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Co to jest GMP? Jakie trzeba spef-
niad warunki, aby otrzymac taki
certyfikat?

GMP to skrot angielskie) nazwy Good
Manufacturing Practice, czyli Dobra
Praktyka Produkeyjna. GMP jest czyms w
rodzaju przewodnika, zbiorem regulac)i
prawnych wskazujgcych, jak powinno sie
wytwarzad produkt. Poniewaz wybwarza-
my Alvec w Kanadzie, musimy prze-
strzegac Dobrych Praktyk Produkcyjnych
kanadyjskiego rministerstwa zdrowia.
Aby atrzymad certyfikat GMP musielismy
przejsé przez wszechstronne i komplek-

' naturalng;,
medycynie

ziotowej. Jest Zk
temat raka | zapobiegania rakowi,

opublikowane] u angielskim.
W Ak man Navab sprawuje

sowe procedury | kontrole. Kanadyjskie
Ministerstwo Zdrowia preyglada sie
dokladnie wszystkim procedurom pro-
dukcyjnyrm, systemowi kontrall jakosa,
kwalifikacjom Dziahu Kontrol Jakodc,
kwalifikacjom zatrudnionego personelu,
wyposazeniu | urzgdzeniom, szczegiofom
procesu produkcji | pakowania, spraw-
dza dane i prowadzong przez firme
dokumentacje, bierze réwniez pod lupe
program sanitarny i jego dzizfanie wfir
rmie. Bylismy rowniez zobowigzani do
wiypetnienia wszystkich wymagan | pasia
dania odpowiednie] dokumentacji oraz
do dostarczenia audytorom i rzgdowi
dowoddw na to, Ze spefniamy wszystkie
normy. Womomencie, kiedy audytorzy sa
przekonani o tym, Ze spetniamy normy
abowigzujgee dia przedsiebiorstwa
prowadzacego dzialanie na ckreslonym
polu, przyznajg certyfikat GME Ten do-
kument jest autaryzacig na wylwarzanie
produktu naturalnego

Certyfikat GMP musi by¢ co roku
odnawiany. Czy w zwiazku z tym
Akuna musi poddawac sie podob-
nym procedurom co 12 miesigcy?
Tak. Dzieje sie tak dlatego, ze rzad musi
by przekonany o tym, iz spetniamy
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Wszystkie produkty spozywcze, zwiaszcza suplementy, ktdre majq za zadanie poprawe jakosci
naszego zdrowia | Zycia, muszg podczas calego procesu produkeji by¢ dokladnie kontrolowane.
Sprawdzanie jakosci zaczyna sie od $rodowiska, w ktdrym rosng ziola, nastepnie monitorowany
jest kazdy kolejny etap produkeii, do palet, na ktdrych sa transportowane statkami gotowe butelki,
wigcznie. O stale i $cisle kontrolowanej dobrej jakosci produktu $wiadczg posiadane przez Akune

certyfikaty GMP i ISO.

narmy kazdego roku. Musimy dostar-
czyé na to dowoddw z kazdej sekeji,
ktérg obejmuje GMP. To oznacza,

7e jestesmy zobowiazani dostarczad
dokumenty, ktdre zostang zgromadzo
ne i poddane szczegdfowe] kontroli.
Audytorzy przegladaja je pod katem
przestrzegania przez nas norm produk
cyinyeh okredlonych certyfikatem GMP.
W zwiazku z tym kazdego roku musimy
poddac sie audytowi i przejs¢ przez
procedury dokumentacyjne i kontrolne,

Czy kolejne audyty sa rownie skom-
plikowane jak pierwszy, po ktorym
Akuna otrzymafa certyfikat GMP?
Maoglyby byt réwnie skomplikowane, je-
sl nie przestrzegalibysmy norm w jakims
zakresie. Jestedmy zobligowani dbaé

o bardzo dobrg dokumentacje. To ozna-
cza, Ze musimy miec slad wszystkiego,
co wyprodukowalismy | przechowywad
dokumenty oraz prabki w jak najlep-
szym porzadku. Jestesmy zobowigzani
réwniez do aktualizowania dokumen-
1w Jedli bowiem bylyby nieaktualne,
mogloby to spowodowad trudnodci

z otrzymaniem odnowionego GMP na
kalejny rok. Ma co pozwalic sobie nis
maozemy.

Czy posiadanie certyfikatu GMP
ma wplyw na klientéw? Co to na
przykiad oznacza dla konsumenta
w Polsce?

