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Kratak sadrzaj

Nakon nekoliko ekscesnih situacija u kozmetickoj industriji koje su se zavrSile smrtnim
ishodom, javila se potreba za pravnim regulisanjem kozmeticke proizvodnje. Jula 1976. na
snagu je stupila Kozmeticka direktiva 76/768/EEZ, ¢iji je cilj bio da se definiSu bezbednosni
kriterijumi kojima se moraju prilagoditi kozmetic¢ki proizvodi i propiSu pravila za njihovo
obelezavanje i pakovanje. Osnovni tekst Direktive vremenom je proSirivan, donoSenjem sedam
amandmana/dopuna i velikog broja adaptacija, §to je stvorilo konfuziju. Stoga je 30.11.2009.
donet novi zakonski propis, koji je na jednom mestu objedinio sve dotadasnje izmene i dopune:
Kozmeticka uredba Evropske komisije (EC) 1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima (engl.
Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30 November
2009 on cosmetic products).

Ideja vodilja za donoSenje novog pravnog okvira je bila pojednostavljivanje procedura i
ujednacavanje terminologije, §to bi omogucilo nesmetan promet dobara kroz jedinstveno trziste
Evropske unije (EU). Osnovni cilj Kozmeticke uredbe 1223/2009 je da osigura da kozmeticki
proizvod bude kvalitetan, efikasan i bezbedan u uslovima normalne i razumno predvidive
upotrebe.

Najznacajnije promene predstavljene u okviru Uredbe 1223/2009 su: pojacani
bezbednosni zahtevi za kozmeticke proizvode; uvodenje pojma ,,odgovorne osobe”;
centralizovana evidencija svih kozmetickih proizvoda stavljenih na trziste EU; uvodenje
izveStavanja o ozbiljnim neZeljenim efektima; nova pravila za upotrebu nanomaterijala u
kozmetickim proizvodima.
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Jedna od glavnih obaveza odgovorne osobe je izrada Dosijea sa informacijama o
kozmetickom proizvodu. On predstavlja prate¢i dokument za svaki kozmeticki proizvod koji je
dostupan na trzistu.

Kljucne reci: Uredba EC 1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima. Odgovorna osoba.
Dosije sa informacijama o kozmetickom proizvodu. Izvestaj o bezbednosti
kozmetickog proizvoda. Procena bezbednosti kozmeti¢kog proizvoda.
Kozmetovigilanca.

Uvod

U kontekstu ustanovljenja pravila/zahteva sa kojima treba da budu uskladeni svi
kozmeticki proizvodi (KP) koji se ve¢ nalaze ili treba da se nadu na trziStu Evropske
unije (EU) da se obezbede nesmetano funkcionisanje trziSta i visoki nivo zastite
humanog zdravlja 30.11.2009. doneta je Uredba Evropske komisije (engl. European
Commission (EC)) 1223/2009 o kozmetickim proizvodima koju su usvojili Evropski
parlament 1 Savet Evrope — Kozmeti¢ka uredba EC 1223/2009 (engl. Regulation (EC)
No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30 November 2009), a
koja je u potpunosti, sa svim svojim odredbama, stupila na snagu 10.07.2013. godine
(1). Trenutno, kao i niz godina unazad, u Republici Srbiji (RS) se pod ingerencijom
Ministarstva zdravlja RS, (Sektor za sanitarni nadzor i javno zdravlje, a koji se bavi
procenom predmeta opste upotrebe, u koje spadaju 1 kozmeticki proizvodi (kozmeticka
sredstva)), sprovode aktivnosti vezane za donoSenje novih zakonskih propisa koji ¢e se
odnositi na podrucje kozmetickih proizvoda, i u visokoj meri biti usaglaSeni sa
propisima EU. Podse¢anja radi, u RS za podrucje procene KP, tj. kozmetickih sredstava,
i dalje vazi regulativa usvajana tokom 20. veka, u vreme Socijalisticke Federativne
Republike Jugoslavije (SFRJ):

1. Pravilnik o uslovima u pogledu zdravstvene ispravnosti predmeta opste
upotrebe, koji se mogu stavljati u promet (Sluzbeni list SFRJ 26/83) (Pravilnik)
(2).

2. Pravilnik o metodama za odredivanje pH vrednosti, kolicine toksicnih metala i
nemetala u sredstvima za odrzavanje licne higijene, negu i ulepSavanje lica i

tela i o metodama utvrdivanja mikrobioloske ispravnosti tih sredstava (Sluzbeni
list SFRJ 46/83) (2).

Poslednji zakonski propis (usvojen 2011), koji se delom odnosi i na KP, jeste
Zakon o zdravstvenoj ispravnosti predmeta opste upotrebe (SI. glas. RS 92/2011), iza
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kojeg nije usledilo donoSenje odgovaraju¢ih podzakonskih propisa (pravilnici) koji bi
blize uredili podru¢je KP u RS (2).

Cilj ovog stru¢nog rada je da se farmaceutska struka, kao i drugi stru¢njaci koji
rade u oblasti KP blize upoznaju sa zahtevima Kozmeticke uredbe EC 1223/2009,
posebno onim koji se odnose na bezbednost KP.

1. Od Kozmeticke direktive 76/768/EEZ do Uredbe EC 1223/2009

Rad na kozmetickoj regulativi u EU, otpoceo je sedamdesetih godina proslog
veka kada se dogodilo nekoliko tragedija koje su ukljucivale slucajno prisustvo
heksahlorofena (dezinfekciono sredstvo), u proizvodima za bebe, Sto je dovelo do
znacCajnog broja smrtnih slucajeva. U to vreme ovaj dezinficijens bio je Siroko koris¢en
u KP za odrasle, sapunima i drugim sredstvima za ¢iS¢enje lica, a 1972. godine, u
Francuskoj, usled incidenta u proizvodnji, heksahlorofen se nasao u talku, $to je dovelo
do trovanja i tragicne smrti znatnog broja korisnika (3).

Posledi¢no, u julu 1976. EU (tada Evropska ekonomska zajednica (EEZ)) donosi
Kozmeticku direktivu 76/768/EEZ. Cilj je bio da se definiSu Kriterijumi za
bezbednost KP i propisu pravila za njihovo obelezavanje i pakovanje. Direktiva je
sadrzala 15 c¢lanova 1 9 Aneksa (lista/priloga) i na nju je podneto 47 amandmana
(dopuna). Veliki broj amandmana je stvarao konfuziju i razlicite interpretacije od strane
drzava Cclanica. Tako je, 30.11.2009. usvojena Uredba Evropske komisije (EC)
1223/2009 o kozmetickim proizvodima, koja je u potpunosti stupila na snagu
10.07.2013 (3).

2. Uredba EC 1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima —
Kozmeticka uredba 1223/2009

Kozmeticka uredba 1223/2009 sadrzi 40 ¢lanova i 10 aneksa (1) i predstavlja
glavni regulatorni okvir za finalne KP, koji se stavljaju na trziSte EU. OlakSava rad svim
uklju¢enim stranama u ovom sektoru i povecava nivo bezbednosti KP (4). Ve¢ u prvom
¢lanu naglaSava se klju¢na uloga ovog zakonskog propisa, tako da €lan 1. glasi: Ovom
Uredbom se utvrduju pravila koja mora ispuniti svaki kozmeticki proizvod koji se
stavlja na trziste kako bi se osiguralo funkcionisanje zajednickog trZista i visok nivo
zastite zdravlja ljudi (1).

