Hinweis des IKW (April 2006):

Diese Broschure stellt den Stand von 1993/1994, dem
Zeitpunkt der Fixierung der Anforderung zur Herstellung
nach der Guten Herstellungspraxis (Kosmetik-GMP) im
Kosmetikrecht dar.

Nach wie vor ist die Gute Herstellungspraxis
(Kosmetik-GMP) ein wesentlicher Bestandteil des
Kosmetikrechts. Die Norm ISO 9001 kann hierzu ein
Hilfsmittel sein.

Bei Bedarf kann die jeweils aktuelle Fassung der Norm DIN
EN ISO 9001 beim Beuth-Verlag unter http://www.beuth.de/
bezogen werden.

Herausgegeben vom

Industrieverband Kérperpflege-
und Waschmittel e.V. (IKW)
Karlstrafle 21

60329 Frankfurt am Main

Tel. (069) 25 56 13 30

Fax {069) 25 03 45

1. gednderte Auflage Oktober 1994

DIN ISO 9001
Qualitétssicherungssysteme
Leittaden fir die kosmetische Industrie

Industrieverband
Kérperpflege- und Waschmittel
KarlstraBe 21 - 60329 Frankfurt am Main


jburfeindt
Hinweis des IKW (April 2006):

Diese Broschüre stellt den Stand von 1993/1994, dem Zeitpunkt der Fixierung der Anforderung zur Herstellung nach der Guten Herstellungspraxis (Kosmetik-GMP) im Kosmetikrecht dar. 
 
Nach wie vor ist die Gute Herstellungspraxis (Kosmetik-GMP) ein wesentlicher Bestandteil des Kosmetikrechts. Die Norm ISO 9001 kann hierzu ein Hilfsmittel sein.
 
Bei Bedarf kann die jeweils aktuelle Fassung der Norm DIN EN ISO 9001 beim Beuth-Verlag unter http://www.beuth.de/ bezogen werden.


Zu dieser Broschire

Die Sicherung der Qualitat zur Gewshrleistung der hohen Anspriche an
Gebrauchswert und Sicherheit ihrer Produkte ist ein elementares Anliegen
der kosmetischen Industrie.

Ein Beitrag zur Schaffung gemeinsamer Grundlagen fur die Quali-
tdtssicherung innerhalb des Produktionsbetriebes eines kosmetischen Un-
ternehmens ist die Empfehlung des IKW an seine Mitgliedsfirmen zur Ein-
fihrung der Kosmetik-GMP Die Einhaltung entsprechender Regeln ist ab
1997 gesetzlich vorgeschrieben.

Ein weiterer Schritt kann die Einfihrung bereichsibergreifender Qualitéts-
sicherungssysteme sein. In einigen anderen Branchen bedient man sich
heute der Normenreihe DIN 1SO 9000 ff, die Modelle zur Darlegung der
Qualitétssicherung enthalt.

Die Arbeitsgruppe ~Qualitétssicherung” des Fachausschusses Kérper-
pflegemittel hat speziell die Norm DIN SO 9001 {(Ausgabe Mai 1990) auf
ihre Eignung for die kosmetische Industrie Uberprift und jedes Kapitel die-
ser Norm fachspezifisch kommentiert. Diese Norm deckt samtliche Berei-
che eines Unternehmens von der Produktentwicklung bis zum Kundendienst

ab.

In der vorliegenden Broschire sind die einzelnen Kapitel der DIN 1SO 9001
im Originaltext den dazu gehdrigen branchenspezifischen Kommentaren
(grau unterlegt) gegentbergestellt. Diese Kommentare kénnen interessierten
Firmen als Hilfestellung bei der Einfihrung der DIN 1SO 9001-9003 die-
nen. Die Einfihrung und Pflege eines Qualitdtsmanagementsystems nach
DIN 1SO 9000 # erfordert einen zusdtzlichen Aufwand, der aber durch
den erhaltenen Nutzen in den Ablaufen gerechtfertigt ist.

Im Vorwort der Norm DIN SO 9007 wird ausdricklich erwéhnt, daB mit
Einhaltung der Norm nicht die Qualitét eines Produktes beeinflusst wird.
Zertifikate Uber die Erfullung von Anforderungen nach DIN 1SO 9000 #
bestatigen nur die Existenz der dort geforderten schriftlichen Anweisungen
sowie die Qualitatsfahigkeit des Unternehmens beziglich der Forderun-
gen dieser Normen.



Die Zentifizierung nach DIN 1SO 9000 ff entbindet den Hersteller kos-
metischer Mittel im Gbrigen nicht von seiner Sorgfaltspflicht gemaB §24
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes, dem Produkhaftungs-
recht sowie anderen gesetzlichen Verpilichtungen.

INDUSTRIEVERBAND KORPERPFLEGE-
UND WASCHMITTEL e.V.

Frankfurt am Main, Dezember 19973
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Die Norm DIN ISO 9001 Ausgabe 5.90 wird wiedergegeben mit Erlaubnis
des DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.. MaBgebend fiir das Anwen-
den der Norm ist deren Fassung mit dem neuesten Ausgabedatum, die bei
der Beuth Verlag GmbH, BurggrafenstraBBe 6, 10787 Berlin erhéltlich ist.
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Modell zur Darlegung der Qualitatssicherung
in Design/Entwicklung, Produktion, Montage und Kundendienst

O Einleitung

Diese Internationale Norm stammt aus einer Reihe von drei Internationalen
Normen zu Qualitétssicherungssystemen, die fir Zwecke der Darlegung
der Qualitétssicherung nach aufen hin angewendet werden kénnen. Die
nachfolgend angefihrten, in drei Internationalen Normen beschriebenen
alternativen Modelle zur Darlegung der Qualitétssicherung stellen drei un-
terschiedlich ausgeprégte Formen der Jfunktionellen oder organisatorischen
Fahigkeit” dar, die sich fur die Anwendung in Vertrégen zwischen zwei Part-
nern eignen.

h

ISO 9001 Qualitatssicherungssysteme - Modell zur Darlegung der
Qualitdtssicherung in Design "/Entwicklung, Produktion, Montage und
Kundendienst.

Anzuwenden, wenn durch den Lieferanten/Auftragnehmer die Erfii-
lung festgelegter Forderungen beziglich mehrerer Phasen zu sichern
ist, wobei in diesen Phasen Design/Entwicklung, Produktion, Montage
und Kundendienst enthalten sein kénnen.

ISO 9002 Qualitatssicherungssysteme - Modell zur Darlegung der
Qualitétssicherung in Produktion und Montage.

Anzuwenden, wenn durch den Lieferanten/Auftragnehmer die Erfol-
lung festgelegter Forderungen beziglich Produktion und Montage zu
sichern ist,

1ISO 9003 Qualitatssicherungssysteme - Modell zur Darlegung der
Qualitatssicherung bei der Endprifung.

Anzuwenden, wenn durch den Lieferanten/Auftragnehmer die Erfil-
lung festgelegter Forderungen nur beziglich Endprifung zu sichern
ist.

FuBnote in der Deutschen Fassung: ,Design” kann ~Entwicklung”, "Berechnung”, , Kon-
struktion” bzw. deren Ergebnis, ,Entwurf”, «Gestaltung” oder ,Konzept” usw. einschlieflen

und entsprechend benannt werden.



Es ist zu betonen, daf3 die Forderungen an das Qualitatssicherungssystem,
die in dieser Internationalen Norm, in ISO 9002 und ISO 9003 festgelegt
sind, eine Ergénzung (nicht eine Alternative) zu den festgelegten Qualitéts-
forderungen (an Produkfe/Dienstleistungen) sind.

Es ist beabsichtigt, daf diese Internationalen Normen in der Regel in ihrer
vorliegenden Form angewendet werden. Gelegentlich kann es aber ndtig
sein, sie an spezielle Vertragssituationen anzupassen. 1SO 9000 liefert so-
wohl fir einen derartigen Zuschnitt als auch for die Auswah! des zweckmi-
Bigen Modells zur Darlegung der Qualitatssicherung, namlich 1SO 9001,
150 9002, 1SO 9003, einen Leitfaden.

Diese Norm dient in erster Linie dazu modellhaft die funktionellen oder
organisatorischen Leistungen eines Qualitatssicherungssystems darzule-
gen, die sich fir die Anwendung in Vertrdgen zwischen Vertragsparteien
eignen.

1. Zweck und Anwendungsbereich

1.1 Zweck

Diese Internationale Norm legt Forderungen an das Qualitétssicherungs-
system fir den Fall fest, daf ein Vertrag zwischen zwei Partnern den Nach-
weis der Féhigkeit des Lieferanten/Auftragnehmers? verlangt, ein Produkt
zu entwickeln und zu liefern.

Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Forderungen zielen in er-
ster Linie auf die VerhGtung von Fehlern in allen Phasen vom Design bis hin
zum Kundendienst ab.

In der kosmetischen Industrie ist den Begriffen «Lieferant/Auvftragnehmer”
sinnvollerweise der Begriff ,Hersteller” gleichgestellt. Als ,Hersteller” im
Sinne dieser Definition gilt sowohl der Kosmetikhersteller als auch der
Lohnhersteller bzw. Lohnabfiller.

" FuBnote in der Deutschen Fassung:
Nachfolgend kurz ,Lieferant” genannt, auch im Fall einer Organisation, welche Dienstlei-

stungen erbringt.

1.2 Anwendungsbereich
Diese Internationale Norm ist im Vertragsfall anwendbar, wenn

a)  der Vertrag ausdriicklich Designleistungen verlangt und die Qualitéts-
forderung an das Produkt hauptsdchlich in Form von Leistungsanga-
ben festgelegt ist oder noch der Festlegung bedarf;

b} das Vertrauven in die Erfillung der Qualitatsforderung durch das Pro-
dukt durch einen angemessenen Nachweis gewisser Fahigkeiten des
Lieferanten in Design, Entwicklung, Produktion, Montage und Kunden-
dienst erreicht werden kann.

Entsprechende Vertrége sind derkbar zwischen
- Hersteller und Handel

- Hersteller und Lohnhersteller/Lohnabfiller

- Hersteller und Zulieferer

- Hersteller und Entwicklungslabor

2. Verweisungen auf andere Normen

ISO 8402 Quadlitét - Begriffe
ISO 92000 Qualitétsmanagement- und Qualitétssicherungsnormen
- Leitfaden zur Auswahl und Anwendung

Neben den genannten Normen wird beispiethaft auf weitere Normen

und Empfehlungen verwiesen (siehe auch Literaturverzeichnis):

ISO 9002 Modell zur Darlegung der Qualitétssicherung in
Produktion und Montage

ISO 9003 Modell zur Darlegung der Qualitétssicherung bei der
Endprifung

ISO 9004 Teil 3 Qualitdtsmanagement und Elemente eines
Qualitétssicherungssystems



3. Begriffe

Fir diese Infernationale Norm gelten die Begriffe nach 1SO 8402.

Anmerkung:

In dieser Internationalen Norm wird der Ausdruck LProdukt”, sofern dies

passend ist, auch zur Bezeichnung einer Dienstleistung® verwendet.

u

Folgende Begriffe erscheinen aufgrund ihrer Wichtigkeit zusétzlich zur
Norm 8402 als erklarungsbedirftig fir die Anwendung in der kosmeti-
schen Industrie:

Abnehmer
Qer Abnehmer ist derjenige, der die Ware des Herstellers in Empfang
nimmt und entweder selbst verwendet oder weiter vertreibt.

Arbeitsanweisung

Eine Arbeitsanweisung ist die Beschreibung einer Durchfiohrung fir ein-
zelne Tatigkeiten innerhalb einer Organisationseinheit. Sie beschreibt
konkret und leicht verstandlich den Arbeitsablauf.

Aufiraggeber ‘
Im Normalfall ist der Abnehmer auch der Auftraggeber.

Auftragnehmer
(siehe Lieferant/Aufiragnehmer).

Design
Ir\ der Kosmetik-Industrie bedeutet Design die Gesamtheit des Marke-
tingkonzeptes eines Produktes.

Dokument
Eine Aufzeichnung, die einen Nachweis Uber eine ausgefthrte Tatigkeit
oder Uber erzielte Ergebnisse liefert.

Dokumentation
Im engeren technischen Sinn der Nachweis tiber die Ausfthrung und das

FuBnote in der Deutschen Fassung:

Eine Dienstleistung ist nach ISO 8402 ein immaoterielles Produkt.

Ergebnis einer Tatigkeit gemaf der Spezifikation (Vorschrift). Hieraus er-
gibt sich, daB Spezifikationen (Vorschriften) selbst Dokumente sind.

FMEA
Fehler-Méglichkeits-Einfluf3-Analyse.

Lastenheft
Das Lastenheft ist die Auflistung der Kundenwiinsche.

Lieferant/Auftragnehmer
Ein Lieferant/Auftragnehmer kann z.B. der Hersteller, Verteiler, Impor-

teur oder ein Lohnhersteller sein.

Pftichtenheft K ,
Das Pflichtenhett ist die Umsetzung der im Lastenheft festgelegten Win-

sche in technische Vorgaben.

Qualitétssicherungshandbuch

Ein Dokument, in dem die Qualitétspolitik eines Unternehmens darge-
legt und alle Téatigkeiten und Zusténdigkeiten, die Einfluf3

auf die Qualitat der Produkte haben, geregelt und beschrieben werden.

Review
Je nach Anwendung unterscheidet man zwischen ,Design-Review” und/

oder ,Management-Review".

Das ,Design-Review”ist eine dokumentierte, umfassende und sy-
stematische Uberprifung eines Designs auf Erfillung der
Qualitétsanforderungen.

Das ,Management-Review”ist eine formelle Bewertung des
Qualitétsmangementsystems in bezug auf die Qualitatspolitik
sowie auf Zielsetzungen durch die oberste Leitung.

Unterlieferant

Ein Unterlieferant kann z.B. ein Rohstoffhersteller oder Packmitielhersteller
sein {vgl. DIN ISO 8402, Nr. 1, Punkt 13: Unteraufiragnehmer = Die
Organisation, welche dem Lieferanten ein Produkt bereitstellt.)



