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NAVODILO ZA IZPOLNJEVANJE VPRASALNIKA
- Presojevalec izpolni tiste strani vpraSalnika, ki zadevajo objekt v presoji.

- Ce katero izmed poglavij ali to¢k standarda, ne zadeva presojane organizacijske enote, na zadetku
poglavja ali tocke oznagite [] X.

- Ce dologeno poglavje ni presojano, ga ne oznadujemo.

-V kolikor se proces izvaja ustrezno, pri posamezni to¢ki standarda oznacimo [] Da.
-V primeru neustreznega procesa pri posamezni to¢ki standarda oznacimo [_] Ne.

- Presojevalec zapiSe komentar pri vsaki pregledani tocki standarda.

- Presojevalec zapi8e ugotovitve kratko in navede Sifro morebitnega zapisa o ugotovitvah in ukrepih
na obrazcu OBR1-VOD-GEN-007.
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ST.

1ISO 22716:2007

USTREZNO

KOMENTAR

3.2.1

Osebje

Organigram

L1x

[1X

3.2.1.1

Dolocitev organizacijske sheme je potrebna
za jasno organiziranost in delovanje osebja v
podjetju. Ustrezati mora velikosti podjetja in
raznovrstnosti njegovih izdelkov.

[1Da [INe X

3.21.2

Vsako podjetje mora zagotoviti ustrezno
kadrovsko zasedbo za razli€ne dejavnosti
glede na raznolikost svoje proizvodnje.

[1Da [INe X

3.21.3

Iz organigrama mora biti razvidna
neodvisnost vsake od enot za kakovost, kot
sta enota za zagotavljanje kakovosti in enota
za obvladovanje kakovosti, od drugih enot
obrata. Odgovornost za zagotavljanje in
obvladovanje kakovosti lahko prevzameta
lo€eni enoti: enota za zagotavljanje kakovosti
in enota za obvladovanje kakovosti, lahko pa
te naloge izvaja ena sama enota.

[1Da [INe X

3.2.2

Stevilo zaposlenih

[1X

Podjetje mora imeti ustrezno Stevilo pravilno
usposobljenega osebja glede na dejavnosti,
dolo¢ene v teh smernicah.

[1Da [INe X

po njih ravnati;

3.31 Odgovornosti vodstva
NajviSje vodstvo podjetja mora podpirati
3311 organizacijsko shemo. [1Da [INe [1X
Za izvajanje dobre proizvodne prakse mora
biti odgovorno najvisje vodstvo podijetja,
3.3.1.2 | potrebni pa sta tudi dejavna udeleZba in [1Da [JNe []X
zavezanost osebja v vseh oddelkih in na
vseh ravneh podjetja.
Vodstvo mora dolog€iti in objaviti obmocdja, ki
3313 so dostopna pooblaséenemu osebju. [IDa [1Ne [1X
3.3.2 | Odgovornosti osebja []X
Vse osebje mora: X
a) poznati svoj poloZaj v organizacijski shemi; [1Da [[INe []X
b) poznati svoje odgovornosti in naloge; [1Da [JNe []X
imeti dostop do dokumentov, pomembnih za
c) obseg njihovih specifiénih pristojnosti, inse | []Da []Ne []X
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3.41

in nalog.

Usposabljanje in ves¢ine
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d) izpolnjevati zahteve glede osebne higiene;
biti motivirano za javljanje nepravilnosti ali
e) drugih neskladnosti, do katerih bi lahko priglo | [ ] Da []Ne []X
na ravni njihovih pristojnosti;
imeti ustrezno izobrazbo, usposobljenost in
f) vescine za izvajanje dodeljenih odgovornosti | [[]Da [ ] Ne []X

[IX

Osebje, ki sodeluje pri proizvodnji, nadzoru,
skladiS&enju in odpremi, mora posedovati
vescine, pridobljene z ustreznim
usposabljanjem in izkusnjami ali kombinacijo
navedenega, ki ustrezajo dodeljenim
odgovornostim in nalogam.

[1Da [INe X

3.4.2

Usposabljanje in dobra proizvodna praksa

[1Da [INe X

3.4.2.1

Vsemu osebju mora biti omogoc€eno
ustrezno usposabljanje s podro¢ja dobre
proizvodne prakse glede na dejavnosti, ki jih
opredeljujejo te smernice.

[1Da [INe X

3422

Za vse osebje ne glede na hierarhi¢ni
poloZaj v podjetju je treba ugotoviti potrebe
po usposabljanju ter razvijati in izvajati
ustrezne programe usposabljanja.

[1Da [INe X

3.4.23

Upostevaje strokovnost in izkusnje
zadevnega osebja je treba te€aje
usposabljanja oblikovati tako, da ustrezajo
delovnim mestom in odgovornostim
posameznikov.

[I1Da [JNe []X

3.4.25

Usposabljanje je treba obravnavati kot stalen
in trajen proces, ki se redno posodablja.

[1Da [INe X

343

Novo zaposleno osebje

[1X

Poleg osnovnega teoretiCnega in prakti¢nega
usposabljanja iz dobre proizvodne prakse je
treba novo zaposleno osebje ustrezno
usposobiti glede na dolznosti, ki so mu
dodeljene.

[1Da [INe X

344

Ocenjevanje usposabljanja osebja

11X

3.5.1

Pridobljeno znanje je treba oceniti med
usposabljanjem in/ali po njem.

Higiena osebja

[1Da [INe X

[1X
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Higienske programe je treba zasnovati in
prilagoditi potrebam obrata. Te zahteve mora
3.5.1.1 |razumeti in upostevati vsaka oseba, ki zaradi | [ ] Da [ ] Ne []X
svoje dejavnosti vstopa v obmodje
proizvodnje, nadzora in skladiS¢enja.

Osebje je treba pouciti o uporabi umivalnikov [1Da [JNe []X

3.5.1.2 S
za umivanje rok.

Vsaka oseba, ki vstopa v obmocje
proizvodnje, nadzora in skladis¢enja, mora

nositi ustrezna in za&¢itna oblacila, da se [1Da [INe [1X
prepre€i onesnazenje kozmetiCnih izdelkov,

3.5.1.3

V obmocdju proizvodnje, nadzora in
skladiS&enja se je treba izogibati uZivanju
3.5.1.4 |hrane, pitju, Zveéenju, kajenju ter tudi [1Da [INe X
shranjevanju hrane, pijace, tobacnih izdelkov
in osebnih zdravil.