Najznacajnije promene predstavljene u okviru Kozmeticke uredbe 1223/2009 su:

e Pojacani bezbednosni zahtevi za KP - naime, proizvoda¢i moraju postovati
specificne zahteve u pripremi IzveStaja o bezbednosti kozmetickog
proizvoda pre stavljanja proizvoda na trziSte (Aneks I/Prilog I Uredbe).

e Uvodenje pojma ,,odgovorne osobe” (engl. Responsible person (RP)) - samo
KP za koje je pravno ili fizicko lice unutar EU naznaeno kao ,,odgovorna
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osoba” mogu se staviti na trziSte EU. Uredba 1223/2009 omoguéava preciznu
identifikaciju odgovorne osobe i jasno navodi njene obaveze.

e Centralizovana evidencija/notifikacija svih KP koji se stavljaju na trziste EU -
proizvoda¢i moraju da prijave svoje proizvode preko portala za
prijavljivanje/notifikaciju KP EU (engl. Cosmetic Product Notification Portal,
CPNP).

e Uvodenje izvesStavanja o ozbiljnim nezeljenim efektima - odgovorna osoba
(RP) ima obavezu da obavesti nacionalne vlasti o ozbiljnim nezeljenim
efektima, ako su nastali upotrebom odredenih KP. Vlasti ¢e takode prikupljati
informacije od korisnika, zdravstvenih radnika i drugih profesionalaca, a u
obavezi su da informacije o nezeljenom efektu KP dele sa drugim zemljama
¢lanicama EU.

e Uvode se nova pravila za upotrebu nanomaterijala u kozmetickim proizvodima
- boje, konzervansi i UV-filteri, ukljucuju¢i one koji su nanomaterijali, moraju
biti eksplicitno odobreni. Proizvodi koji sadrze druge nanomaterijale, koji nisu
drugacdije ograni¢eni Kozmetickom uredbom 1223/2009 o KP, bi¢e predmet
potpune procene bezbednosti na nivou EU, ako Komisija (EC) ima razloga za
zabrinutost. Nanomaterijali moraju biti oznaceni na spisku sastojaka recju
(sufiksom) ,,nano” u zagradi, koja sledi iza naziva supstance, npr. Titanium
dioxide(nano) (1, 4-6).

2. 1. Definicije u Kozmetickoj uredbi 1223/2009

Kozmeticka uredba 1223/2009 u €lanu 2. daje definiciju KP u kojoj se opisuju
mesto 1 svrha primene KP, §to je od velikog znaCaja za kategorizaciju odredenog
proizvoda kao kozmeti¢kog i ima tesnu vezu sa aspektom bezbednosti proizvoda.

U ¢€lanu 2. se navodi: Kozmeticki proizvod je bilo koja supstanca ili smesa
supstanci namenjena da dode u kontakt sa spoljasnjim delovima ljudskog tela
(epidermis, kosa, nokti, usne i spoljasnji genitalni organi) ili sa zubima i sluzokozom
usne duplje, u cilju iskljucivo ili primarno cisc¢enja, parfemisanja, menjanja izgleda,
zastite, odrzavanja u dobrom stanju ili korekcije mirisa tela (1).

Iz prethodnog je jasno da je KP supstanca ili smeSa supstanci. Na primer,
predmet, ¢ak 1 ako se stavlja na kozu radi postizanja kozmetickog efekta, nije
kozmeticki proizvod. Ali, supstanca ili smeSa supstanci koje se oslobadaju iz predmeta
jesu kozmeticki proizvod (npr. losion u kozmeti¢kim vlaznim maramicama) (4).

U nastavku €lana 2. (stav 2) jasno piSe da ,supstanca ili smeSa supstanci
namenjena za gutanje, udisanje, ubrizgavanje ili implantaciju u ljudsko telo ne smatra
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se kozmetickim proizvodom”. Na ovaj nain se naglasava koji proizvodi (lekovi,
medicinska sredstva) ne mogu biti KP.

Uredba, nadalje, definiSe pojmove proizvodad, distributer, uvoznik, i, sa aspekta
bezbednosti KP, veoma vazne termine vezane za pojavu nezeljenih efekata, na sledeci
nacin (1, 4, 6):

1. NeZeljeni efekat oznaCava Stetnu reakciju po ljudsko zdravlje koja se moze
pripisati uobicajenoj ili razumno predvidivoj upotrebi kozmetickog proizvoda.

2. Ozbiljan neZeljeni efekat podrazumeva nezeljeni efekat koji kao rezultat ima
privremenu ili trajnu funkcionalnu onesposobljenost, invaliditet, hospitalizaciju,
kongenitalne anomalije ili direktne vitalne rizike ili smrt.

2. 2. Odgovorna osoba

Kljuéni princip Uredbe je da je fizicko ili pravno lice koje KP plasira i ¢ini
dostupnim na trziStu, odgovorno za taj proizvod i naziva se ,,odgovorna osoba” (engl.
Responsible Person, RP). Odgovornost te osobe ili kompanije (najces¢e proizvodac ili
uvoznik, €lan 4) je da osiguraju da je proizvod bezbedan i da ispunjava zahteve
Kozmetic¢ke uredbe 1223/2009 (4).

Da bi se KP nasao na trzistu, potrebno je da je bezbedan za ljudsko zdravlje i

da je sprovedena procena bezbednosti od strane kompetentnih autoriteta. Sve ove
zahteve osigurava odgovorna osoba (4), u skladu sa slede¢im navodima (€lanovi 3. i 10)

(1):

Kozmeticki proizvod dostupan na trZiStu mora biti bezbedan za zdravlje ljudi
kada se koristi pod uobi¢ajenim ili razumno predvidivim uslovima upotrebe |(...)

Kako bi se pokazalo da je kozmeticki proizvod u skladu sa ¢lanom 3.,
odgovorna osoba ce, pre plasiranja kozmetickog proizvoda na trZiste, osigurati da
kozmeticki proizvod prode procenu bezbednosti na osnovu relevantnih informacija

Ukoliko postoji bilo kakvo pitanje/nedoumica vezano za bezbednost KP, njegovo
pakovanje ili obelezavanje, odgovorna osoba je ta koja se smatra odgovornom i kojoj ¢e
pitanja/nedoumice biti upucene. Ukoliko se ustanovi da proizvod nije u potpunosti u
skladu sa Kozmetickom uredbom 1223/2009 i odgovaraju¢im vodi¢ima, odgovorna
osoba ¢e biti kaznjena. Korektivne mere i kazne zavise od ozbiljnosti prekrSaja i
srazmerne su riziku koji je prekrSaj stvorio ka krajnjem korisniku/potrosacu.
Nepravilnosti pri obeleZzavanju se vrlo jednostavno otklanjaju, dok je u slucaju
propusta pri proceni bezbednosti, predvidena i zatvorska kazna (4).
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U zavisnosti da li se proizvod proizvodi ili uvozi u EU, odgovorna osoba moze da
bude proizvodac ili uvoznik. Proizvodac sa poslovnim sedistem u EU je odgovorna
osoba za KP koji se proizvodi u okviru EU. Ukoliko je poslovno sediSte proizvodaca
izvan EU, duzan je da pismeno imenuje odgovornu osobu sa sedistem u EU, koja to
mora prihvatiti pismenim putem. Uvoznik je odgovorna osoba za KP koje uvozi i
stavlja na trziste EU (1, 4-6).

