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Kosmetik - Gute Herstellungspraxis (GMP) - Leitfaden zur guten Herstellungspraxis
(1ISO 22716:2007)

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN I1SO 22716:2007. Pfeklad byl zajist&n Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficiadlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 22716:2007. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2008 80775
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovéany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva



Souvisici CSN
CSN EN SO 9000 (01 0300) Systémy managementu kvality - Zakladni principy a slovnik
CSN EN 1SO 9001 (01 0321) Systémy managementu jakosti - Pozadavky

CSN EN ISO 14001 (01 0901) Systémy environmentéalniho managementu - PoZadavky s ndvodem pro
pouziti

CSN ISO 14050 (01 0950) Environmentalni management - Slovnik

Souvisici pravni predpisy

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska MZ ¢. 26/2001 Sb., vyhlaska o kosmetickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpisd
Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankdim 3.1, 4.10.2, 7.3, 11.3.2, 11.4, 11.5 a 17.5.2 dopInény informativni narodni
poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Statni zdravotni Gstav, IC 75010330, MUDr. Dagmar Jirovéa, CSc.

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jitka Bila
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Cosmétiques - Bonnes pratiques de fabrication Kosmetik - Gute Herstellungspraxis (GMP) -

(BPF) - Leitfaden
Lignes directrices relatives aux bonnes pratiques zur guten Herstellungspraxis
de fabrication (1ISO 22716:2007)

(1ISO 22716:2007)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-09-16.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2007 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENISO 22716:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 22716:2007) byl pfipraven technickou komisi ISO/TC 217 ,Kosmetika“ ve
spolupraci s technickou komisi CEN/SS H99 ,Vyrobky pro domdacnost a volné pouziti -
nespecifikované”, jejiz sekretariat zajis»uje CMC.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2008 dat status narodni normy, a to bud' vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je
nutno zrusit nejpozdéji do kvétna 2008.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka,Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



Oznameni o schvaleni
Text normy 1SO 22716:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 22716:2007 bez jakychkoliv modifikaci.

ISO (Mezindrodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normaliza¢nich organd
(¢lend ISO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise 1SO. Kazdy ¢len I1SO, ktery se
zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v technické komisi
zastoupen. Prace se zUcCastiuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO navazala
pracovni styk. ISO Gzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech elektrotechnické normalizace.

Pfedlohy mezinarodnich norem jsou zpracovany v souladu s pravidly danymi smérnicemi ISO/IEC, ¢ast
2.

Hlavnim uUkolem technickych komisi je pfipravovat mezinarodni normy. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendim k hlasovani. Vydani mezinarodni normy vyzaduje

souhlas alespon 75 % hlasujicich ¢lend.

Je nutno vénovat pozornost moznosti, ze nékteré z prvk{ této mezinarodni normy jsou predmétem
patentovych prav. ISO nesmi byt ¢inéna odpovédnou za identifikovani jakychkoliv patentovych prav.

ISO 22716 byla pripravena Technickou komisi ISO/TC 217, Kosmetika.
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Uvod

Tato smérnice je zaméfena na poskytnuti ndvodu Spravné vyrobni praxe (SVP) pro vyrobu
kosmetickych prostredkl. Tato smérnice byla pfipravena pro kosmeticky prmysl s prihlédnutim k
charakteristickym potrebam tohoto odvétvi. Nabizi organiza¢ni a praktické rady fizenf lidskych zdrojd,
technickych a administrativnich prvkd ovliviujicich kvalitu vyrobku.

Smérnice byla sepsana, aby umoznila podchytit tok vyrobkd od prijeti aZ po odeslani. Kazda kapitola
obsahuje princip, ktery objasnuje, jakym zplsobem tento dokument dosahuje svych cild.

Spravna vyrobni praxe predstavuje prakticky vyvoj systému zajisténi kvality prostfednictvim popsani
cinnosti vyrobniho zavodu, které jsou zalozeny na platnych védeckych poznatcich a na posuzovani

rizik. Ukolem SVP smérnice je definovat ¢innosti, které umoziuiji ziskat vyrobek, ktery splfiuje
definované vlastnosti.

Dokumentace je nedilnou soucasti Spravné vyrobni praxe.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma poskytuje metodické pokyny pro vyrobu, kontrolu, skladovani a prepravu
kosmetickych prostredkd.

Vztahuje se na kvalitu vyrobku, ale nezahrnuje hlediska bezpecnosti pracovnik{ v provozu, ani hlediska
ochrany Zivotniho prostredi. BezpeCnost prace a ochrana zivotniho prostredi jsou zakladnimi
odpovédnostmi spolecnosti a jsou regulovany mistnimi zakony a predpisy.

Tato norma se nevztahuje na ndvrh, vyvoj a distribuci hotového vyrobku.

-- Vynechany text --



