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KOZMETIČKI PROIZVOD(I) 

ŠTA ŽELIMO OD NJIH, ŠTA DOBIJAMO OD NJIH KAO 
(NE)ŽELJENI EFEKAT = EFIKASNOST I BEZBEDNOST? 



Šta može da se tvrdi kod KP? 



Definicija kozmetičkog proizvoda (KP) –  
EU Uredba 1223/2009 

•Kozmetički proizvod 

 “bilo koja supstanca ili smeša namenjena da dospe u 
kontakt sa spoljašnjim delovima ljudskog tela 
(epidermis, vlasište/dlaka, nokti, usne, i spoljašnji 
genitalni organi) ili sa zubima i sluzokožama usne 
duplje,  sa isključivim ili glavnim ciljem da ih čiste, 
parfimišu, menjaju njihov izgled, štite ih, održavaju 
u dobrom stanju ili koriguju mirise tela” (art. 1a, 
1223/2009/EC) 

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



Tvrdnja (engl. Claim) –  
Uredba Komisije (EU) br. 655/2013 od jula 2013 o 

utvrđivanju zajedničkih kriterijuma za opravdane tvrdnje 
koje se koriste u vezi sa kozmetičkim proizvodima 

 

+ VODIČ!!! – DODATNI 
KRITERIJUMI I 
POJAŠNJENJA 



Šta je tvrdnja, koja je svrha tvrdnje? 

Â Def./ Bilo koji element koji se ne zahteva u skladu sa zakonom, a 
nalazi se na deklaraciji proizvoda, u reklamnom materijalu 
(oglašavanje, prodaja): vebsajt, štampani materijal, elektronski 
mediji… 

Â TEKST, NAZIV, SLIKA, OZNAKA, GRAFIK… 

Â Svrha 

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

- Pomaže korisniku u odlučivanju između različitih KP. 

- Stimuliše inovaciju & kompeticiju na tržištu. 
 

Â1223/2009/EC – art. 20 
o “ne bi trebalo da se koriste da impliciraju da ovi proizvodi [koji su namenjeni 

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

 

 



1223/2009 EC 

Â Korisnik bi trebalo da bude ÚÁĤÔÉçÅÎ ÏÄ ÏÂÍÁÎÊÉÖÉÈ 
tvrdnji koje se odnose na efikasnost i druge 
karakteristike KP . Posebno, primenjuje se i Direktiva 
2005/29/EC Evropskog Parlamenta i Saveta od 11. maja 
φττω Ȣ ËÏÊÁ ÓÅ ÔÉéÅ ÎÅÐÒÁÖÅÄÎÅ ËÏÍÅÒÃÉÊÁÌÎÅ ÐÒÁËÓÅ ÎÁ 
ÔÒĿÉĤÔÕ  na relaciji biznis-korisnik. £ÔÁÖÉĤÅȟ Komisija, u 
ÓÁÒÁÄÎÊÉ ÓÁ ÚÅÍÌÊÁÍÁ éÌÁÎÉÃÁÍÁ %5ȟ ÔÒÅÂÁ ÄÁ 
ÄÅÆÉÎÉĤÅ ÚÁÊÅÄÎÉéËÅ ËÒÉÔÅÒÉÊÕÍÅ Õ ÖÅÚÉ ÓÁ ÓÐÅÃÉÆÉéÎÉÍ 

tvrdnjama za KP.   

 

 



1223/2009 EC 

ÂArt. 11, Product Information File 
(PIF)/Tehnički dosije o proizvodu:  

 

 "Gde je opravdano prirodom ili efektima 
ËÏÚÍÅÔÉéËÏÇ ÐÒÏÉÚÖÏÄÁȟ ÄÏËÁÚ Ï ÅÆÅËÔÉÍÁ 
("proof of the effect") koji se iznosi u tvrdnji 
za KP" 

  

 



1223/2009 EC 

Â Art. 20: Tvrdnje za proizvod 

Â 1. Pri ÄÅËÌÁÒÉÓÁÎÊÕȟ ÐÌÁÓÉÒÁÎÊÕ ÎÁ ÔÒĿÉĤÔÅ É 
ÒÅËÌÁÍÉÒÁÎÊÕ ËÏÚÍÅÔÉéËÉÈ ÐÒÏÉÚÖÏÄÁ .)*% 
DOZVOLJENO ËÏÒÉÓÔÉÔÉ  ÔÅËÓÔȟ ÎÁÚÉÖÅȟ ÔÒÇÏÖÁéËÁ ÉÍÅÎÁȟ 
slike i grafike ili druge oznake kojima se proizvodu 
pripisuju karakteristike koje on nema.  

