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Namenjen subjektima u poslovanju koji obavljaju proizvodnju ili imaju nameru da zapocnu proizvodnju kozmetickih
proizvoda (KP) u Republici Srbiji. 7

Cilj : bolje razumevanje nacionalnih propisa u oblasti proizvodnje KP
Ministarstvo zdravlja nije imalo primedbe na predlog teksta ovog vodica.

Vodic nije obavezujucdi, predstavlja dodatne smernice i preporuke za primenu vazecih propisa i standarda u ovoj
oblasti

Proizvodac kozmetickog proizvoda je pravno lice, preduzetnik ili fizicko lice pod ¢ijim se imenom ili robonom markom
KP stavlja na trziste, bilo da proizvod izraduje sam ili je za njega KP projektovan ili proizveden.

Prema vazeéim propisima u Republici Srbiji, svaki proizvodac koji u svoje ili u ime drugog odgovornog lica za KP
(ugovorna proizvodnja) proizvodi KP, mora da ima poslovni prostor koji ispunjava sanitarno-tehnicke i higijenske
uslove u cilju obezbedenja proizvodnje zdravstveno ispravnih i bezbednih KP.

Proizvodnjom kozmetickih proizvoda se smatra priprema, obrada, prerada, dorada i pakovanje i skladistenje
kozmetickih proizvoda kod proizvodaca.
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ZAKONODAVNI OKVIR

Zakon o predmetima opste upotrebe (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 25 /2019 i 14/2022),
Pravilnik o kozmetickim proizvodima (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 60/2019 i 47/2022),

Pravilnik o obrascu potvrde o zdravstvenoj ispravnosti (eng. Health Certificate) i potvrde o slobodnoj prodaji (eng. Free Sale Certificate) predmsg
upotrebe (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 49/2019i 151/2020),

Pravilnik o uslovima u po§|edu zdravstvene ispravnosti predmeta opste upotrebe koji se mogu stavljati u promet (,Sluzbeni list SFRJ”, br.26/83, 61/8
50/89i18/91, 60/2019 — dr. pravilnik i 78/2019 — dr. pravilnik),

, 56/86,

Zahtevi za predmete opsSte upotrebe dostupni na veb-stranici ministarstva zdravlja: https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/342909/propisi.php,

Zakon o sanitarnom nadzoru (,,Sluzbeni glasnik RS”, broj 125/2004),

Pravilnik o opstim sanitarnim uslovima koje moraju da ispune objekti koji podlezu_sanitarnom nadzoru (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 47/2006), P_nL in|
i

g}gitarg% ;ﬂgijenskim uslovima za objekte u kojima se obavlja proizvodnja i promet Zivotnih namirnica i predmeta opste upotrebe (,Sluzbeni glasn
7,52/97),

br.

Pravilnik o posebnoj radnoj odeci i obudi lica koja u proizvodnji i prometu dolaze u neposredni dodir sa Zivotnim namirnicama i lica koja rade u projzvodniN

prometu sredstava za odrzavanje licne higijene, negu i ulepsavanije lica i tela (,,Sluzbeni glasnik SRS”, br. 22/74),

Zakon o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 15/2016, 68/2020 i 136/2020),

Pravilnik o obaveznim zdravstvenim pregledima odredenih kategorija zaposlenih lica u objektima pod sanitarnim nadzorom, obaveznim i prepgrucenim

zdravstvenim pregledima kojima podlezu odredene kategorije stanovnistva (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 3/2017),

Pravilnik o programu obuke za sticanje osnovnih znanja o li¢noj higijeni i merama zasStite od zaraznih bolesti, nainu njegovog sprovodenja, visini
naknadi za rad komisija i ostalim pitanjima (,,SluZzbeni glasnik RS”, broj 15 /2017),

Zakon o upravljanju otpadom (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 36/2009, 88/2010, 14/2016 i 95/18 — dr. zakon),
Zakon o hemikalijama (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 36/09, 88/2010, 92/11i 25/15),

29/ 8P)raV|In|k o0 dozvolama za obavljanje delatnosti prometa, odnosno dozvolama za koriS¢enje narocito opasnih hemikalija (,Sluzbeni glasnik RS”, |
13),

Zakon o opstoj bezbednosti proizvoda (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2009, 77/2019).



https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/342909/propisi.php

Clanovi 3,4,5 Pravilnika o opstim sanitarnim uslovima koje moraju da ispune objekti koji podleZu sanitarnom nadzoru (,Sluzbeni glasnik
47/2006) upucuju na brojne odredbe :

