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KOZMETICKI PROIZVOD(I)

=

STA ZELIMO OD NJIH, STA DOBIJAMO OD NJIH KAO
(NE)ZELJENI EFEKAT = EFIKASNOST I BEZBEDNOST?



What Can You Claim? 5 .
— Sta moze da se tvrdi kod KP?

Strengthens skin's
natural defenses.

Gentle for face,
body, hands and feet.

http://beautifulwithbrains.com




Definicija kozmetickog proizvoda (KP) -
EU Uredba 1223/2009

Kozmeticki proizvod

“bilo koja supstanca ili smeSa namenjena da dospe u
kontakt sa spoljasnjim delovima ljudskog tela
(epidermis, vlasiSte/dlaka, nokti, usne, i spoljasnji
genitalni organi) ili sa zubima i sluzokozama usne
duplje, saiskljucCivim ili glavnim ciljem da ih Ciste,
parfimisu, menjaju njihov izgled, Stite ih, odrzavaju
u dobrom stanju ili koriguju mirise tela” (art. 1a,
1223/2009/EC)

Minimalni uslov - Tvrdnje treba da budu u skladu sa definicijom
kozmetickog proizvoda prema Uredbi 1223 /2009



Tvrdnja (engl. Claim) -
Uredba Komisije (EU) br. 655/2013 od jula 2013 o
utvrdivanju zajednickih kriterijuma za opravdane tvrdnje

koje se koriste u vezi sa kozmetickim proizvodima

COMMISSION REGULATION (EU) No 655/2013
of 10 July 2013
laying down common criteria for the justification of claims used in relation to cosmetic products

(Text with EEA relevance)

+ VODIC!!! - DODATNI Bl Ref. Ares(2015)5892153 - 16/12/2015
KRITERIJUMI I
POJASNJENJA | Version July 2013 |

Guidelines to Commission Regulation (EU) No 655/2013
laying down common criteria for the justification of claims used

in relation to cosmetic products



Sta je tvrdnja, koja je svrha tvrdnje?

Def./ Bilo koji element koji se ne zahteva u skladu sa zakonom, a

(oglasavanje, prodaja): vebsajt, Stampani materijal, elektronski
mediji...

TEKST, NAZIV, SLIKA, OZNAKA, GRAFIK...

Svrha

Eksplicitno ili implicitno opisuje/ukazuje na funkciju,
sastav/karakteristike i efekte proizvoda, odnosno na korist koju
proizvod ostvaruje.

Pomaze korisniku u odlucivanju izmedu razliCitih KP.
StimuliSe inovaciju & kompeticiju na trzistu.

1223/2009/EC - art. 20

o “ne bi trebalo da se koriste da impliciraju da ovi proizvodioji su namenjeni

kozmetickoj primeni] imaju karakteristike ili funkcije koje zapravo nemaju
(art. 20.1)



1223/2009 EC
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Korisnik bi trebalo dabudéeJ AHOE ¢ AT T A T Al
tvrdnji koje se odnose na efikasnost | druge

karakteristike KP . Posebno, primenjuje se i Direktiva
2005/29/EC Evropskog Parlamenta | Saveta od 11. maja
pttTw 8 EIEA OA OEéA 1T APOAC
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tvrdnjama za KP.




1223/2009 EC

Art. 11, Product Information File
(PIF)/Tehnicki dosije o proizvodu:

"Gde je opravdano prirodom ili efektima

ET Uil AOEéEI ¢ POIT EUOI AAn
("proof of the effect") koji se iznosi u tvrdnji

za KP"




1223/2009 EC

Art. 20: Tvrdnje za proizvod
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slike i grafike ili druge oznake kojima se proizvodu

pripisuju karakteristike koje on nema.
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Guidelines to Commission Regulation (EU) No 655/2(A4.3
Implemented with new Annexes and examples



655/2013 EC

Premise:

HEOI EEI OAOPITIiIIl OOOAIT EE E
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ET OEOI EEA OALIT T ikfdkmadijdkoj@A |
se prenosi njima kroz takve tvrdnje korlsna
razumljiva i pouzdana E AA EI | T COc¢ OF

iInformisane odluke I izaberu proizvode kOjI najbolje
Pl CIi AOEO 1T EEEI OEI bl OOAAAI



655/2013 EC

Osnovni cilj zastititi krajnjeg Korisnika od obmanjivih
tvrdnji.
Kriterijumi su zakonski obavezujuci.

