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USPOSABLJANJE/SEZNANJENOST

Obseg usposabljanja

Obseg seznanjenosti | LOG, PRO, REG, QMS

RAZLAGA KRATIC IN POJMOV

CDO Chief Department Officer (direktor podrocja)

COA Certificates of Analysis (Analitski certifikat)

DDD Dezinfekcija, dezinsekcija in deratizacija

GHP Good Hygiene Practise (Dobra higienska praksa)

GMP Good Manufacturing Practice (Dobra proizvodna praksa)

HACCP | Hazard Analysis Critical Control Point (Analiza tveganja in ugotavljanja kriti¢nih kontrolnih tock)
KT Kontrolna to¢ka

KKT Kriti€na kontrolna to¢ka

MAN Manager (vodja oddelka)

PD Prehransko dopolnilo

SOP Standard Operating Procedure (Standardni operativni postopek)

QA Quality Assurance (Zagotavljanje kakovosti)

QcC Quality Control (Kontrola kakovosti)
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1 NAMEN

Namen dokumenta je opredeliti pravila podjetia PharmaHemp d.o.0. za izpolnjevanje ustreznih higienskih
zahtev iz Uredbe (ES) 852/2004 o higieni Zivil v Zivilskem obratu za proizvodnjo prehranskih dopolnil na
naslovu Cesta v Gorice 8, Ljubljana in postopke sledljivosti Zivil ter umika / odpoklica Zivil, ki niso varna in so
vzpostavljeni v skladu z dolo¢bami Uredbe (ES) 5t. 178/2002 z dne 28. januarja 2002 o dologitvi sploSnih
nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki
zadevajo varnost hrane.

2 DEFINICIJE
2.1 Tveganje in dejavnik tveganja

Tveganje je moznost ali verjetnost pojava neZelenega ucinka na zdravje in resnost tega ucinka, ki je
posledica ogrozenosti. Dejavnik tveganja je lahko bioloski, kemijski ali fizikalni dejavnik v Zivilu oz. lastnost
ali stanje Zivila, ki lahko ogroza zdravje ljudi. Dejavniki tveganja se lahko pojavijo med pridelavo, v procesu,
med skladis€¢enjem in v prometu z Zivili.

2.2 Kontaminant in kontaminacija

Kontaminant je lahko kakrSenkoli bioloSki ali kemijski agens, tuja snov ali druge snovi, ki niso namenoma
dodane Zivilu in lahko ogrozijo varnost in primernost hrane.

Kontaminacija je vnos ali pojav kontaminanta v Zivilu ali v okolju, kjer se ravna z Zivili.

2.3 SpremljajocCi higienski programi

Higienski programi in aktivnosti, ki so potrebni za uspesno vkljuevanje in izvajanje HACCP sistema v
notranjem nadzoru v zivilski dejavnosti. Gre za zagotavljanje zdravstveno tehni¢nih pogojev, vzdrzevanje
opreme in pripomockov, skladiS€enje, prevoz in promet, ravnanje z odpadki, dejavnosti dezinfekcije,

dezinsekcije in deratizacije, €i€enja, sanitacije, izvajanje izobrazevanja in usposabljanja zaposlenih o higieni
zivil, osebna higiena, zdravstveno stanje zaposlenih itd.

2.4  Studija HACCP in naért HACCP

Studija HACCP je zaporedje dejavnosti oz. delovnih faz, ki jih mora opraviti skupina HACCP, da izdela
ucinkovit naért HACCP. Vklju€uje zbrane in izdelane predpise, postopke, in reSitve za izvedbo teh operacij.

Nacrt HACCP je koné&ni dokument, izdelan na osnovi sedmih nadel HACCP, ki vklju€uje klju¢ne informacije iz
Studije HACCP in doloCa postopke, ki jih moramo upostevati in jim slediti, da zagotovimo nadzor nad
tveganiji, ki so pomembna za zagotavljanje varnosti zivil v obravnavanem proizvodnem procesu.

2.5 Analiza tveganj

Analiza tveganj oz. ocena tveganja je postopek prepoznavanja, doloCevanja in vrednotenja tveganj ter
ugotavljanje vzrokov za njihov nastanek, da bi presodili, katera tveganja so za varnost zivil pomembna in jih
moramo obravnavati v naértu HACCP. Tveganja podrobneje obravnavamo z numeri¢nimi ocenami tveganja
po predlogu obvladovanja tveganj iz smernic, ki so bile izdane v uradnem listu Evropske unije 2022/C
355/01.

2.6 Preventivni ukrepi, korekcije in korektivni ukrepi

Preventivni ukrepi so dejanja oz. dejavnosti, ki jih izvajamo, da zagotavljamo nadzor nad tveganji. Z njimi
prepre€imo pojav tveganja ali ga zmanjSamo na sprejemljivo raven.
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Korektivni ukrepi so ukrepi za odpravo vzroka neskladnosti in za prepreCevanje ponovitve neskladnosti.
Korektivne ukrepe izvedemo v primeru, ko zaznamo odklon KKT od kriti€ne mejne vrednosti.

Ukrepe obvladujemo skladno z VOD-GEN-008 - Neskladnosti in izboljSave.

2.7 Kontrolna toc¢ka, kriticna kontrolna toc¢ka in kriticna mejna vrednost

Kontrolna toc¢ka (KT) je korak v postopku, ki ne predstavlja vecje nevarnosti za varnost hrane in ga ne
nadziramo v vsakem trenutku.

Kriti€na kontrolna to¢ka (KKT) je korak v postopku, pri katerem z obveznimi nadzornimi ukrepi odstranimo,
prepre€imo ali zmanjSamo potencialno pomembne nevarnosti za varnost hrane na sprejemljivo raven in pri
katerem opredeljene kritiéne meje in meritve omogod&ajo izvedbo popravkov.

Kriticna mejna vrednost (KTM) je kriterij oz. vrednost, ki na KKT loCi sprejemljivo od nesprejemljivega.
Kritiéne mejne vrednosti postavimo, da ugotavljamo ali je KKT pod nadzorom ali ne. Ce je kriti€na mejna
vrednost presezena oz. kriterij sprejemljivosti ni dosezen, se produkte obravnava kot potencialno nevarne.

2.8 Spremljanje (monitoring) kriticnih kontrolnih tock

Monitoring KKT je izvajanje nacrtovanih opazovanj ali meritev v sklopu uvedenih preventivnih oz. kontrolnih
ukrepov, da bi ugotovili ali je KKT pod nadzorom. Dokumentirani rezultati monitoringa so sestavni del
obveznih podatkov za potrebe izvajanja verifikacije sistema HACCP.

29 Shema procesa

Shema procesa je podroben in sistemati¢en prikaz zaporednih faz ali operacij med izdelavo nekega Zivila.
Gre za osnovni dokument za izdelavo Studije HACCP.

2.10 Odlocitveno drevo

Odloc¢itveno drevo je sestavljeno iz zaporedja vprasanj, ki si jih moramo zastaviti za vsako tveganje na
posamezni stopnji procesa. Odgovori nas vodijo do odloditve ali je posamezna stopnja proizvodnega
procesa KKT ali ne.

211 Validacija

Validacija je pridobivanje dokazov, da je z nadzornimi ukrepi ali njihovo kombinacijo (e se pravilno izvajajo)
mogoce ucinkovito obvladovati pomembno tveganje za varnost hrane oz. doseci predvidene rezultate. V
primeru sprememb je lahko potrebno ponovno potrjevanje. Validacije proizvodnih procesov izvajamo v
kolikor ocenimo, da gre za bistvene spremembe obstojecih validiranih proizvodnih procesov.

212 Verifikacija

Verifikacija, preverjanje ali overovitev pomeni uporabo metod, postopkov, preskusov in drugih ocen poleg
spremljanja za ugotavljanje skladnosti s postopki, ki temeljijo na nacelih HACCP. Z verifikacijo overimo
veljavnost na¢rta HACCP in njegovo ucinkovitost ter ugotavljamo, ali sistem za varnost Zivil deluje skladno z
nac¢rtom HACCP. V okviru verifikacije preverjamo tudi oceno kulture varnosti hrane. Preverjanje se izvaja 1
letno skladno z SOP-VZD-001 - Glavni validacijski nacrt da se pokaze, da sistem HACCP deluje po nacrtih.
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2.13 Zivila in prehranska dopolnila

Med Zivila in prehranska dopolnila uvr§€amo izkljuéno tiste surovine, polizdelke in konéne izdelke, ki ne
vsebujejo kanabinoidov, z izjemo konopljinega olja, ki je iztisnjeno iz konopljinih semen. Nosilno konopljino
olje iztisnjeno iz konopljinih semen lahko skladno s SOP-QMS-003 - Kontrola kakovosti polizdelkov vsebuje
manj$o vsebnost kanabinoidov (znacilno za hladno stiskano konopljino olje) katerega vsebnost je dolo¢ena v
COMMISSION REGULATION (EU) 2022/1393, 11 August 2022 amending Regulation (EC) No 1881/2006
as regards maximum levels of delta-9-tetrahydrocannabinol (?9-THC) in hemp seeds and products derived
therefrom. V kolikor materiala vsebuje vecjo vsebnost kanabinoidov kot je dolo¢ena v SOP-QMS-003 -
Kontrola kakovosti polizdelkov, tovrstnih surovin, polizdelkov in kon¢nih izdelkov ne uvr§¢amo med Zivila in
prehranska dopolnila.

3 ODGOVORNOSTI
3.1 Kultura varnosti zivil

Kultura varnosti Zivil (KVZ) predstavlja skupne vrednote, prepriéanja in norme, ki vplivajo na miselnost in
vedenje do varnosti Zivil v celotni organizaciji ter pomembno prispeva k higienskemu vedenju zaposlenih pri
delu. kultura varnosti hrane vkljuCuje prav vse - lastnike, menedZerje in zaposlene — da razmisljajo in
delujejo tako, da so proizvedena Zivila, ki se trZijo, varna. Zagotavljanje varnosti Zivil predstavlja glavno
prednostno nalogo v Zivilskem obratu.

Cilj vodstva je moéna kultura varnosti Zivil, da je zavedanje zaposlenih o KVZ tako visoko, da ne pride do
situacij, ko je zivilo ne-varno ali do umika ali odpoklica- stalno se vzdrzuje oprema in visok nivo higiene
zaposlenih in proizvodnje ter delovanje v smeri zagotavlja varnih Zivil v vsakem trenutku.

Moé&na KVZ prihaja iz zaposlenih, ki razumejo pomen varne hrane in se vsaki¢ zavezejo, da bodo storili vse,
kar je potrebno. Zelo pomembna je zavezanost vodstva, da bo za doseg cilja zagotovilo, omogodilo in
naredilo vse kar je potrebno, da se bodo zaposleni zavedali svojih odgovornosti povezanih s KVZ. KVZ res
ustvarjajo vodje, za uspesnost podjetja pa je potrebno aktivno sodelovanje vseh zaposlenih. Ce se Zeli KVZ
zaposlenih v podjetju izboljsati, je potrebno spremeniti predvsem njihov odnos do Zivil.

Kultura kakovosti zagotavljanja varnih Zivil je vklju€ena in del glavne politike kakovosti podjetja, ki se nahaja
v poslovniku kakovosti in dokumentu VOD-GEN-001 - Poslovnik kakovosti.

3.2 Zavedanje in zavezanost

Zavezanost in aktivna vklju€enost vodstva so bistveni za razvoj in vzdrzevanje ucinkovitega in uspesnega
sistema vodenja varnih Zivil. Vodstvo podjetja se zavezuje, da s sprejetimi ukrepi in osebnimi zgledi sledil
sprejeti politiki varnosti zivil (politiki kakovosti) in ciliem ter tako prispeva k nenehnemu izboljSevanju sistema
vodenja varnih zivil ter uspeSnemu poslovanju podjetja.

Vodstvo podjetja podrobneje dokazuje zavezanost sistema vodenja varnih zivil v dokumentu VOD-GEN-001
- Poslovnik kakovosti. Najvisje vodstvo management je seznanjeno z dopolnitvami UREDBE EU 2021/382 v
kateri so nove zahteve glede zagotavljanja kulture varnosti Zivil (KVZ), ki jo sprejema kot del politike
poslovanja.

3.3 HACCP tim in odgovorne osebe za umik/odpoklic

Vodstvo podjetja PharmaHemp d.o.o. zagotavlja finanéna sredstva za vzpostavitev in zagotavljanje sistema
za varnost Zivil, dolo€i politiko zagotavljanja varnosti Zivil in zagotavlja redna usposabljanja zaposlenih na
podrodju higiene zivil. Vodstvo imenuje organizacijsko strukturo, vodjo HACCP skupine (tim za varnost Zivil)
in vsakemu ¢lanu skupine dolo¢i odgovornosti in pooblastila. Vodstvo sodeluje tudi pri notranjih presojah.
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Primarna vloga in funkcije tima so razvoj, izvajanje in vzdrZevanje uginkovitega sistema HACCP. Clani tima
so zaposleni na razli¢nih podrodjih v podjetju, s €imer skuSamo zagotoviti multidisciplinarnost (razlicna
strokovna in tehni¢na znanja ter prakti¢ne izkudnje). Vodja HACCP tima je neposredno vklju¢en v dnevne
proizvodne postopke, ki zahtevajo upostevanje HACCP nadlrta, s &imer krepimo obc&utek lastniStva in
odgovornosti med drugimi zaposlenimi, ki morajo nacrt izvajati.

3.4 Kompetence in znanja ¢lanov HACCP tima

Skupno strokovno znanje HACCP tima mora vkljucevati naslednje:

- tehni¢no znanje in praktiéne izkusnje pri izvajanju in vzdrzevaniju sistema HACCP (zlasti dejavnosti
validacije in verifikacije),

- operativne izku$nje vhodov, procesov in izhodov v okviru diagrama poteka procesa,

- razumevanje verjetnih virov in vzrokov nevarnosti za varnost hrane, ki so pomembni za surovine,
postopke delovanja in kon&ne izdelke,

- razumevanje predvidene uporabe izdelka, zlasti moznosti zlorabe potroSnikov in nenamerne
uporabe,

- kako izvajati in vzdrzevati u€inkovite nadzorne ukrepe za prepre€evanje, odpravljanje ali zmanjSanje
nevarnosti,

- tehniéno znanje in operativne izkusnje pri delovanju opreme v procesu, zlasti njene sposobnosti
doseganja opredeljenih parametrov in kriti€nih meja,

- tehniéno razumevanje o tem, kako zakonodaja, zahteve strank in standardi certificiranja vplivajo na
nacrt HACCP in njegove podporne prerekvizitne programe,

- izvajanje administrativnih nalog, da se zagotovi logi€nost in sistemati¢nost HACCP sistema ter
ustrezno dokumentiranje postopkov.

Clani HACCP tima morajo imeti osnovno razumevanje slededega:
- tehnologije in opreme, ki se uporablja na procesnih linijah,
- prakti¢nih vidikov zivilske dejavnosti,
- poteka in tehnologije procesa,
- vidikov mikrobiologije Zivil,
- HACCP nacel in tehnik.

Ustrezna kompetentnost ¢lanov HACCP skupine se oceni na podlagi pridobljene izobrazbe (AKT-GEN-002 -
Akt o sistematizaciji delovnih mest) ter glede na podro&je dela, ki ga posamezni €lan opravlja v podjetju, saj
tako lahko prispeva specificna praktiCna in teoreticna znanja pri vodenju sistema varnosti Zivil.
Kompetentnost ¢lanov HACCP skupine in drugih zaposlenih, ki so vklju¢eni v zagotavljanje varnih Zivil,
dodatno zagotavljamo z zunanjimi usposabljanji, ki jih izvajajo neodvisne pristojne institucije in notranjimi
usposabljanji na temo sistema vodenja varnosti Zivil, dobre proizvodne prakse ipn. Usposobljeni zaposleni
lahko na podlagi potrdila o usposobljenosti skladno z VOD-GEN-004 - Usposabljanje usposabljajo druge
zaposlene. Potrdila o opravljenih zunanjih usposabljanjih hranimo na oddelku ADM, evidenco o izvedenih in
planiranih zunanjih usposabljanjih pa vodimo v EVI1-VOD-GEN-004 - Plan usposabljanj.

Clani HACCP skupine s svojim podpisom jaméijo, da so seznanjeni z zahtevami HACCP, protokoli za
umik/odpoklic in ukrepaniji v kriznih situacijah. Vsak ¢lan tima je s podpisom prevzel tudi obvezo, da bo po
svojih moc€eh in sposobnostih skrbel za razvoj sistema vodenja kakovosti in varnosti Zivil. Zavezanost o
sistemu vodenja prenasa na vse svoje sodelavce.

