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Uvod

Preradom ljekovitog i aromati¢nog bilja na obiteljskim poljoprivrednim
gospodarstvima najcesce se proizvode eteriéna ulja i hidrolati, ali i drugi
proizvodi poput macerata, melema, krema, seruma, sapuna, paste za zube pa
cak i parfema...

Na OPG-ima se uglavnom proizvode i preraduju manje koliCine ljekovitog i
aromaticnog bilja te iako je proizvodnja manja, uglavnhom se dobivaju prirodni
(organski) proizvodi koji imaju iznimnu vrijednost za kupce koji Zele Zivjeti u
skladu s prirodom, a takvih je sve vise.

Prije pokretanja proizvodnje potrebno je slijediti korake opisane u publikaciji
,Koraci do prerade ljekovitog i aromati¢nog bilja“, na poveznici:

https://www.savjetodavna.hr/wp-content/uploads/2020/04/Koraci prerada ljekovito 2020.pdf

Opcenito, kozmeticki proizvodi moraju odgovarati zahtjevima propisanim
Uredbom (EZ) br. 1223/2009 o kozmetic¢kim proizvodima koja propisuje da se za
sve kozmeticke proizvode mora izraditi lzvjeS¢ée o sigurnosti kozmetickog
proizvoda (Cosmetic Product Safety Report), koje se sastoji od podataka o
sigurnosti kozmetickih proizvoda (podaci o sastavu proizvoda, fizikalno-kemijski
podaci, mikrobioloska Cisto¢a, procjena mikrobioloske stabilnosti, toksikoloski
profil i dr.) i Procjene sigurnosti (Safety assessment).

Odabir laboratorijskih testova Cini procjenitelj sigurnosti kozmetickih proizvoda
ili Hrvatski zavod za javno zdravstvo (HZJZ) na temelju sastava proizvoda i
njegove namjene.

Zabranjeno je reklamirati proizvode na nacin koji bi potrosa¢e mogao dovesti u
zabludu glede stvarnog sastava, svojstva i namjene predmeta opée uporabe.

Pri oznacavanju kozmetickih proizvoda, ne smiju se na deklaraciji navoditi
terapeutski ucinci proizvoda ili ljekovita svojstva koristenih biljaka, jer ovakvim
nacinom prezentacije pripravak postaje lijek ili tradicionalni biljni lijek
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(fitoterapeutski pripravak), a za njegovu je registraciju nadlezna Agencija za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED).

Zabranjeno je pripisivanje i reklamiranje ljekovitog svojstva proizvodu:

NEISPRAVNO ISPRAVNO

GAVEZ MAST GAVEZ MAST

Namjena: Namjena:
Ublazava simptome
artritisa, bolove u Za njegu
zglobovima, i
nagnjeenja i istegnudéa relaksaciju tijela
ligamenata i tetiva

Proizvodi nastali preradom ljekovitog i aromatic¢nog bilja na
obiteljskom poljoprivrednom gospodarstvu

+* Etericna ulja

Prema definiciji, to su smjese lako
hlapljivih, bioloski aktivnih
kemijskih spojeva. Radi se o
ekstraktima koji se dobivaju, kod
veéine biljaka, destilacijom iz
razli¢itih dijelova biljaka (korijen,
stabljika, list, cvijet i plod) i
tijeStenjem, ako se radi o usplodu
citrusa.
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Etericna ulja su ekstrakti, najéesce, snaznog djelovanja i obi¢no ih je potrebno
koristiti u malim koncentracijama te pri tome treba biti vrlo oprezan.

Za dobivanje etericnih ulja destilacijom potrebno je osigurati odgovarajucu
opremu i prostor te odgovarajuéu ambalazu kao i prostor za €uvanje proizvoda.

Destilerija

Ovisno o namjeni, eteri¢na ulja se mogu registrirati kao sirovina za proizvodnju
kozmetickih proizvoda (u Cistom obliku se ne smatraju kozmetickim proizvodom)
i/ili sirovina za proizvodnju neke slijedece kemikalije.

