Qualitats_Umwelt_und_Produktsicherheitsleitlinie

Sprachen/Languages/Nyelvek

Deutsch
Englisch
Magyar

1. Ziel und Zweck

Zur Sicherheit und fortlaufenden Entwicklung unserer Firma und Dienstleistungen flihren wir unsere Tatigkeit
an unseren Standorten in Oberdiessbach (OBD), Debrecen (DEB) und Wilson (WIL) fir Tubenproduktion im
Rahmen eines integrierten Qualitatssicherungs- und Qualitditsmanagementsystems aus, das auf ISO 9001
basiert.

Das umfassende Hygienekonzept nach GMP (OBD und WIL) ist in diesem System integriert, das auf ISO
15378:2015 Zertifikaten oder der internationale Norm BRCGS Packaging 7 (DEB) basiert.

Aullerdem haben OBD und DEB je ein Zertifikat nach 1ISO 14001 und ISCC PLUS sowie DEB verfligt tber
ein Zertifikat nach BRCGS Packaging 7 und Recyclass EN15343.

2. Aufgaben und Verantwortungen

Verantwortlich Aufgaben

Neopac Einhaltung Qualitats Umwelt und Produktsicherheitsleitlinie

Tabelle 1: Aufgaben Verantwortungen
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3. Qualitats-, Umwelt- und Produktsicherheitsleitlinie

Unsere MaRnahmen zur Weiterentwicklung des Systems basieren auf den folgenden Grundsatzen:

Ziel der durch unser Unternehmen verwendeten Qualitatssicherungsleitlinie ist, Qualitatsprodukte her-
zustellen und Qualitatsdienstleitungen zu erbringen, die den Kundenanforderungen Kosmetik-, Dental ,
Pharma chemisch technischen Bereich - entsprechen oder sogar Uberschreiten, dies unter Einhaltung
von GMP fir Pharmaverpackungen und einem Engagement zur fortlaufenden Entwicklung des Quali-
tatssicherungssystems (QMS).

Wir wollen unsere Kunden mit guten Erzeugnissen zufriedenstellen, indem wir sowohl die Kundenanfor-
derungen als auch alle (internationalen) gesetzlichen Verpflichtungen einhalten.

Neopac the Tube produziert PE-laminatbasierte Polyfoiltuben und extrudierte Kunststofftuben aus Roh-
stoffen welche alle notwendigen Anforderungen der einzelnen Anwendungsmarkte berlicksichtigen. Fr
Kosmetik- und Dentalanwendungen: (EC) No. 1935/2004, (EC) No. 2023/2006, (EC) No. 1223/2009,
(EC) No. 1907/2006, (EU) No. 10/2011 und/oder US FDA 21 CFR, (EU) 2022/1616 oder der «Leitfaden
des CosPaTox Konsortiums flir eine Sicherheitsbewertung von Kunststoffrezyklaten in Verpackungsma-
terialien fur Kosmetikprodukte in Bezug auf recyklierte Kunststoffe», SR 817.023.21 und EuPIA Richtli-
nien sowie Nestlé Guidance und (EC) No. 1895/2005 fiir migrationsarme Druckfarben und Lacke, FDA
21 CFR §175.105 fur Klebstoffe (falls vorhanden).

Fur pharmazeutische Produkte gilt zusatzlich: Ph. Eur. 3.1.3 und/oder USP USP661.1/ USP Klasse VI
fur PE/PP Rohmaterialien.

Der Kunde bestimmt, was Qualitat ist. Durch die regelmaRige Erfillung von Kundenanforderungen und
eine hohe Flexibilitdt wollen wir Vertrauen schaffen und ein verlasslicher Partner sein.

Ein angemessener Betrieb entsprechend der Erwartungen aller Parteien steht im Mittelpunkt unserer
taglichen Aktivitaten. Unser Ziel ist, Produkte herzustellen anzubieten, die sowohl aus sicherheitsrele-
vanter als auch 6kologischer Sicht auch anspruchsvolle Erwartungen erfiillen und problemlos zu ver-
wenden sind.

Wir beraten unsere Kunden und stellen durch eine eindeutige Ermittlung und Festlegung der Anforde-
rungen sicher, dass ihre Bedirfnisse optimal erflllt werden. Wir erfiillen alle Kundenanforderungen, so-
wohl die festgelegten (technische Merkmale, Ausfilhrungen, Zuverlassigkeit, Termin), als auch die vo-
rausgesetzten (Asthetik, Umgangsformen usw.) im Namen unserer Kunden.