Tabela 1: Clani HACCP skupine

Ime in priimek Org. enota Delovno mesto Funkcija v Podpis/datum
HACCP timu
Tine Lavri¢ Kakovost (QMS) CDO/QMS Skrbnik HACCP
sistema.
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Ime in priimek

Org. enota Delovno mesto Funkcija v

HACCP timu

Podpis/datum

Klemen Boznik

Proizvodnja (PRO)

MAN/PRO Vodja HACCP
skupine, odgovorna
oseba za krizne
situacije in vodja
krizne skupine.

Gregor Gabron

Proizvodnja (PRO)

CDO/PRO Clan HACCP

skupine.

Ana Zagar

Proizvodnja (PRO)

MAN/PRO Clan HACCP

skupine.

Tabela 2: Odgovornosti (O), pooblastila (P) in dolznosti (D) HACCP skupine

Odgovorna oseba

Odgovornosti in pooblastila

Skrbnik HACCP
sistema

O: Izvajanje aktivnosti povezanih z vzpostavljanjem, izvajanjem in vzdrzevanjem
sistema varnosti Zivil, opredelitev politike varnosti Zivil, nadziranje uresni¢evanja
ciliev. vodenje in organiziranje dela HACCP skupine, zagotavljanje ustreznega
usposabljanja in kompetenc v HACCP skupini, sodelovanje pri pripravi/izvedbi
internih usposabljanj za seznanitev osebja s postopki sistema zagotavljanja
varnosti Zivil, zagotavljanje izvajanja dokumentiranih postopkov, obvladovanje
zapisov, odstopov, izboljSav, sodelovanje pri ocenjevanjih in poro€anju za
vodstveni pregled.

P: Vodenje sistema kakovosti podjetja, koordiniranje sistema vodenja varnosti
zivil, vkljuéno z izvedbo verifikacije, priprava, pregledi in revizija dokumentov
sistema vodenja kakovosti.

D: ZadolZzen za vzpostavitev, vzdrZzevanje in izboljSevanje sistema kakovosti in
varnosti zivil, analiza rezultatov aktivnosti overjanja, spremljanje zakonodaje na
podro¢ju zagotavljanja varnih Zivil.

Vodja HACCP
skupine, odgovorna
oseba za krizne
situacije in vodja krizne
skupine.

0O: Odgovorna oseba za krizne situacije in vodja krizne skupine, uvajanje sistema
v delovni proces, vodenje procesa (nacrtovanje, organiziranje, izvajanje,
merjenje), doseganje zastavljenih ciljev, komunikacija z vodstvom, spoStovanje
predpisov sistema vodenja varnosti Zivil, poro€anje o delovanju, posredovanje
predlogov za nenehno izboljSevanje sistema vodenja varnosti Zivil, sodelovanje
pri zagotavljanju usposobljenosti in izobraZevanju zaposlenih.

P: Vodenje procesa, ukrepanje v primeru neskladnosti.

D: Pomo¢ in svetovanje pri vzpostavitvi, vzdrzevanju in izboljSevanju sistema
vodenja kakovosti in varnosti Zivil, sodelovanje pri analizi rezultatov aktivnosti
verifikacije.

Clan HACCP skupine

O: Dolgoroc¢no, uspesno in zakonito poslovanje proizvodnje, zagotavljanje virov
za izvajanje in vzdrzevanje sistema vodenja varnosti Zivil, sodelovanje pri
zagotavljanju usposobljenosti in izobrazevanju zaposlenih, komuniciranje s
poslovnimi partnerji in zainteresirano javnostjo, sklepanje pogodb itn.

P: Vodenje in zastopanje proizvodnje, odloCanje o investicijah, pomembnih
odloditvah itn., preverjanje izvajanja in ustreznosti korekcij, korektivnih in
preventivnih ukrepov.

D: Zagotovi, da se vsi zaposleni zavedajo svojih dolZznosti povezanih z varno in
kakovostno hrano in vzpostavlja mehanizme za u€inkovito nadziranje njihovega
delovanja, sodelovanje pri analizi rezultatov aktivnosti verifikacije.
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3.5 Organizacija in komunikacija v podjetju

Vodstvo mora v okviru notranjega nadzora beleZiti in shranjevati zapise ter dokumente, ki se nanasajo na
politiko zagotavljanja varnih Zivil, doloene odgovornosti v podjetju, izvajanje spremljajoCih higienskih
programov ter vse druge dokumente, ki nastajajo v zvezi z izvajanjem zagotavljanja varnih Zivil. Vsaka
napaka, dogodek in posledi¢no korektivni ukrep, ki lahko povzroCi tveganje za proizvodnjo/promet varnih
Zivil, se zabelezi in v pisni obliki posreduje naprej.

3.5.1  Shema podjetja - organigram

Organigram podjetja je obvladovan v prilogi 2 dokumenta VOD-GEN-002 - Organizacija in nadomesc¢anje.

4 OPIS PODJETJA
41 Zivilska dejavnost obrata

Podjetje PharmaHemp d.o.0. s sedezem na Koprski ulici 106 C, 1000 Ljubljana je nosilec dejavnosti
polnjenja in pakiranja prehranskih dopolnil, ki vsebujejo enega ali ve€ nosilnih olj z aditivi oz. dodatki aktivnih
snovi, kot so npr. vitamini, Melatonin itd. v obliki kapljic z razli€nimi aditivi ali prehranskih dopolnil s sestavo
po Zelji odjemalca. Med nosilna olja uvr§€amo npr. konopljino olje iztisnjeno iz konopljinih semen, olivno olje,
MCT olje, palmino olje, kokosovo olje, ipd.

Obrat za polnjenje in pakiranje prehranskih dopolnil se nahaja v neposredni blizini sedeza podjetja na
naslovu Cesta v Gorice 8, 1000 Ljubljana. V obratu se izvajajo postopki prevzema in skladi§¢enja vhodnih
materialov (surovine, ovojnine in ostali materiali primerni za stik z zivili), homogenizacija, ohlajanje, polnjenje
v vsebnike, pakiranje v maloprodajno in zbirno ovojnino, etiketiranje, skladis€enje, pakiranje v transportno
ovojnino in odprema kon¢&nih izdelkov.

Surovine, ki se vgrajujejo v konéni izdelek (npr. vitamini), lahko zahtevajo shranjevanje ali manipuliranje na
kontroliranih nizkih temperaturah (shranjevanje na skladiS¢ni lokaciji Hladilnik-Proizvodnja, dodajanje v
ohlajen polizdelek). ViSje temperature so uporabljene pri homogenizaciji, kjer zagotavljamo pogoje, ki
ustrezajo pasterizaciji (30 min pri 65 °C, izjemoma pri homogenizaciji Melatonina pri temperaturi 80 - 85 °C.
Rahlo poviSano temperaturo uporabljamo tudi pri segrevanju v vodni kopeli (< 40 °C). Nadzor temperature v
vodni kopeli omogoc&a vgrajeni termostat, ki ga operater redno spremlja. V primeru odstopanja od zahtevane
temperature mora operater opazanje zabeleZiti v dnevniku, ki je namenjen tej napravi in o tem obvestiti
odgovorno osebo. Oprema, ki jo uporabljamo pri proizvodniji zivil in prehranskih dopolnil je obvladovana
skladno s SOP-VZD-001 - Glavni validacijski nacrt.

Sledljivost proizvodnje je vzpostavljena preko:
- tehnoloskih in materialnih Stevilk: SOP-PRO-016 - Seznam tehnoloskih in materialnih Stevilk,
- serijskih Stevilk: SOP-PRO-011 - Dolo¢evanje Stevilke serije izdelkov,
- proizvodnih porocil: SOP-PRO-009 - Proizvodna porocila za proizvodnjo polizdelkov in SOP-PRO-
010 - Proizvodna poro¢ila za polnjenje in pakiranje izdelkov.
-  zapisov, obrazcev, dnevnikov in preostalo dokumentacijo sistema vodenja, s katero zagotavljamo
sledljivost postopkov, kot je opisano v dokumentu VOD-GEN-003 - Sistem dokumentacije.

4.2 Namembnost izdelkov

Izdelki so namenjeni odrasli zdravi populaciji, ki Zeli v prehrano vnesti dodaten vir vitaminov ali ostalih
aktivnih sestavin, ki imajo vlogo oz. prispevajo pri delovanju imunskega sistema, ohranjanju vida, zdrave
koze, sluznic kosti in zob, zaS¢iti celic pred oksidacijo in normalnemu strjevanju krvi. Med prehranska
dopolnila uvrS§€amo izdelke z razli€no koncentriranimi oblikami vitaminov, mineralov, pa tudi aminokislin,
mas¢&obnih kislin, vlaknin, rastlin, rastlinskih izvleckov, arom, ipd, in drugih snovi po Zelji odjemalcev.

Stran 10 od 43




Pharma Hemp®

HACCP Sifra: SOP-GEN-004

Verzija: 07

V kolikor proizvajamo prehransko dopolnilo s sestavo po Zelji zunanjega odjemalca oz. naroCnika, slednji
opredeli namen izdelka, nasa dolznost pa je proizvodnja po nacelih dobre higienske in proizvodne prakse,
ter izvajanje postopkov po HACCP sistemu.

V postopku procesa prodaje in naroCila prehranskega dopolnila, mora org. enota Prodaja (SAL) od
odjemalca pridobiti specifikacije o izdelku. V kolikor odjemalec ne dolo¢i natan¢nih specifikacij za izdelek, mu
mora le-te poslati podjetie samo (SPC-REG-IZD-XXX), odjemalec pa jih mora pred izvedbo narocila potrditi.
Specifikacije zajemajo informacije o izdelku, povezane z varnostjo Zzivil, da se omogoc¢i ustrezno rokovanje,
razstavljanje, shranjevanje, priprava, distribucija in uporaba izdelka v prehranjevalni verigi ali s strani
potroSnika.

Specifikacije vsebujejo najmanj naslednje podatke:
- bioloske, kemijske in fizikalne lastnosti,
- sestava sestavljenih sestavin, vklju¢no z dodatki in pripomocki za obdelavo,
- vir (npr. zivalski, rastlinski, mineralni),
- kraj izvora (poreklo),
- nadin proizvodnje,
- nadin pakiranja in dostave,
- pogoji skladis€enja in rok uporabnosti,
- priprava in/ali ravnanje pred uporabo ali predelavo.

4.3 Merila sprejemljivosti v zvezi z varnostjo zivil

V podjetju obvladujemo merila sprejemljivosti v zvezi z zagotavljanjem varnosti zivil ali specifikacije kupljenih
materialov in sestavin, ki ustrezajo njihovi predvideni uporabi. Zagotavljanje varnosti proizvedenih
prehranskih dopolnil je odvisno predvsem od naslednjih dejavnikov:

- surovin, ki vstopajo v proizvodni proces; biti morajo varne in skladne z zakonodajo ter interno
dolo¢enimi specifikacijami, opredeljenimi v dokumentu SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti
(preverjeni dobavitelji, pregled dokumentacije ob prevzemu surovin vkljuéno z dokazili o alergenih),

- materialov, ki se lahko uporabljajo v proizvodnem procesu; biti morajo primerni za stik z Zivili (SPC-
QMS-001 - Kontrola kakovosti),

- prepreCevanja navzkrizne kontaminacije (ustrezno izvajanje c¢iS€enja in sploSnih in posebnih
higienskih zahtev), saj proizvodnja, polnjenje in pakiranje prehranskih dopolnil poteka v istih
prostorih kot polnjenje in pakiranje ostalih surovin in izdelkov, kot so npr. kozmeti¢ni izdelki,

- vsebnosti vitaminov in drugih aktivnih snovi v konénem izdelku.

4.4 Seznam glavnih izdelkov

V obratu prvenstveno polnimo in pakiramo Zivila oz. prehranska dopolnila v obliki oljnih in vodotopnih kapljic,
v katerih je meSanica enega ali vecih nosilnih olj ali vode in enega ali vecih dodatkov:
- nosilna rastlinska olja: konopljino olje iztisnjeno iz konopljinih semen, olivno, MCT, palmino,
kokosovo, sonéni¢no olje in ostala eteri¢na olja, ipd.),
- aditivi (aktivne snovi): vitamini, minerali, aminokisline, mas&obne kisline, koencimi, vlaknine, rastline
in rastlinski izvlecki, ipd.

Vitamini in minerali ter njihove kemijske oblike, ki so dovoljene v prehranskih dopolnilih, so navedene v
aneksih Direktive 2002/46/EC. Drugi vitamini in minerali se lahko dodajo naknadno po opravljeni oceni
varnosti izvedene s strani Evropske agencije za varnost hrane (EFSA).

V okviru dejavnost razvoja izdelkov, se lahko razvije tudi formulacija prehranskega dopolnila po Zzelji
zunanjega odjemalca oz. naro¢nika (SOP-R&D-001 - Razvoj in raziskave izdelkov).
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5 SPLOSNE HIGIENSKE ZAHTEVE ZA ZIVILSKI OBRAT

SploSne higienske zahteve zajemajo sanitarno-tehni¢ne in higienske pogoje ter s higieno povezane delovne
postopke, ki so za vsak Zivilski obrat nepogresljivi. Predstavljajo osnovo za uspesdno vzpostavitev, izvajanje
in vzdrZzevanje sistema HACCP, saj brez njih v proizvodnji ali prometu z Zivili ni mogo&e zagotoviti varnosti
o0z. zdravstvene ustreznosti zivil. Pojmujemo jih kot dobra higienska praksa, uporablja se tudi izraz
»SpremljajoCi higienski programi in aktivnosti«. Zakonski okvir je opredeljen v prilogi Il Uredbe (ES) $t.
852/2004 o higieni zivil.

V podjetju imamo dolo¢ena natanéna navodila in redno belezimo aktivnhosti povezane z zagotavljanjem
splosnih higienskih zahtev ter shranjujemo dokumentacijo o tem.

5.1 SplosSne zahteve za prostore
5.1.1 Razporeditev prostorov

Proizvodni prostori Zivilskega obrata so sestavljeni iz prostorov Proizvodnja, Analitski laboratoriji in prostorov
Logistike. Nahajajo se v drugem nadstropju objekta in imajo skupaj z Analitskim laboratorijem (LAB) povrsino
priblizno 200 m2. Glavno skladi§¢e materialov in prostori Logistika s skupno povrsino priblizno 150 m?, se
nahajajo v stavbi nasproti objekta, v katerem so prostori Produkcije. V prostorih Logistika poteka
skladis¢enje, pakiranje v transportno ovojnino in storitve logistike. Natanéno oznaceni tlorisi Proizvodnje,
Analitski laboratoriji in Logistika so prikazani v dokumentu SOP-VZD-001 - Glavni validacijski nacrt.

5.1.2 Cis&enje prostorov in opreme

Omenjeni prostori se redno Eistijo in so v dobrem stanju. Razporeditev, zasnova, izvedba, lokacija in velikost

prostorov Zivilskega obrata omogo€ajo ustrezno vzdrZevanje, CiS€enje in po potrebi razkuzevanje (ob

indikaciji mikrobiolodke kontaminacije) ter prepre€ujejo nabiranje umazanije, stike s strupenimi snovmi, vnos

delcev v zZivila in nastanek kondenzacije ali nezazelene plesni na povrsinah. PovrSine so gladke, svetle in

omogocajo redno mokro in suho €iS&enje. Zagotovljene so ustrezne zmogljivosti za €iS€enje, razkuzevanje in

shranjevanje delovnih pripomoc¢kov in opreme. Cistilna in razkuzilna sredstva se hranijo zaprta izven

proizvodnega prostora.

- Postopke ¢iséenja prostorov obvladujemo skladno s &istilnimi postopki in dokumentom: CP-GEN-001 -
Proizvodnja, Logistika in Analitski laboratoriji.

- Postopke cis€enja opreme oz. naprav vkljuéno z nacinom evidentiranja obvladujemo v posameznih
Navodilih za delo (NZD) za vsako napravo posebej (npr. za homogenizator, vodno kopel, polnilno enoto

itd.).

Opravljena je bila validacija ¢iS€¢enja opreme in prostorov:
- VP-002 - Validacijski protokol ¢iS¢enja opreme in prostorov,

- RP-VP-002 - Porodilo validacijskega protokola ¢iS€enja opreme in prostorov.

