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Proizvodacdi ljekovitog i aromati¢nog bilja pored isporuke nepreradenih
proizvoda obuhvaéenih mehanickom obradom (CiS¢enje, pranje, rezanje,
orezivanje i susenje poljoprivredne sirovine) mogu iste preraditi na gospodarstvu
u eteri¢na ulja, hidrolate, kozmeticke proizvode i sl., ukoliko su:

+* Upisani u Upisnik OPG-ova &

+* Imaju registriranu dopunsku
djelatnost prerade, definiranu
Pravilnikom o Upisniku obiteljskih
poljoprivrednih gospodarstava (Prilog
6. - proizvodnja neprehrambenih
proizvoda i predmeta opce uporabe
na OPG-u),
uz dokaz da udovoljavanju uvjetima
propisanim posebnim propisom koji
regulira predmetnu djelatnost
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Koraci do registracije prerade

1. Upoznati se sa zakonodavnim okvirom kod proizvodnje
kozmetickih proizvoda

Proizvodnja kozmetickih proizvoda u Republici Hrvatskoj uredena je prema:

Uredba (EZ) br. 1223/2009.

Uredba Komisije (EU) 2022/1181 od 8. srpnja 2022.

e Zakon oizmjenama i dopunama Zakona o predmetima opce uporabe
("Narodne novine" br. 53-683/22)

e Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti predmeta Siroke potrosnje (Narodne
novine br. 125/2009, 43/2010, 23/2013, 39/2013, 90/2013, 53/2022)

Provodenje odredbi iz Zakona i Pravilnika obvezno je za sve proizvodace
kozmetickih proizvoda u Republici Hrvatskoj.

Prema definiciji iz Zakona, proizvodnjom se smatra priprema, obrada, prerada
dorada i pakiranje te ¢uvanje kod proizvodaca kozmetickih proizvoda.

Pravilnik o posebnim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziSte predmeta
opée uporabe navodi sve potrebne uvjete koje prostor u kojemu se odvija
proizvodnja kozmetickih proizvoda mora ispunjavati.

2. Urediti i registrirati objekt za proizvodnju

Za obiteljska poljoprivredna gospodarstva je uobicajena jednostavna
proizvodnja, u kojoj se ne koriste opasne kemikalije, a primjenjuju jednostavni
tehnoloski postupci sa manjom koli¢cinom i vrstom proizvoda.

U objektu se moraju osigurati prostori za:
e proizvodniju,
e skladistenje sirovina,
e skladistenje ambalaze,
e skladistenje gotovih proizvoda,
e radnike
e pripremu, zavrSnu obradu, pakiranje i skladistenje proizvoda.
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Prema propisima za objekte, Obiteljskim poljoprivrednim gospodarstvima dano
je izuzece te se dozvoljava obavljanje proizvodnje u dijelu stambenog objekta,
ako je taj prostor funkcionalno i tehnoloski odijeljen od ostalog dijela stambenog
prostora, a udovoljava propisanim zakonskim uvjetima.

Prostor mora imati osigurane dovoljne koli¢ine zdravstveno ispravne vode za
ljudsku potrosnju, kao i dovoljne koli¢ine tekuce tople vode za CiScenje i pranje
prostorija, postrojenja, proizvodnih linija, opreme, pribora i ambalaze te
odrZavanje osobne higijene zaposlenika.

Podovi moraju biti izvedeni od ¢vrstog, ne klizajuceg i za tekuéine nepropusnog
materijala, koji omoguéuje lako odrzavanje Cistoce, a u dijelu tehnoloskog
procesa gdje se rabe kiseline, luZine i sl., od otpornih materijala.

Povrsine zidova moraju biti obloZzene materijalom ravnih i glatkih povrsSina,
otpornim na CiS¢enje, a na prozorima i otvorima u objektu zastitne mreze.

Oprema mora biti prikladna i namjenska, a laboratorijskim i mjernim
instrumentima je potrebno redovito kontrolirati ispravnost te cuvati
dokumentaciju o tome.

Higijena - Dinamika ciS¢enja u objektu se provodi sukladno proizvodnim
aktivnostima, a programom koji treba biti dostupan na mjestu proizvodnje.