Odnose se na sve tvrdnje: bez obzira na vrstu medija i
nacin reklamiranja, navedenu funkciju proizvoda ili
ciljnu grupu potrosaca.

KozmetiCke tvrdnje na koje se odnose su one koje se
tiCu osobina i funkcije/a KP.

PredloZene kategorije: senzorne tvrdnje, tvrdnje
performansi, tvrdnje sastojaka proizvoda, tvrdnje za
estetiku proizvoda, kombinovane i poredbene tvrdnje...



655/2013 EC

Sest zajednickih kriterijuma:

1. Uskladenost sa zakonskim propisima

2. Istinitost/verodostojnost

3. Dokazni materijal

4. PoStenje

5. Pravednost/treba da budu fer

6. DonosSenje odluke na osnovu informacije




1. Uskladenost sa zakonskim propisima

|l ) npr. tvrdnja da | e proi z
kozmeti € ki mniedozvoljersa jensai proizvodi

(1)Tvrdnjel”a trzi Stu EU moraju bitd:i u
1223/20009.

kompetentnbs AULULILTLA U LU 1110U UULV ULjClLIC,

(2) Prihvatljivost tvrdnje bazira na percepciji
prosecnog krajnjeg korisnika KP, koji je razumno
dobro-informisan i sa dobrom sposobnoSc¢u zapazanja i
obazriv, uzimajuci u obzir socijalne, kulturne i
lingvisticke faktore na trzistu.

(3) Tvrdnjel 1 1) npr. tvrdnja da proizvc
specifi¢nu ke dozvoljena jer je hidrohinon zabranjen Uredbom

1223/2009/Annex Il

uskladen SA liii111111aliiiil ZdRULIDRILILL 4d1ILEVILid 11I1DU

dozvoljene.



2. Istinitost/verodostojnost

(1) Prisustvo 1) npr. tvrdnja da je proizvod "silicone free” ne mo 2
| stakne, ako proizvod s
UPOZORENJE - "FREE FROM" TVRDNJE!!

(2) Tvrdnje koje se odnose na svojstva speciticnog
sastojka ne treba da se pripisuju finalnom proizvodu
kada ih on nema.

— svakako mc> €

(3) MiSljenja o proizvodu nisu verifikovane tvrdnje, sve

dok misljenje ne reflektuje verifikovani dokaz.

1) npr. tvrdnja da proizvod"s adr gi v 1 a §g'eili u
isticanje slike Aloeverane treba da se Ci
proizvod nema potvrdeni vl a:



3. Dokazni materijal - I

(1) Tvrdnje o ko: I) npr. primenainsilicot ehni ka ili trer
implicitne, treba pr i menom gradirajuci h skal
obziranatipdokk 0 Z e ...

(2) Dokazi - najsavremeniji pristup (state of the ard.

(3) Kada se kao dokaz koriste studije, treba da budu relevantne za
proizvod i iskazanu tvrdnju o benefitu, da slede dobro-dizajniranu
i sprovedenu metodologiju (validna, pouzdana, ponovljiva) i da
posStuju eticke norme.

(4) Nivo dokaza ili potvrde treba da budu konzistentni sa tipom

ODGOVORNA OSOBA (RP): ) )
- odreluje odgbnadowao uj ametadplagijwkoja treba

da se koristi za potkrepljivanje tuvr
- odreluje odgovarajuli potkrepljujul:i
razlilite vrste I oblika I mora biti

PIF-u.