Ime, ili registrovano ime odgovorne osobe, kao i adresa (¢lan 19, tacka 1(a))
moraju biti naznacdeni na primarnom (unutraSnjem) i1 sekundarnom (spoljasnjem)
pakovanju KP. Mogu se koristiti i skracenice imena koje omogucavaju jasnu
identifikaciju te osobe. Takode, moze se naznaciti viSe adresa, ali se mora ista¢i ona na
kojoj je dostupan Dosije sa informacijama o proizvodu (engl. Product information file
(PIF)) (1,7, 8).

Klju¢na obaveza odgovorne osobe je da osigura da svaki KP dostupan na trzistu
EU bude u skladu sa zahtevima navedenim u slede¢im ¢lanovima Kozmeticke uredbe
1223/2009: ¢élan 3. Bezbednost; ¢lan 8. Dobra proizvodacka praksa (engl. Good
Manufacturing Practice (GMP)); ¢lan  10. Procena bezbednosti; c¢lan 11.
Dokument/Dosije sa informacijama o kozmetickom proizvodu; ¢lan 12. Uzorkovanje i
analiza; ¢lan 13. Prijava/notifikacija; ¢lan 14. Ogranicenja za supstance navedene u
Aneksima/Prilozima; ¢&lan 15, Supstance klasifikovane kao CMR (kancerogene,
mutagene i supstance toksicne po reprodukciju); ¢lan 16. Nanomaterijali; ¢lan 17.
Tragovi zabranjenih supstanci; ¢lan 18. Ispitivanja na Zivotinjama, ¢lan 19 (tacke 1,2
5). Obelezavanje; ¢lan 20. Tvrdnje o proizvodima (kozmeticke tvrdnje); Clan 21.
Pristup informacijama od javnog znacaja, ¢lan 23. Ozbiljni nezeljeni efekti; ¢lan 24.
Podaci o supstancama (1, 9).

Obaveza odgovorne osobe je 1 da preduzme korektivne mere, povuce sa trzista ili
vrati od korisnika KP koji je prethodno bio dostupan na trzistu, a ima razloga za sumnju
da nije u skladu sa Kozmeti¢kom uredbom 1223/2009 (1, 9).

Distributer, takode, moze biti odgovorna osoba ukoliko stavlja KP pod svojim
imenom/zastitnim znakom na trziste ili izvrSi izmene na proizvodu koje mogu uticati na
njegovu uskladenost sa Kozmetickom uredbom 1223/2009. Prema ¢lanu 6, distributer
je duzan da proveri uskladenost proizvoda sa ¢lanom 19 (obelezavanje kozmetickog
proizvoda). Takode, ukoliko posumnja u uskladenost proizvoda sa zahtevima
Kozmeticke uredbe 1223/2009, ne sme ga uciniti dostupnim, a ve¢ dostupne proizvode
treba da povuce sa trziSta. U obavezi je da uslovima skladiStenja i transporta ne narusi
uskladenost proizvoda sa zahtevima Kozmeti¢ke uredbe 1223/2009 (1).
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2. 3. Dobra proizvodacka praksa

KP koji se stavljaju na trziste EU prema Kozmetickoj uredbi 1223/2009 treba da
budu proizvedeni u uslovima koji su uskladeni sa zahtevima Dobre proizvodacke
prakse, odnosno kozmetickog GMP-a (cGMP). Izbor cGMP-a je u nacelu dobrovoljan,
ali Uredba 1223/2009 daje podsticaj za prac¢enje evropskog standarda ISO 22716:2007.
Ako proizvod prati ovaj standard, koji je od strane EU prepoznat kao standard uskladen
sa zahtevima cGMP-a, implicitna je pretpostavka o uskladenosti sa zahtevima Uredbe
vezanim za GMP. Ako se, medutim, prati drugi standard, od odgovorne osobe se moze
zahtevati da pokaZze da taj standard definiSe jednak ili vis$i nivo zahteva od ISO
22716:2007 (1, 4).

U smislu dokaza, ili elementa neophodne dokumentacije, nije neophodno pribaviti
spoljnu, zvani¢nu sertifikaciju o uskladenosti sa standardom cGMP. Dovoljno je da
odgovorna osoba uklju¢i u informacije o proizvodu izvestaj/izjavu o uskladenosti
proizvodnje sa zahtevima cGMP-a. Medutim, formalna c¢cGMP sertifikacija moze
olaksati inspekcijski rad nadleznim telima i smanjiti nivo detaljnosti dokaza i
dokumentacije kojom se oc¢ekuje da odgovorna osoba potkrepi svoje izjave vezane za
GMP. Postovanje zahteva cGMP treba da garantuje visok kvalitet, prvenstveno
mikrobioloski kvalitet KP, §to je predmet procene bezbednosti datog KP, i neizostavno
je u vezi sa potencijalnim rizikom po zdravlje korisnika KP (1, 4).

2. 4. Procena bezbednosti i Dosije sa informacijama/podacima o proizvodu

Clan 10. svojim stavovima/zahtevima odraZava strategiju evropskog zakonodavca
da dopuni prethodne obimne zakonske odredbe o supstancama (pozitivne i negativne
liste) sa ve¢om odgovornoscu proizvodaca za svaki pojedinacni proizvod i njegove
sastojke (1, 7, 8). Deo ¢lana 10 glasi:

1. (...) odgovorna osoba pre stavljanja kozmetickog proizvoda na trZiste treba
da osigura da kozmeticki proizvod prode procenu bezbednosti na osnovu
relevantnih informacija {(...)

Procena bezbednosti predstavlja glavni element Dosijea sa informacijama o
proizvodu. Ona je sastavni deo ekspertskog izvestaja sacCinjenog od nekoliko delova
(modula) koji mogu biti skladiSteni u razli¢itim bazama podataka. Izvestaj, minimalno,
mora sadrzati informacije naznacene u naslovima Aneksa/Priloga I Kozmeti¢ke uredbe

1223/2009 (1, 4, 7).
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Odgovorna osoba je duzna da osigura da se pri proceni bezbednosti u obzir
uzimaju predvidena upotreba proizvoda i predvidena sistemska izlozenost pojedinim
sastojcima u konacnoj formulaciji. Takode, obezbeduje da se izveStaj sa podacima o
proceni bezbednosti redovno azurira dodatnim relevantnim podacima prikupljenim
nakon plasiranja proizvoda na trziste (1, 9).

Procenu bezbednosti KP potrebno je da izvrsi lice koje poseduje diplomu ili drugi
dokaz formalne kvalifikacije dodeljene po zavrSetku univerzitetskog kursa teorijskih i
prakti¢nih studija farmacije, toksikologije, medicine ili neke druge srodne discipline.
Nije neophodno da bude sa sedistem u EU. Preporucljivo je da pored formalne
kvalifikacije, procenitelj ima 1 prakti¢no iskustvo u ovoj oblasti da bi procena bila $to
adekvatnije uradena (1, 4).