V podjetju izvajamo higienski monitoring opreme in prostorov:
- PR-004 - Protokol periodi¢nega higienskega monitoringa proizvodne opreme in prostorov,
- RP-PRO-023 - Porocilo periodi¢nega higienskega monitoringa proizvodne opreme in prostorov.

5.1.3 PrezraCevanje

V prostorih je zagotovljeno umetno prezraCevanje, ki je dovolj zmogljivo. Merjenje ustreznega prezracevanja
in strujanja zraka je bilo dokumentiramo v postopkih kvalifikacije prostorov PRO in LAB. Pretok zraka
(strujanje) te€e od Cistih prostorov proti necistim, s Cimer prepreCujemo kontaminacijo povrsin in izdelkov
preko zraka. Dostop do filtrov, ki jih je treba Cistiti ali zamenjati je preprost in ga izvajajo zunaniji izvajalci
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skladno s planom vzdrzevanja. V okviru kvalifikacije skladis¢a smo opravili temperaturno mapiranje
celotnega skladiS¢a v 2 fazah, prazno skladi$¢e in napolnjeno skladisce.

Opravljena je bila kvalifikacija vseh proizvodnih in skladi§¢nih prostorov:
- PR-002 - Protokol kvalifikacije skladis¢a,
- RP-VP-005 - Porocilo kvalifikacije proizvodnih prostorov in kontrole kakovosti,
- RP-VP-006 - Porocilo kvalifikacije skladis¢nih prostorov.

5.1.4 Sanitarije, umivalniki in razsvetljava

Na voljo so strani§¢a za zaposlene, ki so lo¢ena po spolu in povezana z ucinkovito kanalizacijo. Strani§¢a se
ne odpirajo neposredno v prostore, v katerih se ravna z zivili. V predprostorih straniS¢ so namesceni
umivalniki, opremljeni s teko€o vro€o in hladno vodo ter sredstvi za umivanje in higieniéno suSenje rok.
Sanitarije so ustrezno prezratevane.

V predprostoru pred PRO in LAB se nahaja lo¢en umivalnik namenjen samo umivanje rok, ki je opremljen s
teko€o vro€o in hladno vodo ter sredstvi za umivanje in higieni¢no susenje rok. V prostorih PRO in LAB je
namesceno po eno pomivalno korito z odcejalno povrsino, ki je hamenjeno pomivanju pribora, naprav in
povrSin in ne za pranje Zivil. Kanalizacija je naértovana in zgrajena tako, da se prepreéi tveganje
onesnaZzenja. Prostori Zivilskega obrata imajo ustrezno razsvetljavo.

5.1.5 Nadzor prostorov

Kontrola dostopa

Vzpostavljen je nadzorni sistem dostopanja do prostorov PRO, LAB in LOG. Kontrola dostopov je
omogocena preko brezsti¢nih kartic in je podrobneje obvladovana v SOP-GEN-001 - Vstopanje v prostore
Proizvodnja in Analitski laboratoriji. Vstop brez spremstva je v zivilski obrat mogoCe le na podlagi
predlozenih dokazil.

Fotografiranje in snemanje
Na celotnem obmocju prostorov podjetja PharmaHemp d.o.o. ali na njegovih posameznih delih ni dovoljeno
fotografiranje in avdio/video snemanije.

Fotografiranje in avdio/video snemanje je dovoljeno le na podlagi predhodnega pisnega dovoljenja direktorja
posamezne organizacijske enote (CDO), kjer Zeli spremljevalec ali obiskovalec izvajati fotografiranje ali
snemanje.

Videonadzor
Za zagotavljanje varnosti in varovanja je na obmoc¢ju prostorov podjetia PharmaHemp namesc&en sistem
tehni¢nega varovanja in videonadzora, s katerim upravlja vodja informacijskih tehnologij (MAN/ADM).

Obiskovalci so v skladu s 74. ¢lenom Zakona o varstvu osebnih podatkov obve$Ceni o izvajanju
videonadzora z obvestili, ki so name&¢ena na vidnem mestu, in vsebujejo:
- informacijo, da PharmaHemp izvaja videonadzor,
- telefonsko Stevilko za pridobitev informacije, kje in koliko ¢asa se shranjujejo posnetki iz
video nadzornega sistema.

Upravljavec lahko video posnetke posreduje pooblas&enim organom Republike Slovenije ali vodstvu podjetja
(CEOQ) le v skladu z zakonodajo Republike Slovenije.
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5.1.6 Higienske zahteve za zaposlene

Pravila ravnanja in druga navodila glede vstopanja v prostore, uporabe osebne za&€itne opreme, sploSnega
obnasanja in higiene rok so obvladovana v dokumentu SOP-GEN-001 - Vstopanje v prostore Proizvodnja in
Analitski laboratorij.

5.1.7  Viri nadzorovanja in merjenja

V prostorih PRO, LAB in LOG izvajamo neprekinjen nadzor okoljskih pogojev, kjer spremljamo in merimo
temperaturo ter relativno vlago. Zahtevana temperatura v prostorih proizvodnje in kontrole kakovosti je 15 -
25 0C, relativna vlaga je navzgor omejena na 70 % RH, spodnja meja ni dolo¢ena. Nadzorovanje in merjenje
izvajamo s centralno nadzornim regulacijskim sistemom Exactum Laboratory. Ob morebitnih odstopih nam
nadzorni in merilni sistem omogoca alarmiranje in takojSne ukrepanje. Pregled ter arhiviranje podatkov nam
omogoca neprekinjeno sledljivost okoljskih pogojev za vsako serijo izdelkov ali storitev.

V prostorih PRO, LAB in LOG izvajamo video nadzor in kontrolo dostopa, ki poleg avtorizacije dostopa
omogoca tudi sledljivost in pregled vseh dostopov v prostore.

Referencni dokumenti:
- SOP-VZD-001 - Glavni validacijski nacrt,
- SOP-VZD-002 - Kvalifikacija in kalibracija opreme v analitskem laboratoriju,
- SOP-GEN-001 - Vstopanje v prostore Proizvodnja in Analitski laboratorij.

5.2 Posebne zahteve za prostore in opremo
5.2.1  Enosmernost proizvodnih procesov in zas€ita pred kontaminacijo

Proizvodnja, polnjenje in pakiranje prehranskih dopolnil poteka v istih prostorih kot proizvodnja kozmeti¢nih
izdelkov, e-teko€in in ostalih surovin, ki vsebujejo izvleCke iz industrijske konoplje, kar predstavlja
potencialno tveganje za navzkrizno kontaminacijo prehranskih dopolnil s koncentrati kanabinoidov. To
tveganje obravnavamo v HACCP $tudiji v nadaljevaniju.

Pot posameznih faz proizvodnega postopka prehranskih dopolnil je sicer enosmerna, da ne prihaja do
krizanja posameznih opravil (smer nasprotna od urinega kazalca, posamezne faze opravljajo to¢no dolo€ene
osebe). Proizvodni prostor je s hodnikom in analitskim laboratorijem loen na dva dela. Prvi del imenujemo
prostor za primarno proizvodnjo (izdelava polizdelkov), drugi del pa prostor za sekundarno proizvodnjo
(polnjenje in pakiranje v konéne vsebnike). Vsak del proizvodnje se odvija v namenskem prostoru (kot
prikazuje tloris obrata) in obsega vec faz:

- v prvem delu poteka priprava, proizvodnja in homogenizacija prehranskih dopolnil, polnjenje v
vsebnike za polizdelke, shranjevanje polizdelkov v skladiS€u polizdelkov (medfazna karantena),
vzor&enje polizdelkov in kontrola kakovosti polizdelkov (MAN/CDO/PRO, QC/QA),

- v drugem delu poteka polnjenje v primarno ovojnino in pakiranje v sekundarno in transportno
ovojnino, skladis€enje v karanteni konénih izdelkov in kontrola kakovosti konénih izdelkov s strani
QC.

Natancen opis in zaporedje posameznih faz proizvodnega postopka je dokumentiran v SOP-PRO-005 -
Koraki proizvodnje.

5.2.2 PovrSine prostorov in opreme

Zasnova prostorov, kjer poteka proizvodnja prehranskih dopolnil, omogoc&a izvajanje dobre higienske prakse
in prepreCevanje navzkrizne kontaminacije izdelkov. Velikost prostorov in delovnih povrsin je zadostna za
u€inkovito izvajanje vseh delovnih postopkov, shranjevanje ter u€inkovito komunikacijo in nadzor nad delom.
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Talne povrSine so neposkodovane, iz nepropustnega ne toksi¢nega materiala, ki omogo&a enostavno suho
in mokro CiS€enje in po potrebi razkuzevanje. Stenske povrSine so nepoSkodovane in beljene, kar je
ustrezno glede na naravo proizvodnega obrata. Stropi in stropne obloge so v dobrem stanju (ni tveganja
zaradi luS€enja delcev) in izvedeni tako, da se prepre€uje nabiranje umazanje, zmanjSa kondenzacija in
nastanek nezelene plesni.

V proizvodnih prostorih ni zunanjih oken, zagotovljena je primerna umetna osvetljenost in prezracevanje.
Notranje steklene povrsine (stena med PRO in LAB) so opremljene s folijo, ki preprecuje raznos steklenih
delcev v primeru razbitja.

Glavno skladis¢e ima okna, ki so dodatno zascitena s folijo za odboj sonéne svetlobe. Okna so zas¢itena
tudi z mrezo, ki prepreCuje morebiten vdor Skodljivcev (mréesa) v skladiS¢e. Okna se ne odpirajo, ker je
urejeno umetno prezraCevanje. Okna so na viSini, ki prepreCuje izpostavljenost surovin in izdelkov
neposredni son&ni svetlobi. Vrata v proizvodnih in skladiS¢nih prostorih imajo gladko ne vpojno povrsino, Ki
omogoca enostavno CiS€enje in po potrebi razkuzevanje. Dolo¢ena vrata z okensko povrsino vsebujejo
kaljeno steklo. Povrsine (tudi povrSine opreme) v delih, v katerih se ravna z zZivili, zlasti tiste, ki prihajajo v stik
z zivili, so vzdrzevane in omogocajo enostavno Cis€enje in po potrebi razkuzevanije.

5.2.3 VzdrZevanje sistemov in opreme

Posegi na opremi in sistemih (letni servisi, kalibracije, kvalifikacije in validacije) so predpisani v dokumentu
SOP-PRO-003 - Posegi na opremi in sistemih, vkljuéno z vodenjem dokumentacije o izvedbi teh posegov.
Seznam opreme in perioda kvalifikacijskih/validacijskih posegov se nahaja v dokumentu SOP-VZD-001 -
Glavni validacijski naért.

5.3 Oskrba z vodo

Obrat je priklopljen na javno vodovodno omrezje. V primeru obvestila o neskladnosti pitne vode z dolo¢bami
Pravilnika o pitni vodi se postopa skladno z navodili upravljavca javnhega vodovodnega omrezja oziroma
pristojnega organa.

V proizvodnji je predvidena mozZnost uporabe vode. Kakovost vode zagotavlja Javno podjetje vodovod
kanalizacija snaga d.o.0. ki izvaja monitoringe in porocila, ki so javno dostopni. Porodila in analize vode
zbiramo v za to namenjenem fasciklu, ki je shranjen v oddelku QMS.

Za potrebe lastnega monitoringa vzor&imo pitno vodo na izlivkah znotraj podjetja v prostorih PRO in Cisto
demineralizirano vodo, ki jo proizvajamo v organizacijski enoti LAB (Analitski laboratoriji). Monitoring Ciste
vode se izvaja skladno s SOP-PRO-006 - Tehnoloski postopki v proizvodnji in SOP-VZD-001 - Glavni
validacijski nacrt.

V Zivilskih izdelkih uporabljamo izklju€no demineralizirano vodo, ki jo pridobimo:

- Iz lastne proizvodnje, kjer v organizacijski enoti LAB skladno z NZD-LAB-003 - Navodilo za delo s
sistemom za pripravo ultra Ciste vode B30 HPLC Adrona izdelajo demineralizirano vodo s sistemom
za pripravo ultra Ciste vode B30 HPLC Adrona. V primeru koris¢enja te vode, se koli¢ino uporabljene
vode vpisSe v dnevnik uporabe.

- Z nakupom pri zunanjem ponudniku, kjer mora biti demineralizirana voda ustrezna za uporabo v
proizvodniji.

5.4 Osebna higiena, zdravstveno stanje zaposlenih in druge splosne zahteve za zaposlene

Zaposleni v organizacijskih enotah PRO, LAB in LOG morajo upostevati higienske zahteve, zahteve glede
uporabe zas€itne opreme in sploSna pravila obnasanja, ki so natanéno dolo¢ena v dokumentu SOP-GEN-
001 - Vstopanje v prostore Proizvodnja in Analitski laboratorij. Z dokumentom obvladujemo tudi zahteve in
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postopke glede zdravstvenega stanja zaposlenih in obiskovalcev ter poro€anje o morebitnih bolezenskih
znakih.

5.4.1  Shranjevanje delovne obleke

Zaposleni imajo zagotovljene prostore za preoblacenje in shranjevanje delovne oz. zascitne obleke, ki so
lo€eni od prostorov PRO, LAB in LOG. CiS¢enje delovnih oblek obvladujemo z zunanjim ponudnikom,

validacija CiS€enja oblek se izvaja na 3 leta hkrati z validacijo CiS€enja prostorov in opreme.

5.5 Usposabljanje zaposlenih

Usposabljanje zaposlenih obvladujemo po postopkih, opisanih v dokumentu VOD-GEN-004 - Usposabljanje.
V dokumentu so doloCene odgovornosti za usposabljanje, letni plan usposabljanja, vrste usposabljanja in
nacin odlo€anja o obsegu usposabljanja, nacini preverjanja usposobljenosti in vodenje dokumentacije ter
evidenc o usposabljanju.

5.6 Ravnanje z odpadki
Ravnanje z odpadki v podjetju je opisano v dokumentu SOP-GEN-003 - Ravnanje z odpadki.

5.7 Obvladovanje Skodljivcev

Naloga nosilca Zivilske dejavnosti je izvajanje preventivnih ukrepov, medtem ko zatiranje Skodljivcev opravlja
fizina ali pravna oseba, ki je pooblaséena in registrirana za izvajanje dezinsekcije, dezinfekcije in
deratizacije (DDD). Za izvajanje DDD se lahko uporabljajo sredstva, ki izpolnjujejo pogoje v skladu z
zakonom, ki ureja kemikalije.

5.7.1 Preventiva

NajucinkovitejSa zasCita pred Skodljivci je prepreCevanje njihovega vstopa. V podjetju prepreCujemo pojav
Skodljivcev z naslednjimi preventivnimi ukrepi:
- prostore vzdrzujemo v neopore¢nem stanju (Cisto€a, vzdrzevalna dela),
- skrbimo, da se vrata tesno zapirajo,
- talne odtoke za&¢itimo z reSetkami,
- zatesnimo morebitne razpoke v zidovih,
- iz prostorov redno odstranjujemo odpadke in zapiramo zabojnike za odpadke na zunanjem zbirnem
mestu,
- v prostorih ne pu§€amo hrane ali snovi, ki bi privabljale 8kodljivce,
- okna in zraéne odprtine moramo zas¢ititi z mrezo, izjema so okna, ki se ne odpirajo (umetno
prezracevanje),
- pogodbeni izvajalec nastavi pasti z vabami za glodavce in insekte.

5.7.2 Nadzor nad Skodljivci in storitve deratizacije in dezinsekcije

Ukrepi zatiranja Skodljivcev, odgovornosti za nadzor in frekvenca nadzora nad prisotnostjo Skodljivcev so
dolo¢eni v dokumentu SOP-GEN-002 - Deratizacija in dezinsekcija. V istem dokumentu so zbrani tudi tlorisi
proizvodnih in skladi§€énih prostorov z vrisanimi lokacijami pasti in obrazec za vpisovanje pregleda stanja
vab.

5.8 Ovojnina

Prehranska dopolnila v obliki kapljic obi¢ajno polnimo v temne (amber) steklenicke z aplikatorjem, ki
omogoca doziranje po kapljicah. Zahteve, ki jih morajo izpolnjevati primarne in sekundarne ovojnine, so
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dolo¢ene v SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti in jih upostevamo tudi pri naro€anju, kontroli in spro$€anju
vhodnih ovojnin. Specifikacije iz tega dokumenta zajemajo le ovojnine, ki jih uporabliamo za izdelavo
kon&nih izdelkov podjetja PharmaHemp. V sklopu prevzema ovojnin se izvaja kontrola kakovosti, kot je
opisano v SOP-QMS-001 - Kontrola kakovosti ovojnin.