Verfahrensanweisung

Eine Verfahrensanweisung ist ein internes Dokument, das fir einzelne
Sachgebiete, an denen verschiedene Organisationseinheiten beteiligt
sind, konkrete Vorgehensweisen, Abldufe und Verantwortlichkeiten fest-
legt (wer, was, wo, wie, wann).

Verifizierung
Verifizierung ist eine vergleichende Prifung und Bewertung.

4. Forderungen an das

Qualitatssicherungssystem 4

4.1 Verantwortung der obersten Leitung

4.1.1 Qualitatspolitik

Die oberste Leitung des Lieferanten muf3 ihre Politik sowie ihre Zielsetzun-
gen und ihre Verpflichtung zur Qualitat festlegen und dokumentieren. Der
Lieferant muf3 sicherstellen, daB diese Politik auf allen Ebenen der Organi-
safion verstanden, verwirklicht und beachtet wird.

a

Die Unternehmensleitung (Vorstand, Geschaftsfihrung) triigt die Verant-
wortung fir die Qualitatspolitik, d.h. sie bestimmi die Zielsetzung im
Hinblick auf die Verpflichtung zur Qualitat. Sie stellt sicher, daB} die
Qualitétspolitik im gesamten Unternehmen beschrieben, in Kraft gesetzt,
bekannt gemacht und umgesetzt wird.

Ein wesentliches Ziel der Qualitatspolitik ist, daB jeder Mitarbeiter im
Rahmen seines Aufgabengebietes fir die Qualitat selbst verantwortlich
ist,

FuBinote in der Deutschen Fassung:
Die Forderungen beziehen sich auf die Darlegung der Qualitétssicherungselemente
(QS-Elemente) des Abschnitts 4.
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4.1.2 Organisation

Die Struktur des Qualitdtsmanagements sollte in einem Organisations-
plan festgelegt werden, in dem alle Mitarbeiter aufgefihrt sind, die lei-
tende und Uberwachende Aufgaben haben.

4.1.2.1 Verantwortungen und Befugnisse

Die Verantwortungen, Befugnisse und die gegenseitigen Beziehungen aller
Mitarbeiter, die leitende, ausfihrende und Uberwachende Tatigkeiten aus-
Uben, welche die Qualitat beeinflussen, missen festgelegt werden, insbe-
sondere fir jenes Personal, welches die organisatorische Unabhéngigkeit
und Befugnis besitzen muf}, um

a)  VerhitungsmaBnahfmen gegen mégliche Produktfehler zu veranlas-
sen;

b)  alle Qualitatsprobleme bei Produkten festzustellen und aufzuzeichnen;

¢)  Problemlésungen nach festgelegten Ablaufen zu veranlassen, zu emp-
fehlen oder vorzusehen;

d) die Verwirklichung der Problemlésungen zu verifizieren;

e) die weitere Behandlung, Auslieferung oder Montage fehlerhafter Pro-
dukte so lange zu Uberwachen, bis die Fehler oder der unbefriedigen-
de Zustand behoben sind.

In einem wirksamen Qualitétssicherungssystem miissen die zustdndigen
Stellen genau definiert werden.

Der Umfang der Verantworiung, der Befugnisse und der wechselseiti-
gen Aufgaben und Informationspflichten muB festgelegt werden. Dies
gilt insbesondere fir die Mitarbeiter, die die organisatorische Unabhén.-
gigkeit und Befugnis besitzen missen, um alle MaBBnahmen anordnen
zu kénnen, die das Inverkehrbringen vereinbarter Qualitat gewdhrlei-
sten.
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4.1.2.2 Mittel und Personal fir die Verifizierung

Der Lieferant mgB die Forderungen an die interne Verifizierung festlegen,
on‘gemessene.MIHel bereitstellen und ausgebildetes Personal fir die Tatig-
keiten der Verifizierung bestellen {siehe Abschnitt 4.18).

Tatigkeiten der Verifizierung missen Prifung und laufende Verfolgung der
Abldufe und/oder der Ergebnisse von Design, Produktion, Montage und
Kundendienst einschlieBen. Design-Reviews sowie System-, Verfahrens- und/
oder Produktaudits misssen von Personal durchgefihrt werden, das unab-

hdngig von dem ist, welches fijr die Ausfihrung der Arbeit direkt verani-
wortlich ist.

D_os Unternehmen muB ein Verfahren zur Uberprﬁfung des Qualitéts-
sicherungssystems festlegen und Mitarbeiter zu dessen AusfGhrung aus-
und weiterbilden. Diesen Mitarbeitern mussen die erforderlichen Arbeits-
mittel zur Verfigung gestellt werden.

Qos mif der Uberwochung des Systems betraute Personal muf unabhén-
gig sein, d.h. es darf nicht der Leitung des zu Uberwachenden Betriebes
bzw. Betriebsteiles unterstellt sein.

Ziel ist el:ne permanente Uberwachung aller qualitétsrelevanten Arbeits-
abldufe in allen Betriebsbereichen.

4.1.2.3 Beauftragter der obersten Leitung

Der Lieferant muf} einen Beauftragten der obersten Leitung ernennen, der -
abgesehen von anderen Verantwortlichkeiten - die festgelegte Befugnis und
Verantwortung besitzen muf3, um sicherzustellen, daf3 die Forderungen die-
ser Internationalen Norm erfollt und standig beachtet werden.

Der Vorstand oder die Geschéftsfihrung ernennt einen Beauftragten
(méglichst aus seinen/ihren Reihen), der fur die Umsetzung der gesam-
ten Qualitétspolitik und fur die Beachtung und Einhaltung séimtlicher damit
zusammenhdngender Vorschriften verantwortlich ist. Dieser muf3 die Be-
fugnis und die Verantwortung besitzen, um sicherzustellen, daB3 die Ein-
haltung der festgelegten, dieser Norm entsprechenden Anweisungen
gewdhrleistet ist.
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4.1.3 Review des Qualitatssicherungssystems durch die oberste Leitung

Das der Erfillung der Forderungen dieser Internationalen Norm dienende
Qualitatssicherungssystem muB in geeigneten Intervallen durch die ober-
ste Leitung des Lieferanten bewertet werden, um seine sténdige Eignung
und Wirksamkeit sicherzustellen. Aufzeichnungen Gber solche Reviews mijs-
sen aufbewahrt werden (siehe Abschnitt 4.16).

Anmerkung:

Reviews durch die oberste Leitung enthalten iblicherweise eine Bewertung
der Ergebnisse interner Qualitétsaudits, werden aber durch die oberste
Leitung des Lieferanten oder in deren Namen durchgefiihrt, das heift durch
Personen der obersten Leitung, welche die unmittelbare Verantwortung fir
das Qualitétssicherungssystem haben (siehe Abschnitt 4.1 7).

Die oberste Leitung (Geschéftsfihrung, Vorstand) soll in regelmafigen
Absténden durch interne Qualitétsaudits eine Bewertung des
Qualitétssicherungssystems veranlassen und so dessen Eignung,
Wirksamkeit und Optimierung sicherstellen.

Uber die durchgefihrten Audits sind Berichte anzufertigen und zu
dokumentieren.

4.2 Qualitgtssicherungssystem

Der Lieferant muf3 ein dokumentiertes Qualitatssicherungssystem als Mittel
zur Sicherstellung der Erfillung der festgelegten Quatitdtsforderung durch
das Produkt einrichten und aufrechterhalten. Es muB einschliefen

a) die Ausarbeitung dokumentierter Verfahren und Anweisungen bezig-
lich des Qualitétssicherungssystems in Ubereinstimmung mit den For-
derungen dieser Internationalen Norm;

b) die effektive Verwirklichung dokumentierter Verfahren und Anweisun-
gen im Qualitatssicherungssystem.

Anmerkung:

Um festgelegte Forderungen zu erfijllen, missen die folgenden Tatigkeiten
rechtzeitig bedacht werden:
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a)  das Ausarbeiten von Qualitétssicherungsplénen sowie eines Qualitéts-
sicherungshandbuchs entsprechend den festgelegten Forderungen;

b)  das Festlegen und das Bereitstellen von LenkungsmaBnahmen, Pro-
zessen, Profeinrichtungen, von Vorrichtungen, von allen Produktions-
mitteln und Fertigkeiten, die zur Erfullung der Qualitatsforderung be-
notigt werden;

c)  soweit nétig, das Aktualisieren der Qualitdtslenkungs- und Prifverfoh-
ren, eingeschlossen die Entwicklung neuver Gerateausristungen;

d) das Feststellen aller Forderungen an die MeBtechnik einschlieBlich
derjenigen, die dem Stand der Technik voraus sind, um gentgend Zeit
for die Entwicklung der bendtigten Fahigkeit zu haben;

e) das Kléren von Annahmekriterien beziglich aller Eigenschaften und
Forderungen, eingeschlossen diejenigen, die eine subjektive Kompo-
nente enthalten;

f) dos Aufeinanderabstimmen von Design, Produktionsprozef, Montage
und Prifverfahren sowie der dazugehdrigen Dokumentation;

g) das Festlegen und Vorbereiten von Qualitétsaufzeichnungen (siche
Abschnitt 4.16).

Das Unternehmen muB ein Qualitatssicherungssystem als Mittel zur Si-
cherstellung der Erfillung der festgelegten Qualitétsforderungen einrich-
ten und aufrechterhalten, welches in einem Qualitétssicherungshandbuch
beschrieben wird. In diesem missen die Qualitétspolitik (siehe Praxis-
beispiel 1 im Anhang: Beispiel zur Formulierung der ,Grundsétze der
Qualitétspolitik” im Qualitatssicherungshandbuch), die Zustandigkeiten
und die Organisationsstrukturen verbindlich dargelegt werden.

Das Qualitétssicherungssystem muB3 das gesamte Aufgabengebiet der
Qualitatssicherung eines Unternehmens umfassend beschreiben (siche
Praxisbeispiel 2 im Anhang: »Qualitdtssicherungssystem”). Dazu gehs-
ren neben der Darlegung von Geltungsbereich, Qualitétspolitik, Zustéan-
digkeiten und Organisationsstrukturen auch die Ablaufe aller Tatigkei-
ten, wie z.B.:
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- Vertahren zur Erstellung des Lastenheftes/Pflichtenheftes zur Pro-
duktentwicklung;

- Verfahren zur Lenkung und Uberwachung der Produktentwicklung;

- Verfahren zur Uberwachung aller Wareneingdnge;

- Verfahren zur Sicherstellung der Hygieneanforderungen;

- Verfahren zur Lenkung und Priifung der Produktion;

- Verfahren zur Prifung der Fertigware (InprozeBprifung und
Endkontrolle);

- Verfahren zur Lenkung des Kundendienstes;

die beschrieben, Inkraft gesetzt und deren Anwendung iiberwacht wer-
den sollen.

Die speziellen Qualitétsgnforderungen an die einzelnen Endprodukte bzw.
deren Ausgangsmaterialien sowie die Methoden zu deren Sicherstellung
(Prifmethoden, Prifkriterien, Annahmekriterien) missen beachtet wer-
den. Sie werden zweckméBigerweise in einem speziellen Abschnitt des
Quoalitatssicherungs-Handbuches dokumentiert, auf den gof. bei der
Verfahrensbeschreibung hingewiesen werden kann.

4.3 Vertragsiberprifung?

Der Lieferant muB3 Verfahren zur Vertragsuberprifung und fir die Koordi-
nierung dieser Tétigkeiten einfihren und aufrechterhalten.

Jeder Vertrag muB durch den Lieferanten Uberprift werden, um sicherzu-
stellen, daf3

a) die Forderungen angemessen festgelegt und dokumentiert sind;
b) alle von der Ausschreibung abweichenden Forderungen geklért sind;

c)  der Lieferant die Fahigkeit zur Erfullung der Vertragsforderungen be-
sitzt.

Aufzeichnungen Uber solche Vertragsiberprifungen missen aufbewahrt
werden (siehe Abschnitt 4.16).

' FuBinote in der Deutschen Fassung: Auch #Yertragsprifung”



Anmerkung:
Sowgif zweckmafig, sollten die Tatigkeiten der VertragsUberprifung, die
Schnittstellen sowie der Informationsaustausch innerhalb der Organisation

des Lieferanten mit der Organisation des Auftraggebers koordiniert wer-
den.

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die Vertragsprifung durch den Auftrag-
nehmer.

In der kosmetischen Industrie kénnen im allgemeinen zwei verschiedene
Varianten auftreten:

1. Handel/Hersteller: In diesem Fall ist der Hersteller der Lieferant
und muB die Vertragsprifung durchfihren.

2. Hersteller/Lohnhersteller: In dem Fall muB} der Lohnherstelier die
Vertragsprifung durchfihren.

Bei d.er Vertragsprifung muB in enger Abstimmung mit dem Auftragge-
ber sichergestellt werden, daB alle kaufméannischen und technischen In-

formationen zur Ertillung des Aufirages im Vertrag eindeutig festgelegt
sind.

Wesentliche Punkte der Vertragsprifung durch den Auftragnehmer sind:

- Definition der Schnittstellen und der Verantwortlichkeiten:

- Eindeutige Aufgabenstellungen;

- Genave, unmiBverstandliche Formulierungen;

- Realisierbarkeit der Anforderungen;

- Konformitét zwischen Angebot - Auftrag - Lieferung;

- Vorliegen von Spezifikationen;

- Schutz vertraulicher Informationen;

- Verantwortung des Auftragnehmers in bezug auf von ihm ein-
geschaltete Unterlieferanten.

Die Vertragsprifung hat zu erfolgen, bevor der jeweilige Vertrag endgiil-
tig abgeschlossen ist; sie kann entsprechend den Erfordernissen bei un-

terschiedlichen Vertragsphasen wiederholt werden.