Â 2. +ÏÍÉÓÉÊÁ çÅȟ Õ ÓÁÒÁÄÎÊÉ ÓÁ ÚÅÍÌÊÁÍÁ éÌÁÎÉÃÁÍÁȟ 
ÕÓÔÁÎÏÖÉÔÉ ÁËÃÉÏÎÉ ÐÌÁÎ ËÏÊÉ ÓÅ ÔÉéÅ ÐÒÉÍÅÎÅ ÔÖÒÄÎÊÉ É 
ÐÏÓÔÁÖÉÔÉ ÐÒÉÏÒÉÔÅÔÅ ÚÁ ÏÄÒÅíÉÖÁÎÊÅ ÚÁÊÅÄÎÉéËÉÈ 
ËÒÉÔÅÒÉÊÕÍÁ ÚÁ ÏÐÒÁÖÄÁÎÕ ÕÐÏÔÒÅÂÕ ÔÖÒÄÎÊÉ  Coming soon: 
Guidelines to Commission Regulation (EU) No 655/2013 Ą 
implemented with new Annexes and examples 

Â    

 



655/2013 EC 

ÂPremise: 

(1)  +ÒÁÊÎÊÉ ËÏÒÉÓÎÉÃÉȟ ËÁËÏ ÊÅ ÄÅÆÉÎÉÓÁÎÏ éÌÁÎÏÍ 2(1)(f) 
+ÏÚÍÅÔÉéËÅ 5ÒÅÄÂÅ %5 1223/2009 ȟ ÓÕÏéÁÖÁÊÕ ÓÅ ÓÁ 
ĤÉÒÏËÉÍ ÒÁÓÐÏÎÏÍ ÔÖÒÄÎÊÉ ËÏÊÅ ÓÅ ÏÄÎÏÓÅ ÎÁ ÆÕÎËÃÉÊÕȟ 
ÓÁÓÔÁÖ É ÅÆÅËÔÅ ËÏÚÍÅÔÉéËÏÇ ÐÒÏÉÚÖÏÄÁ. Kako 
ËÏÚÍÅÔÉéËÉ ÐÒÏÉÚÖÏÄÉ ÉÇÒÁÊÕ ÚÎÁéÁÊÎÉ ÄÅÏ ĿÉÖÏÔÁ ËÒÁÊÎÊÉÈ 
ËÏÒÉÓÎÉËÁ ÖÁĿÎÏ ÊÅ ÄÁ ÓÅ ÏÓÉÇÕÒÁ ÄÁ ÊÅ informacija koja 
se prenosi njima kroz  takve tvrdnje korisna, 
razumljiva i pouzdana  É ÄÁ ÉÍ ÏÍÏÇÕçÕÊÅ ÄÁ ÄÏÎÅÓÕ 
informisane odluke i izaberu proizvode koji najbolje 
ÐÏÇÏÄÕÊÕ ÎÊÉÈÏÖÉÍ ÐÏÔÒÅÂÁÍÁ É ÏéÅËÉÖÁÎÊÉÍÁȢ  

 



655/2013 EC 

Â Osnovni cilj zaštititi krajnjeg korisnika od obmanjivih 
tvrdnji. 

Â Kriterijumi su zakonski obavezujući. 

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

Â Kozmetičke tvrdnje na koje se odnose su one koje se 
tiču osobina i funkcije/a KP. 