5.9 Obvladovanje alergenov

Alergeni predstavljajo kemijsko tveganje za varnost prehranskih dopolnil. V konénih izdelkih so lahko prisotni
kot sestavina prehranskih dopolnil (v kolikor kak§na od surovin vsebuje alergene) ali nenamerno kot
posledica kontaminacije z alergenimi surovinami zaradi neupostevanja nacel dobre higienske prakse.
Alergene kot kemijsko tveganje natanéneje obravnavamo v ocenah tveganja RA-QMS-015 - HACCP -
SkladiS€enje in logistika prehranskih dopolnil in RA-QMS-016 - HACCP - Proizvodnja, polnjenje in pakiranje
prehranskih dopolnil.

Obvladovanje alergenov se pri¢ne Ze pri sami nabavi in prevzemu surovin, saj od dobaviteljev surovin za
prehranske namene zahtevamo dokazila/izjave o alergenih, kot je predvideno v SPC-QMS-001 - Kontrola
kakovosti. Glede na pridoblijene podatke o alergenih ravhamo skladno s postopki sproS¢anja surovin za
proizvodnjo, dolo¢enimi v SOP-QMS-002 - Kontrola kakovosti surovin. Morebitno kontaminacijo z alergeni

prepreujemo tudi z validacijo in monitoringom €iS€enja opreme, proizvodnje linije, prostorov ipd.

5.9.1 Deklariranje alergenov na kon&ne izdelke

Odlocitev o tem, ali je treba na koncni izdelek, ki bo prehransko dopolnilo, deklarirati alergene ali ne, je
odvisna od vhodnih podatkov o surovinah (izjava o alergenih). V kolikor je iz spremne dokumentacije za
surovino nedvoumno razvidno, da vsebuje katerega od alergenov iz Priloge Il Uredbe EU 1169/2011, se na
deklaraciji izdelka in v produktnih specifikacijah oznaci prisotnost alergena.

6 HACCP SISTEM

Zakon o zdravstveni ustreznosti zivil in izdelkov ter snovi, ki prihajajo v stik z zivili (Uradni list RS, §t. 52/00,
42/02 in 47/04 - ZdZPZ) definira sistem HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point System) kot
sistem, ki omogoca identifikacijo oz. prepoznavanje, oceno, ukrepanje in nadzor nad morebitno prisotnimi
Skodljivimi agensi v Zivilih, ali stanji, ki lahko ogroZajo zdravje &loveka.

Poglavitne dejavnosti sistema HACCP vkljucéujejo:

- ugotavljanje vseh tveganj, ki jih je treba preprediti, odpraviti ali znizati na sprejemljive ravni,

- ugotavljanje kriti€nih kontrolnih to¢k v fazi ali fazah, na katerih je nadzor nujen za preprecitev ali
odpravo tveganja ali za njegovo zniZzanje na sprejemljivo raven,

- dologitev kriti€nih mej na kriticnih kontrolnih toCkah, ki loc¢ijo dopustno od nedopustnega pri
preprecevanju, odpravi ali znizanju ugotovljenih tveganj,

- vzpostavitev in izvajanje ucinkovitih postopkov spremljanja na kriti¢nih kontrolnih tockah,

- vzpostavitev korektivnih ukrepov, kadar spremljanje pokaze, da kriti€na kontrolna tocka ni pod
nadzorom,

- vzpostavitev postopkov za preverjanje, ali ukrepi, ki jih je treba redno izvajati, u€inkovito delujejo,

- vzpostavitev dokumentacije in evidenc, sorazmernih z vrsto in velikostjo Zivilske dejavnosti, ki
dokazuje u€inkovito uporabo ukrepov iz prejsnjih tock.

Ugotovljena kriticna kontrolna tocka (KKT) je tista tocka, ki ogroza zdravje uporabnika in jo vsakokrat
nadziramo, kontrolna to¢ka (KT) pa tista tocka, ki ne potrebuje nadzora v vsakem trenutku. Kakovostna
kontrolna tocka KTk je tista toCka, na kateri je lahko ogroZena kakovost izdelka in s tem zadovoljstvo
uporabnika z nasim izdelkom.

Stran 17 od 43




Pharma Hemp®

HACCP Sifra: SOP-GEN-004

Verzija: 07

Ob vsaki spremembi proizvoda, postopka ali katerekoli stopnje postopka mora nosilec Zivilske dejavnosti
revidirati HACCP in ga ustrezno spremeniti.

Poleg tega mora nosilec Zivilske dejavnosti:
- pristojnemu organu predloZiti dokazila o upostevanju higienskih nacel tako, kakor zahteva pristojni
organ, ob upostevaniju vrste in velikosti Zivilske dejavnosti,
- zagotoviti, da so vsi dokumenti, ki opisujejo postopke, redno vodeni in dopolnjevani,
- ustrezno obdobje hraniti vse druge dokumente in evidence.

6.1 HACCP studija

HACCP Studija predstavlja zaporedje aktivnosti, ki morajo biti upoStevane pri vzpostavljanju sistema
HACCP. Pravilen vrstni red posameznih faz HACCP Studije omogoc¢a ¢lanom HACCP skupine sistemati¢no
delo in jih vodi do spoznanj in odlocitev, ki so pomembne za ugotavljanje tveganj v tehnoloSkem postopku in
kasneje za odpravljanje vseh morebitnih pomanijkljivosti oz. nepravilnosti. Priporocljivo je, da si faze HACCP
Studije sledijo po vrstnem redu, ki je prikazan v spodnji tabeli.

Tabela 3: Faze HACCP Studije in 7 HACCP nacel

Faze

. Odgovornost vodstva

. Imenovanje ¢lanov HACCP skupine

. Opredelitev namena in obsega Studije

. Opis proizvodov

. lzdelava sheme proizvodnih postopkov

P4
Q
(2]
o
o

. Potrditev sheme proizvodnih postopkov

. Analiza bioloskih, kemiénih in fizikalnih dejavnikov tveganj v zivilih in dolocitev preventivnih ukrepov

O IN[O|lO|b~h|WIN|=

. Doloc¢anije kritiénih kontrolnih to¢k (KKT)

9. Dolocanje kriti€nih mejnih vrednosti (KTM)

10. Vzpostavitev spremljanja (monitoringa) KKT

11. Vzpostavitev korekcijskih postopkov

12. Vzpostavitev postopkov verifikacije za preverjanje delovanja HACCP sistema

N o/ a| | WOIN|=

13. Vzpostavitev dokumentacije in nadina shranjevanja podatkov

14. Uvajanje sistema HACCP v delovni proces

15. Revizija sistema HACCP

Sedem HACCP nacel predstavlja osnovo pri uvedbi sistema HACCP v Zivilske obrate. Celoten sistem
zagotavljanja varnosti Zivil je tak, da ga zaposleni razumejo in izvajajo, kar zagotavljamo s stalnim
usposabljanjem zaposlenih glede veljavne dokumentacije sistema vodenja, ki vkljuéuje HACCP nacela ter
dobre proizvodne (GMP) in higienske prakse.

6.1.1 Opredelitev namena in obsega Studije

Namen HACCP $tudije je vzpostaviti notranji nadzor, zagotoviti varnost Zivil in zdravja potroSnikov ter vseh
zaposlenih v podjetju ter obvladovati dejavnike tveganja, ki bi lahko ogrozili zdravje potrosnikov in
zaposlenih. HACCP vodstvenemu osebju v podjetju omogoca, da uvede in vzdrzuje stroSkovno ucinkovitost
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in kontinuiran program zagotavljanja neopore¢nosti prehranskih dopolnil ter usmeri svoja tehni¢na sredstva
na tiste faze proizvodnega procesa, ki lahko v kriti€ni meri vplivajo na neopore€nost konénih izdelkov.

Studija obsega analizo posameznih faz proizvodnje prehranskih dopolnil v proizvodnih prostorih podjetja
PharmaHemp, od dobave in prevzema surovin, do logistike. Analiza tveganja razkrije kriti€éne kontrolne
toCke, ciline vrednosti, postopke nadziranja in odpravo pomanjkljivosti. Da bi zagotovili kontinuirano
neoporec¢nost, moramo o vsaki analizi voditi zapisnik in redno preverjati in potrjevati ucinkovitost Studije, Se
posebej takrat, ko se kakor koli spremeni postopek.

HACCP sistem zahteva sledljivost dokumentov, ki omogoc€ajo proizvodnjo varnih izdelkov, ter s tem
zmanjSanje tveganj za zdravje ljudi, oziroma omogoca lazje odkrivanje krivcev v primeru, da do obolenj
vseeno pride.

HACCP je primerna tehnika za ugotavljanje prisotnosti mikrobioloSkih, kemiénih in fizikalnih tveganj, ki
vplivajo na neopore¢nost izdelkov, ter za ugotavljanje nevarnosti in kriti€nih kontrolnih tock v zvezi s
pokvarjenostjo in kakovostjo izdelkov. To tehniko uporabljamo na ze vpeljanih procesih ali pa kot del
razvijanja novih proizvodnih linij oz. izdelkov. Imeti mora podporo najviSjega vodstva podjetja in tehniénega
osebja, ki priskrbita potrebne vire in sredstva za uspedno izvedbo analize in kasnejSe izvajanje kontrole.

6.1.2  Opis izdelka in dolocitev njegove namembnosti

V obratu polnimo in pakiramo prehranska dopolnila v obliki oljnih kapljic (meSanica enega ali vec€ih nosilnih
olj z dodatki), v obliki vodotopnih kapljic z dodatki ali prehranska dopolnila s formulacijo po Zelji naro€nika.

Tabela 4: Opis izdelka

Ime izdelka Oljne kapljice z dodatki

Surovine rastlinskega izvora ali sinteti€ne surovine, primerne za prehranske

lzvor surovin
namene.

Tekstura, videz, vonj in okus Zivilskih izdelkov in prehranskih dopolnil, so znagilni

za uporabljene sestavine in izbrano formulacijo konénega izdelka:

- prosojna oljna tekoc&ina

- barva zna€ilna za nosilno olje in dodatke

- vonj in okus znacilna za nosilno olje ali dodane arome, v primeru dodatka
terpenov vonj po terpenih (brez tujega vonja in okusa, npr. po Zarkem)

- volumen (ml): 10, 30, 50, 100, ipd.

- vedji volumni (skladni z narocilom) v primeru polizdelkov, ki skladno z
narocilom pridobijo status konénega izdelka in jih prodajamo kot surovine

Znacilnosti
konénega izdelka

Sestave izdelkov z delezi posameznih snovi v konénem izdelku so dolo¢ene v
razvojnih porocilih (DR) za posamezen izdelek (velja tudi za izdelke, ki jih razvijemo
za zunanje odjemalce).

- nosilna sestavina je rastlinsko olje: konopljino olje iztisnjeno iz konopljinih
semen, olivho, MCT, palmino, kokosovo, sonéni¢no olje, olje iz groznih peck,
Zafrankino olje, marula olje in ostala eteri¢na olja, ipd.),

- aditivi (aktivne snovi): vitamini A, D, E, K, Melatonin, minerali, aminokisline,
mascobne kisline, melatonin, vlaknine, rastline oz. rastlinski izvlecki, ipd.

Znacilnosti, ki jih morajo z vidika varnosti in kakovosti izpolnjevati surovine, so

interno dolo€ene v dokumentu SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti, v specifikacijah

za posamezni izdelek (SPC-REG-XXX) ali v specifikacijah, ki jih prejmemo od

Sestava izdelka

odjemalca.

Znacilnosti, ki jih mora z vidika varnosti in kakovosti izpolnjevati primarna in
Uporabljena sekundarna ovojnina, so interno dolo¢ene v dokumentu SPC-QMS-001 - Kontrola
ovojnina kakovosti. Uporabljena ovojnina (plasti¢ni ali stekleni vsebniki) zagotavlja:

- zaScito pred svetlobo,

Stran 19 od 43



Pharma Hemp®

HACCP Sifra: SOP-GEN-004

Verzija: 07

- zascito pred pus€anjem,

- zaScito pred kontaminacijo,

- inertnost (ne vpliva na sestavo formulacije),

- sledljivost izdelka (opremljena z ustreznim nazivom in serijsko Stevilko izdelka),

- ima varnostno zapiranje in sistem zapiranja, ki omogoca sledljivost
morebitnega odprtja izdelka,

- zaSCito pred poSkodbami (sekundarna ovojnina).

Namen uporabe
izdelka

Prehranska dopolnila imajo na primarni in sekundarni ovojnini (temno rjave ali
temno modre steklenicke z aplikatorjem in zaS¢&itne Skatlice iz kartona) navedena
navodila za uporabo in druga posebna opozorila (priporo¢ene dnevne doze, nadin
shranjevanja, €as, v katerem je treba porabiti izdelek po odprtju).

Priporocen rok
uporabe

Rok uporabe prehranskih dopolnil obvladujemo skladno s SOP-R&D-001 - Razvoj
in raziskave izdelkov in razvojnimi porocili (DR).

Pogoji prodaje

Suh zracen prostor, zas¢iteno pred neposredno sonéno svetlobo, temperatura 15 -
25 °C, vlaga £ 70 %.

Posebna navodila o
oznacevanju

Oznacevanje zajema vsaj tiste navedbe, ki jih zahteva zakonodaja za prehranska
dopolnila.

Nacin distribucije in
pogoji skladiSéenja

Pogoji skladiS&enja surovin, ovojnin in konénih izdelkov so dolo&eni v dokumentu
SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti.
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Shema postopkov sprejema in skladiS€enja vhodnih materialov

SKLADISCENJE
V ENOTI PRO
TERMOLABILNI
MATERIALI

DOBAVA
MATERIALOV

PREVZEM
MATERIALOV

SKLADISCENJE
ZADRZANIH
MATERIALOV

KONTROLA
KAKOVOSTI
VZORCENJE

SKLADISCENJE
V ENOTI LOG

DOSTAVA 'V
PROIZVODNO

SKLADISCENJE
V ENOTI PRO

ODPADKI
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6.1.4 Shema postopkov proizvodnje, polnjenja in pakiranja prehranskih dopolnil

PRIPRAVA
KOSOVNICE

VHODNE SUROVINE

TEHTANJE SUROVIN

TOPLA
HOMOGENIZACIJA

OHLAJANJE

TERMOLABILNE
SUROVINE

HLADNA
HOMOGENIZACIJA

VZORCENJE
POLIZDELKOV

KARANTENA

HRAMBA VZORCEV

SKLADISCENJE

KARANTENA
KONCNI IZDELKI

PAKIRANIJE V

TRANSPORTNO
OVOININO

TRANSPORTNA
OVOININA

PAKIRANJE V
SEKUNDARNO
OVOININO

SEKUNDARNA
OVOIJNINA

POLNENJE V
PRIMARNO
OVOININO

PRIMARNA
OVOININA

POLIZDELKOV

NE

REPROCESIRANJE

POLIZDELKOV
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6.1.5 Analiza dejavnikov tveganj v prehranskih dopolnilih in dolod&itev preventivnih ukrepov

Dejavnike tveganja delimo v bioloSke, kemijske in fizikalne oz. fiziCne. Kemijska in fizikalna tveganja so lahko
stalno prisotna v Zivilih, ali pa se pojavijo med delovnim procesom. Kontaminacija s fizikalnimi in kemijskimi
dejavniki tveganja se ob pravilnem rokovanju z Zivili praviloma ne veca. Bolj nevarna so mikrobioloSka
tveganja, ker se mikrobi v Zivilu lahko namnozZijo in tako povecajo svoj negativni u€inek na zdravje ¢loveka.

Vrste tveganj in oznake:

- Biolosko tveganje (Bl): predstavljajo mikroorganizmi, ki lahko povzrocijo kvarjenje izdelkov ali razlicna
obolenja in zastrupitve ljudi.

- Kemijsko tveganje (KE): predstavljajo kemi¢ne snovi, ki so lahko povzroditelji zastrupitev ali alergij, Se
posebno pri otrocih in obc&utljivih [judeh.

- Fizikalno tveganje (Fl): predstavljajo tujki, ki lahko ranijo ali poSkodujejo kupca (ureznine ustne votline,
poskodba zob, stres, ipd.).