Sredstva za CiS¢enje se skladiste na propisani nacin odvojeno od sirovina za
proizvodnju, kao i komunalni ili/opasan otpad, za koji se mora provesti postupak
zbrinjavanja otpada u skladu s posebnim propisima.

Zaposlenici u proizvodnji kozmetic¢kih proizvoda moraju posjedovati sanitarnu
knjiZzicu, imati poloZen higijenski minimum i sudjelovati u programu odrzavanja
higijene. Na svojim radnim mjestima moraju nositi posebnu radnu odjeéu i
obucu kojom se osiguravaju sigurni uvjeti proizvodnje te osiguran dovoljan broj
dvodijelnih garderobnih ormara kao i sanitarni ¢vor sa sredstvima za pranje i
dezinfekciju ruku. Radna odjeéa i obuéa zaposlenika ne smije se upotrebljavati
izvan radnih prostora.

Skladistenje i prijevoz moraju se osigurati odgovaraju¢im uredajima za o¢uvanje
zdravstvene ispravnosti radi izbjegavanja kontaminacije proizvoda, zastite od
nepozeljne topline, hladnode, svjetla i vlage.
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3. Provoditi nacela dobra proizvodacke prakse

Prema postojeéim obvezama, subjekti u poslovanju s predmetima opce uporabe
duZni su osigurati zdravstvenu ispravnost i sigurnost sirovina i proizvoda kroz sve
faze proizvodnje, prerade i distribucije, koje su pod njihovom kontrolom te o
istome voditi odgovarajuéu dokumentaciju u pisanom ili elektronickom obliku
(dostupna na uvid prilikom obavljanja nadzora).

U Odjelu za predmete opce uporabe, Sluzbe za zdravstvenu ekologiju, Hrvatskog
zavoda za javno zdravstvo u suradnji s Odjelom za predmete opce uporabe i
zastitu od buke te Uprave za sanitarnu inspekciju, Ministarstva zdravstva su
2019. godine izradene ,,Smjernice za proizvodace predmeta siroke potrosnje”, a
odnose se na zahtjeve u pogledu zdravstvene ispravnosti/sukladnosti kojima
moraju udovoljavati sirovine i djelatne tvari koje se koriste u proizvodnji
predmeta Siroke potrosnje, posuda, pribora, opreme i uredaja za proizvodnju
predmeta Siroke potrosnje, ambalaze za predmete Siroke potrosnje i kozmetickih
proizvoda (nisu pravno obvezujuée).

Smjernice ¢e se azurirati u svjetlu novih znanstvenih spoznaja i iskustava te
izmjene zakonskih i normativnih zahtjeva.
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Dobra proizvodacka praksa

Proizvoda¢ kozmetickih proizvoda je obvezan voditi odgovarajucu
dokumentaciju u pisanom ili elektronickom obliku (dostupna na uvid prilikom
obavljanja nadzora), koja obuhvaca specifikacije sirovina, ambalaZe, proizvodne
formule, opise proizvodnih postupaka, izvjeséa o sigurnosti kozmetickih
proizvoda, izvjeS¢a o zdravstvenoj ispravnosti gotovih proizvoda, izvjes¢a o
ispravnosti vode za pice u slucaju da se voda iz slavine koristi u proizvodnim
procesima, sanitarne iskaznice, otpremnice, primke, radne naloge, programe
¢iSéenja, vlastita analiticka izvjeS¢a kontrole zdravstvene ispravnosti u slucaju
interne kontrole i sl.
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Osim vodenja dokumentacije u proizvodnji kozmetickih proizvoda potrebno je
sklopiti ugovor s ovlastenim laboratorijem za redovitu kontrolu zdravstvene
ispravnosti gotovog proizvoda, kontrolu mikrobioloske Cistoée prostora,
opreme i zaposlenika. Ovlasteni laboratoriji su lokalni Zavodi za javno
zdravstvo, no postoje i privatni, koji su ovlasteni za navedene analize od strane
Ministarstva zdravstva.

U slucaju koristenja opasnih kemikalija u procesu proizvodnje kozmetickih
proizvoda, ishoduje se rjeSenje Ministarstva zdravstva za korisStenje opasnih
kemikalija.