Aufzeichnungen dariber missen aufbewahrt werden.
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4.4 Designlenkung

Der Abschnitt ,Designlenkung” beschéftigt sich mit denjenigen Tatigkei-
ten, die bei der Steuerung und Bearbeitung von Produktentwicklungen
eine Rolle spielen. Es soll sichergestellt werden, daf3 die Entwicklung ei-
nes Produktes in allen Phasen nach einem Plan mit festgelegten Ablgufen
und Verantwortlichkeiten erfolgt (siehe Praxisbeispiel 3 im Anhang: ,Bei-
spiel einer méglichen Designlenkung nach DIN I1SO 9001 Abschnitt 4.4")

Unter ,Entwicklung” wird dabei jede Aufgabe verstanden, die die erst-
malige Schaffung eines neuen Produktes zum Ziele hat, aber auch jede
groBere Anderung der Funktion, der Form, des Materials, des Einsatzge-
bietes und auch der Herstellungsweise eines bestehenden Produktes ist
als ,Entwicklung” zu behandeln.

Gefordert werden klare organisatorische Abléufe, Verfahrens- und Arbeits-
anweisungen, die sicherstellen, daB die Forderungen des Kunden von
allen an der Entwicklung Beteiligten verstanden und umgesetzt werden.

4.4.1 Allgemeines

Der Lieterant muB Verfahren zur Lenkung und Verifizierung des Produkt-
designs einfihren und aufrechterhalten, um die Edfillung der festgelegten
Qualitétsforderung sicherzustellen.

4.4.2 Design- und Entwicklungsplanung

Der Lieferant muB Pléne erstellen, welche die Verantwortung fir jede De-
sign- und Entwicklungstétigkeit festlegen. Die Plane missen diese Tatigkei-
ten beschreiben oder auf sie Bezug nehmen und entsprechend dem Design-
fortschritt aktualisiert werden.

4.4.2.1 Zvordnung der Tétigkeiten

Die Design- und Verifizierungstétigkeiten missen geplant und qualifizier-
tem Personal zugeordnet werden, das mit angemessenen Mitteln ausgeri-
stet ist.
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4.4.2.2 Organisatorische und technische Schnitistellen

Organisatorische und technische Schnittstellen zwischen verschiedenen
Gruppen mussen festgestellt und die erforderliche Information muB doku-
mentiert, Gbermittelt und regelmaBig Uberprift werden.

Folgende Elemente kennzeichnen beispielhaft den qualitéitsgesicherten
Ablauf einer Entwicklung:

- Produktziele ermitteln (Lastenheft/Briefing);

- Produktmerkmale ableiten (Pflichtenheft, siehe Praxisbeispiele
4A und 4B im Anhang: ,Pflichtenheft; Projekt-Konzept” und
Pflichtenheft; Projekt-Abstimmung”);

- Personal, Zeit und Kosten planen (Ressourcenzuordnung);

- Qualitétsparameter festlegen (Qualitatsplanung);

- ~Meilensteine” fur Entwicklung setzen (Projektiberprifung);

- EinfluBgréBen auf Produkt und Prozesse untersuchen
(Qualitétsparameter);

- Machbarkeit prifen und vorbereiten (Prozef3-FMEA);

- Uberprifung der Zwischenergebnisse vorsehen (Entwicklungs-
FMEA);

- Profverfahren vorbereiten (Profplanung);

- Erstmuster beurteilen, freigeben (Freigabeverfahren);

- Erste Markterfahrungen rickkoppeln.

Die Aufstellung 168t erkennen, daf3 im Rahmen eines derartigen Projekts
auch Organisationseinheiten auBerhalb des Entwicklungsbereichs mit-
wirken mUssen. Insbesondere um diese Schnitistellen sachgerecht und
effektiv in die Entwicklungstatigkeit einzubinden, kommt es darauf an,
alle Tatigkeiten frihzeitig zu planen, dieselben den jeweiligen Organi-
sationseinheiten zuzuordnen und die Verantwortungen festzulegen.

4.4.3 Designvorgaben

Die produktbezogenen Forderungen, welche als Designvorgaben dien?n,
mUssen festgestellt und dokumentiert werden, und ihre Auswahl muB3 hin-
sichtlich ihrer Angemessenheit durch den Lieferanten Gberprisft werden.
Unvollstandige, unklare oder sich widersprechende Forderungen missen
mit denjenigen Stellen geklart werden, die fur das Aufstellen dieser Forde-
rungen verantwortlich sind.
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Eine Schlisselrolle bei der Entwicklung spielt das ,Lastenheft (Briefing)”,
in dem der Marketing- und/oder Vertriebsbereich eine klare und eindeu-
tige Aufgabenstellung fir die Entwicklungstatigkeit zu beschreiben hat.
In dieses Lastenheft sollen die verbindlichen Vorgaben des Kunden (z.B.
Produktspezifikationen, Produktverhalten), die zusétzlichen hausinternen
Vorgaben und Winsche (z.B. firmenspezifische Normen, Gestaltungs-
vorgaben) sowie alle anderen bekannten Forderungen (z.B. Gesetze, Richt-
linien, Normen, Umweltfragen) eingehen. Ein solches Vorgehen ist bei
reien Marktbeziehungen”, unter denen der Anbieter ein Produkt zum
wesentlichen Teil aus eigenem Antrieb auf den Marki bringt, besonders
angebracht und notwendig, um Fehlentwicklungen zu vermeiden.

Dieses ,Lastenheft” muB3 anschlieBend in die Sprache der Wissenschaft
und Technik, das ,Plichtenheft” Gbersetzt werden. Dieses soll Grundlage
fur alle danach folgenden Handlungen sein, fur den Entwurf bzw. eine
erste Rezepturvorstellung, die weiteren Entwicklungsarbeiten, fir Beschaf-
fungs- und ArbeitsvorbereitungsmaBnahmen, wie auch far Produktion,
Gebrauchsanweisung, Verpackung, Lagerung, Versand und Entsorgung.
Auf Basis eines derartigen ,Pflichtenhefts” lassen sich alle notwendigen
Tatigkeiten sowohl vom Ablauf, als auch vom Kosten- und Zeitaufwand
planen. Dabei ist es sinnvoll, im Projektablauf ,Meilensteine” vorzuse-
hen, an denen die bis dahin erzielten Ergebnisse bewertet werden und
die Sinnhaftigkeit der weiteren Projektbearbeitung tberprift wird.

4.4.4 Designergebnis

Das Designergebnis muB dokumentiert und in Form von Forderungen, Be-
rechnungen und Analysen dargestellt werden.

Das Designergebnis muf3

a) die Forderungen aus den Designvorgaben erfillen:

b)  Annahmekriterien enthalten oder auf sie verweisen;

c) die einschlagigen gesetzlichen Vorschriften erfullen, gleichgultig ob
diese in den Vorgaben angegeben wurden oder nicht;

d) diejenigen Designmerkmale aufzeigen, die beziiglich Sicherheit und
einwandfreier Funktion des Produkts entscheidend sind.



Am Ende der Entwicklung muB sichergestellt werden, daf} ein Vergleich
der Entwicklungsergebnisse mit den Vorgaben erfolgt und die sich dar-
aus ergebenden Rohstoff-, Packmittel- und Verfahrensspezifikationen fest-
gelegt werden. Es erscheint selbstverstandlich, daB dies nur méglich und
zu einem spdteren Zeitpunkt nachvollziehbar ist, wenn alle Planungs-
und Entwicklungsergebnisse sowie die entsprechenden Entscheidungen
dokumentiert sind. Zu bewerten sind dabei die durchgefihrten Prifun-
gen, die Prifkriterien und notwendigen Prifmitte!, die vorhandenen
Produktionseinrichtungen, die Sicherheitsaspekte, sowie alle normativen
und rechtlichen Vorgaben.

4.4.5 Designverifizierung

Der Lieferant muf} die Tatigkeiten der Designverifizierung planen, festle-
gen, dokumentieren und dazu befghigtem Personal zuordnen.

Anhand der Designverifizierung muf3 festgestellt werden, ob das Design-
ergebnis die Forderungen aus den Designvorgaben (siehe Abschnitt 4.4.3)
ertullt, und zwar mittels MafBnahmen der Designlenkung wie

a)  DurchfGhren und Protokollieren von Design-Reviews (siehe Abschnitt
4.16);

b)  Durchfihren von Qualifikationsprifungen und -nachweisen;
¢} Erstellen alternativer Berechnungen;

d) Vergleichen des neuen Designs mit einem dhnlichen, bewdhrten De-
sign, soweit vorhanden.

Eine endgultige Freigabe des Entwicklungsergebnisses sollte auf Basis
einer Design-Verifizierung erfolgen. Ein gefordertes Verfahren der Verifi-
zierung ist das Design-Review, an dem alle relevanten Organisations-
einheiten beteiligt werden. Ziel dieses Reviews muB sein, das Entwicklungs-
ergebnis unter Betrachtung des gesamten Umfeldes zu bewerten. Ne-
ben der Erfilllung derjenigen Forderungen, die sich aus einer breit ange-
legten Betrachtung und Bewertung der Vorgaben aus dem Lasten-/
Pilichtenheft zu Produkt und ProzeB ergeben, wiéren hier beispielsweise
auBerdem zu beriicksichtigen:
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- Vergleiche mit eigenen, hnlichen Produkten und den damit gesam-
melten Erfahrungen;

- Vergleiche mit Konkurrenz-Produkten;

- Uberlegungen zu nicht vorgesehener und miBbrauchlicher Verwen-
dung;

- Uberlegungen zur Sicherheit und Umweltvertraglichkeit.

Daneben kann es sinnvoll sein, z.B. alternative Betrachtungen anzustel-
len, um die Richtigkeit der urspriinglichen Berechnungen zu bestétigen.
Soweit méglich sind Erstmusterprifungen vorzunehmen, deren klar defi-
nierte Prifprogramme wesentliche Aussagen Uber die ErfGllung der For-
derungen liefern. Es kénnen auch unabhéngige Gutachter eingeschaltet
werden, um eine Verifizierung durchzufohren.

4.4.6 Designénderungen

Der Lieferant muf3 Verfahren zur Festlegung,ﬂDokumemoﬁon, angemesse-
nen Uberprifung und Genehmigung aller Anderungen und Modifikatio-
nen einfGhren und aufrechterhalten.

Fur Anderungen der Vorgaben wéhrend der Entwicklungsphase sind eben-
falls Vorgehensweisen vorzuschreiben, die sicherstellen, daB3 die o.g. For-
derungen ebenfalls erfullt werden und Machbarkeit sowie Vertréige neu
Uberprift werden.

4.5 Lenkung der Dokumente

Dokumente sind SOLL-Vorgaben wie Verfahrensanweisungen, Arbeits-
anweisungen, Herstellvorschriften etc.. Auditberichte und Prifauf-
zeichnungen sind Qualitatsaufzeichnungen und keine Dokumente.

Dieses QS-Element befaBt sich mit der Systematik bei der Genehmi-
gung, Herausgabe, Anderung und Aufbewahrung von Dokumenten und
Unterlagen. Durch die Regelung der Erstellung, Profung/Freigabe, An-
derung und Verteilung der Dokumente ist sicherzustellen, daB3 diese in
giltiger Form rechtzeitig an den Bestimmungsorten zur Information und
Verwendung vorliegen. S
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Nachfolgend sind Beispiele genannt fiir Dokumente, die der Lenkung
bedirfen (siehe Praxisbeispiele 2 ~Qualitétssicherungssystem” und 5
»Qualitétssicherungs-Handbuch - Lenkung der Dokumente”im Anhang):

- Zeichnungen;

- Spezifikationen;

- Profanweisungen;

- Profverfahren;

- Qualitétssicherungs-Handbuch;

- Verfahrensanweisungen;

- Arbeitsanweisungen, z.B. Arbeitsplane, Herstellvorschriften, Prif-
pléne;

- Gesetze und Normen;

- Audit-Berichte.

4.5.1 Genehmigung und Herausgabe von Dokumenten

Der Lieferant muB Verfahren zur Lenkung aller Dokumente und ihrer Inhal-
fe einfbhren und aufrechterhalten, die sich auf die Forderungen dieser In-
ternationalen Norm beziehen. Diese Dokumente missen vor ihrer Heraus-
gabe hinsichtlich ihrer Angemessenheit durch dazu befugtes Personal tber-
pruft und genehmigt werden. Diese Lenkung muf sicherstellen, daf3

a)  die zutreffenden Ausgaben der einschlagigen Dokumente an allen je-
nen Stellen verfigbar sind, wo Tatigkeiten ausgefihrt werden, die fur
das wirksame Funktionieren des Qualitétssicherungssystems wesent-
lich sind;

b)  Uberholte Dokumente sofort an allen Stellen entfernt werden, an de-
nen sie herausgegeben oder benutzt werden.

Wesentlich ist die Festlegung verantwortlicher Personen fir Genehmi-
gung und Herausgabe von Dokumenten. Die Herausgabe der Doku-
mente sollte nur an die Personen/Abteilungen erfolgen, die diese fur ihre
Arbeit bendtigen. '

Verantworilichkeiten fir Dokumente kénnen tbersichtlich in Form einer
Matrix dargestellt werden.
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4.5.2 Anderungen/Modifikationen von Dokumenten

Anderungen von Dokumenten misssen durch dieselben Funktionen/Stellen

Uberprift und genehmigt werden, welche die Uberprisfung und Genehmi-

gung der Erstausgaben ausgefihrt haben, sofern nicht ausdricklich anders

festgelegt. Die benannten Stellen missen Zugang zu allen einschlagigen

Idnformofionen haben, auf die ihre Uberprifung und Genehmigung zu griin-
en ist.

Wo durchfhrbar, muf3 die Art der Anderung im Dokument selbst oder in
geeigneten Anlagen/Beilagen ausgewiesen werden.

Zur Feststellung des laufenden Anderungszustandes der Dokumente muf3
eine Auflistung der Anderungen oder ein entsprechendes Uberwachungs-
verfahren eingerichtet werden, damit die Verwendung nicht anzuwenden-
der Dokumente ausgeschlossen wird.

Nach einer gewissen Anzahl von Anderungen missen Dokumente neu her-
ausgegeben werden.

