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PODSTAWY PRAWNE DOTYCZACE PRODUKCII
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produktow kosmetycznych

« USTAWA O KOSMETYKACH (01.01.2019)



Ksiega GMP : Norma EN ISO 22716:2007 (PN EN
ISO 22716:2009):

Okresla wytyczne w zakresie produkcii,
konfekcjonowania, kontroli jakosci,
magazynowania i wysytki produktow
kosmetycznych.

Okresla wytyczne dotyczace jakosci gotowych
wyrobow

Nie dotyczy : zagadnien bezpieczenstwa
pracownikow zatrudnionych w zaktadzie

produkcyjnym oraz zagadnien zwigzanych z
ochrong srodowiska naturalnego



Norma ISO 22716:2007 to wymagania stawiane

v Pracownikom

v'Pomieszczeniom

v'Urzadzeniom

v'Surowcom i materiatom opakowaniowym
v'Produkgji

v'"Wyrobom gotowym

v'Laboratorium kontroli jakosci
v'Produktowi, ktory jest po za specyfikacja
v'Polityce zwigzanej z segregacjg i usuwaniem odpadow
v’ Podwykonawstwu

v Odstepstwom

v'Reklamacjg i wycofaniu z rynku



O czym pamietac podczas wdrozenia GMP

e GMP nalezy wdrozy¢ w kazdym zaktadzie
produkujgcym kosmetyki bez roznice na jego
wielkosc¢

* GMP (zaktad produkcyjny) : w zakresie od surowca
do wyrobu gotowego

 GMP (zaktad zlecajacy produkcje na zewnatrz) : w
zakresie konfekcjonowania produktow




e OD CZEGO ZACZAC?



WDROZENIE GMP W ZAKLADZIE —
Wytyczne prawa budowlanego/wymagania
Sanepid-u

* Zapewnienie oddzielnej drogi dostaw surowcow i

wyrobéw gotowych ( ewentualnie harmonogram
czasowy dostaw)

W pomieszczeniach produkcyjnych musi by¢
zapewniona wentylacja (grawitacyjna/ mechaniczna)

* Wysokos¢ pomieszczen (zgodnie z prawem
budowlanym)



Wymagania normy dot. Pomieszczen punkt 4
Normy ISO 22716:

Pomieszczenia muszg byc¢ zaprojektowane tak aby:
zapewnic ochrone produktu

Umozliwic¢ skuteczne wykonane prac porzagdkowych
(sprzatanie, dezynfekcja)

Wyznaczy¢ strefy (pomieszczenia zwigzana z produkcja
konfekcjonowaniem, magazynowaniem + strefa socjalna



WDROZENIE GMP W ZAKtADZIE

DOSTOSOWANIE POMIESZCZEN

v'podtogi, Sciany, sufity i okna w strefie produkcji i konfekcjonowania
zaprojektowane w sposob umozliwiajgcy sprawne przeprowadzenie ich
mycia i dezynfekcji

v'Okna zabezpieczone przed dostepem szkodnikdw/pomieszczenia
klimatyzowane

v podczas budowy nowych stref produkcji nalezy zwrdci¢ uwage na
aspekty zwigzane z procesem ich czyszczenia i dezynfekd;i

v na etapie projektowania nalezy uwzgledni¢ gtadkie powierzchnie i
odpornosc¢ na zrace dziatanie Srodkow czyszczacych i
dezynfekujgcych



Materiaty wykonczeniowe (sufity, Sciany,
podtoga)

e podtogi (materiaty tatwo zmywalne i fatwe w
utrzymaniu porzadku) terakota, wyktadzina
PVC, zywice epoksydowe, posadzki nie pylace
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Materiaty wykonczeniowe (sufity, sciany, pod’foga)

« Sciany z materiatu tatwo zmywalnego (glazura,
panele z tworzyw sztucznych, farba olejna)

fugi nie moga by¢ Panele ze stali
wykruszone

nierdzewnej
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Wymagania normy dot. Pomieszczen punkt 4
Normy ISO 22716:

v'zapewnienie wystarczajgcej powierzchni, na ktorej
wykonywane sg czynnosci zwigzane z przyjmowaniem Surowcow,
produkcjg i magazynowaniem

v'opracowane schematow przeptywu materiatow, produktow i
pracownikéw (omdwione przy strefach czystosci)

Zaplanowanie pracy w zaktadzie umozliwiajgcej:

v'Prawidtowe przechowywanie surowca

v'skuteczne przeprowadzanie procesu mycia i dezynfekcji
v'minimalizujacy ryzyko pomylenia wyrobdw gotowych,
surowcow i materiatow opakowaniowych (strefy)



Wymagania normy dot. Pomieszczen punkt 4
Normy ISO 22716:

