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Hrvatska gospodarska komora -
Europska poduzetnicka mreza u Hrvatskoj
(Enterprise Europe Network - EEN)

EEN u Hrvatskoj djeluje kao dio Centra za EU pri Hrvatskoj gospodarskoj ko-
mori. Mreza nudi poduzetnicima one stop shop gdje mogu potraziti savjet i ko-
ristiti Siroki spektar lako dostupnih usluga te na taj nacin iskoristiti mogu¢nosti
Europske Unije i jedinstvenog europskog trzista.

Male tvrtke, osobito u ranoj fazi, ¢esto ne raspolazu adekvatnim sredstvima ni
iskustvom za pracenje razli¢itih vrsta pomoci koje su na raspolaganju putem EU
programa, a takoder nisu u stanju uvijek objektivno procijeniti inovacijski i trzi$ni
potencijal svojih proizvoda ili do¢i do novih poslovnih prilika, narocito izvan
njima poznatog zemljopisnog podrudja. EEN premoscuje taj jaz. Sa vise od 600
kontakt to¢aka u 52 zemlje i gotovo 5000 iskusnih profesionalaca u svom sastavu,
predstavlja najve¢u mrezu za podrsku poslovnom sektoru. Usluge i stru¢nost koje
su dostupne u okviru mreze namijenjene su tvrtkama svih veli¢ina neovisno o
sektoru u kojem posluju, iako su prvenstveno usmjerene na male i srednje tvrtke,
istrazivacke institute, sveucilista, tehnoloske centre i razvojne agencije.

Trebate li informacije o EU zakonodavstvu, pomo¢ pri transferu tehnologije ili ste
u potrazi za poslovnim partnerom te informacijama o moguénostima poslovanja
na stranim trzi$tima, obratite nam se s povjerenjem.

@ Kontakti: @

Vesna Torbarina

Igor Bobek, Irena Spahic, Jelena Ravli¢, Ino Petar Buljan
Nova cesta 3-7, 10000 Zagreb

Tel: +385 (0)1 4606-805

Fax: +385 (0)1 4606-829

een@hgk.hr

http://www.een.hr/

Ok

e
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Hrvatska gospodarska komora -
Udruzenje industrije plastike i gume

Udruzenje industrije plastike i gume djeluje u Sektoru za industriju pri Hrvatskoj
gospodarskoj komori od 2002. godine. Prema Nacionalnoj klasifikaciji djelatnosti
¢lanice ovog Udruzenja su tvrtke koje su prema djelatnosti registrirane u:

C 21 - Proizvodnja plastike u primarnim oblicima i
C 22 - Proizvodnja proizvoda od gume i plastike.

Misija UdruZenja je zastupanje interesa ¢lanica UdruZzenja, poticanje razvoja i
unapredenje proizvodnje, unapredenje ugleda ¢lanica temeljeno na znanstveno
utvrdenim ¢injenicama, povecanje konkurentnosti i sli¢no.

Udruzenje je od 2005. godine aktivni ¢lan Europskog udruzenja proizvodaca
polimera PlasticsEurope, a od 2007. ¢lan je i Europskog udruZzenja preradivaca
polimera EUPC.

Kontakt:

Gordana Pehnec Pavlovi¢
Draskoviceva 45/1V, 10000 Zagreb
Tel: + 385 (0) 1 4606 765, Fax: + 385 (0) 1 4606 737
@ E-mail: industrija@hgk.hr @
www.hgk.hr
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Ministarstvo zdravlja, Uprava za sanitarnu inspekciju

Ministarstvo zdravlja Republike Hrvatske kao sredi$nje tijelo drzavne uprave nos-
itelj je zakonodavne aktivnosti ¢iji je cilj o¢uvanje i unapredenje zastite zdravlja
hrvatskih gradana.

Sanitarna inspekcija Ministarstva zdravlja nadzire provedbu mjera i postupaka
koji su usmjereni na zastitu zdravlja ljudi kroz provedbu zakona i drugih propisa.

Inspekcijskim nadzorom u Republici Hrvatskoj provodi se sustavna kontrola
prilikom proizvodnje i stavljanja na trzi$te materijala i predmeta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom.

Sanitarni inspektori Odjela za predmete opée uporabe i zastite od buke dostupni
su subjektima u poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze u neposre-
dan dodir s hranom za pruzanje stru¢nih savjeta oko provedbenih propisa, dok
sluzbeno tumacenje propisa daje ono tijelo koje je donijelo propis (EK).

Kontakt:

Ministarstvo zdravlja
Uprava za sanitarnu inspekciju
Ksaver 200a, 10000 Zagreb
Tel: + 385 (0) 1 460 7622
Fax: + 385 (0) 1 460 7631
@ E-mail: helpdesk.predmeti_opce_uporabe@miz.hr @
www.zdravlje.hr

‘ ‘ vodic za materijale i predmete.i6 6 @ 311114 10:24:44AM‘ ‘



___ NN ®

www.hgk.hr

1. UVOD

Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom potencijalni su
izvori oneci$¢enja u svim vrstama hrane. Hrana koja je upakirana u ambalazu
uglavnom dolazi u kontakt s jednim ili nekoliko vrsta materijala, uklju¢uju¢i jed-
noslojne ili viSeslojne materijale i sl. te s razli¢itim interakcijama s hranom ili
okoliS$em mogu izravno utjecati na zdravstvenu ispravnost.

