VODIC ZA PROIZVODNJU KOZMETICKIH PROIZVODA
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Vodic za proizvodnju kozmetickih proizvoda

1. UvoD

Prema vaZzecim propisima u Republici Hrvatskoj svaki proizvodac kozmetickih proizvoda
mora imati poslovni prostor koji ispunjava sanitarno-tehnicke i higijenske uvjete u cilju
osiguranja proizvodnje zdravstveno ispravnih kozmetickih proizvoda.

Provodenje odredbi iz propisa obvezno je za SVE proizvodace kozmetickih proizvoda u
Republici Hrvatskoj, nevezano za oblik registrirane djelatnosti (tvrtka/obrt/OPG) i koli¢ina
koje se proizvode.

Proizvodnjom kozmetickih proizvoda se smatra priprema, obrada, prerada, dorada i
pakiranje te Cuvanje kod proizvodaca kozmetickih proizvoda.

Svaki proizvoda¢ koji po definiciji proizvodnje kozmeti¢kih proizvoda spada u tu
kategoriju duzan je Ministarstvu zdravlja podnijeti zahtjev za utvrdivanjem ispunjavanja
posebnih uvjeta za proizvodnju kozmetickih proizvoda.

Osim Sto prostor mora udovoljavati posebnim uvjetima propisanim Pravilnikom,
proizvoda¢ kozmeti¢kih proizvoda mora ispunjavati i uvjete iz Hrvatske norme o
smjernicama za dobru proizvodacku praksu iz podrucja kozmetike.

2. ZAKONODAVNI OKVIR

Proizvodnja kozmeti¢kih proizvoda u Republici Hrvatskoj uredena je sljede¢im
zakonodavstvom i normama:

a) Zakon o predmetima opce uporabe (,Narodne novine“, br. 39/13)

b) Pravilnik o posebnim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziste predmeta opce
uporabe (,,Narodne novine“, br. 82/10)

c) Uredba 1223/2009 o kozmetickim proizvodima
d) HRN EN SO 22716 — Kozmetika — dobra proizvodacka praksa (DPP)
e) Pravilnik o uvjetima za obavljanje djelatnosti proizvodnje, stavljanja na trziste i

koristenja opasnih kemikalija (,Narodne novine“, br. 99/13 i 157/13) — u slucaju
koristenja opasnih kemikalija u procesu proizvodnje kozmetickih proizvoda
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3. PROSTOR

Proizvodnja kozmetickih proizvoda se mora odvijati u prostoru u kojemu su broj,
raspored, veli¢ina i gradevinske karakteristike objekta takve da omogucuju higijensko
rukovanje kozmetickim proizvodima. Gradevinske karakteristike prostora su vazne iz razloga
$to dobar raspored prostorija omogucuje sprje¢avanje krizne kontaminacije, odnosno svodi
ju na minimalnu razinu. Pod pojmom krizna kontaminacija se podrazumijeva nezeljeni
prijenos mikroorganizama s ruku zaposlenika/povrsina/objekata/opreme na druge
zaposlenike, povrsine/objekte/opremu, odnosno krizanje putova sirovina/gotovog
proizvoda/zaposlenika/opreme i sl.

Prostor za proizvodnju se sastoji od:

- prostora za proizvodnju

- prostora za skladistenje sirovina

- prostora za skladistenje ambalaze

- prostora za skladistenje gotovih proizvoda

- prostora za radnike

- prostora za pripremu, zavr$nu obradu i pakiranje proizvoda

U slucaju proizvodnje kozmetickih proizvoda s manjim SarZzama i proizvoda koji se
proizvode jednostavnim tehnoloskim postupcima, dozvoljeno je da jedan dio prostora ima
zajednicku funkciju.

Primjer: zajednicko skladiSte sirovina i ambalaze i sl.

U slu¢aju da se proizvodni prostor koristi za proizvodnju i drugih vrsta proizvoda osim
kozmetickih, tada je kriznu kontaminaciju potrebno sprijeciti na nadin da se proizvodnja
razliitih proizvoda vremenski ogranici.

Primjer: proizvodnja hrane i kozmetike se odvija u jedinstvenom prostoru. Vremensko
ogranicavanje znaci da ée se proizvodnja hrane vrsiti iskljucivo u jednom dijelu dana, dok
¢e se u drugom dijelu dana proizvoditi iskljucivo kozmeticki proizvodi.

Proizvodnja kozmetickih proizvoda se ne smije obavljati u objektima u kojima se stanuje,
niti u dijelu stambenog prostora. lznimka je obrtnicka proizvodnja ili proizvodnja u
obiteljsko-poljoprivrednim gospodarstvima, ali iskljuivo na nacin da je dio u kojemu se
odvija proizvodnja FUNKCIONALNO i TEHNOLOSKI odijeljen od ostatka prostora.

Primjer: obiteljska kuéa na dvije etaze. Proizvodnja se odvija u prizemlju, dok prva i druga
etaZa sluze za stanovanje. Da bi prostor u prizemlju odgovarao odredbama Pravilnika
mora imati zaseban ulaz, tj. u stambeni dio prostora se mora ulaziti isklju¢ivo posebnim
ulazom, a ne na nacin da se prolazi kroz dio predviden za proizvodnju.

Objekt u kojemu se odvija proizvodnja kozmeti¢kih proizvoda mora imati osigurane
dovoljne koli¢ine zdravstveno ispravne vode za ljudsku potrosnju, kao i dovoljne koli¢ine
tekuce vode za CiS¢enje i pranje prostorija, postrojenja, proizvodnih linija, opreme, pribora i
ambalaze te za odrzavanje osobne higijene radnika.
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Napomena: ukoliko se voda iz slavine koristi u proizvodnom procesu, tada je potrebno za
vodu imati izvjeSc¢e o zdravstvenoj ispravnosti vode za ljudsku potrosnju.

