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Αριθµός 532

Οι περί Καλλυντικών Προϊόντων (Κανόνες Ορθής Βιοµηχανικής Πρακτικής) Κανονι�
σµοί του 2004, οι οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό Συµβούλιο δυνάµει των διατά�
ξεων του άρθρου 34, των περί Καλλυντικών  Νόµων του 2001 µέχρι 2004,
αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµο�
σιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του
άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που
Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε
το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ  ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΝΟΜΟΙ  2001 ΜΕΧΡΙ 2004

Κανονισµοί δυνάµει του άρθρου 34

 2001
 2003

του 2004.

 Υπουργικό Συµβούλιο, ασκώντας τις εξουσίες  του
χορηγούνται δυνάµει του άρθρου 34 των περί Καλλυντικών
Προϊόντων Νόµων του 2001 µέχρι 2004, εκδίδει τους ακόλουθους
Κανονισµούς:

τίτλος.

Ερµηνεία.

1. Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι Περί
Καλλυντικών Προϊόντων (Κανόνες Ορθής Βιοµηχανικής Πρακτικής)
Κανονισµοί του 2004.

2. (1) Στους παρόντες Κανονισµούς, εκτός αν από το κείµενο
προκύπτει διαφορετική έννοια *

"αριθµός παρτίδας" σηµαίνει ένα χαρακτηριστικό συνδυασµό αριθµών
και/ή γραµµάτων µε τον οποίο ταυτοποιείται ειδικά µια

"διαδικασίες" σηµαίνει την περιγραφή των εργασιών που πρέπει να
εκτελεστούν, των προφυλάξεων που πρέπει να ληφθούν και των
µέτρων που πρέπει να εφαρµοστούν, αµέσως ή εµµέσως, σχετικά µε
την παρασκευή ενός καλλυντικού

 επιµόλυνση" σηµαίνει την επιµόλυνση µιας πρώτης
ύλης ή προϊόντος µε ένα άλλο υλικό ή

"διασφάλιση ποιότητας καλλυντικών προϊόντων" σηµαίνει το σύνολο
των  ρυθµίσεων µέσω των οποίων επιδιώκεται να
εξασφαλισθεί ότι τα καλλυντικά προϊόντα έχουν την ποιότητα που
απαιτείται για τη χρήση για την οποία

"έλεγχος και επιβεβαίωση της αξιοπιστίας" σηµαίνει κάθε ενέργεια που
αποσκοπεί στο να αποδείξει ότι, σύµφωνα µε τις αρχές των κανόνων
καλής παρασκευής, κάθε διαδικασία κατεργασίας, εξοπλισµός, υλικό,
δραστηριότητα ή σύστηµα οδηγεί πράγµατι στα προσδοκώµενα
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"έλεγχος κατά τη διάρκεια παρασκευής" σηµαίνει τον έλεγχο που
διενεργείται κατά την διάρκεια της παρασκευής για να ελεγχθεί και αν
απαιτείται, να ρυθµιστεί κατάλληλα η όλη διαδικασία ώστε να
εξασφαλιστεί ότι το προϊόν  είναι σύµφωνο µε τις  ο
έλεγχος του  ή του εξοπλισµού µπορεί να
επίσης ως µέρος του ελέγχου κατά τη διάρκεια της

"ενδιάµεσο προϊόν" σηµαίνει το µερικώς παρασκευασµένο υλικό που
πρέπει να περάσει από περαιτέρω στάδια παρασκευής πριν καταστεί
προϊόν

"επιβεβαίωση" σηµαίνει κάθε ενέργεια που σκοπός της είναι να
καταδειχθεί ότι κάθε εξοπλισµός λειτουργεί σωστά και οδηγεί
πράγµατι προς τα προσδοκώµενα  ο όρος
επιβεβαίωση της αξιοπιστίας µερικές φορές διευρύνεται και
ενσωµατώνει την έννοια της