Svi materijali ili predmeti koji dolaze u izravan ili neizravan dodir s hranom
moraju biti dovoljno inertni da se iskljuci prijenos tvari na hranu u koli¢inama
dovoljno velikima da ugroze zdravlje ljudi ili prouzroce neprihvatljivu promjenu
u sastavu hrane ili pogorsanju njezinih organoleptickih svojstava.

Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom veliko su i slozeno
podrucje koje je uredeno propisima (Uredbama) Europske unije i zakonskim ok-
virima (Zakoni i Pravilnici) Republike Hrvatske. Unutarnja kontrola i prate¢a do-
kumentacija temelj su za osiguranje uskladenosti sa zakonima, kako u podrucju
hrane tako i na podru¢ju materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir
s hranom.

Namjena i svrha ovog Vodica je da se svim korisnicima pruzi pomo¢ pri $to
kvalitetnijoj i prakti¢nijoj provedbi zakonskih obveza definiranih Zakonom o
materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom (,,Narodne
novine® br. 25/13) i ostalim podzakonskim aktima.

Cilj Vodica je osigurati da svaki proizvodac¢ postuje obveze i procedure kako bi
im se omogucilo stavljanje na trziste zdravstveno ispravnog proizvoda. Vodi¢
prvenstveno sluzi kao podsjetnik i vodilja proizvoda¢ima za dobro poslovanje s
materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom, uvazavajuci
sve potrebne procedure i obveze koje proizlaze iz propisanog zakonodavstva.

Vodi¢ nije pravno obvezujudi, ali moze biti koristan alat te ne predstavlja sluzbeno
tumacenje propisa.

Kontinuirano provodenje inspekcijskog nadzora, nadziranje kriti¢nih kontrol-
nih tocaka, osiguranje sljedivosti u svim fazama radi lakse kontrole, povlacenja
neispravnih proizvoda, obavje$¢ivanja potro$aca i odredivanja odgovornosti
te provodenje korektivnih mjera doprinose osiguranju zdravstvene ispravnosti
hrane koji je jedan od najvaznijih ¢imbenika oCuvanja i unaprjedenja zdrav-
lja ljudi. Stoga, subjekti u poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze u
neposredan dodir s hranom duzni su osigurati zdravstvenu ispravnost i sigurnost
sirovina i proizvoda kroz sve faze proizvodnje, prerade i distribucije, a koje su pod
njihovom kontrolom.
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2. INSTITUCIONALNI OKVIR - PROPISI EUI RH

Zakonodavstvo u podrudju primjene materijala
i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom

Ministarstvo zdravlja Republike Hrvatske kao sredi$nje tijelo drzavne uprave
nadlezno za zdravlje obavlja upravne i druge poslove koji se odnose na zdravst-
venu ispravnost predmeta opée uporabe te provodi inspekcijski nadzor odnosno
osigurava zdravstvenu ispravnost materijala i predmeta koji dolaze u neposredan
dodir s hranom. Ujedno, sudjeluje u radu tijela Europske unije u podrucju iz nje-
gove nadleznosti.

Sanitarna inspekcija provodi sustav kontrole nad trzistem Republike Hrvatske,
postupa po obavijestima proizaslim iz RASFF sustava te dva puta godi$nje pro-
vodi monitoring materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom
na teritoriju Republike Hrvatske.

Svi materijali i predmeti koji dolaze u kontakt s prehrambenim proizvodima
podlijezu opéim propisima koji su uskladeni na razini zajednice, a primjenjuju se
na sve sektore i svim fazama proizvodnje, prerade i distribucije.

U pogledu materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom, prim-
jenjuju se sljedeci propisi i ovaj Vodic izraden je u skladu s njima:

@ HR propisi @

1.Zakon o materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom
(,Narodne novine®, br. 25/13)

2.Pravilnik o posebnim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trzite predmeta
op¢e uporabe (,Narodne novine®, br. 82/10)

3.Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti materijala i predmeta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom (,,Narodne novine, br. 125/09 1 31/11)

EU propisi

1.Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. listopada
2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom i stavljanju
izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ

2.Uredba Komisije (EZ) br. 450/2009 od 29. svibnja 2009. o aktivnim i inteli-
gentnim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom

3.Uredba Komisije (EZ) br. 1895/2005 od 18. studenoga 2005. o ogranicenju
uporabe odredenih epoksi derivata u materijalima i predmetima koji dolaze u
dodir s hranom

4.Uredba Komisije (EZ-a) br. 2023/2006 od 22. prosinca 2006. o dobroj
proizvodackoj praksi za materijale i proizvode koji svojom namjenom dolaze
u dodir s hranom

5.Uredba Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. sije¢nja 2011. o plasticnim materi-
jalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom

6. Uredba Komisije (EZ) br. 282/2008 od 27. ozujka 2008. o materijalima i pred-
metima

od reciklirane plastike koji dolaze u neposredan dodir s hranom te o izmjeni
Uredbe (EZ) br. 2023/2006

7. Uredba Komisije (EU) br. 321/2011 od 1. travnja 2011. o izmjeni Uredbe (EU)
br.

‘ ‘ vodic za materijale i predmete.i8 8 @ 311114 10:24:44AM‘ ‘
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10/2011 u pogledu ograni¢enja uporabe bisfenola A u plasti¢cnim bocicama za
hranjenje dojencadi

8. Uredba Komisije (EU) br. 1282/2011 od 28. studenoga 2011. o izmjeni i is-
pravku

Uredbe Komisije (EU) br. 10/2011 o polimernim materijalima i proizvodima koji
su namijenjeni izravnom dodiru s hranom

2.1. Sto su materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom?

Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom su materijalii pred-
meti definirani Uredbom (EZ) br. 1935/2004 te proizvodi namijenjeni dojencadi
i djeci mladoj od tri godine za olak$avanje hranjenja i sisanja, umirivanja i spa-
vanja.

