Spezielle Nutzungsbedingungen
fiir den GMP-Produktionsraum

1. Geltungsbereich

1.1. Diese speziellen Nutzungsbedingungen gelten erganzend zu den Allgemeinen Geschafts-
bedingungen (AGB) sowie der Hausordnung des Cremewerks fur samtliche Nutzenden des
GMP-Produktionsraums einschlieflich deren Mitarbeitenden, Besucher:innen und sonstigen
Begleitpersonen.

1.2. Mit Betreten des GMP-Produktionsraums erkennen alle Nutzer:innen diese Nutzungs-
bedingungen als verbindlich an und verpflichten sich zu deren Einhaltung.

2. Zweck der Nutzung

2.1. Das Cremewerk stellt ausschlieBlich die Réumlichkeiten und die vereinbarte Ausstattung
zur Verfagung und tbernimmt keinerlei Verantwortung fur die Produkte, insbesondere nicht nur
fur deren Herstellung, Sicherheit, Dokumentation oder Prufung.

2.2. Der GMP-Produktionsraum dient ausschlielich der Herstellung, Entwicklung, Verarbeitung,
Abfullung und Verpackung kosmetischer Produkte im Einklang mit den Anforderungen der
Guten Herstellungspraxis (GMP), insbesondere nach ISO 22716.

2.3. Eine Nutzung zu anderen Zwecken ist nur nach vorheriger ausdrucklicher Zustimmung
des Cremewerks zulassig.

2.4. Arbeiten mit infektidsen, biologischen, explosionsgefdahrlichen oder verbotenen Stoffen
sind unzuldssig.

3. Verantwortung der Nutzer:innen und des Cremewerks

3.1. Das Cremewerk Ubernimmt keine Herstellerverantwortung. Die Nutzer:innen sind Hersteller
im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, soweit sie kosmetische Mittel herstellen oder unter
eigenem Namen in den Verkehr bringen.

3.2. Das Cremewerk stellt den Nutzenden die fur den Betrieb des GMP-Produktionsraums

erforderliche Infrastruktur zur Verfugung. Im Verantwortungsbereich des Cremewerks liegen
insbesondere:
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3.2.1. die Bereitstellung und Instandhaltung der Raumlichkeiten sowie der technischen
Infrastruktur, aller Maschinen und Gerdate des GMP-Produktionsraums einschlielich der
Gebdaudereinigung der Raumlichkeiten und Gemeinschaftsbereiche;

3.2.2. die Organisation und Durchfuhrung geeigneter Manahmen zur Schadlingspravention
und Schadlingsbekampfung;

3.2.3. die Bereitstellung der fur den Betrieb des GMP-Produktionsraums erforderlichen
Dokumentationsunterlagen sowie deren Vorlage gegenuber Behorden, soweit diese den
Verantwortungsbereich des Cremewerks betreffen.

3.3. Die Nutzer:innen sind fur saémtliche wahrend ihrer Buchung durchgefuhrten Tatigkeiten
verantwortlich. Sie stellen sicher, dass ausschlieBllich ausreichend eingewiesene Personen tatig
werden,

3.3.1. samtliche gesetzlichen Vorschriften eingehalten werden,
3.3.2. die GMP-, Hygiene- und Sicherheitsvorgaben beachtet werden,
3.3.3. dlle von ihnen mitgebrachten Personen diese Nutzungsbedingungen einhalten.

3.4. AuBergewohnliche Verschmutzungen, Beschadigungen, technische Mangel oder sonstige
Abweichungen sind dem Cremewerk unverzuglich mitzuteilen.

4. Einhaltung der Hygieneregeln

4.1. Die im Anhang ,Hygieneregeln fur den GMP-Produktionsbereich” festgelegten Hygiene-
vorschriften sind verbindlicher Bestandteil dieser Nutzungsbedingungen.

4.2. Die dort beschriebenen MaBnahmen sind wahrend des gesamten Aufenthalts im
GMP-Bereich einzuhalten.

5. Rohstoffe, Chemikalien und Arbeitsstoffe

5.1. Die Nutzer:innen sind fur sémtliche von ihnen eingebrachten Rohstoffe, Chemikalien und
Arbeitsmaterialien selbst verantwortlich.

5.2. Bei der Nutzung und Aufbewahrung im Cremewerk sind Rohstoffe und Chemikalien
sachgemdaB, eindeutig gekennzeichnet und entsprechend den Vorgaben des jeweiligen
Sicherheitsdatenblatts (SDB) handzuhaben. Im GMP-Produktionsraum steht ein daftr speziell
angefertigter Chemieschrank zur Verfugung.