"Επιτροπή" σηµαίνει την Επιτροπή των Ευρωπαϊκών

"κανόνες ορθής βιοµηχανικής πρακτικής στην παρασκευή
καλλυντικών προϊόντων" σηµαίνει τις διαδικασίες για τη διασφάλιση
ποιότητας καλλυντικών προϊόντων µε τις οποίες επιδιώκεται να
εξασφαλισθεί ότι τα καλλυντικά προϊόντα παρασκευάζονται και
ελέγχονται σύµφωνα µε τα πρότυπα ποιότητας που είναι κατάλληλα
για τον σκοπό για τον οποίο

"καραντίνα" σηµαίνει την κατάσταση στην οποία βρίσκονται πρώτες
ύλες ή υλικά συσκευασίας, ενδιάµεσα, χύµα ή τελικά προϊόντα
αποµονωµένα φυσικώς ή µε άλλο αποτελεσµατικό τρόπο µέχρι να
αποφασιστεί σχετικά µε την αποδέσµευση ή την απόρριψη τους

"Νόµος" σηµαίνει τους περί Καλλυντικών Προϊόντων Νόµους του 2001
µέχρι 2004·

"παρτίδα" σηµαίνει την καθορισµένη ποσότητα πρώτης ύλης, υλικού
συσκευασίας ή προϊόντος που τυγχάνει  µε µία
διαδικασία ή µε σειρά διαδικασιών έτσι ώστε να µπορεί να αναµένεται
ότι  είναι οµοιογενές για να συµπληρωθούν ορισµένα στάδια
παρασκευής χρειάζεται να διαιρεθεί µια παρτίδα σε ένα αριθµό
υποπαρτίδων, οι οποίες αργότερα συνενώνονται σχηµατίζοντας µια
τελική οµοιογενή  στην περίπτωση συνεχούς παρασκευής η
παρτίδα πρέπει να αντιστοιχεί σε καθορισµένο κλάσµα της
παρασκευής, που χαρακτηρίζεται από το ότι αποσκοπείται να είναι

 για έλεγχο του τελικού προϊόντος, η παρτίδα ενός
προϊόντος περιλαµβάνει όλες τις µονάδες µιας µορφής που είναι
παρασκευασµένες από την ίδια αρχική µάζα υλικού και έχουν
υποβληθεί σε µια µόνη σειρά παρασκευαστικών διεργασιών ή µία
µόνη σειρά αποστειρωτικής διεργασίας η στην περίπτωση συνεχούς
παρασκευής όλες τις µονάδες που παρασκευάζονται µέσα σε
δεδοµένη χρονική

"προϊόν χύµα" σηµαίνει κάθε προϊόν που έχει συµπληρώσει όλα τα
στάδια παρασκευής εκτός από την τελική
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"πρώτη ύλη" σηµαίνει κάθε ουσία που χρησιµοποιείται στην
παρασκευή ενός καλλυντικού προϊόντος µε εξαίρεση τα υλικά

"ρύθµιση" (βαθµονόµηση) σηµαίνει το σύνολο των εργασιών που
καθορίζουν, κάτω από καθορισµένες συνθήκες, τη σχέση µεταξύ των
τιµών που δείχνει ένα όργανο µέτρησης ή σύστηµα µέτρησης, ή των
τιµών που αντιπροσωπεύονται από υλικό µέτρησης, και των
αντιστοίχων γνωστών τιµών ενός "προτύπου

"Συµβούλιο Καλλυντικών" σηµαίνει το Συµβούλιο που καθιδρύεται µε
βάση το άρθρο 4 του Νόµου

"σύστηµα" σηµαίνει την συστηµατοποιηµένη διάταξη
αλληλεπιδρόντων ενεργειών και τεχνικών, οι οποίες συνδυάζονται για
να δηµιουργήσουν ένα οργανωµένο

"τελικό προϊόν" σηµαίνει το. καλλυντικό προϊόν που έχει υποστεί όλα
τα στάδια παρασκευής, συµπεριλαµβανοµένης και της συσκευασίας
του στον τελικό

"υλικό συσκευασίας" σηµαίνει κάθε υλικό που χρησιµοποιείται για τη
συσκευασία ενός καλλυντικού προϊόντος, µε εξαίρεση κάθε εξωτερική
συσκευασία που χρησιµοποιείται για µεταφορά ή αποστολή

 τα υλικά συσκευασίας αναφέρονται ως πρωταρχικά, ή
δευτερεύοντα ανάλογα µε το αν προορίζονται ή όχι να έλθουν σε
άµεση επαφή µε το προϊόν.