Vrste materijala koje ulaze u kategoriju materijala i predmeta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom su:

« Staklo
« Lakovi
o Metali/legure
o Papir/kartonska ambalaza
« Plastika
« Tiskarske boje, ljepila
@ » Gumene brtve @
« Silikoni
« Povrsinski premazi
« Drvo, pluto, tekstil
« Kombinacija aktivnih i inteligentnih pakiranja
« Videslojna ambalaza
« Industrijska oprema: Strojevi - Pribor - Oprema

U materijale i predmete koji dolaze u neposredan dodir s hranom ne ubrajaju se:

« antikviteti (jer su na raspolaganju u ogranicenim koli¢inama i stoga je njihov
dodir s hranom ogranicen)

« materijali za pokrivanje ili premazivanje, kao $to su materijali koji pokrivaju
koru sira, pripremljene mesne proizvode ili voce, koji ¢ine sastavni dio hrane
te se mogu konzumirati zajedno s tom hranom;

« fiksna oprema za javni ili privatni vodovod

2.2. Zahtjevi Uredbe br. 1935/2004 o materijalima i predmetima koji dolaze u
dodir s hranom

Svi materijali ili predmeti koji dolaze u dodir s hranom a koji se stavljaju na
trziSte trebaju ispunjavati zahtjeve Uredbe (EZ) br. 1935/2004 o materijalima i
predmetima koji dolaze u dodir s hranom. Uredba se primjenjuje na materijale i
predmete koji dolaze u dodir s hranom, uklju¢ujuéi aktivne i inteligentne materi-
jale i predmete, koji su u obliku gotovog proizvoda:

‘ ‘ vodic za materijale i predmete.i9 9 @ 31114 10:24:45AM‘ ‘
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(a) namijenjeni da dolaze u dodir s hranom;

(b) ve¢ u dodiru s hranom i bili su namijenjeni u tu svrhu;

(c) za koje se moze razumno ocekivati da ¢e do¢i u dodir s hranom ili prenijeti
svoje sastojke na hranu pod uobicajenim ili predvidivim uvjetima uporabe.

Materijali i predmeti, ukljucuju¢i aktivne i inteligentne materijale i pred-
mete, proizvode se u skladu s dobrom proizvodackom praksom tako da pod
uobicajenim i predvidivim uvjetima uporabe, ne prenose svoje sastojke u hranu
u koli¢inama koje bi mogle:

(a) ugroziti zdravlje ljudi;
(b) uzrokovati neprihvatljivu promjenu u sastavu hrane;
(c) uzrokovati pogorsanje organoleptickih svojstava hrane.

Potrebno je osigurati sljedivost materijala i predmeta koji dolaze u dodir s
hranom pomoc¢u oznacivanja ili odgovaraju¢e dokumentacije ili obavjes¢ivanja
u svim fazama proizvodnje, prerade i distribucije radi lakse kontrole, povlacenja
neispravnih proizvoda, informiranja potro$aca i utvrdivanja odgovornosti.

Vode¢i racuna o tehnoloskoj izvedivosti, subjekti u poslovanju moraju raspo-
lagati sustavima i postupcima koji omogucuju identifikaciju poslovanja koja
isporucuju i kojima se isporucuju materijali ili predmeti i, kad je to primjereno,
tvari i predmeti, obuhvaceni navedenom Uredbom i njezinim provedbenim
mjerama koje koriste u svojoj proizvodnji.

2.2.1. Odgovornost subjekata u poslovanju materijala i predmeta koji dolaze
u neposredan dodir s hranom

Odgovorne osobe u poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze u
neposredan dodir s hranom trebaju:

-voditi dokumentaciju o nabavi i ispravnosti sirovina i ambalaze,

—provoditi sustavne kontrole uvjeta proizvodnje u vezi s prostorom, opremom,
priborom, radnicima i prijevozom u postupku proizvodnje,

—provoditi sustavne kontrole gotovog proizvoda,

—imati sustave i procedure koji omogucuju identifikaciju dobavljaca i kupca svo-
jih proizvoda,

—biti u mogu¢nosti identificirati od koga i kome se proizvod isporucuje,

—osigurati izobrazbu sukladno zadatku, ulozi i odgovornosti zaposlenika,
uklju¢ujuéi prepoznavanje kriti¢nih to¢aka u proizvodnji,

—posjedovati Izjavu o sukladnosti,

-kada je potrebno, prate¢u dokumentaciju o sukladnosti materijala i predmeta
koji dolaze u neposredan dodir s hranom. Ovo ukljucuje podatke o tiskarskim
bojama, mogu¢u migraciju i test metode za analizu migracije, kriti¢nim kon-

trolnim to¢kama i potencijalne rizike.

