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NACIONALNI UVOD

Tehni¢no porogilo SIST-TP ISO/TR 24475 (sl), Kozmetika — Dobra proizvodna praksa — Dokument za
sploSno usposabljanje, 2010, ima status slovenskega tehni¢nega poro€ila in je istovetno mednarodnemu
tehniénemu porocilu ISO/TR 24475 (en), Cosmetics — Good Manufacturing Practices — General training
document, 2010.

NACIONALNI PREDGOVOR

Mednarodno tehni¢no porocilo ISO/TR 24475:2010 je pripravil tehni¢ni odbor Mednarodne organizacije
za standardizacijo ISO/TC 217 Kozmetika.

Tehni¢no porocilo SIST-TP ISO/TR 24475:2010 (sl) je prevod mednarodnega tehni¢nega porocila
ISO/TR 24475:2010. V primeru spora glede besedila slovenskega prevoda v tem porocilu je odlocilno
izvirno mednarodno tehni¢no porocilo v angleSkem jeziku. Slovensko izdajo tehni€nega porocila je
pripravil tehni¢ni odbor SIST/TC KDS Kozmeti¢na, dezinfekcijska sredstva in povrSinsko aktivne snovi.

Odlocitev za privzem tega standarda je dne 10. septembra 2010 sprejel tehni¢ni odbor SIST/TC KDS
Kozmeti¢na, dezinfekcijska sredstva in povrsinsko aktivne snovi.

ZVEZA S STANDARDI

SIST EN ISO 22716 Kozmetika — Dobra proizvodna praksa (GMP) — Smernice za dobro
proizvodno prakso (ISO 22716:2007)

OSNOVA ZA IZDAJO STANDARDA

— privzem mednarodnega tehnicnega porocila ISO/TR 24475:2010
OPOMBI

— Nacionalni uvod in nacionalni predgovornista sestavni del standarda.

— Povsod, kjer se v besedilu standarda,uporablja izraz ‘mednarodno tehni¢no porocilo”, v SIST-TP
ISO/TR 24475:2010 to pomeni “slovensko tehni¢no porogilo”.
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Predgovor

ISO (Mednarodna organizacija za standardizacijo) je svetovna zveza nacionalnih organov za
standarde (Clanov ISO). Mednarodne standarde ponavadi pripravljajo tehni¢ni odbori ISO. Vsak ¢lan,
ki Zeli delovati na dolo¢enem podrocju, za katero je bil ustanovljen tehni¢ni odbor, ima pravico biti
zastopan v tem odboru. Pri delu sodelujejo mednarodne vladne in nevladne organizacije, povezane z
ISO. V vseh zadevah, ki so povezane s standardizacijo na podrocju elektrotehnike, ISO tesno
sodeluje z Mednarodne elektrotehni8ko komisijo (IEC).

Mednarodni standardi so pripravljeni v skladu s pravili, podanimi v 2. delu Direktiv ISO/IEC.

Glavna naloga tehni¢nih odborov je priprava mednarodnih standardov. Osnutki mednarodnih
standardov, ki jih sprejemajo tehni¢ni odbori, se poslijejo vsem ¢&lanom v glasovanje. Za objavo
mednarodnega standarda je treba pridobiti najmanj 75 odstotkov ¢lanov, ki se udelezijo glasovanja.

V izjemnih primerih, ko tehni¢ni odbor zbere podatke, ki so drugacni od tistih, ki se ponavadi objavijo
kot mednarodni standard (na primer "stanje tehnike"), se lahko z navadno vecino glasov svojih ¢lanov,
ki se udelezijo glasovanja, odlo¢i za objavo tehni¢nega porocila. Tehni¢no porocilo je povsem
informativne narave in ga ni treba posodobiti, dokler podatki, ki jih navaja, ne postanejo neveljavni ali
nekoristni.

Opozoriti je treba na moznost, da je lahko nekaj elementov tega mednarodnega standarda predmet
patentnih pravic. ISO ne prevzema odgovornosti za ugotavljanje katerihkoli ali vseh takih patentnih
pravic.