Anderungen von Dokumenten sind sinngemdf} dem gleichen Ablauf be-
zlglich Verantwortlichkeit, Genehmigung und Herausgabe unterworfen
wie die Erstellung. Wichtig ist die systematische Erfassung des Bedarfs
tir die Anderung eines Dokuments, um das Arbeiten mit jeweils akivel-
len Vorschriften zu gewéhrleisten.

Es muB sichergestellt werden, daB alle Dokumente und Vorschriften im-
mer auf dem neuesten Stand gehalten werden, das heif}t, tberholte Vor-
schriften und Dokumente missen eingezogen bzw. ausgetauscht wer-
den.
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4.6 Beschaffung
4.6.1 Allgemeines

Der Lieferant muB sicherstellen, daB die beschaffien Produkte die festge-
legten Qualitétsforderungen erfillen.

Dem Geltungsbereich unterliegen die Beschaffung von

- Rohstoffen, Packmitteln, Fertigwaren etc.;

- Dienstleistungen mit EinfluB auf die Qualitét der Produkte;

- externen Dienstleistungen wie z. B. Abfull- und Verpackungs-
leistungen.

Beschaffung ist zu planen, zu lenken und die Qualitétsanforderungen
sind zu dokumentieren.

4.6.2 Beurteilung von Unterlieferanten

Der Lieferant muB Unterlieferanten aufgrund ihrer Eignung zur Erfillung
der Forderungen des Untervertrags, eingeschlossen die Qualitétsforder-
ungen, auswahlen. Der Lieferant muf3 Aufzeichnungen Uber annehmbare
Unterlieferanten einfihren und aufrechterhalten (siehe Abschnitt 4.16).

Die Auswahl von Unterlieferanten sowie Art und Umfang der Uberwachung
durch den Lieferanten muB vom Produkttyp abhdngen und - wo zweckmad-
Big - von Aufzeichnungen Uber die froher nachgewiesene Féhigkeit und
Leistung des Unterlieferanten.

Der Lieferant muB sicherstellen, daf die Uberwachungen im Rahmen des
Qualitatssicherungssystems wirksam sind.

An Unterlieferanten werden in Abhéngigkeit vom Produkt folgende An-
forderungen gestellt:

- klare Organisation und Auftragsabwicklung;

- geeignete technische Einrichtungen und Verfahren zur
Herstellung und Prifung des zu beschaffenden Produkts.
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Vor Auftragsvergabe ist eine Beurteilung der Qualifikation und Leistungs-
fahigkeit des Unterlieferanten fir das zu liefernde Produkt vorzuneh-
men.

Vor der Erstlieferung erfolgt nach einem festgelegten Verfahren eine Be-
urteilung der Qualifikation des Unterlieferanten. Fir den Zeitraum der
Lieferung sind Verfahren festzulegen, die sicherstellen, daB die Lieferun-
gen in der gewinschten Qualitét erfolgen und die eine Bewertung des
Lieferanten beziglich der erbrachten Leistungen zulassen (Lieferanten-
bewertung).

4.6.3 Beschaffungsangaben

Beschaffungsdokumenté missen Angaben enthalten, die das bestellte Pro-
dukt klar beschreiben. Sie muissen, soweit anwendbar, enthalten

a) den Typ, die Klasse, die Bauart, die (Anspruchs-)Klasse oder andere
genaue Festlegungen;

b)  den Titel oder eine andere eindeutige Festlegung sowie die anzuwen-
dende Ausgabe von Spezifikationen, Zeichnungen, Forderungen an
Prozesse, Prifanweisungen und anderer wichtiger technischer Anga-
ben, eingeschlossen die Forderungen beziglich Genehmigung oder
Qualifikation des Produkts, der Verfahren, der Fertigungseinrichtungen
und des Personals;

¢) den Titel, die Nummer und die Ausgabe der Internationalen Norm zu
Qualitétssicherungssystemen, die bei dem Produkt angewendet wer-
den soll.

Der Lieferant muf3 die Beschaffungsdokumente vor ihrer Freigabe bezig-

lich der Angemessenheit der festgelegten Forderungen Uberprifen und
genehmigen.

Beschaffungsunterlagen kénnen sein:

- Produktbeschreibung und Produktanforderungen wie Spezifikatio-
nen, Prifanweisungen Sicherheitsdatenblétter;
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bei Packmitteln: Spezifikationen, Zeichnungen;

- spezielle Angaben zur Handhabung und Sicherheit;

- Lager- und Transportbedingungen ;

- Anforderungen an technische Einrichtungen, Betriebshygiene, Qua-
lifikation des Personals (siehe auch Kosmetik-GMP);

. Vereinbarungen tber die Durchfchrung von Lieferantenaudits;

- Einkaufs- und Lieferbedingungen.

Die Beschaffungsunterlagen missen in einem festgelegten Info- und
Anderungsdienst eingebunden sein, der die Zustandigkeit, Verantwor-
tung, Profung und Dokumentation enthdlt.

4.6.4 Verifizierung von beschafften Produkten

Sofern es im Vertrag festgelegt ist, muB3 dem Auftraggeber oder seinem
Beauftragten das Recht eingerdumt werden, an der Bezugsquglle oder bei
Wareneingang zu verifizieren, daf} die beschafften Produkte die festgeleg-
ten Forderungen erfillen. Diese Verifizierung durch den Auftraggeber darf
durch den Lieferanten nicht als Befreiung von seiner Veronfwor?ulng zur
Lieferung annehmbarer Produkte angesehen werden. Eberysowemg darf
dadurch eine nachfolgende Rickweisung ausgeschlossen sein.

Fihrt der Auftraggeber oder sein Beaufiragter die Verifizierung lm Werk
des Unterlieferanten durch, dann darf der Lieferant eine solche Verifizierung
nicht als Beweis fir eine wirksame Qualitatstenkung durch den Unter-
lieferanten verwenden,

Nach MaBBgabe der Einkaufs- und Lieferbedingungen muf3 eine Eingangs-
prifung durchgefohrt werden.

Der Umfang richiet sich nach den bereits durchgefihrten Prifungen des
Zulieferanten.

Dariberhinaus muB ein Ablaufmodus bei Nichterfillung der geforder-
ten Qualitat (inkl. Steverung von Kompetenz und Verantwortung) festge-
legt werden.
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4.7 Vom Aufiraggeber beigestellte Produkte ¢

Der Lieferant muB fir vom Auftraggeber beigestellte Produkte, die Bestandteil
seiner eigenen Lieferungen werden, Verfahren der Verifizierung, Lagerung
und Instandhaltung einfihren und aufrechterhalten. Geht ein solches Pro-
dukt verloren, wird es beschédigt oder in anderer Weise unbrauchbar, muf3
dies aufgezeichnet und dem Auftraggeber berichtet werden {siehe Abschnitt
4.16).

Anmerkung:

Die Verifizierung durch den Lieferanten befreit den Auftraggeber nicht von
seiner Verantwortung zur Beistellung annehmbarer Produkte.

Dieses QS-Element findet Gblicherweise nur dann Anwendung, wenn der
Auftragnehmer ein Lohnhersteller ist. Der Lohnabfiller bzw. Lohnver-
packer wird von dem Aufiraggeber (normalerweise der Vertreiber des
Produktes) mit Verpackungsmaterialien, Rohstoffen oder Bulk (Halbfertig-
ware) beliefert. Der Lohnabfiller muB fir diese Produktionsmaterialien
entsprechend den Qualitétsanforderungen des Auftraggebers Priifun-
gen durchfhren und eine entsprechende Lagerung gewdhrleisten. Er
muf} Verluste, Beschddigungen oder sonstige Ursachen, die zur Unbrauch-
barkeit der Produktionsmaterialen fohren, dokumentieren und dem Auf-

traggeber mitteilen.

4.8 ldentifikation und Rickverfolgbarkeit von Produkten

Wo es zweckmaBig ist, muB der Lieferant Vertahren zur eindeutigen Zuord-
nung des Produkts zu den zugehérigen Zeichnungen, Spezifikationen oder
anderen Dokumenten wahrend aller Phasen der Produktion, Lieferung und
Montage einfihren und aufrechterhalten.

Wo Rickverfolgbarkeit und ihr AusmaB eine festgelegte Forderung ist, mus-

sen ein einzelnes Produkt oder Chargen/Lose eine unverwechselbare Iden-
tifikation erhalten. Die Identifikation ist festzuhalten (siehe Abschnitt 4.16).

FuBrote in der Deutschen Fassung:

Beigestellte Produkte sind vorn Auftraggeber an den Lieferanten gelieferte Produkte.
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Ruckverfolgbarkeit und Bestimmungen fur Rickrufaktionen sind eine
Hauptforderung des Gesetzgebers. Die individuellen Erfordernisse und
Vereinbarungen werden in den einzelnen Unternehmen unterschiedlich
sein.

Bei kosmetischen Mitteln ist die Chargenbezeichnung zur Identifizierung
eines Produktes gesetzlich vorgeschrieben. Sie ermdglicht die Identifizie-
rung eines bestimmten Bestandteils einer gekennzeichneten Produkicharge
sowie eine Rickverfolgbarkeit des Materials bis zur Bezugsquelle und
den Priofaufzeichnungen.

4.9 ProzeBlenkung (in Produktion und Montage)
4.9.1 Allgemeines

Der Lieferant muB die Produktions- und, falls zutreffend, Montageprozesse,
welche die Qualitat direkt beeinflussen, festlegen und planen. Er muf si-
cherstellen, doB diese Prozesse unter beherrschten Bedingungen ablaufen.
Beherrschte Bedingungen missen enthalten

a}  dokumentierte Arbeitsanweisungen, welche die Art und Weise der Pro-
duktion und Montage festlegen, sofern ein Fehlen solcher Anweisun-
gen die Qualitét beeintrachtigen wirde; die Benutzung geeigneter
Produktions- und Montageeinrichtungen, geeignete Arbeitsbedingun-
gen sowie Erfollung der einschlagigen Normen/Regelwerke und
Qualitatssicherungsplane,

b) eine Uberwachung und Lenkung anhand geeigneter ProzeB- und
Produktimerkmale wahrend Produktion und Montage,

c) die Genehmigung von Prozessen und Einrichtungen, wenn zweckmafBig,
d)  Kriterien fur die Arbeitsausfithrung, die in groBitméglichem praktischem

Umfang mittels schriftlicher Anweisungen oder typischer Muster vor-
gegeben werden missen.
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Im Regelfall sind die Produktionsprozesse zur Herstellung von kosmeti-
schen Mitteln zweistufig (Bulkfertigung / Abfullung und Verpackung) und
chargenbezogen.

Am Ende einer Produktionsstufe erfolgen produktspezifische Qualitéts-
prifungen, von deren Ergebnis die Freigabe zur Weiterverarbeitung bzw.
zum Verkauf des Produktes abhéngt. Die beiden Stufen sind von Art und
Ablauf her sehr unterschiedlich; ebenso die zu beherrschenden Bedin-
gungen und damit auch die Quadlitdismerkmale. Konfinuierliche Prozes-
se schlieBen die Endprifungen nicht aus; zusétzliche InprozeBprifungen
sind sinnvoll:

a) Fir die Herstellung sind tGber den Ablauf, die durchzufihrenden
Qualitétsprifungen sowie die Prifparameter schriftliche Pléne und
Anweisungen zu erstellen. Zusétzlich missen verschiedene Grund
voraussetzungen beziglich

- des beschéftigten Personals;

- der Herstellungs-, Prif- und Lagerréume;

- der technischen Ausristungen;

- der Betriebshygiene;

- der Reinigung von Maschinen und Rdumen;

- des organisatorischen Ablaufes von Sperrung bzw. Freigabe

erfullt sein und ebenfalls in schriftlicher Form vorliegen.

b) Zur Uberwachung und Lenkung der Herstellung sind Prifparameter
schriftlich festzulegen, mit denen in festgelegten Abstinden die
Qualitdt des herzustellenden Produktes Gberprift wird. Bei Ab-
weichungen sind sofort die notwendigen KorrekturmaBnahmen ein-
zuleiten,

c) Die Herstellanweisungen sowie die Abfill- und Verpackungsan-
weisungen sind immer auf dem neuesten Stand zu halten und von
der Leitung der Entwicklungsabteilung sowie der Herstellungsleitung
abzuzeichnen.

d) Die Prifanweisungen, die Spezifikationen sowie Standardmuster

for ein Produkt (Produktgruppe) sind festzulegen und immer auf
dem neuesten Stand zu halten.
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4.9.2 Spezielle Prozesse

Dies sind Prozesse, deren Ergebnisse durch nachtragliche (Qualitéts-)Pri-
fungen am Produkt nicht in vollem Umfang verifiziert werden kénnen, so
daB beispielsweise Fehler im ProzeB erst erkennbar werden, nachdem das
Produkt in Gebrauch genommen wurde. Daraus folgt, daB eine standige
Uberwachung und/oder Befolgung der Verfahrensanweisungen gefordert
ist, um sicherzustellen, dafl die festgelegten Forderungen erfullt werden.
Diese Prozesse missen qualifiziert werden und auch die Forderungen ge-
maf Abschnitt 4.9.1 erfillen.

Aufzeichnungen Uber qualifizierte Prozesse und Einrichtungen sowie Gber
qualifiziertes Personal missen in angemessener Weise aufbewahri werden.

Spezielle Prozesse im Sinne der DIN 1SO 9001 kommen in der kosmeti-
schen Industrie im allgemeinen nicht vor.

4.10 Prifungen

Dies betrifft alle Uberpriifungen und Tests von der Anlieferung der Aus-
gangsmaterialien Gber die Verarbeitung bis hin zum Fertigprodukt am
Lager. Hier sind in der kosmetischen Industrie als wichtige Bereiche her-
vorzuheben:

a) Mikrobiologische Prifungen;
b) Chemisch/physikalische und sensorische Prifungen.