OBJEKAT U KOME SE PROIZVODE KP

gde se objekat ne moze nalaziti ( konfiguracija zemljiSta i karakteristike terena mogu sSetno uticati na higijensko stanje u objek
neuredenih deponija....);

proizvodnja KP se obavlja u poslovnoj, stambeno-poslovnoj i individualnoj stambenoj zgradi ( kuéa) , gde je potrebno obezbediti opste
uslove propisane ovim Pravilnikom i posebne sanitarne uslove utvrdene posebnim propisima koji se odnose na te objekte;

Objekat mora da je snabdeven higijenski ispravhom vodom za pic¢e, da se odvod otpadnih voda , kao i ukljanjanje ¢vrstih i drugih
materija iz objekta vrsi na higijenski nacin, da ima obezbedeno vestacko, a prema mogucnostima i prirodno svetlo, kao i prirodna odn.
ventilacija, da je uredan, Cist.....

Objekat mora da bude snabdeven potrebnom koli¢inom higijenski ispravne vode za pice

Clan 7. Pravilnika o sanitarno-higijenskim uslovima za objekte u kojima se obavlja proizvodnja i promet Zivotnih namirnica i predmg
upotrebe (,Sluzbeni glasnik RS”, br. 6/97, 52/97) ukazuje na to da se mora postaviti ventil protiv povratne sifonaze, na svim mestima ga

mogucnost zagadivanja mreze

Clan 10 gore pomenutog Pravilnika, navodi sve prostorije koje se nalaze u prostoru za proizvodnju KP: gde se obavlja proizvodni i drugi p
pripremu i pakovanje KP, skladistenje sirovina, skladistenje ambalaze, skladistenje gotovih proizvoda, prostorije za higijenske, sanitarn
potrebe zaposlenih( garderobe za presvlacenje, kuhinja za obroke, sanitarne prostorije)

Clan 31- za pranje i sanitaciju pokretne opreme obezbeduje se posebna prostorija

vestacka

rocesi, za
E i druge

Clan 12- Podovi u svim prostorijama su ravni i bez o$teéenja, izradeni od €vrstog, nepropusnog materijala koji je pogodan za lako &idéenjd i pranje,

koji je neklizajuéi i koji je otporan na delovanje opasnih hemikalija koje se koriste u procesu proizvodnje. Izbor podova zavisi od kara
proizvodnje (npr. industrijski podovi — epoksi smola, keramicke plocice i sl.).

kteristika

Clan 13-Zidovi i tavanice proizvodnih prostorija moraju biti ravni, bez pukotina i udubljenja, bele boje, pogodni za ¢i$éenje,pranje, dezinfekciju /—



+ Clan 15- U proizvodnim prostorijama obezbeduje se prirodna ili ve$tacka ventilacija kao i uredaji za preciéavanje i odvod dima, otpa

pare i neprijatnih mirisa. Odvod prasine, dima, otpadnih gasova i vodene pare vrsi se posebnim cevnim odvodima na mestu nastajanj

Inspekcijski nadzor, kontrolne liste dostupne na :

https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/342907/kontrolne-liste.php
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https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/342907/kontrolne-liste.php
https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/342907/kontrolne-liste.php

OPREMA
Clan 17. Pravilnika o opstim sanitarnim uslovima koje moraju da ispune objekti koji podlezu sanitarnom nadzoru (,,Sluzbeni glasnik RS”, bfoj 47/200

* Uredaji, posude i pribor, koji se koriste za obavljanje delatnosti, moraju odgovarati propisanom standardu i kvalitetu.
* Namestaj i oprema u objektima moraju odgovarati propisanom standardu, kvalitetu i odredenoj nameni.

* Uredaji, posude, pribor, oprema i namestaj iz st. 1. i 2. ovog ¢lana moraju se redovno tehnicki i higijenski odrzavati, a njihove povrsfne ne smeju
imati osteéenja.

* Raspored uredaja, opreme i namestaja u objektu treba da bude takav da sprecava ukrstanje tehnoloskih puteva za Cisto i prljavo i d§ obezbeduje
nesmetan pristup radi tehnickog i higijenskog odrzavanja.

* Kante za otpad, u koje se sakuplja ¢vrst otpad iz prostorija, prazne se u namenske kontejnere, Ciste, peru i dezinfikuju i ne mogu|Se koristiti u

druge svrhe.

