Pharmahemp d.o.o0., Koprska ulica 106C, SI-1000 Ljubljana, Slovenija

MIKKA SOOTHING OIL SERUM Pharma Hemp®

Veljavno od: Veljavno do: Sifra: TP-PRO-007

Verzija: 03

Priloge: 2

Izdelal: Klemen BozZnik Pregledal: Odobril: Tine Lavri¢

Gregor Gabron

Barbara Anzi¢

POVZETEK SPREMEMB
Verzija | Opis
01 Prva izdaja
02 Dodan korak meSanja pred polnjenjem. Spremenjen rok uporabnosti polizdelka.
03 Sprememba odgovornosti v poglavju 2, sprememba oznake dokumenta. Dopolnjeno poglavje 3.

RAZLAGA KRATIC IN POJMOV

GMP Good Manufacturing Practice (Dobra proizvodna praksa)

NZD Navodilo za delo

SOP Standard Operating Procedure (Standardni operativni postopek)

TP Tehnoloski postopek

QA Quality Assurance (Zagotavljanje kakovosti)

QcC Quality Control (Kontrola kakovosti)
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1. NAMEN IN PODROCJE UPORABE

Namen tega postopka je opis proizvodnije izdelka znamke Mikka, Soothing Oil Serum.

2. ODGOVORNOSTI

Osebje organizacijske enote PRO je odgovorno za:
- seznanitev s tem TP, upoStevanje in izvajanje procesov proizvodnje navedenih v tem TP z
namenom zagotavljanja kakovosti polizdelkov.

Osebje organizacijske enote QMS je odgovorno za:
- seznanitev s tem TP in poznavanjem postopka za zagotavljanje ustreznega znanja potrebnega za
pregled z njim povezanih proizvodnih porodil.

3. SUROVINE, MATERIALI IN OPREMA
3.1 Surovine

- SUR-2583 SUR-FC-OIL MCT - Frakcionirano kokosovo olje

- SUR-28798 DISTILLATE (FEDC): Konopljin izvie¢ek FEDc

- SUR-16825 SUR-FC - VITAMIN A (g): Vitamin A

- SUR-16825 SUR-FC - VITAMIN E (g): Vitamin E tekoci

- SUR-40141 SUR-C - ARGAN OIL - ORG (g): Arganovo olje

- SUR-40165 SUR-C - BURITI OIL (g): Buiriti olje

- SUR-40288 SUR-C-JOJOBAOIL-ORG: Jojobino olje

- SUR-40257 SUR-C - COCO CAPRYLATE (g): Kokosov kaprilat
- SUR-40134 SUR-FC - CASTOR OIL (g): Ricinusovo olje

3.2 Materiali
- OST-01 Etanol 70%

3.3 Oprema

- PR-001, Tehtnica Mettler Toledo JL 1502-G

- PR-002, Tehtnica Mettler Toledo XSR10001S/M
- PR-003, Tehtnica Mettler Toledo PBD655-CC120
- PR-004, MeSalo Eurostar 60, IKA

- PR-005, Me3alo Eurostar 60, IKA

- PR-006, Termometer z vbodno sondo P300, Dostmann
- PR-007, Homogenizator HR100, Logar

- PR-008, Homogenizator HR100, Logar

- PR-009, Homogenizator HR100, Logar

- PR-010, Homogenizator HR100, Logar

- PR-023, Magnetno mesalo RCT Basic, IKA

- PR-036, Visokostrizno mesSalo IKA UT 50 Digital
- PR-037, Tehtnica Mettler Toledo ICS435k-15LA/f
- PR-038, Tehtnica Mettler Toledo PTA456-600T

- OP-0002, Inox posoda 15|

- OP-0003, Inox posoda 10|

- OP-0004, Inox posoda 5 |

- OP-0005, Inox posoda 3,2 |

- OP-0006, Casa . steklena 8 |, Duran
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- OP-0007, Ca$a - steklena 5 |, Duran

- OP-0008, Casa - steklena 3 I, Duran

- OP-0009, Casa - steklena 2 |, Duran

- OP-0011, Ca$a - steklena 1 |, Duran

- OP-0011, Ca$a - steklena 0,5 |, Duran
- OP-0012, Casa steklena 0,2 |, Duran

- OP-0016, Magnet za magnetno mesalo

PROIZVODNJA

6.1 Splosno o proizvodnih korakih

1. Pri proizvodnji gre za dvostopenjski postopek. Trdne in mo¢no viskozne komponente se raztopijo v
frakcioniranem kokosovem olju (MCT), nato pa se dodajo tekoce oljne komponente.
2. Pred zaletkom dela je potrebno vse povrSine ki bodo v stiku s posameznimi surovinami ali

polizdelkom prebrisati z etanolom.

3. Rotor-stator meSalec postavi tako da je 2 cm od dna posode. MeSalec z noZi postavi v spodnjo

polovico raztopine.

4. Pripravi banjo z mrzlo vodo za hitro ohlajanje emulzije.

5. Ce se da, ob segrevanju/hlajenju pokrij posamezne faze ali narejen polizdelek z alu folijo.

6. Ceprav izdelek vsebuje konzervanse so le ti naravnega izvora. Zato je potrebna izredna skrb pri
rokovanju z surovinami ali z polizdelkom. Priporo¢ena je uporaba obraznih mask tekom procesnih
operacij.