3. Dokazni materijal - 11

(5) [zjave/tvr |y ppr. tvrdnja ‘ovaj parfem daje Vam

prosecni krajthi perbol i ¢na i ni
zahtevajupot. 93 ¢€_ mu porastli

(6) Tvrdnja kojom se ekstrapoliraju (eksplicitno ili
implicitno) svojstva sastojka na gotov proizvod moraju
biti potkrepljene adekvatnim, verifikovanim dokazom,
kao Sto je dokaz da je sastojak prisutan u efikasnoj
koncentraciji.

(7) Ocena prihvatljivosti tvrdnje zasniva se na

"OAL ET ET OE OD iz $vib €hudijabddatakdi A
informacija koji su na raspolaganju, zavisno od prirode
tvrdnje i preovladujuceg opSteg znanja krajnjih
korisnika.



4. PoStenje

Prezentacij: i) npr._tvrdnje 0 efikasnosti bazirane na elektronski
treba da pre manipulisanim "pre / posle" fotografijama, ako je prikaz

dokaza obmanj uj uci

Tvrdnje ne treba da pripisuju proizvodu specifiCne (tj.
jedinstvene) karakteristike, ukoliko slicni proizvodi
poseduju iste karakteristike.

Ako je delovanje proizvoda u vezi sa posebnim
uslovima, kao Sto je upotreba sa drugim proizvodima,
ovo treba da bude jasno navedeno.




5. Pravednost/da budu fer

(1) Tvrdnje za KP treba da budu objektivne i ne treba da
dezavuisu konkurenciju ili sastojke koji su zakonom

dozvoljeni za upotrebu, npr:

-npr.,] AOOPOT O POT EUOT AO 8
iritans,,

- AT AOI OA DI AT T OE EAQnekfe
proizvodima koji se jednako dobro podnose

- ,malo alergena jer je bez konzervanasane-fer jer p

konzervansi alergeni. " 1| DANGER |)
(2) Tvrdnjama za KP ne stvara se zabuna u odnosu na

proizvod konkurenta, npr:

- poredenje efikasnosti protiv znojenja nekog antiperspiransa sa efikasnosc¢u
protiv znojenja deodoransa nije fer, jer su ova dva KP sa razlicitim
funkcijama.




6. DonoSenje odluke na osnovu informacije

(1) Tvrdnje treba da budu jasne i razumljive
prosecnom Kkrajnjem korisniku.

(2) Tvrdnje su integralni deo proizvoda i treba da
sadrze informaciju koja daje moguc¢nost proseCnom
krajnjem korisniku da izbor KP nacini na osnovu date
informacije.

(3) Reklamni sadrzaji treba da uzmu u obzir kapacitet
javnosti (populacija zemalja Clanica, segmenti
populacije, npr. krajnji korisnici razlicitih godina i pola)
da razume poruku. Marketinske/reklamne poruke
treba da budu jasne, precizne, relevantne i razumljive
ciljnoj grupi.



Uredba 655/2013, Annex 11
Najbolja praksa za prikupljanje dokaza za potkrepljenje
tvrdnje

Razliciti tipovi dokaza mogu da se koriste da potkrepe
tvrdnje, uobicajeno:

eksperimentalne studije

testovi percepcije/opazanja korisnika
publikovane informacije

kombinacija svih prethodnih moguc¢nosti




Najbolja praksa koja se primenjuje u
eksperimentalnim studijama

Eksperimentalne studije ukljucuju, npr: in silico, in vitro, exvivo,
studije koje primenjuju instrumentalne i biohemijske metode,
sudije koje se sprovode na dobrovoljcima, procene od strane
utreniranih ispitivaca, senzorne procene...

Uzimaju se u obzir relevantni vodici, npr. vodici koji se odnose na
primene instrumentalnih tehnika procene nekih parametara koji
odrazavaju stanje koze, kao i dr. EU ili internacionalni vodici i
standardi (CEN, ISO...)