2.3. Prijavljivanje djelatnosti proizvodnje, prerade i stavljanja na trzi$te ma-
terijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom (registracija sub-
jekta)

Sukladno odredbama nacionalnog propisa odnosno Zakona o materijalima i
predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom (,,Narodne novine® br.
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25/13), obveza za sve pravne i fizicke osobe koje obavljaju djelatnost uvoza,
proizvodnje i distribucije materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s
hranom je da svoju djelatnost na propisanom obrascu prijave Ministarstvu zdrav-
lja. Sadrzaj i oblik obrasca propisan je Pravilnikom o sadrzaju i obliku obrasca
za prijavu djelatnosti uvoza, proizvodnje i distribucije materijala i predmeta koji
dolaze u neposredan dodir s hranom (,,Narodne novine“ br. 3/14).

‘ ‘ vodic za materijale i predmete.i11 11 @ 3/11/14 10:24:45 AM ‘ ‘
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3. ULOGA NADLEZNOG TIJELA

U cilju zastite zdravlja pucanstva sanitarna inspekcija Ministarstva zdravlja pro-
vodi nadzor nad provedbom zakona i propisa koji su vezani uz zdravstvenu is-
pravnost odnosno sukladnost materijala i predmeta koji dolaze u neposredan
dodir s hranom, ispunjavanju uvjeta za proizvodnju i stavljanje na trziste gotovog
proizvoda te sustav kontrole.

U obavljanju inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na trziste
predmeta i materijala koji dolaze u neposredan dodir s hranom na odgovarajuci
nacin primjenjuju se odredbe Uredbe br. 882/2004 o sluzbenim kontrolama koje
se provode radi verifikacije postupanja u skladu s odredbama propisa o hrani i
hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti Zivotinja.

Inspekcijski nadzor obuhvaca kontrolu provodenja unutarnjeg nadzora, uvjeta
proizvodnje, kao i kontrolu svih faza proizvodnog postupka, kontrolu gotovog
proizvoda, uzimanje uzoraka za analizu te nadzor nad stavljanjem na trZiste
materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom. Inspektor je
ovlasten u obavljanju inspekcijskog nadzora pregledati sve radne i pomo¢ne pros-
torije, prostore, dokumentaciju, propisane evidencije, odnosno zapise, opremu te
predmete rada i poslovanja koji su podvrgnuti inspekcijskom nadzoru te uzimati
uzorke za analizu.

Obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziste materijala i predmeta koji
dolaze u neposredan dodir s hranom moraju biti u skladu s odredbama Uredbe

@ br. 2023/2006 o dobroj proizvodackoj praksi za materijale i proizvode koji dolaze @
u neposredan dodir s hranom.
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4. MONITORING MATERIJALA I PREDMETA
KOJI DOLAZE U NEPOSREDAN DODIR S HRANOM

Ministarstvo zdravlja izraduje i provodi program monitoringa i sluzbene kontrole
materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom, u suradnji sa
zavodima za javno zdravstvo.

4.1. Cilj provedbe monitoringa

Sustavno ispitivanje radi pracenja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti
materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom (monitoring) je
provodenje niza planiranih aktivnosti koje se odnose na uzimanje uzoraka za
ispitivanje i pracenje razli¢itih parametara u odredenom vremenskom intervalu
zbog uvida u zdravstvenu ispravnost i sukladnost i njihov moguc¢i $tetni utjecaj na
zdravlje ljudi, kao i uvid u pravilnu primjenu vazecih propisa.

Prema rezultatima monitoringa odreduju se rizi¢ne skupine materijala i pred-
meta koji dolaze u neposredan dodir s hranom na kojima se provode pojacani
nadzori i kontrole.

Povecanje ucestalosti monitoringa i povecanje broja uzetih uzoraka materi-
jala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom klju¢ni su parame-
tri u postupku ocjene stanja na trzistu, a posljedi¢no i zastite zdravlja ljudi i

@ potrosaca. @

4.2. Postupak provedbe monitoringa

Sanitarni inspektor u obavljanju monitoringa radi provjere zdravstvene ispravnos-
ti uzima uzorke u proizvodnji i na trzistu, ukljuc¢ujudi i sirovine u postupku proiz-
vodnje te ih daje na ispitivanje u ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih
nadzora i sluzbenih kontrola.

Subjekti u poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan do-
dir s hranom obvezni su inspektorima dati besplatno na raspolaganje potrebne
koli¢ine uzoraka za laboratorijsko ispitivanje.
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5. ISPUNJAVAN]JE UVJETA ZA PROIZVODN]JU

Kako bi proizvodi na trzistu bili zdravstveno ispravni te ispunjavali sve trazene
uvjete, provodi se kontinuirana kontrola od proizvodnje, prerade, gotovog proiz-
voda do stavljanja na trzite.

Pravilnikom o posebnim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziste pred-
meta opcée uporabe (,,Narodne novine® br. 82/10) utvrdeni su posebni uvjeti koje
moraju ispunjavati subjekti u poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze
u neposredan dodir s hranom, a koji obavljaju djelatnost proizvodnje i stavljanja
na trzi$te materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom.

Subjekt mora ispunjavati uvjete sustava osiguranja kvalitete, sustava kontrole
kvalitete, dobre proizvodacke prakse, stavljanje na trziste i pracenje sljedivosti
proizvoda.

Odredbe navedenog Pravilnika koje se odnose na dobru proizvodacku praksu za
materijale i predmete koji dolaze u neposredan dodir s hranom primjenjuju se u
svim sektorima i svim procesima proizvodnje, prerade i distribucije materijala i
predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom, osim proizvodnje polaznih
tvari.