Vise na linku: https://zdravlje.gov.hr/o-ministarstvu/djelokrug-1297/sanitarna-

inspekcija/najcesca-pitanja-i-odgovori-2332/odjel-za-kemikalije-i-biocidne-
pripravke-2333/2333

Svaki radnik koji na radnom mjestu radi s opasnim kemikalijama obvezan je stedi
znanja o zastiti od opasnih kemikalija. Organizaciju stjecanja znanja o zastiti od
opasnih kemikalija prema programu, provedbu i provjeru znanja te izdavanje
potvrde o ste¢enom znanju provodi Hrvatski zavod za javno zdravstvo (HZJZ) na
razini jedinica podru¢ne (regionalne) samouprave.

Vise na linku: http://www.hzt.hr/edukacija/skolovanje-o-kemikalijama.html|

4. Registracija djelatnosti proizvodnje

Sanitarna inspekcija Drzavnog inspektorata obavlja poslove inspekcijskoga

nadzora nad provedbom zakona i drugih propisa kojima se utvrduje zastita
zdravlja ljudi na podrucju proizvodnje i stavljanja na trziSte predmeta opce
uporabe.

Upute za upis u Registar subjekata iz nadleznosti sanitarne inspekcije mozete
naci na stranicama Drzavnog inspektorata:
https://dirh.gov.hr/o-drzavnom-inspektoratu-9/ustrojstvo-77/7-sektor-
sanitarne-inspekcije/proizvodnja-i-stavljanje-na-trziste-predmeta-opce-
uporabe/353
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Predmeti opcCe uporabe predstavljaju kompleksnu skupinu razlicitih vrsta
proizvoda dostupnih potrosacima. Sukladno Zakonu o predmetima opce
uporabe (,,Narodne novine®, br. 39/13, 47/14, 114/18) predmeti opée uporabe
dijele se na:

o predmete Siroke potrosnje i
« materijale i predmete koji dolaze u neposredan dodir s hranom.

Predmeti Siroke potrosnje su: posude, pribor, oprema i uredaji za proizvodnju
predmeta opée uporabe, ambalaza za predmete opce uporabe, djecje igracke,
ukljuCujudi proizvode namijenjene dojencadi i djeci mladoj od tri godine za
olaksavanje hranjenja i sisanja, umirivanja i spavanja, kozmeticki proizvodi,
deterdzZenti, duhan, duhanski proizvodi i pribor za pusenje (pribor koji pri
pusenju dolazi u dodir s ustima i usnom Supljinom: lula i cigaretnik — usnik),
odredeni predmeti i sredstva koja pri uporabi dolaze u neposredan dodir s
koZzom i/ili sluznicom, ukljucujudi i proizvode za zabavu odraslih i predmete za
ukrasavanje lica i tijela (npr. tatoo, piercing, trajna Sminka) i imitacija nakita.

Subjekt u poslovanju s hranom koji ima registriran objekt ili treba podnijeti
zahtjev za registraciju objekta, nije duzan dodatno podnijeti zahtjev za
registraciju subjekta, jer se upisom objekta ujedno registrira i subjekt.

Upisnik registriranih subjekata i objekata kojeg vodi DrZzavni inspektorat
sastavni je dio srediSnjega informacijskog sustava sanitarne inspekcije (SISSI).
Registrirani objekti nalaze se pod kontrolom nadlezne inspekcije Drzavnog
inspektorata.

5. Upis u registar poreznih obveznika

Sukladno poreznim propisima i propisima koji reguliraju dopunske djelatnosti
obiteljska poljoprivredna gospodarstva koja proizvode prehrambene proizvode
upisuju se u registar poreznih obveznika (RPO) pri nadleznoj ispostavi porezne
uprave u pripadajuci porezni razred. OpSirnije o tome procitajte u nasoj brosuri
»Prakticni vodic kroz porezni sustav za obiteljska poljoprivredna gospodarstva”
na linku:

https://www.savjetodavna.hr/wp-

content/uploads/2019/01/vodic_kroz porezni _sustavPG 2023.pdf
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6. Upis u upisnik dopunskih djelatnosti OPG-a

Dopunske djelatnosti na OPG-u su proizvodne i usluzne djelatnosti povezane s
poljoprivredom koje omogucdavaju bolje koristenje proizvodnih kapaciteta te
bolje koristenje znanja, vjestina i rada ¢lanova OPG-a. Proizvodnja
poljoprivrednih i prehrambenih proizvoda na OPG-u moguca je od sirovine iz
vlastite proizvodnje uz kupnju dijela sirovine od drugih poljoprivrednih
gospodarstava.