Eksperimentalni aspekti studija zahtevaju pouzdanost vezano za
znanje i svest o statistickim principima u dizajnu i analizi studija,
npr. u pogledu broja ispitanika, test uzoraka... Ovo je bitno da bi se
osiguralo da se u studiji postiZu naucni i statisticki validni
zakljucci.



Najbolja praksa koja se primenjuje u
eksperimentalnim studijama

Protokol studije mora biti validiran da bi se obezbedilo da studija
bude sprovedena i pracena na odgovarajuci nacin, odnosno da se
obezbedi kvalitetan nivo dokaza. Kakva god da je studija, osoba
koja je sprovodi treba da:

-ima odgovarajuce kvalifikacije;
-bude utrenirana i sa iskustvom u datoj oblasti istrazivanja;
-ima visoke etiCke kvalitete/standarde i profesionalni integritet.

Results-Hydration measure
| Hydration measure - corneometry:

—  The mean value of this
Increase was 63% in Lipowheat




Najbolja praksa koja se primenjuje u
eksperimentalnim studijama

Posebni preduslovi za iznoSenje tvrdnji o uslovima pod kojima su
testovi sprovedeni:

- "tolerancetested'
"testedunder medicalsupervision
"dermatologicallytested’
"clinically tested,.




Najbolja praksa koja se primenjuje u
testovima percepcije od strane korisnika

Takvi testovi procenjuju percepciju koju korisnik ima u vezi sa
efikasnos¢u KP na osnovu onoga Sto on opaza ili oseca.

ZA VALIDNO SPROVODENJE OVIH STUDIJAT OBRADU I
INTERPRETACIJU PODATAKA - VAZNO JE!!!

KAKAV JE RECNIK UPITNIKA KOJIM SE KOMUNICIRA SA
KORISNIKOM KP:

PITANJA I PREDLOZENI ODGOVORI TREBA DA BUDU DOVOLJNO
JASNI DA BUDU NEDVOSMISLENO RAZUMLJIVI;

SKALA ODGOVORA TREBA DA BUDE IZBALANSIRANA (npr. isti
broj pozitivnih i negativnih odgovora) i da ne utiCe na potencijalni
odgovor...



Najbolja praksa koja se primenjuje u
koriscenju publikovanih informacija

Publikovane informacije mogu da ukljuce naucne radove,
savremena naucna saznanja i podatke sa trzista.

Oslanjanje na naucne publikacije o sastojcima ili kombinaciji
sastojaka da potkrepe tvrdnju je prihvatljivo ukoliko je relevantno
za KP i naCinjenu tvrdnju. Posebna teZina je na upotrebi
recenziranih naucnih publikacija.

Podaci sa trzista su legitiman izvor informacije da se potkrepi
tvrdnja. Takvi podaci treba da budu relevantni za nacCinjenu
tvrdnju i proizvod - npr. tvrdnja da je data zubna pasta najbolje
prodavani KP te vrste u EU moZe da bude tvrdnja ako je koriScen
izvor sa reputacijom...



Jos se ocekuje...

Jos uvek nema zajednickih kriterijuma kroz EU
regulativu za sledece tvrdnje:

"Freeof "- tvrdnje
"Hypoallergenic
"Natural/ Organic' - tvrdnje

Odredene tvrdnje treba da budu dozvoljene u cilju informisanog
izbora korisnika (stil Zivota, religijski razlozi...):

"alcohol-free"
"'no animal derived"

" fragrance free "



Sta svakako nije dozvoljeno?

U skladu sa def. KP - ne mogu se navoditi tvrdnje
koje predstavljaju da proizvod ima svojstva da leci
ili prevenira odredena oboljenja.

Lista koriscenih reci/fraza koje mogu da predstave

medicinsku namenu proizvoda (nije iscrpljenal): | AéEh
| UAOAOI EOEAh HOEOE T A ATl A
bl EAé6AOA EI OITI1 1T HEE OEOOAI

Eil OEOOE EAI OOAOI AT UAg8h C
baktericidni/germicidni efekat...



HVALA NA PAJR