U skladu s time ishoduje se potrebna dokumentacija od Hrvatskog zavoda za
javno zdravstvo (HZJZ):

1. Sigurnosno-tehnicki list (STL) za kemikalije - Mora biti odobren od strane
Zavoda za toksikologiju pri HZJZ prije stavljanja etericnog ulja na trziste
(Zakon o kemikalijama, Narodne novine br. 37/20). Ukoliko se eteri¢na ulja
ne bi razvrstala kao opasne kemikalije potrebno je uskladiti deklaraciju s
¢lankom 6. Zakona o zastiti potroSaca (,Narodne novine”, br. 41/14 i
110/15);

2. Deklaracija u skladu sa zakonskim zahtjevima;

3. Testiranje alergena (screenning alergena) koji, izmedu ostaloga, definira
glavne alergene;

4. Odredivanje sastavnice eteri¢nog ulja pomocu plinskog
kromatografa/spektrometra masa (GC/MS analiza);
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5. Norma za utvrdivanje kvalitete eteri¢nih ulja propisana Europskom
farmakopejom (op¢e monografije za ispitivanje kvalitete i zahtjeve za
kakvocu eteri¢nih ulja).

o Hidrolati ili cvjetne vodice nastali su kao nusprodukt u proizvodnji
eteri¢nih ulja te su prema namjeni sirovina ili kozmeticki proizvod.

Sukladno namjeni, ukoliko se radi o hidrolatima kao sirovini koja se koristi u
proizvodnji predmeta Siroke potrosnje ili su potrebni u tehnoloSkom procesu
proizvodnje, uvjet za registraciju je da nisu Stetni za zdravlje i da ne utjecu
nepovoljno na zdravstvenu ispravnost gotovog proizvoda. Stoga je potrebna
minimalno analiza zdravstvene ispravnosti ili mikrobioloske Cistoce.

Ukoliko je namjena njega i osvjezenje koze , smatra se kozmetickim proizvodom
te je potrebo, kao i za sve kozmeticke proizvode, ispuniti i preostale obveze
propisane Uredbom (EZ) br. 1223/2009 o kozmetickim proizvodima :

1. Procjena sigurnosti kozmeti¢kog proizvoda (Safety assessment)

2 Dokumentacija s podacima o proizvodu (PIF)

3. Obavijest o proizvodu (deklaracija)

4 Notifikacija proizvoda putem portala CPNP (Cosmetic products

notification portal).
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o Macerati kao pripravci koji se dobivaju potapanjem raznih dijelova biljaka
u biljnom ulju, mogu se smatrati sirovinom ili kozmeti¢kim proizvodom te je
potrebno ispuniti sve obveze propisane Uredbom (EZ) br. 1223/2009. Potrebna
je analiza zdravstvene ispravnosti (minimalno analiza mikrobioloske Cistoce i
prisutnost teskih metala ako se smatra sirovinom).

Potreban je oprez kod receptura zbog restrikcija visine koncentracija nekih
biljnih ekstrakata (kantarion, gavez, stolisnik).
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% Melemi se smatraju kozmetickim proizvodom te je potrebno ispuniti sve
obveze propisane Uredbom (EZ) br. 1223/2009 - analize uobicajene za
kozmeticki proizvod ovog tipa (utvrdivanje senzorskih svojstva, pH vrijednosti,
mikrobioloska Cistoca, fizikalno-kemijska stabilnost proizvoda, mikrobioloska
stabilnost ili Challenge test, ukoliko proizvod sadrZi konzervans (isto vrijedi i za
pcelinji vosak ukoliko je sirovina).

J Er- \ A \ - '\‘
——Z WS——r=rr/
> Kreme, serumi, maske za lice i sl. — potrebno je izvrsiti sve obveze

propisane Uredbom (EZ) br. 1223/2009 o kozmetickim proizvodima (analize
uobicajene za kozmeticki proizvod ovog tipa - utvrdivanje senzorskih svojstva,
pH vrijednosti, mikrobioloska cCistoéa, fizikalno-kemijska stabilnost proizvoda,
mikrobioloska stabilnost ili Challenge test, ukoliko proizvod sadrzi konzervans).
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% Sapuni — su po kemijskom sastavu natrijeve ili kalijeve soli visih masnih
kiselina. Dobivamo ih procesom saponifikacije. To je reakcija luznate razgradnje
estera (biljne i Zivotinjske masti), a produkti reakcije su alkohol, glicerol i sapuni
(soli masnih kiselina).