We wszystkich strefach zwigzanych z produkcjg i
konfekcjonowaniem musi znajdowac sie
oswietlenie umozliwiajgce prawidtowe
wykonywanie czynnosci zwigzanych z produkcjg i
konfekcjonowaniem



Przyktady oswietlenia
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Wymagania normy dot. urzadzen - punkt
5 normy ISO 22716

=Urzadzenia powinny byc rozmieszczane w taki sposdb aby prace
Zwigzane z przenoszeniem materiatow, drobnego sprzetu oraz
przemieszczanie sie pracownikow nie stanowito zagrozenia dla jakosci
produktow

=Nalezy zapewnicC wystarczajacy dostep do urzadzenia aby prawidtowo
przeprowadziC proces czyszczenia i dezynfekcii

=Elementy urzadzen, urzadzenia w ktdrych odbywa sie produkcja
muszg byC zabezpieczone przez zanieczyszczeniami z zewnatrz.

=Urzadzenie musi by¢ zaprojektowane i wykonane w sposob
uniemozliwiajqcy zanieczyszczenie produktu.



Materiaty zuzywalne — punkt 4.12 normy

Stosowane w pomieszczeniach materiaty zuzywalne nie
powinny wptywac na jakos¢ produktu
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Urzadzenia: materiaty zuzywalne pod szczegdlnym
nadzorem

UWAGA SPRZET ZE STALI NIERDZEWNEJ TEZ NIERAZ
RDZEWIEJE (nadzor nad materiatami zuzywalnymi
punkt 4.12)

Przy ocenie infrastruktury nalezy zwrdci¢ uwage na:
Elementy urzadzen

B\ | Moze zardzewiet

m = | Moze zardzewiec

18



Urzadzenia: materiaty zuzywalne pod
szczegolnym nadzorem

Musi by¢ z tatwo
o ™ zmywalnego
materiatu

Moze zardzewied
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Urzadzenia: materiaty zuzywalne pod szczegdlnym
nadzorem

Blaty tatwo
zmywalne

Nogi mebli moga
rdzewiec
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Sprzet | wyposazenie produkcyjne:

Wzorcowanie urzadzen pomiarowych (punkt 5.4 normy )

,Przyrzagdy pomiarowe w laboratorium i strefie produkcyjnej,
ktore sg wazne dla jakosci produktu, powinny byc regularnie
wzorcowane”.

Pamietajmy o

 Wymaganiach normy

* Przepisach prawa

e GUM (ustawa o wyrobach paczkowanych)
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Sprzet i wyposazenie produkcyjne:

Czyszczenie i dezynfekcja — punkt 5.5. normy 22716

*Wszystkie urzadzenia powinny byc objete programem
czyszczenia a w razie koniecznosci dezynfekcji

UWAGA: pamietajmy o efektywnych srodkach do mycia i
dezynfekcji (punkt normy 4.10.3)

Konserwacja— punkt 5.5. normy 22716
Urzadzenia nalezy regularnie konserwowac

«Czynnosci zwigzane z procesem konserwacji nie powinny
mieC wptywu na jakos¢ produktu

Urzadzenia uszkodzone powinny by¢ odpowiednio
oznakowane i wycofane z uzycia
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Higiena osobista oraz zdrowie pracownikow
(punkt 3.5normy 22716)

« Pracownicy nie mogg wykonywac czynnosci, ktore
mogtyby przyczynic sie do zanieczyszczenia
produkowanych kosmetykow a w szczegolnosci
spozywac positkow, pali¢ papierosy, rozmawiac przez
telefon w pomieszczeniu, w ktorym produkowana s3
kosmetyki”.

« W strefie produkcji, konfekcjonowania, magazynowania
muszg bycC zakazane niehigieniczne praktyki (punkt
3.5.1.5)
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Program Higieny (punkt 5.5.1.1. normy ISO
22716)

« Kazdy pracownik musi przestrzegac zasad higieny |
czystosci (mycie rak, krotko obciete paznokcie, odziez
ochronna czysta nieuszkodzona)

* Nie mozna nosic bizuterii, zegarkow, szpilek, spinek do
wtosOw oraz innych drobnych przedmiotow

Zdrowie pracownikow

Pracownicy produkujacy wyroby kosmetyczne muszg byc¢
zdrowi.