Odgovorna osoba treba da (1, 9):

e izradi Dosije sa informacijama/podacima o proizvodu (PIF) za svaki KP
koji je dostupan na trzistu 1 omoguci uvid u isti kontrolnim nadleznim telima;

e osigura da kvalifikovani procenitelj vrsi procenu bezbednosti;

e da Cuva i redovno azurira dokument sa informacijama o proizvodu u skladu sa
novim relevantnim podacima;

e omoguéi pristup specificnim delovima dokumenta sa informacijama o
proizvodu zainteresovanim c¢lanovima javnosti (1, 4) - prema ¢lanu 21.
(Pristup informacijama od javnog zmnacaja); treba da osigura pristup
kvalitativnom 1 kvantitativnom sastavu proizvoda; u slucaju parfema i
aromaticnih smesa da dostavi kodni broj i ime dobavljaca, kao i informaciju o
postoje¢im podacima o nezeljenim i ozbiljnim nezeljenim efektima koji su
posledica upotrebe KP.

Uredba zahteva da se PIF cuva u elektronskoj ili nekoj drugoj (npr. papirnoj)

formi, tako da je lako dostupan na uvid kompetentnim nadleznim telima drzava ¢lanica

EU. PIF je potrebno pisati na jeziku koji je lako razumljiv kontroloru koji treba da
proverava dokumentaciju (1).

PIF je dostupan u jednoj drzavi ¢lanici EU. Sve informacije sadrzane u dosijeu su
intelektualna svojina odgovorne osobe i, na zahtev, lako su dostupne kompetentnim
nadleznim telima. U slucaju upuéivanja odgovornoj osobi opravdanog zahteva od strane
druge drzave Clanice, takvo pitanje se prosleduje nadleznim telima drzave u kojoj se PIF
cuva, koji kad obave konsultacije sa odgovornom osobom u svojoj drzavi, odgovor
prosleduju nadleznim telima drzave koja je napravila upit (1, 4-7).
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Clan 11. Kozmeti¢ke uredbe 1223/2009 jasno definise informacije koje PIF treba
da sadrzi, kako sledi (1):

2. PIF treba da sadrzi sledece informacije i podatke, koje treba aZurirati prema
potrebi:

(a) opis kozmetickog proizvoda koji omogucava da se Dosije sa informacijama o
proizvodu jasno poveZe sa kozmetickim proizvodom;

(b) izvestaj o bezbednosti kozmetickog proizvoda (Tabela |);

(c) opis metode proizvodnje i izjavu o uskladenosti sa Dobrom proizvodackom
praksom;

(d) dokaz efekta za koji se tvrdi da kozmeticki proizvod ostvaruje, tamo gde je to
opravdano prirodom ili efektom kozmetickog proizvoda;

(e) podatke o bilo kakvim ispitivanjima na Zivotinjama koje je izvrsio proizvodac,
njegovi zastupnici ili dobavljali u vezi sa razvojem ili procenom bezbednosti
kozmetickog proizvoda ili njegovih sastojaka, ukljucujuci bilo koje ispitivanje
na Zivotinjama izvrseno kako bi se ispunili zakonski ili regulatorni zahtevi
trecih zemalja.

Tabela I Deloviipoglavlja Izvestaja o bezbednosti KP (1)
Table I  Parts and chapters of Cosmetic product safety data report (1)

Deo A
INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI
KOZMETICKOG PROIZVODA Deo B
e Kuvalitativni i kvantitativni sastav KP PROCENA BEZBEDNOSTI
e Fizicko-hemijske osobine i stabilnost KOZMETICKOG PROIZVODA
e Mikrobioloski kvalitet e Zakljucak procene
e Tragovi necistoc¢a, informacije o e Upozorenje na deklaraciji i
pakovnom materijalu upustvo za upotrebu
» ekspertski izvestaj sacinjen od nekoliko e Obrazlozenje
modula - Aneks I/Prilog | e Preporuke procenitelja i
e Uobicajena i razumno predvidiva upotreba selmEERE Cle 12
KP
Izlozenost KP

Izlozenost sastojcima KP
Toksikoloski profil supstanci
Nezeljeni i ozbiljni nezeljeni efekti
Informacije o KP
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Iz prethodnog je jasno da PIF mora biti lako dostupan sve vreme dok se proizvod
nalazi na trziStu. Medutim, Kozmeticka uredba 1223/2009 predvida i cuvanje ovog
dokumenta 10 godina nakon datuma kada je poslednja serija proizvoda plasirana na
trziste (1, 8, 9).

2. 5. Prijava proizvoda

Kozmeticka uredba 1223/2009 zamenila je sve nacionalne propise i uvela
centralizovanu bazu podataka za prijavu (notifikaciju) proizvoda koja se zove Portal za
prijavu kozmetickih proizvoda (engl. Cosmetic Products Notification Portal, CPNP)
(D).

Clan 13. Uredbe 1223/2009 jasno definise podatke koje je potrebno da odgovorna
osoba dostavi CPNP-u pri prijavi proizvoda: kategorija i ime KP; ime/naziv i adresa
odgovorne osobe; drzava porekla za uvezene proizvode; drzava cClanica u kojoj se
proizvod stavlja na trziste; spisak supstanci koje su prisutne u obliku nanomaterijala.
Njihov opis vr3i se u skladu sa tatkom 2 preambule Aneksa/Priloga II do IV; ime 1 CAS
(engl. Chemical Abstracts Service) broj za supstance koje su oznacene kao kancerogene,
mutagene ili toksi¢ne po reprodukciju (CMR); okvirna formulacija - prema €lanu 2.(s)
(,formulacija kojom se navodi kategorija ili funkcija sastojaka i njihova najveca
koncentracija u kozmetickom proizvodu, ili kojom se pruzaju odgovarajuci kvantitativni
i kvalitativni podaci’). Nakon plasiranja proizvoda na trziSte, odgovorna osoba prilaze
originalnu deklaraciju i1 fotografiju odgovarajuc¢eg pakovanja kada za to postoje uslovi.
Informacije o okvirnoj formulaciji namenjene su isklju¢ivo za upotrebu od strane
Centra za nadzor nad otrovima, tako da se mogu preduzeti brze i odgovaraju¢e mere
leCenja u slucaju trovanja. Ostali podaci su namenjeni za upotrebu jedino od strane
nadleznih drzavnih tela (1, 8, 9).

Distributer koji stavlja na trziSte jedne zemlje proizvod koji je ve¢ dostupan na
trziStu druge zemlje i na vlastitu inicijativu prevede deklaraciju, da bi bila u skladu sa
nacionalnim propisima, duzan je da u elektronskom obliku dostavi Evropskoj komisiji
slede¢e podatke: kategoriju kozmetickog proizvoda, njegovo ime u zemlji iz koje se
izvozi 1 ime u zemlji u koju se uvozi; ime drzave ¢lanice u kojoj se proizvod stavlja na
trziSte; vlastito ime i adresu; ime i adresu odgovorne osobe (1, 4).