Posiadanie certyfikatu GMP upewnia
konsumenta, ze producent Alveo
przestrzega pewnych standardéw,
ktore nie s3 zalezne od Akuny. To
oznacza, 2e rzgd dostarczyl nam nor-
my, zaakceptowalismy je, przestrze-
gamy ich tresci, aby mied pewnodsé,
2e dostarczamy na rynek bezpieczny
produkt, ktdry nie jest w zaden sposab
zanieczyszczony czy skazony. Konsu-
ment w Pelsce moze w zwiazku z tym
byd pewny, 2ze producent przestrzega
procedur — a nie tylko otwiera drzwi,
produkuje, a po skonczone] zmianis
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je zamyka. Mamy mape standarddw,
ktérych sie trzymamy — co oznacza, Ze
wszystko jest pod kontrols.

Dlaczego te procedury saq tak skom-
plikowane?

Poniewaz nasz produkt jest spozywany
przez ludzi - nie produkujemy przeciez
narzedzi ogrodniczych. To jest natural-
ny produkt, kidry klienci skonsumuja,
wiec jesli cokolwigk bytoby z nim nie
w porzadku, to mogloby mied wplyw
na ich zdrowie. Dlatego musimy mied
niezwykle szczegdiowe normy, aby byd
pewnym, Ze otoczenie, w ktérym pro-
dukujemy, jest pozbawione wszelkich
zanieczyszczen. Weimy za preyktad
wyposazenie | narzedzia pracy. Po
wyprodukowaniu kazde] partii produk
tu zaloga musi wysterylizowad je za
pomaocy plyndw sanitarnych, aby byly
idealnie czyste. Zaloga przestrzega
scistych regul. Kazdy pracownik musi
bye raopatrzony w czyste ubranie robo-
cze, ckulary ochronne, siatke na wiosy,
maske i by¢ zdrowy tak, aby zadne
skazenie 7 zewngtrz nie moglo zostad
przeniesione do wnetrza budynku. Te
wizystkie zabezpieczenia stuza ochro-
nie produkiu przed wszelkimi mozliwy-
mi zanieczyszczeniami.

Powiedzial pan, ze zatoga musi byc
zdrowa. Czy to oznacza, Ze kazdy
musi przejs¢ badania medyczne raz
na jakis okreslony czas?

Cheialbym to wyjasnic, Nie chodzi

o te, aby pracownik nie miat na
przyklad nadciénienia. Kazdy ma
bowiem inne warunki fizyczne i inny
stan zdrowia. Musimy jednak byc
pewni, e zaden z pracownikdw nie
cierpi na chorobe zakaZzng, ktdra moze
zarazic innych czlonkdw zalogi, czy
tez nie przyniesie ze sobg choroby,
ktdra rozniesie sie w otoczeniu. Z tego
powodu wymagamy, aby kazda oscbha
zztrudniona przy produkcji — i to nie
jest istatne, cey kKtod wykonuje swoje

obowiazki przy misszaniu Alveo, w la-
boratorium czy w sekcji pakowania
przeszta przez badania, wykonywane
przez lekarza rodzinnego. Lekarz ro-
dzinny przesyla nam nastepnie raport
medyczny zaswiadczajacy o zdrowiu
pracownika — o tym, Ze nie cierpi na
zadng zaka#na chaorobe, nie jest nosi-
cielem zadnych wiruséw czy dolegli-
wosci, ktére moze przekazad innym.
Kiedy wszyscy pracownicy przejda
wymagane badania, otrzymujemy
komplet raportdw, ktdre s3 nastepnie
przechowywane u nas w aktach. Jak
powiedziatemn wczesniej — cala zaloga,
sprzet, a nawel powietrze w halach
produkeyjnych | wszystkich innych wy-
dziatach musi by¢ wolne od jakichkal
wiek zanieczyszczen. Pobieramy prébki
powietrza, ktdre nastepnis badamy
w laboratorium, aby mied pewnosd, Ze
dzialamy zgodnie 7z obowigzujgcymi
regulacjami GMP.

Powietrze? Jak sprawic, 2e stanie
sie wolne od zanieczyszczen? Czy
budynki, w ktérych produkuje sie
Alveo 53 wyposazone w specjalng
wentylacje?