Uwaga pracownik majgcy widoczne objawy choroby lub
majacy otwarte rany na odstonigtych czesciach ciata — NIE
MOZE MIEC BEZPOSREDNIEGO KONTAKTU Z PRODUKTEM

( punkt normy 3.5.2)



POMIESZCZENIA SOCIJALNE — wymagania
normy 22716, wymagania BHP i SANEPID

nalezy zapewnic pracownikom tazienki (jezeli jest to
niezbedne wyposazone w prysznic), toalety, szatnie
powinny znajdowac sie po za strefg produkcji ( punkt
normy 4.6)

pomieszczenia, socjalne muszg by¢ utrzymywane w
nalezytej czystosci (BHP/ wytyczne Sanepid)

Nalezy zapewnic odpowiednig iloS¢ punktow mycia
rak i sprzetu (BHP/ wytyczne Sanepid)

Nalezy zapewni¢ punkt mycia mopow i sprzetu
porzadkowego (BHP/ wytyczne Sanepid)
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Zabezpieczenie pomieszczen produkcyjnych
przed szkodnikami ( punkt normy 4.13)

«Zabezpieczenie pomieszczen przed dostepem szkodnikow
(okna, drzwi)

*Program ochrony przed szkodnikami

Prowadzenie na biezgco obserwacji bytowania szkodnikow
wewnagtrz budynku:

.prowadzenie zapisow z tych kontroli (formularz oceny
obecnosci bytowania szkodnikow)

Zdanie stuzb/ firm oceniajqcych zakiady : , W
przypadku stwierdzenia obecnosci szkodnikow

podpisanie umowy z firmg zwalczajaca szkodniki”
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Wyznaczenie stref brudnych i czystych w zaktadzie oraz
wyznaczenie schematow przeptywu (punkt 4.2, 4,4)
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Surowce i materiaty opakowaniowe -
punkt 6. normy 22716

Kwalifikowanie dostawcow surowcow i materiatow
opakowaniowych

Ocena i wybor dostawcy (kwalifikacja dostawcow towarow i ustug) -
punkt 6.2 normy

DOSTAWA SUROWCOW : Wprowadzenie kryteridw oceny surowcéw ,
materiatow opakowaniowych oraz ocena ich dostawcéw — punkt 6.3
normy

Surowce i materiaty opakowaniowe powinny spetniac okreslone kryteria
akceptowalnosci odpowiednie dla jakosci wyroboéw gotowych.
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Kazdy zaktad musi opracowac swoje kryteria oceny i
przyjecia dostawy ocena lub badania surowcow po
dostarczeniu

« ocena materiatow opakowaniowych po dostarczeniu

« stosowanie certyfikowanych lub posiadajgcych
Swiadectwa jakosci surowcow i materiatow
opakowaniowych , dostarczanych przez dostawcow
posiadajgcych wdrozone systemy jakosci))

« kwarantanna surowcow i materiatdw opakowaniowych

30



Identyfikowalnosc¢ i status — punkt 6.4.4. normy
22716

> Nalezy wprowadzi¢ metody (znakowanie regatow,
pomieszczen) majace na celu zapewnienie
wykorzystywania wytgcznie dopuszczonych do
stosowania surowcow i materiatow opakowaniowych

» Pracownik pobierajgcy surowce i opakowania musi

byC pewien, ze te materiaty sg dopuszczone do
stosowania
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Magazynowanie — punkt 6.6. normy ISO
22716

> Warunki magazynowania powinny by¢ odpowiednie dla
kazdego rodzaju surowcow oraz materiatow
opakowaniowych

» Pojemniki zawierajgce surowce i materiaty opakowaniowe
powinny byC zamkniete i nie powinny sta¢ na podtodze

> W razie przepakowywania surowcow nalezy je oznakowac
w taki sam sposob jak byty oznakowane pierwotnie
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Magazynowanie — punkt 6.6. normy
IS0 22716

W razie poddawania kwarantannie lub odrzucenia surowcow i
materiatow opakowaniowych nalezy je umiescic w odpowiednio
oznakowanym miejscu

*Nalezy zapewni¢ wfasciwy obrot surowcow i materiatow
opakowaniowych w magazynie. Podczas wydawania surowcow i
materiatow opakowaniowych z magazynu nalezy kierowac sie zasada
FI-FO (pierwsze przyszto, pierwsze wyszi0)

Nalezy przeprowadza¢ w magazynie okresowe
inwentaryzacje.(procedura/instrukcje)
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Ponowna ocena surowcow (koniec daty
przydatnosci) — punkt 6.7 normy ISO 22716

=Mozna wdrozyC system ponownej oceny surowcow celu
okreslenia ich przydatnosci do uzytku po okreSlonym czasie
magazynowania ............ do decyzji zaktadu.