(2) Όροι που χρησιµοποιούνται στους παρόντες Κανονισµούς και
δεν έτυχαν καθορισµού σ' αυτούς, έχουν την έννοια που αποδίδεται
στους αντίστοιχους όρους από το Νόµο.

Απαγόρευση
παρασκευής στη
∆ηµοκρατία χωρίς
άδεια

3.+(1) Τηρουµένων των διατάξεων των παρόντων Κανονισµών
οποιωνδήποτε Κανονισµών που δυνατόν να εκδοθούν, η ολική ή
µερική παρασκευή καλλυντικών προϊόντων, οι εργασίες
κατατµήσεως. συσκευασίας και εµφάνισης, επιτρέπονται µόνο µε
άδεια που χορηγεί το Συµβούλιο Καλλυντικών (που από τώρα
στο εξής  αναφέρεται ως "άδεια παρασκευής") µετά από αίτηση του
ενδιαφερόµενου σε τύπο που καθορίζεται από το Συµβούλιο
Καλλυντικών. Η άδεια παρασκευής απαιτείται ακόµη και αν τα
παρασκευαζόµενα καλλυντικά προϊόντα προορίζονται για εξαγωγή.

(2) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις της παραγράφου (1), δεν χρειάζεται
άδεια παρασκευής +
(α) Πα εργασίες συσκευασίας και εµφάνισης, από εισαγωγείς ή από
υπεύθυνους για τη διάθεση καλλυντικών προϊόντων στην αγορά, που
σκοπό έχουν την προσαρµογή της συσκευασίας καλλυντικών
προϊόντων µε τις απαιτήσεις για σήµανση όπως ορίζονται στο
(β) για µερική παρασκευή καλλυντικών προϊόντων, εργασίες
κατατµήσεως, συσκευασίας και εµφάνισης που διεξάγονται στο χώρο

 τους µε αποκλειστικό σκοπό τη λιανική  τους στο
κοινό.
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 και εξέταση 4.
(1) Η άδεια παρασκευής εκδίδεται εφόσον ο αιτητής ικανοποιεί

(α) Καθορίζει το προϊόν και τις µορφές καλλυντικών προϊόντων
που πρόκειται να παρασκευαστούν καθώς και τον τόπο όπου
αυτές παρασκευάζονται και ελέγχονται,

(β) διαθέτει για την παρασκευή κατάλληλους και επαρκείς
χώρους, τεχνικό εξοπλισµό, σχέδιο στελέχωσης µε το απαραίτητο
προσωπικό και δυνατότητες για την παρασκευή, τον έλεγχο και
την αποθήκευση του προϊόντος σύµφωνα µε τις διατάξεις
παρόντων κανονισµών.

(2) Ο αιτητής οφείλει να παρέχει στην  του τις πληροφορίες
που αποδεικνύουν ότι ικανοποιεί τις ανωτέρω απαιτήσεις.

(3)  Συµβούλιο Καλλυντικών εκδίδει την άδεια παρασκευής µόνο
εφόσον ικανοποιούνται τα κριτήρια της παραγράφου (1), µετά από
επιθεώρηση που διενεργείται από εξουσιοδοτηµένους λειτουργούς για
να διακριβωθεί  τα στοιχεία που υποβάλλονται µε την αίτηση είναι
ακριβή. Για να εξασφαλιστεί η τήρηση των απαιτήσεων που
προβλέπονται στη παράγραφο (1), η άδεια δύναται να συνοδεύεται
από  οι οποίοι επιβάλλονται κατά την έκδοση της ή
µεταγενέστερα.

(4) Η άδεια παρασκευής εκδίδεται το συντοµότερο δυνατό και όχι
αργότερα από  µέρες από την ηµεροµηνία που έχει παραληφθεί
από το Συµβούλιο Καλλυντικών ο πλήρης φάκελος για την
της.