Najpomembnejsi vzroki za pojav tveganj so lahko:
- sestavine zivil oz. prehranskih dopolnil in njihove fizikalne, kemijske in strukturne lastnosti,
- primarna mikroflora surovin,
- postopki obdelave Zivil,
- oprema,
- okolje,
- ovojnina,
- zdravje, osebna higiena in usposobljenost zaposlenih,
- skladiS¢enje.

Pomembno je, da na vsaki stopniji procesa dolo¢imo dejavnike tveganja in uvedemo preventivne ukrepe ter s
tem znizamo tveganje na sprejemljivo raven oziroma ga odstranimo. Na podrocju zagotavljanja varnosti Zivil
izvajamo ocene tveganja iz dejavnosti skladiSCenja in logistike materialov (surovine, ovojnine) in proizvodnje,
polnjenja in pakiranja prehranskih dopolnil.

Na podlagi zbranih podatkov iz ocene tveganja dolo¢imo tveganja, ki so tehtna in zahtevajo ustrezno
obvladovanje. Tak$na tveganja obravnavamo v drevesih odloCanja.
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6.1.6  DoloCanje kriti¢nih kontrolnih tock (KKT)

Pri doloanju kriti€nih kontrolnih to€k si pomagamo s shemo odlocitvenega drevesa.

DREVO ODLOCANJA ZA DOLOCITEV KKT,
ki jih dolo€imo z odgovori na sledeca vprasanja

(Ali obstajajo ukrepi za obvladovanje opredeljenega tvegan%i

Modiificiraj faze v
procesu

1.2. Ali je obvladovanje na tej stopnji
potrebno za varnost kupca?

Ni Konec*

'

2. Ali je katera faza procesa posebej prilagojena odstranjevanju
oz. zmanj$evanju pojava tega tveganja na sprejemljivi nivo**?

(

(= —

3. Ali se lahko kontaminacija opredeljenega tveganja pojavi in
prekoraéi sprejemljivi nivo oz. naraste na nesprejemljivi nivo**?

Konec*

M.
®

4. Ali bodo zaporedne faze procesa odpravile opredeljeno tveganje oz.
ali bodo zmanj$ale verjatnost pojavljanja na sprejemljiv nivo**?

NE

*Nadaljuj z naslednjim
opredeljenim **Sprejemljivi in nesprejemljivi
tveganjem po nivo je potrebno dolo€iti

opisanem znotraj splo$nih ciliev v
postopku HACCP planu in v okviru moznosti
nadzora KKT

Konec*

Stran 24 od 43




HACCP

Pharma Hemp®

Sifra: SOP-GEN-004

Verzija: 07

V Tabeli 5 in 6 so na izbranih procesnih korakih izmed vseh tveganj opredeljena tista, ki predstavljajo KT ali
KKT in zahtevajo dolo¢eno stopnjo kontrole. Tveganja so podrobneje obvladovana v oceni tveganja RA-
QMS-015 in RA-QMS-016. Tveganja, ki jih obvladujemo Ze z upoStevanjem splo3nih nacel dobre higienske,
distribucijske in proizvodne prakse, niso zbrana v Tabelah 5 in 6.

Tabela 5: Dolo€anje KT in KKT za proces skladi$€enja in logistike (RA-QMS-015)

e Tveganje | VI | V2 | V3 | V4 | KT/KKT Moznost obvladovanja
Preverjanje in ocenjevanje dobaviteljev, sodelovanje
Prevzem materialov KE, FI, BI DA NE NE / KT z zanqsljlylml dObaYIte|jI, kontrola ro.kov yporabe,
preverjanje dobavnic, zahteve za pridobitev
certifikatov, specifikacij, izjav o alergenih ipd.
Skladis&enie Spremljanje pogojev skladi§¢enja (temperatura,
zadrFanih rjnaterialov KE, FI, BI DA NE NE / KT vlaga), vzor€enje in kontrola kakovosti glede na
interne specifikacije (SPC-QMS-001).
Vzor€enje in Obvladovanje postopkov vzoréenja in postopkov
kontrola kakovosti KE,BI | DA| NE | NE | / KT kontrole kakovosti (QMS-001 do QMS 004).
Skladis€enje v Spremljanje pogojev skladi§¢enja (temperatura,
organizacijski enoti KE, FI, BI DA NE NE / KT vlaga), kontrola rokov uporabe in prisotnosti
LOG Skodljivcev, FEFO.
Dogtava v KE, BI DA NE NE / KT Ustrezno paklraimj.e v @rgnsportno ovojnino in zas¢ita
proizvodnjo pred vremenskimi vplivi.

N . Spremljanje pogojev skladiS€enja (temperatura,
Skle_zd|scer_1]e v enoti KE, FI, BI DA NE NE / KT vlaga), kontrola rokov uporabe in prisotnosti
Proizvodnja (PRO) M ~

Skodljivcev, FEFO.

Tabela 6: Dolo€anje KT in KKT za
(RA-QMS-016)

proces proizvodnje, polnjenja in pakiranja prehranskih dopolnil

Izbran procesni

korak il

Tveganje V2

V3

\'Z

KT/ KKT

Moznost obvladovanja

Priprava kosovnice KE DA NE

NE

/ KT

Izra€un na voljo v sistemu Pantheon. Dodatni
pregled izracuna operaterja s strani MAN/PRO
ali CDO/PRO in podpis.

KE DA NE

Tehtanje surovin

NE

Redno dnevno preverjanje delovanja tehtnic s
standardno utezjo. Izpis zatehtane koli¢ine
aktivnih snovi (npr. vitaminov, Melatonina) iz
tehtnice. Vpis zatehtanih koli€in surovin v
proizvodno porocilo in pregled s strani vodje
proizvodnje MAN/PRO.

BI, FI DA NE

NE

Pregled stanja proizvodne linije.

KE DA NE

Topla homogenizacija

NE

Pregled stanja proizvodne linije. Preverjanje
izraGuna deleza sestavin. Spremljanje ¢asa in
temperature homogenizacije in vpis obeh
parametrov v proizvodno porocilo. 60-65 °C
velja za vse proizvodne procese, ki vklju€ujejo
toplo homogenizacijo, 80-85 °C velja pri
proizvodnji kapljic z melatoninom. Pri vnosu
aktivnih snovi v homogenizator obvezna
dodatna prisotnost operaterja.

BI, FI DA NE

NE

Pregled stanja proizvodne linije in opreme.

Ohlajanje KE, BI, FI DA NE

NE

Spremljanje ¢asa ohlajanja in kon¢ne
temperature in vpis v proizvodno porocilo.
Pregled stanja proizvodne linije.

Dodajanje

termolabilnih snovi in KE, BI, FI

DA NE

NE

Pregled stanja proizvodne linije. Preverjanje
izracuna deleza sestavin. Spremljanje ¢asa in
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'Zb’aaopr:;ces"' Tveganje | V1 V2 V3 | V4 | KT/KKT Moznost obvladovanja
hladna temperature homogenizacije in vpis obeh
homogenizacija parametrov v proizvodno porocilo. Pregled
stanja proizvodne linije. Pri vnosu aktivnih snovi
v homogenizator obvezna dodatna prisotnost
operaterja.
Vzoréenje KE, BI DA NE NE / KT Postopki vzorcenja obvladovani v SOE’,
obvladovana higiena, oprema, prostori.
Ustrezno zaprti vsebniki, okolijski monitoring,
Shranievanie v tlaéne razlike in ustrezno prezracevanje,
jevanje KE, Bl DA NE NE / KT ustrezna higiena zaposlenih pri ravnanju s
karanteni polizdelkov ; . . .
polizdelek in ustrezno oznacevanje
sproS¢enih/nesproS€enih izdelkov.
. . Menjava delov, ki so v stiku s produktom, pred
E\(/)(I)r_l:]?:ée v primarno KE DA NE DA DA KT vsakim polnjenjem seri] PD.
) Bl, FI DA NE NE / KT Pregled stanja proizvodne linije.
Spremljanje pogojev shranjevanja (temperatura,
vlaga). Kontrola kakovosti: preverjanje ali je iz
. . prejete  tehnicne  dokumentacije razvidna
Shranjevanje v identiteta kon€nega izdelka, razvidna sledljivost
karanteni kon¢nih KE, BI DA NE NE / KT . " ) A
izdelkov prejete _serije (od prcv)lz‘vajlalca 0z. zunanjega
ponudnika), je kon¢ni izdelek skladen =z
delovnimi nalogom in/ali specifikacijami, ima
veljaven rok uporabe.
6.1.7 Dolo&anje kriti€nih mejnih vrednosti

Tabela 7: Dolo&anje kriti€nih mejnih vrednosti

Vrsta izdelkov glede
na proizvodne
postopke

Stopnja tehnoloskega
procesa

Kriticna mejna vrednost

Izdelki, ki jih tekom

; ! . Topla homogenizacija
proizvodnje ne ohlajamo

Temperatura in ¢as homogenizacije ustrezata
pogojem pasterizacije (62-65 °C/30 min).

Pri kapljicah z melatoninom mora topla
homogenizacija po dodatku melatonina potekati pri
temperaturi 80-85 °C.

Popolna homogenizacija oz. raztapljanje sestavin.

Dodajanje aditivov

Izdelki, ki jih tekom (termolabilnih snovi) in

Popolna homogenizacija oz. raztapljanje sestavin.
Temperatura ohlajanja ustreza pogojem sobne
temperature (15-25 °C). Vsebnost vitaminov: + 50 wt

proizvodnje ohlajamo hladna homodenizaciia %, - merilna negotovost. Vsebnost skladna z
9 I vsebnostjo, ki je doloena v specifikacijah za
posamezni izdelek.
6.1.8 Vzpostavljanje sistema nadzora na kritiCnih kontrolnih toCkah procesa

Tabela 8: Sistem nadzora na KKT

Stopnja SISTEM NADZORA
tehnoloskega Postopek Pogostost Odgovorna Mesto Zapis
procesa Kaj | Kako 9 oseba nadzora P

Stran 26 od 43




Pharma Hemp®
HACCP -
ce Sifra: SOP-GEN-004
Verzija: 07
Stopnja SISTEM NADZORA
tehnoloskega Postopek Pogostost Odgovorna Mesto Zapis

6.1.9 Doloc¢anje korektivnih ukrepov za odpravo odstopanj na KKT

V primeru odstopanj polizdelka od zahtevanih specifikacij sledimo postopku raziskave neskladnosti, ki je
natanéno opisan v SOP-PRO-015 - Obravnava izdelkov izven specifikacij. Pri obravnavi odstopan;
spremljamo tudi uspeSnost korektivnih ukrepov in to evidentiramo na obrazcu OBR1-VOD-GEN-008.

Predvideni korektivni ukrepi v primerih neskladnosti so povzeti v Tabeli 9.

Tabela 9: Dolo¢anje korektivnih ukrepov

Stopnja UKREP
tehnoloskega Odgovorna oseba in
procesa HEEEREE zapis
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6.1.10 Kon¢ni HACCP nacrt
Tabela 10: Kontrolna HACCP tabela za postopke skladiS€enja in logistike
Stopnje Splosne zahteve za KT Sistem nadzora Ukrepi
skladiséenja in Tveganje KKT/KT Preventivni ukrepi ali kriti€ne mejne Odgovorna Odgovorna oseba,
logistike vrednosti na KKT Postopek Pogostost osgba, zapis Postopek zapgi,s
Ocenjevanje dobaviteljev,
sodelo_va_r_ue z zavneslljlwml Organolepti¢na MAN/LOG ali CAO (v
dobavitelji. Naro¢anje - - . . / ]
; ) neoporecnost, ustrezna MAN/LOG Pogojni sprejem ali primeru menjave
materialov glede na interne N . . . . o
. . P oznacenost in roki . . zavrnitev surovine, dobavitelja).
Prevzem specifikacije. Preverjanje Vizualni Ob vsakem . L
) KE, BI, FI KT : . ) uporabe, Zapis samo v opozarjanje in
materialov stanja materialov in rokov < pregled. prevzemu. . o - .
uporabe. Zahtevanie neposkodovana primeru usposabljanje dobavitelja, Zapis:
porave. £ ! " ovojnina, priloZzena odstopan. zamenjava dobavitelja. EVI2-VOD-GEN-010 -
spremljajoce dokumentacije. bna dok " Neskladne dob.
Primemo urejeno mesto potrebna dokumentacija. eskladne dobave
prevzema.
Ni stika med materiali v Zaposleni na MAN/LOG
razsutem stanju in oddelku LOG. Organizacija popravila
kon¢&nimi izdelki ali Vizualni Vsak dan sistema za zagotavljanje Zapis: EVI1-SOP-LOG-
ovojninami. Avtomatsko pregled. ’ Zapis samo v primernih pogojev 001 - Neskladnosti -
spremljanje pogojev primeru skladis¢enja. Logistika (OBR1-VOD-
skladis¢enja. odstopanj. GEN-008)
Skladis¢enje LoCevanje materialov,
zadrzanih KE, BI KT usposobljenost osebja, Zahteva po predioZitvi
materialov primerni pogoji skladis¢enja. Kontrola b0 veakem ac dodatne dokumentacije,
Skladnost lastnosti g?;(;ev (:1821“ prevzemu Evidentiranje 3:;%?2\'/7]2?1'}2 \L/Jz?r:;r:gztiza Qc
. . - b materialov, o ) )
mate_rl_alov__z |n_tern|m| |nterr_1e B pred sprosc_:enlh mater_lalov, pogojna Zapis: OBR1-VOD-
specifikacijami. specifikacije, soroséaniem v materialov v zavrnitev materialov za GEN-008
pregled p‘r)oizvodr{jo sistemu uporabo v proizvodniji,
certifikatov. ’ Pantheon. poziv k zamenjavi
dobavitelja.
Organizacija popravila MAN/LOG
sistema za zagotavljanje zapi$e neskladnosti v
primernih pogojev EVI1-SOP-LOG-001 -
Ni stika med materiali v Temperatura MAN/LOG skladis¢enja. Pregled Neskladnosti - Logistika
Logevanie materialov razsutem stanju in in viaga 24 ur Vsak dan oz. stanja materialov, po (OBR1-VOD-GEN-008)
Skladi¢enje v KE BI KT us osobJI'enost oseb'é konénimi izdelki ali na dan. 1x meseéno Zabis samo v potrebi se neustrezne
enoti LOG ’ ri?nemi JO oii skladjiéé":en'a ovojninami. Avtomatsko dnevni kontrola rokov rir’1)'1eru materiale zavrze ali pa se QC/QA lahko izdela
P pogol ja. spremljanje pogojev pregled rokov uporabe. gdsto ani ponovno oceni njihova oceno tveganja v
skladis¢enja. uporabe. pan. ustreznost. Materiale s obrazec OBR1-VOD-
krajSim rokom uporabe se GEN-009, s katero se
prioritetno preda lahko ponovno oceni
proizvodniji. primernost materialov.
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Stopnje Splo$ne zahteve za KT Sistem nadzora Ukrepi
skladisS¢enja in Tveganje KKT/KT Preventivni ukrepi ali kriti€ne mejne Odgovorna Odgovorna oseba,
logistike vrednosti na KKT Postopek Pogostost oseba, zapis Postopek zapis
Tedenski
pregled nad
1x/teden oz. Skodljivci
V skladi§¢u ne smejo biti Kontrola 4x/leto s strani opravi V primeru pojava MAN/LOG
) . prisotni Skodljivci in prisotnosti pogodbenega MAN/LOG in Skodljivcev poklicemo . ) .
I'(ontr_c?la anOt.nOS“ insekti. Skodljivcev. izvajalca za zapise pogodbenika za DDD. Zapis: OBR1-SOP
Skodljivcev, primerna oo GEN-002
R . iex DDD. opazanja v
Skladis¢enje v vzdrzevanost skladi¢a,
. Fl KT : . - OBR1-SOP-
enoti LOG pazljivo ravnanje z materiali,
da ne pride do poskodb GEN-002.
ovojnin. MAN/LOG: Eregled stgnja materialov MAN/LOG
Zapis samo v in premestitev v ustrezno
Neopore¢nost ovojnin in Vizualni P ovojnino v primeru Zapis: EVI1-SOP-LOG-
AR Vsak dan. primeru < - -
prostora za skladi$éenje. pregled. odstopani poskodb ovojnine. Po 001 - Neskladnosti -
panj. potrebi se neustrezne Logistika (OBR1-VOD-
materiale zavrze. GEN-008)
Upostevanje nacel GMP: )
X - M . — Zaposleni v
priprava na to¢no dolo¢enem, Neposkodovane in Ciste - . - . "
. . ! N e L o Vizualni Za vsako enoti LOG. Na tej stopnji procesa ne
Priprava materialov jasno oznacenem in Cistem ovojnine, veljavni roki .
¥ N KE, FI, BI / < R o . pregled, pripravo zaznavamo potreb po KE, Fl, BI
za proizvodnjo prostoru. Upostevanje nacela uporabe. Primerna . - . s ;
PRI - ) tehtanje. posebe;j. Zapis v obliki ukrepih.
FEFO. Uporaba ovojnin, ki je koli¢ina materialov. .
- AP prenosnice.
primerna za stik z Zivili.
Upostevanje nacel GMP: .
i ™~ . Zaposleni v
redno CiS¢enje vozickov, ¢im - . . -
A Cist vozicek, prilozena . . Za vsako enoti LOG. . .
Dostava v hitrejSa dostava, uporaba ) R Vizualni Na tej stopnji procesa ne zaznavamo potreb po
X . KE, BI / . o prenosnica, zas¢iteni dostavo A
proizvodnjo tovornega dvigala, pokrivanje - pregled. . ’ . ukrepih.
) e materiali. posebe;j. Zapisov na tej
paletnih zabojnikov oz. .
5 stopnji ni.
embalaznih enot.
Vizualni R .
. ) ) ) Organizacija popravila
Lo¢evanje materialov, - - pregled in f o
) . Ni stika med materiali v . . sistema za zagotavljanje
usposobljenost osebja, . pregled Temperaturain | Zaposleni v - ] .
\ razsutem stanju in o - primernih pogojev MAN/PRO
uporaba Ciste delovne obleke, PR - morebitnih vlaga 24 ur na enoti PRO. e
KE, Bl KT rimerni pogoji skladis¢enja koncnimi izdelki ali odstopov dan. Dnevni skladiscenja. Pregled
’ P i pogo . ja. ovojninami. Avtomatsko P . : . . stanja materialov, po Zapis: OBR1-VOD-
shranjevanje materialov v liani . temperature in | pregled rokov Zapisov na tej trebi t GEN-008
koli¢inah, ki se sproti porabijo spremjanjé pogojev vlage uporabe stopnji ni potrebl se neustrezne 3
v - < ' | skladi$¢enja. ’ ’ ’ materiale zavrze oz.
e upostevanje nacela FEFO. Kontrola rokov L f
Skladis¢enje v prioritetno porabi.
o x uporabe.
skladis¢u -
. . Tedenski
Proizvodnja
Kontrola prisotnosti pregled nad
riontrola prisot 1x/teden oz. skodljivci
Skodljivcev, primerna ey L . f . .
5 ey V skladiS¢u ne smejo biti Kontrola 4x/leto s strani opravi V primeru pojava -
vzdrzevanost skladis$¢a, : e P - . . M " b Zapis: OBR1-SOP-
Fl KT i ) - prisotni Skodljivci in prisotnosti pogodbenega MAN/PRO in Skodljivcev pokli¢emo
pazljivo ravnanje z materiali, H ) = - HE - . GEN-002
. - insekti. Skodljivcev. izvajalca za zapise pogodbenika za DDD.
da ne pride do poskodb DDD .
ovojnin. . opazanja v
OBR1-SOP-
GEN-002.
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skladi$¢enja in Tveganje KKT/KT Preventivni ukrepi ali kriticne mejne Odgovorna Odgovorna oseba,
logistike vrednosti na KKT Postopek Pogostost oseba, zapis Postopek zapis
Pregled stanja materialov
MAN/PRO: in p_re'mestlte'v v ustrezno MAN/PRO
. A . . zapis samo v ovojnino v primeru
Neopore¢nost ovojnin in Vizualni ) < -
e Vsak dan. primeru poskodb ovojnine. Po .
prostora za skladiS¢enje. pregled. . . Zapis: OBR1-VOD-
odstopan;. potrebi se neustrezne