=Jakosc¢ stosowanej do produkcji —punkt 6.8 normy ISO
22716

- system uzdatniania wody : monitorowany
- okresowe badania: potwierdzenie jakos¢ wody

- urzadzenia do uzdatniania wody powinny zapobiegac
zastojowi wody.
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Produkcja — punkt 7.0 normy ISO 22716

Prowadzenie odpowiedniej dokumentacji podczas
procesu produkcji (I etap identyfikowalnosci
wyrobu)

Na kazdym etapie operacji wytwarzania i konfekcjonowania nalezy
podejmowac dziatania majgce na celu uzyskanie wyrobu gotowego,
spetniajgcego okreslone wymagania:

Dokumentacja, Receptury, wykazy surowcow (dostepnosc w wersji
elektronicznej lub papierowej)
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Przed przystgpieniem do pracy pracownik musi byc
pewien, ze......

*\Wszystkie surowce sg dostepne i dopuszczone do
uzytkowania

*Urzagdzenia znajdujg sie w dobrym stanie roboczym
(zostaty wyczyszczone i zidentyfikowane)

Strefa, w ktorej odbywaja sie czynnosci zwigzane z
produkcjg jest oczyszczona

* nie mozliwe jest wymieszanie sie surowcow stosowanych
na chwile obecna z surowcami stosowanymi wczesniej

36



Nadawanie numeru partii (identyfikacja
potproduktu, wyrobu gotowego):

Kazdej partii wytworzonej masy produktu nalezy nadac¢ numer.
Numer ten nie musi by¢ identyczny z numerem znajdujgcym sie na
etykiecie wyrobu gotowego jednak musi by¢ mozliwe okreslenie z
jakiej partii produktu wykonany zostat gotowy wyrdb (numer partii
produktu, numer wyrobu gotowego)

Przez caty czas musi by¢ mozliwa identyfikowalnos¢ gtéwnych
urzgdzen, surowcow oraz potproduktow masa produktu/nastaw.
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Magazynowanie wyrobow gotowych — punkt
8 normy ISO 22716

v'wyroby gotowe muszg by¢ magazynowane w okresSlonych
warunkach przez okreslony czas.

v'monitorowanie warunkow przechowywania wyrobdw
gotowych

v'strefa magazynowa powinna umozliwiC magazynowanie
produktow w sposob zorganizowany

v'Nalezy wyznaczyC miejsce na sktadowanie wyrobu
niezgodnego (reklamacje, uszkodzenie itp.) — punkt 8.5
normy 22716
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Produkty, ktore w magazynie znajdujg sie jako pierwsze
powinny go opuscic jako pierwsze

v'Oznakowanie opakowan transportowych z wyrobem
gotowym powinno zawierac:

v'Nazwe lub kod identyfikacyjny
v'Numer partii
v'"Warunki przechowywani

UWAGA KONIECZNA INWENTARYZACIA MAGAZYNU
WYROBOW GOTOWYCH
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Wysytka — punkt 8.4 normy 22716

« Nalezy podjac dziatania aby wysytane wyroby gotowe
spetniaty kryteria akceptowalnosci

« Jezeli to konieczne nalezy podejmowac srodki
ostroznosci w celu zachowania jakosci wyrobu gotowego



Wyrob gotowy — jakie musi spetniac
wymagania (podsumowanie)

v musi spetniac okreslone kryteria akceptowalnosci
v'magazynowany i wysytany w sposob
zapewniajgcy zachowanie jego jakosci

v'przed wprowadzeniem na rynek skontrolowany
ustalonymi metodami badan

v'dopuszczony do obrotu przez personel
odpowiedzialny za jakosc¢
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Kontrola jakosci - punkt 9 normy 22716

e Laboratorium Zaktadowe (normy, procedury badawcze)
* Badania zlecane na zewnatrz
e Zasady pobierania probek
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Przechowywanie probek : archiwum — punkt
9.8 normy 22716

=Probki wyrobow gotowych powinny by¢ przechowywane w
odpowiedni sposdb wyznaczonych do tego celu strefach

=Wielkosc probki powinna umozliwi¢ przeprowadzenie
analiz wymaganych przez przepisy prawa

=Probka wyrobow gotowych powinna byc przechowywana
w okreSlonych warunkach przez okreslony okres czasu
(data waznosci kosmetyku)
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Postepowanie z produktem po za
specyfikacjg — punkt 10. normy 22716

Przetwarzanie masy produktu i wyrobow gotowych

«Jezeli catosc lub czesc¢ partii masy produktu lub wyrobu gotowego nie
spetnia okreslonych kryteridow akceptowalnosci personel odpowiedzialny
za jakos¢ podejmuje decyzje co do ich przetworzenia w celu uzyskania
zatozonej jakosci