V obmocdju proizvodnje, nadzora in
skladi$€enja in tudi povsod, kjer bi lahko
3.5.1.5 | prislo do $kodljivega vpliva na izdelke, je [1Da [JNe []X
treba prepovedati vsakrsno ravnanje, ki je v
nasprotju s higienskimi zahtevami.

3.5.2 |Zdravje osebja []X

Z ustreznimi ukrepi je treba zagotoviti, Ce je
to mogoce, da se vsaki osebi, ki je oCitno
bolna ali ima odprte rane na izpostavljeni
povrsini telesa, prepreci neposreden stik z

izdelki, dokler se stanje ne popravi oziroma [1Da [INe [1X
dokler zdravstveno osebje ne odlodi, da
stanje ne ogroza kakovosti kozmeti¢nih
izdelkov.

Obiskovalci ali neusposobljeno osebje naj
praviloma ne bi imeli dostopa v obmocje
proizvodnje, nadzora in skladiS¢enja. Ce se
temu ni mogoce izogniti, jih je treba vnaprej | [[]Da []Ne []X
informirati, posebej $e o osebni higieni in
predpisani zas¢itni opremi. Treba jih je
skrbno nadzorovati.

4 Prostori [1X
411 Prostori morajo biti locirani, nac¢rtovani, X
o zgrajeni in se uporabljati tako, da:
a) zagotavljajo za$¢ito izdelkov; [1Da [JNe []X
b) omogocajo ucinkovito ¢iS€enje, razkuzevanje []Da [INe []X

(Ce je to potrebno) in vzdrZzevanje;
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se zmanjSa tveganje, da bi se izdelki, []Da [JNe [JX

c L g > -
) surovine in embalazni materiali pomesali.

V teh smernicah so opisana priporocila za
nacrtovanje prostorov, Pri odlo€itvah glede
nacrtovanja je treba upostevati vrsto

4.1.2 | kozmetiénih izdelkov, ki se proizvajajo, [1Da [JNe []X
obstojecCe stanje, ¢is¢enje, in Ce je to
potrebno, tudi uporabljene ukrepe
razkuzevanja,

Za skladis¢enje, proizvodnjo, kontrolo
kakovosti, pomoZzne dejavnosti, umivalnice in

toaletne prostore morajo biti na voljo lo€ena [1Da [INe []X
oziroma to¢no dolo€ena obmogja.

Za dejavnosti, kot so sprejem, skladis¢enje
in proizvodnja, mora biti na voljo dovolj [1Da [JNe []X
rostora.

Dolociti je treba pretok materiala, izdelkov in
osebja skozi stavbo oziroma stavbe, da ne [1Da [[INe []X
pride do zamenjav,

Tla, stene, stropi in okna v obmodju, kjer
poteka proizvodnja, morajo biti naértovani in
4.5.1 izdelani tako, da omogo&ajo enostavno [1Da [JNe []X
Cis€enje in razkuzevanje (Ce je to potrebno),
ter morajo biti &isti in dobro vzdrzevani.

Okna morajo biti takSna, da se ob ustrezni
ventilaciji ne odpirajo. Ce se okna odpirajo v

452 zunanje okolje, morajo biti ustrezno [1Da [INe [1X

zasCitena.

Pri novogradniji proizvodnih prostorov je

treba upostevati moznost ustreznega
CiS€enja in vzdrZevanja. Povrsine v

453 nacrtovani novogradniji, kjer je to potrebno, [1Da [INe [1X

morajo biti gladke in odporne proti jedkim

Cistilnim sredstvom in razkuzilom.

Osebju morajo biti na voljo ustrezne in Ciste
umivalnice in toaletni prostori, ki morajo biti
lo€eni od proizvodnih prostorov, vendar iz

njih dostopni. ¢e je to potrebno, morajo biti [JDa [INe [IX
na voljo ustrezni prostori za tuSiranje in
preoblacenje.
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prostor. V nasprotnem primeru je treba
uvesti posebne ukrepe za zascito izdelkov.

PrezraCevanje mora zado&¢ati potrebam
nacrtovane proizvodnje. V nasprotnem
primeru je treba uvesti posebne ukrepe za
zaScCito izdelkov.

Cevovaodi, odtoki in kanali morajo biti vgrajeni
tako, da zaradi pus€anja ali kondenza ne

Verzija: 02
Vsi prostori morajo biti opremljeni z ustrezno
4.71 razsvetljavo, ki mora omogodati izvajanje [I1Da [JNe []X
dejavnosti.
Razsvetljava mora biti nameS¢ena tako, da
479 se ob morebitni poskodbi delci ne razsujejo v []Da []Ne []X

[1Da [INe X

4.101

4.9.1 pride do onesnaZenja materialov, izdelkov, [1Da [INe [1X
povrsin in opreme.
Odtoki morajo biti vedno ocis€eni in ne

4.9.2 smejo dopuscati povratnega toka. [1Da [1Ne [1X

49.3 Pri naCrtovanju je treba upostevati naslednje:
izogibati se je treba vidnim stre$nim

a) tramovom, cevem in kanalom; [1Da [LINe LIX
vidne cevi se ne smejo dotikati sten, temvec

b) morajo biti pritrjene z nosilci, ter dovol] [1Da [JNe []X
oddaljene, da omogocajo temeljito &iS&enje;

c) v nasprotnem primeru je treba uvesti [1Da []Ne [1X

posebne ukrepe za zascito izdelkov.

Prostore, ki se uporabljajo za dejavnosti,
opisane v teh smernicah, je treba vzdrzevati
v Cistem stanju.

[1Da [INe X

4.10.2

Za doseganije cilja, to je za zascito vsakega
izdelka, je treba izvajati ¢iS€enje, in Ce je
potrebno, tudi razkuzevanije.

[1Da [INe X

4.10.3

Cistilna sredstva, in &e je potrebno, tudi
razkuzila, ki se uporabljajo, morajo biti
dolo¢ena in u€inkovita.

[1Da [INe X

4.10.4

Programi CiS€enja, in Ce je potrebno, tudi
razkuzevanja morajo upostevati posebne
potrebe vsakega posameznega obmodja.

Prostori, ki se uporabljajo za dejavnosti,
opisane v teh smernicah, morajo biti dobro

[1Da [INe X

[1Da [INe X
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4.131

vzdrzevani.