Â Predložene kategorije: senzorne tvrdnje, tvrdnje 
performansi, tvrdnje sastojaka proizvoda, tvrdnje za 
estetiku proizvoda, kombinovane i poredbene tvrdnje… 



655/2013 EC 

ÂŠest zajedničkih kriterijuma: 

Â 1. Usklađenost sa zakonskim propisima 

Â 2. Istinitost/verodostojnost 

Â 3. Dokazni materijal 

Â 4. Poštenje 

Â 5. Pravednost/treba da budu fer 

Â 6. Donošenje odluke na osnovu informacije 

 



1. Usklađenost sa zakonskim propisima 

Â (1) Tvrdnje koje ukazuju da je proizvod odobren od 
kompetentnog autoriteta u EU nisu dozvoljene. 

Â (2) Prihvatljivost tvrdnje bazira na percepciji 
prosečnog krajnjeg korisnika KP, koji je razumno 
dobro-informisan i sa dobrom sposobnošću zapažanja i 
obazriv, uzimajući u obzir socijalne, kulturne i 
lingvističke faktore na tržištu. 

Â (3) Tvrdnje koje prenose ideju da proizvod ima 
specifičnu korist kada je zapravo ovaj benefit  samo 
usklađen sa minimalnim zakonskim zahtevima nisu 
dozvoljene.  

 I) npr. tvrdnja da je proizvod u skladu sa EU važećim 

kozmetičkim propisima – nije dozvoljena jer svi proizvodi 

na tržištu EU moraju biti u skladu sa npr. Uredbom 

1223/2009. 

 II) npr. tvrdnja da proizvod ne sadrži hidrohinon nije 

dozvoljena jer je hidrohinon zabranjen Uredbom 

1223/2009/Annex II 



2. Istinitost/verodostojnost 

Â (1) Prisustvo određenog/specifičnog  sastojka – tvrdnja 
→ svakako mora biti prisutan 

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

Â (3) Mišljenja o proizvodu nisu verifikovane tvrdnje, sve 
dok mišljenje ne reflektuje verifikovani dokaz.  

 I) npr. tvrdnja da je proizvod "silicone free" ne može da 

se istakne, ako proizvod sadrži silikon 

 UPOZORENJE – "FREE FROM" TVRDNJE!!! 

 II) npr. tvrdnja da proizvod "sadrģi vlaģeĺu Aloe vera"  ili 

isticanje slike Aloe vera ne treba da se čini, ako sam 

proizvod nema potvrđeni vlažeći efekat. 



3. Dokazni materijal - I 

Â (1) Tvrdnje o kozmetičkom proizvodu, bilo eksplicitne ili 
implicitne, treba da budu podržane i verifikovane dokazima bez 
obzira na tip dokaza, uključujući gde je pogodno procenu eksperta. 

Â (2) Dokazi – najsavremeniji pristup (state of the art). 

Â (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 
poštuju etičke norme.  

Â (4) Nivo dokaza ili potvrde treba da budu konzistentni sa tipom 
načinjene tvrdnje, posebno  za one tvrdnje gde nedostatak 
efikasnosti može da ugrozi bezbednost proizvoda. 

ODGOVORNA OSOBA (RP):  

- odreĽuje odgovarajuĺu i zadovoljavajuĺu metodologiju koja treba 

da se koristi za potkrepljivanje tvrdnjeé 

- odreĽuje odgovarajuĺi potkrepljujuĺi dokaz. Takav dokaz moģe biti 

razliļite vrste i oblika i mora biti opravdan gde je neophodno i u 

PIF-u.      

 I) npr. primena in silico tehnika ili treniranih ispitivača -  

primenom gradirajućih skala za potrebe procene boje 

kože…  



Â (5) Izjave/tvrdnje očiglednog preterivanja koje 
prosečni krajnji korisnik neće shvatiti bukvalno ne 
zahtevaju potkrepljenje. 

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

Â (7) Ocena prihvatljivosti tvrdnje zasniva se na 
"ÔÅĿÉÎÉȾÕËÕÐÎÏÓÔÉ ÄÏËÁÚÁ"  iz svih studija, podataka i 
informacija koji su na raspolaganju, zavisno od prirode 
tvrdnje i preovlađujućeg opšteg znanja krajnjih 
korisnika.   