Folgende Bedingungen sind Voraussetzung:

- Es missen qualifizierte Mitarbeiter zur Verfilgung stehen, die ent-
sprechend ausgebildet wurden;

- Die RGumlichkeiten und Prifeinrichtungen missen dem Stand der
Technik entsprechen;

- Die korrekten Standards und Spezifikationen miissen vorhanden
sein;

- Methoden missen zuverlassig sein.
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4.10.1  Eingangsprifungen
4.10.1.1

Der Lieferant muf3 sicherstellen, daf ein zugeliefertes Produkt nicht verwen-
det oder verarbeitet wird, solange es nicht geprift ist oder in anderer Weise
verifiziert wurde, daB es die festgelegte Qudlitétsforderung erfullt (ausge-
nommen sind die im Abschnitt 4.10.1.2 genannten Umsténde). Die
Verifizierung muB3 dabei dem Qualitétssicherungsplan oder den Verfahrens-
anweisungen entsprechen.

Der Hersteller und/oder Lieferant eines kosmetischen Mittels muB sicher-
stellen, daf alle zugelieferten Materialien so lange nicht verarbeitet wer-
den (d.h. gesperrt oder in Quaranténe sind), bis eine dokumentierte
Prifung nach Qualitétssicherungsplan bzw. vorgegebenen Spezifikatio-
nen vorliegt (siehe auch 4.6.4, sowie die Praxisbeispiele 6 ,Packaging
Inspection Standards” und 7 ~Quadlitatssicherung Verpackung” im An-
hang).

4.10.1.2

Wo ein zugeliefertes Produkt fijr eine dringende Produktion freigegeben
wird 7, mu3 es ausdricklich identifiziert und dariber eine Aufzeichnung
gefUhrt werden (siehe Abschnitt 4.16), damit im Fall der Nichterfillung der
festgelegten Qudlitétsforderung ein unverziglicher Rickruf und Ersatz maog-
lich ist.

Anmerkung:

Bei Festlegung des Umfangs und der Art der Eingangsprifung sollten die
beim Unterlieferanten durchgefihrien Uberwochungen sowie dokumen-
tierte Qualitatsnachweise beriicksichtigt werden.

Ausnahmefreigaben ohne volistéindige Priifung missen die Lieferhistorie
des Ausgangsmaterials beriicksichtigen und entsprechend dokumentiert
werden. Identifizierende Prifungen dorfen nir bei bisher einwandireien
und gut dokumentierten Lieferungen gestattef werden.

' Fufinote in der Deutschen Fassung:

Gemeint ist eine Freigabe ohne Eingangspriifung oder Verifizierung.
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4.10.2 Zwischenprifungen
Der Lieferant muB

a}  Produkte, wie im Qualitatssicherungsplan oder wie in Verfahrensan-
weisungen gefordert, prifen und identifizieren;

b) die Erfillung der festgelegten Qualitétsforderung durch das Produl.d
durch Anwendung von Prozef3iberwachung und -lenkung nachwei-
sen;

c) ein Produki bis zum AbschluB der geforderten (nglik'its-)Pr.Ufungen
oder bis zum Erhalt und zur Verifizierung der benétigten Berichte 2u-
ruckhalten; es sei denn, ein Produkt wird ausdricklich .widerrufbcr fref-
gegeben (siehe Abschnitt 4.10.1). Eine cusdri)ckhch.WIdcfzrrufb'ore Frei-
gabe daorf die in Abschnitt 4.10.2 a) genannten Téatigkeiten nicht aus-
schlieBen;

d) fehlerhafte Produkte identifizieren.

Wahrend der Herstellung, (Bulkfertigung, Abfillung und Ver_pgckyng) si.nd
Profungen gemdf Halbfertigwaren- und Fertigwcren-Sppznﬁkohonen in-
klusive Funktfionstests durchzufohren und zu dokumentieren (.I‘nproie_B-
prifung, siehe Praxisbeispiel 8 ,Qualitétssicherung - Selbstprifung” im
Anhang).

4.10.3 Endprifungen

Der Qualitatssicherungsplan oder die Verfohrensonweisur?g.en fu'r.fd!e
Endprofungen missen verlangen, daf alle festgelegten (Quoh.f.cts-)Prusm-
gen einschliefilich Eingangs- und Zwischenprijfung?n ausgefihrt worden
sind, und daf die Ergebnisse die festgelegte Qualitatsforderung erfillen.

Der Lieferant muf3 alle Endprifungen in Uberginstimmung [nn dem Qu(;:h-
tatssicherungsplan oder den Verfohrensanweisungen ausfihren, um edn
Nachweis der Erfillung der festgelegten Qualitétsforderung durch das End-
produkt zu vervollsiéndigen.
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Produkte dirfen nicht versandt werden, bevor alle im Qualitatssicherungs-
plan oder in den Verfahrensanweisungen festgelegten Tatigkeiten zufrie-

denstellend abgeschlossen sind sowie die zugehdrigen Ergebnisse und
Dokumente verfigbar und gutgeheiBBen sind.

Die Freigabe eines Endprodukies fir den Versand mufi die Vollsténdigkeit
von Eingangs-, InprozeB3- und Fertigproduktprisfung beeinhalten. Hier

muB eine autorisierte Stelle eine entsprechende Freigabe zum Versand
geben.

4.10.4 Prifaufzeichnungen

Der Lieferant muB Aufzeichnungen einfihren und aufrechterhalten, die
beweisen, daf3 das Produkt die (Qualitéts-)Prifungen beziglich festgeleg-
ter Annahmekriterien bestanden hat (siehe Abschnitt 4.16).

Von allen Prifungen und Ausnahmeentscheidungen zu den Spezifikatio-
nen sind Aufzeichnungen zu fishren. Das heifBt, die ermittelten Kenndaten
von Rohstoffen, Packmitteln, Halbfertigwaren etc. und die Analysen-
zertifikate der Eingénge, die nur auf Identitét geprift wurden, sind auf-
zubewahren. Ermittelte Daten der Bulkware und die statistischen Ergeb-
nisse bei der Abfillung sowie die Ubereinsﬁmmung zur Spezifikation bei
der Fertigware sind analog zu dokumentieren.

4.11 Profmittel

Der Lieferant muB im Hinblick auf den Nachweis, daf3 Produkte die festge-
legte Qualitétsforderung erfullen, die Profmittel Uberwachen, kalibrieren
und instandhalten, gleichgiltig ob sie ihm selbst gehéren, ob sie ausgelie-
hen oder vom Auftraggeber beigestellt sind. Die Gerdte miissen in einer
Weise benutzt werden, die sicherstellt, daB die MeBunsicherheit bekannt
und mit der betreffenden Forderung vereinbar ist.

Der Lieferant muf3

a)  die durchzufishrenden Messungen und die geforderte Genauigkeit fest-
legen sowie die geeigneten Prifmittel auswahlen;
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b)

d)
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alle fur die Produktqualitét relevanten Prifmittel und -vorrichtungen
identifizieren und in vorgegebenen Prifintervallen oder vor ihrem Ein-
satz mit zertifizierten Prifmitteln kalibrieren und justieren, die in einer
bekannten gultigen Beziehung zu national anerkannten Normalen/
Standards stehen. Wenn solche Normale nicht existieren, muf3 die
Kalibrierungsgrundlage dokumentiert sein;

Kalibrierverfahren einschliellich Einzelheiten Gber Gerétetyp, Identifi-
kations-Nummer, Standort, Héaufigkeit, Methode, Freigabekriterien
sowie Uber durchzufihrende Maflnahmen im Fall nicht zufriedenstel-
lender Ergebnisse einfihren, dokumentieren und aufrechterhalten;

sicherstellen, daf3 die Prifmittel die erforderliche Richtigkeit und Préizi-
sion besitzen;

zum Nachweis des Kalibrierstatus die Prifmittel mit einem geeigneten
Kennzeichen oder mit einer anerkannten Identifikation versehen;

Aufzeichnungen tber die Kalibrierung der Prifmittel aufbewahren (siehe
Abschnitt 4.16);

die Gultigkeit der Ergebnisse vorausgegangener (Qu0|itdfs.-) Prijfur?-
gen bewerten und dokumentieren, sobald ein Prifmittel bei der Kali-
brierung als fehlerhaft befunden wurde;

sicherstellen, daB die Umgebungsbedingungen fir die durcbzuf(}hren-
den Kalibrierungen, Prifungen und Messungen geeignet sind;

sicherstellen, dafl Handhabungen, Schutz und Lagerung del" Prifmittel
so erfolgen, daf} deren Genauigkeit und Gebrauchsféhigkeit aufrecht-
erhalten bleiben;

die Prifmittel, und zwar sowohl Hardware als auch Software for die
Profung, gegen Verdnderungen der Einstellung sichern, welche die
Kalibrierung ungiltig machen kénnten.

Wo Prifhardware (wie z.B. Lehren, Spannvorrichtungen, Schablonen, Mo-
delle) oder Prifsoftware zur Profung benutzt wird, muB sie geprift und als
geeignet befunden werden, die Annehmbarkeit eines Produktes zu verifi-
zieren, bevor sie fur die Benutzung wéhrend der Produktion und Montage
freigegeben wird. Die Prifungen misssen in vorgegebenen Intervallen wie-
derholt werden. Der Lieferant muB den Umfang und die Haufigkeit solcher
Prifungen festlegen und Aufzeichnungen als Nachweis der Uberwachung
aufbewahren (siehe Abschnitt 4.16). Die Designdaten der Prifmittel mus-
sen zugdinglich gemacht werden, wenn sie vom Auftraggeber oder seinem
Beauftragten fur die Verifizierung angefordert werden, daB sie funktionell
angemessen sind. E

Eine systematische Uberprfjfung aller Prifmittel ermaglicht jederzeit die
Sicherstellung der Prifmittelgenauigkeit.

In der kosmetischen Industrie gelten als Prisfmittel sowohl Mef3gerdte als
auch eingesetzte Priflssungen bzw. Prifsubstanzen, soweit sie als
qualitdtsrelevante Prifmittel eingesetzt werden.

a) Bei der Festlegung der Prisfmittel im Rahmen der zu erarbeiten-
den Prifanweisungen entscheiden qualifizierte Mitarbeiter iber den
Einsatz leistungsfshiger Gerdte und ihre regelmaBigen Prifungen.
Fir die Follmengenkontrolle regelt die Fertigpackungsverordnung
den Einsafz geeigneter KontrollmeBgerdte.

b) Prifmittel im Bereich von Labor und Technik sind aufzulisten und
zu kennzeichnen. Eine Methode des Kalibrierverfahrens liefert der
Gerdtehersteller. Es ist festzulegen, welche Profzyklen und welche
Prifnormale geeignet sind.

c) In einer Betriebsanweisung sind MaBnahmen bei nicht zufrieden-
stellenden MeBergebnissen festzulegen. Ferner muB die Verant-
wortlichkeit fur die Pritmitteliiberwachung geregelt sein. Evil. sind
Wartungsvertrége abzuschlieBen.

d) Profmittel sind regelmaBig zu justieren und kalibrieren.
e) Ein Aufkleber am Prifmittel zeigt an, wann die letzte Kalibrierung

durchgefishrt wurde. Bei Bedarf kann auch der Termin fir die néch-
ste Uberprifung angegeben werden.
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f) Zu empfehlen ist das Fohren eines Journals, in dem die zu tber-
wachenden Prifmittel samt ihrem Einsatzbersich aufgelistet sind
und alle Priftermine mit deren Ergebnissen festgehalten werden.

g) Ein Formblatt als Kalibrierungsprotokoll ist hilfreich (siehe Proxis-
beispiel 9 im Anhang »Qualitatssicherungshandbuch - Kalibrie-
rung”).

h+i) Prifmittel sind vor extremer Sonneneinstrahlung und starker Hit-
zeeinwirkung zu schiitzen. Waagen sind erschitterungsfrei, nivel-
liert und vor Zugluft geschitzt aufzustellen. Prifmittel kénnen nur
von unterwiesenem und geschultem Personal eingesetzt werden.

i) Verstelleinrichtungen for die Kalibrierung (z.B. von Waagen) mis-
sen durch geeignete Abdeckungen gesichert sein. Viele MefBgeré-
te sind zwischenzeitlich elektronisch unterstistzt, deshalb ist die Uber-
wachung der Computer-Software fur prozeBverfolgende Gerdate
einzuplanen.

Zur Uberwachung statistischer Prifungen und Messungen sind Verfah-
ren festzulegen, die auch die Fertigkeiten des Bedienungspersonals mit
einschlieflen.

Die Prifmittel-Software ist im Vorfeld auf Aussagegenauigkeit und Fehler-

freiheit zu testen. Sie ist zusdtzlich so abzusichern, daB kein Unberechtig-
ter Zugriff zum System hat.

4.12 Prifstatus 8

Der Prifstatus eines Produkts muB identifiziert werden durch Anwendung
von Markierungen, zugelassenen Stempeln, Anhéngern, Etiketten, Begleit-
karten, Prifaufzeichnungen, Prifsoftware, durch den Standort oder durch
andere geeignete Mitiel, die aufgrund der durchgefihrten (Qualitéts-) Pri-
fungen die Erfillung oder Nichterfillung der Forderungen durch die Pro-
dukte anzeigen. Die Identifikation des Prifstatus muf3, soweit nétig, Gberall
wéhrend der Produktion und Montage eines Produkts aufrechterhalten wer-
den, um sicherzustellen, daB ein Produkt nur dann versandt, verwendet
oder montiert wird, wenn es die geforderten (Qualitdts-)Prifungen bestan-

den hat.

' FuBnote in der Deutschen Fassung: Auch ,Prifzustand”
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Aus den Aufzeichnungen muB die fir die Freigabe des die Qualitatsforderung
erfillenden Produkts zustéandige Prifstelle erkennbar sein (siehe Abschnitt
4.16).