Wir vermeiden und vermindern Umweltbelastungen, wie Ressourcenverbrauch, Emissionen oder Ab-
falle bei allen unseren Geschaftstatigkeiten.

In der Material und Produktentwicklung steht ein nachhaltiges und mdéglichst recyklierfahiges Design
mit dem bestmaglichen Schutz flir das Kundenfiillgut im Zentrum. Wir optimieren Meterialtechnologien
und Prozesse stetig und ermdglichen somit eine Reduktion des produktbasierten Fussabdruckes,wo
immer in technischer Hinsicht méglich und wirtschaftlich vertretbar.

Die Qualitatssicherung liegt in der Verantwortung aller Mitarbeiter. Die Qualitat der Denkweise und das
Umweltbewusstsein werden durch Ausbildungen und Fortbildungen, sowie regelmafige interne Schu-
lungen gefordert. In dieser Hinsicht haben alle Flihrungskrafte eine Vorbildfunktion.

Wir schaffen ein Umfeld, das Teamarbeit, Kreativitat, Individualitdt und Innovation férdert.

Durch eine systematische Beschaffung von Betriebsmitteln und Instandhaltung (Serviceleistungen und
Reparatur) wird sichergestellt, dass unser Unternehmen Uber geeignete Anlagen verfugt. Alle Prozesse,
die in den Auftragsunterlagen festgelegt sind, missen genehmigt, das heif3t Uberprift und freigegeben
werden.

Durch die sorgfaltige Auswahl, geeigneter Lieferanten und deren Produkte deren Einbeziehung in un-
sere Qualitats- und Umweltpolitik sowie die Férderung der Einfiihrung von Umweltnormen bei entspre-
chenden Lieferanten soll die optimale Beschaffung von Vormaterialien (Qualitat, Kosten, Menge, Zeit)
gewabhrleistet werden. Wir streben mit unseren Lieferanten nach einer langfristigen, beiderseitig prospe-
rierenden Beziehungszwecks Erreichen der Qualitatsziele derder Kundenzufriedenheit.

Erkannten Fehler aus internen Sperrungen oder aus Kundenreklamationen werden systematisch analy-
siert und durch Korrekturmafinahmen fur kinftige Fertigung vermieden.

Je nach Problemsituation stehen verschiedene Mittel (z.B. Arbeitsgruppen) zur Problemlésung zur Ver-
figung. Die Durchfilhrung und Uberpriifung der Korrekturmafnahmen liegen in den Verantwortungsbe-
reichen der zustandigen Linienvorgesetzten.

Wir verpflichten uns, die relevanten Umweltgesetze und sonstige ibernommene Anforderungen zu er-
fullen.

Wir widmen viel Aufmerksamkeit auf die ordnungsgemale Entsorgung der Produktionsabfalle.

Wir erwarten von allen unseren Mitarbeitern, dass sie die Zielsetzungen im Zusammenhang mit Quali-
tat, Umwelt und Produktsicherheit erkennen, und durch ihre eigene Arbeit zum Erreichen dieser Ziele

beitragen.

4. Definitionen und Abkilirzungen
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Begriff / Abkiirzung |Beschreibung
PR Dokumente
POL Policy
WI Name Arbeitsanweisung
FO Form

Tabelle 2: Definitionen und Abklrzungen

5. Mitgeltende Dokumente

Ident Nummer Dokumentbezeichnung

n/a

n/a

Tabelle 3: Mitgeltende Dokumente

6. Anderungshistorie

Gegeniiber der Vorversion wurden folgende Anderungen vorgenommen:

Kapitel Beschreibung der Anderung

Alle

Mit neuer Vorlage erstellt

Tabelle 4: Anderungen

7. Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Aufgaben Verantwortungen
Tabelle 2: Definitionen und Abkilrzungen
Tabelle 3: Mitgeltende Dokumente
Tabelle 4: Anderungen

8. Abbildungsverzeichnis

N/A

9. Addendum

N/A
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1. Objective and Purpose

In order to secure and continuously develop our company and our services, we work at our tube production
sites in Oberdiessbach (OBD), Debrecen (DEB) and Wilson (WIL) according to an integrated quality and
management system based on the ISO 9001 standard.

Integrated in this system is also a comprehensive hygiene concept according to GMP (OBD, WIL) based on
ISO 15378:2015 certifications, or the international standard BRCGS Packaging 7 (DEB).