5.3. Gefahrliche Stoffe durfen ausschlielich entsprechend den gesetzlichen Vorschriften
verwendet werden. Diese durfen nicht in den Gemeinschaftsbereichen verwendet oder
zurtckgelassen werden. Gefahrliche Arbeitsstoffe durfen nicht im Cremewerk gelagert
werden, auch nicht in den Spinden.
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6.1. Gerate, Maschinen und Betriebsmittel des Cremewerks durfen ausschlieBlich entsprechend
ihrer Zweckbestimmung verwendet werden.

6.2. Vor der erstmaligen Nutzung erfolgt eine Einweisung in die wesentlichen Einrichtungen und
Ablaufe des GMP-Produktionsraums.

6.3. Fur die im Produktionsraum vorhandenen Gerdate stehen zusatzlich Bedienungsanleitungen
in ausgedruckter Form zur Verfugung. Diese sind vor der Verwendung sorgfaltig zu lesen und
zu beachten.

6.4. Die Einweisung ersetzt nicht die Pflicht der Nutzenden, sich mit der sicheren und
sachgerechten Bedienung der verwendeten Gerate vertraut zu machen.

6.5. Mitgebrachte Gerate und Betriebsmittel durfen nur verwendet werden, wenn sie technisch
sicher und mit den Anforderungen des GMP-Produktionsraums vereinbar sind. Das Cremewerk
ist berechtigt, die Verwendung einzelner Gerate aus Sicherheits-, Hygiene- oder betrieblichen
Grunden zu untersagen. Die Nutzer:innen sind fur den ordnungsgemaBen Zustand und die
sichere Verwendung mitgebrachter Gerate selbst verantwortlich. Durch deren Nutzung durfen
weder die Sicherheit anderer Nutzer:iinnen, noch die Hygiene oder die Funktionsfahigkeit der
Einrichtung beeintrachtigt werden.

6.6. Beschadigungen, Fehlfunktionen oder sicherheitsrelevante Mangel an Geréten oder
Einrichtungen des Cremewerks sind dem Cremewerk unverzuglich mitzuteilen.

6.7. Eigenmachtige Reparaturen, Veranderungen oder Umbauten an Gerdten und Einrichtungen
des Cremewerks sind unzulassig.

6.8. Samtliche verwendeten Gerdate und Ausstattungsgegenstande sind gereinigt an ihren
vorgesehenen Platz zurtickzustellen. Fur die Reinigung steht ein Profi-Geschirrspuler und ein
Spulbecken samt Reinigungsutensilien zur Verfugung.

6.9. Die Nutzer:innen haben den GMP-Produktionsraum nach Ende der Nutzung sauber und
in ordnungsgemanem Zustand zu hinterlassen. Erforderliche Nachreinigungen aufgrund nicht
ordnungsgemdner Ruckgabe konnen den Nutzerinnen nach Aufwand in Rechnung gestellt
werden.

6.10. Nach Ende der Nutzung durfen keine Rohstoffe, Produkte, Halbfertigprodukte oder

Verpackungsmaterialien im GMP-Produktionsraum zurtickgelassen werden, sofern keine
ausdruckliche schriftliche Vereinbarung besteht, die dies erlaubt.

7.1. Der Standort der Erste-Hilfe-Ausrustung sowie die geltenden Notrufnummern sind allen
Nutzenden vor der Arbeitsaufnahme bekannt zu machen.
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8. GMP-Dokumentation fiir Nutzer:innen

8.1. Die Nutfzer:innen sind verpflichtet, die im Rahmen der GMP-Nutzung vorgesehenen Doku-
mentationsunterlagen vollstandig, wahrheitsgeman und leserlich auszufullen.

8.2. Seitens des Cremewerks werden den Nutzer:innen folgende Dokumente bereitgestellt:

8.2.1. Fur die Dokumentation der Raumhygiene werden die . Kontrollliste fur Reinigung und
Desinfektion" sowie das ,Verzeichnis der Reinigungs- und Desinfektionsmittel” zur Verfugung
gestellt.

8.2.2. Nutzende und Besucher:innen des GMP-Produktionsraumes sind in das ,Personenre-
gister des GMP-Produkfionsraums im Cremewerk" einzutragen.

8.2.3. Ubergabeprotokolle fur die Ubernahme und Ruckgabe, sofern diese vorgesehen sind.
Auf Anfrage konnen weitere Dokumente bereitgestellt werden.

9. Haftung

9.1. Das Cremewerk haftet nicht fur Verlust, Beschadigung oder Verschwinden von Rohstoffen,
Produkten, Verpackungsmaterialien oder sonstigen eingebrachten Gegenstanden der Nut-
zer:innen, soweit keine zwingenden gesetzlichen Haftungsvorschriften entgegenstehen.