materiale zavrze.

GEN-008
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Tabela 11: Kontrolna HACCP tabela za postopke proizvodnje, polnjenja in pakiranja
Stopnje Splosne zahteve Sistem nadzora Ukrepi
proizvodnje, Tveganje | KKT/KT | Preventivni ukrepi e Gl Lotz
PO:("_lle"J_a in il P mejlzliTwednos“ Postopek Pogostost Sadpgi]:vorna oseba, Postopek Odgovorna oseba, zapis
pakiranja na
Za izradun je
Preracuni na voljo v Vpis izracuna v odgovoren operater Operater v enoti PRO.
programu Pantheon. Izradun proizvodno v enoti PRO, za
Priorava potrebnih koligin aktivnih Pravilen izracun porogilo in Za vsako seriio pregled in potrditev Poprava izrauna Zapis: v proizvodnem
kospovnice KE KT snovi s strani dveh potrebnih koli¢in potrditev olizdelka ! pa CDO/PRO ali potrebnih koli¢in porocilu se popravek
operaterjev. Vse surovine materialov. ustreznosti P ’ MAN/PRO. surovin. evidentira s podpisom
imajo status primernosti za izracuna s operaterja in datumom
prehranske namene. podpisom. Zapis: proizvodno popravka.
porogilo.
Tehtanje na tehtnici, ki Preverjanje
omogoca izpis zatehtane delovanja tehtnic s
koli¢ine materiala (predvsem standardno utezjo. Preverjanje
za tehtanje aktivnih snovi). Vsakodnevno delovanja:
Potrditev reverianic Operater v enoti
Usposabljanje zaposlenih: ustreznosti zateht Zelovajn'aj PRO, zapis v Serviser ali pogodbenik za
- navodila za delo s s podpisom anj Dnevnik uporabe e . kalibracijo tehtnic.
) . tehtnic. . Servisiranje v primeru
tehtnicami (NZD-PRO-004) N ) odgovorne osebe. tehtnic. %
KE KT - postopek tehtanja (SOP- Natanc¢nost tehtnic. okvar oz. pred¢asno Porogilo o rekvalifikaciii in
P%O-O?Z - Tehta:fe) Izpis zatehtane Ustreznost Ustreznost zateht umerjanje/kalibriranje. hranjenje certifikatov oJ
! pIs N zateht se preveri X i njenje
Tehtani koli¢ine materiala 7a vsako seriio pregleda in podpiSe kalibraciji.
ehtanje Letne kalibracije tehtnic s za tehtanje lizdolka ) CDO/PRO ali
surovin strani meroslovnega indtituta. aktivnih snovi, ki je p ’ MAN/PRO v
Kvalificiran tiskalnik za izpis obvezna priloga proizvodno porogilo.
potrdila o zatehtanih koli¢inah proizvodnem
snovi. poro€ilu.
Operater v enoti
. . PRO in MAN/PRO. V primeru neustreznega stanja operaterji oCistijo
Zasnova in skrb za urejenost T L I S - -2
rostorov po nacelih DHP in Cisto€a tehtnice in Pred vsakim Preverjanje prostor za tehtanje in tehtnico pred pri¢etkom dela.
BI, FI KT p P L prostora za Vizualni pregled. . higienskega stanja
GMP, usposabljanje . tehtanjem. . f
" L tehtanje. se evidentira v Operater v PRO.
zaposlenih glede higiene. ) f h "
proizvodnem Zapis na proizvodno porocilo.
porogilu.
Temp. in ¢as Spremljanje temp. Operater v PRO Ponovni pregled MAN/PRO ali CDO/PRO.
homogenizacije: in Casa spremlja parametre zapisov v
— . - 62-65 °C/30 min homogenizacije Cas in temp.) in proizvodnem porogilu Na staro proizvodno
Usposabljanje zaposlenih
p janj P - 80-85 °C pri (nastavitev temp. z . vnese podatke v in primerjava z porocilo doda opombo, da
glede DHP in za delo s C Ob vsaki . o : . . ;
. - - dodatku regulatorjem in ) . ... | proizvodno porocilo. dejanskim stanjem. je potreben popravek
T homogenizatorji, validacija ’ o proizvedeni seriji h "
opla KE KT e . : melatonina. preverjanje s ) Ponovna analiza polizdelka.
h - ¢iS€enja homogenizatorjev. Kalibrirani polizdelka za | i ali " . -
omogenizacija Prepredevanie navzkrizne alibriranim prehranske nterni ali zunanji vzorca iste serije.
kontaminacije s polizdelki za Pri vnosu aktivnih termometrom). namene laboratorij za Reprocesiranje. V novo proizvodno porocilo

i snovi v analizo. Zavrzemo izdelek. vnesemo popravek in
kozmeti¢ne namene. . . . o e o
homogenizator Prisotnost dveh Popravilo tehtnic ali prilozimo porocilo o
obvezna dodatna oseb pri dodajanju MAN/CDO/PRO homogenizatorja v raziskavi odstopa (OBR1-
prisotnost aktivnih snovi. pregledata primeru okvar (v VOD-GEN-008).
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polnjenja in ) g mejne vrednosti Postopek Pogostost Odgovorna oseba, Postopek Odgovorna oseba, zapis
pakiranja na KKT zapis
operaterja. homogenost primeru okvar
Vizualna kontrola. polizdelka, prestavimo material v
Popolna proizvodno porocilo, drug homogenizator
homogenizacija oz. Pregled izpise iz tehtnice in in poskrbimo za
raztapljanje proizvodnih CoA ter evidentirata servis).
sestavin. poro€il, izpisa iz pregled v
tehtnice (potrditev proizvodnem
Vsebnost aktivnih ustreznosti koli€in poro¢ilu s podpisom
snovi v polizdelku je | dodanih aktivnih in datumom.
skladna s snovi) in CoA.
specifikacijami.
V primeru
Skrb za vzdrzevanost - ) neustreznega stanja Operater v PRO
) Lo Ni lus€enja delcev Operater v enoti ) . h
homogenizatorjev in opreme ali PRO in MAN/PRO prostorov in opreme Zapis na proizvodno
proizvodnih prostorov, prem . Pred pricetkom ) ) se organizira ¢iS€enje | porocilo in prilozimo
Fl, BI KT validacija ¢is€enja stropnih/stenskih Vizualni pregled vsake serije in Pregled proizvodne ali popravilo oz orocilo o raziskavi
’ a " " oblog, delovna pregiea. ! linije se evidentira v pop ! p
homogenizatorjev, operater;ji obleka in oprema redno ob delu. roizvodnem vzdrzevalna dela. Ob odstopa (OBR1-VOD-
ne nosijo nakita in imajo sta Sisti P poroéilu pojavu tujkov v GEN-008) in
delovno obleko. ’ P ’ polizdelku se le tega OBR1-CP-GEN-001.
zavrze.
Operater v PRO
spremlja parametre
Delo po nacelih DHP in GMP. in vnese podatke v
Zapiranje posod za Polizdelek mora Merjenje konéne proizvodno porogilo. Oberater v PRO
Bl KE KT preprecevanje naknadne doseci sobno temperature Pri vsakem CDO/PRO ali Podalj$anje ¢asa Z; s na proizvodno
’ kontaminacije. Casovna ali temperaturo polizdelka in ¢asa ohlajanju. MAN/PRO preverita ohlajanja. OIE)O(':“O p
prostorska locitev od drugih 15-25°C. ohlajanja. in podpiSeta zapis v P !
faz procesa. proizvodnem
porodilu.
Ohlajanje
V primeru
Ni luS€enja delcev Operater v enoti neustrezngga stanja Opgrater v P.RO
prostorov in opreme Zapis na proizvodno
Zasnova in skrbvza_ urejenqst opreme ali . Pred pricetkom PRO in MAN/PRO' se organizira €is¢enje porogilo in priloZimo
Fl KT prostorov po nacelih DHP in stropnih/stenskih Vizualni pregled vsake serije in Pregled proizvodne ali popravilo oz orocilo o raziskavi
GMP, usposabljanje oblog, delovna pregied. ! linije se evidentira v pop ! P
zaposlenih glede higiene obleka in oprema redno ob delu. proizvodnem vzdrzevalna dela. Ob odstopa (OBR1-VOD-
’ sta Gisti orodilu pojavu tujkov v GEN-008) in
’ P ’ polizdelku se le tega OBR1-CP-GEN- 001.
zavrze.
Tehtanje na tehtnici, ki Popolna Spremljanje Operater v PRO Ponovni pregled MAN/CDO/PRO
Dodaianie omogoca izpis zatehtane homogenizacija oz. temperature in Ob vsaki spremlja parametre zapisov v
term élat:ilnih koli¢ine materiala. raztapljanje Casa proizvedeni seriji | (Cas in temperatura) proizvodnem porocilu Na staro proizvodno
KE KT Kvalificirana tehtnica in sestavin. homogenizacije. polizdelka za in vnese podatke v in primerjava z porocilo doda opombo, da

snovi in hladna
homogenizacija

tiskalnik za izpis potrdila.
Ustrezen ¢as homogenizacije
in volumen materiala za

Vsebnost aktivnih
snovi (vitaminov) v

Prisotnost dveh
oseb pri dodajanju

prehranske
namene.

proizvodno porocilo.

Interni ali zunaniji

dejanskim stanjem.
Ponovna analiza
vzorca iste serije.

je potreben popravek
polizdelka.
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polnjenja in ) g mejne vrednosti Postopek Pogostost Odgovorna oseba, Postopek Odgovorna oseba, zapis
pakiranja na KKT zapis
homogenizacijo. polizdelku je aktivnih snovi. laboratorij za Reprocesiranje. V novo proizvodno porogilo
skladna s analizo. Zavrzemo izdelek. vnesemo popravek in
specifikacijami. Vizualna kontrola. Popravilo tehtnic ali prilozimo porocilo o
MAN/CDO/PRO homogenizatorja v raziskavi odstopa (OBR1-
Homogenizacija 15 Pregled pregledata primeru okvar (v VOD-GEN-008).
minut pri sobni proizvodnih homogenost primeru okvar
temperaturi. porocil, izpisa iz polizdelka, prestavimo material v
tehtnice (potrditev proizvodno porodilo, drug homogenizator
ustreznosti koli€in izpise iz tehtnice in in poskrbimo za
dodanih aktivnih CoA ter evidentirata servis).
snovi) in CoA. pregled v
proizvodnem
Obcasno porocilu s podpisom
dolo¢anje in datumom.
vsebnosti
vitaminov z
laboratorijsko
analizo.
V primeru
Delo po nacelih DHP in GMP. Ni lus€enja delcev Operater v enofi Bregsstgre::ier?g:rtear?: Operater v PRO
Zasnova in skrb za urejenost ooreme ali PRO in MAN/PRO se organizira Zabis na proizvodno
prostorov po nacelih DHP in prem . Pred pricetkom oz. JPM/PRO. 9a PIS na proizvo
L stropnih/stenskih . . s . popravilo oz. porog€ilo in prilozimo
BI, FI KT GMP, usposabljanje Vizualni pregled. vsake serije in Pregled proizvodne . I o . .
" L oblog, delovna L . ) vzdrzevalna dela ali porocilo o raziskavi
zaposlenih glede higiene. . . redno ob delu. linije se evidentira v . e
X ; obleka in oprema je ) se izvede CiS¢enje. odstopa (OBR1-VOD-
Skrb za vzdrzevanost in o proizvodnem ] h
oy Cista. e Ob pojavu tujkov v GEN-008).
Cistoco opreme. porodilu. .
polizdelku se le tega
zavrze.
Operater na polnilni V primeru uporabe
Validirano ci&genje polniinih | Na Polnilnih enotah enoti v proizvodno | apacnih delov za
siscenje po morajo biti pred - |V proizve polnjenje polizdelka CDO/PRO ali MAN/PRO v
enot. UpoStevanje nacel DHP S Pred polnjenjem . porocilo zapise .
) < ) polnjenjem . Vsaki¢ pred : : za prehranske sodelovanju s QC.
in GMP. Oznacevanje X L polizdelkov za L " naziv opreme in
) ; : namesceni deli, ki polnjenjem serije bm St namene se lahko
polnilne enote in polnilnega - prehranske . tehnolosko Stevilko i . ..
KE KT o M SO namenjeni polizdelka s ) . analizira vzorec po Ocena primernosti izdelka
mesta s Stevilko serije kX _— namene S za polnilno enoto, ki P B o
h ] . izklju€no polnjenju ) spremenjenimi ) : . polnjenju, da se se zapiSe v obliki ocene
polizdelka, ki se polni. olizdelkov za zamenjamo dele sestavinami fo uporablia. Zapis ugotovi morebitna tveganja v obrazec OBR1-
Polnjenje v Usposabljanje zaposlenih za P polnilne enote. ’ pregleda in podpiSe 9 e gan
- S ) prehranske kontaminacija in VOD-GEN-009.
primarno delo s polnilnimi enotami. MAN/PRO oz. < .
L namene. odlo¢a o ustreznosti
ovojnino JPM/PRO. .
polizdelka.
. Operater v enoti
Validirano ¢is¢enje polnilnih Cista proizvodna PRO in MAN/PRO V primeru
enot. UpoStevanje nac¢el DHP linija, primerna Pred pricetkom oz. JPM/PRO. neustreznega stanja
BI, FI KT in GMP. Usposabljanje delovna obleka in Vizualni pregled. vsake serije in Pregled proizvodne proizvodne linije se Operater v PRO.

zaposlenih za delo s
polnilnimi enotami.

osebna zas€itna
oprema.

redno ob delu..

linije se evidentira v
proizvodnem
porod€ilu.

le-to pred pri¢etkom
dela odisti.