 

3. Dokazni materijal - II 

 I) npr. tvrdnja "ovaj parfem daje Vam krila"  - je 

hiperbolična i niko je neće shvatiti bukvalno i očekivati 

da će mu porasti krila 



(1) Prezentacija karakteristika/efikasnosti proizvoda ne 
treba da prevazilazi nivo raspoloživih potkrepljujućih 
dokaza.  

(2) Tvrdnje ne treba da pripisuju proizvodu specifične (tj. 
jedinstvene) karakteristike, ukoliko slični proizvodi 
poseduju iste karakteristike. 

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

4. Poštenje  

 I) npr. tvrdnje o efikasnosti bazirane na elektronski 

manipulisanim "pre / posle" fotografijama, ako je prikaz 

obmanjujući…  



Â (1) Tvrdnje za KP treba da budu objektivne i ne treba da 
dezavuišu konkurenciju ili sastojke koji su zakonom 
dozvoljeni za upotrebu, npr: 

Â - npr. „ÎÁÓÕÐÒÏÔ ÐÒÏÉÚÖÏÄÕ 8ȟ ÏÖÁÊ ÐÒÏÉÚÖÏÄ ÎÅ ÓÁÄÒĿÉ ÓÁÓÔÏÊÁË 9 ËÏÊÉ ÊÅ ÐÏÚÎÁÔÉ 

iritans„ 

Â - „ÄÏÂÒÏ ÓÅ ÐÏÄÎÏÓÉ ÊÅÒ ÎÅ ÓÁÄÒĿÉ ÍÉÎÅÒÁÌÎÁ ÕÌÊÁ„ – ne-fer izjava prema drugim 
proizvodima koji se jednako dobro podnose 

Â - „malo alergena jer je bez konzervanasa„ – ne-fer jer pretpostavlja da su svi 
konzervansi alergeni. 

Â (2) Tvrdnjama za KP ne stvara se zabuna u odnosu na 
proizvod konkurenta, npr: 

Â - poređenje efikasnosti protiv znojenja nekog antiperspiransa sa efikasnošću 
protiv znojenja deodoransa nije fer, jer su ova dva KP sa različitim 
funkcijama. 

 

5. Pravednost/da budu fer  



Â (1) Tvrdnje treba da budu jasne i razumljive 
prosečnom krajnjem korisniku. 

Â (2) Tvrdnje su integralni deo proizvoda i treba da 
sadrže informaciju koja daje mogućnost  prosečnom 
krajnjem korisniku da izbor KP načini na osnovu date 
informacije. 

Â (3) Reklamni sadržaji treba da uzmu u obzir kapacitet 
javnosti (populacija zemalja članica, segmenti 
populacije, npr. krajnji korisnici različitih godina i pola) 
da razume poruku.  Marketinške/reklamne poruke 
treba da budu jasne, precizne, relevantne i razumljive 
ciljnoj grupi. 

6. Donošenje odluke na osnovu informacije  



Uredba 655/2013, Annex II 

Najbolja praksa za prikupljanje dokaza za potkrepljenje 

tvrdnje 

Â Različiti tipovi dokaza mogu da se koriste da potkrepe 
tvrdnje, uobičajeno: 

Â eksperimentalne studije 

Â testovi percepcije/opažanja korisnika 

Â publikovane informacije 

Â kombinacija svih prethodnih mogućnosti 

 



Najbolja praksa koja se primenjuje u 
eksperimentalnim studijama 

Â Eksperimentalne studije uključuju, npr: in silico, in vitro , ex-vivo, 
studije koje primenjuju instrumentalne i biohemijske metode, 
sudije koje se sprovode na dobrovoljcima, procene od strane 
utreniranih ispitivača, senzorne procene… 

Â Uzimaju se u obzir relevantni vodiči, npr. vodiči koji se odnose na 
primene instrumentalnih tehnika procene nekih parametara koji 
odražavaju stanje kože, kao i dr. EU ili internacionalni vodiči i 
standardi (CEN, ISO…) 

Â Eksperimentalni aspekti studija zahtevaju pouzdanost vezano za 
znanje i svest o statističkim principima u dizajnu i analizi studija, 
npr. u pogledu broja ispitanika, test uzoraka… Ovo je bitno da bi se 
osiguralo da se u studiji postižu naučni i statistički validni 
zaključci. 