9.2. Das Cremewerk haftet nicht fur Herstellungsergebnisse, Produktqualitat, Produktstabilitét

oder die Verkehrsfahigkeit der durch die Nutzeriinnen hergestellten, kosmetischen Produkte.
Zwingende gesetzliche Haftungsvorschriften bleiben unberuhrt.
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Anhang: Hygieneregeln fiir den
GMP-Produktionsbereich

Alle Nufzer:innen (auch Besucher:innen und Fremdpersonal), die den GMP-Produktionsraum
betreten,) haben die Hygieneregeln zu beachten. Das Cremewerk ist berechtigt, Personen bei
VerstoBen gegen Hygiene-, Sicherheits- oder Nutzungsvorschriften des GMP-Produktionsraums
ZuU verweisen.

1. Gesundheitliche Voraussetzungen

Der GMP-Produktionsraum darf ausschlieflich von Personen betreten werden, die gesundheitlich
zur hygienischen Herstellung kosmetischer Produkte geeignet sind. Insbesondere durfen Personen
den Produktionsraum nicht betreten, wenn sie an einer ansteckenden Erkrankung leiden, offene
oder enfztindete Wunden an Handen oder Unterarmen aufweisen oder an Erkrankungen leiden,
welche die Produkthygiene beeintrachtigen kénnen.

2. Personalhygiene

Fur die Personalhygiene sind die Nutzer:innen selbst verantwortlich. Vor Beginn jeder Tatigkeit
im GMP-Bereich sind die Hainde geman den geltenden Hygienevorschriften grandlich zu reinigen
und zu desinfizieren.

3. Hygienebekleidung

Im GMP-Produktionsbereich ist die vorgeschriebene Hygienebekleidung zu tragen. Diese umfasst
mindestens einen Arbeitsmantel, Uberschuhe, ein Hoarnetz sowie gegebenenfalls einen Bartschutz.
Bei Bedarf ist zusatzliche personliche Schutzausrustung zu verwenden.

4. Schuhwerk

Das Betreten des GMP-Produktionsbereichs mit StraBenschuhen ist nicht gestattet. Es sind
ausschlieflich die vorgesehenen, sauberen Bereichsschuhe bzw. Schutzuberzieher zu verwenden.

5. Umkleide

Das Umkleiden in Hygienekleidung erfolgt ausschlieflich in den dafur vorgesehenen Umkleide-
bereichen und in jedem Fall vor Betreten des GMP-Produktionsraums. Der Umkleidebereich
befindet sich links neben dem Eingang zum GMP-Produktionsraum. Zum Umkleiden kann auch
der Waschraum im Sanitarbereich verwendet werden. Fur die Aufbewahrung von personlicher
Kleidung und Gegenstanden sind Spinde bereitgestellt.
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6. Raumhygiene & Desinfektion

Die Raume werden in einem sauberen Zustand an die Nutzer:innen tbergeben. Die Arbeitsflachen
sowie die Gerate sind vor der Verwendung durch die Nutzer:innen zu desinfizieren. Dafur kénnen
die vom Cremewerk zur Verfugung gestellten Desinfektionsmittel verwendet werden.

7. Rauch- und Essverbot

Im gesamten GMP-Produktionsbereich besteht ein striktes Rauch-, Ess- und Trinkverbot.
Lebensmittel und Genussmittel durfen nicht in den Produktionsbereich eingebracht werden.
Rauchen ist im gesamten Cremewerk nicht gestattet. Fur Essen und Trinken steht die
angrenzende Teekuche zur Verfugung.

8. Abfallbeseitigung

Anfallender Haushalts- und sonstiger betrieblicher Abfall ist in die daftr vorgesehenen Abfall-
behdalter zu entsorgen. Verpackungen, Produktionsrickstande, Chemikalien und chemikalienhaltige
Ruckstande sind durch die Nutzeriinnen sachgema und entsprechend den geltenden Entsorgungs-
vorschriften zu entsorgen. Eine Entsorgung Uber den Haushaltsabfall oder das Abwassersystem ist

unzulassig, sofern dies nicht ausdrucklich erlaubt ist.

Falls Einmalbekleidung (Uberschuhe, Kopfhauben, Uberkittel) verwendet wurden, sind diese
in dem dafur vorgesehenen Mullbehdlter zu entsorgen.

9. Schadlingsbekdampfung

Das Cremewerk ist fur die Aspekte der Schadlingsbekampfung verantwortlich.
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