Veranderung der
Viskositat des Ausgangsstoffs nur von geringer Relevanz ist. Es kann nicht pauschal
ausgeschlossen werden, dass technisch unvermeidbare Inhaltsstoffe aus der
Rohstoffherstellung einen Einfluss auf die mikrobiologische Qualitat haben.

3.2 Wann ist eine Analogie unmoglich

Wie zuvor erwahnt, ist unter bestimmten Bedingungen eine Analogiefreigabe denkbar, jedoch
machen gewisse Anderungen eine Einstufung als Analogie, und damit die Ubertragung der
Ergebnisse eines vorherigen KBT, grundsatzlich unmaoglich, wie z. B.:

e Anderung der Art des Konservierungsmittels

e Verringerung der Konzentration des Konservierungsmittels
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e (Signifikante) Erhéhung des Wasseranteils

e Anderung der Wasserqualitit, z.B. Umstellung von VE-Wasser auf Stadtwasser

Tabelle 2 gibt eine weitere, nicht abschlieBende Auswahl von Beispielen zu Anderungen oder
Anpassungen von Rohstoffen, welche aufgrund beobachteter negativer Einfliisse einen signifikanten
Einfluss auf die mikrobielle Stabilitat eines kosmetischen Mittels haben.

Tabelle 2 Beispiele fur Anderungen von physikalisch-chemischen Faktoren oder Inhaltsstoffen, welche
eine KBT-Ubertragung in der Regel ausschliel3en oder eine sorgfaltige Bewertung erfordern.

Physikalisch-chemischer
Faktor / Inhaltsstoff

Beobachtung und/oder Erlduterung

pH-Wert

Bei organischen S3uren: es ist zu beachten, dass eine Anderung des pH-
Wertes von 5,5 auf 6 das verwendete Konservierungsmittel Benzoesaure
in das inaktive Benzoat umwandelt.

Ahnliches gilt fiir Sorbinsiure.

Generell kdnnen im Rahmen des Herstellungsprozesses Schwankungen
des pH-Wertes auftreten. Um unerwiinschte Veranderungen zu vermeiden
und die Effektivitat der eingesetzten Konservierungssysteme zu
gewahrleisten, ist es essenziell, den pH-Wert innerhalb der definierten
Spanne zu halten.

Tenside

Bestimmte Tenside, wie z. B. SLES, besitzen eine gewisse antimikrobielle
Aktivitdt. Werden diese Tenside ausgetauscht, geht dieser zusatzliche
Schutz verloren, was wiederum zu mikrobiologischen Instabilitdten fihren
kann.

Emulgatoren

Es konnte festgestellt werden, dass bereits eine minimale Reduzierung
oder Erh6hung der Konzentration eines Emulgators die Phasenverteilung
(beispielsweise die TropfchengréRe) von Emulsionen beeinflussen kann.
Dieser Faktor kann sich wiederum auf die gesamte Wasser/Ol-Grenzflache
auswirken und somit die Verteilung von Konservierungsstoffen sowie die
Uberdauerung, Vermehrung und Verteilung von Mikroorganismen
beeinflussen.

Verringerung der
Alkoholkonzentration

In diesem Kontext sind Alkohole mit nachgewiesener antimikrobieller
Wirkung gemeint, z.B. Ethanol, Propanol, Isopropanol etc., deren
geringere Konzentration den Konservierungseffekts verringern kann.

Rohstoffe mineralischen
Ursprungs

In einem Beispielfall wurde bei der Herstellung der Rezeptur mit Meersalz
statt Siedesalz eine Kontamination der Charge festgestellt. Eine
nachtragliche Analyse ergab, dass die Rezeptur mit Meersalz anfalliger fur
Pluralibacter gergoviae war. Dies wurde bei der Rezeptur mit Siedesalz
jedoch nicht beobachtet.