(5) Η άδεια παρασκευής ισχύει µόνο για τους χώρους, τα
καλλυντικά προϊόντα και τις µορφές που αναφέρονται στην αίτηση.

(6) Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας παρασκευής
υποβάλει αίτηση για τροποποίηση ενός από τα στοιχεία των
υποπαραγράφων (α) και (β) της παραγράφου (1), η αίτηση
τροποποίησης εξετάζεται σε διάστηµα που δεν υπερβαίνει τις 60
ηµέρες. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις η προθεσµία αυτή δυνατό να
παραταθεί µέχρι και  ηµέρες. 
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(7) Σε περίπτωση που το Συµβούλιο Καλλυντικών ζητεί
συµπληρωµατικές πληροφορίες από τον αιτητή σχετικά µε τα στοιχεία
της παραγράφου  οι σχετικές προθεσµίες των παραγράφων (4) και
(6) δυνατό να ανασταλούν µέχρι να υποβληθούν τα απαιτούµενα
συµπληρωµατικά στοιχεία.

(8)  Συµβούλιο Καλλυντικών  σε εξαιρετικές και
δικαιολογηµένες περιπτώσεις, να επιτρέψει σε  να
αναθέτουν την πραγµατοποίηση ορισµένων φάσεων της παρασκευής
και /ή ορισµένων ελέγχων, σε τρίτους. Στην περίπτωση αυτή, οι
έλεγχοι που γίνονται από το Συµβούλιο Καλλυντικών
πραγµατοποιούνται επίσης στους τρίτους που έχουν ορισθεί.

(9)  Συµβούλιο Καλλυντικών πρέπει να αιτιολογεί επαρκώς
να κοινοποιεί γραπτώς κάθε απόφαση που λαµβάνεται µε βάση τον
παρόντα κανονισµό στον ενδιαφερόµενο, αναφέροντας τα ένδικα
µέσα κατά της απόφασης αυτής και την προθεσµία εντός της οποίας
δύναται αυτά να ασκηθούν.

 γεγονός της έκδοσης της άδειας παρασκευής δηµοσιεύεται
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας µε συνοπτική περιγραφή
του περιεχοµένου της.

Τέλη εξέτασης της
αίτησης για έκδοση
άδειας παρασκευής,
ισχύς και ανανέωση
της άδειας "
παρασκευής

5.' (1) Τα τέλη εξέτασης της αίτησης για έκδοση άδειας παρασκευής
καθορίζονται στις 500 λίρες Κύπρου.

(2) Η άδεια παρασκευής ισχύει για περίοδο 5 ετών και ανανεώνεται
ύστερα από αίτηση του κατόχου της άδειας παρασκευής, η οποία
πρέπει να υποβάλλεται στο Συµβούλιο 3 τουλάχιστο µήνες  τη
λήξη της. Η αίτηση για ανανέωση της άδειας παρασκευής γίνεται σε
τύπο που καθορίζει το Συµβούλιο Καλλυντικών και συνοδεύεται από
τα καθορισµένα τέλη ανανέωσης, που ορίζονται στις 300 λίρες
Κύπρου.

Υποχρεώσεις κατόχου
άδειας παρασκευής.

6. Ο κάτοχος της άδειας παρασκευής έχει τις εξής υποχρεώσεις:

(α) Να διαθέτει το απαραίτητο προσωπικό τόσο από την
άποψη της παρασκευής, όσο και από την άποψη του
ελέγχου του καλλυντικού προϊόντος,

(β) να υποβάλλει προς έγκριση στο Συµβούλιο Καλλυντικών
κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση των πληροφοριακών
στοιχείων  έχουν υποβληθεί σύµφωνα µε τις
διατάξεις της παραγράφου  του Κανονισµού 4,

(γ) να εξασφαλίζει, ανά πάσα στιγµή, την ελεύθερη
πρόσβαση στους χώρους παρασκευής και ελέγχου
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στους εξουσιοδοτηµένους λειτουργούς,

(δ) να παρέχει στο προσωπικό τη δυνατότητα να
εκπληρώνει το έργο που του έχει ανατεθεί και να  στη
διάθεση του όλα τα απαραίτητα µέσα για το σκοπό αυτό,

(ε) να τηρεί τις πρόνοιες των παρόντων κανονισµών,

(ζ) να τηρεί οποιουσδήποτε άλλους όρους ήθελε
στην άδεια παρασκευής το Συµβούλιο Καλλυντικών.