Materijali koji se rabe pri gradnji objekta za proizvodnju kozmetickih proizvoda moraju
biti takvi da omogucuju lako cis¢enje, pranje i dezinfekciju tih prostorija te da omogucuju
odrzavanje mikroklimatskih uvjeta (temperatura, vlaga, gibanje zraka) koji su potrebni za
oCuvanje zdravstvene ispravnosti sirovina i gotovog proizvoda.

Podovi u svim prostorijama moraju biti izradeni od materijala koji je ¢vrst, pogodan za
lako ¢iséenje i pranje, koji je neklizajuci i koji je otporan na djelovanje opasnih kemikalija
koriStenih u procesu proizvodnje. Izbor podova ovisi o karakteristikama proizvodnje. U
slu¢aju manjih, jednostavnih proizvodnja dovoljno je pri izboru poda imati na umu da se
moze lako odrzavati visok stupanj cistoée. Na slivnicima na podu moraju biti osigurani sifoni
sa zaStitnim mrezicama radi sprjecavanja ulaska insekata i glodavaca.

Primjer: industrijski podovi (epoksi smola), keramicke plocice, u nekim rijetkim
slu¢ajevima laminat . sl.

Slika 2. Los izbor materijala za oblaganje poda / nehigijenski uvjeti

Povrsine zidova u svim prostorijama moraju biti izradene od materijala otpornog na
CiS¢enje, pranje i dezinfekciju, ravnih i glatkih povrSina kako bi se sprijeilo nakupljanje
necistoce. Zidove je osim oblogama mogude i bojati bojom otpornom na pranje.

Primjer: keramicke plocice, industrijski paneli, periva boja za zidove
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Rasvjeta u proizvodnom prostoru mozZe biti prirodna i umjetna. Prilikom postavljanja
umjetne rasvjete, treba imati na umu da se postavi na nacin da se ogranici Sirenje krhotina u
slu¢aju loma rasvjetnog tijela, odnosno da se rasvjetno tijelo adekvatno zastiti u slucaju
pucanja.

Napomena: nikada ne postavljati nezasti¢ena rasvjetna tijela iznad povrsina koje sluze u
proizvodnom procesu (proizvodne linije, mijesalice i sl.).

Ventilacija u proizvodnom prostoru moze biti prirodna i umjetna. Izbor ventilacije treba
odgovarati veli¢ini prostora za proizvodnju, namjeni prostora za proizvodnji, kao i samom
tehnoloSkom postupku proizvodnje. U sluéaju da je ventilacija prostora prirodna, na
prozorima i otvorima koji se mogu otvoriti moraju biti postavljene zastite mrezice kako bi
sprijecile ulaz insekata i glodavaca. MreZice moraju biti postavljene tako da se mogu lako
skidati radi odrzavanja. Na vanjskim vratima mora biti postavljena zastita od lima ili zastitna
mreZa u metalnom okviru visine do 30 cm od poda.

Slika 3. — zasStitne mreZice na prozorima

Cijevi, odvodi i kanali unutar proizvodnog prostora trebaju biti postavljeni na nacin da
kapanje ili kondenzacija ne zagadi materijale, proizvode, povrsSine i opremu za proizvodnju.
Odvodi trebaju biti Cisti i ne smije dolaziti do povratnog tijeka tekucine. Kod projektiranja
prostora treba izbjegavati nepokrivene krovne grede, nepokrivene cijevi i kanali te da vidljive
cijevi ne dodiruju zidove, ve¢ da ih se objesi na potpornje ili karike kako bi bile dovoljno
udaljene od zida. Njihovo udaljavanje od zida omogucuje bolje CiS¢enje.
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4. OPREMA

Oprema koja se koristi u procesu proizvodnje mora biti namjenska, izradena od ¢&vrstog
materijala, neporoznog, neapsorbirajuéeg te otpornog na mehanicka i kemijska oStecenja.
Povrsine postrojenja, namjestaja, uredaja i pribora koje dolaze u neposredan dodir sa
sirovinama i gotovim proizvodima moraju biti glatke i izradene od materijala koji ne otpusta
Stetne sastojke. Izbor materijala za opremu i radne plohe ovisi o tehnoloSkom postupku.
Opremu koja se koristi u proizvodnji treba redovito odrzavati. Operacije odrzavanja ne smiju
utjecati na kvalitetu proizvoda. Opremu koja je neispravna potrebno je identificirati i ukloniti
iz proizvodnog prostora. Laboratorijske i proizvodne mjerne instrumente je potrebno
redovito umjeravati i o umjeravanju ¢uvati dokumentaciju.

Primjeri: najc¢esée koristena oprema u proizvodnji kozmetickih proizvoda je izradena od
nehrdajuceg Celika, premda ovisno o prirodi proizvodnje dozvoljavaju se i druge inertne,
lako perive plohe.

Napomena: prilikom obavljanja nadzora dokaz o umjeravanju opreme je jedan od uvjeta.

Slika 4. Primjeri radnih ploha od nehrdajuéeg ¢elika
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5. CISCENJE | PROVODENJE SANITARNIH MJERA

Prostorije u kojima se odvija proizvodnja, kao i skladiStenje treba odrzavati u dobrom i
istom stanju. Ci$¢enje je potrebno provoditi svakodnevno, odnosno prema dinamici
proizvodnje kozmetickih proizvoda. Svu opremu koja se koristi u proizvodnji, kao i za
skladistenje je potrebno distiti na odgovarajuéi nacdin. Radne plohe je potrebno odrzavati u
¢istom stanju prema dinamici proizvodnje. O CiS¢enju je potrebno voditi programe ciséenja,
koji trebaju biti dostupni na mjestu proizvodnje. Sredstva za ¢iSéenje koja se koriste trebaju
biti prvenstveno ucinkovita i navedena u programu ¢iséenja. Ukoliko se sredstva za ciséenje
razvrstavaju kao opasna kemikalija, potrebno je Cuvati i sigurnosno tehnicki list za iste. Ako
se sredstva za CiSéenje dobavljaju iz maloprodaje i spadaju pod klasi¢na sredstva za CiS¢enje
u domacinstvu, sigurnosno tehnicki list nije potreban. Sredstva za ciS¢enje po mogucnosti
treba skladistiti na odgovarajuci nacin, odvojeno od sirovina za proizvodnju.

