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KONOPLJA

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1120&from=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/plant_propagation_material/plant_variety_catalogues_databases/search/public/index.cfm?event=SearchForm&ctl_type=A

http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV10544

(EU 1120/2009)



IZDELKI IZ INDUSTRIJSKE 
KONOPLJE

Kozmetični
izdelki

Bulk/Private label 
izdelki

EU Uredba 1223/2009
Zakon o kemikalijah;

EU Uredba 1272/2008

Končni izdelek:
Odgovorna oseba (RP) = PH
Izjeme: PH ni proizvajalec, je pa RP: 

Surovina:
“RP” = kupec

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN
http://pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=ZAKO1391

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R1272&from=EN



MOŽNOSTI NAKUPA PHARMAHEMP IZDELKOV

* naveden na ovojnini – ZIRS obišče RP v primeru težav!

IZDELEK ODGOVORNOST (RP*)

KOZMETIČNI IZDELEK (PHARMAHEMP™) Pharmahemp – označevanje, PIF, vpis v CPNP, …

WL KOZMETIČNI IZDELEK (surovina)

Kupec – označevanje, PIF, vpis v CPNP, …

Pharmahemp – označevanje in pošljanje končnega izdelka kupcu –
razmerje določeno s pogodbo!
Kupec se sklicuje na številko Pharmahemp izdelka na CPNP

SUROVINA Kupec – informacija o nadaljnji uporabi surovin prodajalcu ni znana



ŽIVILA IZ KONOPLJE

https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=EN

(EU 2015/2283)



PREHRANSKA DOPOLNILA IZ KONOPLJE

“Začasni dopustni dnevni vnos CBD za vseživljenjsko izpostavljenost znaša 0,42 mg/dan... V 2016
smo postavili mejo 2 mg/dan, s katero smo zagotavljali varnost tovrstnih izdelkov glede vsebnosti
CBD. Na podlagi ocene tveganja lahko zaključimo, da tak odmerek zagotavlja varnost ob
kratkotrajnem uživanju pri zdravih odraslih.“

https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_en
https://www.nijz.si/sl/strokovno-mnenje-glede-varnosti-zivil-ki-vsebujejo-industrijsko-konopljo-in-za-zdravje-sprejemljivih

(EU 2015/2283)



ZAHTEVE ZA 
KOZMETIČNE IZDELKE

 PRIGLASITEV DEJAVNOSTI 

 DOLOČITEV ODGOVORNE OSEBE (RP)

 PIF – Product Information File 

• Pisec: ustrezno izobražena oseba

• Vsebina: opis izdelka in procesa proizvodnje, ocena in poročilo o varnosti, izjava o

skladnosti z GMP

• Dokumentacija: produktne specifikacije in MSDS-ji surovin; kvantitativna

sestava/rangi, analize (kanabinoidi, fi-ke lastnosti, MB), stabilnostne študije

Outsource za Pharmahemp: FINAC (Mateja Jeras) + FFA (Stanko Srčič) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN
http://www.uk.gov.si/si/delovna_podrocja/kozmeticni_proizvodi/

(EU 1223/2009)



ZAHTEVE ZA 
KOZMETIČNE IZDELKE

 PRIJAVA KOZMETIČNIH IZDELKOV (CPNP) 

 OZNAČEVANJE (1° in 2°ovojnina):

• Naziv izdelka

• RP (z naslovom)

• Min. rok trajanja – ni obvezen za izdelke z min. rokom

trajanja >30 mesecev (navede se časovno obdobje po

odprtju izdelka)

• Varnostni ukrepi, ki jih je treba upoštevati pri uporabi

• LOT

• masa/prostornina

• Namen uporabe

• Seznam sestavin v padajočem vrstnem redu (po masi)

(EU 1223/2009)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN
http://www.uk.gov.si/si/delovna_podrocja/kozmeticni_proizvodi/



ZAHTEVE ZA 
SUROVINE

Outsource: KEMILEGIS d.o.o. (Martina Radanović) ali inhouse*

 MATERIAL SAFETY DATA SHEET (MSDS) – pripravi Svetovalec za kemikalije: 

• Razvrstitev nevarnih kemikalij

CBD, THC, določene sestavine v okusih za e-tekočine

• Na podlagi vsebnosti posamezne snovi določitev opozorilnih besed

• Opis fizikalno-kemijskih lastnosti, toksičnost, ukrepanje ob

izpostavljenosti….

