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MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

1614

Na temelju ¢lanka 15. stavka 6. Zakona o predmetima opc¢e uporabe (»Narodne novine, br. 39/13 i 47/14), ministar
zdravstva, donosi

PRAVILNIK

O POSEBNIM UVJETIMA ZA PROIZVODN]JU I STAVLJANJE NA TRZISTE PREDMETA OPCE
UPORABE

POGLAVLJE L
OPCE ODREDBE

Predmet Pravilnika

Clanak 1.
(1) Ovim se Pravilnikom propisuju sanitarno-tehnicki i higijenski uvjeti objekata, prostorija i postrojenja te drugi
posebni uvjeti koje moraju ispunjavati subjekti u poslovanju s predmetima opce uporabe za obavljanje djelatnosti
proizvodnje i stavljanja na trziste predmeta opce uporabe.

(2) Ovaj se Pravilnik primjenjuje na sve faze proizvodnje i stavljanja na trziste predmeta opce uporabe.

Postupak obavjesc¢ivanja
Clanak 2.

Ovaj Pravilnik notificiran je u skladu s postupkom utvrdenim Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i
Vijeca od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama
informacijskog drustva (SL L 241, 17. 9. 2015.).

Pojmovi

Clanak 3.

Pojedini pojmovi upotrijebljeni u ovom Pravilniku imaju jednako znacenje kao i u zakonu kojim se ureduje podrucje
predmeta opce uporabe.

POGLAVLJEII.
PROIZVODNJA PREDMETA OPCE UPORABE

Opci i posebni uvjeti vezani uz higijenu

Clanak 4.



Broj, raspored, veli¢ina i gradevinske karakteristike objekata za proizvodnju predmeta opce uporabe moraju biti takve
da omogucuju higijensko rukovanje predmetima opce uporabe, ukljucujudi i zastitu od krizne kontaminacije
sirovina/materijala, gotovih proizvoda, vode, dovoda zraka i osoblja, a isto tako i od vanjskih uzroka ukljucujuci
nametnike i glodavce.

Clanak 5.

U proizvodnji predmeta opce uporabe moraju se osigurati prostori za:

— proizvodnju,

- skladistenje sirovina,

- skladiStenje ambalaze,

- skladistenje gotovih proizvoda,

- radnike te

— pripremu, zavr$nu obradu i pakiranje proizvoda.

Clanak 6.

(1) Proizvodnja predmeta opce uporabe ne smije se obavljati u objektima u kojima se stanuje niti u dijelu stambenog
prostora.

(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovoga ¢lanka, obrtnicka proizvodnja predmeta opce uporabe kao i proizvodnja
predmeta opce uporabe na obiteljskim poljoprivrednim gospodarstvima s upisanom ovom dopunskom djelatnosti, moze
se obavljati u dijelu stambenog prostora ako je taj prostor funkcionalno i tehnoloski odijeljen od ostalog dijela stambenog
prostora, a udovoljava uvjetima propisanim ovim Pravilnikom.

Clanak 7.

Objekti u kojima se obavlja proizvodnja i/ili promet predmeta opée uporabe, ne smiju svojom djelatno$cu $tetno

djelovati na zdravlje puc¢anstva u okolnim stambenim i poslovnim objektima i prostorima.
Clanak 8.

Objekti za proizvodnju i promet predmeta opée uporabe moraju imati osigurane dovoljne koli¢ine zdravstveno
ispravne vode za ljudsku potrosnju.

Clanak 9.

Prostorije u kojima se obavlja proizvodnja predmeta opée uporabe moraju imati osigurane dovoljne koli¢ine tekuce
tople vode za ¢idcenje i pranje prostorija, postrojenja, proizvodnih linija, opreme, pribora i ambalaze te odrzavanje osobne
higijene radnika.

Clanak 10.

(1) Materijali koji se rabe pri gradnji objekata u kojima se obavlja proizvodnja predmeta opce uporabe moraju biti
takvi da omogucuju lako ¢is¢enje, pranje i dezinfekciju tih prostorija, te omogucuju odrzavanje mikroklimatskih uvjeta
(temperatura, relativna vlaga, gibanje zraka) potrebitih za o¢uvanje zdravstvene ispravnosti sirovina i gotovih proizvoda.