Zahtjev za upis dopunske djelatnosti podnosi se nadleznom regionalnom uredu
Agencije za plac¢anja u poljoprivredi, ribarstvu i ruralnom razvoju (APPRRR). Za
obavljanje dopunske djelatnosti, OPG mora udovoljavati odredenim uvjetima,
sukladno propisima koji ureduju tu djelatnost.

Vise o dopunskim djelatnostima procitajte u nasoj brosuri ,,Koraci do
registracije dopunskih djelatnosti na OPG-u“ na slijede¢em linku:

https://www.savjetodavna.hr/wp-content/uploads/2019/03/Koraci-do-
dopunskih-%20djelatnosti-na-OPG 2020.pdf

7. Proizvodac kozmetickih proizvoda kao odgovorna osoba

Proizvodac kao odgovorna osoba, temeljem Uredbe (EZ) br. 1223/2009, prije
stavljanja proizvoda na trziste treba ispuniti sljedeée obveze:

I. Procjena sigurnosti kozmetickog proizvoda
(Safety assessment)

e da su u procjeni sigurnosti uzeti u obzir namjena kozmetickog proizvoda i
oCekivana izloZzenost pojedinim sastojcima u konacnoj formulaciji

e da se u procjeni sigurnosti koristio odgovarajuéi pristup ocjenjivanju dokaza
na temelju njihove vaznosti

e da se izvjeSée o sigurnosti kozmetickog proizvoda aZurira s obzirom na
dodatne relevantne podatke nakon stavljanja proizvoda na trziste

Procjenu sigurnosti treba izraditi stru¢na osposobljena osoba (VSS).

Il. Voditi dokumentaciju s podacima o proizvodu
Product Information File ili P.I.F.)
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Za svaki proizvod potrebno je imati dokumentaciju koja sadrzava sljedece

informacije i podatke, a koje prema potrebi treba azZurirati:

opis kozmetickog proizvoda koji omogucuje da se dokumentacija s
podacima o proizvodu jasno poveze s kozmeti¢kim proizvodom

izvjesée o sigurnosti kozmetickog proizvoda, koje se sastoji od:

Dio A — podaci o sigurnosti kozmetickog proizvoda (kvantitativni i
kvalitativni sastav kozmeti¢kog proizvoda, fizikalno—kemijska svojstva i
stabilnost kozmetickog proizvoda, mikrobioloska kakvoéa, necistoce,
tragovi, podaci o ambalaznom materijalu, uobi¢ajeni i razumno predvidljivi
uvjeti uporabe, izlozenost kozmetickom proizvodu, izloZzenost tvarima,
toksikoloski profil tvari, nezeljeni ucinci i ozbiljni nezeljeni ucinci, podaci o
kozmetickom proizvodu)

Dio B — Ocjena sigurnosti kozmetickog proizvoda (zakljuéak ocjene,
navodenje upozorenja i uputa za uporabu, obrazloZenje, vjerodostojnost
ocjenjivaca i odobrenje dijela B).

opis proizvodne metode i izjava o sukladnosti s dobrom proizvodackom
praksom

ukoliko postoji tvrdnja o u€inku kozmetickog proizvoda — potreban dokaz

Odgovorna osoba, na zahtjev nadleznog tijela, osigurava dostupnost

dokumentacije s podacima o proizvodu u elektronickom obliku na adresi koja

je naznacena na ambalazi.