Stosowany przez nas system wentyla-
cyjny zostat stworzony z wykorzysta-
niem najnowszych technologii i jest
stosowany tylko dla celéw produkoyj-
nych, Czasami w taki system wyposaza
sie takze |otniska. Jego wyjgtkowosd
polega na tym, Ze powietrze z wve-
wnatrz wypycha to, ktére mogloby sig
dostac do drodka. Wejicie na tereny
sekeji produkeyjnych jest dodatkowo
zabezpieczone poprzez system sluz
{czyli pomieszczen, ktdre oddzielaja
jedng strefe produkeji od drugiej).
Osoby, kidre tam nie pracuja, nie majg
wstepu. To powoduije, ze ruch jest
zmniejszony do minimum. Utrzymu-
jemy powietrze w czystosci, poniewaz
podlega ono stalej filtracji | przeplywa
w zamknietym obiegu. Dbamy ponad-
to o utrzymanie stalej temperatury
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w pomieszczeniach zgodnie z norma-
mi Zapisanymi w certyfikacie GMP

Czy w zwigzku ze zmianami por roku
cos w tym systemie sie zmienia?

Tak. Na przyklad latem, kiedy w po-
wietrzu jest wiecej much, musimy
zadbac, aby zadna nie mogla wle

cied do budynku. W zwiazku z tym
stosujemy specjalne zabezpieczenia.
Wokal budynku i na wszelki wypadek
wewngtrz hal produkeyjnych zainstalo-
walismy system swiatet, ktdre przycia-
gaja i lapia muchy. Dzieki temu zadna
nie ma szans przedostac sie do frodka
budynku.

Kto moze dostarczac ziofa dia Aku-
ny? Czy firma ma takZe zapasowych
dostawcdw?

Zaczne od wyselekcjonowania dostaw-
cow. Masze kierownictwo opracowato
standardy, ktdre musi spetniac do

stawca skfadnikdw Alveo, Wezmy na
przyklad dostawedw ekstraktéw. Kazdy
z nich musi posiadac certyfikat GMP i w
zwigzku z tym icidle przestrzegad nor
my przez niego okredlone. lesh przed-
siebiorstwo nie ma certyfikatu GME
nie podejmujerny z nim wspdtpracy.
Musimy mie¢ réwniez zapasowych
dostawcow. lest 1o spowodowane tym,
ze popyt na Alveo utrsymuje sie na
statym poziomie | musimy wcig?, bez
przerw, je wybwarzad. W takiej sytuacji,
jesli nasz dostawca nie jest w stanie
zaopatrzyc nas w niezbedne skladniki,
wracamy sie do zapasowego, ktdrego
marmy na liscie. Ale sprawa o pod-

stawowym Znaczeniu jest, aby kazdy

z tych dostawcdw, rdwniez potengjal-
nych, przeszedt procedure sprawdzaja
cg. Dzigki nigj Akuna ma pewnoid, 7e
wispdfpracujgce przedsiebiorstwo jest
w stanie dostarczac skladniki o najwyi-
szgj Jakosc, posiada wszystkie niezbed
ne dokumenty i certyfikaty uprawnia-
Jjace je do prowadzenia dziatalnosa
pradukcying].

W jaki sposob sprawdza sie jakosc
ekstraktow?

54 dwie metody na sprawdzenie jakodci
ekstraktow dostarczanych przez wspdl-
pracujgce z Akung firmy. Jedna polega
na badaniach mikrobiologicznych

i testach laboratoryinych. To oznacza,
ze kazdy pojedynczy skiadnik, kazdy
ekstrakt z zidt musi przejéé przez ba-
dania w laboratorium, kidre wykazuja,
czy zawicra grzyby, plednie, bakterie E,
Coli i inne. Wykonujemy réwniez testy
sprawdzajgoe zawartosd metali ciezkich,
takich jak na przykiad kadm. To jest
jeden sposob na sprawdzenie jakosc,
Mazywamy go laboratoryjnym. Druga
metoda lo badanie arganoleptyczne,
Poniewaz to produkt naturalny, musimy
sprawdzic jego smak, wyglad, zapach.
Pabieramy wiec losowo pribke badane-
gao ekstraktu ziolowego, aby sprawdzic,
jak smakuje, jaki wydziela zapach, czy
ma edpowiedni kolor - swiezy | mity dla
oka. Razne ziola znajdujgce sie w skia-
dzie Alveo majg rézne whasciwosci - na
preykiad lucerna siswna bedzie smako
wala, pachniala 1 wygladala inaczej niz
goryczka zotta. Sprawdza sie wiec je,
biorae pod uwage ich odrmienne wiasci-
wosci, Ekstrakty, ktdre stosujermy, musi
wyrdzniad najwyzsza jakosc, Po przepro-
wiadzeniu badan | otrzymaniu pozytyw-
nych wynikdw, dostarczone skiadniki
przekazuje sie do produkgji.

Produkty naturalne nie zawsze s
identyczne. Moga sie réznic z roku
na rok. Czy normy przewiduja ja-
kies widelki?