Napomena: program c¢is¢enja je dokument koji treba biti sastavni dio Elaborata dobre
proizvodacke prakse.

Slika 5. Cis¢enje prostora
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6. ZAPOSLENICI

Subjekt koji proizvodi kozmeticke proizvode treba imati odgovarajuéi broj radnika sa
zavrSenim odgovarajuc¢im sveuciliSnim diplomskim studijem ili specijalistickim diplomskim
stru¢nim studijem pod ¢ijim se nadzorom obavlja proizvodnja. U slucaju jednostavne
proizvodnje, moguca je i adekvatna srednja struc¢na sprema. Kod manjih proizvodnja,
moguce je osobu s odgovarajuéom stru¢nom spremom zaposliti i na ugovor o djelu, tj. osoba
ne mora biti stalan zaposlenik tvrtke/obrta/OPG-a.

Svaki zaposlenik treba znati svoj poloZaj u organizacijskoj strukturi tvrtke/obrt/OPG-a i
svoje definirane odgovornosti i aktivnosti. Svi zaposlenici u proizvodnji kozmetickih
proizvoda moraju odrZavati visoki nivo higijene. Potrebno je uspostaviti programe
provodenja higijene koji su prilagodeni potrebama pogona. Programe higijene provode sve
osobe koje zbog svojih aktivnosti ulaze u prostor za proizvodnju, kontrolu i skladistenje.
Program higijene obuhvaca uporabu zastitne odjeée i obuée, postavljanje sanitarnih barijera,
pranje ruku i sl. Zaposlenike treba uputiti da koriste opremu za pranje ruku.

Slika 6. — Zastitna odjec¢a i obuéa

Svaka osoba koja ulazi u prostor za proizvodnju, kontrolu i skladiStenje mora obudi
odgovarajucu zastitnu odjecu i obucu kako bi se sprijedila kontaminacija kozmetickih
proizvoda.

Zastitna odjeca obuhvaca radnu kutu, kutu za jednokratno koristenje, zastitnu masku,
zastitne rukavice, pokrivalo za glavu, dok obuca obuhvaca obucu predvidenu i prilagodenu za
proizvodnju te nazuvke. U prostoru za proizvodnju je zabranjeno jesti, piti i pusiti. Svaki
nehigijenski postupak unutar prostora za proizvodnju je potrebno zabraniti kako bi se
sprijeCio potencijalni negativni utjecaj na proizvod. Zaposlenici koji su bolesni ili imaju
otvorene rane na izlozenom dijelu tijela moraju biti iskljuéeni iz neposrednog kontakta s
proizvodom dok se stanje ne popravi.

Za zaposlenike u proizvodnji kozmetickih proizvoda je potrebno osigurati odgovarajuci
broj umivaonika s teku¢om toplom i hladnom vodom te sredstvima za pranje i dezinfekciju
ruku. Osim navedenog, potrebno je osigurati i odgovarajué¢i broj tusSeva, zahoda s
predprostorima i dovoljan broj dvodijelnih garderobnih ormara. TuSevi nisu potrebni u
jednostavnim proizvodnjama koje ne koriste opasne kemikalije kao sirovine.
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Slika 7. — Upute za pravilno pranje ruku

Zaposlenici u proizvodnji kozmetickih proizvoda moraju posjedovati potrebna znanja o
zdravstvenoj ispravnosti kozmetickih proizvoda i osobnoj higijeni, odnosno poloziti tecaj
zdravstvenog odgoja i posjedovati vazedu sanitarnu iskaznicu. Sanitarna iskaznica za
zaposlenike u proizvodnji kozmetickih proizvoda vrijedi godinu dana, odnosno obnavlja se
jednom godisnje. Za polaganje tecaja zdravstvenog odgoja i izradu sanitarne iskaznice
potrebno se obratiti u lokalni Zavod za javno zdravstvo.

Zaposlenike u proizvodnji kozmetickih proizvoda je potrebno trajno educirati o
trenutacno vazeéim zakonskim propisima Republike Hrvatske i Europske unije i o novim
trendovima u proizvodnji kozmetickih proizvoda.

Napomena: u malim proizvodnjama (obrti/OPG-ovi/male tvrtke) nije potrebno da svaki
zaposlenik posjeduje poloZeni tecaj zdravstvenog odgoja. Najcesce se zahtjeva da voditelj
proizvodnje posjeduje poloZeni tecaj.
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7. DOBRA PROIZVODACKA PRAKSA

Svaki proizvodac kozmetickih proizvoda obvezan je osigurati provodenje proizvodnih
procesa u skladu s opéim pravilima dobre proizvodacke prakse.

Dobra proizvodacka praksa podrazumijeva aspekte osiguranja kvalitete koji osiguravaju
da su kozmeticki proizvodi dosljedno proizvedeni i kontrolirani s ciljem osiguranja
uskladenosti s propisanim pravilima i s ciliem osiguranja kvalitete odnosno zdravstvene
ispravnosti.

Proizvodacdi kozmetickih proizvoda moraju izraditi pisani Elaborat dobre proizvodacke
prakse koji je prilagoden vrsti proizvodnje i proizvodnim uvjetima. Elaborat dobre
proizvodacke prakse se piSe prema dokumentu naziva HRN EN ISO 22716 Kozmetika — dobra
proizvodacka praksa (DPP) Smjernice za dobru proizvodacku praksu. Dokument je dostupan
za kupnju u Hrvatskom zavodu za norme, Ulica Grada Vukovara 78, Zagreb.

Napomena: voditi racuna da se tekst iz norme ne prepisuje u elaborat dobre
proizvodacke prakse jer mu to nije svrha. Elaborat dobre proizvodacke prakse svaki
proizvodac treba prilagoditi vlastitim uvjetima, a ne prepisivati odlomke iz norme.