8. Oznaditi proizvod s valjanom deklaracijom

Sukladno ¢lanku 19. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, deklaracija treba sadrzavati
slijedeée podatke:

ime i adresa odgovorne osobe
nominalni Sadrzaj u trenutku pakiranja, naveden u obliku mase ili obujma

datum do kojeg ée proizvod u odgovaraju¢im uvjetima skladiStenja
zadrzati svoju prvotnu funkciju (,,najkradi rok trajanja“), mora biti naveden
simbol pjeS¢anog sataili rijeCi “najbolje upotrijebiti prije kraja“

referentni broj za identifikaciju kozmeti¢kog proizvoda

popis sastojaka (padajudi niz).
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Podaci moraju biti jasni, vidljivii Citljivi te napisani hrvatskim jezikom i latini¢nim
pismom, $to ne iskljuCuje moguénost istodobne uporabe drugih jezika, a mogu
ukljucivati znakove i piktograme lako razumljive potrosacu.

9. Notifikacija kozmetickog proizvoda na CPNP portal

Prije stavljanja kozmetickog proizvoda na trziste, odgovorna osoba putem CPNP
portala dostavlja slijedece podatke:
e kategoriju kozmetickog proizvoda i njegovo ime radi identifikacije

e ime i adresu odgovorne osobe kojoj je dostupna dokumentacija o
proizvodu

e drzava porijekla (uvoz/stavljanje na trziste)

e kontakt podatke fizicke osobe

e ime i CAS broj za tvari koje su razvrstane kao kancerogene, mutagene ili
reprotoksi¢ne (CMR)

e okvirnu formulaciju u slu¢aju potrebe lijecenja
e podatke o izvornoj obavijesti o proizvodu

o fotografiju ambalazZe ako je Citljiva

Dokumentaciju s podacima o proizvodu odgovorna osoba ¢uva deset godina od
datuma kada je posljednja serija kozmeti¢kog proizvoda stavljena na trziste.

10. Evidencije

Uz podatke o proizvodu potrebno je voditi slijedece evidencije:

— Evidencija o stanju robe — potrebno ju je imati na prodajnom mjestu,
sukladno Zakonu o trgovini, u pisanom ili elektronickom obliku sa podacima:
naziv OPG-a, datum, naziv proizvoda, mjerna jedinica i koli¢ina robe, cijena,
promjena cijene, zaduzenje (otpremnica, stanje robe, zaduznica)

— Evidencija o poljoprivrednoj proizvodnji i prodaji vlastitih poljoprivrednih
proizvoda — popunjava se putem AGRONET sustava najkasnije do 15. svibnja
tekuce godine za proizvodnju i prodaju u prethodnoj godini, a vodi je nositelj
OPG-a za svaki dan tijekom kojeg je OPG imao prodaju vlastitih poljoprivrednih
(koristiti podatke iz Evidencije o stanju robe).
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Korisne informacije

Ministarstvo zdravstva

Proizvodnja kozmetickih proizvoda
https://zdravlje.gov.hr/o-ministarstvu/djelokrug-1297/javnozdravstvena-
zastita/predmeti-opce-uporabe-1358/kozmeticki-proizvodi-1832/proizvodnja-
kozmetickih-proizvoda/2746

VODIC ZA PROIZVODNJU KOZMETICKIH PROIZVODA
https://zdravlje.gov.hr/UserDocsIimages/2018%20Sanitarna/VODIC%20ZA%20P
ROIZVODNJU%20KOZMETICKIH%20PROIZVODA prosinac%202018.pdf

Strucna procjena, savjeti i provodenje laboratorijskih testova za kozmetiku

r‘ HRVATSKI ZAVOD
-. ZA JAVNO ZDRAVSTVO

Odjel za predmete opce uporabe

https://www.hzjz.hr/wp-content/uploads/2023/01/Smjernice-za-proizvodace-

predmeta-siroke-potrosnje-lzdanje-11-2023-2.pdf
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MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE

UPRAVA ZA STRUCNU PODRSKU RAZVOJU
POLJOPRIVREDE

Ulica grada Vukovara 78
10 000 Zagreb, Hrvatska
Tel.: ++385 (0)1 6106 692

https://www.savjetodavna.hr/product-category/publikacije/
poljoprivreda.gov.hr

Zagreb, srpanj 2023.

Ljubica Magdi¢, mag. ing. agr.
Visnja Krapljan, dipl. ing. agr.
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