2. 6. Sastav kozmetickog proizvoda

Uredba 1223/2009 o KP ne namece standarde formula koje bi predstavljale okvir
za formulacije kojih bi proizvoda¢i morali da se pridrzavaju. Izbor bezbednih
supstanci/sastojaka 1 nivo njihove upotrebe, primarno je, odgovornost ,,odgovorne
osobe” (1, 4, 7-9).
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Za neke grupe supstanci zakonodavac je ipak shvatio da je potrebno stvoriti
harmonizovano ograni¢enje u pogledu njihove upotrebe kako bi se, uslovno receno,
garantovala bezbednost KP. Iz tog razloga, koncipirane su liste sastojaka sa posebnim
statusom (Aneksi/Prilozi II do VI), kao tehnicki, i veoma koristan dodatak u okviru
Kozmeticke uredbe 1223/2009 (1, 4), Ciji je spisak 1 opis dat u Tabeli II.

Tabela II Pregled sadrzaja Kozmeticke uredbe 1223/2009 (4)
Table I  Overview of the EC Regulation 1223/2009 on cosmetic products (4)

Podrucje primene, definicije 1-2
Bezbednost, odgovornost, slobodan protok 3-9
Procena bezbednosti, dokumentacija s podacima o proizvodu,
notifikacija 10-13
Ogranicenja za odredene supstance 14- 17
Ispitivanja na Zivotinjama 18
Informacije za korisnike 19-21
Nadzor nad trziStem 22-24
Neispunjavanje obaveza, zastitna klauzula 25- 28
Administrativna saradnja 29- 30
Mere za implementaciju, zavrsne odredbe 31- 40

Izvestaj o bezbednosti kozmetickog proizvoda
Lista/popis supstanci zabranjenih za upotrebu u kozmetickim proizvodima

Lista/popis supstanci koje kozmeti¢ki proizvod ne sme da sadrzi osim uz
navedena ograni¢enja

Lista/popis dozvoljenih boja u kozmetickim proizvodima
Lista/popis dozvoljenih konzervanasa u kozmetickim proizvodima
Lista/popis dozvoljenih UV filtera u kozmetickim proizvodima

Oznake/simboli koje se upotrebljavaju na pakovanjima/ kontejnerima
kozmetickih proizvoda

Lista/popis validiranih alternativnih metoda kao zamena za testove na
zivotinjama
Popis verzija Kozmeticke direktive 76/768/EEZ i svih njenih dopuna

Uporedna tabela propisa u Kozmetickoj direktivi 76/768/EEZ i Uredbi
1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima
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Da bi se olakSala identifikacija supstanci u svim Prilozima, koriste se sledeci
deskriptori: medunarodni nezasti¢eni naziv (engl. International Nonproprietary Name,
INN); CAS (engl. Chemical Abstract Service) broj; EINECS (engl. The European
Inventory of Existing Commercial Substances) broj; ime iz Medunarodnog re¢nika
kozmetickih sastojaka (engl. International Nomenclature of Cosmetic Ingredients
(INCI)) (¢lan 33).

Prema ¢lanu 17. nenamerno prisustvo malih koli¢ina zabranjenih supstanci, kao
posledica tragova necistoca u prirodnim 1 sintetskim sastojcima, ili usled proizvodnog
postupka 1 skladiStenja, a Sto je tehnic¢ki neizbezno, u dobroj proizvodackoj praksi,
dozvoljeno je pod uslovom da ne uti¢e na bezbednost gotovog proizvoda (1, 4).

Aneksi/Prilozi se uglavnom azuriraju jednom godisSnje, ali, ukoliko se javi realni
problem ili sumnja u bezbednost KP, azuriranje se moze vrsiti i ¢eS¢e. Nadleznim
telima Evropske komisije se dostavljaju dokumenta o sastojku (kompletni toksikoloski
podaci), bilo da se zeli dodati novi sastojak na pozitivnu listu ili se Zeli modifikovati
restriktivni status ve¢ postojece supstance. Evropska komisija dokumentaciju prosleduje
Naucnom komitetu za bezbednost potroSaca (engl. Scientific Committee on Consumer
Safety, SCCS). Kada dobije odgovor od njih, Komisija priprema, najpre, nacrt izmena, a
potom i amandman, koji se objavljuje u Sluzbenom glasniku Evropske unije (engl.
Official Journal of the European Union) 1 time se menja status date supstance (1, 4).

U slu¢aju sumnje na ozbiljan zdravstveni rizik, drzava Clanica moze istog Casa
zabraniti proizvod. DuzZna je da o tome, kao 1 o razlozima zabrane obavesti ostale drzave
¢lanice 1 Evropsku komisiju koja ¢e proceniti opravdanost ovakve odluke (€lan 27) (1).

Clan 27.

1. (...) ako nadleZno telo utvrdi ili opravdano sumnja da kozmeticki proizvod ili
proizvodi dostupni na trzistu predstavljaju ili bi mogli predstavljati ozbiljan rizik za
zdravlje ljudi, preduzima sve primerene priviemene mere kako bi osiguralo
povlacenje tog ili tih proizvoda sa trZista, njihov povracaj od potrosaca ili drugacije
ogranic¢avanje njihove dostupnosti na trZistu.

Dve grupe supstanci imaju dodatne regulatorne zahteve, sustinski vazne za
bezbednost kona¢nog KP (1):

- prema ¢lanu 15. supstance klasifikovane kao CMR (kancerogene, mutagene 1
reproduktivno toksi¢ne) su zabranjene za upotrebu u KP. Izuzeci se mogu
odobriti na osnovu odredenih uslova (nepostojanje odgovarajuce alternative,
dokazana bezbednost za odredene drustvene grupe, usaglasenost sa zakonima o
hrani);

- prema €lanu 16. posebno se razmatraju KP koji sadrze nanomaterijale.
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Nanomaterijali u kozmetickim proizvodima

U ¢lanu 2. (1k) Uredba 1223/2009 definiSe ,, nanomaterijal” kao nerastvorljiv ili
bioodrziv materijal sa jednom ili viSe spoljnih dimenzija ili sa unutra$njom strukturom
na skali od 1 do 100 nm (1).

Za KP koji sadrze nanomaterijale potrebno je da odgovorna osoba o tome obavesti
Portal za prijavu kozmetickih proizvoda (CPNP), Sest meseci pre stavljanja proizvoda
na trziste. Podaci koji se dostavljaju su slede¢i:

e hemijski naziv (IUPAC) nanomaterijala kao 1 druge karakteristike definisane
taCkom 2 preambule i Aneksima II do VI (INN ime, CAS, EINECS i XAN
broj i naziv iz re¢nika uobicajenih imena sastojaka);

e specifikacija nanomaterijala - veli€ina Cestica, fizicko- hemijska svojstva;

e procena koli¢ine nanomaterijala koja se namerava staviti na trziSte u toku
jedne godine;

o toksikoloski profil nanomaterijala;

e podaci o bezbednosti nanomaterijala, s obzirom na vrstu KP i nacin upotrebe;

e razumno predvidivi uslovi izlozenosti (1, 4).