Επιθεωρήσεις και 7."(1)  Συµβούλιο Καλλυντικών εξασφαλίζει µε επανειληµµένους
ελέγχους ότι οι παρασκευαστές είναι σε  να πραγµατοποιήσουν
την Παρασκευή και ελέγχους σύµφωνα µε τις διατάξεις των παρόντων
κανονισµών,

(2) Οι εξουσιοδοτηµένοι λειτουργοί έχουν τα ακόλουθα καθήκοντα
και αρµοδιότητες:

(α) Να επιθεωρούν τα εργαστήρια όπως και τους χώρους
παρασκευής και έλεγχου καλλυντικών προϊόντων,

(β) να λαµβάνουν δείγµατα των καλλυντικών προϊόντων
 ή των συστατικών τους,

(γ) να εξετάζουν κάθε έγγραφο που αφορά το αντικείµενο
της επιθεώρησης και του ελέγχου, µε την επιφύλαξη
οποιωνδήποτε διατάξεων που περιορίζουν το εν λόγω
δικαίωµα αναφορικά µε την περιγραφή του τρόπου
παρασκευής.

(3)  ανωτέρω εξουσιοδοτηµένοι λειτουργοί, µετά από κάθε
επιθεώρηση, αναφέρουν γραπτώς κατά πόσο η παρασκευή είναι
σύµφωνη µε τους παρόντες  περιεχόµενο της εν
λόγω αναφοράς κοινοποιείται γραπτώς στον υπό επιθεώρηση
παρασκευαστή.

 και
ανάκληση άδειας

 και

∆ιασφάλιση

8  Συµβούλιο Καλλυντικών δύναται να αναστείλει ή να
ανακαλέσει την άδεια παρασκευής, για µια κατηγορία καλλυντικών
προϊόντων ή για το σύνολο αυτών όταν διαπιστώσει ότι οποιαδήποτε
από τις απαιτήσεις της παραγράφου (1) του Κανονισµού 4, δεν
τηρείται.

9. Κάθε παρασκευαστής δηµιουργεί και εφαρµόζει ένα
αποτελεσµατικό σύστηµα διασφάλισης ποιότητας καλλυντικών
προϊόντων, στο οποίο συµµετέχουν ενεργά η διοίκηση και το
προσωπικό  διαφόρων τµηµάτων.
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Προσωπικό.

Χώροι
και εξοπλισµός.

Τεκµηρίωση.

10.(1) Σε κάθε µονάδα παρασκευής ο παρασκευαστής έχει
υποχρέωση να διαθέτει ικανό και κατάλληλα ειδικευµένο προσωπικό,
το οποίο πρέπει να είναι και αριθµητικά επαρκές για την επίτευξη των
στόχων της διασφάλισης της ποιότητας των καλλυντικών προϊόντων.

(2) Τα καθήκοντα του διοικητικού και εποπτικού προσωπικού τα
οποία είναι υπεύθυνα για την εφαρµογή των κανόνων καλής
παρασκευής, καθορίζονται στην περιγραφή καθηκόντων. Οι
ιεραρχικές σχέσεις πρέπει να καθορίζονται σε ένα οργανόγραµµα. Τα
οργανογράµµατα και η περιγραφή καθηκόντων πρέπει να εγκρίνονται
σύµφωνα µε τις εσωτερικές διαδικασίες της επιχείρησης του
παρασκευαστή.

(3)  προσωπικό που αναφέρεται στην παράγραφο (2) πρέπει να
διαθέτει επαρκή εξουσιοδότηση • για την ορθή ' άσκηση των
καθηκόντων του.

