1392.

Na osnovu ¢lana 8 stav 4 Zakona o kozmetickim proizvodimax ("Sluzbeni list CG", broj 24/19), Ministarstvo
zdravlja donijelo je

PRAVILNIK

O SADRZINI IZVJESTAJA O PROCJENI BEZBJEDNOSTI I OCJENI
USKLAPENOSTI KOZMETICKIH PROIZVODA#*

("'Sluzbeni list Crne Gore", br. 101/22 od 16.09.2022)
Predmet

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuje se sadrzina izvjesStaja o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti kozmetickih
proizvoda.

Upotreba rodno osjetljivog jezika

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom
rodu.

Znacenje izraza

Clan 3
Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedece znacenje:
1) smjesa podrazumijeva smjesu ili rastvor koji se sastoji od dvije ili viSe supstanci;
2) supstanca je hemijski element i njegovo spajanje u prirodnom stanju ili u postupku proizvodnje, ukljucujuci
dodatke koji se koriste za ocuvanje njihove stabilnosti, kao i ne¢istoce koje nastaju tokom tog postupka, osim
rastvaraca koji se mogu odvojiti bez uticaja na stabilnost ili izmjenu sastava supstance.

Izvjestaj o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti kozmeti¢kog proizvoda

Clan 4
Izvjestaj o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti kozmetickog proizvoda sadrzi naro¢ito:
1) podatke o bezbjednosti kozmetickog proizvoda, i to:
- kvantitativni i kvalitativni sastav kozmeti¢kog proizvoda,
- fizicko-hemijska svojstva i stabilnost kozmeti¢kog proizvoda,
- mikrobioloski kvalitet,
- nedistoce, tragove, podatke o materijalu od kojeg je napravljena ambalaza,
- uobicajene i razumno predvidljive uslove koriséenja,
- izlozenost kozmetickom proizvodu,
- izlozenost supstancama,
- toksikoloski profil supstanci,
- nezeljena dejstva i ozbiljna nezeljena dejstva,
- podatke o kozmeti¢ckom proizvodu;
2) ocjenu bezbjednosti kozmetickog proizvoda, i to:
- zakljucak ocjene,
- navodenje upozorenja i uputstva za upotrebu,
- obrazlozenje,

- podatke o licu koje je vrsilo procjenu bezbjednosti i odobrilo ocjenu bezbjednosti kozmeti¢kog
proizvoda.

Izvjestaj iz stava 1 ovog ¢lana dat je u Prilogu, koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika.




Stupanje na snagu

Clan 5

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".

U ovaj pravilnik preneSena je Regulativa (EZ) broj 1223/2009 Evropskog Parlamenta i Savjeta od 30. novembra 2009. godine o
kozmetickim proizvodima.

Broj: 5-040/22-2798/3
Podgorica, 13. septembra 2022. godine
Ministar,

Dragoslav Séekié, s.r.

PRILOG

IZVJESTAJ O PROCJENI BEZBJEDNOSTI | OCJENI USKLADPENOSTI KOZMETICKOG
PROIZVODA

DIO A.
Podaci o bezbjednosti kozmeti¢kog proizvoda
1. Kvantitativni i kvalitativni sastav kozmeti¢kog proizvoda

Kvantitativni i kvalitativni sastav kozmeti¢kog proizvoda, ukljucujuéi hemijski identitet supstance (ukljucujuci
hemijski naziv INCI, CAS, EINECS/ ELINCS, po moguénosti i njihova namjena).

U slucaju parfema i aromati¢nih spojeva, opis naziva i broj Sifre spoja i naziv proizvodaca/distributera parfema
odnosno spoja.

2. Fizicko-hemijska svojstva i stabilnost kozmeti¢kog proizvoda

Fizicko-hemijska svojstva supstanci ili smjesa i kozmeti¢kog proizvoda.
Stabilnost kozmetickog proizvoda u razumno predvidljivim uslovima skladistenja.

3. Mikrobioloski kvalitet

Mikrobioloske specifikacije supstanci ili smjeSe i kozmetickog proizvoda. Posebna paznja treba da se posveti
kozmeti¢kim proizvodima Kkoji se koriste oko ociju, narocito na sluznici, oste¢enoj kozi, djeci mladoj od tri godine,
starijim licima i licima koja imaju oslabljen imunoloski sistem.

Rezultati ispitivanja efikasnosti konzerviranja.
4. Necistoée, tragovi, podaci o materijalu od kojeg je napravljena ambalaza

Cistoc¢a supstanci i smjesa.
U slucaju prisustva zabranjenih supstanci u tragovima, potrebno je da se navedu dokazi o njihovoj tehnickoj
neizbjeznosti. Odgovarajuca obiljezja materijala od kojeg je napravljena ambalaza, naro¢ito ¢istoéa i stabilnost.

5. Uobic¢ajeni i razumno predvidljivi uslovi koriséenja

Uobicajeni i razumno predvidljivi uslovi koris¢enja kozmetickog proizvoda. Obrazlozenje mora biti utemeljeno,
narocito uzimajuci u obzir upozorenja i ostala objasnjenja na oznaci proizvoda.