Zanimljivo je istaknuti da se na pocetku sapun koristio bez vode i u medicinske
svrhe. Industrijska proizvodnja sapuna pocinje u 18. stoljecu, a tek poslije Prvog
svjetskog rata postaje roba Siroke potrosnje. Brojni mediteranski gradovi imaju
vlastite, sebi svojstvene, recepte za sapun. Unatoc€ vrlo razvijenoj industriji, ljudi
su zadrzali tradiciju izrade sapuna u kucnoj radinosti. U industrijskim sapunima
neki sastojci mogu izazvati alergijske reakcije na kozi ili druge nezeljene pojave.
Zato se sve vedi broj ljudi vraca proizvodniji i koristenju domacih sapuna.

Upravo OPG-i kod prerade izbjegavaju sinteticke sastojke te koriste biljna ulja i
masti koja imaju kvalitetu prehrambenih namirnica. Najvisa kvaliteta je, dakle,
zajamcena. Ulja njeguju kozu i opskrbljuju ju dodatnom vlagom.

Sapuni izradeni u malim pogonima uglavnom sadrze i glicerin. U industrijskoj
proizvodnji on se odstranjuje. Glicerin veZe vodu i pretvara nase prirodne sapune
u visokokvalitetni proizvod za njegu.

Tijekom proizvodnje sapuna Cesto se osnovnoj smjesi dodaje razno ljekovito i
aromaticno bilje, njihova eteri¢na ulja i prirodna biljna ulja te takvi sapuni obiluju
mirisima, a kako se proizvode u malim koli¢cinama, uglavnom ru¢no to dobivaju i
umjetnicki stih proizvodaca.

Pri proizvodnji sapuna potrebne su analize uobicajene za kozmeticki proizvod
ovog tipa - utvrdivanje senzorskih svojstva, pH vrijednosti, mikrobioloska Cistoca,
fizikalno-kemijska stabilnost proizvoda;
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X Paste za zube i vodica za ispiranje usta — potrebne su analize uobicajene
za kozmeticki proizvod ovog tipa - utvrdivanje senzorskih svojstva, pH
vrijednosti, mikrobioloska Cistoca, fizikalno-kemijska stabilnost proizvoda,
mikrobioloSka stabilnost;

8 Gelovi za tuSiranje i Samponi — potrebne su analize uobicajene za
kozmeticki proizvod ovog tipa - utvrdivanje senzorskih svojstva, pH vrijednosti,
mikrobioloska Cistoca, fizikalno-kemijska stabilnost proizvoda, mikrobioloska
stabilnost ili Challenge test, ukoliko proizvod sadrzi konzervans;

2

o Parfemi su prema definiciji smjesa etericnih ulja i isparljivih aromatskih
komponenata, fiksativa i rastvaraca, koja se upotrebljava na ljudskom tijelu ili
predmetima u svrhu davanja prijatnog mirisa.

Ukoliko proizvod sadrzi iznad 20% alkohola potrebna su analize - screenning
alergena i ispitivanje teSkih metala.

Uvjeti za sirovine u proizvodnji kozmetickih proizvoda

Sirovine i ambalazni materijali u proizvodnji kozmetickih proizvoda moraju biti
odgovarajuce Cistoce, prema propisima iz farmakopeje.