U slucaju da Komisija ima konkretne sumnje po pitanju bezbednosti
nanomaterijala, ona ¢e bez odlaganja zahtevati od SCCS-a da dostavi svoje misljenje o
bezbednosti nanomaterijala za upotrebu u KP. Ova informacija treba da se ucini
javnom. Komisija na godi$njem nivou iznosi Evropskom parlamentu i Savetu podatke o
upotrebi nanomaterijala u KP, ukljucujuéi 1 one koji se koriste kao boje, UV filteri i
konzervansi (4).

Odredbe ¢lana 16. ne primenjuju se na nanomaterijale koji se koriste kao boje,
UV filteri ili konzervansi. Nanomaterijali moraju biti oznaceni prema ¢lanu 19 stav
1(g) na spisku sastojaka re¢ju ,,nano” u zagradi iza naziva sastojka.

2. 7. Ispitivanja KP i kozmetickih sastojaka na Zivotinjama

Uredba u ¢lanu 18. jasno zabranjuje ispitivanja na Zivotinjama. Zabranjuje se
stavljanje na trziSte KP ¢ija je konac¢na formulacija u cilju ispunjavanja zahteva
Kozmeticke uredbe 1223/2009 ispitivana na zivotinjama (Slika 1). Takode, zabranjuje
se 1 stavljanje KP koji sadrzi sastojke ili kombinacije sastojaka koji su ispitivani na
zivotinjama. U izuzetnim slucajevima moze se odstupiti od ovih zabrana i dobiti
dozvola da se neka ispitivanja izvrSe na Zivotinjama. U tom slucaju, drzava c¢lanica
podnosi zahtev Komisiji za odstupanje od propisa, koja nakon konsultacija sa SCCS-om,
odobrava odstupanje putem obrazlozene odluke. Inace, ovo odstupanje odobrava se
samo u dva sluc¢aja (1, 10):
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1. Ako je sastojak u Sirokoj upotrebi i ne moze se zameniti drugim koji vrsi sli¢nu
funkciju.

2. Ako se dokaze postojanje posebnog rizika po zdravlje ljudi, pa je potreba za
ispitivanjem na zivotinjama opravdana.

Alternativne metode ispitivanjima na Zivotinjama su in vitro testovi koji se
sprovode primenom validiranih celijskih kultura, zamena za humana tkiva (npr.
rekonstruisani humani epidermis za procenu iritacionog potencijala kozmetickih
sastojaka ili finalnih KP...). Razvoj pouzdanih alternativnih metoda predstavlja veliki
nau¢ni izazov. Potrebno je da alternativna metoda pouzdano predvida kompleksne
reakcije celog organizma na potencijalno Stetan efekat stranih supstanci. Zamena
pojedinacnog eksperimenta na Zzivotinjama obi¢no zahteva kombinaciju nekoliko
alternativnih in vitro metoda (1, 4, 10).

qQ, 2004, zabrana koja se odnosina krajnji proizvod

3. 2009. rabrana koja se odnosi na sastojke injihove smese

3 2012, konacna i zavrina zabrana

i e
celo kupnog ispitivanja na / L 4
Fivotinjama cak i u odsustvu A '

alternativnih metoda -

Slika 1. Kljuéni datumi zabrane ispitivanja kozmetickih proizvoda na Zivetinjama (10)
Figure 1. Key dates for banned animal testing of cosmetic products (10)

Uprkos znacajnom napretku, alternativne metode koje bi zamenile ispitivanja na
zivotinjama za procenu odredenih aspekata bezbednosti (toksi¢nost ponovljenih doza,
reproduktivna toksi¢nost 1 toksokinetika) jo§ uvek nisu prihvacene (Slika 2). Dok se
alternativnim metodama ispitivanja ne budu pokrile sve toksikoloske krajnje tacke,
kozmeticka industrija je ograni¢ena u moguc¢nostima da uvodi nove sastojke, postojece
upotrebljava u nove svrhe ili odgovori na nova pitanja u vezi sa bezbedno$¢u postojecih
sastojaka (10).
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STATUS VALIDACIE METODA DO 2020.

GENOTOKSIENOST,
REPRODUKTIVNA  OKULARNAI METODA SE ISPITUJE
TOKSICNOST AKUTNA
e U TOKU JEVALIDACIIA METODE
ZAVRSENA VALIDACIJA METODE
IRITACUA KOZE,
TOKSOKIMNETIKA FOTOTOKSIENOST,
PERKUTANA
APSORPCLIA
SENZIBILIZACUA SUBAKUTNAL
KOZE SUBHROMICNA
TOKSICNOST
KARCINOGEMNEZA

Slika 2. - Status validacije alternativnih metoda kao zamena za testove na Zivotinjama do

2020. (10)
Figure 2. Validation status of alternative methods as replacement for animal testing:

projections until 2020 (10)

Treba napomenuti da su u ¢lanu 18. date i definicije gotovog KP, kao 1 prototipa
kozmeti¢kog proizvoda (1).
Clan 18.(3) glasi (1):

(a) ,gotov kozmeticki proizvod” predstavlja kozmeticki proizvod u konacnoj
formulaciji koji se kao takav stavlja na trziSte i cini dostupnim krajnjem
korisniku, ili njegov prototip;

(b) ,,prototip” oznacava prvi model ili formulaciju koja jos nije serijski proizvedena i
od koje se gotovi kozmeticki proizvod umnoZava ili konacno razvija.

2.8. Podaci za potroSace i obeleZavanje KP

Kozmeticka uredba 1223/2009 zahteva da svi KP budu obeleZeni na adekvatan
nacin. Na ovaj nacin korisnik je informisan o sastavu, roku upotrebe nakon prvog
otvaranja proizvoda (engl. Period after opening (PAQO)), minimalnom roku

925



trajanja/upotrebe KP, kozmetickim efektima, nacinu upotrebe, posebnim bezbednosnim
rizicima (deklariSe se prisustvo alergena, odsustvo pojedinih sastojaka vezano za
odredenu grupu korisnika itd). U nastavku teksta dat je pregled obaveznih podataka 1
obelezja/simbola koji se utiskuju na pakovanje KP (1, 4):

I.

II.

I11.

a)

Rok

Ime (registrovano) odgovorne osobe - mogu se koristiti skracenice ako
omogucavaju jasnu identifikaciju odgovorne osobe ili moze biti
navedeno vise adresa, ali mora biti istaknuta ona na kojoj je PIF
(najcesce je podvucena).

Nominalni sadrzaj u trenutku pakovanja, maseno ili zapreminski
(izuzetak: pakovanja koja sadrze < 5 g ili ml, besplatni uzorci,
jednodozna pakovanja, proizvodi kod kojih ovaj podatak nije relevantan
(npr. kuglice za kupanje).

Datum do koga ¢ée KP pod odgovarajuéim uslovima cuvanja
nastaviti da ispunjava svoju prvobitnu funkciju (minimalni rok
trajanja).

trajanja krac¢i od 30 meseci - moze da se obelezi na dva nacina:

Lupotrebljivo  do” odredenog datuma (npr. datum/mesec/godina ili
mesec/godina) ili simbolom peScanika (Slika 3), sa navodenjem datuma isteka

roka

Slika 3.