Clan 27. Pravilnika o sanitarno-higijenskim uslovima za objekte u kojima se obavlja proizvodnja i promet Zivotnih namirnica i prefmeta o

upotrebe (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 6/97, 52/97)
* Oprema koja se koristi u proizvodniji i prometu POU odgovara tehnoloskom procesu proizvodnje u objektu i izraduje se od materijala otgornog na

koroziju, koji ne stupa u reakciju sa bilo kojim sastojkom sredstva za pranje i dezinfekciju opreme.

* Oprema koja se koristi u procesu proizvodnje KP treba da bude namenska, izradena od ¢vrstog materijala, neporoznog, neadsorbujuceg | otpornog
na mehanicka i hemijska ostecenja, pogodnog za sanitaciju

Napomena: prilikom obavljanja inspekcijskog nadzora neophodno je da bude dostupan dokaz o kalibraciji opreme, odnosno o odrzavanju opreme.

—




CISCENJE | SPROVODENJE SANITARNIH MERA

U skladu sa odredbama ¢l. 5, 8, 14, 17, 18. Pravilnika o opstim sanitarnim uslovima za objekte koji podlezu sanitarnom nadzoru, kao i £l. 9, 31, 3%

Pravilnika o sanitarno - higijenskim uslovima za objekte u kojima se obavlja proizvodnja i promet Zivotnih namirnica i predmeta op§

opremu i prostorije u kojima se obavlja proizvodnja, kao i skladistenje KP, treba odrzavati u dobrom i ¢istom stanju.

* Svakodnevno ¢is¢enje

* Evidencija ¢iséenja po utvrdenom programu

* Sredstva za CiS¢enje efikasna *ukoliko su klasifikovana kao opasne materije MSDS ( bezbedonosni list) obavezan
*klasi¢na sredstva za ¢isSéenje u domacinstu ne treba MSDS

Napomena: program Ciséenja je dokument koji treba da bude sastavni deo dokumentacije o primeni principa DPP ( dobre proizvodacke

OTPAD: Proizvodac kozmetickih proizvoda treba da ima uspostavljenu proceduru za odlaganje i uklanjanje otpada u skladu sa Zakonom
otpadom (SI. glasnik RS", br. 36/2009, 88/2010, 14/2016 i 95/2018 - dr. zakon) i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

ebe,
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ZAPOSLENI
Tacka 3 standarda SRPS EN ISO 22716 Kozmetika — dobra proizvodacka praksa (DPP):

proizvodac KP treba da ima odgovarajudi broj zaposlenih lica odgovarajuce kvalifikacije

svaka osoba koja ulazi u prostor za proizvodnju, kontrolu i skladistenje, ukljuéujuci i posetioce, u skladu sa principima dobre proizvofiagke prakse,
mora da ima odgovarajuéu zastitnu odecu i obuéu kako bi se sprecila kontaminacija KP

BN

Zastitna odeca obuhvata radni mantil, mantil za jednokratno koriséenje, zastitnu masku, zastitne rukavice, kapu, dok obuca podraz
predvidenu i prilagodenu za proizvodnju i nazuvke.

U prostoru za proizvodnju je zabranjeno jesti, piti i pusiti. Posetioci zdravstvenu izjavu popunjavaju
Svaki nehigijenski postupak unutar prostora za proizvodnju je potrebno zabraniti kako bi se sprecio potencijalni negativni uticaj na pfdizvod.

Zaposleni koji su bolesni/prehladeni ili imaju otvorene rane na izlozenom delu tela treba da budu iskljueni iz neposrednog komsgkta s
proizvodom dok se njihovo zdravstveno stanje ne popravi.

Novozaposlene obucavati u skladu sa radnim mestom.

/

Programi obuke svih zaposlenih u proizvodnji obavezno obuhvataju i obuku za sprovodenje DPP za KP (u skladu sa rezultatom evalyacije obuka i
provere obucenosti, organizuje se periodi¢na ponovljena obuka)

Clanovi 2, 3 Pravilnika o obaveznim zdravstvenim pregledima odredenih kategorija zaposlenih lica u objektima pod sanitarnifn nadzorom,
obaveznim i preporucenim zdravstvenim pregledima kojima podleZu odredene kategorije stanovnistva (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 3/2017)

A

Sanitarna knjizica 2X godisnje



« Clan 2. Pravilnika o programu obuke za sticanje osnovnih znanja o li€noj higijeni i merama zastite od zaraznih bolesti, naé(
sprovodenja, visini troskova, naknadi za rad komisija i ostalim pitanjima (,,Sluzbeni glasnik RS”, broj 15 /2017)

*Pismena prijava Ministarstvu zdravlja, a za obavljanje sanitarnog pregleda i overu sanitarne knjiZice Institutu, odnosno nadleznom Zajodu 24 javnho
tdravlje

DOBRA PROIZVODACKA PRAKSA(DPP)

Clan 68. Zakona o predmetima opéte upotrebe (,Sluzbeni glasnik RS”, br. /2019 i 14/2022)

* ,Proizvodac sa sediStem u Republici Srbiji duzan je da svoj proizvodni proces uskladi i sa propisima kojima se blize ureduju sanitafnQ-tehnicki i

higijenski uslovi u proizvodnji i prometu, a u cilju obezbedenja visokog nivoa zastite Zivota i zdravlja ljudi.