Slika 8. — Dobra proizvodacka praksa
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8. DOKUMENTACUA

Svaki proizvodac kozmetickih proizvoda je obavezan voditi odgovaraju¢u dokumentaciju
u pisanom ili elektroni¢kom obliku.

Dokumentacija koju su proizvodaci duzni voditi obuhvaéa specifikacije sirovina,
ambalaZze, proizvodne formule, opise proizvodnih postupaka, izvjeS¢a o sigurnosti
kozmetickih proizvoda, radne naloge, programe ciS¢enja, dokaze o umjeravanju uredaja,
izvjeS¢a o zdravstvenoj ispravnosti gotovih proizvoda, izvjeséa o ispravnosti vode za pice u
slu¢aju da se voda iz slavine koristi u proizvodnim procesima, sanitarne iskaznice, potvrde o
polozenom zdravstvenom odgoju, otpremnice, primke, vlastita analiticka izvjes¢a kontrole

zdravstvene ispravnosti u slu¢aju da imaju organiziranu internu kontrolu i sl.

Napomena: prilikom obavljanja nadzora za utvrdivanje ispunjavanja uvjeta za proizvodnju
kozmetickih proizvoda dokumentacija se trazi na uvid.

9. UGOVORI

Osim dokumentacije koju je potrebno voditi, u proizvodnji kozmetic¢kih proizvoda
potrebno je izvrsiti i usluge podugovaranja za specifi¢cne zahtjeve odredivanja zdravstvene
ispravnosti gotovog proizvoda, odredivanja mikrobioloSke Ccisto¢e prostora, opreme i
zaposlenika, kao i provodenja obvezne dezinsekcije, dezinfekcija i deratizacije (DDD).

Proizvoda¢ provedbu navedenih mjera osigurava sklapanjem ugovora s izvodacdem
navedenih usluga. Potrebno je sklopiti ugovor s ovlastenim laboratorijem za redovitu
kontrolu zdravstvene ispravnosti gotovog proizvoda, zatim za kontrolu mikrobioloske Cistoce
prostora, opreme i zaposlenika te ugovor o provodenju mjera dezinsekcije, dezinfekcija i
deratizacije (DDD). Vec¢inom su ovlasteni laboratoriji lokalni Zavodi za javno zdravstvo, iako
postoje i privatni laboratoriji koji su ovlasteni za navedene analize od strane Ministarstva
zdravlja.

Napomena: ukoliko postoje nedoumice je li laboratorij izbora ovlasten ili ne, potrebno je
isti zatraZiti vazece rjeSenje Ministarstva zdravlja kojim se laboratorij ovlaséuje za
provodenje analiza zdravstvene ispravnosti predmeta opée uporabe. Pravne osobe koje
vrSe DDD mjere takoder moraju imati ovlastenje Ministarstva zdravlja.

Slika 9. - Podugovaranje

10
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10. SIROVINE RAZVRSTANE KAO OPASNE KEMIKALIJE

Cesto se dogada da neke od sirovina u proizvodnji kozmeti¢kih proizvoda budu
klasificirane kao opasne kemikalije. Najlaksi nac¢in da se utvrdi je li neka tvar/smjesa opasna
kemikalija ili nije je znak odnosno piktogram opasnosti na ambalaZi tvari/smjese i sigurnosno
tehnicki list.

Slika 10. — Znakovi opasnosti za opasne kemikalije (prema Direktivi)

o
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Slika 11. — Piktogrami opasnosti za opasne kemikalije (prema CLP-u)

U slu&aju da se u proizvodnji kozmeti¢kih proizvoda koriste sirovine oznaka T* (vrlo
otrovno), T (otrovno), Xn (Stetno) i C (nagrizajuce), potrebno je postupiti i prema Pravilniku o
uvjetima za obavljanje djelatnosti proizvodnje, stavljanja na trziSte i koriStenja opasnih
kemikalija (,Narodne novine”, br. 99/13 i 157/13) te ishoditi rjeSenje za koristenje opasnih
kemikalija. U slucaju koristenja kemikalija sa znakom opasnosti Xi (nadrazujuée) nije
potrebno ishoditi rjeSenje za koristenje opasnih kemikalija.
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Rjesenje se ishodi na nacin da se proizvodac kozmetickih proizvoda koji koristi opasne
kemikalije obrati nadleznom Odjelu Zupanijske sanitarne inspekcije, odnosno da postupi
prema uputama slanja zahtjeva za koriStenje opisanim na mreznim stranicama Ministarstva
zdravlja. Po slanju zahtjeva ée se sastaviti struéno povjerenstvo koje ée obaviti inspekcijski
nadzor nad uvjetima koriStenja kemikalije. RjeSenje za koristenje opasnih kemikalija je uvjet
bez kojega se ne moze ishoditi rjeSenje o ispunjenju uvjeta za proizvodnju kozmetickih
proizvoda. Za opasne kemikalije, proizvodaci kozmetickih proizvoda koji ih koriste kao
sirovine moraju voditi evidenciju sigurnosno tehnickih listova.

Osim uvjeta koje mora zadovoljiti prostor u kojemu se koriste opasne kemikalije,
potrebno je i zapoSljavati i educirati osobe koje rade s opasnim kemikalijama. Ukoliko se u
proizvodnji kozmeti¢kih proizvoda koriste kemikalijame s oznakama T*, T, C R35 potrebno je
i zadovoljiti uvjet zaposljavanja odgovorne osobe za rad s kemikalijama koja ima
odgovarajucu visoku stru¢nu spremu i koja mora zavrsiti te¢aj za odgovornu osobu za rad s
opasnim kemikalijama. Tecaj se polaze u Hrvatskom zavodu za toksikologiju i antidoping.
Ukoliko se u proizvodnji kozmetic¢kih proizvoda koriste kemikalije s oznakama Xn ili C R34
tada se ne mora zaposljavati odgovorna osoba visoke struéne spreme, nego je uvjet da
radnici koji rade s opasnim kemikalijama zavrSe tecaj za neposredne izvrsitelje poslova s
opasnim kemikalijama. Tecaj se takoder polaze u Hrvatskom zavodu za toksikologiju i
antidoping.