Zakres parametrow, ktdre nas obowia
zUj3, jest ustanowiony przez Swiatows
Crganizacje Zdrowia — WHO | ministar-
stwio zdrowia w Kanadzie. Jedli zioto czy
skiadnik ich nie spetnia, nie stosujermy
go do produkgji. Tak wiec podkreslam,
7e to nie Akuna ustala owe normy, tylko
rzad | GMP

Skad pochodza ziota?

Wigkszosd z nich uprawiana jest

w Ameryce Polnocne), gldwnie w Ko-
lumbii Brytyjskie]. Niektdre importujemy
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z innych czedci swiata, na prayklad
Frangji czy Hiszpanii. lest to uzaleZznione
od tego, gdzie wystepujg najlepsze,
naturalne warunki do uprawy danego
ziola. W gldwne] mierze jednak surowce
pochodza z terenu Kanady.

A ziofa, ktdre rosna w wodzie?
Wadarasty rosnace w oceanie pocha-
dza z Ameryki Pétnocnej, podobnie jak
wigkszosd ziof — z Kolumbii Brytyskiej,
Uzyskujemy je z migjsc, w kiorych wy-
stepuja naturalnie.

W jaki sposdb sprawdza sie jakosc
produktu podczas jego wytwarzania?
Ten proces nazywamy wewnetrznym
monitoringiem (podczas produkeji). To
faktycznie istotny proces. Zatoga pracu-
jaca przy produkgji wraz z kierownikiem
laboratonium przez caly czas kontroluje
temperature | pH Alveo podczas procesu
produkeji, na kazdym etapie — miesza-
nia, pasteryzacji, napeiniania czy butel-
kowania, Wszystkie dane s3 zapisywane
w ksiedze monitoringu. Mamy wiec do-
wody na to, Ze kazda seria (pakiet) byla
sprawdzana na kazdym etapie wytwa-
rzania pod wzgledem pH, temperatury,
kolaru, smaku i zapachu,

Kazda seria jest przebadana. Jak?
Kiedy sie przeprowadza testy?

Tak, kazda seria podlega badaniu,
Wibieramy losowe butelki z kazdej serii,
pochodzace z réznego okresu pradukgi
—czyli z poczatku serii, Srodka i konca.
Mie ma zadne| reguly, wediug ktdre] do-
biera sie butelki do badania. Losowosd
zapewnia, ze sprawdzilismy jakosd serii
z rdznych okresdw produkei,

Jakiego rodzaju testy przeprowa-
dza sie na tym etapie?

Sprawdzamy pH, temperaturg, smak,
kolor, zapach. Probki z danej serii wysy-
tane =3 rdwnieZ na testy mikrobialogicz-
ne, wyknywajace zawartoss grzybow,
plesni, bakterii E. Coli, salmonelli i in-
nych. Musimy te? jeszeze raz upewnid
sie, czy preparat nie zawiera metali
ciezkich, ktdre sa szkodliwe dla zdrowia.

Jak dfugo przechowuje sie probki?
Po zaopatrzeniu butelek w etykiety
pobieramy dwie z kazdej serii | archivizu-
jerny je, czyli przechowujerny w przezna-
czonym na probki pomieszczeniu, kiore
jest monitorowane pod weglgdem swia-
tla, atmosfery (cidnienia) | temperatury.
Zgodnie z wymogami GMP przecho-
wujerny prabki przez rok od uplynigcia
terminu przydatnosc do spozyda.
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Termin przydatnosci do spozycia
wynosi 2 lata. Co sie dzigje po uply-
wie tego czasu?

MozZecie byé zaskoczeni, ale wykona-
lismy badania na Alveo, ktdre zostato
wyprodukowane ponad 3 lata termu

i woigz miafo dobre wyniki badar mikro-
biclogicznych — nie pojawily sig w nim
#adne grzyby, Zadna plesn, nic. Po uply-
wie takiego czasu smak i kolor maoze

sig nieco zmienig, ponigwaz Alveo jest
produktem naturalnym. Data przydatno-
e do spofycia wynosi jednak 2 lata.

Czy certyfikat GMP okresla miejsce,
gdzie moze stanac fabryka i para-
metry budynkow, w ktdrych mode
odbywac sie produkcja?

Tak, sa takie regulacje prawne. Juz
pierwszy rozdzial, bardzo wazny, okre-
4la, jakie maja byé budynki i gdzie moz-
na je postawic. To rzecz jasna nie moze
bye zwyczajny budynek. Normy okreslajg
teren, na kidrym moze stanad fabryka,

a takze, szczegofowo, jej konstrukcje,
Sprawdzane sa migdzy innymi: jakasd
dcian, sufitdw, wilgotnosd i warunki
atmosferyczne oraz wszystkie parametry,
ktdre obowiazujg podczas budowania
fabryki.