Proizvodnja

Uvjeti za proizvodnju materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir
@ s hranom: @

47

Prilikom proizvodnje moraju se osigurati prostori za:

- proizvodnju,

- skladi$tenje sirovina,

- skladi$tenje ambalaze,

- skladi$tenje gotovih proizvoda,

- radnike te

- pripremu, zavr$nu obradu i pakiranje proizvoda.
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Prostor za proizvodnju materijala i predmeta koji dolaze

u neposredan dodir s hranom

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

- Sanitarno tehnicki i higijenski uvjeti prostora
- Objekt

Objekti u kojima se obavlja proizvodnja moraju imati osigurane dovoljne koli¢ine
tekuce tople vode za ¢i$cenje i pranje prostorija, postrojenja, proizvodnih linija,
opreme, pribora i ambalaZze te odrzavanje osobne higijene radnika.

Postrojenja, namjestaj, uredaji i pribor u prostorima u kojima se proizvode ma-
terijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom moraju biti izradeni
od materijala koji se mogu lako prati, ¢istiti i dezinficirati te koji ne moze Stetno
djelovati na zdravstvenu ispravnost proizvoda.

Povrsine postrojenja, namjestaja, uredaja i pribora koji dolaze u neposredan do-
dir sa sirovinama i gotovim proizvodima, moraju biti glatke i izradene od materi-
jala koji ne otpusta Stetne sastojke.

Podovi

Podovi prostora moraju biti izvedeni od ¢vrstog, neklizajuéeg i za teku¢inu nepro-
pusnog materijala, koji omogucuje lako odrzavanje ¢istoce, a u dijelu tehnoloskog
procesa u kojem se rabe kiseline, luzine i druge agresivne tvari izvedeni od ma-
terijala otpornih na te tvari.

Zidovi

Povrsine zidova u prostorima moraju biti oblozene materijalom otpornim na
¢iscenje, pranje i dezinfekciju, ravnih i glatkih povrsina.

Prozori i vrata

Na prozorima i otvorima u objektima u kojima se obavlja proizvodnja moraju biti
postavljene zastitne mrezZice ili na drugi nacin osigurano u¢inkovito sprjecavanje
ulaska insekata i glodavaca.

Na vanjskim vratima mora biti postavljena zastita od lima ili zastitna mreza u
metalnom okviru do visine 30 cm od poda ili se na drugi odgovaraju¢i nacin
mora onemoguciti ulazak glodavaca. Na slivnicima moraju biti osigurani sifoni
radi sprjecavanja ulaska insekata i glodavaca.

Oprema
Oprema koja se koristi u procesu proizvodnje mora biti namjenska te izradena

od ¢vrstog materijala, neporoznog, neapsorbirajuceg te otpornog na mehanicka
i kemijska o$tecenja.
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Za radnike mora se osigurati i odgovaraju¢i broj tuseva i zahoda s predprostorima
te dovoljan broj dvodijelnih garderobnih ormara, kao i prostori za radnike.

Subjekt u poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir
s hranom mora imati odgovaraju¢u opremu za obavljanje djelatnosti proizvodnje,
ovisno o vrsti proizvoda kojeg proizvodi.

Prostori za skladistenje

U poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s
hranom moraju se osigurati prostori za skladistenje sa odgovaraju¢im uredajima
za oc¢uvanje zdravstvene ispravnosti odredenih proizvoda.

Dokumentacija

Proizvoda¢ je obavezan voditi odgovaraju¢u dokumentaciju u pisanom ili
elektronickom obliku te je duzan na zahtjev sanitarnog inspektora dostaviti svu
zatrazenu dokumentaciju na uvid.

- Najcesce trazena dokumentacija je:

Specifikacije sirovina,
Sigurnosno - tehnicki listovi,
Specifikacije ambalaze,
Ugovor s ovlastenom osobom za obavljanje dezinsekcije, dezinfekcije, deratizacije,
Ugovor s ovlastenim laboratorijem za obavljanje mikrobioloskih analiza pros-
@ torija, opreme, zaposlenika te za obavljanje analiza gotovog proizvoda, Planovi @
¢is¢enja, Dokazi o umjeravanju opreme.

Utvrdivanje ispunjavanja propisanih uvjeta za proizvodnju predmeta opce
uporabe

Zahtjev za utvrdivanje ispunjava li subjekt propisane uvjete za proizvodnju pred-
meta opée uporabe podnosi se u pisanom obliku Ministarstvu zdravlja sukladno
odredbama Pravilnika o posebnim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziste
predmeta opce uporabe (,,Narodne novine“ br. 82/10).

Uz zahtjev obvezno je priloZiti:

- izvod iz sudskog registra kojime se dokazuje svojstvo pravne osobe, ili obrtnica
- vlasnicki list ili ugovor o najmu prostora
- tlocrt prostora.
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6. DOBRA PROIZVODACKA PRAKSA ZA MATERIJALE
I PREDMETE KOJI DOLAZE U NEPOSREDAN DODIR S
HRANOM (GMP)

Proizvodac¢ materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom obve-
zan je osigurati da se svi proizvodni procesi provode u skladu s op¢im pravilima
dobre proizvodacke prakse.