*Nalezy okreslic i zatwierdzi¢ metode przetwarzania

Nalezy przeprowadzi¢ kontrole przetworzonych wyrobdéw gotowych lub
masy produktu. Ich wyniki powinny by¢ przegladane przez
upowaznionych pracownikow w celu weryfikacji spetniania kryteriow
akceptowalnosci przez mase produktu lub wyroby gotowe
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Postepowanie z odpadami — punkt 11
normy 22716

v'Odpady nalezy usuwac terminowo i w higieniczny sposob.

v'Na podstawie informacji pochodzacych z procesu produkdiji i z
laboratorium kontroli jakosci nalezy zdefiniowac rozne rodzaje
odpadow, ktére mogag mie¢ wptyw na jakos¢ produktu (Ustawa o
odpadach z dnia 27.04.2001, Dz.U. z 2007 r, Nr 39) .

v'Przeptyw odpadow nie powinien mie¢ wptywu na jakos¢ produkcii i
prace laboratorium.

v'Nalezy prawidtowo prowadzi¢ procesy zwigzane z gromadzeniem,
transportowaniem magazynowaniem oraz usuwaniem odpadow.

v'Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie oznakowanie pojemnikdéw na
odpady.
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Podwykonawstwo - punkt 12 normy
22716

Dopuszcza sie wykonywane dziatan przez firme zewnetrzng w
zakresie:

- Wytwarzania

- Konfekcjonowania

- Wykonywania analiz

- Czyszczenia i dezynfekcji pomieszczen
- Ochrony przed szkodnikami

- Serwisowania urzadzen



Norma dopuszcza odstepstwa (punkt 13
normy 22716).......

« Wszelakie odstepstwa od okreslonych wymagan
powinny byc¢ akceptowane na podstawie
odpowiednich danych uzasadniajgcych podjecie
decyzji w tym zakresie

 Nalezy podejmowac dziatania korygujace tak aby
odstepstwa sie nie powtarzaty (zakup surowcow
od nie kwalifikowanego dostawcy)



Reklamacje 1 wycofanie z rynku punkt

14 normy 22716 (uwaga nie mozemy o tym
dziataniu zapomniec)

*Wszystkie reklamacje zgtaszane do firmy powinny byc
badane i analizowane. Jezeli jest to uzasadnione nalezy
podejmowac dalsze dziatania

-Jezeli wyrob ma byc¢ wycofany z rynku nalezy podjac
odpowiednie dziatanie zgodnie z wymaganiami normy PN
EN ISO 22716 i wprowadzi¢ dziatania korygujace — WYROB
NIEZGODNY, WYCOFANIE WYROBU
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Kontrola zamian — punkt 15 normy 22716

Zmiany, ktdre moga miecC wptyw na jakosc
produktu powinny byc¢ zatwierdzane oraz
wprowadzane w zycie przez upowaznionych
pracownikow na podstawie wystarczajgcych

(L




Audit wewnetrzny — punkt 16 normy 22716

Audit lub Weryfikacja systemu zgodnie z
wymaganiami hormy wdrozenie Dobrych Praktyk
Produkcyjnych powinno byc¢ okresowo weryfikowane.
Narzedziem stosowanym do weryfikacji systemu jest audit

Dalsze dziatania

Podejmowane w wyniku weryfikacji dalsze dziatania

powinny potwierdzi¢c pomysine zakonczenie lub wdrozenie
dziatan korygujacych



Dokumentacja GMP obowigzujgca w firmie

Dokumentacja — jak ja nalezy stworzyc

Zasada I : Kazda firma powinna opracowac, wdrozyc i utrzymac swoj
wiasny system dokumentacji odpowiadajacy jej strukturze
organizacyjnej i rodzajom produktow

System GMP opisuje dziatania okreslone w niniejszej normie w celu ich
udokumentowania oraz wyeliminowania ryzyka wynikajgcego z
interpretacii, straty informacji, pomytek lub btedow witasciwych dla
komunikacji ustnej

System GMP powinien zawierac : procedury, instrukcje

Do sporzadzania dokumentdw i zarzadzania nimi mozna wykorzystac
system informatyczny

System GMP powinien zawierac specyfikacje
protokoty, raporty, metody badawcze, receptury
Forma dokumentacji jest dowolna



KSIEGA GMP: Zgodnie z wytycznymi Normy
nalezy stworzy¢ przewodnik Dobrej Praktyki
Produkcyjnej



1. PRACOWNICY (deklaracja o wiedzy na temat GMP)

System/ Ksiega GMP — propozycje zapisow

SCHEMAT ORGANIZACYJNY FIRMY
KLUCZOWA ODPOWIEDZIALNOSC
HIGIENA PERSONELU

SZKOLENIA PERSONELU

. GOSCIE i OSOBY WIZYTUJACE ZAKtAD

© 0NV A WN

BB R R R
B W N R O

. POMIESZCZENIA
PROCES CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCIJI

OCHRONA PRZED SZKODNIKAMI

URZADZENIA

. WZORCOWANIE

. KONSERWACIJA

13. UPOWAZNIENIA

. ZAKUPY | DOSTAWA TOWAROW

=
Ul

. PROCES WYBORU | KWALIFIKACJI DOSTAWCY

53



Ksiega GMP — propozycje zapisow

12MAGAZYNOWANIE SUROWCOW | OPAKOWAN
17. JAKOSC WODY STOSOWANEJ DO PRODUKCJI
18. PRODUKCIJA

19. WYZNACZENIE PUNKTOW KONTROLNYCH PODCZAS PROCESU , PRODUKCII,
KONFEKCJONOWANIA i MAGAZYNOWANIA

20. MAGAZYNOWANIE MASY PRODUKTU
21. KONFEKCJONOWANIE

22. WYROBY GOTOWE

23. KONTROLA JAKOSCI

24  ODPADY

25. ODSTEPSTWA

26. REKLAMACIE | WYCOFANIE Z RYNKU

27. KONTROLA ZMIAN

28. PROCES WERYFIKACJI (AUDIT WEWNETRZNY)
29 DOKUMENTACIA




KSIEGA GMP Zapisy

Ad 1 . Pracownicy:

-Zakres obowigzkow pracownikow (ksiega GMP, dokumenty
w kadrach).

-Schemat organizacyjny w przedsiebiorstwie

zarzad

!

produkcja | = kontrola -
jakosci biuro
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KSIEGA GMP Zapisy

Ad 3. Kluczowa odpowiedzialnosc kierownictwa

Wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za GMP , deklaracja
odpowiedzialnosci za utrzymanie systemu GMP jego rozwdj i
modernizacje.

Ad 4. Higiena personelu:

-Zapis W ksiedze odnosnie zasad pracy w zaktadzie, kontroli stanu
zdrowia, stosowania odziezy roboczej (dopuszczenie pracownika do
pracy). Instrukcja/procedura z najwazniejszymi wytycznymi
dotyczacymi przystgpienia do pracy, stanu zdrowia, zasad wykonywania
czynnosSci zgodnie z zasadami higieny.

Ad 5. Szkolenia personelu

- Zapis w ksiedze odnosnie organizacji szkolen. Instrukcja/procedura
dotyczaca organizacji szkolen, zasad dokumentowania szkolen (listy
obecnosci, Swiadectwa).



KSIEGA GMP Zapisy

Ad 6. Osoby wizytujgce zaktad

Ksiega GMP: kto jest upowazniony do wizytowania
zaktadow . Kto jest odpowiedzialny za opieke nad osobami
wizytujgcymi zaktad. Instrukcja/procedura dotyczaca
postepowania w zakresie wprowadzania 0sob z zewnatrz
do zaktadu (deklaracja dotyczgca stanu zdrowia).

Ad 7. Pomieszczenia

Ksiega GMP: opis pomieszczen ich przeznaczenia. Schemat
przeptywu drog surowcow, potproduktow i wyrobow
gotowych w zaktadzie w formie graficznej.



KSIEGA GMP Zapisy

Ad 8. Proces mycia i dezynfekcji w zaktadzie

Ksiega GMP: Harmonogram prac porzgdkowych w zaktadzie
oraz Instrukcje/procedury zawierajgce szczegotowe
informacje odnosnie planowanych czynnosci.

Ad 9. Monitoring obecnosci szkodnikow

Ksiega GMP: zapis dotyczacy polityki postepowania
odnosnie monitoringu obecnosci szkodnikow, zasady
postepowania w przypadku stwierdzenia ich obecnosci
(umowa z firmg DDD). Instrukcje/procedury w zakresie
szczegotowego definiowania rodzaju szkodnikow, zasad

monitorowania ich obecnosci oraz postepowania w
przypadku jej stwierdzenia.



KSIEGA GMP Zapisy

Ad. 10 Urzadzenia

Wykaz urzadzen (ksiega GMP/ formularz wykaz urzadzen).
Ad. 11 Wzorcowanie

Wykaz urzadzen podlegajacych wzorcowaniu zgodnie z przepisami prawa
(wagi).
Ad 12. Konserwacja/przeglad urzadzen

Ksiega GMP: zapis odnosnie serwisowania i konserwowania urzadzen.
Instrukcje/procedury szczegdtowy opis postepowania, Harmonogram pracy
zwigzanych z przegladem i konserwacja urzadzen, formularze potwierdzajgce
wykonanie prac. Postepowanie z drobnym sprzetem produkcyjnym w tym z
materiatami podatnymi na zuzycie (twarde plastiki, elementy infrastruktury,
Sciany i podtogi w pomieszczeniach produkcyjnych), Opcjonalnie zapisy
postepowania z szktem ( nadzdér na oknami, Swietlikami).

