SMIJERNICE O PROIZVODNIJI | PROMETU PROIZVODA KOIJI U PRIMJENI DOLAZE U DODIR S
KOZOM I/ILI SLUZNICAMA, A SADRZE ZDRAVSTVENE TVRDNJE, POSEBNU NAMIJENU,
OGRANICENI NACIN PRIMJENE | SPECIFICNA UPOZORENJA

I. PREDGOVOR

Ovaj je dokument namijenjen kao pomoé proizvodacima i distributerima u poslovanju s
proizvodima koji u primjeni dolaze u dodir s koZom i/ili sluznicama, a sadrZe zdravstvene
tvrdnje, posebnu namjenu, ograniceni nacin primjene i specificna upozorenja (u daljnjem
tekstu "proizvodi") proizvedenim u RH za potrebe domaceg trziSta, kao i Sanitarnim
inspektorima Ministarstva zdravlja (Nadleznog tijela) u redovnoj kontroli proizvodnje i
kontroli gotovih proizvoda. Nije pravno obvezujudi.

Il. UVOD

Smjernice su donesene u skladu s ¢lankom 2. Direktive o opcoj sigurnosti proizvoda (GPSD,
2001/95/EC) s obzirom da za ovo podrucje ne postoje EU propisi, a zakonski okvir im je u
¢lanku 3. Zakona o predmetima opce uporabe (NN 39/13 i 47/14). Svrha im je da
proizvodacu i distributeru "proizvoda" budu podsjetnik za dobro poslovanje postujuéi sve
navedene obveze s ciljem da se na trziste stavlja samo siguran proizvod koji ne predstavlja
rizik za zdravlje potrosaca.

Smjernice sadrze tri priloga: Prilog | u kojem su navedeni parametri za kontrolu zdravstvene
ispravnosti "proizvoda" kako bi se osigurala ucinkovita i ujednacena kontrola proizvoda na
trzistu, Prilog Il koji sadrZi podatke koje mora sadriavati obavijest o proizvodu na
"proizvodu" i Prilog Il koji predstavlja popis dokumentacije koju je proizvodac i/ili distributer
obvezan dostaviti Stru¢nom povjerenstvu Ministarstva zdravlja za razvrstavanje "proizvoda" i
sadrzi preporuku objavljivanja razvrstanih "proizvoda" kako bi svi sudionici u prometu
"proizvoda" bili informirani o obavljenom postupku razvrstavanja.

lll. DEFINICIJE POJMOVA KOJI SE KORISTE U SMJERNICAMA

"Siguran proizvod" je bilo koji proizvod koji u normalnim ili razumno predvidljivim uvjetima
uporabe, ukljucujudi trajanje i prema potrebi, stavljanje u uporabu, zahtjeve za ugradbu i
odrzavanje, ne predstavlja nikakav rizik ili najmaniji rizik spojiv s uporabom proizvoda, koji se
smatra prihvatljivim i sukladnim s visokom razinom zastite sigurnosti i zdravlja ljudi, posebno
uzimajuéi u obzir sljede¢e elemente: karakteristike proizvoda, uklju¢ujuéi njegov sastav,
utjecaj na druge proizvode u slucaju kad se razumno moze predvidjeti da ¢e se on
upotrebljavati s drugim proizvodima, predstavljanje proizvoda, oznacavanje, sva upozorenja i



upute za njegovu uporabu i uklanjanje i sve druge oznake ili obavijesti o proizvodu,
kategorije potrosSaca izlozenih riziku prilikom uporabe proizvoda, posebno djecu i starije
osobe. Moguénost postizanja viSe razine sigurnosti ili dostupnost drugih proizvoda koji
predstavljaju maniji rizik ne Cini dovoljan razlog da se neki proizvod smatra opasnim"

"Opasan proizvod” znaci svaki proizvod koji nije sukladan s definicijom ,,sigurnog proizvoda”

IV. RAZVRSTAVANIJE PROIZVODA U GRUPU "PROIZVODA"

Stru¢no povjerenstvo ministarstva zdravlja koje cine relevantni strucnjaci iz podrucja
temeljem dostavljene i, po potrebi dodatno zatrazene, dokumentacije o proizvodu obavlja
razvrstavanje proizvoda u grupu "proizvoda". Razvrstani "proizvod" ne smije sadrZavati

supstancije koje podlijezu propisima o lijekovima (Sto znaci da je sadrzaj aktivne

komponente nizi od onog koji se smatra lijekom) ili medicinskim proizvodima.

