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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/1-541-02/21-03/05
URBROIJ: 534-03-3-2/2-21-03
Zagreb, 04. svibnja 2021.

Ministar zdravstva temeljem ¢Elanka 19. stavka 7. Zakona o predmetima opée uporabe
(,Narodne novine®, br. 39/13,47/141114/18), a u skladu s ¢lankom 7. Pravilnika o uvjetima
koje moraju ispunjavati ovlasteni laboratoriji za potrebe inspekcijskih nadzora i sluzbenih
kontrola i referentni laboratoriji za ispitivanje predmeta opée uporabe (,,Narodne novine*,
br. 28/19), povodom zahtjeva LABOSAN d.o.0., Rim 42, Zagreb, u predmetu utvrdivanja
ispunjavanja uvjeta za ovla$¢ivanje sluzbenog laboratorija za ispitivanje predmeta opée

uporabe, donosi

RJESENJE

I. Ovlaséuje se LABOSAN d.o.0., Rim 42, Zagreb, kao sluzbeni laboratorij za obavljanje

sljedeéih analiza:

Akreditirane metode:

Materijali/Proizvodi

Vrsta ispitivanja/Svojstvo

Metoda ispitivanja

Dokazivanje i brojenje AMB

HRN EN ISO 21149:2017
(EN ISO 21149:2017)

Dokazivanje i brojenje
kvasaca i plijesni

HRN EN ISO 16212:2017
(EN ISO 16212:2017)

Dokazivanje bakterije
Escherichia coli

HRN EN ISO 21150:2016
(EN ISO 21150:2015)

Kozmetika

Dokazivanje bakterije
Staphylococcus aureus

HRN EN ISO 22718:2016
(EN ISO 22718:2015)

Dokazivanje bakterije
Pseudomonas aeruginosa

HRN EN ISO 22717:2016
(EN ISO 22717:2015)

Dokazivanje kvasca Candida
albicans

HRN EN ISO 18416:2016
(EN ISO 18416:2015)

Odredivanje pH vrijednosti

Vlastita metoda
In-house method
RU-7.2-01-38
Izdanje 2
2019-06-10
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Popis metoda izvan podrucéja akreditacije:

Materijali/Proizvodi Vrsta Metoda Medulaboratorijska
ispitivanja/Svojstvo ispitivanja usporedba DA/NE
Kozmetika Odredivanje viskoznosti | Vlastita metoda DA
u kozmeti¢kim RU-K-7.2-01-39
proizvodima Izdanje 1
2019-02-01
IL. Laboratorij iz tocke 1. ovoga rjeSenja obvezan je Ministarstvu zdravstva dostavljati

polugodisnja izvje$ca, najkasnije do 30. rujna tekuce godine, i godi$nja izvjescéa o
zdravstvenoj ispravnosti, odnosno sukladnosti uzoraka predmeta opce uporabe uzetih
u okviru sluzbenih kontrola, najkasnije do 1. oZujka tekuée godine za prethodnu
godinu.

III. ~ Ovo rjeSenje je na snazi sve dok laboratorij ima status akreditiranog laboratorija za
metode za koje je ovo ovlastenje izdano.

IV. Danom izdavanja ovoga rjeSenja prestaje s vaZenjem rjeSenje ovog javnopravnog
tijela, KLASA: UP/I-541-02/19-03/22, URBROIJ: 534-07-1/1-19-06, od 14.
studenoga 2019.

Obrazlozenje

Trgovacko drustvo LABOSAN d.o.o., Rim 42, Zagreb, podnijelo je Ministarstvu zdravstva
zahtjev za ovlaséivanje sluzbenog laboratorija za ispitivanje predmeta opée uporabe, za
potrebe inspekcijskih nadzora i sluzbenih kontrola.

Uz zahtjev dostavljena je i priloZena sljede¢a dokumentacija:

- Izvadak iz sudskog registra Trgovac¢kog suda u Zagrebu, od 13. ozujka 2020.