Potrodni material, ki se uporablja v prostorih,
ne sme vplivati na kakovost izdelkov.

Prostori morajo biti nacrtovani, zgrajeni in
vzdrzevani tako, da onemogocajo dostop
insektom, pticam, glodalcem, mréesu in
drugim Skodljivcem.

[I1Da [JNe []X

[1Da [INe X

4.13.2

Program za zatiranje 8kodljivcev mora
ustrezati prostorom.

[1Da [INe X

4.13.3

Uvesti je treba ukrepe za nadzor zunanjosti
prostorov, da se prepredi privabljanje ali
zadrZevanje Skodljivcev.

[1Da [INe X

5.21

Oprema

Oprema mora ustrezati namenu uporabe in
biti taka, da jo je mogoce ocistiti, razkuziti (e
je to potrebno) in vzdrzevati. Ta pogoj velja
za vso opremo, ki je zajeta v teh smernicah.
Ce so za dejavnosti, opisane v teh
smernicah, uvedeni avtomatizirani sistemi,
mora biti pri njih zagotovljeno upoStevanje
navedenih ustreznih nacel.

Proizvodna oprema mora biti nartovana
tako, da prepreCuje onesnazenje izdelka.

L1x

[1Da [INe X

[1Da [INe X

Vsebniki za polizdelke morajo biti zasciteni
pred onesnazevalci iz zraka, kot sta prah in
vlaga.

[I1Da [JNe []X

Opremo, pretocne cevi in pripomocke, ki niso
v uporabi, je treba o istiti, razkuziti (Ce je to
potrebno) ter hraniti na suhem, zasc¢itene
pred prahom in drugim onesnazenjem.

[1Da [INe X

Material, iz katerega je izdelana oprema,
mora biti ustrezen za izdelke ter za
uporabljena Cistilna sredstva in razkuZila.

Nacrtovanje in namestitev opreme morata

[1Da [INe X

5.3.1 omogodati enostavno praznjenje zaradi [1Da [JNe []X
laZjega CiS€enja in razkuzevanja.
Oprema mora biti namesc¢ena tako, da

5.3.2 | gibanje materiala, premi¢ne opreme in [1Da [[INe []X

osebja ne ogroza kakovosti.
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5.4.1

Laboratorijske in proizvodne merilne
instrumente, ki so pomembni za kakovost
izdelkov, je treba redno umerjati.

Verzija: 02
Zaradi vzdrzevanja in €iS€enja mora biti
5.3.3 omogoc&en smiseln dostop pod opremo, [I1Da [JNe []X
vanjo in okrog nje.
5.3.4 Glavna oprema mora biti vidno oznadéena. [I1Da [JNe []X

[1Da [INe X

5.4.2

Ce rezultati umerjanja ne ustrezajo merilom
sprejemljivosti, je treba take merilne
instrumente ustrezno oznagiti in odstraniti iz
uporabe.

[I1Da [JNe []X

543

5.5.1

Stanje, ki ne ustreza umeritvi, je treba
raziskati, da se ugotovi, ali kakor koli vpliva
na kakovost izdelkov, ter na podlagi
izsledkov te raziskave uvesti ustrezne
ukrepe.

Vsa oprema mora biti vkljuCena v ustrezni

program €iS€enja, in Ce je to potrebno, tudi
razkuzevanja.

[1Da [INe X

[I1Da [JNe []X

5.5.2

Cistilna sredstva in razkuzila morajo biti
dolocena in ucinkovita.

[1Da [INe X

553

Kadar je oprema namenjena neprekinjeni
proizvodniji ali proizvodniji ve¢ zaporednih
serij enakega izdelka, je treba opremo v
rednih ¢asovnih intervalih odistiti, in &e je to
potrebno, tudi razkuzZiti.

[1Da [INe X

5.6.1 Opremo je treba redno vzdrZevati. [1Da [[INe []X
Posegi zaradi vzdrZzevanja ne smejo vplivati

56.2 na kakovost izdelkov. [1Da [1Ne [1X

563 Okvarjeno opremo je treba ustrezno oznaditi, []Da []Ne []X

izlo€iti iz uporabe in po moznosti osamiti.

PotroSni material, ki se uporablja za opremo,
ne sme vplivati na kakovost izdelkov.

Do opreme ali avtomatiziranih sistemov, ki
se uporabljajo v proizvodnji in kontroli, sme
dostopati in jih uporabljati le pooblas¢eno
osebije,

[I1Da [JNe []X

[1Da [INe X
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Za sisteme, ki morajo delovati v primeru
okvare ali odpovedi, morajo biti na voljo [I1Da [JNe []X
ustrezne nadomestne resitve.

6 Surovine in embalazni materiali HP¢

Nabavljene surovine in embalaZni materiali
morajo ustrezati dolo¢enim merilom

sprejemljivosti, pomembnim za kakovost [JDa LINe [IX
kon¢nih izdelkov.

Nabava surovin in embalaznih materialov X
mora temeljiti na:

a) oceni in izbiri dobavitelja, [1Da [INe X

dologitvi tehni¢nih zahtev, kot so vrsta izbire,
ki naj se izvede, merila sprejemljivosti, ukrepi

b) v primeru napake ali sprememb, pogoji [JDa [INe [IX

transporta,

dologitvi odnosov in izmenjave med

c) podjetjem in dobaviteljem, kot so ankete, [1Da [JNe []X

iomoé in iresoie.

Narodilnica, dobavnica in dostavljeni material
6.3.1 se morajo ujemati. [1Da [1Ne [1X

Neoporecnost vsebnikov za transport surovin
in embalaznih materialov je treba vizualno

6.3.2 preveriti. Ce je potrebno, se dodatno [1Da [1Ne [1X

preverijo podatki o odpremi.

Vsebniki za surovine in embalazne materiale
6.4.1 morajo biti oznageni, da je mogoce [1Da [[INe []X
identificirati podatke o materialu in seriji.

Surovine in embalazne materiale z opaznimi
napakami, ki bi lahko vplivale na kakovost

6.4.2 izdelkov, je treba zadrZati do odlocitve o [1Da [INe [1X

sprejemu.

Surovine in embalazne materiale je treba

glede na njihov status ustrezno oznaditi s
»sprejeto«, »zavrnjeno« ali »zacasno

6.4.3 - . . Da Ne X
zadrzano«. Ta sistem lahko nadomestijo [ [ [

drugi sistemi oznadevanja, ¢e zagotavljajo

enako raven zanesljivosti.