Napomena: cesto se u proizvodnji prirodnih sapuna koristi natrijev hidroksid (NaOH) u
raznim oblicima, koji se zbog svojih svojstava razvrstava kao opasna kemikalija. Ukoliko se
koristi NaOH razvrstan kao C R35, potrebno je u zaposljavati osobu odgovarajuée visoke
stru€ne spreme. Ta osoba mora imati zavrSen tecaj za odgovornu osobu za rad s opasnim
kemikalijama. Ako je nemoguce zadovoljiti uvjete za zaposljavanje osobe visoke struéne
spreme, opcija je prestati koristiti NaOH kao sirovinu u proizvodnji. Alternativa za NaOH u
proizvodnji sapuna jest kupovina gotove sapunske baze ili kupnja razrijedene otopine
NaOH, koncentracije manje od 5%.

VazZno: za koristenje opasnih kemikalija sa znakom opasnosti Xn i C R34 (izaziva opekotine)
nije potrebno zapoSsljavati osobu odgovarajuée visoke stru¢ne spreme, dok koristenje
opasne kemikalije sa znakom opasnosti CR35 (izaziva teSke opekotine) zahtjeva
zaposljavanje osobe odgovarajude visoke strucne spreme.

CAS-br. 1310-73-2

Oznacivanje naljepnicom (67/548/EEZ ili 1999/45/EZ)
i C Nagrizajuce

Simbol(i) :

Oznake 35 Izaziva teSke opekotine.

upozorenja "R"

Oznake 26-37/39-45 Ako dode u dodir s o¢ima odmah isprati s puno vode i

obavijesti "S" zatraziti savjet lijecnika. Nositi zastitne rukavice i zastitna
sredstva za oci/lice. U slucaju nesrece ili zdravstvenih tegoba
hitno zatraziti savjet lijecnika (ako je moguce pokazati
naljepnicu).

215-185-5

Slika 12. — dio sigurnosno tehnickog lista za natrijev hidroksid u kuglicama
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11. PROIZVODAC KOZMETICKIH PROIZVODA KAO ODGOVORNA OSOBA

11.1. Procjena sigurnosti kozmetickog proizvoda

Temeljem Uredbe 1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima, proizvodaé s poslovnim
nastanom u Europskoj uniji se smatra odgovornom osobom za kozmeticke proizvode.
Odgovorna osoba prije stavljanja na trziSte kozmetickog proizvoda mora osigurati da je
kozmeticki proizvod podvrgnut procjeni sigurnosti i da je izvjeSée o sigurnosti kozmetickog
proizvoda sastavljeno u skladu s Prilogom 1. Uredbe 1223/2009 o kozmetickim proizvodima.
Odgovorna osoba osigurava sljedece podatke:

a) da su u procjeni sigurnosti uzeti u obzir namjena kozmeti¢kog proizvoda i

ocekivana sustavna izloZzenost pojedinim sastojcima u konaénoj formulaciji

b) da se u procjeni sigurnosti koristio odgovarajuci pristup ocjenjivanju dokaza na

temelju njihove vaznosti radi provjere podataka iz svih postojeéih izvora

c) da se izvjeSc¢e o sigurnosti kozmetickog proizvoda azurira s obzirom na dodatne

relevantne podatke prikupljene nakon stavljanja proizvoda na trziste
Procjenu sigurnosti kozmeti¢kog proizvoda moZe izraditi osoba koja posjeduje diplomu ili
neki drugi dokaz formalne osposobljenosti dobiven po zavrSetku sveuciliSnog teoretskog i
prakticnog studija farmacije, toksikologije, medicine ili slicne discipline te studija koji se u
drzavi ¢lanici priznaje kao jednakovrijedan.

Napomena: ukoliko proizvodac zapoSsljava osobu odgovarajucdih kvalifikacija i referenci, tada
ta osoba moze izraditi vlastita izvjeS¢éa o procjeni sigurnosti kozmetickih proizvoda koje
tvrtka/obrt/OPG proizvodi.

11.2. Dokumentacija s podacima o proizvodu

Kada se kozmeticki proizvod stavlja na trziSte, odgovorna osoba duina je Ccuvati
dokumentaciju s podacima o proizvodu 10 godina od datuma kada je posljednja serija
kozmetickog proizvoda stavljena na trziste
Dokumentacija s podacima o proizvodu mora sadrzavati sljedeée informacije i podatke, koje
prema potrebi treba aZurirati:

a) opis kozmetickog proizvoda koji omogucuje da se dokumentacija s podacima o
proizvodu jasno poveze s kozmetickim proizvodom

b) izvjesée o sigurnosti kozmetickog proizvoda

c) opis proizvodne metode i izjava o sukladnosti s dobrom proizvodackom praksom

d) ako je to opravdano zbog prirode ili u¢inka kozmeti¢kog proizvoda, dokaz o
ucinku za koji se tvrdi da ga posjeduje kozmeticki proizvod

e) podatke o bilo kakvim ispitivanjima na Zivotinjama koje su izvrsili proizvodac,
njegovi zastupnici ili dobavlja¢i u vezi s razvojem ili procjenom sigurnosti
kozmetickog proizvoda ili njegovih sastojaka, ukljucujuci bilo koje ispitivanje na
Zivotinjama izvrSeno kako bi se ispunili zakonski ili regulatorni zahtjevi trecih
zemalja

Odgovorna osoba osigurava dostupnost dokumentacije s podacima o proizvodu u
elektronickom obliku na adresi naznacenoj na ambalaZi proizvoda za potrebe nadleznog
tijela drzave Clanice u kojoj se ta dokumentacija Cuva.
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11.3. Notifikacija kozmetickih proizvoda na CPNP portal