* Usaglasenost sa DPP se pretpostavlja, kada je proizvodnja u skladu sa relevantnim harmonizovanim standardima.

* Sertifikacija po standardu I1SO 22716, odnosno SRPS EN ISO 22716 nije obavezna \

* Obavezna implementacija principa DPP
*  Proizvodac KP treba da ima imenovano odgovorno lice za sprovodenje DPP

Dokumentaciju o primeni principa DPP svaki proizvodac treba da prilagodi vlastitim uslovima!



DOKUMENTACIA

DPP proizvodac vodi odgovarajué¢u dokumentaciju u pisanom i / ili eleektronskom obliku
* Dokumentacija se vodi na takav nacin da se obezbedi sledljivost proizvoda:
* od nabavke polaznih materijala preko procesa proizvodnje do isporuke gotovog proizvoda.

* .Proizvodac je duzan da obezbedi pradenje i kontinuiranu usaglasenost KP serijske proizvodnje, uzimajuci u obzir sve promene u
postupku proizvodnje, sastavu ili karakteristikama kozmetic¢kog proizvoda.

* Dokumentacija koju proizvodaci vode obuhvata:

* specifikacije sirovina

* specifikacije ambalaze

* specifikaciju gotovog proizvoda,

* proizvodne formule

* opise proizvodnih postupaka

* izveStaje o zdravstvenoj ispravnosti kozmetickih proizvoda

* radne naloge, programe Ciséenja

N
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* dokaze o kalibraciji uredaja
* izveStaje o ispravnosti vode za pice ( kad se voda koristi u proizvodniji)
*  sanitarne knjiZice,

* potvrde o poloZzenom ispitu 0 osnovnim znanjima o licnoj higijeni i merama zastite od zaraznih bolestii

* otpremnice, prijemnice
* vlastite analiticke izvestaje kontrole u slu¢aju da imaju sopstvenu laboratoriju za kontrolu,
* dokumentaciju o distribuciji/isporuci KP distributerima i sl.

« Clan 67. Zakona o predmetima opste upotrebe (,Sluzbeni glasnik RS”, br. /2019 i 14/2022)

RN

/’

»Na zahtev Ministarstva: 1) odgovorna lica za kozmeti¢ki proizvod su u obavezi da navedu identitet distributera koje sngbdevaju
2) ......... Ova obaveza vazi tokom perioda od tri godine od datuma kada je serija pojedinog KP isporucena distributeru.”

Napomena: prilikom vrSenja inspekcijskog nadzora (redovni, vanredni nadzori ili sluZbene savetodavne posete) za kontrolu/provdru uslova za
proizvodnju kozmetickih proizvoda, nadlezni inspektor moze da trazi na uvid dokumentaciju propisanu Zakonom o predmetima ops{e upotrebe i
Pravilnikom o KP, kao i dokumentaciju o primeni principa dobre proizvodacke prakse.

A



UGOVORI

Ugovore za usluge podugovaranja za laboratorijsku kontrolu i specificne zahteve odredivanja zdravstvene ispravnosti gotovog proizvod
mikrobioloSke Cistoce prostora, opreme i zaposlenih, kao i sprovodenja obavezne dezinsekcije, dezinfekcija i deratizacije (DDD), koje
obavlja samostalno.

Proizvodac obezbeduje sklapanjem ugovora s izvodacem navedenih usluga.

Zakljucuje se ugovor s ovlaséenim/akreditovanim laboratorijama za redovnu laboratorijsku kontrolu, odnosno kontrolu zdravstven

ispravnosti*

gotovog proizvoda, za kontrolu mikrobioloSke Cistoée prostora, opreme i zaposlenih i ugovor o sprovodenju mera DDD.

Ovlascene laboratorije su Instituti/Zavodi za javno zdravlje ili akreditovane privatne laboratorije koje su ovlas¢ene za navedene anal
Ministarstva zdravlja

Napomena: ukoliko postoje nedoumice da li je laboratorija ovlaséena ili nije, potrebno je traziti vazece resenje Ministarstva zdra
laboratorija ovlascuje za sprovodenje analiza zdravstvene ispravnosti* POU.