Additionally, OBD and DEB are certified according to ISO 14001 and ISCC PLUS, and DEB is certified ac-
cording to BRCGS Packaging 7 and RecyClass EN15343.

2. Tasks, responsibilities
Responsible Tasks
Neopac Compliance with the principles of quality and environmental policy
Table 1: Tasks, responsibilities
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3. Quality, Environmental, and Product Safety policy

Our measures for the further development of the system are based on the following principles:

The objective of our quality policy is to manufacture quality products and provide quality services that
meet or exceed customer requirements in the cosmetic, dental, pharmaceutical and chemical/technical
sectors, while complying with GMP requirements for pharmaceutical packaging and committing to the
continuous improvement of the quality management system (QMS)..

We aim to satisfy our customers by providing high-quality products while complying with customer re-
quirements and all applicable international legal obligations.

Neopac The Tube produces laminate-based Polyfoil tubes and extruded plastic tubes from raw materials
that meet all relevant requirements of the respective application markets

For cosmetic and dental applications: (EC) No. 1935/2004, (EC) No. 2023/2006, (EC) No. 1223/2009,
(EC) No. 1907/2006, (EU) No. 10/2011 and/or US FDA 21 CFR, (EU) 2022/1616, the CosPaTox Consor-
tium Guideline for safety assessment of recycled plastics in cosmetic packaging, SR 817.023.21, EuPIA
Guidelines, Nestlé Guidance, (EC) No. 1895/2005 for low-migration printing inks and varnishes, and FDA
21 CFR §175.105 for adhesives (if applicable) For pharmaceutical products additionally: Ph. Eur. 3.1.3 /
3.1.4/3.1.5/3.1.6 and/or USP <661.1>/ USP Class VI for PE/PP raw materials

The customer determines what quality means. Through consistent fulfiiment of customer requirements
and a high degree of flexibility, we aim to create trust and be a reliable partner.

Operation in accordance with the expectations of all interested parties is at the center of our daily activi-
ties. Our goal is to offer products that meet demanding expectations from both safety and environmental
perspectives and are easy to use.

We advise our customers and ensure, through clear identification and definition of requirements, that their
needs are optimally fulfilled. We meet all customer requirements, both specified (technical characteristics,
designs, reliability, delivery dates) and implied (aesthetics, usability, etc.)..

We avoid and reduce environmental impacts such as resource consumption, emissions and waste from
all our business activities.

In material and product development, a sustainable and as recyclable as possible design with the best
possible protection for the customer’s product is at the center. We continuously optimize material tech-
nologies and processes and thus enable a reduction of the product-related footprint wherever technically
feasible and economically reasonable.

Quality assurance is the responsibility of all employees. Quality thinking and environmental awareness
are promoted through education, further training and regular internal training. All managers serve as role
models in this respect.

We create an environment that promotes teamwork, creativity and innovation.

Through systematic procurement of operating resources and maintenance (services and repairs), we en-
sure that our company has suitable equipment available. All processes specified in order documentation
must be approved, meaning reviewed and released.

Through the careful selection of suitable suppliers and their products, their inclusion in our quality and
environmental policy, and the promotion of environmental standards at relevant suppliers, the optimal
procurement of raw materials (quality, cost, quantity, time) is ensured. We strive for long-term, mutually
prosperous relationships with our suppliers in order to achieve quality objectives and customer satisfac-
tion.

All detected faults are systematically analyzed and corrected by corrective measures or avoided by suit-
able measures in future production.

Depending on the problem, various instruments (e.g. working groups) are available to solve the problem.
The responsible line managers are in charge of implementing and monitoring corrective measures.

We are committed to complying with relevant environmental legislation and other undertaken require-
ments.

Give high attention to the proper handling of waste arose during work.

We expect all employees to be aware of the objectives in terms of quality, the environment and product
safety and to contribute to the achievement through their own work.
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4. Definition and abbreviations

Terms/abbreviation |Description
PR Documemnt
POL Policy
Wi Work Instructions
FO Form

Table 5: Definition and abbreviations

5. Applicable documents

ID Number Document Name

n/a n/a

Table 6: Applicable documents

6. Change History

The following changes were made to the previous version:

Section Description of change

all New created

Table 7: Changes

Table of tablesTabelle 1: Aufgaben Verantwortungen
Tabelle 2: Definitionen und Abkirzungen

Tabelle 3: Mitgeltende Dokumente

Tabelle 4: Anderungen

Table 5: Definition and abbreviations

Table 6: Applicable documents

Table 7: Changes

7. List of figures
N/A

8. Addendum
N/A
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1. Cél és rendeltetés

Céglink és szolgaltatasaink biztonsaga és folyamatos fejlesztése érdekében oberdiessbachi (OBD), debre-
ceni (DEB) és wilsoni (WIL) tubusgyarto telephelyeinken az ISO 9001 szabvanyon alapuld integralt minéség-
biztositasi és irdnyitasi rendszer szerint dolgozunk.

