
GMP良好操作规范认证咨询辅导培训

产品名称 GMP良好操作规范认证咨询辅导培训

公司名称 厦门汉墨企业管理咨询有限公司

价格 面议

规格参数

公司地址 思明区龙山南路 84-2 号龙山时尚中心 206 室

联系电话 18950166287 18950166287

产品详情

 

ISO22716-2007化妆品质量管理体系(GMP)

各个行业的GMP标准不一样，根据您的行业选择不同的GMP标准，比如：食品包材有食品包材GMP的标
准，化妆品的标准主要为iso22716&gmpc，食品有食品的gmp标准等。

 

    
国际标准化组织（ISO）2007年11月制定发布的针对化妆品行业的质量管理体系标准，即ISO22716：2007
化妆品良好生产规范（Cosmetics-Good Manufacturing Practices）。

漳州GMP良好操作规范认证培训辅导咨询，厦门GMP良好操作规范认证培训辅导咨询

龙岩GMP良好操作规范认证培训辅导咨询，泉州GMP良好操作规范认证培训辅导咨询

莆田GMP良好操作规范认证培训辅导咨询，三明GMP良好操作规范认证培训辅导咨询

定义

     2011年4月21日，欧盟官方公报上发布了《EN ISO 22716: 2007化妆品—良好生产操作(GMP)
—良好生产操作指南》(ISO 22716: 2007)，公告该指南正式成为欧盟化妆品法规(EC) No
1223/2009的GMP协调标准，也就是说，符合EN ISO 22716: 2007即表示符合了欧盟化妆品法规的GMP要求
。欧盟部化妆品法规Regulation（EC）1223/2009于2013年7月11日在27个欧盟成员国（以及挪威、冰岛和
列支敦士登）中作为国家法律正式实施，而不像之前的化妆品指令76/768 EEC那样在各国执行前需要转
换。该法规对化妆品的安全性提出了更加严格的要求，其中明确了产品责任人将承担更多的法律责任，E
N ISO
22716也即符合此欧盟新法规（EC）1223/2009涉及GMP的要求。国际化妆品监管合作组织（International



Cooperation on Cosmetic Regulation，ICCR）是美国食品药品管理局、日本厚生劳动省、欧洲联盟的欧洲
委员会企业总局和加拿大卫生部的化妆品监管理部门组成的国际组织。ICCR于2008年7月在美国的华盛
顿召开了第二次会议。会上，各国监管机构同意尽可能在各自地区实施ISO
22716标准。具体情况如下：美国同意考虑ISO
22716国际标准和修改现有的FDA的指导原则。欧盟将实施欧盟标准化委员(European Committee for
Standardization，CEN)会通过的 TC 217/ISO 22716国际标准。加拿大同意考虑ISO
22716国际标准，并期待采用ICCR-3的自愿GMP标准。日本通知地方，日本化学工业协会（Japan
Chemical Industry Association，JCIA）采用ISO 22716 国际标准。

ISO22716的具体要求

    人员：员工必须具备良好的个人卫生及健康状况，对所有员工要进行技能培训，培训后应评估员
工知识的积累⋯⋯

    厂房：厂房在选址、设计、结构使用上应确保保护产品，降低产品、原料、包材的交叉混杂；在
指定区域进行存储、生产、质量控制并提供足够的场地方便货物接收，存储，生产等⋯⋯

   
设备：应满足预期用途并易于清洗，必要时，进行消毒及维护保养，维护保养工作不能污染产品⋯⋯

    生产：在制造及包装的每一阶段，应采取措施保证成品符合其应有特性；所有制造加工应根据生
产文件要求进行，并且需要过程确认及过程控制⋯⋯

    不合格品处理：应由授权人员对拒收的物品进行分析研究；对返工产品实施控制，并有授权人员
检查以验证其符合性⋯⋯

    投诉及召回：所有反馈到工厂的投诉都应评审，并进行调查研究跟进；当发生影响消费者安全的
召回时，应给予授权人员权力并让所有人知道⋯⋯

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