Pravna lica koja vrSe DDD mere takode imaju ovlas¢enje Ministarstva zdravlja.

ze od strane

* Obaveza ispitivanja zdravstvene ispravnosti kozmetic¢kih proizvoda koji su proizvedeni i stavljaju se na trziSte Republike Srbije je u prin
perioda od 4 godine od stupanja na snagu Zakona o predmetima opste upotrebe (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 25/2019 i 14/2022), nakon ¢
snagu odredba ¢lana 70. Zakona, koja se odnosi na procenu bezbednosti kozmetickog proizvoda ( april 2023.)

eni do isteka
ega stupa na




SIROVINE | AMBALAZA

,Sirovine koje se koriste u tehnoloskom procesu proizvodnje KP uz uslov da nisu Stetne za zdravlje i ne uticu nepovoljno na bezbedfost gotovj
proizvoda, moraju, u pogledu kvaliteta i Cistoée, ispunjavati zahteve kvaliteta i Cistoée propisane vazecom farmakopejom ili drugim|propjsifia il
standardima koji ureduju oblast kvaliteta i ¢istoce sirovina koje se koriste u proizvodnji KP” (Clan 11. Pravilnika o kozmeti¢kim proizvodima ,,Sluzbef
glasnik RS”, br. 60/2019i47/2022)

Definisano u specifikacijama, na osnovu kojih se vrsi kontrola kvaliteta polaznog materijala

* Polazni materijali se nabavljaju od kvalifikovanih, proverenih dobavljaca
* Sadinjava se spisak odobrenih dobavljaca

*  Minimalni, odnosno obavezni uslovi za kvalifikaciju dobavljaca su posedovanje odgovarajucih dozvola (ako je posedovanje dozvolk propisano),
odnosno sertifikata/izvestaja (npr. atestna dokumentacija, specifikacije, MSDS).

*  Pokazatelja kvaliteta njihove usluge kao Sto je na primer brzina isporuke, tacnost isporuke, brzina i nacin reSavanja reklamacija i ost

* Proizvodac KP moze, osim obaveznih, da ustanovi i dodatne uslove, odnosno kriterijume za kvalifikaciju dobavljaca
(npr. sertifikati sistema kvaliteta - ISO .9001, 14001 i dr.)
* Rekvalifikacija dobavljaca, periodi¢no

* Pakovanja prispele sirovine : razvrstaju, prebroje, uporede sa dostavnicom ( gde je potrebno meri se kontrolno, ako se sumnja u grarhazu)

* Polazni materijali se obelezavau i razvrstavaju po statusu: KARANTIN ODBIJENI ODOBRENI /-



KARANTIN: uocen neki nedostatak, oSte¢eno pakovanje, prosipanje materijala, sumnjiv izgled materijala, organolepticka svojstva- boja,
nepotpuna atestna dokumentacija. Cuvaju se fizicki razdvojeni od drugih materijala koji imaju drugi status( kanapom, vidno obeleie

irsi, izgled,
om om,

nalepnicom statusa)
ODBIJENO ( ne odgovara)- fizicki odvajaju, smestaju na mesto za neusaglasen proizvod, dok ne budu uklonjeni na propisan nacin
Mikrobioloski kvalitet sirovina

Standard 21148

Posebnu paznju treba obratiti na mikrobioloski kvalitet vode koja se koristi za proizvodnju KP, kao | na mikrobioloski kvalitet ,,prirodnih” girovina.
Kvalitet vode koja se koristi za proizvodnju KP treba da bude odgovarajuci.
Sistem za proizvodnju/precis¢avanje vode mora proizvoditi vodu deklarisanog kvaliteta Ciji parametri se kontrolisu

Sistem za proizvodnju/precis¢avanje vode podleZe redovnoj sanitaciji, a materijali koji se koriste za sanitaciju ne smeju imati uticaj na kvjlitet vode
Ambalaza za kozmeticke proizvode

,Sredstva za odrzavanje li¢ne higijene, negu i ulepSavanje lica i tela mogu se stavljati u promet samo u originalnom pakovanju proizvoda
ambalaZi koja omoguéuje pravilnu upotrebu i zasticuje higijensku ispravnost pojedinih sredstava.” (Clan 102. Pravilnika o uslovima u pogf
zdravstvene ispravnosti POU koji se mogu stavljati u promet (,,SI.list SFR)”br.26/83,61/84,56/86,50/89,18/91,60/2019 ,78/2019)
Primarna/kontaktna ambalaZa (ambalaza koja je u direktnom kontaktu sa proizvodom) obratiti posebnu paznju