Oznaka surovin in embalaznih materialov
6.4.4 mora vsebovati naslednje podatke: LIx
a) ime izdelka, ki je navedeno na dobavnici, [1Da [[INe []X
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6.5.1

sprejemu, Ce se razlikuje od referencne.

Uvesti je treba fizicne ali druge ustrezne
sisteme, da se zagotovi uporaba samo
sproscéenih surovin in embalaznih materialov.
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ime izdelka, ki ga je dolocilo podijetje, e se
b) razlikuje od imena, ki ga navaja dobavitelj, [I1Da [JNe []X
in/ali kodo izdelka,
datum ali Stevilko potrdila o sprejemu, Ce je
©) primerno, [1Da [INe [1X
d) ime dobavitelja, [I1Da [JNe []X
referencno Stevilko serije, ki jo je dolocil
e) dobavitelj, in tevilko, ki je navedena ob [I1Da [JNe []X

[I1Da [JNe []X

6.5.2

Sprostitev materiala mora izvesti
pooblaséeno osebje, ki je odgovorno za
kakovost.

[1Da [INe X

6.5.3

6.6.1

Surovine in embalazni materiali se lahko
sprejmejo na podlagi dobaviteljevega
analiznega certifikata samo, ¢e so doloene
tehni¢ne zahteve, izkusnje in znanje
dobavitelja, izvedena presoja dobavitelja in z
dobaviteljem dogovorjene preskusne
metode.

Pogoji skladi§€enja morajo ustrezati vsaki
posamezni surovini in embalaznemu
materialu.

[1Da [INe X

[1Da [INe X

6.6.2

Surovine in embalazne materiale je treba
skladis&iti in z njimi ravnati na nacin, ki
ustreza njihovim lastnostim.

[1Da [INe X

6.6.3

Ce je to potrebno, je treba upostevati in
nadzorovati posebne pogoje skladis¢enja.

[1Da [INe X

Vsebniki s surovinami in embalaznimi
materiali morajo biti zaprti in ne smejo stati
neposredno na tleh.

[1Da [INe X

6.6.5

Ce se surovine in embalazni materiali
prepakirajo, jih je treba oznaditi kot ob
sprejemu.

[1Da [INe X

6.6.6

Kadar so surovine in embalaZni materiali
zaCasno zadrzani ali zavrnjeni, jih je treba
shraniti na zanje doloceni fizi¢ni lokaciji ali
kako drugace, Ce to zagotavlja enako raven
zanesljivosti.

[I1Da [JNe []X
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6.6.7

Uvesti je treba ukrepe za zagotavljanje
obnavljanja zalog. Razen v posebnih
okolis€¢inah mora kroZenje zalog zagotavljati,
da se najprej porabijo najstarejSe sproscene
zaloge.

[I1Da [JNe []X

6.6.8

Z izvajanjem rednih inventur je treba
zagotavljati zanesljivost zalog. Vsako
pomembnejSe neskladije je treba raziskati in
uvesti korektivhe ukrepe.

Vzpostaviti je treba sistem, ki omogoca, da
se po dolo¢enem obdobju skladiS¢enja
ponovno oceni primernost materiala za
uporabo. Ta sistem mora biti zastavljen tako,
da preprecuje uporabo materiala, pri katerem
je potrebna ponovna ocena.

Sistem za pripravo vode mora zagotavljati

[I1Da [JNe []X

[1Da [INe X

fazah postopkov proizvodnje in pakiranja.

6.8.1 zahtevano kakovost vode. [JDa [INe [IX
Kakovost vode je treba potrjevati na podlagi

6.8.2 preskusanja ali nadzora procesnih [1Da [JNe []X
parametrov.
Sistem za pripravo vode mora omogocati

6.8.3 razkuzevanje. [1Da [1Ne [1X
Oprema za pripravo vode mora biti

6.8.4 |names$déena tako, da se preprecéita zastajanje | [ ] Da []Ne [] X
vode in tveganje onesnazenja.
Material, iz katerega je oprema za pripravo

6.8.5 |vode, mora biti tak3en, da ne vpliva na [1Da [JNe []X
kakovost vode.

7 Proizvodnja X
Da se zagotovi kon¢ni izdelek z doloCenimi
lastnostmi, je treba izvajati ukrepe v vseh [1Da [JNe []X

7.21 RazpoloZljivost ustreznih dokumentov X
V vseh fazah proizvodnih postopkov mora

7211 biti na voljo ustrezna dokumentacija. [1Da [INe [1X
Proizvodne postopke je treba izvajati v

7.2.1.2 | skladu s proizvodno dokumentacijo, ki []X
vklju€uje:

a) primerno opremo, [1Da [[INe []X

b) recepturo izdelka, [1Da [JNe []X
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c)

seznam vseh surovin, oznacenih glede na
ustrezne dokumente s Stevilkami serij in
koli¢inami,

[1Da

[1Ne

d)

podrobne proizvodne postopke za vsako
fazo, kot so dodajanje surovin, temperatura,
hitrost, mesalni ¢as, vzor€enje, €iS€enje in
razkuzevanje opreme (Ce je to potrebno) ter

premesc¢anje polizdelkov.

[l Da

1 Ne

7.2.2

Zacetno preverjanje

[1X

Pred zaetkom vsakega proizvodnega
postopka je treba zagotoviti:

[IX

da je na voljo vsa dokumentacija, pomembna
za proizvodne postopke;

[ ]Da

[ ] Ne

[IX

b)

da so na voljo in spro$€ene vse surovine;

[1Da

[1Ne

LIX

c)

da je na voljo primerna oprema v delujoem

stanju, oCisCena, in Ce je to potrebno, tudi
razkuzena;

[1Da

[1Ne

LIX

d)

da so bili iz prostora odstranjeni materiali iz
prejsnjih postopkov, da se ne bi pomesali z
novimi materiali.

[l Da

1 Ne

7.2.3

Dologitev Stevilke serije

[1X

Vsaki seriji proizvedenega polizdelka je treba
dolociti serijsko Stevilko. Ta Stevilka ni nujno
istovetna s Stevilko serije, ki je ozna¢ena na
nalepki kon¢nega izdelka, vendar pa jo mora
biti mogoce, tudi e ni istovetna, z lahkoto
povezati s to Stevilko.