(2) Materijali iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju svojom strukturom osiguravati toplinsku i zvu¢nu zastitu u skladu s
posebnim propisima.

Clanak 11.

Podovi prostora iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika moraju biti izvedeni od ¢vrstog, neklizajuceg i za teku¢inu nepropusnog

materijala, koji omogucuje lako odrzavanje Cistoce, a u dijelu tehnoloskog procesa u kojem se rabe kiseline, luzine i druge

agresivne tvari izvedeni od materijala otpornih na te tvari.

Clanak 12.



Povrsine zidova u prostorima iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika moraju biti oblozene materijalom otpornim na ciscenje,
pranje i dezinfekciju, ravnih i glatkih povrsina.
Clanak 13.
(1) Na prozorima i otvorima u objektima iz ¢lanka 5. ovoga Pravilnika moraju biti postavljene zastitne mrezice ili na
drugi nacin osigurano ucinkovito sprjecavanje ulaska insekata i glodavaca.
(2) Mrezice moraju biti postavljene tako da se mogu lako skidati radi njihova odrzavanja. Na slivnicima moraju biti
osigurani sifoni radi sprjecavanja ulaska insekata i glodavaca.
(3) Temperatura, relativna vlaznost i brzina kretanja zraka u prostorijama za proizvodnju predmeta opcée uporabe
mora biti osigurana u skladu sa specificnostima proizvoda koji se proizvodi.
Clanak 14.

(1) Postrojenja, namjestaj, uredaji i pribor u prostorima u kojima se proizvode predmeti opée uporabe moraju biti
izradeni od materijala koji se mogu lako prati, ¢istiti i dezinficirati te koji ne moze Stetno djelovati na zdravstvenu
ispravnost proizvoda.

(2) Povrsine postrojenja, namjestaja, uredaja i pribora koji dolaze u neposredan dodir sa sirovinama i gotovim
proizvodima, moraju biti glatke i izradene od materijala koji ne otpusta $tetne sastojke.

(3) Oprema koja se koristi u procesu proizvodnje mora biti namjenska te izradena od ¢vrstog materijala, neporoznog,
neapsorbirajuceg te otpornog na mehanicka i kemijska ostecenja.
Clanak 15.
Subjekt u poslovanju s predmetima op¢e uporabe mora imati odgovaraju¢u opremu za obavljanje djelatnosti
proizvodnje predmeta opce uporabe, ovisno o vrsti predmeta opce uporabe kojeg proizvodi.
Clanak 16.

(1) Za radnike u proizvodnji predmeta opce uporabe mora se osigurati odgovarajuci broj umivaonika sa sredstvima za

pranje i dezinfekciju ruku ovisno o vrsti predmeta opce uporabe koji se proizvodi.
(2) Za radnike iz stavka 1. ovoga clanka mora se osigurati i odgovarajuci broj zahoda s predprostorima kao i dovoljan
broj dvodijelnih garderobnih ormara.
Clanak 17.

Sa svim otpadom koji je nastao tijekom procesa proizvodnje predmeta opce uporabe mora se provesti postupak
gospodarenja otpadom na higijenski i okoliSu prihvatljiv nacin u skladu s posebnim propisima.

Dobra proizvodacka praksa

Clanak 18.

(1) Proizvodnja kozmetickih proizvoda mora biti sukladna s dobrom proizvodackom praksom, a ista je sukladna s
dobrom proizvodackom praksom ako se obavlja u skladu s odgovaraju¢im harmoniziranim normama.

(2) Proizvodac materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom mora osim op¢ih uvjeta propisanih
ovim Pravilnikom ispunjavati i uvjete propisane Uredbom (EZ) br. 2023/2006 od 22. prosinca 2006. o dobroj
proizvodackoj praksi za materijale i predmete koji dolaze u dodir s hranom (SL L 384 od 29. prosinca 2006.).

POGLAVLJE III.
POSLOVANJE S PREDMETIMA OPCE UPORABE
Clanak 19.

(1) U poslovanju s predmetima opce uporabe, moraju se osigurati prostori za:



- skladiStenje sa odgovarajuc¢im uredajima za ocuvanje zdravstvene ispravnosti odredenih predmeta opée uporabe
(kozmeticki proizvodi, duhanski proizvodi),

- radnike.