Ad 13 . Zakupy i dostawa surowcéw

Ksiega GMP: Opis procesul.



KSIEGA GMP Zapisy

Ad. 14 Proces wyboru i kwalifikacji dostawcy.

Ksiega GMP: Kryteria kwalifikacji dostawcy. Uwaga nie jest wymagana coroczna
ocena dostawcow.

Ad. 15 Dostawa i magazynowanie surowcow i opakowan

Ksiega GMP: Zasady organizacji dostaw, opis magazynow.
Procedury/Instrukcje: Kryteria oceny dostaw (certyfikaty, badania surowcow),
Zasady magazynowania surowcow i opakowan, zasady dopuszczenia do
produkcji. Uwaga ze wzgledu na przestrzeganie zasad GMP konieczne jest
przygotowanie instrukcji/procedury inwentaryzacji magazynu + formularza
przeprowadzonego procesu.

Ad. 16 Jakos¢ wody stosowanej do produkgiji

Okreslenie systemu uzdatniania wody oraz parametrow oceny jakosci wody
uzdatnionej (wyniki badan zgodnie z przepisami). Uwaga dopuszczone do
procesu produkcji jest stosowanie wody uzdatnionej dostarczanej w
zamknietych naczyniach. W tym przypadku nalezy rowniez pamietac o
przechowywaniu wynikow badania wody otrzymanych od producenta wody.
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KSIEGA GMP Zapisy
Ad. 17 Produkcja

Ksiega GMP Opis technologii produkcji poszczegolnych wyrobow.

Przygotowanie schematdw blokowych produkcji poszczegdlnych
wyrobow:

Przyjecie dostawy

1

Magazynowanie
SUrowcow

]

Odwazanie

{

Produkcja

]

Kontrola wyrobu
gotowego



KSIEGA GMP Zapisy

Ad 18. Wyznaczanie punktow kontrolnych podczas procesu produkciji,
konfekcjonowania i magazynowania produktow.

Ksiega GMP analiza zagrozen i wyznaczenie Punktow Kontrolnych
oraz okreslenie zasad ich monitorowania (etap, zagrozenie, zasady
prowadzenia monitoringu zagrozenia).

Ad 19. Magazynowanie masy produktu

Ksiega GMP: Opis zasad przechowywania i identyfikowalnosci masy
produktu (nadawanie numeru partii masie produktu).

Ad 20 Konfekcjonowanie

Ksiega GMP: Opis procesu + Procedury/Instrukcje: zasady procesu
konfekcjonowania, zasady kontroli poprawnosci pracy urzadzen
dozujgcych+ formularz kontrolny pracy urzadzen dozujgcych.



KSIEGA GMP Zapisy

Ad 21. Wyroby gotowe

Ksiega GMP: Kryteria akceptowalnosci wyrobow gotowych , zasady
magazynowania wyrobow gotowych, postepowanie z wyrobem po za
specyfikacjg, postepowanie z wyrobem niezgodnym +
Procedury/Instrukcje szczegotowy opis postepowania :
magazynowanie, nadzor nad wyrobem niezgodnym, inwentaryzacja w
magazynie wyrobow gotowych.

Ad. 22 Kontrola jakosci

Ksiega GMP: zasady prowadzenia kontroli jakosci (rodzaje badan),
harmonogramy badan, zasady przechowywania probek (archiwum
probek).

Ad 23. Odpady

Postepowanie z odpadami(segregacja odpadow), zasady przeptywu
odpadow w zakfadzie, sktadowanie odpadow. Procedury/ Instrukcje w
zakresie prac porzadkowych w zaktadzie.



KSIEGA GMP Zapisy

Ad 24. Odstepstwa

Ksiega GMP: Opis postepowania w przypadku gdy stosuje sie inne
postepowanie (magazynowanie surowcow, produkcja, konfekcjonowanie) niz
standardowe. Procedura/Instrukcja odnosnie oznakowania partii produktu
wytworzonego z odstepstwami lub stosowania zapiséw umozliwiajgcych
identyfikacje tej partii zproduktu.

Ad 25. Reklamacje i wycofanie z rynku

Ksiega GMP: Opis postepowania w przypadku reklamacji. Procedura/ Instrukcja
postepowania z reklamacjami, formularz/protokdt/skrzynka@: forma zapisu
reklamacji i postepowania z reklamacja.

Ad 26. Kontrola zmian

Ksiega GMP: Opis postepowania w przypadku zmian podczas procesu
produkcji: wprowadzanie nowych technologii, weryfikacja zapisow.
Procedura/Instrukcja w zakresie zasad wprowadzania zmian i ich
dokumentowania.