Ebbe a rendszerbe integralva van a GMP (OBD, WIL) szerinti atfogd higiéniai koncepcioé is, amely az ISO
15378:2015 tanusitvanyokon vagy a BRCGS Packaging 7 (DEB) nemzetkdzi szabvanyon alapul.

Ezenkivil az OBD és a DEB az ISO 14001 és ISCC PLUS szabvany szerint, a DEB pedig a BRCGS Packaging
7 (DEB) és RecyClass EN15343 szerint rendelkezik tanusitvannyal.

2. Feladatok, felelésségi és hataskorok

A feladatok, felel6sségi és hataskorok meghatarozasa a ,Feladatok, felelsségi és hataskorok “cimi 2. tab-
lazatban torténik.

Felelés

Feladat

Neopac

A minéség- és kornyezetvédelmi szabalyok betartasa

1. tablazat: Feladatok, felel6sségi és hataskorok
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3. Minéség-, kérnyezetvédelmi és termékbiztonsagi szabalyzat

A rendszer tovabbfejlesztésére iranyuld intézkedéseink a kdvetkez6 elveken alapulnak:

Mind&ségpolitikank célja olyan minéségi termékek és szolgaltatasok eldallitasa, amelyek megfelelnek vagy meg-
haladjak a kozmetikai, fogaszati, gyégyszeripari és vegyi/miszaki tertileten mikodé partnereink kévetelmé-
nyeit, a gyogyszeripari csomagolasokra vonatkozo GMP-elSirasok betartasa mellett, valamint a minéségiranyi-
tasi rendszer (QMS) folyamatos fejlesztése iranti elkdtelezettséggel..

Célunk vevdink elégedettségének biztositasa kivaldo mindségl termékekkel, valamint a vevéi kbvetelmények
és minden vonatkoz6 nemzetkdzi jogi kdtelezettség betartasaval.

A Neopac The Tube laminatumalapu Polyfoil tubusokat és extrudalt mianyag tubusokat gyart olyan
alapanyagokbdl, amelyek megfelelnek az egyes alkalmazasi piacok valamennyi vonatkozoé kovetelmé-
nyének. Kozmetikai és fogaszati alkalmazasok esetén: (EC) No. 1935/2004, (EC) No. 2023/2006, (EC) No.
1223/2009, (EC) No. 1907/2006, (EU) No. 10/2011 és/vagy US FDA 21 CFR, (EU) 2022/1616, a CosPaTox
konzorcium utmutatodja a kozmetikai csomagolasokban alkalmazott Gjrahasznositott mianyagok biztonsagi
értékelésére, SR 817.023.21, EuPIA iranymutatasok, Nestlé Guidance, (EC) No. 1895/2005 az alacsony mig-

mazhato).

Gyodgyszeripari alkalmazasok esetén ezen felul: Ph. Eur. 3.1.3 /3.1.4/3.1.5/ 3.1.6 és/vagy USP <661.1> /
USP Class VI a PE/PP alapanyagokra..

A vevd hatarozza meg, hogy mit jelent a minéség. A vevéi kbvetelmények folyamatos teljesitésével és nagyfoku
rugalmassdaggal célunk a bizalom kiépitése és a megbizhato6 partnerség.

Mindennapi tevékenységiink kézéppontjaban az érdekelt felek elvarasainak megfelel6 mikoédés all. Célunk
olyan termékek kinalata, amelyek biztonsagi és kdrnyezetvédelmi szempontbdl is megfelelnek a magas elva-
rasoknak, és hasznalatuk problémamentes.

Vevdinket tanacsadassal tamogatjuk, és az igények egyértelml meghatérozasaval biztositjuk azok optimalis
teljesitését. Teljesitjlik a vevéi kdvetelIményeket mind az el&irt (miszaki jellemzdék, kivitel, megbizhatésag, ha-
taridék), mind a feltételezett (esztétika, hasznalhatdsag stb.) elvarasok tekintetében.

