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Nvilatkozat a helyes gyartasi gyakorlatrol az Ansell éleimiszerekkel
érintkezésbe keriildé anyagaira és termékeire vonatkozéan

Alulirott ezuton nyilatkozik arrél, hogy az élelmiszeripari termékekkel vald érintkezésre
alkalmas minden Ansell keszty( el6allitasa az alabbi kovetelmények betartasaval
tortéenik:

1935/2004-es rendelkezés:

- A kesztylk megfeleléen semlegesek ahhoz, hogy kizarhato6 legyen az anyagok
atjutasa az élelmiszeripari termékekbe akkora mennyiségben, ami veszélyeztetné az
emberek egészségét vagy elfogadhatatlan valtozasokat okozna az élelmiszer
Osszetételében, illetve modositana annak érzékszervi tulajdonsagait.

- A kesztylk kizardlag élelmiszerrel val6 érintkezésre a jogszabalyok altal
engedélyezett anyagokbol készllnek, és rendeltetésszerl hasznalat esetén nem
Iépik tul az esetlegesen meghatarozott anyagmigracios szinteket.

A kesztylk gyartasakor felhasznalt nyersanyagok élelmiszerekkel valo érintkezés
szempontjabdl biztonsagos besorolasuak, és azokat minésitett beszallitoktol
szerezzuk be.

2023/2006-0s rendelkezés:

- A kesztylk gyartasa a ‘Helyes gyartasi gyakorlat (Good manufacturing practice,
GMP)’ iranyelvei szerint torténik, azaz a gyartas és az ellen6rzés soran biztositjuk a
termékek vonatkozo eléirasoknak és minéségi szabvanyoknak valé megfelel6ségét.
Ez minden tevékenységre kiterjed: a mindsitett beszallitoktdl vald beszerzéstol
kezdve a gyartason, feldolgozason, kezelésen, szallitason at a forgalmazasig.

- A gyartéuzemnek jol dokumentalt és kivalo hatékonysaggal mikodé
mindségbiztositasi rendszere van, amely biztositja, hogy az anyagok és termékek a
rajuk vonatkozo el6irasoknak megfelel6 min6séglek legyenek, valamint
megfeleljenek a rendeltetésszer(i hasznalattal kapcsolatos minéségi
szabvanyoknak.
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- A gyartasban kozremikodé alkalmazottak képesitése és képzése dokumentalva
vannak. Emellett a gyarto létesitmény és berendezések kialakitasa, tisztitasa és
karbantartasa ugy torténik, hogy a gyartas soran felhasznalt anyagok és a kész
kesztylk is teljesitsék a rajuk vonatkozé miszaki specifikaciokat. A
kovetelményekhez szorosan kapcsolodik az alkalmazottak higiénigja, a kartevok
elleni védelem, a szennyez6dések elleni védelem, az anyagok kérnyezetre gyakorolt
karos hatasainak megel6zése stb.

- El6zetesen sor kerllt az elfogadott eljarasoknak megfelel6 kockazatfelmérésre, és
dokumentalva lett, hogy az egyes javasolt médositasok hogyan befolyasoljak a kész
termékek felhasznaldival kapcsolatos kockazatokat.

- A gyartouzemben hatékony minéségbiztositasi rendszer mikodik, valamint kilon
dokumentalt rendszer a tesztek, vizsgalatok, illetve a nyersanyagokkal, a gyartas
soran felhasznalt anyagokkal és a kész termékekkel kapcsolatos attekintések és
hivatalos rendelkezések kezelésére. A rendszerben egyértelmsitett dontéshozatali
kritériumok vannak meghatarozva az el6irasokat nem teljesit6 anyagok és termékek
kezelésére vonatkozdan.

- A gyarté min6ségbiztositasi rendszere ellen6rzi a helyes el6allitasi gyakorlat
betartasat, és késlekedés nélkll korrigalja a GMP kovetelményeitdl vald estleges
eltéréseket.

Az Ansell a GMP hatékony alkalmazasat a beszalliték belsé auditalasi
rendszereinek az ISO 9001 mindségbiztositasi rendszer elbirasai szerinti
ellen6rzése révén biztositja.

- A gyarto létesitmény elektronikus vagy papiralapu (nyomtatott) formaban tarolja az
el6irasoknak valé megfeleléség és a termékbiztonsag igazolasahoz szlikséges, a
mulszaki adatokra, a gyartas soran alkalmazott anyagosszetételekre és folyamatokra
vonatkoz6 dokumentaciot.

- Az elkészult termékek egyedi ellen6rzd szamot kapnak, amely lehetdve teszi azok
egyértelml beazonositasat a gyartd belsé nyilvantartasaban.
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