- Potvrda o akreditaciji, broj 1381, KLASA: 383-02/16-30/047, URBROJ: 569-03/6-19-50,
od 25. listopada 2019., izdana od Hrvatske akreditacijske agencije (HAA) prema zahtjevima
norme HRN EN ISO/IEC 17025:2017, s Prilogom potvrde o akreditaciji, od 12. studenoga
2019.

- Potvrda Porezne uprave o nepostojanju duga, KLASA: 034-04/21-10/583, URBROJ: 513-
07-01-04-21-2, od 08. veljace 2021.

- Tablica A) s popisom akreditiranih metoda

- Tablica B) s popisom metoda izvan podrucja akreditacije.

Stru¢no povjerenstvo Ministarstva zdravstva razmotrilo je zahtjev i priloZenu dokumentaciju
za ovlaséivanje sluzbenog laboratorija za ispitivanje predmeta opée uporabe, za potrebe
inspekcijskih nadzora i sluzbenih kontrola, na sjednici odrZzanoj dana O1. travnja 2021.
godine te utvrdilo da podnositelj zahtjeva ispunjava propisane uvjete iz ¢lanka 3. Pravilnika
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o uvjetima koje moraju ispunjavati ovlasteni laboratoriji za potrebe inspekcijskih nadzora i
sluzbenih kontrola i referentni laboratoriji za ispitivanje predmeta opée uporabe (,,Narodne
novine®, br. 28/19).

Sukladno ¢&lanku 19. stavku 4. Zakona o predmetima opée uporabe (,,Narodne novine®, br.
39/13, 47/14 i 114/18) laboratorij koji je ovlasten od strane ovog Ministarstva obvezan je
dostaviti polugodi$nja izvjes¢a, najkasnije do 30. rujna tekuce godine, i godidnja izvjesca o
zdravstvenoj ispravnosti, odnosno sukladnosti uzoraka predmeta opée uporabe uzetih u
okviru sluzbenih kontrola, najkasnije do 1. oZujka tekuée godine za prethodnu godinu, a
kako je rijeSeno u tocki II. ovoga rjeSenja.

Trgovacko drustvo LABOSAN d.o.0., Rim 42, Zagreb, obvezno je najkasnije do 01. oZujka
tekuée godine dostaviti ovom javnopravnom tijelu dokumentaciju i izvjeS¢a za prethodnu
godinu o svim metodama za koje su akreditirani, kao i za metode izvan podrudja akreditacije
za koje su ovlasteni ovim rjeSenjem, a kako je rijeSeno u tocki III. ovoga rjeSenja.

Sukladno svemu gore navedenom, a u skladu s ¢lankom 19. stavkom 7. Zakona o
predmetima opée uporabe (,,Narodne novine®, br. 39/13, 47/14 i 114/18) i €lankom 7.
Pravilnika o uvjetima koje moraju ispunjavati ovlasteni laboratoriji za potrebe inspekcijskih
nadzora i sluZbenih kontrola i referentni laboratoriji za ispitivanje predmeta op¢e uporabe
(,,Narodne novine*, br. 28/19) rijeSeno je kao u izreci ovoga rjeSenja.

Upravna pristojba naplaéena je i ponistena u iznosu od 35,00 kuna sukladno Zakonu o
upravnim pristojbama (,,Narodne novine*, broj 115/16) i tarifnom broju 2. stavak 1. Uredbe
o tarifi upravnih pristojbi (,,Narodne novine“, broj 8/17, 37/17, 129/17, 18/19, 97/19 i
128/19).

UPUTA O PRAVNOM LIJEKU:
Protiv ovog rjesenja stranka moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim
sudom, u roku od 30 dana po primitku ovog rjeSenja. TuZba se predaje mjesno nadleZznom

sudu neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se Salje poStom, odnosno
dostavlja elektronicki.
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Dostaviti:
1. LABOSAN d.o.o.
Rim 42, Zagreb

2. Evidencija — ovdje
3. Pismohrana — ovdje