ISO/TR 24475 je pripravil tehni¢nirodbor ISO/TC/217 Kozmetika.
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Uvod

Standard ISO 22716 je bil objavljen leta 2007 z namenom:

— voditi podjetja pri organiziranju in izvajanju dejavnosti njihovega obrata tako, da je mogoce
nadzorovati dejavnike, ki lahko vplivajo na kakovost kozmeti¢nih izdelkov;

— dosedi, da bo razumevanje podietij in pristojnih organov po vsem svetu enotno in usklajeno;

— ponuditi referen&ni dokument, ki ga priznavajo vsi in je skladen s potrebami globalizacije trgov.

To tehni¢no porocilo ima izobraZevalni namen; njegov cilj je doseéi boljSe razumevanje potreb po
usposabljanju, ki jih v okviru prakti€nega uvajanja dobre proizvodne prakse narekuje standard
ISO 22716. Kot dopolnilo k temu tehni€nemu porocilu je mogoce uporabiti orodja, kot so CD-ROM s
prikazi dobre proizvodne prakse na podro¢ju kozmetiéne proizvodnje, ki se lahko razvijejo v vsaki
drzavi/regiji in podjetju ter ki prikazujejo primere iz prakse, vendar pa jih nikakor ni mogoce upostevati
kot priporogila ali zahteve.
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Kozmetika — Dobra proizvodna praksa — Dokument za sploSno usposabljanje
1 Podroc¢je uporabe

To tehniéno porocilo je namenjeno kot pomol pri usposabljanju osebja obratov za proizvodnjo
kozmeti¢nih izdelkov v okviru uvajanja dobre proizvodne prakse in ne predpisuje dodatnih zahtev k
standardu ISO 22716.

Tehniéno porocilo je namenjeno kot dopolnilo za osebno dejavno udelezbo in razumevanje pri
izvajanju standarda ISO 22716.

To tehni€no porocilo se nanaSa na vidike kakovosti kozmeti€nega izdelka, vendar ne zajema vidikov
varnosti zaposlenih niti ne zajema vidikov varovanja okolja oziroma vidikov, ki se nanaSajo na varnost
in u€inkovitost kon&nih izdelkov.

OPOZORILO - Tega tehniénega porocila ni mogocée uporabljati kot samostojni dokument,
nujno je potrebno dobro poznavanje standarda ISO 22716, ki je referenéni dokument.

2 Osebje

To tehni¢no porocilo je namenjeno vsem zaposlenim na vodilnih in nevodilnih delovnih mestih, ki
neposredno sodelujejo pri proizvodnji, kontroli, skladiS€enju in odpremi kozmeti¢nih izdelkov v obratu
(proizvodnja, pakiranje, inZeniring, tehni¢ni oddelek, vzdrZevanje, sprejem surovin in embalaznih
materialov, skladi8€enje, odprema, kakovost (oddelek za zagotavljanje kakovosti, laboratoriji za
kontrolo kakovosti ...) pa tudi nabayva,, logistika, administrativha-podpora, finanéni oddelek, vodstvo
podjetja, kadrovska sluzba, Cistilno ‘osebje! (vkljucno z osebjem'podpagodbenikov, ki izvaja storitve
Ciscenja)).

V to splosno usposabljanje je treba vkljuciti tudi vse zatasno zaposleno osebje.
3 Vsebina
3.1 Uvodna priporocila

Standard I1ISO 22716 deli dobro proizvodno prakso na 15 kljuénih dejavnosti, ki jih ni mogoce
obravnavati lo€eno. Zato je za lazjo uvedbo in izobraZevalni pristop dobre proizvodne prakse
priporocljivo, da se dejavnosti obravnavajo v skladu z naslednjimi tremi glavnimi temami.
— kakovost, ki vklju€uje:
— nacela kakovosti,
— obvladovanje kakovosti,

— zagotavljanje kakovosti in dobro proizvodno prakso (GMP);

— utemeljitev dobre proizvodne prakse (splosni podatki):
— tveganja, povezana s proizvodnjo kozmeti¢nih izdelkov,

— elementi, ki so skupni vsem dejavnostim (osebje, prostori, oprema, surovine in embalazni
materiali, dokumentacija);

— utemeljitev dobre proizvodne prakse (specifi¢ni podatki);

— sprejem in skladi§€enje surovin in embalaznih materialov, vzorCenje, spros€anje, proizvodni
postopki, postopki pakiranja, laboratorij za kontrolo kakovosti, skladis¢enje in odprema
konénih izdelkov, izdelki izven specifikacije, odpadki, sklepanje pogodb s podpogodbeniki,
obvladovanje sprememb, odstopanja, vracilo izdelkov, pritoZbe in odpoklici, obvladovanje
dokumentov, notranja presoja.
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POMEMBNO - Vsebino naslednjih to¢k je mogoc¢e uporabiti za usposabljanje osebja na primer
v okviru predstavitev, tecajev itd.

3.2 Splosno
Kozmeti¢na industrija postaja vse bolj zapletena, kajti izdelki po vsem svetu se soocajo z zahtevami
potroSnikov in globalno konkurenénostjo, to pa ji nalaga obveznost, da izpolnjuje mednarodne zahteve

za kakovost.

Zato:

so izdelki bolj in bolj zahtevni in razliéni;

so tehnologije, ki se uporabljajo, vse bolj izpopolnjene;

postopki postajajo vse bolj zapleteni;

ekonomsko breme postaja vse vedje.

Kakovost v proizvodnji izdelkov je torej postala klju€ni dejavnik trznega uspeha.

Upostevati je tudi treba, da proces proizvodnje kozmeti¢nih izdelkov predstavlja razvejano verigo, v
kateri sodeluje veliko ljudi in se izvajajo Stevilni procesi.

Podjetja, ki proizvajajo kozmeti¢ne izdelke, so zato zelo pozorna na morebitne teZzave in tveganja, do
katerih lahko pride med procesom proizvodnje njihovih izdelkov:

— tveganje zamenjav.zaradi so€asne, uporabe razliénih surovin, embalaznih materialov, polizdelkov
in kon¢nih izdelkov;

— tveganje napak zaradi velikega Stevila sestavin: in {sestavnih |delov, ki se uporabljajo v procesu
proizvodnje izdelkov;

— tveganje onesnazenja zaradi Stevilnih premikowv; kinvklju€ujejo pretok oseb, materialov in izdelkov;
— tveganje kvarjenja zaradi nepravilnega ravnanja ter’ premescanja materialov in izdelkov;

— tveganja zaradi vseh drugih vrst napak, na primer slabo pritrjen pokrov po opravljenih
vzdrzevalnih posegih ali slabo zatesnjen vsebnik s surovinami po tehtanju;

— tveganje pri obvladovanju vrnjenih izdelkov.
Navedena tveganja imajo lahko dolgoroéne posledice za kozmeti¢ni proizvodni obrat in tudi za
blagovno znamko, tako z vidika ugleda in finanénega uspeha kot tudi z vidika zakonskih predpisov in
zdravja ljudi. Vse te ugotovitve poudarjajo potrebo po izvajanju politike za prepreCevanje tveganj, v
katero so vklju€eni vsi, in po obvladovanju vseh predvidljivih morebitnih tvegan;.

Z izvajanjem dejavnosti, opisanih v dobri proizvodni praksi, je mogoce ta morebitna tveganja bistveno
zmanij3ati.

3.3 Kakovost

3.3.1 Nacela kakovosti

Na podrocju kozmeti¢nih izdelkov je kakovost opredeljena kot niz lastnosti, vidnih ali nevidnih, ki so bile
dolo¢ene v raziskovalnih in razvojnih laboratorijih in so vsak trenutek ponovljive. S tem so lastnosti, ki
morajo ustrezati splosnim zahtevam in posebnim potrebam trga, vnaprej jasno opredeljene.