Uredbom br. 2023/2006 o dobroj proizvodackoj praksi za materijale i proizvode
koji dolaze u neposredan dodir s hranom, utvrdena su pravila dobre proizvodacke
prakse za skupine materijala i proizvoda koji su navedeni u Prilogu I. Uredbe
br. 1935/2004 i kombinacije tih materijala i proizvoda ili recikliranih materijala i
proizvoda koji se rabe u tim materijalima i proizvodima.

Dobra proizvodacka praksa oznacava one aspekte osiguranja kvalitete koji osigu-
ravaju da su materijali i proizvodi dosljedno proizvedeni i kontrolirani s ciljem
osiguranja uskladenosti sa propisanim pravilima i s ciljem osiguranja kvalitete
odnosno zdravstvene ispravnosti.

Svi subjekti u poslovanju s materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan
dodir s hranom obvezni su uspostaviti:

- Sustav osiguranja kvalitete
@ - Sustav kontrole kvalitete @

1. Sustav osiguranja kvalitete

Sustav osiguranja kvalitete oznacava ukupan zbroj organiziranih i dokumentira-
nih postupaka poduzetih kako bi materijali i proizvodi imali kakvo¢u potrebnu
za postizanje sukladnosti s pravilima koja se na njih odnose, kao i s normama
kakvoce potrebnima za njihovu namjenu.

Proizvodac¢ materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom mora
uspostaviti, implementirati i osigurati u¢inkovit sustav osiguranja kvalitete, koji
bi trebao biti upravljan putem organiziranih i dokumentiranih aktivnosti naprav-
ljenih u svrhu osiguravanja da su proizvedeni materijali i predmeti zahtijevane
kvalitete, da je osigurana uskladenost s pravilima koja se primjenjuju na njih i
standarde kvalitete koji su potrebni za njihovu uporabu.

Sustav osiguranja kvalitete:

(a) uzima u obzir osposobljenost osoblja, njihova znanja i vjestine te organizaciju
pogona i opremu koja je potrebna kako bi gotovi materijali i proizvodi bili u skla-
du s vaze¢im pravilima;

(b) primjenjuje se uzimajuci u obzir opseg poslovanja subjekta, tako da ne pred-
stavlja prekomjerno opterecenje za poslovanje.

Ulazne sirovine moraju biti odabrane na nacin da udovoljavaju zahtjevima un-
aprijed utvrdenih specifikacija kojima se osigurava sukladnost materijala i proiz-
voda s pravilima koja se na njih odnose. Svi proizvodni procesi i ostale aktivnosti
moraju se provoditi prema unaprijed jasno propisanim uputama i procedurama.
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2. Sustav kontrole kvalitete

Sustav kontrole kvalitete oznac¢ava sustavnu primjenu mjera utvrdenih u okviru
sustava osiguranja kakvoce kojima se jamci sukladnost ulaznih sirovina, polugo-
tovih i gotovih materijala te proizvoda sa specifikacijama utvrdenima sustavom
osiguranja kakvoce.

Sustav kontrole kvalitete obuhvaca nadzor nad primjenom i provodenjem zahtje-
va dobre proizvodacke prakse te definiranje mjera za korekcije odstupanja od
zahtjeva dobre proizvodacke prakse. Aktivnosti sustava za kontrolu kvalitete
takoder moraju omoguditi provjeru “provedbe i ostvarenja dobre proizvodacke
prakse”

Sustav kontrole kvalitete stoga mora biti organiziran na nacin:

- da se moze intervenirati u proces proizvodnje u sluc¢aju kada se trebaju rijesiti
uvjeti koji su prouzroceni nepostivanjem trazenih specifikacija;

- uslucaju ozbiljnih odstupanja od sukladnosti sa standardima, potrebno je iden-
tificirati mjere za korekcije odstupanja, kako bi se omogucéila brza provedba iste
(primjenjuju se bez odlaganja) te da su dostupne na uvid nadleznim tijelima.

— uspostaviti ispitivanje ucestalosti kona¢nog proizvoda kako bi se osigurala slje-
divost.

Unutarnja kontrola i dokumentacija

@ Unutarnja kontrola je sustavna mjera koja se provodi od strane poslovnih sub- @
jekata kako bi se osiguralo da su ispunjeni svi zahtjevi koji se odnose na materijale
i predmete koji dolaze u neposredan dodir s hranom.

Unutarnja kontrola mora osigurati da su ulazni materijali, uklju¢ujuci kemikalije,
poluproizvodi i kona¢ni proizvodi u skladu s postoje¢im propisima EU i naciona-
Inim zakonodavstvom i minimalnim zahtjevima.

Proizvoda¢ je obvezan voditi odgovaraju¢u dokumentaciju u pisanom ili
elektronickom obliku ukljucujudi specifikacije, zapise o raznim provedenim
proizvodnim procesima koji su bitni za uskladenost i sigurnost gotovog materi-
jala ili predmeta ukljuc¢ujuéi rezultate sustava kontrole kvalitete.