V. OBVEZE SUDIONIKA U PROIZVODNIJI | PROMETU "PROIZVODA"
Obuhvacéaju obveze proizvodaca, distributera i NadleZnog tijela

V.1. Obveze proizvodaca i distributera

1. Proizvoditi i prodavati samo sigurne proizvode

2. Uvesti ispravna obiljezavanja koja ujedno omoguéuju pracéenje sljedivosti

3. Pratiti sigurnost proizvoda

Proizvodac mora osigurati nacine kako bi bio informiran o rizicima

- evidentirati i pratiti prituzbe

- provoditi ispitivanja uzoraka - monitoring

- obavijestiti distributera o rezultatima monitoringa

Distributer mora prenijeti informacije o rizicima proizvoda

- Cuvati i dostavljati dokumentaciju potrebnu za pracenje podrijetla proizvoda
4. Proizvodacé mora poduzeti potrebne radnje da se izbjegne rizik za potrosace:
- obustava prodaje

- povlacenje s trzista

- upozorenje za potrosace



- povrat proizvoda od potrosaca

Distributer mora suradivati u poduzimanju korektivnih radnji.

5.Proizvodac i distributer moraju obavjestavati NadleZno tijelo o poznatim i/ili moguéim

rizicima i opcenito suradivati s Nadleznim tijelom.

Dodatne obveze proizvodaca i distributera:

U okviru svojih djelatnosti, proizvodali potrosaima pruzaju relevantne informacije
omogucavajuci im ocjenu rizika svojstvenih proizvodu tijekom normalnog ili razumno
predvidljivog razdoblja njegove uporabe, kada takvi rizici nisu trenutaéno zamjetljivi bez
odgovarajucih upozorenja i da poduzmu mjere opreza protiv tih rizika.

Distributeri _moraju djelovati s duZznom brigom kako bi pomogli u osiguravanju
uskladenosti sa sigurnosnim zahtjevima, posebno na taj nacdin da ne dostavljaju
proizvode za koje znaju ili bi trebali pretpostavljati, na temelju informacija koje imaju ili
kao stru¢njaci, da ne zadovoljavaju te zahtjeve. Stovise, u okviru svojih djelatnosti, oni
sudjeluju u nadzoru sigurnosti proizvoda stavljenih na trziSte, posebno prosljedivanjem
informacija o rizicima proizvoda, ¢uvajuéi i pruzajuc¢i dokumentaciju prijeko potrebnu za
utvrdivanje podrijetla proizvoda i suradnjom u djelovanjima proizvodaca i Nadleznog
tijela kako bi se rizici izbjegli. U okviru svojih djelatnosti oni poduzimaju mjere koje im
omogucavaju ucinkovitu suradnju.

V.2. Obveze NadleZnog tijela

Provesti nadzor trZista i sva potrebna izvrsenja
Pratiti prituzbe potrosaca

Dodatno, Nadlezno tijelo temeljem Zahtjeva proizvodaa obavlja provjeru
osposobljenosti proizvodaca za proizvodnju "proizvoda", o éemu po pozitivnoj ocijeni
izdaje RjeSenje o udovoljavanju posebnih uvjeta za proizvodnju predmeta opce uporabe
u skladu s vazeéim propisima.



Prilog |. PARAMETRI ZA KONTROLU ZDRAVSTVENE ISPRAVNOSTI "PROIZVODA"

Mikrobioloska Cistoca

"Proizvodi", s obzirom na mikrobioloske kriterije, dijele se u 2 skupine:
1. skupina: proizvodi namijenjeni za podrucje oko ociju i za sluznicu te proizvodi namijenjeni za njegu djece do
3 godine.
2. skupina: ostali proizvodi.

U proizvodima iz skupine 1. broj aerobnih mezofilnih bakterija, kvasaca i plijesni ne smije biti veci od
10” cfu/g ili mL.

U proizvodima iz skupine 2. broj aerobnih mezofilnih bakterija ne smije biti veci od 10° cfu/gilimL, a
broj kvasaca i plijesni od 10” cfu/g ili mL.

U proizvodima se ne smije dokazati prisutnost sljedec¢ih mikroorganizama:
1. Staphylococcus aureus,
2. Pseudomonas aeruginosa,
3. Escherichia coli,
4. Candida albicans.

i to: za proizvode iz skupine 1. u 0,5 g ili mL, a za proizvode iz skupine 2. u 0,1 g ili mL.

Sadrzaj teskih metala i metaloida

"Proizvodi" ne smiju otpustati, racunato na 1 kg:

. kadmija vise od 1 mg;

. antimona viSe od 10 mg;
. arsena vise od 5 mg;

. olova vise od 10 mg;

. kroma vise od 50 mg;

. nikla viSe od 50 mg.