Food Grade Statement Test kompatibilnosti Migracijski test na gotovom proizvodu upakovanom u tu ambalazu Test curenja kao i vizug
ambalaZe na eventualna oste¢enja. MSDS materijala za pakovanje —od proizvodaca

a, u

edu



Sirovine koje su klasifikovane kao opasne hemikalije

,Lica koja koriste opasne hemikalije duzna su da njima rukuju na bezbedan nacin u skladu sa uputstvom o pravilnoj upotrebi, bezbeg
zdravlja prilikom upotrebe, uputstvom o postupanju sa ostacima neupotrebljenih opasnih hemikalija i praznom ambalazom, merama
merama za zastitu Zivotne sredine iz bezbednosnog lista kao i u skladu sa drugim dostupnim informacijama.” (Clan 28. Zakona o
,Sluzbeni glasnik RS”, br. 36/09, 88/2010, 92/11 i 25/15)

Klasifikovane kao opasne sirovine se cesto koriste u proizvodnji KP

Piktogram opasnosti na ambalaZzi supstance / smese, MSDS

Obuka zaposlenih da rukuju sa opasnim sirovinama
Proizvodaci KP za Ciju proizvodnju koriste sirovine klasifikovane kao opasne hemikalije, a koji stavljaju u promet iskljucivo KP- nisu u obayezNda iimaju
savetnika za hemikalije

Napomena: Proizvodac¢ kozmetickih proizvoda koji je ujedno i uvoznik ili proizvodac¢ opasnih hemikalija koje su namenjene za proiz
obavezi je da opasnu hemikaliju prijavi u registar hemikalija

Informativni pult za hemikalije i biocidne proizvode ,, Savetnik” nadleznog Ministarstva za zasStitu Zivotne sredine objavljuje spisak pravn
dobila odobrenje za vrSenje obuke i provere znanja za savetnika za hemikalije kao i spisak savetnika za hemikalije

vodm

h lica koja su

—



KONTROLA KVALITETA KP

Pre stavljanja, odnosno isporuke na trziste, kozmeticki proizvod se kontrolise utvrdenim test/laboratorijskim metodama i u skladu sp utvrdeni

kriterijumima u specifikaciji :
sadrzaj deklarisanog konzervansa, sadrzaj teSkih metala, mikrobiolosko ispitivanje i dr. -nadleZznost odgovorne osobe za kvalitet.

Ukoliko su rezultati laboratorijskog ispitivanja proizvoda van specifikacije, sprovodi se istraZivanje na osnovu koga se donosi odl
proizvoda.

=

Q)

o statusu

Kontrola kvaliteta u meduprocesnoj fazi, odnosno u toku procesa proizvodnje SarZe/serije kozmetickog proizvoda Iz jedne Sarie
odredena koli¢ina proizvoda i urade npr. sledeca ispitivanja u internoj laboratoriji:

fizicko-hemijska ispitivanja (organolepticka svojsta — izgled, boja, miris, homogenost, razmazivost filma koji preparat ostavlja na kozi);
pH vrednost na pH metru (ako je primenljivo, reoloska ispitivanja (merenje prividnog viskoziteta na viskozimetru, ako je primenljivo),

konduktometrija (odredivanje tipa emulzije, ako je primenljivo)

se uzorkuje

-

Testovi ubrzanog starenja: centrifugiranje, uticaj temperature na snizenim (frizider) ili poviSenim temperaturama (inkubator).

/

Definisane test/laboratorijske metode i kriterijumi prihvatljivostiu (tacka 9. Standarda SRPS EN ISO 22716 Kozmetika — dobra proizvogacka praksa

(DPP), smernice za dobru proizvodacku praksu)

Svi rezultati se razmatraju i proizvod se oslobada za isporuku na trziste od strane odgovorne osobe ukoliko su rezultati u skladu sa specif

kacijom.

Rezultatl van specifikacije moraju da bude dokumentovani, kao i eventualno reprocesiranje (prerada) neusaglasenog proizvoda.

A



Mikrobiolosko ispitivanje kozmetickog proizvoda
»,Kozmeticki proizvodi, s obzirom na mikrobioloSku ¢istocu, dele se u dve grupe:
1) grupa 1: proizvodi namenjeni za decu do tri godine, proizvodi za oblast oko ociju i proizvodi koji dolaze u dodir sa sluzokozom;

2) grupa 2: ostali proizvodi.