Kosovnica
SESTAVINA MASNI DELEZ (kg/kg produkta) ZATEHTA (9)

Faza 1

Frakcionirano kokosovo olje* 0,0877 263,10

Konopljin destilat (FEDc)* 0,0123 36,90

Vitamin A 0,0025 7,50

Vitamin E tekogi 0,0050 15,00
Faza 2

Arganovo olje 0,5000 1500,00

Buriti olje 0,0125 37,50

Jojobino olje 0,2000 600,00

Kokosov kaprilat 0,0600 180,00

Ricinusovo olje BIO 0,1200 360,00

6.2 Zaporedje operacij in procesni parametri

1. Sestavine za fazo 1 zatehtaj v 1 L kovinsko posodo in zac¢ni raztapljati z vertikalnim meSalcem —
propelerski nastavek. Segrej in vzdrzuj temperaturo pri 65°C, tako da se vse na videz raztopi in in
nato ¢e dodatnih 30 minut. Pazi, da ni penjenja. Priporo€ena je uporaba vodne kopeli.

2. Zatehtaj preostale komponente za fazo 2 v 5 L kovinsko posodo in jih segrej do 40°C.

3. Ko je faza 1 segreta na 40°C vmeSaj fazo 2 in enakomerno razmesaj s propelerskim me3alom vse

sestavine do homogenosti t.j. vsaj 15 min. Po potrebi zmes segrevaj, a ne vec kot do 40°C.
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6.3 Rok uporabe

Rok uporabnosti je 18 mesecev od datuma homogenizacije surovin v polizdelek.

6.4 Tehtanje surovin
Ravnaj se po navodilih v SOP-PRO-012 - Tehtanje.

6.5 Polnjenje izdelkov

POMNI: Izdelke se lahko polni v konéno primarno ovojnino ali ovojnino za shranjevanje glede na navodila
vodje proizvodnje (MAN/PRO). Proizvedeni materiali se lahko prodajo v razsutem stanju ali polnjeni v
kon&no ovojnino. Glede ravnanja z opremo se ravhamo po SOP ustreznem za ta kos opreme. Polnimo lahko
ro¢no, s pomocjo dispenzorjev ali s katero od polnilnih enot.

Polnjenje izvedi glede na SOP-PRO-014 - Polnjenje v primarno in pakiranje v sekundarno ovojnino.

5. POSTOPKI POLNJENJA

Zaradi zagotavljanja enakomerne porazdelitve sestavin v polizdelku, je potrebno polizdelek pred polnjenjem
in pakiranjem premesati. MeSanje izvedemo s propelerskim meSalom, pri meSanju mora priti do pojava
vrtinca, ki pa ne sme biti premocan, da v polizdelek ne dovajamo preve¢ zraka. Polizdelek meSamo vsaj 5
minut.

7.1 Roéno polnjenje

Ravnaj se po navodilih v poglavju 5.1 SOP-PRO-014 - Polnjenje in pakiranje v primarno in sekundarno
ovojnino.

7.2 Polnjenje s pomocjo dispenzorja

Ravnaj se po navodilih v poglavju 5.2 SOP-PRO-014 - Polnjenje in pakiranje v primarno in sekundarno
ovojnino

7.3 Polnjenje vsebnikov za izdelke v razsutem stanju

Ravnaj se po navodilih v poglavju 5.6 in 5.7 SOP-PRO-014 - Polnjenje in pakiranje v primarno in sekundarno
ovojnino.

6. REFERENCE

- SOP-PRO-009 - Proizvodna porocila za proizvodnjo polizdelkov

- SOP-PRO-012 - Tehtanje

- SOP-PRO-013 - Homogenizacija

- SOP-PRO-014 - Polnjenje in pakiranje v primarno in sekundarno ovojnino

- Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve (ISO 9001:2015)
- SploSne zahteve za usposobljenost preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev
(ISO/IEC 17025:2017)
- Sistemi vodenja varnosti Zivil - Zahteve za vsako organizacijo v prehranski verigi (ISO 22000:2018)
- Kozmetika - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno prakso
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(ISO 22716:2007)
- Prehranski dodatki - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno prakso
(Food Supplements Europe, 2014)

7. PRILOGE

- Priloga 1: List usposabljanja/seznanjenosti
- Priloga 2: Zgodovina dokumenta
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Verzija: 03
Obseg usposabljanja
Obseg seznanjenosti PRO, QMS
Ime in priimek Org. enota Drﬂ:svtgo lé__gsezz:z?elj: :sjf Datum Podpis
Ambroz Sréi¢ PRO ASS/PRW oU oOs
Ana Zagar PRO MAN oU oS
Anita Stupar PRO JPM oU oOs
Barbara Fortun PRO JPM ouU oOs
Denis Sekié PRO PRW oU oOs
Edis Seki¢ PRO JPA oU os
Edita Karali¢ PRO PRW ouU oOs
Matija Rudolf PRO PRW oU oOs
Mojca Ban PRO PRW ouU oS
Katja Fefer QMS ASS oU oS8
oU os
ouUu oS
ouUu oS
oU os
oU os
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PRILOGA 2: Zgodovina dokumenta

Pharma

Hemp®

Sifra: TP-PRO-007

Verzija: 03
Zamenjano z
Verzija | Razlog za spremembo Veljavno od novo verzijo
(datum, podpis)
01 Prva izdaja 18. 08. 2020 31. 03. 2021
02 Za zagotavljanje enakomerne koncentracije v konénih izdelkov
je v tocki 5 dodano navodilo- meSanje pred polnjenjem.
Popravljen rok uporabnosti polizdelka iz 12 na 18 meseceyv, 01. 04. 2021
povezano z oceno tveganja RA-QMS-013 - PodaljSanje roka
uporabe za MIKKA izdelke-01.
03 Spremenjena oznaka dokumenta:

- predhodna oznaka: TP-007 - Mikka Soothing Oil Serum-02
- nova oznaka: TP-PRO-007 - Mikka Soothing Oil Serum-03
Spremenjene odgovornosti v poglavju 2. Poglavie 3
dopolnjeno z materiali in opremo.
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