(4) ΣΤΟ προσωπικό πρέπει να παρέχεται τεκµηριωµένη βασική και
συνεχής εκπαίδευση, στην οποία περιλαµβάνονται η  και η
εφαρµογή των αρχών των κανόνων της διασφάλισης ποιότητας
καλλυντικών προϊόντων και καλής παρασκευής.

(5) Πρέπει να καταρτίζονται γραπτώς και να παρακολουθείται η·
εφαρµογή προγραµµάτων υγιεινής προσαρµοσµένα στις
δραστηριότητες του προσωπικού. Τα προγράµµατα αυτά πρέπει να
περιλαµβάνουν διαδικασίες που αφορούν την υγεία, την υγιεινή και
την ενδυµασία του προσωπικού.

 Οι χώροι παρασκευής και ο εξοπλισµός για την παρασκευή
πρέπει να τοποθετούνται, να σχεδιάζονται  να κατασκευάζονται, να
προσαρµόζονται και να συντηρούνται ώστε να είναι κατάλληλοι για
λειτουργίες για τις οποίες προορίζονται.

(2) Η διάταξη τους, ο σχεδιασµός τους και ο τρόπος χρήσης πρέπει
να αποβλέπει στην ελαχιστοποίηση των κινδύνων σφάλµατος και να
επιτρέπει τον αποτελεσµατικό καθαρισµό και τη συντήρηση για την
αποφυγή της άµεσης και της έµµεσης επιµόλυνσης και γενικά κάθε
ανεπιθύµητης επίδρασης στην ποιότητα των προϊόντων.

12.(1) Κάθε παρασκευαστής πρέπει να έχει ένα σύστηµα
τεκµηρίωσης, βασιζόµενο στις προδιαγραφές, τις µεθόδους
παρασκευής και τις οδηγίες  την παρασκευή και τη συσκευασία, τις
διαδικασίες παρασκευής και τα στοιχεία που καλύπτουν τις διάφορες
παρασκευαστικές διαδικασίες. Τα έγγραφα πρέπει να είναι καθαρά,
χωρίς λάθη και ενηµερωµένα. Προτυπωµένα έγγραφα για τις
παρασκευαστικές διαδικασίες και τις συνθήκες παρασκευής πρέπει να
είναι διαθέσιµα µαζί µε ειδικά έγγραφα για την παρασκευή της κάθε
παρτίδας.

(2)  σύνολο αυτών των εγγραφών πρέπει να επιτρέπει την



Παρασκευή.

Υπεύθυνος
παρασκευής

Έλεγχος ποιότητας και
υπεύθυνος ελέγχου
ποιότητας
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αναδροµή στο ιστορικό της παρασκευής της κάθε παρτίδας. Η
τεκµηρίωση που αφορά  παρτίδες πρέπει να διατηρείται
τουλάχιστον 1 έτος µετά την ηµεροµηνία λήξης των παρτίδων για την
µακρύτερη περίοδο ή τουλάχιστον 5 έτη µετά από την ηµεροµηνία
παρασκευής του προϊόντος.

(3) Στην περίπτωση που χρησιµοποιούνται µηχανογραφικά,
ηλεκτρονικά, φωτογραφικά ή άλλα συστήµατα επεξεργασίας
δεδοµένων, αντί των γραπτών εγγράφων, ο παρασκευαστής έχει
υποχρέωση να επαληθεύει το σύστηµα και να αποδεικνύει ότι τα
δεδοµένα που αποθηκεύονται από τα συστήµατα αυτά πρέπει να
είναι ευκόλως προσβάσιµα και ευανάγνωστα. Τα δεδοµένα που
αποθηκεύονται ηλεκτρονικά πρέπει να προστατεύονται από τον
κίνδυνο να απολεσθούν ή να φθαρούν όπως µε αντιγραφή ή back&up
και µεταφορά σε ένα άλλο σύστηµα αποθήκευσης.

13.(1) Οι διάφορες εργασίες παρασκευής πρέπει να διεξάγονται βάσει
προκαθορισµένων οδηγιών και διαδικασιών σύµφωνα µε τους
κανόνες ορθής βιοµηχανικής πρακτικής. Ικανοποιητικά και επαρκή
µέσα πρέπει να είναι διαθέσιµα ώστε να διεξάγονται έλεγχοι κατά τη
διαδικασία της παρασκευής.