(npr. datum/mesec/godina ili mesec/godina);

Simboli koji se utiskuju na pakovanje KP: a) minimalni rok trajanja;
b) period nakon prvog otvaranja KP; c) simbol koji ukazuje na dodatne
informacije 0 KP u umetnutom uputstvu (1)

Figure 3. Symbols which should appear on cosmetic product packaging:

a) minimum durability; b) period after opening (PAQO);
¢) refer to insert symbol (1)
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IV.

VI.
VII.

Rok trajanja KP duZzi od 30 meseci — na proizvodu se oznacava PAO (u toku
koga proizvod zadrzava svoju prvobitnu funkciju 1 moze se bezbedno koristiti
nakon prvog otvaranja); oznaCava se simbolom otvorene kutijice sa
naznacenim brojem meseci (npr. 3M, 6M, 12M koji su utisnuti unutar ili
pored simbola kutijice); ovaj zahtev se ne primenjuje za proizvode za
jednokratnu upotrebu, za koje ne postoji rizik od kvarenja i proizvode koji se
ne otvaraju u cilju primene. Kod KP koji imaju oznaku za PAO, rok upotrebe
moze, ali i ne mora biti obelezen.

Posebne mere predostroznosti koje treba postovati tokom upotrebe.
Serijski broj proizvoda - kod malih kontejnera gde iz prakti¢nih razloga
nije moguca oznaka serijskog broja, obavezno je da bude naveden na
pakovanju.
Namena (uputstvo za upotrebu) KP.
Spisak sastojaka, na sledeci nacin:
Ispred spiska sastojaka mora stajati re¢ ,,sastojci”: (engl. Ingredients).
Spisak sastojaka moze biti nazna¢en samo na pakovanju.
Necistoce u polaznim sirovinama/materijalima i pomo¢ni tehnicki materijali koji
nisu prisutni u finalnom kozmeti¢kom proizvodu se ne smatraju sastojcima.
Parfemi 1 aromati¢na jedinjenja se naznacavaju izrazima ,,parfem” ili ,,aroma”.
Dodatni zahtevi za obelezavanjem se nalaze u odeljku ,,ostalo”, Aneksu/Prilogu
III (26 potencijalnih alergena za koje se zahteva obavezno obelezavanje u okviru
popisa kozmetickih sastojaka).
Redosled navoda sastojaka u popisu odgovara opadaju¢em udelu mase sastojka
u KP, ukljucujuci 1 one sastojke zastupljene sa 1%; sastojci sa udelom manjim
od 1% se mogu navoditi bilo kojim redom.
Sastojci prisutni u obliku nanomaterijala moraju biti jasno navedeni. Nakon
imena sastojka, navodi se re¢ ,,nano” u zagradi - ( nano ).
Boje mogu biti navedene bilo kojim redom, nakon drugih kozmetickih sastojaka.
Za dekorativne KP, mogu biti navedene pod uslovom da se dodaju reci ,,mogu
sadrzati” ili simbol "+/-". Gde je primenjivo, moZe se koristiti nomenklatura
prema Kolor indeksu (engl. Color Index, CI), Sto predstavlja oznaku CI i
Sestocifreni broj koji ima ta boja.
Prema c¢lanu 33. Uredbe, imena sastojaka se navode zajednickim imenom
sastojka, odnosno kao INCI imena, koja su objavljena u Medunarodnom re¢niku
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kozmetickih sastojaka. U odsustvu zajednickog imena, moze se koristiti naziv
prema opste prihvacenoj nomenklaturi.

Kod proizvoda na kojima je iz praktinih razloga nemoguée navesti popis
sastojaka 1 mere predostroznosti, potrebno je dati informacije na prilozenom
papiru/kartici tako da se na ambalaZi navodi simbol otvorene knjige (Slika 3c), uz
naznaku skra¢ene informacije koja upucuje korisnika gde moze dobiti dodatne
informacije (1, 4).

Jezik na kome treba pisati informacije navedene u ¢lanu 19, odreduje se zakonom
drzave u kojoj se proizvod plasira na trziste krajnjem kupcu (1).

Kozmeti¢ka uredba 1223/2009 definiSe dve vrste ambalaze/pakovanja za KP (1,
4):

e kontejner (primarna ili unutrasnja ambalaza) koji dolazi u direktni kontakt sa
proizvodom;

e pakovanje (sekundarna ili spoljasnja ambalaZza) je namenjena da sadrzi jedan ili
viSe kontejnera.

2. 9. Tvrdnje na kozmetickom proizvodu

Clan 20. Uredbe daje u stavu jedan osvrt na potrebu uredivanja podrudja
iznoSenja odredenih tvrdnji ili navoda koji su vezani za apsekte efikasnosti i/ili
bezbednosti KP i glasi (1):

1. Prilikom obeleZavanja, stavljanja na trZiste i reklamiranja kozmetickih
proizvoda nije dozvoljeno koristiti tekst, imena, robne Zigove, slike i druge oznake
kojima se tim proizvodima pripisuju obeleZja ili funkcije koje nemaju.

Izbor KP zauzima znacajno mesto u zivotu savremenog pojedinca i najcesée se
vr§i na osnovu razli¢itih kozmetickih tvrdnji koje krajnjeg korisnika informiSu o
karakteristikama 1 kvalitetu proizvoda. Kako je ovo jedan od osnovnih nacina
diferencijacije izmedu KP, jasno je zasto se javila potreba da se ovo polje dodatno
pravno uredi. Tako je jula 2013. objavljena Uredba 655/2013 o kozmetickim tvrdnjama,
koja donosi zajednicke kriterijume o proceni opravdanosti kozmetickih tvrdnji. Glavni
cilj ove Uredbe je da osigura visok nivo zastite krajnjeg korisnika od obmanjujucih
tvrdnji, a ujedno poveca kompetitivnost i inovativnost (1, 11-13).

Uredba 655/2013 se primenjuje na tvrdnje u obliku teksta, imena, slika i razli¢itih
znakova koji eksplicitno ili implicitno upucuju na karakteristike i funkcije proizvoda u
toku obeleZavanja, plasmana na trZiste ili reklamiranja. Cilj ove uredbe nije da jasno
definiSe i odredi tvrdnje o KP koje se mogu koristiti. Odgovorna osoba je ta koja je
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zaduzena da osigura da nacin iznoSenja tvrdnji bude u skladu sa Aneksom/Prilogom
Uredbe 655/2013. Aneks daje Sest zajednickih kriterijuma za opravdanost tvrdnji koje
se koriste u vezi sa KP (1, 11-14):

1. UsaglaSenost sa zakonodavstvom
Istinitost

Dokazni materijal

2

3

4. PoStenje
5 Pravednost
6

Donosenje odluka na osnovu informacija.

Tvrdnje o kozmetickim proizvodima mogu se potkrepiti razli¢itim vrstama

dokaznog materijala prema Aneksu II Uredbe 655/2013 (11-14):
e cksperimentalne studije;
e testovi opazanja (percepcije) krajnjeg korisnika;
e objavljeni (literaturni) podaci.

Proizvodac¢i moraju odluciti koju metodu ¢e koristiti za potkrepljivanje svojih
tvrdnji i voditi ra¢una da je odabrana metoda dovoljna i adekvatna. Studije bi trebalo da
budu relevantne, pouzdane 1 ponovljive. Tvrdnje o proizvodima kod kojih izostanak
aktivnosti moze imati za posledicu problem sa bezbedno$¢u proizvoda zahtevaju visok
nivo potkrepljivanja i najes¢e je za potvrdu tvrdnji potrebna kombinacija razli¢itih
metoda (11-15).