Tonerde und Talkum kénnen die Homogenisierung einer Rezeptur
erschweren, die Erhéhung der Einsatzkonzentration solcher Rohstoffe
kann folglich einen negativen Einfluss auf die mikrobiologische Stabilitat
der Formulierung haben.
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Rohstoffe pflanzlichen Es wurde beobachtet, dass die Konservierungswirkung bei einigen
Ursprungs Rezepturen durch Aloe Vera beeintrachtigt wurde.

Bindung des Verschiedene Lichtschutzfilter kdnnen die Wirkung von
Konservierungsmittels durch Konservierungsmitteln beeinflussen und bestimmte Tenside die Wirkung
zugesetzte Rohstoffe kationischer Wirkstoffe beeintrachtigen.

Vorbelastete Rohstoffe, z. B. Die Verwendung hoch belasteter Rohstoffe (z. B. mit Sporen) ist zu

mit Sporen vermeiden, da eine Vermehrung der eingebrachten Mikroorganismen im

Endprodukt und die sich daraus ergebenden Auswirkungen auf die
mikrobiologische Stabilitdt nicht ausgeschlossen werden kdnnen, selbst
wenn im KBT signifikant hohere Keimzahlen zur Kontamination eingesetzt
werden, als sie in der Praxis Ublicherweise zu finden sind. Bei sehr hohen
Kontaminationszahlen von Mikroorganismen kann zu einer Abreaktion der
Konservierungsstoffe mit den erhohten Eiweifmengen fiihren.

Vorkonservierung der Falls ein zuvor eingesetzter Rohstoff bereits vorkonserviert war, kann sein

Rohstoffe Austausch durch einen "dhnlichen" (aber schwéacher oder gar nicht
konservierten) Rohstoff die Konservierungswirkung in der gednderten
Rezeptur schwéchen.

W/O-Emulsionen Die Olphasen solcher Emulsionen zeichnen sich durch eine generell héhere
Stabilitdt aus, da sie ein fiir Mikroorganismen lebensfeindliches Milieu
bilden. Die Wasserphase weist jedoch eine dhnliche Empfindlichkeit wie
andere Produktkategorien auf. Diese Tatsache ist bei der Bewertung bzw.
bei der Testung zu berticksichtigen.

Anderungen / Anpassungen im  Folgende Verdnderungen in der Phasenzusammensetzung kdnnen einen
Herstellprozess Einfluss auf die Wirkung der Konservierung haben:

- Einfihrung neuer Phasen

- Anderung der Reihenfolge der Phasen wihrend der Herstellung.
Dies kann beispielsweise die Wasserphase(n) und/oder die
Olphase(n) betreffen.

- Ebenfalls von Bedeutung ist der Schutz der Phase Gber Stand- /
Verarbeitungszeit bei unterschiedlichem Konservierungsgehalt,
Verteilung der Konservierung

Beispiel: die Zugabe von Parabenen in die Fettphase fiihrt dazu, dass ein
signifikanter Anteil dieser Substanzen nicht mehr in die Wasserphase
diffundiert, in der sich die Mikroorganismen befinden.

Eine Anderung an der Mischtechnik in der Produktion kann zu einer
Veranderung der Emulsion fiihren (Verteilung der Ol Phase in der
Wasserphase). Dies kann zu einer erhohten Migration der Parabene in die
Ol Phase und damit zu einer Instabilitdt der Rezeptur fiihren.

Einfluss der Verpackung Laut ISO 11930 kann die Wahl der Verpackung eine signifikante Rolle
spielen. Verschiedene Faktoren, wie die Art des Inhalts, die GroRe des
Behalters sowie die Materialbeschaffenheit kdnnen einen signifikanten
Einfluss haben (zu beachten fiir die Bewertung nach A-/B-Kriterien):
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das Verpackungsmaterial; z.B. Glastiegel vs. Kunststofftiegel

die Kontaktflache; z.B. groRBe Oberflache eines Tiegels vs. kleine
Offnung einer Tube

eine direkte Kontamination; z.B. direkter Kontakt mit dem
Produkt bei Tiegel vs. kein oder weniger direkter Kontakt des
Produktes bei Tube

Affinitat von Konservierungsstoffen zu Verpackungs- oder
Tragermaterialien

Verteilung von Mikroorganismen, beispielsweise durch Luftblasen
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5. Wie kann eine Risikoanalyse durchgefiihrt werden?