KSIEGA GMP Zapisy

Ad. 27 Audit wewnetrzny — weryfikacja stworzonego
systemu.

Ksiega GMP: Opis prowadzonego dziatania i jego
czestotliwosci. Procedura/Instrukcja szczegotowy opis
postepowania oraz ustalenie formy przechowywania
zapisow potwierdzajacych przeprowadzenie czynnosci.
Ad 28. Dokumentacja:

Ksiega GMP Opis sposobu tworzenia dokumentdow ich
przechowywania. Procedura/Instrukcja opis zasad
tworzenia dokumentacji, zatwierdzenia dokumentacji i
sposobu przechowywania dokumentow i zapisow.



Najwazniejsze aspekty GMP:

Analiza zagrozen wystepujgcych podczas
procesu produkcji i konfekcjonowania -
wyznaczanie punktow kontrolnych iich nadzér

AR



Dlaczego to robimy?

, 7.3.6.1. Nalezy zdefiniowac kontrole podczas procesu
oraz ich kryteria akceptowalnosci”

Kryteria akceptowalnosci: wartosci kontrowanego
parametru wraz z granicami tolerancji pozwalajgce
odroznic¢ stan akceptowalny od nieakceptowalnego
(wymagania przepisow, receptura itp.)



Wyznaczamy punkty kontrolne co wzig¢ pod
uwage?

Zagrozenie

e biologiczny, chemiczny lub fizyczny czynnik
albo zdarzenie podczas procesu produkgji
kosmetykow ktory moze mie¢ wptyw na
jakos¢ koncowa produktu
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Identyfikacja zagrozen

» przeprowadzona dla kazdego etapu procesu:

» przeprowadzona dla surowcdéw, materiatéw
opakowaniowych




Analiza zagrozen

Proces zbierania i oceny informacji na temat zagrozen
i warunkow sprzyjajgcych ich wystepowaniu w celu
stwierdzenia, ktore z nich sg istotne dla zachowania
odpowiedniej jakosci produkowanych wyrobow
Narzedzia:

Analiza ryzyka zmodyfikowana na podstawie systemu
HACCP

Ocena ryzyka
Witasne kryteria oceny ryzyka



Punkt kontrolny

Wyznaczenie punktoéw kontrolnych na podstawie
analizy zagrozen
- Etap, w ktorym dokonuje sie pomiaru lub obserwacji

w celu utrzymania wtasciwych parametrow
technologicznych

- Etap, ktory koniecznie musi by¢ pod kontrolg aby
zapobiec zagrozeniu pogorszenia jakosci produktu



Kryteria akceptowalnosci punktu kontrolnego

* Kryteria akceptowalnosci to wartosci, ktore
oddzielajg poziom akceptowalny od
nieakceptowalnego, bezpieczny od niebezpiecznego

e Kryteria akceptowalnosci + wartosc¢ docelowa
zapewniajg uzyskanie bezpiecznego produktu

e Kryteria akceptowalnosci muszg byc ustalone dla
kazdego punktu kontrolnego, s3 wartosciami
mierzalnymi



Rodzaje kryteriow akceptowalnosci

* Wartosci fizyczne- temperatura, czas, waga, wielkosc,
barwa, ksztatt

* Wartosci chemiczne- pH, aktywnos¢ wody, zawartosc
metali ciezkich

* Wartosci mikrobiologiczne badania, szybkie testy
oparte na pomiarze ATP
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Zrédfa informacji przy ustalaniu kryteridw
akceptowalnosci

receptura
dane publikowane w literaturze fachowej

doradztwo ekspertow — konsultantow, producentow
urzgdzen, dostawcow srodkow chemicznych

dane doswiadczalne — wyniki badania kontroli jakosci
przepisy prawa
dobra praktyka tzn. doswiadczenia pracownikow
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Wyznaczone punkty kontrolne - Monitorowanie

Dziatania polegajgce na prowadzeniu kolejno
zaplanowanych obserwacji lub pomiarow parametrow
kontrolnych w punkcie kontrolnym, w celu stwierdzenia
czy dany punkt kontrolny znajduje sie pod kontrol3

Aspekty monitorowania

»dlaczego monitorowanie jest wazne
»Kto monitoruje

»ak monitoruje

»ak czesto monitoruje



Dlaczego Monitorowanie jest wazne

Dowdd na to, ze punkty kontrolne sg sprawdzane

|dentyfikacja problemow zanim spowodujg
pogorszenie sie jakosci wyprodukowanych
kosmetykow

Ustalenie przyczyny problemow

Jest to element weryfikacji systemu dobrych praktyk
produkcyjnych
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