Stran 33 od 43



Pharma

Hemp®

HACCP 2
Sifra: SOP-GEN-004
Verzija: 07
Stopnje Splosne zahteve Sistem nadzora Ukrepi
proizvodnje, . o . za KT ali kriticne
- Tveganje | KKT/KT Preventivni ukrepi . X
polnjenja in ) g mejne vrednosti Postopek Pogostost Odgovorna oseba, Postopek Odgovorna oseba, zapis
pakiranja na KKT zapis
Obravnava skladno s
QC sprostitev SOP-PRO-015- QC, MAN/PRO, CDO/PRO
P Obravnava
konénih izdelkov . .
- ) polizdelkov in ’
) . Avtomatsko spremljanje T . dokumentira na H . Na staro proizvodno
Shranjevanje v ] . Kriteriji ustreznosti " izdelkov izven o
h temperature shranjevanja, RN Za vsako serijo obrazcu OBR1- e porocilo doda opombo, da
karanteni x } M : konénih izdelkov ) . o specifikacij, VOD- !
. KE, Bl KT upostevanje nacel DHP in . Vizualni pregled. kon¢&nih SOP-PRO0-010 je potreben popravek

konénih A doloceni v SOP- ) ! ) GEN-008- :
) GMP (red in Cistoca). izdelkov. (podpis, datum) in . polizdelka. V novo
izdelkov X . . QMS-004. o Neskladnosti in . I

Kratkotrajno shranjevanje. obkrozi, ali je proizvodno porocilo vnese

izdelek ustrezen ali
ne.

izbolj$ave in SOP-
QMS-004 - Kontrola
kakovosti konénih
izdelkov.

popravek in prilozi OBR1-
VOD-GEN-008.
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7

VERIFIKACIJA HACCP SISTEMA

Verifikacijo HACCP sistema izvajamo 1x letno (skladno s SOP-VZD-001), lahko pa tudi veckrat, Ce se
pojavijo pomisleki glede varnosti produktov ali da se potrdi, da so bile spremembe v HACCP nadrtu ustrezno
implementirane, ali v primeru sprememb v procesu, opremi ali sestavinah.

Z verifikacijo ugotavljamo veljavhost HACCP nacrta (pregled celothega HACCP sistema in njegovih
podatkov), njegovo ucinkovitost in skladnost sistema za varnost zZivil z naértom HACCP. Metode verifikacije
so predvsem vizualni pregled, sprotno zapisovanje ugotovitev, fotografiranje dejanskega stanja (fotografije
se lahko prilozijo v poroc€ilo o verifikaciji) in pogovor z zaposlenimi. V okviru verifikacije preverjamo tudi
oceno kulture varnosti hrane, ki jo izvajamo s pomocjo vpraSalnika oz. ankete, VPR2-SOP-GEN-004 -
VpraSalnik za merjenje kulture varnosti hrane.

Verifikacija lahko zajema naslednje aktivnosti:

71

pregled odprave morebitnih neskladnosti, ki so bile ugotovljene tekom zadnje verifikacije,

pregled popolnosti HACCP nacérta in natanénosti shem postopkov,

pregled dokumentov sistema, da se preveri, e so zajete in zabeleZene prave informacije, in e se na
podlagi teh informacij ravna v skladu s HACCP nadrtom,

preverjanje postopkov nadzora nad dobavitelji, da se potrdi, da surovine dosegajo pri¢akovane kriterije,
preverjanje, e zaposleni razumejo postopke in so kompetentni za izvedbo dodeljenih nalog,

pregled razpolozljivosti veljavnih verzij dokumentov (npr. NZD) za zaposlene,

preverjanje izvedbe planiranih validacij in monitoringov (npr. validacija ¢iS¢enja, monitoring vode),
analizo trendov rezultatov spremljanja, da se ugotovi ustreznost nadzora postopkov in postavljenih mej,
analizo pritozb strank in ugotovitev presoj s strani zunanjih institucij, da se ugotovi pomanjkljivosti v
HACCP nacrtu,

analizo podatkov o odpadkih in predelavah/reprodukcijah, da se zagotovi skladnost z evidenco
korektivnih ukrepov,

izvajanje meritev (npr. temperature homogenizacije), da se ugotovi, ¢e so KKT pod nadzorom,

pregled zapisov o spremljanju KKT, €iS€enju prostorov in opreme, uporabi opreme,

pregled dokazil o rednem vzdrzevanju opreme in sistemov (npr. validacije),

pregled zapisov o odstopih in korektivnih ukrepih,

preverjanje higiensko-tehni¢nega stanja proizvodnje, delovnih pripomoc&kov in opreme,

pregled izpolnjevanja zahtev glede higiene osebja,

preverjanje delovanja termometrov in tehtnic z ustreznim referenénim merilnim pripomockom,

nakljuéni pregled rokov uporabe in zagotavljanja sledljivosti proizvodnega procesa,

pregled vodenja specifikacij surovin,

pregled ravnanja z odpadki in upoStevanja preventivnih ukrepov za zas¢ito pred Skodljivci,

pregled sledenja skladis¢nim pogojem,

pregled zagotavljanja informacij o izdelkih potroSnikom,

ocena kulture hrane.

Odgovornosti za aktivnosti verifikacije

Verifikacijo HACCP sistema lahko izvajajo zaposleni v podjetju, ki niso ¢lani HACCP tima, ¢e imajo za to
ustrezne kompetence, npr:

opravljen te€aj za notranje presojevalce sistema vodenja kakovosti po ISO 9001:2015 ali drug
te€aj/usposabljanje v povezavi z zagotavljanjem varnosti Zivil in HACCP sistema,

izkusnje z vodenjem sistema HACCP ali druge izkus$nje na podrocju zagotavljanja varnosti Zivil,

delo ali seznanjenost s postopki na podro¢ju PRO/PRO (posredna vkljuéenost v sistem kakovosti).
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7.2 Analiza rezultatov aktivnosti verifikacije

Odgovorna oseba za izvedbo verifikacije si pri delu pomaga z vprasalnikom VPR1-SOP-GEN-004 -
Vpradalnik za verifikacijo sistema HACCP, ki ga sproti izpolnjuje. I1zpolnjen vpraSalnik je osnova za izpolnitev
obrazca OBR1-VOD-GEN-008 - Zapis o ugotovitvah in ukrepih. Rezultate verifikacije analizira HACCP tim in
izda koncno porocilo v obliki RP. Rezultate analize in aktivnosti, ki iz tega izhajajo se uporabi kot vhodni
podatek pri vrednotenju izvajanja sistema vodenja varnosti Zivil in v nadaljevanju poro¢a na vodstvenem
pregledu.

7.3 Pregled in posodabljanje HACCP sistema

NajviSje vodstvo zagotavlja, da se sistem vodenja varnosti Zivil stalno posodablja. V ta namen HACCP tim 1x
letno oceni sistem vodenja varnosti zivil, da preuci, ali je treba kakorkoli spremeniti/dopolniti analizo
nevarnosti, vzpostavljeni nacrt obvladovanja nevarnosti in vzpostavljene prerekvizitne programe. Dejavnosti
posodabljanja/pregleda sistema se hranijo kot dokumentirane informacije v obliki porog€il z oznako RP.

Posodobitev HACCP sistema je lahko potrebna ob:

- spremembah surovin ali formulacije produktov,

- uvedbi novih produktov z deklaracijo Zivil/prehranskih dopolnil,

- spremembah procesnega sistema (naprave, postopki, ljudje),

- spremembah zasnove/postavitve prostorov ali spremembah okolja,

- napakah, ki kazejo na nezadostno obvladovanje procesov (npr. odpoklici izdelkov, ponavljajoCi se
korektivni ukrepi),

- pri¢akovanih spremembah pri strankah,

- spremembah zakonodaje.

8 VZORCENJE IN ANALIZE PREHRANSKIH DOPOLNIL
8.1 Vzoréenje in analize

V sklopu redne kontrole kakovosti in varnosti polizdelkov, ki se izvaja po topli ali hladni homogenizaciji
izvajamo vzor&enje skladno s SOP-PRO-001 - Vzor&enje v proizvodnii.

Vzoréenje izvajamo za naslednje namene:

- analize na zelje odjemalcev (identi oznaceni v informacijskem sistemu Pantheon s kratico COA - ...),
- validacije posameznih proizvodnih procesov,

- periodi¢ne validacije in periodi€nega monitoringa.

Analize izvajamo v lastnem analitskem laboratoriju in pa tudi v zunanjih neodvisnih laboratorijih. V kolikor je
mogoce, se odlo€amo za izvajalce z akreditirano analitsko metodo.

Ustreznost rezultatov analize ocenimo na podlagi kriterijev iz SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti oz. SOP-
QMS-003 - Kontrola kakovosti polizdelkov ali pa kriterijev po Zelji posameznega odjemalca z oznako SPC-
REG-IZD-.

8.2 MikrobioloSka kakovost

MikrobioloSko kakovost PD zagotavljamo z validacijo procesa njihove proizvodnje. Aktivnosti se izvaja glede
na izdelku pripadajo¢ validacijski protokol. Vzorce PD lahko posliemo na mikrobiolodke analize tudi na Zeljo
stranke, neodvisno od validacijskega protokola.

Za PD navajajo Smernice za mikrobioloSko varnost Zzivil, ki so namenjene konénemu potrosniku (2019)
sledec obseg preskusov:
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- Salmonella spp.,

- Listeria monocytogenes,

- Escherichia coli,

- Koagulaza pozitivni stafilokoki in Staphylococcus aureus,
- Bacillus cereus

- plesniin kvasovke,

- aerobne mezofilne bakterije,

- sulfit reducirajoci klostridiji.

Smernice (2019) navajajo tudi meje sprejemljivosti mikrobioloskih parametrov. HACCP skupina se lahko
odloci za analizo vseh navedenih mikrobioloSkih parametrov ali pa le za nekatere izmed njih ob upostevanju
lastnosti posameznih PD.

8.2.1  Ukrepanje v primeru neskladnosti mikrobioloskih parametrov

V primeru, da bi vrednosti mikrobioloskih parametrov v PD presegale kriterije, doloene v Smernicah (2019),
smo predvideli enega ali ve¢ naslednjih ukrepov:

- ustavitev proizvodnje in posvetovanje z odgovornimi osebami na NIJZ in inSpektoratu ter obvesc¢anje

o poteku korektivnih ukrepov, da lahko &im prej odpravimo vzroke neskladnosti,

- generalno €iS€enje in razkuZevanje prostorov in opreme,

- ponovna analiza izdelka,

- pregled in po potrebi analiza surovin (odvisno od vrste odstopanja),

- zdravniski pregled zaposlenih,

- ponovno usposabljanje zaposlenih glede dobre higienske in proizvodne prakse,

- pogovor z dobavitelji surovin in po potrebi dolocitev stroZjih kriterijev za surovine.

9 UMIKI, ODPOKLICI IN OBVESCANJE POTROSNIKOV
Postopki umika/odpoklica so opredeljeni v VOD-GEN-006 - PritoZbe in odpoklici.

10 PRIPRAVLJENOST IN ODZIVANJE NA IZREDNE RAZMERE

Primeri izrednih razmer, ki lahko vplivajo na varnost zivil in/ali proizvodnjo, so naravne nesrece, okoljske
nesrecCe, bioterorizem, nesre€e na delovhem mestu, izredne razmere v javnhem zdravju in druge nesrecCe,
npr. prekinitev osnovnih storitev, kot so oskrba z vodo, elektriko ali hladilnikom.

Najvidje vodstvo zagotavlja postopke za odzivanje na morebitne izredne razmere ali incidente, ki lahko
vplivajo na varnost zZivil in so pomembni za vlogo organizacije v prehranjevalni verigi. Za obvladovanje teh
situacij in incidentov vzpostavljamo in vzdrZzujemo dokumentirane informacije.

Organizacija se na dejanske izredne razmere in incidente odzove z zagotavljanjem prepoznavanja veljavnih
zakonskih in regulativnih zahtev, notranjim in zunanjim komuniciranjem (npr. dobavitelji, odjemalci, ustrezni
organi, mediji). Poleg tega sprejme ukrepe za zmanjSanje posledic izrednih razmer, ki ustrezajo obsegu
izrednih razmer ali nezgod in potencialnim vplivom na varnost hrane ter poskrbi za periodi¢ne preskusne
postopke, v kolikor je to izvedljivo. Po pojavu kakrSnega koli incidenta, izrednih razmer ali preskusov
pregleda in po potrebi posodobi dokumentirane informacije.

Odgovorna oseba za krizne situacije v podjetju PharmaHemp je vodja HACCP skupine in vodja org. enote
MAN/PRO Klemen Boznik, kot je opredeljeno med odgovornostmi v Tabeli 2 pod to€ko 3.2 tega dokumenta.
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11  NADZOR NEVARNOSTI

Za izvedbo analize nevarnosti HACCP skupina za varnost Zivil zbira, vzdrzuje in posodablja predhodno

dokumentirane informacije. To vklju€uje, vendar ni omejeno na:
- veljavne zakonske in regulativne zahteve ter zahteve odjemalceyv,
- izdelke, procese in opremo podjetja,
- nevarnosti za varnost Zivil, pomembne za sistem vodenja varnosti Zivil.

12 PREGLED PREREKVIZITNIH PROGRAMOV

Tabela 12: Povzetek dejavnosti prerekvizitnih programov

Prerekvizitni
programi

Infrastruktura/dejavnosti
nadzora

Spremljanje

Zahteve za vodenje evidenc
(da/ne)

Popravni ukrep

Prerekvizitni
program 1:
Infrastruktura
(zgradbe, oprema)

Razporeditev, zasnova, izvedba
in velikost prostorov in opreme
Zivilskega obrata omogoc¢ajo
zagotavljanje ustreznih
higienskih pogojev za opravljanje
Zivilske dejavnosti.

Higiensko stanje proizvodnih in
skladis¢nih prostorov se preveri
vsaki¢ ob koncu delavnika, splo§no
stanje pa z mese¢nim vizualnim
pregledom.

DA, vendar le, kadar so potrebna
sanacijska dela.

Ustrezno vzdrZevanje prostorov in
opreme.

Prerekvizitni
program 2:
Cig&enje in
razkuzevanje

Urnik rednega ¢is¢enja in politika
sprotnega ¢is¢enja.
Razkuzevanje po potrebi ob
indikaciji mikrobioloSke
kontaminacije.

Redni vizualni pregledi proizvodnih
linij (pred in med vsako serijo
izdelka).

Vizualni pregled po koncu
delavnika.

1x letno monitoring ¢€i§€enja povrsin
in opreme glede na protokol PR-
PRO-004.

DA.
Pregled proizvodne linije se
evidentira v proizvodno porocilo.

Izpolnimo OBR1-CP-GEN- 001 -
Evidencni list ¢is¢enja in OBR2-
CP-GEN-001 - Evidenéni list

¢is€enja - pogodbeni izvajalec.

Cigeenje opreme se evidentira v
dnevnikih uporabe za vsak kos
opreme posebe;.

Cig&enije in razkuzevanje obmogja
ali opreme, ki ni v ustreznem
stanju.

Pregled in po potrebi ponovno
usposabljanje osebja o ¢is¢enju,

in/ali sprememba rezima ¢is€enja.

Prerekvizitni

Odgovorna oseba v podjetju 1x

Po potrebi storitev deratizacije ali

program 3: - _— ’ ) DA - vpis v Dnevnik pregleda dezinsekcije.