Dokumentacija se treba sastojati od:

- specifikacije sastava i nabave sirovina,

- specifikacije krajnjeg proizvoda

- Izjava o sukladnosti

- ispitna izvje$ca o sirovini

- ispitna izvjes¢a kona¢nog proizvoda

— sva ostala dokumentacija kojom subjekt moze dokazati da tvrtka proizvodi u
skladu s propisima i pravilima za materijale i predmete koje dolaze u neposre-
dan dodir s hranom

Odgovorne tvrtke moraju imati:

a. Odgovarajuce znanje o vrsti i kombinaciji materijala
b. Relevantna saznanja o zakonodavstvu kako bi mogli procijeniti pouzdanost
dokumentacije
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7.1ZJAVA O SUKLADNOSTI (DOC)

Clankom 16. Uredbe br. 1935/2004 utvrduje se da materijale i predmete treba
pratiti pisana Izjava o sukladnosti (DoC), kojom se potvrduje da udovoljavaju
pravilima koja se na njih primjenjuju. Kako bi se pojacala koordinacija i odgov-
ornost dobavljaca u svakoj fazi proizvodnje, uklju¢ujuéi i fazu ulaznih sirovina,
odgovorne osobe trebaju dokumentirati sukladnost s odgovaraju¢im pravilima u
Izjavi o sukladnosti, koja se stavlja na raspolaganje potrosacima.

U svakoj fazi proizvodnje odgovaraju¢a dokumentacija kojom se potkrepljuje Iz-
java o sukladnosti treba biti dostupna nadleznim tijelima.

Izjava o sukladnosti (DoC) mora postojati za:

o plastiku

o recikliranu plastiku

o keramiku

« aktivne i inteligentne materijale

U svim fazama prodaje, osim maloprodaje, na raspolaganju mora biti pisana Izja-
va o sukladnosti (DoC) u skladu s ¢lankom 16. Uredbe br. 1935/2004 za plasti¢ne
materijale i predmete, proizvode iz medufaza njihove proizvodnje, kao i za tvari
namijenjene za proizvodnju tih materijala i predmeta.

@ Pisana izjava omogucava laku identifikaciju materijala, predmeta ili proizvoda iz @
medufaze proizvodnje ili tvari za koje je izdana. Ona se obnavlja kada dode do
znacajnih promjena u sastavu ili proizvodnji koje uzrokuju promjene migracije iz
materijala ili predmeta ili kad su na raspolaganju nove znanstvene spoznaje.

Izjava o sukladnosti (DoC) je dokument dostavljen od strane isporuditelja/
dobavljaca kupcu. Ona ima dva glavna cilja:

« potvrduje kupcu sukladnost proizvoda s odgovaraju¢im zahtjevima

o Uredbe br. 10/2011 o plasti¢nim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir
s hranom i Okvirnom uredbom (1935/2004).

« pruza kupcu potrebne informacije kako bi utvrdio ili provjerio sukladnost
proizvoda.

DoC i “odgovarajuée informacije” moraju biti izdane na jeziku koji je lako razumljiv
od strane isporucitelja/dobavljaca i kupca. Podaci moraju biti jasni i razgovijetni.
Informacije se trebaju odnositi na stvarni sastav materijala dok se neto¢ne ili nejasne
informacije moraju izbje¢i. Identi¢ni materijali ili predmeti koji se razlikuju samo u
boji ili tisku mogu biti pokriveni jednim DoC-om.

Navedeni dokument je vazan alat u uspostavi sukladnosti kona¢nog proizvoda sa
zahtjevima Uredbe br. 10/2011 o plasti¢nim materijalima i predmetima koji dolaze
u dodir s hranom i Okvirnom uredbom. DoC se moze izdati samo na osnovi infor-
macija o proizvodu za koji je izdan. Ova informacija ukljuc¢uje uskladenost sa radnim
procesom koji je osiguran od strane poslovnog subjekta koji izdaje dokument, a zove
se “prate¢i dokument” (¢lanak 16. Uredbe br. 10/2011). ,,Prate¢i dokument” se izdaje
od strane poslovnog subjekta koji izdaje DoC. DoC koji kupac dobiva od strane
isporucitelja/dobavljaca postati ¢e dio njegove “pratece dokumentacije”, zajedno s
drugim informacijama kao $to su rezultati ispitivanja koji su obavljeni za proizvod.
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7.1. Izjava o sukladnosti i njezina veza sa “Okvirnom uredbom” i dobrom
proizvodackom praksom za materijale i predmete koji dolaze u neposredan
dodir s hranom (GMP)

Oznacavanje (¢lanak 15. Okvirne uredbe)

DoC nije jedini dokument koji je usmjeren na pruzanje informacija od dobavljaca
do kupca. Zahtjevi oznacavanja koji su propisani u Okvirnoj uredbi zahtijevaju
da se materijali i predmeti koji jo$§ nisu u dodiru s hranom moraju biti, ako je
potrebno, popraceni s posebnim uputama za sigurno i prikladno koristenje.

Sljedivost (¢lanak 17. Okvirne uredbe)

Svaki poslovni subjekt mora uspostaviti sustav sljedivosti koji omogucava iden-
tifikaciju poslovnog subjekta od kojeg je nabavljena roba te kojem je poslovnom
subjektu isporuc¢ena. Robu mora biti moguce utvrditi kako bi se omogucila nji-
hova sljedivost putem deklariranja ili nadlezne dokumentacije.