3.3.2 Obvladovanje kakovosti

Glej tocki 2.13 in 9.1.2 standarda 1SO 22716:2007.
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V standardu ISO 22716 je laboratorij za kontrolo kakovosti odgovoren za potrditev, da kakovost
ustreza zahtevanim merilom sprejemljivosti. Vendar pa ta nadzor sam po sebi hkrati ne more
zagotoviti tudi kakovosti proizvodnega procesa.

Zato ostaja nujno zaupanje, da so procesi, ki jih izvaja proizvajalec, skladni s postopki, ki jih izvaja
usposoblieno osebje, upostevajo¢ dobro proizvodno prakso za kozmeti¢ne izdelke, da bi bilo tako
zagotovljeno, da je vse, kar je narejeno, narejeno dobro in da bo vse, kar se bo delalo v prihodnje,
enako temu, kar se dela danes.

3.3.3 Zagotavljanje kakovosti in dobra proizvodna praksa
Glej uvod in tocko 2.27 standarda I1ISO 22716:2007.

Zagotavljanje kakovosti je opredeljeno kot skupek nacrtovanih in sistemati¢nih dejavnosti, ki so
potrebne za zagotavljanje zaupanja, da izdelek ustreza merilom sprejemljivosti.

Dobra proizvodna praksa je prakti¢ni razvoj koncepta zagotavljanja kakovosti za zmanjSanje tvegan;,
prisotnosti tveganj in za obvladovanje tezav, do katerih lahko pride, ter hkratno zagotavljanje, da se ne
bodo ponovile.

3.3.4 Tveganja v proizvodnji kozmetiénih izdelkov

Tudi kadar so izvedeni vsi mozni previdnosti ukrepi, lahko vsaka od dejavnosti povzro€i neustrezno
kakovost.

V ponazoritev pomanijkljivosti;) do, katerinylahko' pride pri proizvodnemy procesu, so v nadaljevanju
navedeni nekateri primeri, ki se nanasajo na:

— zmedo: neurejenost, neupostevanije' poimenovanja‘izdelkov, neupostevanje pravil oznacevanja,
nepravilno loCevanje pretokov, nepravilno dodeljevanje nalog delavcem, vse, kar povzroCa
tveganje zmede, itd.;

— opustitev zaradi pozabljivosti: ni bila’dodana surovina, izpuscena je bila faza v postopku, podatek
ni bil zapisan itd.;

— onesnazenje: prisotnost neZelenih kemi¢nih snovi v izdelku, nepokriti lasje, kihanje ob odprtem
vsebniku s surovino, opravljanje dela z umazanimi rokami, odprta zunanja vrata in okna, uzivanje
hrane ob odprtih/nepokritih vsebnikih itd.;

— kvarjenje: slabi pogoji skladid€enja ali transporta, pomanjkljivo vzdrZzevanje posameznega dela
opreme itd.;

— nepravilno izvajanje postopkov itd.;
— S§tevilne druge napake: slaba kontrola glede zapiranja kovinske embalaze, napacna izbira opreme
ali surovine itd.

Vsa ta tveganja vplivajo na kakovost izdelkov in imajo zelo negativne posledice za ugled blagovne
znamke.

3.4 Aktivnosti dobre proizvodne prakse
3.4.1 Osebje

Glej tocko 3 standarda ISO 22716:2007.

Osebije je stalen vir moznih napak in onesnazenj ter se mora zato udeleziti ustreznega usposabljanja v
skladu s stopnjo svoje odgovornosti. Usposabljanje mora biti prilagojeno pridobljenim izkusnjam, zato
ga je treba redno posodabljati, vrednotiti in dokumentirati. Program usposabljanja mora vklju€evati tudi
higienski program. Zdravje osebja mora biti sestavni del programa usposabljanja, s ¢imer se zagotovi,
da osebe, ki so bolne ali imajo odprte rane, namerno ne pridejo v stik z izdelkom. Preden je
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obiskovalcem in neusposobljenemu osebju dovolijen vstop v obmodje proizvodnje, nadzora in
skladiS&enja, jih je treba ustrezno pouditi.