Zatiranie Izvajanje preventivnih ukrepov za | tedensko preveri stanje vab. stanja vab (OBR1-SOP-GEN-002

< ") prepre¢evanje vstopa/pojava ) . . . .
Skodljivcev - kodlilvoey 4x letno pregled s strani - Obrazec za vpisovanje pregleda Pregled obrata z namenom iskanja
poudarek na ! o odbe?we ga izvaialca stanja vab) vzrokov vdora Skodljivcev in po
preprecevanju pog 9 ) ) potrebi sanacija.

Prerekvizitni
program 4:
Tehni¢no
vzdrzevanje in
umerjanje

Vzdrzevanje vse opreme in
sistemov.

Kvalifikacije, validacije,
kalibracije, letni servisi.

Posegi na posamezni opremi in
sistemih so predpisani v SOP-PRO-
003 — Posegi na opremi in sistemih,
vkljuéno z vodenjem dokumentacije o
izvedbi teh posegov.

Vsakodnevno preverjanje delovanja
tehtnic.

Seznam opreme in perioda
kvalifikacijskih/validacijskih posegov
se nahaja v dokumentu SOP-VZD-
001 - Glavni validacijski nadrt.

DA - vnos podatkov o kalibraciji
opreme v Dnevnik opreme.

Kvalifikacijska in validacijska
porogila.

Po potrebi popravilo ali
zamenjava opreme ali ponovna
kalibracija.

Pregled programa
vzdrzevanja in umerjanja.

Prerekvizitni
program 5:
Fizikalno in
kemijsko
onesnazenje iz
proizvodnega
okolja

Zagotavljanje ustreznih
skladi$¢nih pogojev.

VzdrzZevanje urejenega
proizvodnega okolja in opreme
ter u€inkovito spiranje povrsin po
uporabi Cistilnih sredstev.

Upostevanje navodil glede
nosenja zascitne/delovne obleke
in omejitev glede noSenja nakita.

Shranjevanje ¢istil loeno od
prostorov, kjer se ravna z
zivilskimi materiali.

Dnevni vizualni pregledi skladis¢a
(stanje materialov in njihovih ovojnin).

Redni vizualni pregledi proizvodnih
linij (pred in med vsako serijo
izdelka).

DA.

V skladis¢u vodimo zapise le v
primeru odstopan;.

Pregled proizvodne linije se
evidentira v vsako proizvodno
porogilo.

Vodenje evidence oblizev.

Organizacija ¢iS¢enja ali po potrebi
popravil oz. vzdrzevalnih del.

Ustavitev proizvodnje v primeru
izgube obliza oz. drugega tujka in
preiskava.

Po potrebi ponovno usposabljanje
zaposlenih o higienskih zahtevah.
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Prerekvizitni
program 6:
Alergeni

Zagotavljanje

odsotnosti alergenov v
surovinah oz. hranjenje
dokumentacije dobaviteljev o
alergenih v surovinah.

Preprecevanje navzkriznega
onesnazenja s surovinami, ki
vsebujejo alergene.

Pregled in vodenje specifikacij
surovin od dobaviteljev.

Redno izvajanje preventivnih ukrepov
za preprecevanje navzkriznega
onesnazenja.

DA.

Podatki o vseh surovinah in
njihovi primernosti za prehranske
namene so zbrani v dokumentu
SPC-QMS-001 - Kontrola
kakovosti.

V org. enoti QMS hranimo vso
spremljajo¢o dokumentacijo za
surovine, ki jih prevzemamo za
namene proizvodnje.

Prenehanje uporabe
morebitno ,onesnazenih®
surovin.

Pregled zahtev
dobaviteljev.

Sprememba meril
sprejemljivosti.

Po potrebi nabava nove/ustrezne
surovine glede na zahteve narocila.

Pregled in sprememba
ukrepov za

preprecevanje
navzkriznega onesnazenja.

Prerekvizitni
program 7:
Ravnanje z
odpadki

Odpadki so popolnoma lo¢eni od
surovin in Zivil, posode za
bioloske odpadke so dobro
zaprte.

Urejeno je lo€eno zbiranje
razliénih vrst odpadkov.

Natan¢no oznacevanje nevarnih
odpadkov.

Upostevanje sistema ravnanja z
odpadki, ki je opisan v SOP-
GEN-003 - Ravnanje z odpadki.

Rutinski vizualni pregledi.

NE.

Takoj$nje odstranjevanje odpadkov
ali ureditev ustreznega loCevanja.

Po potrebi sprememba rezima
ravnanja z odpadki in ponovno
usposabljanje osebja.

Prerekvizitni
program 8:

Nadzorovanje
vode in zraka

Uporaba pitne vode iz javnega
vodovodnega omrezja.

V zivilskih izdelkih izklju¢no
uporaba demineralizirane vode,
ki jo dobimo od zunanjega
ponudnika ali pa jo proizvede
org. enota LAB skladno z NZD-
LAB-003 - Navodilo za delo s
sistemom za pripravo ultra Ciste
vode B30 HPLC Adrona.

Uporaba vode skladno s SOP-
PRO-006 - Tehnoloski postopki v
proizvodniji.

Dovolj zmogljivo umetno
prezracevanje in smer pretoka
zraka od Cistih k necistim
prostorom. Preprost dostop do
filtrov.

Monitoring pitne vode se izvaja
skladno s SOP-PRO-006 -
Tehnoloski postopki v proizvodnji.

Merjenje ustreznega prezracevanja in
strujanja zraka je bilo dokumentiramo
v postopkih kvalifikacije prostorov
PRO in LAB. Cig&enje in menjavo
filtrov izvajajo zunaniji izvajalci.

DA.

Rezultati monitoringa zbrani v
porogilih o monitoringu pitne vode.

V primeru uporabe
demineralizirane vode,
proizvedene v organizacijski enoti
LAB, se koli¢ino uporabljene vode
vpiSe v dnevnik uporabe.

Ravnanje v skladu z navodili
upravljavca javnega vodovodnega
omrezja v primeru neskladnosti pitne
vode.

Popravilo sistema za pripravo ultra
Ciste vode ali menjava dobavitelja
demineralizirane vode.

Prerekvizitni
program 9:
Osebje (higiena,
zdravstveno
stanje)

Higienske zahteve, zahteve
glede uporabe zas¢itne opreme
in splo$na pravila obnasanja, so
natanéno dolo¢ena v dokumentu
SOP-GEN-001 - Vstopanje v
prostore Proizvodnja in Analitski
laboratorij. Z dokumentom
obvladujemo tudi zahteve in
postopke glede zdravstvenega
stanja zaposlenih in obiskovalcev
ter poro¢anje o morebitnih
bolezenskih znakih.

Dnevni vizualni pregledi pred in
med delom.

Zdravstveni pregledi, usposabljanje
zaposlenih o higienskih in
zdravstvenih zahtevah.

DA.

Vodenje evidence o
usposabljanju, soglasja oseb k
obveznosti prijavljanja bolezni, ki
se lahko prena$ajo z delom,
individualne izjave o bolezenskih
znakih potrdila o pregledu oseb, ki
pri delu prihajajo v stik z Zivili.

Spremembe higienskih rezimov,
usposabljanje in ozaveS¢anje
osebja, takoj$nje obravnavanje
tezav.
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Prerekvizitni
program 10:
Surovine (izbira
dobaviteljev,
specifikacije)

Surovine morajo biti primerne za
uporabo v Zzivilskih proizvodih.

Sprejemljivost surovin
ocenjujemo na podlagi
specifikacij, ki so zbrane v SPC-
QMS-001 - Kontrola kakovosti.

Ob vsaki nabavi in prevzemu surovin
se pregleda etikete, specifikacije in
drugo spremljajo€o dokumentacijo
dobaviteljev materialov. Podatke se
primerja z internimi zahtevami.

DA.

Prevzete surovine se evidentirajo
v sistemu Pantheon, kjer je
razviden tudi pregled in sprostitev
surovine v uporabo s strani QC.

V primeru neskladnosti se izpolni
obrazec OBR1-VOD-GEN-008 -
Zapis o ugotovitvah in ukrepih,
lahko se izdela tudi ocena
tveganja uporabe dolo¢ene
surovine.

Preprecimo uporabo neustrezne
surovine za proizvodnjo Zivil.

Neustrezne surovine se premaknejo
na skladi$éno lokacijo Vzor€enje in
skladis¢enje zadrzanih materialov.

Na podlagi ocene tveganja s $ifro
RA-QMS lahko ocenimo obseg
neskladnosti in po potrebi surovine
zavrzemo oz. damo v unicenje.

Sprememba meril sprejemljivosti
surovin.

Prerekvizitni
program 11:
Nadzorovanje
temperature
skladis¢a

Temperatura skladis¢a je
ustrezna za tip Zivilskih
proizvodov, ki jih proizvajamo v
podjetju (15 - 25 °C).

V okviru kvalifikacije skladi§¢a
opravljeno temperaturno mapiranje
celotnega skladi$ca v 2 fazah,
prazno skladis¢e in napolnjeno
skladisce.

Neprekinjen nadzor okoljskih pogojev
(temperatura, vlaga) s centralno
nadzornim regulacijskim sistemom
Exactum Laboratory in kalbiriranimi
senzoriji.

DA.

PR-002 - Protokol kvalifikacije
skladis¢a.

RP-VP-006 - Poro¢ilo kvalifikacije
skladisénih prostorov.

Pregled ter arhiviranje podatkov
sistema Exactum Laboratory nam
omogoc¢a neprekinjeno sledljivost
okoljskih pogojev za vsako serijo
izdelkov ali storitev.

Ob morebitnih odstopih nam
nadzorni in merilni sistem omogoca
alarmiranje in takojSne ukrepanje.

V primeru, da so bile
surovine/polizdelki/izdelki dlje ¢asa
skladi$¢eni na neustrezni
temperaturi se izvede ocena
tveganja, na podlagi katere lahko po
potrebi materiale zavrzemo.

Zamenjava/popravilo sistema za
nadzor okoljskih pogojev skladi$¢a.

Prerekvizitni

Osebje uposteva standardne
operativne postopke (SOP),

Usposabljanje in ozave$¢anje

Bﬁg:ﬁ: 12: tehnoloske postopke (TP) in Vizualni pregledi med delom. NE. osebja, takojnje obravnavanje
metodologija navodila za delo s posameznimi tezav.

napravami in opremo (NZD).

vsi IZd_eIkllmoraJo biti Za vsak izdelek znamke

opremljeni z PharmaHemp pripravimo osnutke

zadostnimi DA.

Prerekvizitni
program 13:
Informacije o
izdelku in
ozavescanje
potroSnika

informacijami, da se

potro$niku omogocijo

ustrezno ravnanje,
skladis¢enje in

priprava.

Po potrebi morajo biti vkljucene
tudi

informacije o alergenih

in roku uporabnosti.

za oznacevanje primarne in
sekundarne ovojnine konénih
izdelkov. Pri tem sodeluje vec
organizacijskih enot (npr.
Regulativa, Kakovost, Marketing).

Za vsako serijo kon¢nih izdelkov se v
karanteni konénih izdelkov izvede
kontrola kakovosti s strani QC.

QC na proizvodnem porocilu za
vsako serijo kon¢nih izdelkov
oznadi, ali je izdelek ustrezen ali
ne ter doda svoj podpis in datum
spro$¢anja iz karantene kon&nih
izdelkov.

Po potrebi pregled in
sprememba informacij.
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PR-002 - Protokol kvalifikacije skladis¢a
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SOP-PRO-001 - Vzor&enje v Proizvodniji
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SOP-PRO-010 - Proizvodna porocila za polnjenje in pakiranje izdelkov
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SOP-PRO-016 - Seznam tehnoloskih in materialnih Stevilk

SOP-R&D-001 - Razvoj in raziskave izdelkov

SOP-QMS-001 - Kontrola kakovosti ovojnin

SOP-QMS-002 - Kontrola kakovosti surovin

SOP-QMS-003 - Kontrola kakovosti polizdelkov

SOP-QMS-004 - Kontrola kakovosti kon¢nih izdelkov

SPC-QMS-001 - Kontrola kakovosti

VOD-GEN-002 - Organizacija in nadomes&anje

VOD-GEN-003 - Sistem dokumentacije
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Hemp®

HACCP

Sifra: SOP-GEN-004

Verzija: 07

- VOD-GEN-004 - Usposabljanje

- VOD-GEN-005 - Obvladovanje sprememb

- VOD-GEN-006 - PritoZbe in odpoklici

- VOD-GEN-007 - Notranje presoje

- VOD-GEN-008 - Neskladnosti in izboljSave

- VOD-GEN-009 - Tveganja

- VOD-GEN-010 - Zunanji ponudniki in pogodbe
- VPR1-SOP-GEN-004 - Vprasalnik za verifikacijo sistema HACCP-02 - Copy
- VPR2-SOP-GEN-004 - Vprasalnik za merjenje kulture varnosti hrane-01

- VP-002 - Validacijski protokol ¢is€enja opreme in prostorov

- 1SO 9001:2015 - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve

- ISO/IEC 17025:2017 - SploSne zahteve za usposobljenost preskusevalnih in kalibracijskih
laboratorijev

- 180 22000:2018 - Sistemi vodenja varnosti zivil - Zahteve za vsako organizacijo v prehranski verigi

- I1SO 22716:2007 - Kozmetika - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno
prakso

- Smernice z dne 19. marca 2015 o nacelih dobre distribucijske prakse za zdravilne ucinkovine za
zdravila za uporabo v humani medicini (2015/C 95/01) (GDP)

14 PRILOGE

- Priloga 1: List usposabljanja/seznanjenosti
- Priloga 2: Zgodovina dokumenta

15 ZGODOVINA DOKUMENTA

Zamenjano z
Verzija | Razlog za spremembo Veljavno od novo verzijo
(datum, podpis)
01 Prva izdaja 09. 02. 2021 26. 02. 2021
02 V tocki 2.13 dodana definicija Zivil in prehranskih dopolnil, | 26. 02. 2021 09. 03. 20221
toCka 4.2 dopolnjena namembnost izdelkov, dodana tocka
nadzor prostorov 5.1.5, 9. pripravljenost in odzivanje na
izredne razmere in 10. nadzor neravnosti, 11. pregled
prerekvizitnih programov.
03 V toCki 5.3 dodana zahteva za monitoring pitne vode. | 09. 03. 2021 28. 09. 2021
Dodana toc¢ka 5.9 Obvladovanje alergenov, v tocki 6.1.2
sprememba obvladovanja priporoCenega roka uporabe,
adaptacija referenc.
04 Opredelitev  kompetenc ¢&lanovn HACCP skupine in | 28. 09. 2021 13. 06. 2022
natancnej8a doloCitev vlog in odgovornosti ¢lanov HACCP
tima. Dopolnitev obvladovanja KKT skladno z zahtevami za
proizvodnjo kapljic z melatoninom (dodatna zahteva glede
temperature pri  toplotni homogenizaciji po dodatku
melatonina v mesSanico). Dodan postopek verifikacije HACCP
nacrta.
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05 Posodobitev referenc, posodobitev nazivov organizacijskih | 13. 06. 2022 28. 02. 2023
enot, posodobitev ¢lanov HACCP tima.
06 Posodobitev tocke 3.2, tabela 1 (Clani HACCP skupine), nova | 28. 02. 2023
Clanica Ana Zagar, posodobitev tabele 2, v stolpcu
»odgovorna oseba« odstranimo nazive delovnih mest in
posodobitev odgovornosti skrbnika. V to¢ki 6.1.6. in 8.1.
odstranimo KKT o spremljanju koncentracije kanabinoidov v
polizdelkih, skupina FDG. Posodobitev to¢ke 5.1.4, kjer smo
dodali v predprostor dodali umivalnik za umivanje rok in
posodobitev ro¢ke 5.1.5, dodana referenca SOP-GEN-001.
07 Posodobitev tocke 3.2, tabela 1 (Clani HACCP skupine),

posodobitev analize tveganj, dodana kultura varnosti in
merjenje kulture hrane, posodobitev sheme postopkov
proizvodnje, polnjenja in pakiranja prehranskih dopolnil,
posodobitev tabele 5 in 6 in dolo€anja KT in KKT in
odstranitev KKT tock, posodobitev tabele 7 in dolo¢anja
kriticnih mejnih vrednosti, posodobitev tabele 8 in sistema
nadzora KKT, prestavitev priloge »Zgodovina«x med redna
poglavja, brisanje povzetka sprememb in priloge »List
usposabljanja/seznanjenosti«.
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