Odgovorna osoba prije stavljanja kozmetickog proizvoda na trziSte preko CPNP-a
(Cosmetic products notification portal) dostavlja sljedec¢e podatke:

a) kategoriju kozmetickog proizvoda i njegovo ime/imena $to omogucuje njegovu
identifikaciju

b) ime i adresu odgovorne osobe pri kojoj je izravno dostupna dokumentacija s
podacima o proizvodu

c) drzavu porijekla u slu¢aju uvoza

d) drzavu ¢lanicu u kojoj ¢e se kozmeticki proizvod staviti na trziste

e) kontakt podatke fizicke osobe s kojom je prema potrebi moguce stupiti u kontakt

f) prisutnost tvari u obliku nanomaterijala

g) ime i CAS broj za tvari koje su razvrstane kao karcinogene, mutagene ili
reprotoksicne (CMR) kategorije 1A il 1B

h) okvirnu formulaciju koja omogucduje brzo i primjereno lijecenje u slucaju
poteskoda

i) podatke o izvornoj obavijesti o proizvodu

j) fotografiju ambalaze ako je Citljiva

11.4. Upute za registraciju na CPNP portal

Potrebno je link: https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm kopirati u Google

na kojem ¢e se prikazati pocetna stranica za ulaz u CPNP portal
- - S—— —— . e - - Lo e
[« 3

| Btagan ] () 168

P~ 820X conp Accesstsorial

-
- .

osmetic Pr
CPNP eSSt okt s et on portal

[
Tutorial || FAQ

Tutorial to request access on CPNP

2. Organisation 3. Welcome on CPNP

Do you have 3 personal actolg ? Request an access to your organisation
(Follow tutorials) (company, institution, ...) in CPNP

Start the registration tutoria

£ Do not show again

Skip the tutorial |

Potrebno je kliknuti na tocku 1. Login koji vodi na ECAS stranicu
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. - — ol
‘;x [ I retps /ebgate e europa.ew/cas/loginioginRequestia=FCAS IR 319624 Y O ~ @B C X LW_..-W" [ N
B EUROPEAN COMMISSION AUTHENTICATION SERVICE

(ECAS)

External

New password ~ SignUp  Help

/ %% LOGiN ot registered vet
a Is the selected domain corect?
& Y External Change it

authenticates your identity on European Usemanme or e-mail address
( Commission websites )

Password

P More options.

[EFRI Lost vour password?

* Required fields

Or log in with your
Dl B
Mobile phone Token ed

Last update: 07/01/2014 (3.6.2.1-gs3) | 4 ms | & Top

T U EERERE 2z
Potrebno je odabrati ,Not registered yet” i nakon toga ,External” da bi se doSlo do prijave:

- — meut Gt T

& [ vt e ec ewropancos i temsl gt g egniesuenté=iC £ - @ 2 € X || P Accmstutoial | B i Up < ARRAL:
Contact | Privacy Statement [Engis (e =
H EUROPEAN COMMISSION AUTHENTICATION SERVICE
(ECAS)

External

A Login  New password Help
1 1s the selected domain correct? External Change it
Sign Up

Helo for external users

Last update: 07/01/2014 (3.6.2.1-gsa) | 3 ms | & Top

Nakon upisanih podataka u svaku kucicu (izrada korisnickog imena i mail adresa) sa

prepisanim sigurnosnim kodom i oznacavanjem male kucice ,Privacy statement”, kliknuti
,Sign up“ za prijavu.
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— Sl
G@ [T e — £ - @20 x| Sicomp Acces tuoral Wsonte a™ 1o &3

EUROPEAN COMMISSION AUTHENTICATION SERVICE
(ECAS)

2 login  New password Help

1 1s the selected domain corect? External Change it

Nakon prijave, na Va$ mail stiZze lozinka od European Commission Authentication Service,
unutar kojeg se nalazi link: ,this link“, na koji je potrebno kliknuti.

Na internetu se otvara novi prozor gdje je potrebno unijeti svoju lozinku kojom ée se
ubuducde ulaziti u CPNP portal.

—— i o —

=t domsi 0 = @ 2 G X || 2 cONP Accesstutoral 8 sign up. B8 Hew passuord L_J ) vy &3
Contact | Privacy Statement [xgi (=

EUROPEAN COMMISSION AUTHENTICATION SERVICE

External

2 login  Newpassword SignUp Help
1 Is the selected domain correct? External Change it

New password

Please choose your new password.

Usemame (fines ]
e password = [ )
Confirm new password = [ ]

Last update: 07/01/2014 (3.6.2.1-gsa) | 13 ms | & Top

Nakon unosa svoje osobne lozinke i potvrde, potvrduje se Vasa prijava na ECAS stranici.
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— Lo G
@ 0 oo urop . £- 820 x| cme e s T - {pessiond Tl -
EUROPEAN COMMISSION AUTHENTICATION SERVICE
(ECAS)
External
A Login New password Sign Up Help
1 13 the selected domain correct? External Chanoe it |
New password
e | & Ton

z = 'U "SR
Nakon toga, kliknut

i na ,Proceed” te se otvora prozor na kojem se treba ulogirati u sustav

ECAS-a sa izradenim korisnickim imenom i lozinkom, a koja je kreirana prema gore
navedenom uputama.

= e o
[ ¢ A T T TR — Te——

EUROPEAN COMMISSION AUTHENTICATION SERVICE
(ECAS)

External

New password  SignUp  Help

¢ x Login wot registered vet
s 15 the selected domaln correct?