ﬁ
-

Kozmeticki proizvodi u pogledu mikrobioloske Cisto¢e moraju ispuniti zahteve utvrdene u Prilogu 9. koji je odStampan uz ovaj pravilnik
sastavni deo.”(Clan 11. Pravilnika o kozmeti¢kim proizvodima ,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 60/2019 i 47/2022)

Zahtevi Evropskog standarda za mikrobioloske granice za kozmeticke proizvode (eng. European Standard EN ISO 17516:2014
Microbiology — Microbiological limits).

Mikrobioloska specifikacija relevantna za kozmeticke proizvode je data u standardima ISO 11930, ISO 17516, SRPS EN ISO 21149:2011

i ¢ini njegov

osmetics —

ISO

16212:2013; USP poglavlje 61; EP poglavlje 2.6.12 i dr.

Posebna paznja na: proizvode koji se primenjuju oko ocCiju, uopsteno na sluzokozi, na ostecenoj kozi, proizvode koji su namenjeni deci
godine starosti, starijim osobama i osobama koje pokazuju kompromitovani imuni odgovor (Grupa 1).

Ne vrsi se kod sledeéih kozmetickih proizvoda: ¢vrsti sapuni, lakovi za kosu, aerosoli koji ne sadrze vodu, proizvodi za bojenje i izbe
depilatori, proizvodi za trajno kovrdzanje ili ispravljanje kose, lakovi za nokte, dezodoransi i antiperspiransi u obliku stika (Stapica), parf
vode i kolonjske vode.

mladoj od tri

jivanje kose,
bmi, toaletne

,Challenge” test sa mikroorganizmima iz standardizovane suspenzije sojeva mikroorganizama, a na osnovu dobijenih rezultata se odreduje ngjza

efektivha koncentracija konzervansa



definisana frekvenca uzorkovanja

jasno opisan nacin uzorkovanja

Uzorkovanje gotovog proizvoda za potrebe kontrole kvaliteta vrsi osoba obucena u skladu sa propisanom procedurom kojom je: ﬁ

propisana oprema za uzorkovanje, kao i koli¢ina proizvoda koja se uzorkuje.

Uzorak treba da bude jasno obelezen i da se preduzmu sve mere da ne dode do njegove kontaminacije.
Za kontrolu gotovog proizvoda, kako za kontrolu u toku procesa tako i za zavrSnu kontrolu, u skladu sa principima DPP, moraju biti definlsane metode
i kriterijumi prihvatljivosti, svi rezultati se razmatraju i proizvod se moZe isporuciti na trziste ukoliko su rezultati kontrole/laboratorijskogd\ispitivanja u

skladu sa specifikacijom.

Ukoliko proizvoda¢ nema sopstvenu/internu laboratoriju za kontrolu

Kvaliteta, ista se obavlja u eksternoj, ovlaséenoj/akreditovanoj laboratoriji sa kojom je proizvodac zakljucio ugovor.

(Clan 7. Pravilnika o kozmeti¢kim proizvodima ,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 60/2019 i 47/2022)




STABILNOST KP

Stabilnost KP dokazuje se dokumentacijom koju odgovorno lice smatra relevantnom, u zavisnosti od vrste kozmetickog proizvoda( ¢lAn 5. stav

tacka 2) Pravilnika o kozmetickim proizvodima ,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 60/2019 i 47/2022)
Tokom razvoja KP

Cilj dokazivanje da KP zadrzava svoje fizicke, hemijske i mikrobioloske karakteristike, kao i funkcionalnost, estetski kvalitet, pri propisa
cuvanja , odn.tokom skladistenja, rukovanja i transporta KP

Pilot/ proizvodne serije prve, treba da zadovolje sve parametre kvaliteta zadate za taj proizvod ( u sektoru kontrole kvaliteta,ako je prim
Parametri koji se standardno prate: organolepticki izgled, pH vrednost, gustina, konduktivitet, reoloski parametri (tipicno viskozitet

u jednoj tacki i/ili kriva tecenja/kriva viskoziteta i/ili testovi iz domena oscilatornog rezima , gubitak mase usled isparavanja , mikrobiol
efikasnost konzervisanja (za sve parametre vazi ,ako je primenljivo prati se).

h/m uslovima

enljivo)

ka Cistoca i

Uporedo se radi kontrola u ambalazi u kojoj ¢e se proizvod naci na trzistu (ili bar u ambalaZi od istog materijala u istoj/sli¢noj zapremifi) i

od hemijski inertnog stakla, da bi se izuzele interakcije na relaciji proizvod — primarna ambalaza, studija stabilnosti na proizvodnim serijpma vrsi s

pakovanju, odnosno kontaktnoj ambalazZi u kojoj ¢e kozmeticki proizvod biti isporucen na trziste.

