CZ.1.07/2.2.00/15.0247

Tento projekt je spolufinancovan
Evropskym socialnim fondem a statnim
rozpoctem Ceské republiky.

S K
***** . &
T [ .
* :
evropsky I i (HOSPODARSKA
sociaini MINISTERSTVO SKOLSTVI, OP Vzdélavani OKRESNI HOSPODARSKA

fond v CR EVROPSKA UNIE MLADEZE A TELOVYCHOVY pro konkurenceschopnost KOMORA OLOMOUC

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI




7. prednaska

Systémy kvality ve vyrobe
kosmetickych pripravku
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Systemy kvality ve vyrobe kosmetickych

pripravku

e Historie SJ v kosmetice.

e Soucasné legislativni pozadavky na vyrobu kosmetickych
pripravkd.

- Role CSN EN ISO 22 716.
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Soucasne legislativni pozadavky na vyrobu

Pozadavek na zavedeni a uplatnovani spravné vyrobni
praxe (SVP) ve vyrobé kosmetickych prostredkt je
legislativhé zakotven

v Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
1223/2009 o kosmetickych pripravcich,

Zakonu €. 258/2000 Sb. v platném znéni, o ochrané
verejného zdravi

a Vyhl. MZd €. 26/2001 nevelizované Vyhl. MZd ¢.
448/2009 Sb. v platném znéni, o hygienickych pozadavcich
na kosmetické prostredky
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Soucasne legislativni pozadavky na vyrobu

kosmetickvch pripravku

Absence vykladu SVP specialné pro potreby kosmetické
vyroby dala vzniknout normé 1SO 22716, které
popisuje pozadavky a zasady spravné vyrobni praxe v
kosmetickém prumyslu.

Na rozdil od pozadavku SVP pro HVLP, kde povinnosti
vyrobce jsou rozdéleny do 9 kapitol, jsou povinnosti
vyrobce kosmetickych pfipravk(, definované CSN EN
1ISO 22716 rozdéleny do 17 kapitol
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17 kapitol SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007

Predmét normy 15. Rizeni zmén
Terminy a definice 16. Interni audit
Pracovnici 17. Dokumentace
Prostory

Zarizeni

Suroviny a obalové materialy

Vyroby

Hotové vyrobky

Laborator kontroly kvality

Zachazeni s vyrobkem mimo specifikaci
Odpady

Smluvni dodavky

Odchylky
Reklamace a stahovani z trhu
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007 —

2. terminy a definice

 Definice:

e -sarze: homogenni definované mnozstvi S, OM,
NP, KP vyrobené v jednom procesu nebov jedné
sérii procesu;
- Cislo Sarze: kombinace Cisel, pismen nebo

symbolu, ktera identifikuje Sarzi;

e - kritéria prijatelnosti (akceptacni kritéria):
numerické limity, meze nebo jiné vhodné  znaky
pro prijeti/zamitnuti vysledku zkousky;
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007

 Definice:

* - Fizeni kvality (QA - Quality Assurance): vsechny rizené
a systematické procesy nezbytneé k potvrzeni, ze produkt
splnuje  predem stanovena kritéria prijatelnosti;

e - kontrola kvality (QC - Quality Control): ovéreni, ze jsou
splnéna kritéria prijatelnosti;

e - kvalifikace zarizeni a validace procesu:

. vsechny rizené a systematické procesy nezbytné k
potvrzeni, ze zarizeni nebo produkt splnuji predem
stanovena kritéria prijatelnosti.
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007

 Definice:

e - Cisteni: procesy, které odstranuji a eliminuiji
. viditelné znecisténi z povrchu (chemicke,
. mechanické, teplota, trvani aplikace),

e -sanitace: operace pouzivané ke snizeni mnozstvi

. mikroorganismu z inertniho kontaminovaného
povrchu. Obecné odstranuji neviditelné
znecisteni povrchu,
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007 - 3. Personal

e - dostacujici mnozstvi personalu k zabezpeceni
. procest podle CSN ISO EN 22716;

e -systémoveé vzdélavani - vhodne skoleny o vyrobg,
kontrole a skladovani produktu s definovanou
kvalitou;

- definovana organizacni struktura - (klicové osoby a
funkce, velikost, rozsah vyroby a  vyrobku);

- nezdvislost utvaru QA/QC vzhledem k vyrobé.
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007 - 4. Prostory

* 4.1. Vseobecné:
- zabezpecit ochranu produktu;

 -dovolit ucinné Cisténi (sanitaci) a udrzbu

e -zabezpecittok S, OM a KP s minimalnim rizikem
zameny

- navrh novych prostor ma vychazet z potreb KP,

podminek, Cisténi a sanitace, udrzby.
* 4.2. Typy prostor:

- fyzicky oddélené prostory pro skladovani, vyrobu,
QC, pomocné a hygienické zazemi
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007 - 5. Zafizeni

e 5.1. Vseobecné

 VsSechna zarizeni popisovana normou maji byt:

. - vhodna pro predpokladané ucely;
. - schopna cisténi (sanitace);
. - schopna udrzby.

e Stejna pravidla plati i pro informacni systém (IS).
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007

* 6. Suroviny a obalovy material:
* 6.1.Vseobecné:
nakupované S a OM maji odpovidat kritériim prijatelnosti relevantnim kvalité
6.2. Nakupovani:
- provadét vybér a hodnoceni dodavately;
- fidit stanoveni tfid pro vybér dodavateld, stanovit kritéria prijatelnosti, stanovit
postup v pripadé odchylek nebo zmén, stanovit podminky transportu;
- stanovit vztahy a vymeény mezi spolecnosti a dodavatelem jako jsou dotazniky,
spoluprace, audity,
* 6.3. Prijem
* 6.4. Identifikace a stav
* 6.6. Skladovani
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007

 7.Vyroba

e 7.1.Vseobecné:
vsechny vyrobni a balici operace a postupy maji
zabezpecit, ze Q produktu bude odpovidat definované charakteristice

7.2.1. Vyrobni operace:

7.2.2. Predvyrobni kontrola:

7.2.3. Pridéleni cisla Sarze:

7.2.4. Identifikace mezioperacnich operaci

7.3.1. Dostupnost relevantni dokumentace

7.3.2. Predvyrobni kontrola:

7.3.3. Oznaceni Cislem sarze:

7.3.4. Identifikace balici linky:

7.3.5. Kontrola on-line kontrolniho zafizeni:
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007

e 8. Konecné produkty:

 8.1.Vseobecne:

e - KP ma splnit kritéria prijatelnosti.

 -skladovani, dodavani a vraceni ma byt fizeny proces.
e 8.2. Uvolnéni KP:

e 8.3. Skladovani:

* 8.4. Dodavani:

e 8.5. Vracené vyrobky:
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SVP dle CSN ISO EN 22 716:2007

9. Laboratorni kontrola kvality (QC):

 -vysledky mimo specifikaci (OOS) jsou prezkoumany a
vysetreny podle schvaleného postupu pro praci s materialy
OO0S

 -retestovani ma byt provedeno podle dodatecného opravnéni

* - po vySetieni vysledku mimo specifikaci ma QM
rozhodnout o odchylce, zamitnuti nebo pozastaveni.
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Dékuji za pozornost
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