Farmakopeja (ljekopis) (lat. pharmacopoeia, od farmako-i gré. moiglv: tvoriti,
Ciniti) je zbirka sluzbenih propisa o nacinu izradbe, osnovnim odredbama,
tabelarnim prikazima vainih podataka, standardnim metodama ispitivanja
ljiekovitih tvari, pomo¢énih tvari i gotovih lijekova, o njihovu ¢uvanju i doziranju.
Velik broj drzava propisuje svoje vlastite farmakopeje, koje su kljucni standard
za kakvocu medicinskih proizvoda doti¢ne drzave. Sastavljaju ih strucna
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povjerenstva na temelju rezultata znanstvenih istrazivanja, a u skladu s
potrebama drzave. Lijekovi uvrsteni u farmakopeju smatraju se sluzbenima i
tvore ono Sto se zove materia medica neke drzave. Materia medica obuhvada
ljiekovite tvari koje sluze za izradbu lijekova, gotove industrijske i magistralno
izradene lijekove, tvari i pripravke koji sluze kao pomoéna sredstva za terapijske,
dijagnosticke i rendgenoloske svrhe. Ona opisuje njihovu izradbu, ispitivanje
identiteta i Cistoce, Cuvanje, doziranje, nacin izdavanja, dostupnost potrosacu.

Svaka sirovina treba imati odgovarajuci analiticki izvjestaj u kojem je vidljiva
sukladnost s odgovarajué¢im zahtjevima. Uz to, svaka sirovina treba biti
odgovarajuce oznacena kako ne bi doslo do zamjene.

Uvjeti skladiStenja kozmetickih proizvoda
Proizvedenim kozmeti¢kim proizvodima treba, do isporuke, osigurati prostor za

cuvanje u propisanim uvjetima. Adekvatno skladiStenje (i prijevoz) moraju se
osigurati odgovarajuéim uredajima za oCuvanje zdravstvene ispravnosti radi
izbjegavanja kontaminacije proizvoda, zastite od nepozeljne topline, hladnoce,
svjetlaivlage. U skladiSnom prostoru jasno treba oznaciti ulaz/izlaz te je obvezno
vodenje evidencije o proizvodima i uvjetima njihova ¢uvanja.
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Kontrola kvalitete gotovih proizvoda

Osigurava se podugovaranjem s akreditiranim laboratorijem, pri cemu moraju
biti jasno definirani kriteriji prihvatljivosti senzorskih svojstava proizvoda,
mikrobioloske cistoée, pH vrijednosti proizvoda te sadriaj metala, prema
zahtjevima Uredbe (EZ) br. 1223/2009 o kozmetickim proizvodima koja se odnosi
na sigurnost gotovog proizvoda i uporabu sirovina.

Ukoliko se utvrde proizvodi koji ne odgovaraju zadanim specifikacijama,
potrebno je utvrditi razlog odstupanja, poduzeti mjere za uklanjanje rizika te
proizvod zbrinuti u otpad.

Preporuka je pohraniti nekoliko uzoraka iz svake Sarze, kako bi se u slucaju
nezeljenih ucinaka na zdravlje ili reklamacije proizvoda mogla napraviti dodatna
ispitivanja prije povlacenja proizvoda s trzista, kada je to opravdano.

Kontaminacija kozmetickih proizvoda

Uz mikrobiolosku i kemijsku ispravnost sirovina, tijekom tehnoloskog procesa
proizvodnje, temperatura i pH vrijednost utjeCu na razvoj mikroorganizama te
mogu uzrokovati kontaminaciju proizvoda (mikrobiolosku i fizikalno-kemijsku
kontaminaciju).

e MikrobioloSka kontaminacija

Na mikrobiolosku cistoéu proizvoda utjeCe prisustvo vode u proizvodu,
temperatura (ako je visa od 65°C u trajanju od 10 minuta, umanjuje se rizik), pH
vrijednost (za proizvode Cija je pH >3,0<10 trebaju se raditi mikrobioloska
ispitivanja i sl.

Provjera mikrobioloske Cisto¢e odnosi se na sve proizvode. Niskog rizika su Cvrsti
sapuni, kruti dezodoransi, parfemi (sadrze alkohol) te ulja i uljne kupke koje ne
sadrze vodu.

e Fizikalno-kemijska kontaminacija
Razlozi ove kontaminacije mogu biti prirodni, vanjski i unutarnji. Prirodni sadrzaj

neke sirovine (npr. metali u anorganskim pigmentima), onecis¢enje tijekom
proizvodnog procesa sirovine ili gotovog proizvoda (npr. prisutnost nikla iz
spremnika u kojemu se mijesaju sastojci).