Usposabljanje skupaj z izkuSnjami je klju€nega pomena za pridobitev ves¢in: vendar pa se ni mogoce
uciti zgolj na podlagi izkusenj; znanje, ki je pridobljeno pri usposabljanju, je v pomo¢ pri razumevanju
vzrokov za pravila, izpopolnjevanju pravilnega nacina dela in konéno tudi pri uspeSnejSem
prevzemaniju pobud za izboljSanje kakovosti.

Za izvajanje dobre proizvodne prakse je Se vedno odgovorno vodstvo, potrebni pa sta tudi nenehna
dejavna udeleZba in zavezanost osebja v vseh oddelkih in na vseh ravneh podjetja.

3.4.2 Prostori
Glej tocko 4 standarda ISO 22716:2007.

Prostori morajo biti nacrtovani ali prilagojeni tako, da zagotavljajo zascito izdelka pred vsakr$nim
mikrobioloSkim, fizi€nim ali kemiénim onesnazenjem. Prostori morajo biti nacrtovani tako, da
onemogocajo dostop insektom, pticam, glodavcem in drugim Skodljivcem.

Izvajati je treba program, ki zagotavlja zas¢ito prostorov pred tovrstnimi Skodljivci. V notranjih prostorih
se lahko v ta namen nastavijo pasti za glodavce ali snovi za privabljanje insektov v pasti. Za zunanje
prostore je treba uvesti ustrezne ukrepe, da se prepreci privabljanje ali zadrZzevanje Skodljivcev.

Prostori morajo biti tudi dobro prezra€evani, in to na nacin, ki ne omogo€a zunanjim onesnazevalcem
vstopiti v prostore skozi odprta okna ali vrata. Mogo&e so tudi druge reSitve, e zagotavljajo enak
ucinek.

Osebju morajo biti na voljo Ciste (in: tstrezne<umivalnice dintoaletni prostori, ki morajo biti lo¢eni od
proizvodnih prostorov, vendar iz njih dostopni.

Za vsako posamezno obmocje znotrajprostorov- mora-biti-na voljo program &iS¢enja, in e je potrebno,
tudi program razkuzevanja.

Na industrijski lokaciji, kjer nenehno krozi na stotine razlicnih izdelkov, ki se uporabljajo za
najrazlicnej8e dejavnosti, ni podcenjevati tveganja napacnih namembnih krajev in naklju¢nega
pomesanja. Zato mora biti v obmodjih, kjer obstaja velika verjetnost tovrstnih tveganj, Se zlasti pa v
obmodjih za sprejem, skladiS€enje, proizvodnjo in pakiranje, na voljo dovolj prostora za opravljanje
dela. Ta obmoc¢ja morajo biti jasno lo€ena ali oznaena.

3.4.3 Oprema
Glej to¢ko 5 standarda ISO 22716:2007.

V vsakem trenutku mora biti mogocCe doloditi, za katero opremo gre, kaj je v njej, za katero Stevilko
serije gre. Zato mora biti vsa oprema pravilno oznagena in prepoznavna.

Da se zagotovi, da se vsak del opreme uporablja pod najboljSimi pogoji, morajo biti pogoji uporabe
jasno dolo€eni, nadzorovati pa jih mora usposobljeno in poobladéeno osebje. Na primer, parametri, ki
se nana$ajo na proizvodnjo ali pakiranje, so temperatura, tlak, hitrost, trajanje itd.

Prav tako morajo mesalne posode omogocati zatesnitev, da so izdelki zasc&iteni pred prahom in
zraéno vlago, material, iz katerega je oprema izdelana, pa ne sme medsebojno reagirati z izdelkom ali
s Cistilnim sredstvom.

Ce so prisotne hrapave povrsine ali nedosegljivi pregibi, obstaja tveganje onesnaZenja, saj se lahko
pomesata izdelka predhodne in tekoce serije.
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