AU s WN B

Navedeni elementi odreduju se u ekstraktu koji je dobiven s 0,1 mol/dm-3 kloridnom kiselinom kuhanjem
tijekom 15 minuta, uz povratno hladenje (povratni kondenzator).

Usto, u proizvodu je potrebno izvrsiti:

- pregled i ocjenu senzorskih svojstava,

- ocjenu sigurnosti gotovog proizvoda na toksikoloskoj bazi izradenu u ovlastenoj zdravstvenoj instituciji,

- ocjenu o_ispravnosti obavijesti o proizvodu i druge podatke prema odluci Povjerenstva.




Prilog Il. PODATCI KOJE MORA SADRZAVATI OBAVIJEST O PROIZVODU (DEKLARACIJA)

Obavijest o proizvodu treba sadrzavati sljedece:

- naziv/vrstu proizvoda

- naziv i sjediste proizvodaca (distributera) na kojoj su dostupne informacije o
proizvodu

- nominalni sadrzaj u vrijeme pakiranja

- posebne uvjete ¢uvanja ako je potrebno

- serijski broj proizvodnje

- sastav proizvoda pisan na hrvatskom jeziku, a za biljne sirovine latinska imena biljke
i bilinog dijela iz kojeg potjece sirovina i to sve prema padaju¢em udjelu u proizvodu

- tochu namjenu

- nacin uporabe

- upozorenja ako su potrebna

- datum proizvodnje i rok trajanja proizvoda

Podcrtani navodi moraju biti u skladu s Misljenjem Povjerenstva MZ.




Prilog Ill. DOKUMENTACIJA KOJU JE PROIZVODAC I/ILI DISTRIBUTER OBVEZAN DOSTAVITI
STRUCNOM POVJERENSTVU MINISTARSTVA ZDRAVLIA ZA RAZVRSTAVANIE "PROIZVODA".

Podnositelj zahtjeva za razvrstavanje "proizvoda" obvezan je dostaviti Stru¢nom povjerenstvu
ministarstva zdravlja (u daljem tekstu Povjerenstvo) sljedece:

- originalno pakovanje proizvoda,

— sastav proizvoda pisan na hrvatskom jeziku, a za biljne sirovine latinska imena biljke i biljnog dijela iz kojeg
potjece sirovina i to prema padaju¢em udjelu u proizvodu,

— certifikate analiza sirovina, odnosno valjani dokaz o ispravnosti sirovina, koji osiguravaju moguénost procjene
sljedivosti za svaku pojedinu sirovinu, a time i gotovi proizvod,

- toksikoloske podatke za sirovine dobivene od proizvodaca sirovine,

— certifikate o zdravstvenoj ispravnosti ambalaZze, odnosno valjani dokaz o sukladnosti ambalaze EU ili FDA
propisima za hranu,

— opis proizvodnog postupka u skladu s dobrom proizvodackom praksom,
— uputu o uporabi,
— ogranicenja za uporabu, ako postoje,

— ispitni izvjestaj ovlastenog laboratorija o zdravstvenoj ispravnosti proizvoda prema kriterijima u Prilogu | ovih
Smjernica

— misljenje Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo i izvje$¢a drugih znanstveno-istraZivackih ustanova, te druge
podatke koje Povjerenstvo zatrazi,

—izvod iz odgovarajuceg registra o upisu pravne, odnosno fizicke osobe,

- rjeSenje Nadleznog tijela o udovoljavanju posebnih uvjeta za proizvodnju predmeta opce uporabe
Povjerenstvo moZe zatraziti od ovlastenih i drugih struc¢nih ustanova provjeru identifikacije pojedinih

sastojaka proizvoda, ukljucujuéi vrste i koli¢ine aktivnih tvari, kao i misljenje o njihovoj neskodljivosti i

eventualno druga ispitivanja.

Povjerenstvo razmatra i odobrava zdravstvene tvrdnje koje se nalaze u okviru obavijesti o proizvodu na
"proizvodu" i utvrduje uvjete za stavljanje "proizvoda" na trziste.

Temeljem misSljenja Povjerenstva ministar nadlezan za zdravlje izdaje Misljenje o razvrstavanju
"proizvoda". Misljenje sadrZi uvjete za stavljanje na trZiste koji su odobreni od strane Povjerenstva. U slucaju
bilo kakve promjene u pogledu naziva ili sastava proizvoda, ili naziva zahtjevatelja postupak razvrstavanja
"proizvoda" provodi se ponovno.

Rad Povjerenstva odvija se sukladno Poslovniku o radu.

Uvodi se Registar odobrenih "proizvoda" prema izdanim Rjesenjima koji se objavljuje na web
stranicama Ministarstva zdravlja.