Damit ein Produkt (Rohstoff, Bulk, Zwischenprodukt, Packmittel und Fer-
tigprodukt) nicht ungeprift und unter Umstéinden fehlerhaft in die néch-
ste Fertigungsstufe gelangt oder in Verkehr gebracht wird, muf3 der Her-
steller dafiir Sorge tragen, daB der Prifzustand des Produkts jederzeit
leicht erkennbar ist. Das Produkt muB an jeder Stelle, an der im Selbst-
prifverfahren oder durch Dritte Prifungen vorgenommen werden, klar
und eindeutig gekennzeichnet werden. Es'muB sichergestelit werden, daf8
jederzeit zwischen den fiir den néchsten Arbeitsschritt gepriften und frei-
gegebenen, und den ungepriiften oder gesperrten Produkten unterschie-
den werden kann. LA

Bei Produkten, die in kontinuierlichen Produktions-Prozessen hergestellt
werden, wird davon ausgegangen, daf sie wdhrend des ProzeBablaufes
automatisch Uberwacht werden. Nachdem diese Produkte die kontinu-
ierliche Anlage verlassen haben, gelten die obigen Forderungen in glei-
cher Weise. R

T

Es sind somit Vorkehrungen zu treffen, mit deren Hilfe erkennbar ist, ”
welche Prifungen eines Produktes im einzelnen von den insgesamt ge-
forderten zum jeweiligen Zeitpunkt durchgefihrt sind. Die Dokumentati-
on des jeweiligen Prifzustandes kann auf verschiedene Weise erfolgen.

Haufig werden verwendet: .

- Stempel;

- Anhénger;

- Etiketten;

- Begleitkarten;
- Prifprotokolle.

Auch kénnen gesondert ausgewiesene Stellplatze fir Produkte mit unter-
schiedlichem Profstatus sinnvoll sein. Wegen der Notwendigkeit auch das
QS-Element 4.13 ,Lenkung fehlerhafter Produkte” zu erfillen, ist es in .
iedem Fall empfehlenswert, gesperrie Produkte gesondert zu lagern.
Alternativ sind dokumentationsfahige EDV-Lsungen anwendbar.
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Es wird weiterhin gefordert, daB fur jede Fertigungsstufe ein Verantwort-
licher benannt ist, und es ist wegen méglicher Rickfragen notwendig,
diesen Verantwortlichen auf dem jeweiligen Begleitdokument auszuwei-
sen (siehe Praxisbeispiel 10 im Anhang «Beispiele fir Etiketten zur Kenn-
zeichnung des Prifzustandes”).

4.13 Lenkung fehlerhafter Produkte

Der Lieferant muB Verfahren einfihren und aufrechterhalten, die sicher-
stellen, daf} ein Produkt, welches die festgelegte Qualitatsforderung nicht
erfullt, von versehentlicher Benutzung oder Montage ausgeschlossen ist.
Die Lenkung muf3 die Identifikation, Dokumentation, Bewertung, wenn
moglich die Absonderung sowie die Weiterbehandlung fehlerhafter Pro-
dukte sowie die Benachrichtigung der betroffenen Stellen vorsehen.

Die Ablgufe beim Hersteller missen gewdhrleisten, daBB es unméglich
ist, fehlerhafte Produkte zur Auslieferung kommen zu lassen.

Durch entsprechende Kontrollverfahren (Wareneingangskontrolle, Inpro-
zef3-Prifung, Endkontrolle usw.) muB sichergestellt sein, daf:

a) Fehler erkannt werden;

b) Fehler dokumentiert werden;

c) falls nétig, fehlerhafte Produkte gesperrt werden.

Die davon betroffenen Abteilungen, wie z.B. Herstellung, Einkauf, Ent-

wicklung, Materialwirtschaft missen systematisch und schnell Gber die
Probleme unterrichtet werden.

4.13.1 Uberprifung und Behandlung fehlerhafter Produkte

Die Verantwortung fir die Uberpriifung fehlerhafter Produkte und die Be-
fugnis zur Verfigung Uber sie missen festgelegt werden.

Uber fehlerhafte Produkte muf in Ubereinstimmung mit Verfahrensan-
weisungen enischieden werden. Dabei kann sich ergeben:

a) ein Nacharbeiten zur Edfillung der festgelegten Qualitatsforderung
oder
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b) ein Annehmen mit oder ohne Reparatur aufgrund einer Sonderfreigabe
oder

c) ein Neueinstufen fir andere Verwendungen oder
d) ein Rickweisen oder Verschrotten/eine Erklérung als Ausschuf3.

Wo es im Vertrag gefordert ist, muf3 (gemdB Abschnitt 4.13.1b) die beab-
sichtigte Verwendung oder Reparatur des fehlerhaften Produktes zum Zweck
der Erwirkung einer Sonderfreigabe an den Auftraggeber oder seinen Be.-
auftragten gemeldet werden. Die Beschreibung des akzeptierten Fehlers
sowie von Reparaturen muB3 aufgezeichnet werden, um den tatséchlichen
Zustand festzuhalten (sieche Abschnitt 4.1 6).

Reparierte und nachgearbeitete Produkte missen entsprechend den Ver-
fahrensanweisungen einer Wiederholungsprifung unterzogen werden.

Die Verantwortung fir die Uberprifung fehlerhafter Produkte liegt im
aligemeinen bei der Qualitatssicherung und deren Leiter, der unabhdn-

gig ist.

Die Art der Weiterbehandlung fehlerhafter Produkte muB in Verfahrens-
anweisungen (Qualitatssicherungs-Handbuch, Betriebsanweisung,
Pflichtenheft) festgelegt sein.

Wenn fehlerhafte Produkte erkannt werden, k&nnen folgende Entschei-
dungen zur Weiterbehandlung getroffen werden:

1) Es wird nachgearbeitet mit dem Ziel, daf} danach die festgelegten
Forderungen erfiillt sind (bei Inhomogenitdt, falschen Etiketten etc.). Nach-
gearbeitete Produkte missen nochmals kontrolliert werden.

2) Wenn die Quadlitatsanforderungen durch Nacharbeiten nicht erfollt
werden kénnen:

a) In Zusammenarbeit zwischen Qualitétssicherung, Geschaéftsleitung,
Marketing und Produktentwicklung bzw. dem Kunden kann die
Entscheidung fir eine Sonderfreigabe getroffen werden.

Diese muf3 dokumentiert werden.
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b) Das Produkt kann einem anderen Verwendungszweck zugefihrt
werden,

c) Wenn eine der unter 1 oder 2a/b genannten Maglichkeiten nicht
besteht, muB das fehlerhafte Produkt zum Ausschufl erklért und
vernichtet werden.

4.14 KorrekturmaBBnahmen

Der Lieferant mufB3 Verfahren einfGhren, dokumentieren und aufrechterhal-
ten for

a) die Untersuchung der Ursache fehlerhafter Produkte sowie die zur
Vermeidung einer Wiederholung notwendigen KorrekturmaBBnahmen;

b)  das Analysieren aller Prozesse, Arbeitsvorgénge, Sonderfreigaben,
Qualitatsaufzeichnungen, Kundendienstberichte und Kundenreklama.
tionen, um mégliche Ursachen fehlerhafter Produkte zu entdecken und
zu beseitigen;

c) das Veranlassen von Fehlerverhitungsmafinahmen im Hinblick auf
Qualitétsprobleme in einem AusmaB, das den angetroffenen Risiken
entspricht;

d) das Anwenden von Uberwochungschnohmen, um sicherzustellen,
daB} KorrekturmaBnahmen durchgefihrt werden und daf sie wirksam
sind;

e) das Verwirklichen und schriftliche Aufzeichnen von Verfahrensénder-
ungen, die sich aus Korrekturmafnahmen ergeben.

Sind fehlerhafte Produkte erkannt worden, muB3 der Hersteller

a) die méglichen Ursachen herausfinden und KorrekturmaBnahmen
einleiten, wie z.B. Verfahrensverbesserungen, Maschine tberho-
len oder Personalschulung durchfihren;

Das Ziel muf} die Vermeidung der Fehlerwiederholung sein.
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b) Alle Produktionsschritte, Arbeitsvorgénge, Sonderfreigaben,
Qualitatsaufzeichnungen und Reklamationen Gberpriifen, um die
Fehlerursache zu finden; o

c) Fehlerverhttungsmafinahmen einfUh:'re"r}, die im Rahmen der
Fehlervermeidung sinnvoll sind; e

d) FehlerverhiitungsmaBnahmen emfuhren und deren Einhaltung
durch interne Audits Gberprifen; 2 14

e) KorrekturmaBnahmen, die sich oﬁfglfﬁnd der Fehlersuche
ergeben, schriftlich aufzeichnen und dafur sorgen, daf} sie
durchgefihrt und eingehalten werden (siehe d).

4.15 Handhabung, Lagerung, Verpackung und Versand
4.15.1 Allgemeines

Der Lieferant muB3 Verfahren fir Handhabung, Lagerung, Verpackung und
Versand von Produkten einfGhren, dokumentieren und aufrechterhalten.

Die Handhabung von Erzeugnissen im Wareneingang, in der Herstel-
lung und im Lagerbereich erfordert eine klare Organisation.

Das Spektrum reicht von der Anlieferung der Rohstoffe und Packmittel
Uber die Zwischenprodukte bis zur Auslieferung der Ferfigware.

4.15.2 Handhabung

Der Lieferant muB Verfahren und Mitte! fir die Handhabung vorsehen, die
Beschadigungen und Beeintréchtigungen verhindern.

Die ordnungsgeméfie Handhabung (z.B. von Paletten, Behéltern und Fahr-
zeugen, Qualitdtsprifungen der Warenein- bzw. Warenausgénge) ist in
Anweisungen zu regeln. PR

Der innerbetriebliche Verkehr aller Ausgangsmaterialien und Fertigpro-
dukte ist schriftlich zu regeln. o
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4.15.3 Lagerung

Der Lieferant muB sichere Lagerbereiche oder Lagerréume vorsehen, um
Beschadigungen oder Beeintrachtigungen von Produkien bis zu ihrer Ver-
wendung oder Lieferung zu verhindern. Geeignete Verfahren fir die Ertei-
lung der Befugnis zur Warenannahme und der Lieferung an Lager und die
Entnahme aus solchen Lagern missen festgelegt werden. Der Zustand von
Produkten im Lager muB in zweckmaBigen Zeitabstéanden beurteilt werden,
um Beeintrachtigungen zu entdecken.

Aut produkigerechte Lagerbedingungen insbesondere Umgebungs-
temperatur und Luftfeuchtigkeit sowie die ,first in - first out“-Regelung ist
zu achten. In Zwischen- und Endlagerbereichen sind neben der Mengen-
kontrolle auch die Einhaltung der QualitétssicherungsmaBnahmen (z.B.
Prifung der Lagerbesténde auf Verwendungseignung) zu Uberprifen. Eine
regelmdBige Lagerinspektion ist in einer Verfahrensanweisung zu regeln.

Einschldgige gesetzliche Regelungen sind zu beachten.

4.15.4 Verpackung

Der Lieferant muf} die Verpackungs-, Schutz- und Kennzeichnungsprozesse
(eingeschlossen die dafir benutzten Materialien) im nétigen Umfang len-
ken, um die ErfGllung der festgelegten Forderungen sicherzustellen. Er muf3
vom Zeitpunkt der Entgegennahme an bis zum Erléschen seiner Verantwor-
tung alle Produkie identifizieren, schitzen und voneinander getrennt hal-
ten.

Die Art der Transportverpackung zum Schutz der Waren ist schriftlich
niederzulegen. Der Inhalt aller Lagerbehalter und Umkartons von Aus-
gangsmaterialien und Fertigprodukten ist deutlich sichtbar zu kennzeich-
nen. Es muB daraus der Produkiname, die Chargen-Codierung, die
Menge, das Herstellungsdatum und evtl. auch das Haltbarkeitsdatum
hervorgehen.

4?2

4.15.5 Versand

Der Lieferant muB3 nach der Endprifung fur die Bewahrung der Qualitét
des Produktes sorgen. Wo es vertraglich festgelegt ist, muB dieser Schutz
bis zur Auslieferung am Bestimmungsort ausgedehnt werden.

Das Speditionsunternehmen ist auf seine Zuverldssigkeit zu Uberprifen.
Versandpapiere missen vollstéindig vorliegen. Einschlégige gesetzliche
Regelungen wie z.B. die Gefahrgut-Verordnung sind zu beachten.

4.16 Quadlitatsaufzeichnungen

Der Lieferant muB Verfahren fir die Identifikation, Sammlung, Indexierung
(zur inhaltlichen ErschlieBung), Ordnung, Speicherung/Aufbewahrung, Pflege
und Bereitstellung von Qualitdtsaufzeichnungen einfithren und aufrechter-
halten.

Qualitétsoufzeichnungen missen aufbewahrt werden zum Nachweis, daf}
die Qualitatsforderung erfillt wird und das Qualitétssicherungssystem wir-
kungsvoll funktioniert. Zugehsrige Qualitétsaufzeichnungen von Unter-
lieferanten missen Bestandteil dieser Unterlagen sein.

Alle Qualitatsaufzeichnungen missen leserlich sein und dem entsprechen-
den Produkt zugeordnet werden kénnen.

Qualitétsaufzeichnungen missen in Einrichtungen mit geeigneten Umwelt-
bedingungen zur Verhinderung von Beeintrichtigungen oder Beschadigun-
gen und zur Verhitung eines Verlustes so aufbewahrt und in Ordnung ge-
halten werden, daf} sie leicht wieder auffindbar sind. Die Aufbewahrungs-
daver von Qualitétsaufzeichnungen muB festgelegt und aufgezeichnet wer-
den. Wo es vertraglich vereinbart ist, miussen Qualitétsaufzeichnungen zur
Auswertung durch den Auftraggeber oder seinen Beauftragten fir eine ver-
einbarte Zeitdauer zugénglich gemacht werden.