External

authenticates your identity on European
( Commission websites )

Or log in with your
Quscstee B B2

ms | & Top

Nakon uspjeSne registracije, potrebno

je vratiti  se ponovno na link
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm ili_ga otvoriti u Google prozoru (ako
ste ga prethodno ugasili) i odabrati korak 2:
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) — - | O
m 5 hitps/webgate.ec europa.encpp/pubic/utorialcim £ @8 X|| @ coNP Access ttorl RS st M soccsuiogn 0 7268

- \ —
ti
- CPNP e aducts otification portal

.
Tutorial || FAQ

Tutorial to request access on CPNP

1. Login 2. Organisation 3. Welcome on CPNP

Do you have a personal account ? Request an access to your ofig
(Follow tutorials) (company, institution,

Start the reg

I Do not show again

Skip the tutorial |

Nakon uspjeSne registracije, potrebno je vratiti se ponovno na link
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm ili_ga otvoriti u Google prozoru (ako
ste ga prethodno ugasili) i odabrati korak 2:

Treba se otvoriti ovaj prozor te je potrebno kliknuti na padajuci meni:
& W hitps /vebge L —

£ - 80 X | 2 conp Accmsstutorel. |5 eracces it | M Succesfuliogin b

m Saas - Authorization System

Home

Request access User Data detals

Seiect an appication

7"
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Odabrati ,Cosmetic product notifification” portal:

“ . — IETS
hittps// webgate ec.europa.eu/ssas/home/ roleNone/ application/ W isthtml a = 4 . -

©@Disciaimer  ®Support & KoralkaKNEZIC O Logout | English (en) |

Saas - Authorization System

DB
[Rapid Alert for Tissues and Cells
[Ras-Chem

@ Distiaimer W Suppot L Koralka KNEZIC () Logout | Engish (en) M

Saas - Authorization System
osmetic Pro tificatio al

Requestaccess  User Data details

Cosmelic Products Hofiieafion Poral lal You don't have any User Profil for this Application,

. Request access n Validation of Request n Accepted

To getaccess to an appiication, you have to ‘The request has to be vaidated by an When the access is granted, you tan go direttly

request access. administrator. This is a manual iask that can take ‘o the application by clicking on the link beiow or
a few days. You will be informed by e-mail when check your defails by selecting the name of the
his i done appication in he-drop down st

Goto »

EC DG SANCO [v--7.3)| """ | nkneziko (knezic)
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Nakon Sto ste odabrali ,Request access”, otvara se ovaj prozor na kojemu je potrebno
kliknuti na ,Next step —create organisation”:

CONP Aceass tutoral | B 50 - request aceess - create -|N xl. x[+ L= | & |

FE- ¥ &

O Disclaimer ™ Support & Kaca SELENIC O Logout | Engiish (en)

Saas - Authorization System

Commission Cosmetic Products Notification Portal
European Commission > DG Health & Consumers » Saas
Home

Request access User Data details

The Commission shall process personal data information pursuant to Requlation 45/2001 EC on the protection of individuals with regard to the processing of personal data by the
Community institutions and bodies and on the free movement of such data.

New application access

(1 BRI (@) Select organisation + | (@) Create organisation + | (€)) Select access profile + | @) Recap and Submission

Application Cosmetic Products Notification Portal H

Next step, step 2 : select an existing organisation —

Next step, step 2 : create oraanisation —

e slald=]e)

Nakon $to se odabere ,Next step —create organisation”, otvara se sljedeci prozor u kojemu je
potrebno kliknuti na kruzi¢ ,Create new organisation” i upisati zatrazene podatke o
tvrtki/obrtu/OPG-u. Nakon Sto ste upisali podatke o tvrtki/obrtu/OPG-u, potrebno je kliknuti
na ,3 Select access profile”

T R ST = T

@ Disclaimer @ Suppot R Kaca SELENIC  OlLogout [ Engsa en

rsonal data by

sation » [ LR Il @ Seéect access profis =+ | @) Recap and Submission

Organisation details \
o Create new Organisation

glglolodlw] e
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Nakon Sto se odabere Select access profile, odabirete pod kojim se profilom Zelite
registrirati. Ukoliko ste distributer, odabrat éete klikom na kruZi¢ , Acting under Distributor
profile“, a ukoliko ste uvoznik ili proizvodac, odabrat ¢ete klikom na kruzi¢ , Acting under
Responsible Person profile“. Kada se odabere odgovarajuci profil, potrebno je kliknuti na ,,4
Recap and Submission”

ReqUestaccess  UserUam oewms

The Comemussion shall process parsonal data information pursuant to Regulation 45/2001 EC on the protection of indviduals with regard 10 the processing of personal data by
the Comemunty mstitutions and badies and on the free movement of such data

New application access

*Access Profile
© Acting undes Competent Auhority profle

Competent Authorties are in charge of market sunwillance. market analysss. evaluation and consumet information
© Acting undes Delegate profile

Legal or natural person designated by the responsibie person for the notiication of cosmetic products cantaining
nanomaterials

& Acting under Distributor profile
or makes available in a Momber State a cosmatic product aready placed bn the market in another Member
5. on his own initiative, any element of the lsbeling of that product i order to comply with national
© Acting under Porson Centre profle

Poisan Centers are in charge of medical lrsatment in ificaties imvohing cosmetic products.

© Acting under Responsible Person profile

Nakon Sto se odabere ,4 Recap and Submission” potrebno je joS jednom provijeriti
informacije na otvorenom prozoru i kliknuti na ,,Sumbit request access”

m’"’wlﬂnﬁi o | [ S4AS - request access - create * M Your| - i | I Successful logir |+

| @ hitps//webgnte.ec.uropa.eu/saes/requesticcess/application/2 creste b 77 v | |- Google
e WIS W R & MO8 UL U LU Lo e -

as - Authorization System
Portal

Home
Requestaccess  User Dala defails

‘The Commissian shall process personal data information pursuant to Regulation 45/2001 EC on the pretection of indiduals with regard to the processing of persenal data by
‘the Community institutions and bodies and on the free movement of such data

New application access

Application Cosmetic Products Notification Portal

Organisation Mot selected

Access Profile Acting under Responsible Persan pofi Responsibe Person has the obiigation to submit in CPHP inf

this is a manual process and can take  fow days
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Napomena: odobrenje registracije od strane Europske komisije moze potrajati nekoliko
dana. Odobrenje dolazi putem e-mail adrese.