2. 10. Kozmetovigilanca

U kontekstu pojacanih zahteva u pogledu dostizanja i ispitivanja bezbednosti KP
Kozmeticka uredba EC 1223/2009 zahteva da proizvodi budu ,,bezbedni/sigurni”, ali to
ne znaéi i pristup ,,nultog rizika”. Cak i nakon svih procena bezbednosti, mali procenat
korisnika ¢e neizbezno doziveti nezeljene efekte prilikom upotrebe proizvoda. Takvi
proizvodi se i dalje smatraju bezbednim ako je stopa/priroda nezeljenih efekata u
prihvatljivim granicama (1, 16-19).

Nezeljeni efekti nakon uobicajene upotrebe KP su uglavnom lokalnog karaktera
(svrab, crvenilo, iritacija, alergijska reakcija koze), prolazni i uspe$no otklonjeni od
strane korisnika (pacijenata) bez medicinske intervencije. Vrlo retko moze do¢i do
ozbiljnijih nezeljenih efekata, ali to ne mora nuzno da znaci da su proizvodi nebezbedni.
Zabrinutost raste ukoliko vrsta ili u€estalost reakcija stvaraju bezbednosni signal (1, 15,
17). Odgovorna osoba i distributer su u obavezi da ozbiljne nezeljene efekte, bez
odlaganja, prijave nadleznim telima drZave ¢lanice u kojoj su se dogodili, a zatim
nadlezna tela dalje obavestavaju nadlezna tela ostalih drzava c¢lanica. U slucaju kada
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krajnji korisnik prijavi ozbiljne neZeljene efekte nadleznim telima jedne drzave, oni tu
informaciju dalje prosleduju odgovornoj osobi i nadleznim telima ostalih drzava ¢lanica
(1, 16, 18). Nadalje, ¢lan 24. Kozmeticke uredbe 1223/2009 istice sledece (1):

U slu¢aju ozbiline sumnje u pogledu bezbednosti bilo koje supstance prisutne u
kozmetickim proizvodima, nadleZno telo drZave clanice u kojoj je proizvod koji sadrZi
takvu supstancu dostupan na trziStu mozZe zatraZiti od odgovorne osobe da dostavi
popis svih kozmetickih proizvoda za koje je odgovoran i koji sadrZe tu supstancu. U
tom je popisu potrebno navesti koncentraciju te supstance u kozmetickim
proizvodima.

Usvojeni postmarketinski sistemi kozmetovigilance razlikuju se od zemlje do
zemlje, posebno u pogledu zahteva upitnika za belezenje nezeljenih reakcija (obavezno
ili opciono), profesionalne kategorije ovlaséene za prikupljanje 1 izveStavanje o
slucajevima (npr. dermatolozi, farmaceuti, stomatolozi). Razli¢ita su i regulatorna tela
koja su zaduZena za sistem vigilance (npr. Agencija za bezbednost hrane, Agencija za
zastitu zivotne sredine, Agencija za zastitu potroSaca 1 javnog zdravlja...) (1, 16, 18).

Zakljucak

Kozmetic¢ka uredba 1223/2009 je stupila na snagu 10. jula 2013. u cilju da se
pojednostave procesi i ujednace termini/izrazi, zasnovana na tri osnovna postulata:
kvalitetan, efikasan i bezbedan KP.

Izmedu ostalog, Kozmeticka uredba 1223/2009 je uvela pojam ,,odgovorne
osobe”, koja je odgovorna za svaki KP koji se stavlja u promet na trziSte EU.
Odgovorna je za proizvodnju kvalitetnog, efikasnog i bezbednog KP u skladu sa
Dobrom proizvodackom praksom, koji ne sadrzi zabranjene kozmeticke sastojke ili
prisustvo odredenih supstanci pod uslovima koji nisu dozvoljeni, adekvatno
obelezavanje (deklarisanje) proizvoda i ispravno navodenje dokazanih kozmetickih
tvrdnji.

Velika odgovornost odgovorne osobe jeste izrada Dosijea sa informacijama o
KP (PIF), za svaki proizvod koji je uc¢injen dostupnim na trziStu. Radi se o veoma
kompleksnoj dokumentaciji, koja sadrzi nekoliko tematskih celina, od kojih se posebno
izdvaja deo o proceni bezbednosti kozmetickog proizvoda. Dokument sa procenom
bezbednosti kozmetickog proizvoda (Izvestaj o bezbednosti kozmetickog proizvoda) je,
takode, sastavljen iz nekoliko delova (modula) i zahteva prikaz velikog broja podataka
koji se ticu sastava proizvoda, opisa fizicko-hemijskih svojstava i toksikoloskih profila
sastojaka, odnosno gotovog proizvoda, nacina upotrebe, a zatim i procenu bezbednosti
na osnovu prethodno iznetih ¢injenica/podataka. Pored potvrde bezbednosti, PIF sadrzi

930




podatke o proizvodnoj praksi koja je primenjena, potkrepljuju¢e dokaze za navedene
tvrdnje na proizvodu, kao i navode potencijalnih testova na zivotinjama.

Podrazumeva se da KP ne sme biti Steten za ljudsko zdravlje i da mora ostvariti

kozmeticke efekte, kao Sto je tvrdnjama obecano. Kozmeticka uredba EC 1223/2009
predstavlja unapreden, ali ne 1 kompletan zakonski okvir, jer ¢e raznolikost KP uvek
postavljati nove izazove.
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Summary

After several accidental situations in the cosmetics industry which led to fatal outcomes ,
thereappeared a need to regulate cosmetics manufacturing. On July 1976 Cosmetic Directive
76/768/EEC came into force with the aim to define the safety criteria to which cosmetic
products must conform and to prescribe rules for their labelling and packaging. The Directive
has been widened by seven amendments and numerous technical adaptations that led to some
confusion. On 30 November 2009 the new document came into force that consolidated all
additions and changes: Regulation (EC) No 1223/2009 Of The European Parliament And Of
The Council of 30 November 2009 on cosmetic products, known as Cosmetic Regulation

The main driver for new legal framework has been simplification of procedures and the
streamlining of terminology, achieving an unobstructed traffic of cosmetic products across the
EU market. The main aim of The Regulation 1223/2009 is to ensure that a cosmetic product is
of high-quality, efficient and safe for human health under normal or reasonably foreseeable conditions of
use.

The most significant changes introduced by the Cosmetics Regulation 1223/2009
include: strengthened safety requirements for cosmetic products; introduction of the notion of
,responsible person”; centralised notification of all cosmetic products placed on the EU market;
introduction of the reporting of serious undesirable effects (SUE); new rules for the use of
nanomaterials in cosmetic product.

One of the most important duty of the responsible person is preparing a Product
Information File (PIF). It is a mandatory document for each cosmetic product that is placed on
the market in the Europe Union.

Key words: Regulation (EC) No 1223/2009 on Cosmetic Product; Responsible Person;
Product Information File (PIF); Cosmetic product safety report;
Cosmetic product safety assessment; Cosmetovigilance
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