Qualitatsaufzeichnungen sind alle IST-Aufzeichnungen, deren Aufbewah-
rung durch entsprechende Organisation mit Art und Umfang festgelegt
werden muB (siehe Praxisbeispiel 11 im Anhang ,Qualitétssicherungs-
handbuch; Qualitéts-Aufzeichnungen”). So missen Kennzeichnungs-
systeme sicherstellen, daB die auf der Endverpackung befindliche Co-
dierung vom Abfillbericht Gber den Herstellbericht bis zum eingesetzten
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Rohstoff fihrt (vgl. Abschnitt 4.8). Sinnvoll ist es, auch die Rickstellmuster
als Teil der Dokumentation anzusehen. Obwohl dies nur for Fertigware
aus Griinden der Produzentenhaftung notwendig ist, ist es hilfreich, wenn
Muster der Rohstoffe fir die gesamte Gewdhrleistungsdauer des End-
produkts ebenfalls eingelagert werden.

Die Ablage der Qualitétsaufzeichnungen kann manuell, durch Mikro-
verfilmung oder durch anerkannte EDV-Systeme erfolgen. Alle Ablage-
formen missen gegen nachtrégliche Manipulationen gesichert sein.

4.17 Interne Qualitatsaudits

Der Lieferant muB3 ein umfassendes System geplanter und dokumentierter
interner Qualitatsaudits einfohren, um zu verifizieren, daB die qualitéts-
relevanten Tatigkeiten den geplanten Vorkehrungen entsprechen, und um
die Wirksamkeit des Qualitétssicherungssystems festzustellen.

Audits missen entsprechend der Art und der Bedeutung der Tatigkeit in
einem Zeitplan festgelegt werden.

Die Audits und die sich daraus ergebenden MaBBnahmen missen in Uber-
einstimmung mit den Verfahrensanweisungen ausgefithrt werden.

Die Ergebnisse der Audits missen dokumentiert und dem Personal, wel-
ches fir den auditierten Bereich verantwortlich ist, zur Kenntnis gebracht
werden. Das fir den Bereich zustandige leitende Personal muf3 rechtzeitig
KorrekturmaBBnahmen beziglich der beim Audit gefundenen Unzulénglich-
keiten ergreifen (sieche Abschnitt 4.1.3).

Das ,interne Qualitatsaudit” ist ein Verfahren, in dem durch unabhéngi-
ge Mitarbeiter die Wirksamkeit des Qualitétssicherungssystems oder sei-
ner Elemente systematisch untersucht und beurteilt wird. Auditieren heifit
anhéren; was, wie, wann und von wem getan wird, wie dies dokumen-
tiert bzw. nachgewiesen wird und ob der Nachweis mit der Beschreibung
im Qualitatssicherungshandbuch Ubereinstimmt (siehe Praxisbeispiel
12 ,Auditcheckliste” im Anhang).

Prinzipiell unterscheidet man drei Audit-Varianten, das Produktaudit, das
Verfahrensaudit und das alles umfassende Systemaudit.

44

Das Produktaudit dient der Begufochfung‘inwieweif das produzierte Pro-
dukt mit den fir dasselbe festgelegten Qualitéitsanforderungen tberein-
stimmt.

Das Verfohrensaydit wird fir die Uberprﬁfung der Qualitétsfahigkeit von
Abldufen wie z.B. von Herstellungsprozessen bzw. -verfahren eingesetzt.
Festgestellt wird beispielsweise, ob die ProzeBparameter und die we-
sentlichen sonstigen EinfluBgréBen bekannt sind und beherrscht werden.

Das Systemaudit dient der systematischen Uberprifung aller Bereiche
eines Unternehmens hinsichtlich Wirksamkeit der Qualitétssicherungs-
maBnahmen und wird Gblicherweise in regelméBigen Abstdnden durch-
gefihrt. Das Systemaudit geht weit Gber das Produkt- und Verfahrensaudit
hinaus und zielt darauf ab, das gesamte Unternehmen schrittweise mit
einem Optimum an zweckméBigen und wirksamen Mitteln zur Fehler-
verhtung auszustatten. Das Systemaudit ist dementsprechend ein wirk-
sames QualitdtsGberwachungsinstrument des Managements.

Interne Audits bedirfen einer sorgféltigen Vorbereitung und Zeitplanung,
damit die betroffenen Organisationseinheiten entsprechend vorbereitet
sind und die Gelegenheit bleibt, den Charakter des Audits als einer ver-
trauensbildendeh Mafinahme Gberzubringen. Dementsprechend ist es
auch notweéndig, Gber die im Audit ermittelten Abwsichungen mit den
Betroffenen Einversténdnis zu erzielen. AuBerdem ist zu fordern, daf3 mit
den Betroffenen KorrekturmaBnahmen vereinbart und von diesen um-
gesetzt werden. St e

Die Ergebnisse interner Audits sind wesentlicher Bestandteil der Reviews
des Qualitétssicherungssystems durch die oberste Leitung (siehe 4.1.3).

4.18 Schulung

Der Lieferant muB Verfahren zur Ermittlung des Schulungsbedarfs einfih-
ren und aufrechterhalten und fir die Schulung aller Mitarbeiter sorgen, die
mit qualitatsrelevanten Tatigkeiten betraut sind. Personal, welches eine ihm
speziell zugeordnete Aufgabe ausfithrt, muB auf der Basis einer angemes-
senen Ausbildung, Schulung und/oder Erfahrung entsprechend den gestell-
ten Forderungen qualifiziert sein. Zweckentsprechende Aufzeichnungen tiber
die Schulung missen aufbewahrt werden (siehe Abschnitt 4.16).
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In einem Unternehmen kann ein Qualitétssicherungssystem nur dann
aufgebaut und wirksam betrieben werden, wenn einerseits alle Mitarbei-
ter ein hochentwickeltes QualitétsbewuBtsein besitzen und wenn ande-
rerseits Personen zur VerfUgung stehen, welche die Umsetzung der kom-
plexen Forderungen an ein Qualitétssicherungssystem vermitteln und
Uberwachen kénnen. Dementsprechend werden Ausbildungsprogram-
me benétigt (z.B. allgemeine und fachspezifische Schulungsprogramme),
die das QualitatsbewuBlsein aller Mitarbeiter der operativen und dienst-
leistenden Organisationseinheiten verschérfen und den Fachkréften das
entsprechende Wissen und die notwendigen Werkzeuge an die Hand
geben.

Die Auswahl von Mitarbeitern fir ,Spezielle Schulungsprogramme” ist
eine typische Managementaufgabe. Sie macht es notwendig:

- dof} routineméBig eine Bewertung der allgemeinen Ausbildungs-
situation durchgefihrt wird;

- daB der individuelle Schulungsbedarf regelmé&Big ermittelt wird;

- daf} die Zuordnung des Personals zu den jeweiligen Tatigkeiten
unter dem Blickwinkel der Qualifikation in Absténden Uberprift
wird;

- daB} geeignete interne oder externe Ausbildungsprogramme
geplant, organisiert und durchgefishrt werden.

Wie immmer in Personalangelegenheiten empfiehlt es sich, den Betriebs-
rat rechtzeitig in die geplanten MaBnahmen einzubinden.

4.19 Kundendienst

Sofern Kundendienst vertraglich vereinbart ist, muf der Lieferant Verfahren
zu dessen Ausfihrung einrichten und aufrecht erhalten sowie verifizieren,
daf} der Kundendienst die festgelegte Forderung erfollt.

Der Kundendienst muf3 dann angesprochen werden, wenn dies in einem
Vertrag zwischen dem Lieferanten und dem Kunden vereinbart wird. Den
klassischen Kundendienst gibt es im Bereich der kosmetischen Industrie
naturgemdB nicht. Jedoch regeln die speziellen Beziehungen zwischen
dem Hersteller und dem Kunden bestimmte Ablaufe zur Verkaufsunter-
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stitzung. Dieser Kundendienst kann folgende Tatigkeiten umfassen:

- Dekoration: Ein hauseigener Dekorateur gestaltet die Werbeflachen
des Kunden;

- Werbung: Fir sogenannte Kooperationsanzeigen stellt der Liefe-
rant dem Kunden druckreife Unterlagen fir eigene Werbungen
zur Verfigung;

- Schulung: Die Mitarbeiter des Kunden werden tber die Stirken
des Produktes informiert;

- Promotion: Fiir Verkaufsaktionen werden hauseigene Veranstal-
tungen oder Prasentationen mit Proben und Testmustern unter-
stitzt; ’ -

- Bereitstellung von Verkaufshilfen/Merchandisern: Als Verkaufshilfen
werden Broschiren, Tragetaschen, Aufsteller (Displays) oder Duft-
kdrtchen und &hnliches angeboten;

- Bereitstellung von Kabinettware: Hersteller, die Kosmetik- bzw.
Friseursalons beliefern, bieten dafir spezielle Produkte (Kabinett-
Ware} an;

- Reklamationsbearbeitung: Fir Reklomationsbearbeitung ist ein
kompetenter Ansprechpartner einzusetzen.

Die Erkenntnis aus Produktbeobachtungen und eingegangenen Bean-
standungen missen sinnvoll im Unternehmen umgesetzt werden, um
Fehlerwiederholungen zu vermeiden. Eine Aufstellung der sich ergeben-
den Kosten fir Reklamationsbehandlungen kann dariiber hinaus die Még-
lichkeit zur Qualitétsverbesserung einschlieBen.
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4.20 Statistische Methoden

Wenn zweckmaBig, muB der Lieferant Verfahren zur Festlegung angemes-
sener slatistischer Methoden einfihren, wie sie zur Verifizierung der An-
nehmbarkeit der Eignung der Prozesse und der Produktmerkmale®” erfor-
derlich sind.

Die in einem Unternehmen téglich anfallenden MeB- und Prifdaten sind
in einer gewissen Bandbreite vom Zufall gekennzeichnet. Will man bei-
spielsweise die gegenwdrtige Qualitétslage einer Produktion ermitteln
oder Produkt- bzw. ProzeBverbesserungen einleiten, dann muB man in
der Lage sein, diese zufélligen Einflisse von den systematischen Einflis-
sen {z.B. Rohstoff-, Temperatur-, Druck-, Konzentrationsschwankungen),
zu trennen. Statistische Verfahren sind dafir dje geeigneten Hilfsmittel.

Wo zweckméBig, sollte sich deren Anwendung aber nicht nur auf einzel-
ne Phasen der Produktion beschrénken. Marktbeobachtung, Reklama-
tionsbearbeitung, Produktentwicklung (Produktdesign) sind z.B. weitere
Felder, in denen statistische Verfahren sinnvoll eingesetzt werden kén-
nen.

Die tblicherweise angewandten Methoden reichen beispielsweise von
der einfachen Fehler-Strichliste bis hin zu komplexen Regressions- oder
Korrelationsanalysen, der Verwendung von statistischen Versuchsplénen
oder von Zuverlassigkeitsuntersuchungen.

Beispielhaft ist die statistisch Gberwachte Prozef3fiihrung (Statistical Process
Control - SPC) zu erwahnen. SPC bedeutet Steuern von Prozessen auf
Basis von Qualitétsdaten und der Kenntnis ihrer statistischen Verteilung.
Letztere wird meist in Produktionsvorléufen ermittelt. Im einfachen Fall
kénnen die Qualitétsdaten dann aus Stichproben gewonnen werden,
wobei das Uberschreiten vorher ermittelter Grenzwerte zum Eingreifen
in den ProzeBverlauf fihrt.

oy

FuBBnote in der Deutschen Fassung:
Gemeint sind die Istwerte der Produktmerkmale

48

Verzeichnis
Praxisbeispiel 1:

Praxisbeispiel 2:

Praxisbeispiel 3:

Praxisbeispiel 4A:
Praxisbeispiel 4B:

Praxisbeispiel 5:

Praxisbeispiel 6:
Praxisbeispiel 7:
Praxisbeispiel 8:
Praxisbeispiel 9:

Praxisbeispiel 10:
Praxisbeispiel 11:

Praxisbeispiel 12:

der Praxisbeispiele

Beispiel zur Formulierung der ,Grundsétze der

Qualitétspolitik” im Qualitétssicherungs-Handbuch

Qualitétssicherungssystem

Beispiel einer méglichen Designlenkung nach
DIN ISO 9001 Abschnitt 4.4

Pflichtenheft; Projekt-Abstimmung
Pflichtenheft; Projekt-Konzept
QucIif%ifssicherungshondbuch -

Lenkung der Dokumente

Packaging Inspection Standards
Qualitatssicherung Verpackung
Qualitatssicherung - Selbstprifung
Qualitgtssicherungshandbuch - Kalibrierung
Beispiele fur Etiketten zur Kennzeichnung des
Prifzustandes
Qualitatssicherungshandbuch;
Qualitats-Aufzeichnungen

Auditcheckliste fir Designlenkung

49



Praxisbeispiel 1

XYZ  GMBH
Geschiftslihrung Seite 1/

QUALITATSSICHERUNGS- Kaphel __/ __
1
HANDBUCH

GRUNDSATZE DER QUALITATSPOLITIK

sorgt.

Die Geschaftsfihrung der XY Z GMBH bekennt sich
zur Qualitat ihrer Produkte

An die Bereiche Marketing, Forschung und Entwicklung, Einkauf, Logistik, Produktion, Konfektion,
Lager, Versand und Verkauf stellen wir hohe Anforderungen, um die Qualitat unserer Kosmetikpro-
dukte zu garantieren.

Die Sicherung der Qualitat ist wichtiger Bestandteil unserer Unternehmenspolitik und verbindliche
Zielsetzung der XY Z GMBH, Grundlage dieser umfassenden Aufgabe ist das

QuaIitétssicherungs-Handbuch,

welches mit seinem aufeinander abgestimmten Netz von Varfahren, Anwslsungen, Profungen,
Uberwachung und Dokumentationen fiir die Erhaitung und Verbesserung des Qualitats-Niveaus

Durch disse Erkldrung verpfilchtet die Geschéftsfithrung alle_Mitarbeiter, Ihre Tatigkeiten
entsprechend der Beschrelbung dieses QS-Handbuches auszufithren, um sicherzustellen, daR die
Qualitét aller Produkte der X Y 2 GMBH den Anforderungen der DIN/ISO 9001 und anderen
Regelwerken entspricht. Die Ressortlsiter unterrichten den Leiter der Qualitatssicherung iiber be-
stehenda und ge#nderte Botrisbsanweisungen, damit diese in das Qualitatssicherungs-Handbuch
libermnommen werden k&nnen.