6. I1zloZenost kozmeti¢ckom proizvodu

Podaci o izloZenosti kozmeti¢ckom proizvodu, uzimajuéi u obzir nalaze u skladu sa tatkom 5, u vezi sa:
- mjestom (mjestima) nanosSenja;
- povrSinom (povrSinama) nanosenja;
- koli¢inom koris¢enog proizvoda;
- trajanjem i ucestalo$¢u koriéenja;




- uobic¢ajenim i razumno predvidljivim nac¢inom (na¢inima) koriséenja;
- Ciljnom ili izlozenom populacijom.
Uzima se u obzir i mogucéa izlozenost odredene populacije.

Pri procjeni izlozenosti, uzimaju se u obzir toksikoloska dejstva, koja je potrebno prouciti (npr. moze biti potrebno
izraCunati izlozenost po jedinici povrsine koze ili po jedinici tjelesne mase). Potrebno je uzeti u obzir i moguc¢nost
sekundarne izlozenosti nacinima koji ne proizlaze iz direktne upotrebe (npr. nenamjerno udisanje sprejeva,
nenamjerno gutanje proizvoda za njegu usana itd.).

Posebnu paznju treba posvetiti Svim moguéim dejstvima na izlozenost zbog veli¢ine ¢estica.
7. 1zloZenost supstancama

Podaci o izlozenosti supstancama koje sadrzi kozmeticki proizvod za odgovarajuce toksikoloske parametre,
uzimajuci u obzir podatke iz tacke 6.

8. Toksikoloski profil supstanci

Ne dovodeci u pitanje ¢lan 16 stav 3 Zakona o kozmetickim proizvodima, toksikoloski profil supstance koju
sadrzi kozmeti¢ki proizvod za sve odgovarajuce toksikoloske parametre. Posebnu paznju treba posvetiti ocjeni
lokalne toksi¢nosti (nadrazaji koze i oéiju), osjetljivosti koze i, u slu¢aju apsorpcije ultraljubi¢astog zracenja,
fototoksic¢nosti.

Potrebno je uzeti u obzir sve znacajne toksikoloSke nacine apsorpcije, kao i dejstva, te izracunati granicu
bezbjedne upotrebe (MoS - margin of safety) koja se zasniva na odgovaraju¢em nivou bez zapaZenog Stetnog efekta
(NOAEL - no observed adverse effects level).

Takode, potrebno je precizno obrazloZiti i nepostojanje toksikoloskih parametara.
Posebnu paznju treba posvetiti svim moguc¢im dejstvima na toksikoloski profil usljed:

- veli¢ine Cestica, ukljucuju¢i nanomaterijale,

- necisto¢a upotrijebljenih supstanci i sirovina, i

- medusobnog djelovanja supstanci.
Svaku upotrebu dokaza iz razli¢itih izvora neophodno je potkrijepiti i valjano obrazloziti.
Potrebno je da se precizno navede izvor podataka.

9. NeZeljena dejstva i ozbiljna neZeljena dejstva

Svi raspolozivi podaci o nezeljenim dejstvima i ozbiljnim nezeljenim dejstvima kozmeti¢kog proizvoda i, prema
potrebi, drugih kozmetic¢kih proizvoda. To ukljucuje navodenje statistickih podataka.

10. Podaci o kozmeti¢kom proizvodu

Ostali primjenjivi podaci, npr. postojece studije na dobrovoljcima ili propisno potvrdeni i dokazani nalazi ocjena
rizika izvrSenih u drugim povezanim podruéjima.

DIO B.
Ocjena bezbjednosti kozmeti¢kog proizvoda
1. Zakljuéak ocjene
Izjava 0 bezbjednosti kozmetickog proizvoda, saglasno ¢l. 6 i 7 Zakona o kozmeti¢kim proizvodima.
2. Navodenje upozorenja i uputstva za upotrebu

Izjava o potrebi navodenja bilo kog posebnog upozorenja i uputstva za upotrebu u skladu sa propisom kojim se
ureduje lista zabranjenih supstanci u kozmeti¢kim proizvodima.

3. ObrazloZenje

Navodenje nau¢nog obrazloZenja na osnovu kojeg je donesen zakljuéak ocjene iz tacke 1 i izjave iz tacke 2.
Po potrebi, obrazloziti i razmotriti granice bezbjednog koriséenja.




Izmedu ostalog potrebno je uraditi posebnu procjenu kozmeti¢kih proizvoda koji su namijenjeni za upotrebu za
djecu mladu od tri godine i kozmetickih proizvoda koji su isklju¢ivo namijenjeni spoljasnjoj intimnoj higijeni.

Potrebno je izvrsiti procjenu moguceg medusobnog djelovanja supstanci koje se nalaze u kozmetickom
proizvodu.

Uzimanje, odnosno neuzimanje razlic¢itih toksikoloskih profila neophodno je precizno obrazloziti.
Pazljivo razmotriti efekte stabilnosti na bezbjednost kozmeti¢kog proizvoda.

4. Podaci o licu koje je vrsilo procjenu bezbjednosti i odobrilo ocjenu bezbjednosti kozmeti¢kog
proizvoda

Lice koje je izvrsilo procjenu bezbjednosti kozmetickog proizvoda, navodi:
- ime, prezime i adresu,
- dokaz o stru¢noj kvalifikaciji,
- datum i potpis.