Zavisno od kvaliteta primarnog/kontaktnog ambalaznog materijala, testovi migracija (u/iz proizvoda u/iz primarne ambalaze) mogu biki ukljuceni u

ovaj proces.

—



Stabilnost kozmetickog proizvoda dokazuje se:

polifazni sistemi (emulzije, suspenzije), micelarne disperzije (Samponi, gelovi za tusiranje, solubilizati i slicno), jednofazni sistemi (rastvofi).

To je dokument - studija stabilnosti u kojem su definisani vrsta testa:

normalno starenje (svetlo/mrak, ako je primenljivo)

ubrzani testovi starenja (ciklicne varijacije temperatura zarad odredivanja stabilnosti proizvoda prilikom varijabilnih uslova skladistenja
upotrebe, izotermalni testovi na visim temperaturama u cilju ubrzanja kinetike reakcija)

vremenski intervali u kojima se vrsi uzorkovanje i ispitivanje parametara studije stabilnosti.

Definicija studije stabilnosti se generise in-house prema vrsti KP i trZiSta na kojem ¢e on biti plasiran (klimatska zona, transport,

transporta i

N

navike potrosaca na lokalnom trzistu).

Ispitivanje stabilnosti kozmeti¢kog proizvoda je potrebno ponovo uraditi u sluéaju reformulacije KP (kvalitativne i kvantitativne
formulaciji), kod promene kontaktne ambalaze, kao i u slu¢aju modifikacije proizvodnog procesa i promene opreme za proizvodnju.

Na osnovu rezultata ispitivanja/studija stabilnosti procenjuje se i odreduje rok upotrebe kozmetic¢kog proizvoda.

Napomena: Standard koji daje smernice za ispitivanje stabilnosti kozmetickih proizvoda je ISO/TR 18811:2018. Metode za ispitivanje 1
stabilnosti date su u farmakopejama, CTFA smernicama kao i ISO standardima relevantnim za kozmetiku 1SO 11930, ISO 16212
ISO/TR19838, I1SO 21148, I1SO 21149, I1SO 21150, I1SO 227171, 1SO 22718 11SO 29621

promene u

Y

hikrobioloske

)

\



OPOZIV | POVLACENIJE KP

»,11) opoziv proizvoda jeste svaka aktivnost ili mera kojom se vrsi povracaj opasnog proizvoda koji je proizvodac ili distributer vec ispor
dostupnim potrosacima i drugim korisnicima;

¢io ili ucinj

12) povlacenje proizvoda jeste svaka aktivnost ili mera kojom se sprecava distribucija, izlaganje ili nudenje opasnog proizvoda koji je na {rzis

(Clan 4. stav 1. tacka 11) i 12) Zakona o opstoj bezbednosti proizvoda ,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2009, 77/2019)
,Opoziv proizvoda proizvodac¢ preduzima dobrovoljno kao krajnju meru ako proceni da druge mere nisu dovoljne za sprecavanje riz
obavezan da to uradi na osnovu preduzete mere nadleznog organa. Opoziv moZe da se sprovede u okviru pravila dobre prakse (kodeks

pravila postoje.”

(Clan 10. stav 6. i 7 Zakona o opétoj bezbednosti proizvoda ,,Sluzbeni glasnik RS”,, br. 41/2009, 77/2019)

,0dgovorna lica koja smatraju ili imaju razloga da veruju da kozmeticki proizvod koji su stavile na trziste, nije u skladu sa ovim zakono

odmah preduzeti potrebne korektivhe mere, kako bi se obezbedila usaglasenost tog proizvoda, povukla ga sa trzista, ili opozvalg
korisnika, zavisno od slucaja.”

a), ako takva

, moraju

od jinjeg

(Clan 65. stav 2. Zakona o predmetima opste upotrebe , Sluzbeni glasnik RS”,, br. /2019 i 14/2022)
Sanitarni inspektor je ovlascen, u skladu sa zakonom
Tacka 14. standarda SRPS EN ISO 22716 Kozmetika — dobra proizvodacka praksa (DPP), smernice za dobru proizvodacku praksu:

proizvodac kozmetic¢kog proizvoda postupa po internoj proceduri o opozivu, odnosno povlacenju kozmetickog proizvoda,

Dobrovoljni opoziv Opoziv po nalogu sanitarnog inspektora Simulacija opoziva tj, povla¢enjapovremena ( efikasnost procedure opoziva)



HVALA NA PAZNJI
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