Wréémy jeszcze raz do selekgji
dostawcow? Jaki jest jej ostateczny
etap?

Przy selekeji dostawcdw stosujemy
procedure zgodng z posiadanym przez
nas certyfikatem 150 9001:2000,
Przedsiebiorstwa otrzymu|a od nas
punkty procentowe. Aby z nami
wspalpracowad, muszg osiggngd
minimum 80. Potencjalny dostawca
otrzymuje na przyklad 20 punkidw za
posiadanie wysokiej jakosci kompo-
nentow, Musimy rowniez odbyd wizyte
w danegj fabryce, aby zrewidowac,
gdzie i jak odbywa sie produkcja. Po-
siadanie przez potencjalnego daostaw-
ce certyfikatu GMP nam nie wystarcza.
Podczas wizytac)i sprawdzamy row-
niez, jak fabryka przestrzega programu
sanitarnego i czy wszystkie procesy
produkeyjne zapewniaja produkiowi
wysoka Jakosc. Pobieramy rowniez
probki produktu i wysytamy je do
laboratorium, aby mieé pewnosé, 7e
otrzymamy material zgodny z naszymi
oczekiwaniami i normami.

Czy Akuna musi posiadac certyfika-
ty GMP w krajach, w ktdrych dziala,
czy kanadyjski wystarczy?

Poniewaz Akuna znajduje sie w Kanadzie

i takze w Kanadzie odbywa sie produkda,

kanadyjski certyfikat GMP jest dokumen-
tem wystarczajacym. Tylko producent jest
bowiem zobowigzany do jego posiadania.

Czy certyfikat GMP Akuny obowig-
zuje réwniez w Polsce?

Mima ze jestesmy w Kanadzie, produku-
jemy Alvea w Kanadzie i posiadamy kana-
dyjski certyfikat GME to rdwniez stosuje-
my sie do zalecerl GMP obowiazujacych
w Polsce, Musimy bowiem respektowad
regulacie | normy (GMP) w innych krajach,
gdzie znajduja sie oddzialy Akury. Podam
preyklad. Podezas transportu morskiego
musimy korzystad ze specjalnega sprzetu,
ktéry zapewnia, Ze Fadne zanieczysecze-
nia czy pestycydy nie przedostang sig do
Polski. Takie sa wymogi Unii Europejskie)

i jestesrny zobligowani do ich przestrze-
gania, Eksportujemy swaj produkt, wiec
przygotowalidmy sie na respektowanie
dodatkowych regulacji,

A co z 1507 Czy kazde przedsigbior-
stwo musi miec ten certyfikat?

Mie, praducent nie musi mied certyfi-
katu IS0, GMP jest dokumentem, kidry
wystarcra do prowadzenia dziatalnosci
polegajgee] na wytwarzaniu produktu
naturalnega. Akuna zdecydowata sie
jednak na 150, aby upewnic swoich
klientdw, Ze stosuje sie scisle do mig-
dzynarodowych standarddw [akosd i jg
stale] kantroli. 150 jest rozpoznawans
na calym swisdie, a filie Akuny w innych
krajach tez stosuja sie do standarddw
okreglonych w tym certyfikacie.

Czy uzyskanie certyfikatu I50 jest
skomplikowang procedura?
Majwazniejszg sprawa, aby uzyskad
certyfikat 150, jest posiadanie szczegoto-
wej dokumentad)i wszystkiego, czym sig
zajmujemy. Kazdego dnia preygotowuje
sig raporty na temat ekstrakidw, surowych
materiatdw, sktadnikdw, az do uzyskania
gotowego produktu na kazdym etapie jego
preygotowywania. kazda faza preechodzi
przez ustalong procedure, musi byc zaopa-
trzona w wymagang dokumentacie, ktdra
dowodzi, ze dziatamy zgodnie Z instrukga-
mi. IS0 pomaga w spravwdzaniu procesu
produkdi i daje nam pewnosc, 22 WiZystko
odbywa sie pod kontrola. Jedli nawet stanie
sie coé nisprzewidzianeqo, na praykiad
klient z Polski ma jakies watpliwosg, po-
siadarny procedure sprawdzajaca, w ko
zawarte 53 instrukcje postepowania w la-
kirn przypadku. 150 zapewnis nam lepszg
kontrale nad wszystkim, co zwigzane jest

z produktem.

B Rormawiata Hannz Zurswsks
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