Uskladenost sa Okvirnom uredbom

Uskladenost sa Okvirnom uredbom ne pokriva samo sigurnosne aspekte na-
vedene u ¢lanku 3 (1) (a), ali takoder obuhvaca sljedece aspekte ¢ak i ako nije
izri¢ito navedeno u DoC-u:

- da je tvrtka osigurala da se svi proizvodni procesi provode u skladu s dobrom
@ proizvodac¢kom praksom @
— da tvrtka ima uspostavljen sustav sljedivosti
- da materijal ili predmet ne izaziva neprihvatljivu promjenu u sastavu hrane ili
uzrokuje pogorsanje organoleptickih svojstava hrane

Uskladenost sa dobrom proizvoda¢kom praksom (GMP)

- da su ulazni materijali odabrani i udovoljavaju unaprijed odabranim specifi-
kacijama koje ¢e osigurati uskladenost konac¢nog proizvoda s Uredbom br.
10/2011

- da se proizvodnja provodi u skladu s unaprijed utvrdenim uputama i proce-
durama

kako bi se osigurala uskladenost sa kona¢nim proizvodom

— da je sustav osiguranja kvalitete uspostavljen

— da je sustav kontrole kvalitete uspostavljen

Tvrtke moraju pripremiti Izjavu o sukladnosti za proizvedeni proizvod nakon
njegove proizvodnje, a sukladno dokumentaciji o proizvodu i obavljenih analiza.
Izjava o sukladnosti je isprava sastavljena prema propisima koje mora ispunjavati
kona¢ni proizvod, kao i specifikacije za njegovo odgovarajuce koristenje.

7.2. Sto mora sadrzavati pisana Izjava o sukladnosti?
Pisana izjava mora sadrzavati sljedece podatke:
1. identitet i adresu subjekta u poslovanju koji daje izjavu o sukladnosti;

2. identitet i adresu subjekta u poslovanju koji proizvodi ili uvozi plasti¢ne
materijale ili predmete ili proizvode iz medufaza proizvodnje ili tvari
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namijenjene za proizvodnju tih materijala i predmeta;

3. identitet materijala, predmeta, proizvoda iz medufaza proizvodnje ili tvari
namijenjenih za proizvodnju tih materijala i predmeta;

4. datum izjave;

5. potvrdu da plasti¢ni materijali ili predmeti, proizvodi iz medufaze proizvodnje
ili tvari ispunjavaju odgovarajuce zahtjeve utvrdene u Uredbi br. 10/2011 i Uredbi
br. 1935/2004;

6. odgovarajuce podatke o upotrijebljenim tvarima ili produktima njihove
razgradnje za koje su propisana ogranicenja i/ili specifikacije u prilozima I. i IL
Uredbe br. 10/2011, kako bi se subjektima u poslovanju u daljnjem proizvodnom
lancu omogucilo da osiguraju sukladnost s tim ogranic¢enjima;

7. odgovarajuce podatke o tvarima koje podlijezu ogranic¢enjima u hrani, koja
su dobivena ispitivanjima ili teoretskim izra¢unavanjima o granicama njihove
specifi¢ne migracije te, gdje je primjenjivo, zahtjevima za ¢isto¢u u skladu s direk-
tivama 2008/60/EZ, 95/45/EZ i 2008/84/EZ, kako bi se korisniku tih materijala
ili predmeta omoguc¢ilo postovanje odgovarajucih odredbi EU-a ili, ako ih nema,
nacionalnih odredbi koje se primjenjuju na hranu;

8. specifikacije o koriStenju materijala ili predmeta, kao $to je:
@ i. vrsta ili vrste hrane za koje je predvideno da s njima dode u dodir; @

ii. vrijeme i temperatura obrade i skladiStenja pod kojima dolaze u dodir s
hranom;

iii. omjer kontaktne povr$ine hrane i volumena koji se koristi da bi se utvrdila
sukladnost materijala ili predmeta;

9. kad se koristi funkcionalna barijera u viseslojnom materijalu ili predmetu, pot-
vrda da je materijal ili predmet u skladu sa zahtjevima ¢lanka 13. stavaka 2., 3.14.
ili ¢lanka 14. stavaka 2. i 3. Uredbe br. 10/2011.
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KORISNI LINKOVTI:

https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

http://easydoc.fsai.ie/!

1 Food Safety Authority of Ireland - stranica namijenjena proizvodac¢ima i dobavlja¢ima za
laksu izradu Izjave o sukladnosti (DoC) za razli¢ite vrste plastike koja dolazi u neposredan dodir
s hranom
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lzdavac: Hrvatska gospodarska komora
Suradnici
u izradi: Ministarstvo zdravstva i Hrvatska gospodarska komora
Kontakt: HGK, EEN

Nova cesta 3-7, 10000 ZAGREB
Tel.: +385 (0)1 4606-779

@ Fax: +385 (0)1 4606-753 [0}
E-mail: een@hgk.hr

Dizajn i prijelom:  AINE, Zagreb
Tisak: 7
Naklada: 500

Zagreb, ozujak 2014.

Opce napomene:

Owvu publikaciju izradila je i za nju je odgovorna HGK. Informacije, mislienja, analize i zakljuéci koji se
iznose temelje se na javnim statistickim i ostalim informacijama $to potjecu iz izvora u ¢iju se potpu-
nost i to¢nost HGK pouzdaje, ali za koje ne jamdi. Utoliko su informacije, mislienja, analize i zakljuéci
izneseni u ovoj publikaciji podlozni promjenama koje ovise 0 promjenama izvora informacija, kao i o
promjenama koje nastupe od trenutka pisanja teksta do njegova &itanja. Ova publikacija ili njeni dijelovi
ne mogu se kopirati ili na bilo koji drugi nacin reproducirati bez navodenja izvora.
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