*

http://www.uk.gov.si/si/delovna_podrocja/razvrscanje_pakiranje_in_oznacevanje_kemikalij/
https://echa.europa.eu/sl/home

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32008R1272

(EU 1272/2008 – CLP Uredba)



ZAHTEVE ZA 
SUROVINE

 POGLAVJA V MSDS:
1. Identifikacija snovi ali pripravka in 

podatki o dobavitelju

2. Sestava s podatki o nevarnih

sestavinah

3. Ugotovitve o nevarnih lastnostih

4. Ukrepi za prvo pomoč

5. Ukrepi ob požaru

6. Ukrepi ob nezgodnih izpustih

7. Ravnanje z nevarno snovjo/pripravkom

in skladiščenje

8. Nadzor nad izpostavljenostjo/varnost

in zdravje pri delu

9. Fizikalne in kemijske lastnosti

10. Obstojnost in reaktivnost

11. Toksikološki podatki

12. Ekotoksikološki podatki

13. Odstranjevanje

14. Transportni podatki

15. Zakonsko predpisani

podatki/podatki o predpisih

16. Druge informacije

http://www.uk.gov.si/si/delovna_podrocja/razvrscanje_pakiranje_in_oznacevanje_kemikalij/
https://echa.europa.eu/sl/home

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32008R1272

(EU 1272/2008 – CLP Uredba)



ZAHTEVE ZA 
ŽIVILA IN PREHRANSKA DOPOLNILA

Outsource za Hannah biz: Helianth d.o.o. (Vesna Veljanovski)

 REGISTRACIJA ŽIVILSKEGA OBRATA ZA ŽIVILA - UVHVVR

• predelava, izdelava, priprava, obdelava, pakiranje, skladiščenje, uvoz,  

posredništvo, veleprodaja, maloprodaja

 REGISTRACIJA ŽIVILSKEGA OBRATA ZA PREHRANSKA DOPOLNILA - ZIRS

• katera koli aktivnost v povezavi s prehranskimi dopolnili

 HACCP NAČRT - Načrt analize tveganja kritičnih kontrolnih točk

• Splošne higienske zahteve

• Postopki, ki temeljijo na načelih HACCP

• Sledljivost

• Umik/odpoklic

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0852&from=EN
http://www.uvhvvr.gov.si/si/delovna_podrocja/zivila/registracija_zivilskega_obrata/
http://www.zi.gov.si/si/storitve/gospodarski_subjekti/registracija_zivilskih_obratov/

(EU 852/2004)



 OZNAČEVANJE – 2°ovojnina 

• Ime izdelka

• Sestava

• PDV (Priporočen Dnevni Vnos)

• Navodila za uporabo

• Alergeni (če so prisotni)

• Rok trajanja

• LOT

• Neto količina

• Količina nekaterih sestavin

• Pogoji shranjevanja

• Nosilec živilske dejavnosti

• Poreklo/država izvora

• Hranilna vrednost

ZAHTEVE ZA 
ŽIVILA

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R1169&from=SL
http://www.uvhvvr.gov.si/si/delovna_podrocja/zivila/oznacevanje_zivil/

1° ovojnina: “brez pravil” 
(EU 1169/2011)



 OZNAČEVANJE – 2°ovojnina 

• Ime izdelka

• Sestava

• PDV (Priporočen Dnevni Vnos)

• Navodila za uporabo

• Alergeni (če so prisotni)

• Rok trajanja

• LOT

• Neto količina

• Količina nekaterih sestavin

• Pogoji shranjevanja

• Nosilec živilske dejavnosti

• Poreklo/država izvora

• Navedba: “Prehransko dopolnilo”

• Opozorila

ZAHTEVE ZA 
PREHRANSKA DOPOLNILA

Outsource: Urbama s.p. (Matej Urbanija) http://www.uvhvvr.gov.si/si/delovna_podrocja/zivila/oznacevanje_zivil/
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675

Priporočenednevnekoličinesenesmeprekoračiti.
Prehranskodopolniloni nadomestilozauravnoteženoin
raznovrstnoprehrano.
Hranitinedosegljivootrokom.