[1Da

[1Ne

7.24

Oznac&evanje procesnih postopkov

7.2.41

Vse surovine morajo biti v skladu z recepturo
odmerjene ali natehtane v Ciste in primerne
vsebnike, oznacene z ustreznimi
identifikacijskimi oznakami, ali neposredno v
opremo, ki se uporablja za proizvodnjo.

[1Da

[1Ne

7242

V vsakem trenutku mora biti mogoce
identificirati glavno opremo, vsebnike s
surovinami in vsebnike s polizdelki.

[l Da

1 Ne

7243

Oznacevanje vsebnikov s polizdelki mora
vsebovati:

LIX

a)

ime ali identifikacijsko oznako,

[l Da

1 Ne

b)

Stevilko serije,

c)

pogoje skladi§€enja, kadar je ta podatek
odlocilnega pomena za zagotavljanje
kakovosti izdelka.

[l Da

1 Ne
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725 Procesni nadzor [1X
Doloditi je treba procesni nadzor in merila
7251 sprejemljivosti. [1Da [LINe LIX
7259 Procesni nadzor je treba izvajati po [Da [INe []X
7" | dolo€enem programu.
Vse rezultate, ki niso v skladu z merili
7.2.5.3 |sprejemljivosti, je treba dokumentirati in [1Da [JNe []X
ustrezno raziskati.
7.2.6 SkladiS¢enje polizdelkov P
Polizdelki morajo biti skladiS€eni v primernih
7.2.6.1 |vsebnikih, v dologenih prostorih in pod [1Da [JNe []X
ustreznimi pogoji.
Dolo¢eno mora biti najdaljSe trajanje
7.2.6.2 | o ladisgenja polizdelkov. [JDa [INe [IX
Ob izteku tega roka je treba polizdelek pred
726.3 uporabo ponovno oceniti. [JDa [INe [IX
7.2.7 Ponovna vrnitev surovin med zaloge []X
Ce surovine po tehtanju ostanejo
neuporabljene ter so namenjene in primerne [1Da [INe [1X

materiali;

7.31 RazpolozZljivost ustreznih dokumentov []X
V vseh fazah postopkov pakiranja mora biti
7311 na voljo ustrezna dokumentacija. [1Da [INe [1X
Postopki pakiranja morajo biti izvedeni v
7.3.1.2 | skladu z dokumentacijo o pakiranju, ki 11X
vklju€uje:
a) primerno opremo, [1Da [JNe []X
seznam embalaznih materialov, doloCenih za
b) ta koncni izdelek, [IDa [1Ne [1X
c) podr_obne pos?opk_e _paklranjva, kot_so []1Da [INe []X
polnjenje, zapiranje in oznacevanije.
7.3.2 | Zacgetno preverjanje []X
Pred zaCetkom vsakega postopka pakiranja []x
je treba zagotoviti:
da so bili iz prostora odstranjeni materiali iz
a) prejsnjih postopkov, da se ne bipomesaliz | []Da []Ne []X
novimi materiali;
da je na voljo vsa dokumentacija, pomembna
b) za postopke pakiranja; [JDa [INe [IX
0) da so na voljo vsi ustrezni embalazni [Da [INe []X
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d)

da je na voljo primerna oprema v delujoem
stanju, o€is€ena, in e je potrebno, tudi
razkuzena;

[ ]Da

[ ] Ne

da je dolo€eno kakrsno koli oznacevanje, ki
omogoca identifikacijo izdelka.

[ ]Da

[ ] Ne

[IX

7.3.3

Dolocitev Stevilke serije

7.3.31

Vsaki enoti konénega izdelka je treba dologiti
serijsko Stevilko.

[1Da

[1Ne

LIX

7.3.3.2

Ta Stevilka ni nujno istovetna s Stevilko
serije, ki je oznaCena na nalepki polizdelka,
vendar pa jo mora biti mogoce, tudi e ni
istovetna, z lahkoto povezati s to Stevilko.

[1Da

[1Ne

7.3.4

Oznacevanje pakirne linije

V vsakem trenutku mora biti mogoce
identificirati pakirno linijo po njenem imenu
ali identifikacijski oznaki, po imenu ali
identifikacijski oznaki kon¢nega izdelka in po
Stevilki serije.

[1Da

[1Ne

7.3.5

Preverjanje opreme za sprotni nadzor

[IX

Opremo za sprotni nadzor, e se ta
uporablja, je treba redno preverjati po
doloenem programu.

[l Da

1 Ne

7.3.6

Procesni nadzor

[1X

7.3.6.1

Doloditi je treba procesni nadzor in merila
sprejemljivosti.

[l Da

1 Ne

[1X

7.3.6.2

Procesni nadzor je treba izvajati po
dolo€enem programu.

[l Da

1 Ne

[1X

7.3.6.3

Vse rezultate, ki niso v skladu z merili
sprejemljivosti, je treba dokumentirati in
ustrezno raziskati.

[l Da

1 Ne

7.3.7

Ponovna vrnitev embalaznih materialov med
zaloge

[l Da

1 Ne

[IX

Ce embalazni materiali po postopku
pakiranja ostanejo neuporabljeni ter so
namenjeni in primerni za vrnitev med zaloge,
je treba njihove vsebnike zapreti in pravilno
oznacditi.

[ ]Da

[ ]Ne

[IX

7.3.8

Oznacevanje in obvladovanje delovnih
procesov

Polnjenje in oznacevanje sta ponavadi
kontinuirna procesa. V nasprotnem primeru
je treba uvesti posebne ukrepe, vkljuéno z
lo€evanjem in identifikacijo, da ne bi prislo do
zamenjave ali napacnih oznak.