 



Najbolja praksa koja se primenjuje u 
eksperimentalnim studijama 

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

Â -ima odgovarajuće kvalifikacije; 

Â -bude utrenirana i sa iskustvom u datoj oblasti istraživanja; 

Â -ima visoke etičke kvalitete/standarde i profesionalni integritet. 



Najbolja praksa koja se primenjuje u 
eksperimentalnim studijama 

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

-     "tolerance tested" 

- "tested under medical supervision" 

- "dermatologically tested" 

- "clinically tested„. 



Najbolja praksa koja se primenjuje u 
testovima percepcije od strane korisnika 

Â Takvi testovi procenjuju percepciju  koju korisnik ima u vezi sa 
efikasnošću KP na osnovu onoga što on opaža ili oseća. 

Â ZA VALIDNO SPROVOĐENJE OVIH STUDIJA I OBRADU I 
INTERPRETACIJU PODATAKA – VAŽNO JE!!! 

Â KAKAV JE REČNIK UPITNIKA KOJIM SE KOMUNICIRA SA 
KORISNIKOM KP: 

Â PITANJA I PREDLOŽENI ODGOVORI TREBA DA BUDU DOVOLJNO 
JASNI DA BUDU NEDVOSMISLENO RAZUMLJIVI; 

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



Najbolja praksa koja se primenjuje u 
korišćenju publikovanih informacija 

Â Publikovane informacije mogu da uključe naučne radove, 
savremena naučna saznanja i podatke sa tržišta. 

Â Oslanjanje na naučne publikacije o sastojcima ili kombinaciji 
sastojaka da potkrepe tvrdnju je prihvatljivo ukoliko je relevantno 
za KP i načinjenu tvrdnju. Posebna težina je na upotrebi 
recenziranih naučnih publikacija. 

Â Podaci sa tržišta su legitiman izvor informacije da se potkrepi 
tvrdnja. Takvi podaci treba da budu relevantni za načinjenu 
tvrdnju i proizvod – npr. tvrdnja da je data zubna pasta najbolje 
prodavani KP te vrste u EU može da bude tvrdnja ako je korišćen 
izvor sa reputacijom…  



Još se očekuje… 

Â Još uvek nema zajedničkih kriterijuma kroz EU 
regulativu za sledeće tvrdnje: 

Â "Free of "– tvrdnje 

Â "Hypoallergenic" 

Â "Natural/ Organic" – tvrdnje 

 

 
Određene tvrdnje treba da budu dozvoljene u cilju informisanog 
izbora korisnika (stil života, religijski razlozi…): 

Â "alcohol-free" 

Â " no animal derived"  

Â " fragrance free "  



Šta svakako nije dozvoljeno? 

Â U skladu sa def. KP – ne mogu se navoditi tvrdnje 
koje predstavljaju da proizvod ima svojstva da leči 
ili prevenira određena oboljenja. 

Â Lista korišćenih reči/fraza koje mogu da predstave 
medicinsku namenu proizvoda (nije iscrpljena!): ÌÅéÉȟ 
ÏÚÄÒÁÖÌÊÕÊÅȟ ĤÔÉÔÉ ÏÄ ÂÏÌÅÓÔÉȟ ÐÏÍÁĿÅ ËÏÎÔÒÏÌÕ ÓÉÍÐÔÏÍÁȟ 
ÐÏÊÁéÁÖÁ ÉÍÕÎÏÌÏĤËÉ ÓÉÓÔÅÍ ÏÒÇÁÎÉÚÍÁȟ ÔÒÁÄÉÃÉÏÎÁÌÎÏ ÓÅ 
ËÏÒÉÓÔÉ ËÁÏ ÔÒÅÔÍÁÎ ÚÁȣȟ ÕÎÉĤÔÁÖÁ ÂÁËÔÅÒÉÊÅ ȾÐÌÅÓÎÉ ɀ 
baktericidni/germicidni efekat…  



HVALA NA PAĤNJI! 