(EU 1169/2011; Pravilnik za prehranska dopolnila Ur. l. 66/13)



KAKO ZAGOTAVLJAMO VISOKO 
KAKOVOST, VARNOST, 
SLEDLJIVOST NAŠIH IZDELKOV?

 UPOŠTEVANJE ZAKONODAJNIH ZAHTEV 

(registracija izdelka, obrata)

 UPORABA SISTEMA PANTHEON 

(sledljivost - odpoklici)

 USTEZNA DOKUMENTACIJA (PIF, HACCP, MSDS)

 CERTIFIKATI (GMP, Eko, Kosher)



KAKO ZAGOTAVLJAMO VISOKO 
KAKOVOST, VARNOST, 
SLEDLJIVOST NAŠIH IZDELKOV?

 ANALIZE:

 Pharmalab: analiza 10 kanabinoidov; smo v 

postopku akreditacije* (Q3 2019)

 Zunanji laboratoriji: mikrobiološke analize, 

analize kemijskih in fizikalno-kemijskih

parametrov, stabilnostni testi …

*Pripomore k izboljševanju kakovosti proizvodov in storitev.
*Strokovni in neodvisen postopek, s katerim se potrdi usposobljenost

laboratzorija za izvajanje specifičnih nalog ugotavljanja skladnosti. 

http://www.slo-akreditacija.si/akreditacija/kaj-je-akreditacija/



NADZOR – PRISTOJNI ORGANI

Sistemi obveščevanja na spletnih portalih

Živila: 
RASFF - Rapid Alert System for Food and Feed

https://webgate.ec.europa.eu/rasff-window/portal/?event=notificationsList&StartRow=1



NADZOR – PRISTOJNI ORGANI

Sistemi obveščevanja na spletnih portalih

Kozmetični izdelki: 
RAPEX - Rapid alert system for dangerous 
non-food products

https://data.europa.eu/euodp/data/dataset/rapex-rapid-alert-system-non-food



NADZOR – PRISTOJNI ORGANI

http://www.uk.gov.si/

http://www.zi.gov.si/si/o_inspektoratu/

http://www.uvhvvr.gov.si/

Kozmetični izdelki: ZIRS (Ministrstvo za Zdravje) + URSK

Surovine: URSK

Živila: URSVVHR

Prehranska dopolnila: ZIRS +  JAZMP (mejni primeri)

https://www.jazmp.si/



NADZOR – PRISTOJNI ORGANI

http://www.zi.gov.si/si/medijsko_sredisce/obvestila_potrosnikom/

PREHRANSKO DOPOLNILO – PRISOTNOST SILDENAFILA 
KOZMETIČNI 

IZDELEK –
ZAVAJUJOČE 

TRDITVE

IGRAČA/
KOZMETIČNI 

IZDELEK –
ZAVAJUJOČE 
TRDITVE + 
PRESEŽENE 
VREDNOSTI 

KONZERVANSA



ZPS 

Neodvisna in neprofitna
organizacija, ki slovenskim
potrošnikom omogoča boljše
in varnejše nakupe.

https://www.zps.si/index.php/hrana-in-pijaa-topmenu-327/odpoklici-2019



POT OD IDEJE DO TRGA – vključenost

IDEJA RAZVOJ                 REGULATIVA DIZAJN&MARKETING              PROIZVODNJA PRODAJA
Pregled

konkurence, 
trendov

Smiselne
kombinacije s 

snovmi z 
zdravstvenimi

trditvami
(EU 432/2012)

Regulatorni status 
sestavin:
zakonsko

dovoljene količine, 
oblike snovi

Izbor in 
organizacija

potrebnih analiz

Registracija
izdelkov

Priprava
potrebne

dokumentacije

Zahteve za 
označevanje

Vprašanja in 
obrazci s 

strani
kupcev

NABAVA

Vsebina embalaže,  
pregled katalogov, 

letakov

Odpoklic izdelkov

Specifikacija surovin
za razvoj –

regulatorni vidik

KAKOVOST IN LABORATORIJ
Pregled dokumentacije za GMP in 

akreditacijo analizne metode

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0432&from=EN



HVALA ZA POZORNOST

https://4d.rtvslo.si/arhiv/ugriznimo-znanost/174530502

ALI KONOPLJA ZDRAVI?
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