Nakon Sto Europska komisija validira vasu prijavu putem e-maila, potrebno se prijaviti na
CPNP  portal i  notificirati  proizvode na nadin da odete na link:
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm i odabrati korak 3. Welcome to
CPNP. Daljnje upute kako notificirati proizvode unutar samog portala su dostupne na
mreznim stranicama Ministarstva zdravlja na hrvatskom jeziku pod nazivom Vodiéi za
notifikaciju. Vodici su dostupni na sljedeéem linku:

http://www.zdravlje.hr/ministarstvo/djelokrug/uprava za sanitarnu inspekciju/predmeti o
pce uporabe i zastitu od buke/kozmeticki proizvodi/vodici za notifikaciju kozmetickih
proizvoda i kozmetickih proizvoda s nanomaterijalima

i — —

L Lo P

@ https//webgate.ec.europa.ew/cpnp/ public/tutorial.cf P-aBex lg(pupk(mm]

2 \ smetic P
- CPNP s ot cation porta)

Tutorial ‘?
Tutorial to request access on CPNP

2. Organisation 3. Welcome on CPNP

Do you have a personal account ? Request an access to your organisation
(Follow tutorials) (company, institution, ...) in CPNP

Start the registration tutorial

I Do not show again

Skip the tutorial |
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12. KAKO POSLATI ZAHTJEV ZA UTVRDIVANJEM ISPUNJAVANJA POSEBNIH UVJETA ZA
PROIZVODNJU KOZMETICKIH PROIZVODA?

Zahtjev za utvrdivanjem ispunjavanja posebnih uvjeta za proizvodnju kozmetickih
proizvoda uz pisani zahtjev mora sadrzavati i sljedece podatke:

izvod iz sudskog registra kojime se dokazuje svojstvo pravne osobe, ili obrtnica
vlasnicki list ili ugovor o najmu prostora

tlocrt prostora

70, 00 kuna biljega

elaborat Dobre proizvodacke prakse napisan prema Hrvatskoj normi o smjernicama
za dobru proizvodacku praksu iz podrucja kozmetike

auhwnN e

Zahtjev s pripadaju¢om dokumentacijom slati na:
Ministarstvo zdravlja

Uprava za sanitarnu inspekciju

Odjel za predmete opcée uporabe i zastitu od buke
Ksaver 200a

10 000 Zagreb

Nakon zaprimljenog zahtjeva Ministarstvo zdravlja imenuje Stru¢no povjerenstvo koje
u dogovoru s podnositeljem zahtjeva obavlja nadzor nad prostorom za proizvodniju.
Po zavrSetku nadzora uz uvjet da prostor ispunjava sve uvjete navedene Pravilnikom,
ministar donosi rjeSenje o ispunjavanju posebnih uvjeta za proizvodnju predmeta opce
uporabe.

TROSKOVI POSTUPKA

Troskovi postupka za ishodenje posebnih uvjeta za proizvodnju predmeta opce uporabe
iznose sukladno Odluci ministra 1000,00 kn.

Iznos je potrebno uplatiti prije nadzora, a uplatnicu o uplac¢enim troskovima je potrebno
poslati uz zahtjev.

Troskovi se upladuju na sljededi broj Ziro racuna:

IBAN: HR1210010051863000160

Model: 62

Poziv na broj: 7005-47107-100919
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13. HODOGRAM AKTIVNOSTI PRILIKOM PODNOSENJA ZAHTJEVA

*PodnoSenje zahtjeva Ministarstvu zdravlja

*Pripadajuca dokumentacija (dokaz o registraciji tvrtke, obrtaili OPG-a, tlocrt prostora, vlasnicki list
odnosno ugovor o najmu prostora gdje se odvija proizvodnja, dobra proizvodacka praksa)

*Biljezi (70 kn)

* Zaprimanje zahtjeva od strane Ministarstva zdravlja
*Imenovanje Struénog povjerenstva (2 do 3 ¢lana)

*Nadzor (u dogovru s podnositeljem zahtjeva)
* Zapisnik

*Rjedenje o ispunjenju posebnih uvjeta za proizvodnju predmeta opce uporabe
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14. KORISNE INFORMACUE

NajceSée trazena dokumentacija
NajceSce trazena dokumentacija prilikom obavljanja nadzora za ispunjenje uvjeta za
proizvodnju kozmetickih proizvoda jest sljedeéa:

* Specifikacije sirovina

* Sigurnosno — tehnicki listovi

* Specifikacije ambalaze

* Certifikati zdravstvene ispravnosti vode za piée ukoliko se koristi u proizvodnji

* Ugovor s ovlastenom osobom za obavljanje DDD

* Ugovor s ovlastenim laboratorijem za obavljanje mikrobioloskih analiza prostorija,

opreme,zaposlenika te za obavljanje analiza gotovog proizvoda

* Planovi ¢iséenja

* Dokazi o umjeravanju opreme

* Sanitarne iskaznice

* Potvrda o poloZzenom higijenskom minimumu

Prepakiravanje kozmetickih proizvoda
Prepakiravanje kozmetic¢kih proizvoda se smatra proizvodnjom i za takvu vrstu djelatnosti
vrijede isti uvjeti kao i za proizvodnju kozmetickih proizvoda.

Korisni linkovi:

http://www.zdravlje.hr/ministarstvo/djelokrug/uprava za sanitarnu inspekciju/predmeti o
pce uporabe i zastitu od buke/kozmeticki proizvodi - mreZna stranica Ministarstva
zdravlja — kozmeticki proizvodi

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/cosmetic-products/index en.htm -
opéenito o kozmetickim proizvodima na razini Europske unije

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/cosmetic-products/borderline-
products/index en.htm - opcenito o grani¢nim proizvodima na razini Europske unije

http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/ - Cosing baza podataka — sastojci za
kozmeticke proizvode

https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-
association/guidelines.html - razni korisni vodici za odgovorne osobe i distributere
kozmetickih proizvoda

http://www.zdravlje.hr/ministarstvo/djelokrug/uprava za sanitarnu inspekciju/kemikalije i
biocidni pripravci/kemikalije/upute za podnosenje zahtjeva/zahtjev za obavljanje djelat
nosti - mrezna stranica Ministarstva zdravlja — opasne kemikalije — podnosenje zahtjeva

http://www.hzt.hr/ - Hrvatski zavod za toksikologiju i antidoping — za informacije o opasnim
kemikalijama
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