Elkerdljuk és csokkentjuk a kornyezeti terheléseket, példaul az eréforras-felhasznalast, a kibocsatasokat és a
hulladékot minden Uzleti tevékenységlink soran

Az anyag- és termékfejlesztés soran a fenntarthato és lehet6ség szerint Ujrahasznosithato tervezés, valamint
a toltet lehet6 legjobb védelme &ll a k6zéppontban. Folyamatosan optimalizéljuk az anyagtechnolégidkat és
folyamatokat, ezaltal — ahol mlszakilag lehetséges és gazdasagilag indokolt — csokkentjik a termékek kornye-
zeti labnyomét.

A min8ségbiztositds minden munkavallalo feleléssége. A mindségi gondolkodast és a kdrnyezettudatossagot
képzések és rendszeres belsd oktatasok tamogatjak. A vezeték ebben példamutato szerepet toltenek be.
Olyan kornyezetet teremtliink, amely el8segiti a csapatmunkat, a kreativitast és az innovaciot.

Az eszk6zOk rendszeres beszerzésével és karbantartasaval (szerviz, javitas) biztositjuk, hogy vallalatunk meg-
felel6 berendezésekkel rendelkezzen. A megrendelési dokumentacioban rogzitett valamennyi folyamatot feldl
kell vizsgalni és jova kell hagyni.

A megfelel6 beszallitok és termékeik gondos kivalasztasaval, minéség- és kérnyezetpolitikankba térténé be-
vonasukkal, valamint a kdrnyezetvédelmi szabvanyok bevezetésének 6sztdnzésével biztositjuk az alapanya-
gok optimalis beszerzését (minéség, koltség, mennyiség, hatarid®). Toreksziink beszallitéinkkal hosszu tavu,
kdlcsdndsen sikeres egyuttmiikoddés kialakitdsara a mindségi célok és a vevdi elégedettség elérése érdekében
A belsé zarolasokbdl vagy vevéi reklamaciokbodl szarmazd hibakat szisztematikusan elemezzik, és javito in-
tézkedésekkel megel6zziik azok jovobeni el6fordulasat.

A problématél fliggben kilonb6zé eszkdzok (pl. munkacsoportok) allnak rendelkezésre a megoldasra. A javitéd
intézkedések végrehajtasa és ellendrzése az illetékes terlletvezetdk feleléssége.

Elkotelezettek vagyunk a vonatkozé kérnyezetvédelmi jogszabalyok és egyéb vallalt kdvetelmények betartasa
mellett..

Kiemelt figyelmet forditunk a termelési hulladékok megfelel6 kezelésére.

Elvarjuk minden munkatarsunktol, hogy megértse a minéségre, a kdrnyezetre és a termékbiztonsagra vonat-
kozo célkitlizéseket, és sajat munkajaval hozzajaruljon azok eléréséhez.
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4. Meghatarozasok és roviditések

Fogalom / Rovidités |Megnevezés
PR Dokumentumok
POL Vallalati politikak / Iranyelv
Wi Munkautasitasok
FO Formanyomtatvany

2.tablazat: Meghatarozasok és roviditések

5. Alkalmazandé dokumentumok

Azonositészam Dokumentum megnevezése

po_44 Change_Management (Valtozasmenedzsment)

3.tablazat: Alkalmazandé dokumentumok

6. Valtozastorténet

Az el6z6 verzidhoz képest az alabbi valtozasok torténtek:

Fejezet Valtozas megnevezése

Mind Uj létrehozasa

4.tablazat: Valtozasok

7. Tablak jegyzéke

Tabelle 1: Aufgaben VerantWortUNGEN .........cooo ittt b e e s sbee e e e s nnbeee e
Tabelle 2: Definitionen und Abklrzungen
Tabelle 3: Mitgeltende DOKUMENTE........coii ettt e e e e e e s et e e e e e e e e s e nnseeeeeeeeeeennnnneees
TaADEIIE 42 ANAEIUNGEN ...ttt ettt e et et e e e et e ae s e et e s s et e s ese s e s et ess s ssesess s esesesnsenesens
Table 5: Definition and @abbreviations .............ooiiii e
Table 6: Applicable dOCUMENES ...
I o) LI A O 4 F= T Lo L= USSP PRTRRPPOP

Fuggelék
N/A
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