Der Lelter der Qualititssicherung ist verantwortlich fir die Planung, Ubarwachung und Korrektur des
Quamﬂtsslcherungs-Syslems. Er ist befugt , QS- Probleme zu Identifizieren, Malnahmen YOorzu-
schlagen und die Durchfiihrung dieser Mainahmen zu liberwachen. Dazu gehdren Steuerung des
Vorgehens bel der Behandlung von Quslitétsabwelchungen, Erstellung, Genehmigung, Verteilung
und Pflege des QS-Handbuches sowle die stindige Unterrichtung der Geschéftsfihrung (ber we-
sentliche QS-Probleme.

Praxisbeispiel 2

Geschiftsfiihrung:
Datum .....................
Datum .....................
Datum .....................
Unterschrift Datum ...................
rstellt am: eprift am: ams; reigabe: Gitig ab: usgabe:
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Qualitdtssicherungssystem

besteht aus: beschroibt die:

strategischen Anweisungen Qualitatspolitik

Zustindigkeiten

ablaufbezogene
Beschrelbung

taktischen Anweisungen qualititsrelevanter

Abldufe
geregeltin: —{> Verfahrensanweisungen
detailierte
. isungen
operativen Anwemr g
isungen
Anweisung Ausfiihrende
gerogeitin: —1> Arbeitsanweisungen
rstellt am: epriift am: ame: Freigabe: dlitig ab: usgabe:
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Praxisbeispiel 3
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Praxisbeispiel 4A

Pflichtenheft
Projekt - Abstimmung

Beispiel

Biatt 2
Datum:

0 Neuentwickiung O Modifikation

Arbeitstitel:

Produktgruppe:
Artikel-Nr.:

ElnﬂumegllchkeltsprﬂMg@

1. Labor-Entwicklung
Wirkungsversprechen:

Mikrobiologie:

Dermatologie:

Stabititat:

Aligemaein:

Freigabe: Datum:

Unterschrift;

2. Verpackungs-Entwicklung
gesetzliche Bestimmungen:

Form/Material:

Funktion:

Dekormaglichkett: '

Aligemein:

Frelgabe: Datum:

Unterschrift:

3. Einkauf
Termine

Formenbau:

Reinzeichnungsvorlage:

Verpackungsspezifikation:

Allgemein:

Frelgabe: Datum:

Unterschrift:

4. Loglistik
Erstausstattung:

Produktionstermine;

Bevorratung:

Termindruck:

Allgemein:

Frelgabe: Datum:

Unterschrift:

. Produktion
Foligutanforderungen:

Packmittelanforderungen;

Maschinengangigkeit:

Versand:

Alligemein:

Freigabe: Datum:

Unlerschrift:

6. Quaiititssicherung
Prufvorschrift Rohstoffe:

Protvorschrift WU-Material’

Qualitdtsmerkmale:

Inprozess-Profung:

Allgemein:

Freigabe: Datum:;

Unterschrift:

7. Marketing
Schiulbeurteilung:

Freigsbe:

Datum Unterschrift

Verteller:
Geschaftsleitung
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Praxisbeispiel 4B

Praxisbeispiel 5

Pflichtenheft Beisprsi Blatt 1

Projekt - Konzept

Datum:

Al Neuentwlcklung i Modifikation Verleiler: Geschafislsitung
Arbeitstitel F_olschunq und Entwicklung
Produktgruppe 5::12\:::%
3 A -
Artikel - Nr —_— Qualitatssicherung
Vartrieb
Finanzen

GMBH QUALITATSSICHERUNGS-  |kapitel 5/ X

Qualitdtssicherung

1. marketingspezifische Vorgaben:
1.1 Zielgruppe:

1.2 Handel/Wettbewerb
\
1.3 Auslobung:
1.4 Eigenschaften
_\
1.5 Wirtschaftlichkeitsbetechnung'
e T

2. produktspezifische Vorgaben:
2.1 Leistungsprofil;

2.2 Erscheinungsform:
2.3 Kenndaten:

2.4 Testvorbereilung

2.5 Parfumierung:

3. verpackungsspezifische Vorgaben:
31 Verpackungsbeschreibung

3.2 Material

3 3 Austuhrung

3 4 Formenvorstellung:

4. Qunllt!tlforderungen:
4.1 Wirkungsversprechen:

42 Anwendungspmfungen:

4.3 Konservierung:

4.4 Anwenderwlnsche:

4.5 Umweltschutz:

5. Terminplan:
51 Erstmustervors(ellung g 5.4 Produktionsbeginn:

! O —_— _—
5.2 Marketingtreigabe: 5.5 Einfuhrungstermin
53 Vertreterauss(ahung'

Projektmanager Marketingleitung Geschiiftsleitung
Datum:

Datum: Datum:
- :

_—
Unterschrift Unterschrift Unterschrift
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HANDBUCH Seite 171X
LENKUNG DER DOKUMENTE
Ornungs- |erstellen/ aufbe- Revisions-
Dokument nummer [dndern/ freigeben: |verteilen: |wahren: Nummer:
im System:|priifen:
|Beschaffungsrichtlinien | 6-EK-001 |EK GL-EK EK QSB-EK 2-10/92

|Bestellungen

Ispezifikationen

Reinzeichnungen

Technische Zeichnungen

Rezepturen

Herstellungsvorschriften

Produktionsplanung

Verfahrensanweisungen

JArbeitsanweisungen

Priifplane :

Hygieneplan

Konfektionsauftrige

Packvorschriften

Versandvorschriften

Lagervorschriften

Schulungspline

JAnalysenvorschriften

Inventuranweisungen

[Arbeitsschutzanweisung

Umweltschutzanweisung

[Wasseraufbereitung

Abwasseriberwachung

Abfall/Entsorgungspline

Instandhaltungspline

Kunden-Bestellungen

Vertrige

QS-Handbuch

JAuditpian/-Berichte

Usw,

erstelit am: epriift am: ame: reigabe: uftig ab: lAusgabe:

Bitle beachten: Dokumente sind Unterlagen dle standlg auf dem neuesten Stand gehalten werden!
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Praxisbeispiel 6

Packaging Inspection Standards

Quality Control Section

Product Name

Category/AQL |

issuedon |

Inspection Method

DIN 40080

Issued by

Revisedon |

Inspection Level

1

Normal

Approved by

Specification

Method

Critical
Defect

AQLOO

Major A
Defect

AQL 065

Major B
Defect

AQL 15

Minor
Defect

AQL 40

SPECIAL TESTS

(DIN 40080 Special inspection level)

Test Method

Specification

Inspection Level

AQL.

ST

Note This list is not intended to describe all possible defects
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Qualitatssicherung Verpackung

Prifbericht-Nr.:

Praxisbeispiel 7

Oat
[ Einkaut
O prod. p1.+s1.

O Leter a8
O wa wi)
O wa 1Ry

{2 Marketing BC
O Markeling EC
]

] versand int.
D Versand Exp

1. Angaben zur Lieferung / Details for delivery

Lieter- Material-/
menge: / Quantity: Antiked-Nr. 7 SKU-MO.
Materialbezexchnung: —_ Fremakont.: D
Maternal description:
Astiketbezeichrung: Handelsw. [_]
Article description:
Lieferant: Auftrags-Nr.:
Supptier: Order No
Datum Wareneingang: Uelerschein-Nr.:
Date of detivery Shipping imvoice No.
2. Angaben fUr Qualitdtssicherung:
Beanstandung / Complaint O Sperrung / Reject O

Losumlang: Pal.: Fehlarhafte Einhaiten:
Size of batch Defective units:
Slichprobenumlang' aus Anzahl Versandenheiten:;
Random sample size: from number of shippers
3. Beurteilung:
Evaluation:
Soll-Vorgabe:
Specification:
Ist-Anbeferung:
Actual supply:
Prifer:
Examiner:
4. Steflungnahme von Abt.
Staternent from Department:
Datumn: Unterschetft a Ersatzlielerung an uns
Date: Signature: D surick an den Ueleranten

[ soriecarbeit aus Drnghchkeit m Hause

Released by:

Freigabe auf Veranlassung von:

Datumn

Dats

|
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Wualltatssicherung - Selbstprifung Praxisbeispiel 8

\Merteilor: [ Einkauf D QSAerp HRL O Prod.Pl. + St
£ Belrieb O Mkt. BC OF+E/Q8
03 Vorp.Entw, 0O Mkt, EC w]

1 Angaben rum Produkt

Artikelbezeichnung/-Nr:

Auftrags-Ne: e Konlektion: __

e Lieferant:

2. Statistische Auswertung

Losumlang: . . _. Stichpr.-Umfang: _

- T e e —
4. Entschendung - Ounli\

titssicherung

Beanstandung ()

Sperrung: O
———— e
5. Morageschlogene MaBnahmen

Soieren

Nacharbeiten

Shehprobenziet a9 am Verpackungsmittel
Fehlernest - neue Fatette vom Lager
Nachziehung im HRL

Evsnl:helorung anfordern

Ocaooooo

Himweis an Lieteranten

Datum: ___ s Prifer:

3. Stellungnahme / Entscheidung von Abt,

Praxisbeispiel 9

QUALITATSSICHERUNGS- Kapitel /
HANDBUCH Seite 174
KALIBRIERUNG
Eingangsdatum:
PRUFMITTEL:
Inventarnummer:
TYPENBEZEICHNUNG: Einsatzort:
HERSTELLER: Verwendungszweck:
KALIBRIERUNGSMETHODE: Verantwortlich:
Kostenstelle:
Zeichen: ’
Datum:
Geriit gesperrt:
Geri4t
freigegeben:
Prtfungen:| 1 | 2 [ 3 | 4 [ 8 [ 6 | 7 | 8 | 95 [ 90 3|12
BEMERKUNG:
erstellt am: eprift am: ame: reigabe: lgliltig ab: JAusgabe:
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Praxisbeispiel 10

Beispiele fur Etiketten zur Kennzeichnung
des Prifzustandes

Fehlerhafte Ware

Art.-Nr.

Fabr.-Code (Losangabe)
Fabr.-Datum:

Art des Fehlers:
Sonderfreigabe fiir:
Vernichtung durch:

Priifer: Datum:

=

Sperrung

Art.-Nr.

Fabr.-Code (Losangabe)

Fabr.-Datum:

Grund der Sperrung:

Verantwortung fiir weitere Behandlung:

I PP
Priifer: Datum:

Freigegebene Produkte

Art.-Nr. )
Fabr.-Code {Losangabe)
Fabr.-Datum:

Freigabe (iir:

Diese Produkte entsprechen den Spezifikationen und sind freigegeben.

B JUEEN L
Priifer; Datum:
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Praxisbeispiel 11

QUALITATSSICHERUNGS-
HANDBUCH

———————— GMBH
Qualitatssicherung

Kapitel

Seite

16 /X

1/ X

QUALITATS-AUFZEICHNUNGEN

Qualitits- Ordnungs-  {Verant-
[Aufzeichnungen Nummer wortfich: Verteiler:
in System:

Aufbe-

wahrungsort: jungszeit:

Aufbewahr-

Rohstoff-Priifungen 10-LA-004 QS-Lab

WE/EK/PR/LA |QS-Lab.

10 Jahre

Packmittel-Prifungen

|Bulk/Chargen-Prifungen

[Hautvertriiglichkeits-Pruf.

[Mikrobiologische Pruf.

Inprozess-Prif. Bulkware

inprozess-Prif. Abfiillung

|Sicherheitsdatenblatt-Pr.

|Erstmuster-Prifungen

Ruckstelimuster-Priifung

Priifmitteluberwachung [

Lagerpriifungen

Warenausgangs-Prifung

interne Auditierung

ISchulungsnachweis

Lieferantenbewertung

IAbwasserpriifungen

Fehlererfassungsberichte

IStatistiken

Priifberichte

Zertifikate

jAuditberichte

usw.

erstelit am: jaeprift am: Name: reigabe:

Uitig ab:

JAusgabe:

Bitte beachten: Qualitats-Aufzeichnungen liefern den Nachwels Ober dle produzlerte Qualitat!
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Praxisbeispiel 12

Auditcheckliste

Bereich / Abteilung

Prilfungs- Bewertung:
i ol = 1
ergebnis ¢
DESIGNL nochi. O. = 2
ENKUNG unzureichend =3
nicht effum = 4
. i i - trifM nicht z2u =X
5y Erageninhalt Unterlagen| 1 ’-2_ 341X Bemerkungen
Element
15t das Entwicklungsvorhaban In Planen, mit 2. 8.
44 Entwicklungstatigketten und Zustandigkeiten QS-Handbuch
festgelegt (LaslenheR/Pﬂich(enheﬂ)? Verfahrensanw
Ist bei der Entvvicklungsplanung sichergesteltt, dafy T T

organisatorische und technlsche Schnittsteilen die
ertorderfichen informationen bekommen?

Sind die produktberogensn Forderungen schriftich _‘ﬁLM

fesigelegt?

Verbrauchertests durchgefuhnt und dokumentiert?

Emmk~~_ﬁﬁm

Werden die zutreflenden Notmen und Regeln . ]

berticksichtig?

st de ZustAndigked fur Prifungen feslgelegt und wird
danach verfahren?

—_— ]
Sind Anweisungen erslelt, in denen die Annahme.- und
Ruckwersektierien festgelegt sind?

Kann de regeimatige Uberprutung des 1]
Informalionaustausches nachgewiesen werden?

————
Werden erforderiiche Enwcklungsandemngen Uberpruf
und (reigegeben?

1Snd die geanderten Un!erlagen eindeutig
gekennzeichnet?

Ts_l_rrachwecs[\ar, dafl alle betroffenen Abteilungen Qber
die Anderuhgen informiert wurden

Gibt es eine Checkliste, aus der hervorgeht, dat afle
Forderungen aus der Entwicklungsvorgabe erfolit sind?

Ist der akivelle Entwicktungsstand aus dem Plan
ersichthch? ’

T AbschiuBbericht: ”
J Unterschrift
T

Datum
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