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Deklaracja dobrych praktyk produkcyjnych dla materiatow i
produktow firmy Ansell przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

Nizej podpisany deklaruje niniejszym, ze wszystkie rekawice firmy Ansell przeznaczone
do kontaktu z produktami z zywno$cig sg produkowane zgodnie z ponizszymi
wymaganiami:

Rozporzadzenie nr 1935/2004:

Rekawice sg wystarczajgco obojetne, aby nie powodowacé przenikania do zywnosci
substancji w ilosciach, ktore mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka oraz
powodowac niemozliwe do przyjecia zmiany w sktadzie takiej zywnosci lub
pogorszenie jej cech organoleptycznych.

Rekawice sg produkowane tylko przy uzyciu sktadnikdéw zaakceptowanych do
kontaktu z zywnoscig i nie przekraczajg ustalonych pozioméw migracji na podstawie
przeznaczenia produktu.

Surowce uzywane w produkcji rekawic sg bezpieczne do kontaktu z zywnosciqg i
pochodzg od zatwierdzonego dostawcy.

Rozporzadzenie nr 2023/2006:

- Rekawice sg produkowane zgodnie z ,dobrg praktykg produkcyjng”, co oznacza, ze
sg produkowane i kontrolowane pod katem zgodnos$ci ze stosujgcymi sie przepisami
i normami jakoéci. Dotyczy to wszystkich dziatan, od zaopatrzenia od
zatwierdzonych dostawcow materiatow po wszystkie aspekty produkciji,
przetwarzania, obstugi, przechowywania, transportu i dystrybucji gotowych
produktow.

- Zakfad produkcyjny posiada udokumentowany i efektywny system kontroli jakosci,
ktéry ma na celu zapewnienie spetniania przez materiaty i produkty jakosci
wymaganej do zapewnienia zgodnosci ze stosujgcymi sie przepisami prawa or
normami jakosci dotyczgcymi ich planowanego zastosowania.
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- Kwallifikacje i szkolenie personelu produkcyjnego zostato odpowiednio
udokumentowane. Ponadto zaktad produkcyjny i jego wyposazenie zostato
zaprojektowane, jest czyszczone i obstugiwane w sposob konieczny do zapewnienia
zgodnosci materiatéw i ukonczonych produktow ze specyfikacjami. Nieodzownym
elementem tych wymagan jest higiena personelu, kontrola szkodnikow i
zanieczyszczen, zapobieganie uszkadzaniu materiatow przez srodowisko itp.

- Zostata przeprowadzona formalna analiza ryzyka zgodna z ustanowiong
procedurg, a kazda proponowana zmiana dotyczaca wptywu na ryzyko dla
uzytkownika ukonczonego produktu jest dokumentowana.

- Zakfad produkcyjny posiada efektywny system kontroli jakosci oraz
udokumentowany system testow, badan, recenzji dokumentéw i formalnego
usuwania surowcoéw, produktow posrednich i gotowych. System ten obejmuje jasne
kryteria podejmowania decyzji dotyczgcych materiatow i artykutow niezgodnych ze
specyfikacjami.

- System kontroli jakosci produkcji monitoruje zgodnos$¢ z dobrymi praktykami
produkcyjnymi oraz umozliwia niezwtoczng naprawe wszelkich niezgodnosci z
praktykami.

Firma Ansell zapewnia zgodnos¢ z efektywnym wdrozeniem praktyk przez
sprawdzanie systemu audytu wewnetrznego dostawcy, zgodnie z opisem w
systemie zarzadzania jakoscig ISO 9001.

- W miejscu produkcji przechowywana jest dokumentacja dotyczaca specyfikacji,
formut produkcyjnych i przetwarzania wymaganego do zapewnienia zgodnosci z
prawem oraz bezpieczenstwa produktow, w formie elektronicznej lub papierowe;.

- Gotowe produkty sg oznaczane unikalnym numerem kontrolnym, odnoszacym sie
do konkretnych zapiséw przechowywanych przez producenta.
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