[1Da

[1Ne

LIX

Kon¢ni izdelki

[1X

Stran 14 od 23




VPRASALNIK PO KRITERIJIH ISO 22716

Sifra: VPR2-VOD-GEN-007

Verzija: 02

Koné&ni izdelki morajo ustrezati dolo&enim
merilom sprejemljivosti. [1Da [INe []X
Skladis¢enje, odprema in vracila morajo biti
obvladovani tako, da se ohrani kakovost [1Da [JNe []X
kon¢nih izdelkov.
Pred dajanjem na trg morajo biti vsi kon&ni
izdelki pregledani v skladu z vpeljanimi

821 metodami preskusanja in morajo ustrezati [1Da [INe [IX
merilom sprejemljivosti.
Sprostitev izdelka mora opraviti pooblaséeno

822 osebje, ki je odgovorno za kakovost. [1Da [INe [1X
Konéne izdelke je treba skladisciti pod
ustreznimi pogoji v dolo€enih prostorih,

8.3.1 vendar le za primeren &as. ¢e je to potrebno, | [1Da [JNe []X
je treba konéne izdelke med skladiS¢enjem
nadzorovati.
Skladis&ni prostori morajo omogocati

8.3.2 organizirano skladis¢enje. [1Da [LINe L1X
Kadar so koncni izdelki spros&eni, zaCasno
zadrZani ali zavrnjeni, morajo biti shranjeni

8.3.3 na zanje dolo&eni fizicni lokaciji ali kako [1Da [[INe []X
drugace, Ce to zagotavlja enako raven
zanesljivosti.

8.3.4 Oznacevanje v§ebn|kov s konénimi izdelki []x
mora vsebovati:

a) ime ali identifikacijsko oznako, [1Da [JNe []X

b) Stevilko serije, [IDa [INe []X
pogoje skladis¢enja, kadar je ta podatek

c) odlogilnega pomena za zagotavljanje [1Da [[INe []X
kakovosti izdelka,

d) koligino. [1Da [[INe []X
Uvesti je treba ukrepe za zagotavljanje

8.3.5 obnavljanja zalog. [1Da [INe [1X
Razen v posebnih okolis¢inah mora krozenje
zalog zagotavljati, da se najprej porabijo [1Da [JNe []X
najstarejSe spros¢ene zaloge.

8.3.6 Z izvajanjem rednih inventur se zagotavljata: P

a) tocnost inventure, [1Da [JNe []X

b) skladnost z merili sprejemljivosti. [1Da [[INe []X
Vsako pomembnejSe neskladje je treba
raziskati. [1Da [INe [1X
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8.5.1

Pri odpremi dolo€enih kon&nih izdelkov so
potrebni doloCeni ukrepi. Kadar je potrebno,
se za ohranjanje kakovosti konénega izdelka
izvedejo previdnostni ukrepi.

Vrnjene izdelke je treba pravilno oznaditi in
skladis¢iti v dolo€enih prostorih.

[1Da [INe X

[1Da [INe X

8.5.2

V skladu z vpeljanimi merili je treba dolociti
nadaljnje ravnanje z vrnjenimi izdelki.

[1Da [INe X

8.5.3

Preden se vrnjeni izdelki dajo ponovno na
trg, je potrebna njihova sprostitev.

[1Da [INe X

8.5.4

Uvesti je treba ukrepe za razlikovanje
kakrsnih koli predelanih vrnjenih izdelkov.
Prav tako je treba uvesti tudi ukrepe za
preprefevanje nenamerne ponovne
distribucije nespro&¢enih kon&nih izdelkov.

[1Da [INe X

9.11

Laboratorij za kontrolo kakovosti

Nacela, ki veljajo za osebje, prostore,
opremo, sklepanje pogodb s podpogodbeniki
in dokumentacijo, je treba uveljavljati tudi pri
laboratorijih za kontrolo kakovosti.

L1x

[1Da [INe X

9.1.2

Laboratorij za kontrolo kakovosti je v okviru
svojih dejavnosti odgovoren zagotoviti, da je
potreben in ustrezen nadzor nad vzoréenjem
in preskudanjem izveden tako, da sta
spro$€anje materiala za proizvodnjo in
sproSc¢anje izdelkov za odpremo odobreni le
v primeru, da njihova kakovost ustreza

Laboratorij za kontrolo kakovosti mora
uporabiti vse potrebne preskusne metode,

[I1Da [JNe []X

zahtevanim merilom sireiemliivosti.

ustreznih in razpoloZljivih preskusnih metod.

Za doloditev zahtev, ki naj jih izpolnjujejo
surovine, embalazni materiali, polizdelki in
koncni izdelki, je treba vpeljati merila
sprejemljivosti.

921 da potrdi, da izdelek ustreza merilom [JDa LINe [IX
sprejemljivosti.
922 Kontrola se izvaja na podlagi dolo¢enih, []Da []Ne []X

[1Da [INe X
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Vse rezultate je treba pregledati. Po
pregledu se sprejme odlocitev v smislu [I1Da [JNe []X
odobritve, zavrnitve ali odloga do odlocitve.
Rezultate izven specifikacije mora pregledati
9.5.1 pooblaséeno osebije in jih ustrezno raziskati. [JDa [INe [IX
Vsako ponovno preskusanje, ki naj bi se
9.5.2 izvedlo, mora biti dovolj utemeljeno. [JDa [INe [IX
Po raziskavi pooblad€eno osebje sprejme
953 odlogitev v smislu odstopanja, zavrnitve ali [I1Da [JNe []X
odloga do odloditve.
Reagenti, raztopine, referenéni standardi,
gojid¢a itd. morajo biti oznaceni z naslednjimi []X
podatki:
a) ime, [ Da [INe X
b) jakost ali koncentracija, kadar je primerno, [1Da [JNe []X
c) rok uporabnosti, kadar je primerno, [1Da [[INe []X
ime in/ali podpis osebe, ki je to pripravila,
d) kadar je primerno, [1Da [1Ne [1X
e) datum odprtja, [1Da [JNe []X
f) pogoji shranjevanja, kadar je primerno. [1Da [JNe []X
971 Vzorgenje mora opraviti za to pooblas¢eno [Da [INe []X
osebje.
9.7.2 Vzoréenje se dolodi glede na: X
a) metodo vzoréenja, [1Da [[INe []X
b) opremo, ki naj se uporablja, [1Da [JNe []X
c) predvidene koli¢ine, [I1Da [JNe []X
previdnostne ukrepe za preprecitev
d) onesnazenja ali kvarjenja vzorca, [JDa [INe [IX
e) oznako vzorca, [1Da [JNe []X
f) pogostost. [I1Da [JNe []X
9.7.3 Oznaka vzorca mora vsebovati: []X
a) ime ali identifikacijsko oznako, [1Da [JNe []X
b) Stevilko serije, [1Da [[INe []X
c) datum vzor&enja, [1Da [JNe []X
navedbo vsebnika, iz katerega je bil odvzet
d) vzorec, [1Da [INe [IX
e) mesto odvzema vzorca, ¢e je primerno. [1Da [JNe []X
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9.8.1

Referencne vzorce koncnih izdelkov je treba
hraniti na primeren nacin v za to dolo¢enih
prostorih.

[I1Da [JNe []X

9.8.2

Velikost referencnih vzorcev konénih
izdelkov mora omogocati izvajanje analiz v
skladu s predpisi.

[1Da [INe X

Referencne vzorce konénega izdelka je treba
hraniti v primarni embalazi pod priporo¢enimi
pogoji skladis¢enja za primeren Cas.

[1Da [INe X

Referencéni vzorci surovin se lahko hranijo
glede na prakso podjetja oziroma v skladu s
predpisi.

[1Da [INe X

10.1.1

Obravnava izdelka izven specifikacije

Raziskave zavrnjenega izdelka ali materialov
mora opraviti za to pooblasd&eno osebje.

L1x

[1Da [INe X

10.1.2

10.2.1

Odlocitev o uni¢enju ali dodelavi mora
odobriti osebje, ki je odgovorno za kakovost.

Ce serija konénega izdelka ali polizdelka v
celoti ali delno ne ustreza dolo¢enim merilom
sprejemljivosti, mora odlogitev o dodelavi za
dosego predpisane kakovosti odobriti osebje,
ki je odgovorno za kakovost.

[1Da [INe X

[1Da [INe X

10.2.2

Postopek dodelave mora biti dolo¢en in
odobren.

[1Da [INe X

10.2.3

Dodelani konéni izdelki ali polizdelki morajo
biti nadzorovani. Rezultate mora pregledati
pooblas€eno osebje, da preveri skladnost
kon&nega izdelka ali polizdelka z merili
sprejemljivosti.

[1Da [INe X

Odpadki

Odpadke je treba odstranjevati pravocasno
in na higiensko ustrezen nacin.

S pomodjo izsledkov proizvodnih
laboratorijev in laboratorijev za kontrolo
kakovosti mora podjetje dolociti razli¢ne
vrste odpadkov, ki bi lahko vplivali na
kakovost izdelkov.

[1X

[1Da [INe X

[1Da [INe X
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Pretok odpadkov ne sme vplivati na []Da [JNe [JX

11.341 proizvodnjo in delovanje laboratorijev.

Uvesti je treba ustrezne ukrepe glede
11.3.2 | zbiranja, prevoza, skladis&enja in [I1Da [JNe []X
odstranjevanja odpadkov.

Vsebniki z odpadki morajo biti glede na
vsebino pravilno oznaceni, oznaka pa mora
vsebovati Se druge podatke, kjer je to [1Da [INe [1X

irimerno.

Odstranjevanje odpadkov je treba izvajati na
primeren nacin ob ustreznem nadzoru. [JDa LINe [IX

12 Sklepanje pogodb s podpogodbeniki X

Naroc¢nik in podpogodbenik morata sprejeti
in obojestransko potrditi pisno pogodbo ali
dogovor o pogodbenih delih. Namen tega [1Da [JNe []X
postopka je pridobiti izdelek ali storitev, ki je
v skladu z dolo&enimi zahtevami naro¢nika.

Ta to¢ka se nana8a na pogodbe za: [P
a) proizvodnjo, [1Da [[INe []X
b) pakiranje, [1Da [JNe []X
c) analize, [1Da [JNe []X
d) ¢idCenje in razkuZzevanje prostorov, [1Da [JNe []X
e) zatiranje Skodljivcev, [1Da [JNe []X
f) vzdrZevanje opreme in prostorov. [1Da [[INe []X

Naro¢nik mora oceniti sposobnost in
zmoznost podpogodbenika, da izvede dela,
ki so predmet pogodbe. Naro¢nik mora
nadalje zagotoviti, da ima podpogodbenik na
12.3.1 | voljo vsa sredstva za izvedbo pogodbenih [1Da [JNe []X
del. Naro¢nik mora oceniti sposobnost
podpogodbenika, da uposteva te smernice in
da zagotovi opravljanje del v skladu z
dogovorom.

Naro¢nik mora podpogodbeniku posredovati
12.3.2 | vse podatke, ki so potrebni za pravilno [1Da [JNe []X
izvedbo del.

Podpogodbenik mora zagotoviti, da z
12.4.1 | ustreznimi sredstvi, izkunjami in strokovnim | [ ] Da [ JNe [] X
osebjem izpolnjuje pogodbene zahteve.
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Podpogodbenik ne sme posredovati tretji
osebi katerega koli dela, ki mu je bilo
zaupano po pogodbi, brez predhodne
odobritve in soglasja naro¢nika. Dogovor

med tretjo osebo in podpogodbenikom mora [JDa LINe [IX
zagotavljati, da so vsi podatki o delih
narocniku na voljo na enak nacin kot v
prvotni pogodbi.

Podpogodbenik mora omogogciti vsa

12.4.3 | preverjanja in presoje, ki jih je naro¢nik [1Da [JNe []X
dolodil v pogodbi.

12.4.2

Podpogodbenik mora pred zacetkom
izvajanja obvestiti naro¢nika o vseh

12.4.4 | spremembah, ki bi lahko vplivale na [1Da [JNe []X
kakovost opravljenih storitev ali izdelkov,
razen &e ni v pogodbi navedeno drugace.

Naroc¢nik in podpogodbenik morata skleniti
12.5.1 | pisno pogodbo ali dogovor, ki dolo¢a njune [I1Da [JNe []X
obveznosti in odgovornosti.

Vsi podatki se hranijo pri naro€niku oziroma []Da [JNe []X

12.5.2 .

SO mu na voljo.
13 Odstopanja [1Xx
14 Pritozbe in odpoklici [1Xx

Vse pritozbe, ki sodijo v sklop teh smernic in
14.1.1 | so sporoéene podjetju, je treba pregledati, [1Da [JNe []X
raziskati in ustrezno spremljati.

Kadar je sprejeta odlogitev o odpoklicu
izdelka, je treba izvesti ustrezne aktivnosti za

izvedbo odpoklica v okviru teh smernic in [1Da [INe [1X
uvesti korektivne ukrepe.

14.1.2

Naro¢nik in podpogodbenik se morata
14.1.3 |sporazumeti o postopku za obravnavo [1Da [[INe []X
pritozb glede pogodbenih del (glej 12.1).