(2) Οι εργασίες παρασκευής επιβλέπονται από πρόσωπο µε
κατάλληλα προσόντα και πείρα στην παρασκευή καλλυντικών
προϊόντων, διάρκειας τουλάχιστο έξι (6) µηνών. Πρόσωπα που
ασκούν καθήκοντα υπεύθυνου παρασκευής κατά την ηµεροµηνία
έναρξης της ισχύος των παρόντων Κανονισµών δικαιούνται να
συνεχίσουν να τα ασκούν για περίοδο δύο (2) ετών.

(3) Κατάλληλα τεχνικά και/ή οργανωτικά µέτρα πρέπει να
λαµβάνονται ώστε να αποφεύγονται η διασταυρούµενη επιµόλυνση

 ανάµιξη.

(4) Κάθε νέα εργασία παρασκευής ή κάθε σηµαντική τροποποίηση
της διαδικασίας παρασκευής πρέπει να ελέγχεται και να
επιβεβαιώνεται η αξιοπιστία της. Οι κρίσιµες φάσεις της διαδικασίας
παρασκευής πρέπει να επανελέγχονται για την αξιοπιστία τους σε
τακτά χρονικά διαστήµατα.

14.(1) Κάθε παρασκευαστής πρέπει να συγκροτεί και να διατηρεί ένα
τµήµα ελέγχου ποιότητας.  τµήµα αυτό πρέπει να διοικείται από
ένα πρόσωπο, το οποίο έχει τα απαιτούµενα προσόντα  είναι
ανεξάρτητο από τα άλλα τµήµατα. Τα ελάχιστα προσόντα που
απαιτούνται για τον υπεύθυνο ελέγχου ποιότητας είναι πτυχίο
φαρµακευτικής, χηµείας ή άλλων συναφών κλάδων και επαρκής
πείρα στον έλεγχο καλλυντικών προϊόντων. Πρόσωπα που ασκούν
καθήκοντα υπεύθυνου ελέγχου ποιότητας κατά την ηµεροµηνία
έναρξης της ισχύος των παρόντων Κανονισµών, δικαιούνται να
συνεχίσουν να τα ασκούν για περίοδο δύο (2) ετών.
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(2)  τµήµα ελέγχου ποιότητας  να διαθέτει ένα ή
περισσότερα εργαστήρια ελέγχου ποιότητας µε το κατάλληλο
προσωπικό  εξοπλισµό για τη διεξαγωγή των αναγκαίων
εξετάσεων και ελέγχων για τις πρώτες ύλες, τα υλικά συσκευασίας και
τα ενδιάµεσα και τελικά  Χωρίς επηρεασµό οποιωνδήποτε
νοµοθετικών διατάξεων που ' ρυθµίζουν την αστική ευθύνη του
παρασκευαστή έναντι του καταναλωτή, η χρησιµοποίηση εξωτερικών
εργαστηρίων επιτρέπεται όταν πληρούνται οι διατάξεις των παρόντων
Κανονισµών.

(3) Κατά τον τελικό έλεγχο των ετοίµων προϊόντων πριν από την
κυκλοφορία τους στην αγορά, εκτός από τα αναλυτικά αποτελέσµατα,
το τµήµα ελέγχου ποιότητας πρέπει να λαµβάνει υπόψη του τα
ουσιαστικά στοιχεία όπως τις συνθήκες παρασκευής, τα
αποτελέσµατα των ελέγχων κατά τη διαδικασία παρασκευής, την
εξέταση των εγγράφων παρασκευής και τη συµφωνία των προϊόντων
µε τις σχετικές προδιαγραφές, συµπεριλαµβανοµένης και της τελικής
συσκευασίας.