(2) Za skladistenje i prijevoz odredenih predmeta opce uporabe (kozmeticki proizvodi, duhanski proizvodi) moraju
se osigurati odgovaraju¢i uredaji za oCuvanje zdravstvene ispravnosti radi izbjegavanja kontaminacija odredenih
proizvoda, i zastite od nepozeljne topline, hladnoce, svjetla i vlage i drugih nepovoljnih utjecaja.

Clanak 20.

Subjekti u poslovanju s predmetima opée uporabe moraju osigurati da sve faze proizvodnje i stavljanja na trziste

predmeta opce uporabe koje su pod njihovom kontrolom, udovoljavaju uvjetima propisanim zakonom kojim se ureduju

predmeti opce uporabe, provedbenim propisima donesenim na temelju toga zakona, te propisima kojima je uredeno
podrucje kemikalija, vode za ljudsku potrosnju i zastite pucanstva od zaraznih bolesti.

Prijava djelatnosti proizvodnje

Clanak 21.
(1) Proizvodaci predmeta opce uporabe obvezni su svoju djelatnost prijaviti ministarstvu nadleznom za zdravstvo (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo) putem obrasca prijave iz Priloga I. koji je sastavni dio ovoga Pravilnika.
(2) Ministarstvo vodi evidenciju proizvodaca predmeta opée uporabe u elektronickom obliku.
(3) Proizvodaci predmeta opée uporabe su obvezni obavijestiti Ministarstvo o svakoj promjeni podataka iz stavka 1.

ovoga ¢lanka u roku od 15 dana od dana nastanka promjene.

(4) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka na obvezu prijave djelatnosti uvoza, proizvodnje i distribucije materijala i
predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom primjenjuju se odredbe Pravilnika o sadrzaju i obliku obrasca za
prijavu djelatnosti uvoza, proizvodnje i distribucije materijala i predmeta koji dolaze u neposredni dodir s hranom
(»Narodne novine, br. 3/14147/17).

POGLAVLJE IV.
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 22.

Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o posebnim uvjetima za proizvodnju i stavljanje
na trziste predmeta opce uporabe (»Narodne novine, br. 82/10).

Clanak 23.

(1) Postupci vezani za izdavanje rjeSenja o ispunjavanju uvjeta za proizvodnju predmeta opce uporabe zapoceti do
stupanja na snagu ovoga Pravilnika nastavit ¢e se i dovrsiti prema odredbama Pravilnika o posebnim uvjetima za
proizvodnji i stavljanje na trziste predmeta opce uporabe (»Narodne novine, br. 82/10).

(2) Rjesenja o ispunjavanju uvjeta za proizvodnju predmeta opce uporabe izdana na temelju Pravilnika o posebnim
uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziste predmeta opce uporabe (»Narodne novine, br. 82/10) vaze jednu godinu od
dana stupanja na snagu ovoga Pravilnika.

Clanak 24.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.

Klasa: 011-02/17-02/27
Urbroj: 534-1/7-18-5
Zagreb, 30. kolovoza 2018.



Ministar
prof. dr. sc. Milan Kujundzi¢, dr. med., v. 1.

PRILOG L.
OBRAZAC ZA PRIJAVU DJELATNOSTI PROIZVODNJE PREDMETA OPCE UPORABE

1. VRSTA PRIJAVE (oznaciti):

« Prva prijava

» Prijava promjene i dopune podataka

« Prijava brisanja odnosno okoncanja djelatnosti
2. PODACI O SUBJEKTU

Naziv pravne sobe/obrta/OPG-a

Sjediste/adresa (ulica i broj, mjesto i postanski broj)

OIB

MBS/MBO/MIBPG za OPG

Telefon/telefaks

E-mail

Adresa na kojoj se obavlja djelatnost proizvodnje

KONTAKT OSOBA/ODGOVORNA ZA PROIZVODN]JU (ime, prezime, funkcija):

3. VRSTA PREDMETA OPCE UPORABE (oznaditi i/ili navesti):

Kozmeticki proizvodi

Igracke

DeterdzZenti

Drugi predmeti opce uporabe (navesti koji):

U , dana

Obrazac ispunio (ime i prezime):

Potpis i pecat:




