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EESTI STANDARDI EESSONA

See Eesti standard on

— Euroopa standardi EN 1ISO 22716:2007 sisu poolest identne t6lge eesti keelde ja sellel on sama staatus mis
joustumisteate meetodil vastuvdetud originaalversioonil. Tdlgenduserimeelsuste korral tuleb lahtuda
ametlikes keeltes avaldatud tekstidest;

— joustunud Eesti standardina inglise keeles veebruaris 2008;

— eesti keeles avaldatud sellekohase teate iimumisega EVS Teataja 2012. aasta veebruarikuu numbris.
Standardi on télkinud Annemari Linno.

Standardi t6lke koostamise ettepaneku on esitanud Sotsiaalministeerium, standardi télkimist on korraldanud
Eesti Standardikeskus ning rahastanud Sotsiaalministeerium.

Euroopa standardimisorganisatsioonid on
standardi EN ISO 22716:2007
kéattesaadavaks 15.11.2007.

teinud Euroopa
rahvuslikele liikmetele

See standard on Euroopa standardi EN ISO 22716:2007
eestikeelne [et] versioon. Teksti tolke on avaldanud Eesti
Standardikeskus ja sellel on sama staatus ametlike keelte
versioonidega.

Date of Availability of the Standard

EN ISO 22716:2007 is 15.11.2007.

European

This standard is the Estonian [et] version of the European
Standard EN ISO 22716:2007. It has been translated by the
Estonian Centre for Standardisation. It has the same status
as the official versions.

Tagasisidet standardi sisu kohta on vdimalik edastada, kasutades EVS-i veebilehel asuvat tagasiside vormi voi
saates e-kirja meiliaadressile standardiosakond@evs.ee.
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millisel teel iima Eesti Standardikeskuse kirjaliku loata on keelatud.

Kui  Tell on kusimusi standardite  autorikaitse  kohta, votke
Aru 10, 10317 Tallinn, Eesti; www.evs.ee; telefon 605 5050; e-post info@evs.ee
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EESSONA

Selle standardi (EN ISO 22716:2007) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 217 ,Kosmeetika“ koostdds
tehnilise komiteega CEN/SS H99 ,Tooted kasutamiseks majapidamises ja vabal ajal — Kindlaksmaaramata®“,
mille sekretariaati haldab CMC.

Sellele Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tblke avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2008. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2008. a maiks.

Tuleb pdoérata téhelepanu vdimalusele, et standardi moéni osa voib olla patendidiguse subjekt. CEN-i
[ja/vdi CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendidigus(t)e véljaselgitamise eest.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide rahvuslikud

standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, lirimaa, Island, ltaalia,

Kreeka, Klpros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia,

Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, TSehhi Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik.
Joustumisteade

CEN on standardi ISO 22716:2007 teksti ilma hegi muutuseta Ule votnud standardina EN 1ISO 22716:2007.
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SISSEJUHATUS

Need juhised on mdeldud heade tootmistavade rakendamiseks kosmeetikatoodete vallas. Nimetatud juhised on
loodud kosmeetikatdodstuses arvestamiseks ja votavad arvesse selle sektori spetsiifilisi vajadusi. Need juhised
pakuvad organisatsioonilist ja praktilist ndu toote kvaliteeti mdjutavate inim-, tehniliste ja administratiivsete
faktorite haldamiseks.

Juhised on kirjutatud selliselt, et neid on vdimalik kasutada kogu tootmisprotsessi jooksul alates vastuvétust
kuni tarnimiseni. Lisaks on dokumendi eesmarkideni jdudmiseks selguse huvides lisatud iga pdhilise osa juurde
pdhimote.

Head tootmistavad koosnevad kvaliteedi maaramise kontseptsiooni praktilisest arendamisest tehases toimuvate
tegevuste kirjeldamise kaudu, mis pdhinevad teaduslikul hinnangul ja riski hindamisel. Nende GMP juhiste
eesmargiks on defineerida tegevused, mis voimaldavad valmistada defineeritud tunnustele vastava toote.

Dokumentatsioon on heade tootmistavade lahutamatu osa.
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1 KASITLUSALA

See rahvusvaheline standard annab juhised kosmeetikatoodete tootmiseks, kontrollimiseks, sdilitamiseks ja
tarnimiseks.

Need juhised hdélmavad toote kvaliteedi aspekte, kuid ei kata tervikuna ohutuse aspekte tehases tddtavate
inimeste jaoks ega ka keskkonnakaitse aspekte. Ohutuse ja keskkonna aspektid on tootjafirma sisemised
kohustused ning neid vdib reguleerida kohalike seaduste ja méaruste abil.

Need juhised ei ole rakendatavad teadus- ja arendustegevuses ning valmistoodete levitamisel.

2 TERMINID JA MAARATLUSED
Standardi rakendamisel kasutatakse alljargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

21
vastavuskriteerium (acceptarice criteria)
arvulised piirangud, vahemikud voi muud sobivad maaratlused katse tulemuste aktsepteerimiseks

22

audit (audit)

ststemaatiline ja séltumatu uuring, et maarata, kas kvaliteedi saavutamiseks vajalik tegevus ja sellega seotud
tulemused vastavad planeeritud tegevusele ning kas neid tegevusi on efektiivselt rakendatud ja kas need
sobivad eesmérkide saavutamiseks

23

partii (batch)

defineeritud kogus toorainet, pakkematerjali vdi toodet, mis on saadud Uhest protsessist voi protsesside seeriast
selliselt, et seda vdib ootuspéraselt pidada Uhetaoliseks

24
partii number (batch number)
arvude, tédhtede ja/voi siimbolite iseloomulik kombinatsioon, mis vdimaldab partii spetsiifiliselt identifitseerida

25
pakkimata toode (bulk product)
iga toode, mis on Iabinud tootmisastmed kuni (kuid mitte kaasa arvatud) 16pliku pakendamiseni

2.6

kalibreerimine (calibration)

tegevuste kogum, mis tuvastab spetsiifilistel tingimustel suhte médteinstrumendi v6i mddtesisteemi toodud
vaartuste vdi vaartuste, mis on saadud materjalide maaramisel, ja vastava tuntud vordlusstandardi vééartuste
vahel

2.7

muutuste kontroll (change control)

sisemine korraldus ja vastutused, mis on seotud hea tootmistava alla kuuluva Uhe v6i mitme tegevuse iga
planeeritud muudatusega, et tagada koigi toodetud, pakitud, kontrollitud ja sailitatud toodete vastamine
defineeritud vastavuskriteeriumile

2.8

puhastamine (cleaning)

koik tegevused, mis tagavad puhtuse ja hea valimuse taseme ning seisnevad n&htava mustuse eraldamises ja
eemaldamises jargmiste erinevates proportsioonides kombineeritud faktorite abil nagu keemiline toime,
mehaaniline toime, temperatuur ja tegevuse kestvus