Pooblad€eno osebje mora zbrati vse
14.2.1 pritozbe. [1Da [JNe []X
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VsakrSne pritozbe glede napak izdelka je

14.2.2 |treba hraniti skupaj z izvornimi podrobnostmi | [ ] Da []Ne []X
in podatki o nadaljnji obravnavi pritozb.

14.2.3 | Obravnavo zadevne serije je treba zakljuciti. | [ ]Da []Ne []X
Raziskava in obravnava pritozbe mora

14.2.4 T .
vkljuevati:

a) aktivnosti za preprecitev ponovitve napake; | [1Da [JNe []X
preverjanje ostalih serij, da se ugotovi, ali

b) niso morda tudi te prizadete, ¢e je to [1Da [[INe []X
potrebno.
Pritozbe je treba redno pregledovati, da se

14.2.5 | preveri teznja k pojavljanju ali ponavljanju [1Da [JNe []X

proizvodne prakse, in Ce je potrebno, tudi
predlaganju korektivnih ukrepov.

Posebej imenovano usposobljeno osebje

14.3.1 osebie. [1Da [JNe []X
Postopki odpoklica izdelka morajo biti

14.3.2 | uvedeni takoj in izvedeni v dolo¢enem [1Da [JNe []X
C¢asovnem okviru.
O odpoklicih, ki bi lahko vplivali na

14.3.3 | potrosnikovo zdravje, morajo biti obveséeni | []Da [JNe []X
pristojni organi.
Do sprejema odlocitve je treba odpoklicane

14.3.4 |izdelke oznagéiti in skladisgiti loéeno na [I1Da [JNe []X
varnem mestu.
Postopek odpoklica izdelka je treba redno

14.3.5 ocenjevat, [1Da [JNe []X

15 Obvladovanje sprememb [IXx
Spremembe, ki bi lahko vplivale na kakovost
izdelka, mora odobriti in izvesti poobladéeno | []Da []Ne []X
osebje na podlagi zadostnih podatkov.

16 Notranja presoja [Ix
Notranja presoja je orodje, namenjeno
spremljanju uveljavljanja in statusa dobre [Da [INe []X

ovrednotiti in o njih obvestiti vodstvo.

16.2.1 | mora izvesti notranjo presojo neodvisno in [1Da [JNe []X
natanéno, redno ali na zahtevo.
Vse ugotovitve notranje presoje je treba

16.2.2 [JDa [Ne []X
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Notranji presoji mora slediti potrditev o
zadovoljivo opravljeni presoji ali korektivni
ukrep.

[I1Da [JNe []X

Dokumentacija

Vsako podjetje mora doloéiti, nacrtovati,
vzpostaviti in vzdrZevati svoj lastni sistem
dokumentacije, ki ustreza njegovi
organizacijski strukturi in vrsti izdelkov. Za
pripravo in obvladovanje dokumentov se
lahko uporabi elektronski sistem.

[1X

[1Da [JNe []X

17.1.2

Dokumentacija je sestavni del dobre
proizvodne prakse. Cilj dokumentacije je
torej opisati postopke, dolo€ene v teh
smernicah, zaradi spremljanja poteka teh
postopkov in prepre€evanja tveganja zaradi
razliénih razlag, izgube podatkov, zmede ali
napak, povezanih z ustno komunikacijo.

Dokumenti morajo vsebovati elemente, kot
so postopki, navodila, specifikacije, protokoli,

[I1Da [JNe []X

elektronski obliki.

Dokumenti morajo dolo¢ati in ustrezno
podrobno opisovati postopke, ki naj se
izvedejo, previdnostne ukrepe, ki jih je treba

17.2.1 porocila, metode in zapisi, ki so primerni za [JDa [INe [IX
dejavnosti iz teh smernic.
17.9.2 Dokumenti so lahko v papirni (natisnjeni) ali []Da [INe [X

€e niso vec veljavni.

17.31 upostevati, in druge ukrepe, ki se uporabljajo [1Da [1Ne [1X
v vseh dejavnostih v zvezi s temi
smernicami.
Navesti je treba naslov, vrsto in namen

17.3.2 dokumentov. [1Da [1Ne [1X

17.3.3 | Dokumenti morajo biti: [1X

a) napisani &itljivo in razumljivo; [1Da [JNe []X
pred uporabo jih morajo odobriti, podpisati in

b) datirati pooblascene osebe; [JDa LINe [IX
pripravljeni, posodobljeni, razveljavljeni,

©) razdeljeni, razvré¢eni; [JDa LINe [IX
primerno oznadeni, kar zagotavlja, da se ne

d) uporabljajo zastareli dokumenti; [JDa LINe [IX

e) dostopni ustreznemu osebju; [1Da [JNe []X

f) odstranjeni z delovnega obmodja in uniceni, [1Da []Ne []X
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17.3.4 Zapisi, ki zahte\(aj_o ro¢no vpisovanje [ X
podatkov, morajo:
a) vsebovati navedbo, kaj je treba vnesti; [1Da [JNe []X
b) biti napisani &itljivo z neizbrisnim &rnilom; [I1Da [JNe []X
c) biti podpisani in datirani; [1Da [[INe []X
biti, Ce je potrebno, popravljeni tako, da je
prvotni vnos Se vedno Citljiv, in kjer je to
d) primerno, vsebovati navedbo razloga za [1Da [INe [1X
popravek.

Dokumenti morajo biti, Ce je to potrebno,
posodobljeni in oznadeni s Stevilko

posodobljene verzije. Razlog za vsako [Da LINe [IX
posodobitev mora ostati zabelezen.

Arhivirajo se samo izvirniki, uporabljajo pa
17.51 samo obvladovane kopije. [JDa LINe [IX

Rok hrambe originalnih dokumentov mora
17.5.2 | biti dologen v skladu z veljavno zakonodajo | []Da []Ne []X
in predpisi.

Arhiv originalnih dokumentov mora biti [1Da []Ne []X

17.5.3 .
primerno zavarovan.

Dokumenti so lahko arhivirani v elektronski
17.5.4 | ali papirni obliki, njihova &itljivost pa mora biti | [ ] Da [ ] Ne [] X
zagotovljena.

V rednih ¢asovnih intervalih je treba na
17.5.5 |lo&enem varnem mestu shranjevati [1Da [JNe []X
varnostne kopije podatkov.
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