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The management system of

ERTE KOZMETIK SAN TiC A.S.

Yakuplu Mah. Beysan San. Sit. Dereboyu Cad. No:4,
Beylikdizi - Istanbul, Turkey

Has been assessed and certified as meeting the requirements of

ISO 22716
Cosmetics — Guidelines on
Good Manufacturing Practices (GMP)

(First edition 2007-11-15)

For the following activities

Production, control, storage and shipment of Perfume and
Deo Roll-on.

Products: Eau De Toilette, Body Splash, Deo Roll-on, Eau De
Cologne, Eau De Parfum, After Shave

The responsibility for the quality of the individual batches of the cosmetic products labelled, packed and
stored lies with the organization

This certificate is valid from 03/02/2016 until 23/01/2019
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits
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GMP a HACCP

Vdaka starostlivo vybranym doddvatelom s mnohoro¢nymi sklsenostami na farmaceutickom trhu
i na trhu s kozmetikou sa vsetky produkty firmy ESSENS mézu pochvalit pévodom u vyrobcov s medzi-
ndrodne uzndvanym certifikdtom GMP. Rovnako tak su vSetci dodavatelia drzitelmi certifikditu HACCP.
Globalne trhy, medzindrodnd vyroba a dodéavka surovin i aktivnych farmaceutickych zloziek zvySuja
zlozitost dodavatelskych retazcov, preto audity GMP zarucujd najvy$Siu mozna kvalitu a jednotny
celosvetovy pristup.

Prind3ame vam informacie, ¢o vlastne GMP a HACCP je a ¢o procesy certifikacie obnasaja.

GMP je anglickd skratka pre Good Manufacture Practice, slovensky - spravna &i osvedéend
vyrobna prax.

Jedné sa o systém, ktorého cielom je zvy$ovat bezpecnost lieciv, potravin, kozmetiky, krmiv apod.
GMP urcuje pravidld prevozu tak, aby nedochadzalo k nebezpecenstvu, napr. vzniku zdravotne
zadvadnych potravin a zaroven nebola porusovana legislativa.

Po splneni prisnych pravidiel a noriem podla medzindrodnych reguli a smernic obdrZi vyrobca,
pestovatel ¢i chovatel certifikat, ktory je potreba pravidelne obnovovat.

Certifikacia GMP funguje pod zastitou WHO - svetovej zdravotnickej organizacie

Dévodom vzniku bolo celosvetové zaistenie prevazne zdravotne nezavadnych liekov. ZI4 kvalita liekov
nesie totiZ nielen zdravotné rizika, ide v3ak tiez o plytvanie finanénych prostriedkov nielen
spotrebitelov, ale i viad jednotlivych Statov. Nekvalitné spracovanie lieciv mdZe obsahovat toxické latky
alebo sa naopak moZu liecebné zloZzky vyskytovat v nezodpovedajicom mnozstve, ¢im sa nedostavi
potrebny terapeuticky efekt. Kvalita vSak musi byt zachovana v priebehu celého vyrobného procesu,
kontrolované su jednotlivé fazy vyroby, testovanie az hotového vyrobku nestadi.

Cielom je, aby jednotlivé krajiny akceptovali len dovoz a predaj lieCivych pripravkov, ktoré boli vyrobené
v stlade s GMP.

Hlavnymi rizikami vyroby necertifikovanej spolo¢nosti sii:

- kontamindacia produktov - mdZe viest k poskodeniu zdravia alebo dokonca smrti

- nespravne oznacenie obalov - riziko nespravneho uzitia

- nedostatocna alebo prilis aktivna zlozka - neefektivhe pésobenie alebo neziaduce ucinky

Priebeh a podmienky certifikacie GMP:

- kontrolované su vsetky aspekty vyroby - od vyuZzivanych priestorov, vychodiskovych materialov, cez
vzdelavanie az po osobnu hygienu zamestnancov

- pre jednotlivé procesy su vypracované nevyhnutné podrobné pisomné postupy, ktoré by mohli mat
akykolvek vplyv na kone¢nu kvalitu produktu

- na jednotlivé postupy vyrobného procesu musi existovat preukazatelny dékaz o spravnom postupe,
a to u kazdého vyrobku

- WHO stanovila podrobné pokyny pre GMP, ktoré sa mozu v jednotlivych $tatoch lisit a formulovat
podla svojich dalsich vlastnych poziadaviek, vZdy véak na zéklade WHO GMP.

HACCP je anglicka skratka pre Hazard Analysis and Critical Control Points, slovensky - Systém
analyzy rizika a stanoveni kritickych kontrolnych bodov.

Jednd sa o systém urleny pre vsetky potravindrske podniky zaistujice vyrobu, spracovanie
a distribuciu potravin, ale tieZ pre podniky, ktoré svojimi produktami do potravinového retazca vstupuju
(polnohospodarstvo, vyrobcovia obalovych materidlov atd.) Hlavnym cielom HACCP su zdravotne
nezavadné potraviny.

Vlytvorenie a zavedenie systému HACCP je od roku 2004 vyZadované povinne, a to na zaklade
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady. V Ceskej republike sa poZiadavky na systém HACCP riadia
Vestnikom Ministerstva polnohospodarstva CR 2/2010.