Tijekom starenja proizvoda moZze doéi do fizikalno kemijskih reakcija,
uzrokovanih vanjskim ¢imbenicima poput visoke i niske temperature tijekom

www. poljoprivreda.gov.hr



www. poljoprivreda.gov.hr

postupka proizvodnje, skladistenja ili transporta te vlage, propusnosti ambalaze
na kisik, vibracije tijekom transporta (kod formulacije moze doéi do odvajanja
faza, promjene viskoznosti ili skrucivanja).

Unutarnji uzroci kontaminacije mogu biti neodgovarajuéi odabir sirovina u
recepturi (zamucenje, stvaranje taloga), pH vrijednost, organolepticke i fizikalne
promjene (npr. krema s vitaminom ,,C“ moZe posmediti), interakcije izmedu
sirovina i ambalaZe (stajanjem se deformira).

Osim zdravstvene ispravnosti ulaznih sirovina i ambalaZe, rade se i provjere
mikrobioloSke stabilnosti proizvoda tkz. challenge testom, kako bi se provjerila
djelotvornost konzervansa (ukoliko se koristi) te fizikalno — kemijska ispitivanja
(organoleptika, provjera homogenosti, boje, mirisa, pH, sadrzaja alkalnih tvari,
alergena, idr.)

O svim postupcima potrebno je voditi zapise koji ¢ine tehni¢ku dokumentaciju o
proizvodu, a sluze za odredivanje roka trajanja proizvoda i temelj su lzvjeséa o
sigurnosti kozmetickog proizvoda (safety assessment) koji je obvezan za sve
kozmeticke proizvode koji se nalaze na trzistu.

Radi kontrole rizika na razini proizvodnog procesa, potrebno je pratiti
ogranicenja vezana uz nabavku sirovina, s obzirom da kozmeticki proizvodi ne
smiju sadrzavati zabranjene tvari, ograni¢ene tvari te bojila, konzervanse i UV
filtre, osim navedenih u Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

Korisne informacije

Stru€na procjena, savjeti i provodenje laboratorijskih testova za kozmetiku

r I HRVATSKI ZAVOD
i ZA JAVNO ZDRAVSTVO

Odjel za predmete opcée uporabe
https://www.hzjz.hr/sluzba-zdravstvena-ekologija/odjel-za-predmete-opce-uporabe/

Uprava za strucnu podrsSku razvoju poljoprivrede i ribarstva Ministarstva
poljoprivrede u sklopu Mjere 1. PrenoSenje znanja i aktivnosti informiranja,
Podmjere 1.1. Potpora za strukovno osposobljavanje i aktivnosti za stjecanje
vjestina u Tipu operacije 1.1.2. Strukovno osposobljavanje za poljoprivrednike,
priprema te uskoro pocinje sa Cetverodnevnim (28 sata) tecajem ,Prerada
liekovitog i aromati¢nog bilja“. Tecaj je za polaznike besplatan, a uvjet je da ste
Upisani u upisnik poljoprivrednika/OPG-a te svakako pratite nase stranice.
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Ukoliko se bavite uzgojem ljekovitog i aromati¢nog bilja koje Zelite preraditi u
specifican proizvod svoga OPG-a, nemojte se obeshrabriti, nego se pripremite na
jedan hrabar i ozbiljan pothvat, jer je sve moguce odraditi ukoliko ste uporni i
imate cilj. To dokazuju OPG-i u Hrvatskoj, koji preraduju vlastitu sirovinu i imaju
izvrsne proizvode.

Postoji mogucnost da proizvedete sirovinu, a da odredenu fazu prerade odradite
usluzno te time ne ulazete u gradnju i uredenje objekta ili opreme.

Ministarstvo poljoprivrede
Bani 110, 10010 Zagreb

Tel:: +385 (0) 14882 700
Telefax.: +385 (0) 14882 701

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

www.poljoprivreda.gov.hr

Autori:
Visnja Krapljan, dipl. ing. agr.
Ljubica Magdic, struc. spec. ing. agr.

www. poljoprivreda.gov.hr


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