(4) ∆είγµατα από κάθε παρτίδα τελικών προϊόντων, πρέπει να
φυλάσσονται για ένα  έτος µετά από την ηµεροµηνία λήξης ή για
πέντε (5) έτη µετά την ηµεροµηνία "παρασκευής, οποιαδήποτε
περίοδος είναι µεγαλύτερη. Τα δείγµατα πρώτων υλών, εκτός από
τους διαλύτες, τα αέρια και το νερό, πρέπει να διατηρούνται για
τουλάχιστον δύο (2) έτη µετά από την αποδέσµευση του προϊόντος,

 αν ο χρόνος ζωής τους, όπως αναφέρεται στη σχετική
προδιαγραφή, είναι  Όλα τα δείγµατα πρέπει να τίθενται
στη διάθεση των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών:

Νοείται ότι, για ορισµένα καλλυντικά προϊόντα, τα οποία
παρασκευάζονται µεµονωµένα ή σε µικρές ποσότητες ή στην
περίπτωση που η αποθήκευση τους δηµιουργεί ειδικά προβλήµατα,
είναι δυνατόν να καθοριστούν άλλες συνθήκες δειγµατοληψίας και
διατήρησης των δειγµάτων σύµφωνα µε τις οδηγίες των
Φαρµακευτικών Υπηρεσιών.

 ανάθεσης 15.(1) Για κάθε παρασκευαστική εργασία ή εργασία σχετιζόµενη µε
 την παρασκευή, η οποία εκτελείται βάσει σύµβασης, πρέπει να

υπάρχει γραπτή σύµβαση µεταξύ του αναθέτοντος και του αναδόχου.

(2) Η σύµβαση πρέπει να καθορίζει σαφώς τις υποχρεώσεις των
µερών και ειδικότερα την τήρηση των κανόνων καλής παρασκευής
από τον ανάδοχο και τον τρόπο µε τον οποίο το πρόσωπο, το οποίο
είναι υπεύθυνο για τον έλεγχο της ποιότητας, ττρέπει να ασκεί τα
καθήκοντα του.

(3) Ο ανάδοχος δεν δύναται  αναθέτει σε τρίτους (υπεργολαβία)
εργασίες τις οποίες έχει αναλάβει από τον  χωρίς γραπτή
έγκριση από αυτόν.



5133

Καταγγελίες και
 προϊόντων.

Έναρξη της ισχύος
των παρόντων
Κανονισµών.

(4) Ο ανάδοχος έχει υποχρέωση να τηρεί τις διατάξεις των
 κανονισµών  να υποβάλλεται στους ελέγχους που

αναφέρονται στον Κανονισµό 7.

 Ο παρασκευαστής εφαρµόζει ένα σύστηµα για την καταγραφή και
την εξέταση των καταγγελιών καθώς και ένα αποτελεσµατικό σύστηµα
για την άµεση απόσυρση καλλυντικών προϊόντων σε κάθε χρονική
στιγµή από το δίκτυο διανοµής. Κάθε καταγγελία που αφορά
ελάττωµα προϊόντος πρέπει να καταγράφεται και να διερευνάται από
τον παρασκευαστή. Ο παρασκευαστής πρέπει να ενηµερώνει το

 Καλλυντικών για κάθε ποιοτική απόκλιση η οποία είναι
δυνατόν να οδηγήσει στην απόσυρση ή στον περιορισµό της
κυκλοφορίας. Ο παρασκευαστής πρέπει να αναφέρει, στο µέτρο που
αυτό είναι δυνατό, τις χώρες προορισµού των εν λόγω καλλυντικών
προϊόντων.

17. Η αυτοεπιθεώρηση αποτελεί µέρος του συστήµατος διασφάλισης
ποιότητας καλλυντικών προϊόντων  πρέπει να διεξάγεται τακτικά
ώστε να παρακολουθείται η εφαρµογή και η τήρηση των κανόνων
καλής παρασκευής και να προτείνονται τα αναγκαία διορθωτικά
µέτρα. Οι εκθέσεις των  αυτών καθώς και των
περαιτέρω διορθωτικών ενεργειών πρέπει να φυλάσσονται.

 Οι παρόντες Κανονισµοί τίθενται σε ισχύ σε ηµεροµηνία που
ορίσει το Υπουργικό Συµβούλιο µε Γνωστοποίηση του, η οποία
δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας.


