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Standardy jako$ciowe dla producentéw opakowan

Jako$¢ jest bardzo waznym elementem decydujacym o wspolpracy z klientem. Firmy
czgsto wspomagajg si¢ znormalizowanymi systemami zarzadzania jak ISO 9001. Podobna
sytuacja w branzy opakowan, z tym ze w tej branzy wdrazajac system zarzgdzania mozna
oprze¢ si¢ na kilku standardach.

Niestety branza opakowania bardzo rozbudowata si¢ w standardy i mozna wdrozy¢
wiele standardow, w ktorych chodzi praktycznie o to samo, czyli o jakos¢.

Rodzi si¢ zatem pytanie, ktory wybra¢ ? Ponizej krotka charakterystyka wybranych

systemow zarzadzania.

ISO 9001

ISO 9001 reguluje zasady organizacyjne przedsigbiorstwa, ulatwia zarzadzanie
przedsigbiorstwem poprzez okreslenie proceséw w nim zachodzacych, przyporzadkowanie
odpowiedzialno$ci, co ma prowadzi¢ do realizacji dzialan w powtarzalny sposob. Poprzez te
dziatania mozemy doskonali¢ skuteczno$ci naszych poczynan i zwigksza¢ zadowolenie i
zaufanie naszych klientow, co przektadac si¢ bedzie na efekty ekonomiczne naszej dziatalnosci.
Norma ISO 9001 jest najbardziej popularna i najbardziej rozpoznawalna, ale tez najbardziej
ogoblna, co jest problemem i bylo powodem pojawienia si¢ nowych systemoéw zarzadzania
bardziej specyficznym dla branzy opakowan uwzgledniajacych specyfike branzy, czy tez

przeznaczenie produktow, np. dla branzy spozywcze;.

Standardy uznane przez GSI : BRC, IFS, FSSC 22000 i inne

Branza spozywcza mocno si¢ rozbudowala jesli chodzi o standardy. Powstato wiele norm, wg
ktorych mozemy wdrozy¢ z system zarzadzania.

Organizacja GFSI (www.mygfsi.com) jest globalng siecia, ktora integruje tancuch spozywczy,
w tym branz¢ opakowaniowg we wspolnym dazeniu do ciaglego harmonizacji standardow
bezpieczenstwa zywnos$ci. GFSI okresla i publikuje wytyczne, ktdre powinien speiniaé

standard tancucha spozywczego.
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Dziatanie GFSI sprawito, ze nawigzata ona relacje z r6znymi standardami spozywczymi (IFS,
BRC, FSSC 22000, inne ), czego wynikiem jest to, ze standard chcac by¢ uznany przez GFSI
musi si¢ dostosowa¢ do wymagan GFSI w zakresie swoje struktury i wymagan. Podejscie to
zapewniana, ze bez wgladu na standard jaki wdrozymy speilniamy praktycznie te same
wymagania (a przynajmniej bardzo podobne) . Plusem tej sytuacji jest to, ze jesli dana firma
ma wdrozony system np. BRC, a jej dostawca IFS to bez najmniejszego problemu sytuacja jest
akceptowana i ten dostawca powinien by¢ traktowany jako spetniajagcy wymagania mimo, ze

nie ma BRC (ale IFS jest uznane przez GFSI wigc spelnia te sam wymagania co BRC).

Standardy uznane przez GFSI sg standardami stawiajgcymi wymagania dla systemu
zarzadzania dla producentoéw opakowan, materiatow opakowaniowych przeznaczonych przede
wszytkach dla zywnosci, ale moze mie¢ tez zastosowanie dla producentéw opakowan o innym
przeznaczeniu. Standardy zawierajag wymagania dla higieny zaktadu i produkcji oraz systemu
zarzadzania jakoscig, ktore majg prowadzi¢ do powstania wyrobu zgodnego z wymaganiami
jakosciowymi oraz bezpiecznego

Standardy w duzym uogolnieniu zawiera elementy wystepujace w ISO 9001. Na te standardy
sktadajg si¢ elementy GMP (Dobrej Praktyki Produkcyjnej), analiza zagrozen i ryzyka

Zwigzanego z zagrozeniami oraz elementy systemu zarzadzania jakos$cia.

ISO15378

ISO 15378 jest normg dedykowang producentom opakowan przeznaczonym dla produktow
leczniczych 1 bedzie dotyczy¢ firm, ktore planuja dostarcza¢ produkty dla branzy
farmaceutycznej. Podstawg dla normy ISO 15378 jest norma ISO 9001. ISO 15378 ma takg
samg strukturg. Uogodlniajac w kazdym punkcie normy ISO 9001 zostat dodane okreslone
wymagania, czyli norma ISO 15378 zawiera wszystkie wymagania ISO 9001 oraz wiele
dodatkowych.

Do najwazniejszych specyficznych wymagan, ktore sa wprowadzone nalezag wymagania w
zakresie: infrastruktury, §rodowiska pracy, higieny zaktadu, zarzadzana ryzykiem, kontroli
procesow 1 wyrobu, wprowadzania wyrobu, zmian w wyrobie, produkcji, czystosci

wyrobu, walidacji.
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Trudno$¢ normy ISO 15378 polega na tym, ze odwotuje si¢ ona do kilku norm, ktére stawiajg
wysokie wymagania w zakresie infrastruktury, co wplywa na duzymi inwestycjami

z zwiazku z wdrozeniem systemu zarzadzania wg tej normy.

ISO 13485

ISO 13485 jest normg przeznaczong dla wyrobow medycznych, ale w swoim zamysle rozcigga
si¢ na caly fancuch dostaw.

Moze si¢ wigc zdarzy¢, ze producent opakowan dla wyrobu medycznego bedzie musial
wdrozy¢ i certyfikowac ten standard.

Podstawa dla normy ISO 13485 jest norma ISO 9001 (ale poprzednia wersja). ISO 13485
zawiera wickszo$¢ wymagan ISO 9001, czasami zmodfikowanych, a czasami zawiera nowe..
Do najwazniejszych specyficznych wymagan, ktore sa wprowadzone naleza wymagania w

zakresie: zarzadzana ryzykiem dla wyrobu, walidacji IT, kwalifikacji instalacji .

Podsumowanie

Wyzej wymienione normy s3 ostatnio najbardziej popularne, ale nie wyczerpuja listy
standardow jako$ciowych dla branzy opakowan.

Rodzi si¢ pytanie, czy jak mam BRC (albo inny standard uznany przez GFSI) to nie powinno
to wystarczy¢ ? W zdecydowanej wigkszosci majagc BRC (albo inny standard uznany przez
GFSI) spelniamy wymagania ISO 15378 lub 13485. Niestety tak si¢ rynek uksztattowal, ze
branze si¢ nie przenikaja i kazda akceptuje swoj standard.

Moze si¢ tez okazad, i tak si¢ czasami niestety dzieje, ze firma bedzie musiata wdrozy¢ i
certyfikowac wszystkie wyzej wymienione systemy zarzadzania. Na pewno nalezy umiej¢tnie
podejs¢ do tematu i decydujac si¢ na wybor standardu skonsultowac si¢ z klientem, bo od niego

to przede wszystkim zalezy.
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