Um besser einzuschatzen, ob eine Verdanderung der Rezeptur eine neue Sicherheitsbewertung und
KBT erfordern kdnnte, sollte eine umfassende Risikoanalyse durchgefiihrt werden. Abb. 1 zeigt ein
vereinfachtes Flussdiagramm, welches eine umfassende Betrachtung aller relevanten Aspekte
ermoglicht.

Kosmetische Mittel -
nicht risikoarm

Welchen Einfluss hat Welche Fragen muss

Was wird geandert? die Anderung auf die . . e
Rezeptur? ich mir sonst stellen?
- Welche Funktion haben die geanderten
Stoffe?
- Konservierungsmittel - Welches Packmittel wird verwendet (z.B.
- Tensid Tube, Tiegel)?
- Emulgator (e TS T - Welches KBT-Kriterium hat die
- Farbstoff - pH We?t Y Vorgangerrezeptur (A, B)?
- Parfum - - Kommt es zur Anderung der
. - Erhhung Wassergehalt - . -
Wassergehalt - Anderung aw-Wert Abfiilltemperatur (heiss zu kalt)?

- Alkoholgehalt - Ist der neu eingesetzte Rohstoff ein Zucker
- Packmittel oder Zuckerderivat?
- Welches Muster wurde getestet: Labor,
Produktionsmuster, Marktmuster?

Abbildung 1 Flussdiagramm zur Durchfihrung einer Risikoanalyse

Ein weiteres Risiko, welches nicht vernachldssigt werden sollte, ist die fehlende Kommunikation von
Anderungen innerhalb der Gesamtkette aller Prozesse, wie z. B.:

e Der Einkauf entscheidet sich fur einen alternativen Rohstoff oder Rohstoffhersteller/-
lieferanten.

e Die Entwicklung modifiziert die Rezeptur geringfiigig.
e Die Produktion verandert die Herstellungsprozesse.

e Ein Hersteller verwendet eine neuartige Verpackung mit einem anderen enthaltenen
Konservierungsmittel.

Daher ist es essenziell, dass derartige Verdanderungsvorhaben den mitentscheidenden Stellen der
Organisation in einer angemessenen Frist mitgeteilt werden. Idealerweise handelt es sich dabei um
eine Gruppe, in der die Betroffenen eingeschlossen sind. Dies umfasst auch die Mikrobiologie.

Da es sich bei diesem Ablauf um eine sogenannte Anderungskontrolle handelt, ist dessen prozessuale
Festlegung im Qualitditsmanagement-System (auch MQM) erforderlich. Des Weiteren wiare es
erforderlich, den Sicherheitsbewerter erneut hinzuzuziehen, um die Anderungen zu evaluieren. In
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diesem Kontext ist zudem darauf hinzuweisen, dass die gesetzlichen Vorgaben, wie beispielsweise
diese der Kosmetik-GMP / EU Kosmetik-Verordnung, zwingend zu befolgen sind.

6. Zusammenfassung / Schlussfolgerung

Die in diesem Artikel vorgestellten Beispiele verdeutlichen, dass eine Analogie oder eine Ubertragung
von KBT-Ergebnissen nur in seltenen Fallen moglich ist und sich in der Praxis haufig ein anderes Bild
zeigt. Das Risiko unerwiinschter Veranderungen, die sich auf die mikrobiologische Stabilitat
auswirken, ist nicht immer offensichtlich oder vorhersehbar und erfordert eine detaillierte Analyse
durch erfahrene Experten. Daher wird auch bei Anpassungen bestehender Rezepturen immer die
Durchfiihrung eines erneuten KBT empfohlen. Falls trotz Anderungen der urspriingliche KBT zur
Bewertung benutzt werden soll, sollte der Analogieschluss fachlich begriindet werden.
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