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	1. 
	Scope and objective
This Regulation establishes rules to be complied with by any cosmetic product made available on the market, in order to ensure the functioning of the internal market and a high level of protection of human health.
	02
1.
	Овим правилником утврђују се правила које мора да испуни сваки козметички производ који се испоручује на тржиште, а у сврху обезбеђења функционисања тржишта и високог нивоа заштите здравља људи.


	Потпуно усклађено
	
	

	2.
	Definitions

For the purposes of this Regulation, the following definitions shall apply:
	02

3.1.
	У смислу овог правилника употребљени појмови имају следеће значење:

	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(a) 


	‘cosmetic product’ means any substance or mixture intended to be placed in contact with the external parts of the human body (epidermis, hair system, nails, lips and external genital organs) or with the teeth and the mucous membranes of the oral cavity with a view exclusively or mainly to cleaning them, perfuming them, changing their appearance, protecting them, keeping them in good condition or correcting body odours;
	01
62.1.
	Козметички производи јесу супстанце или смеше који су намењени да дођу у контакт са спољашњим деловима људског тела (епидерм, длака, нокти, усне, спољашњи полни органи) или са зубима и слузокожом усне дупље, искључиво или превенствено ради чишћења, парфимисања, мењања њиховог изгледа и/или кориговања мириса тела и/или заштите и одржавања у добром стању.
	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(b) 


	‘substance’ means a chemical element and its compounds in the natural state or obtained by any manufacturing process, including any additive necessary to preserve its stability and any impurity deriving from the process used but excluding any solvent which may be separated without affecting the stability of the substance or changing its composition;
	02

3.1.1)
	супстанца је хемијски елемент и његова једињења у природном стању или добијена у производном процесу, укључујући све адитиве који су неопходни за одржавање њене стабилности и нечистоћe које потичу од производног процеса, а изузимајући растварач који се може издвојити тако да то не утиче на стабилност супстанце и промену њеног састава;


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(c) 


	‘mixture’ means a mixture or solution composed of two or more substances;
	02

3.1.2)
	смеша је мешавина или раствор који се састоји од две или више супстанци;


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(d) 


	‘manufacturer’ means any natural or legal person who manufactures a cosmetic product or has such a product designed or manufactured, and markets that cosmetic product under his name or trademark;
	02

3.1.9)
	произвођач је правно лице, предузетник или физичко лице под чијим се именом или робном марком козметички производ ставља на тржиште, било да производ израђује сам или је за њега козметички производ пројектован или произведен;


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(e) 


	‘distributor’ means any natural or legal person in the supply chain, other than the manufacturer or the importer, who makes a cosmetic product available on the Community market;
	02

3.1.11)
	дистрибутер је правно лице или предузетник (регистрован у Републици Србији),  или физичко лице (са пребивалиштем у Републици Србији), које је укључено у ланац испоруке и које у оквиру своје делатности испоручује козметички производ, а није произвођач или увозник;  


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(f) 


	‘end user’ means either a consumer or professional using the cosmetic product;
	02

3.1.13)
	крајњи корисник је потрошач или професионални корисник козметичког производа који га користи за пружање услуга;

	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(g) 


	‘making available on the market’ means any supply of a cosmetic product for distribution, consumption or use on the Community market in the course of a commercial activity, whether in return for payment or free of charge;
	01

6.1.6)
	испорука на тржиште (чињење доступним на тржишту) јесте свака испорука предмета опште употребе на територији Републике Србије ради: дистрибуције, потрошње или употребе, у процесу комерцијалне делатности/трговачке делатности, са или без накнаде; 


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(h) 


	‘placing on the market’ means the first making available of a cosmetic product on the Community market;
	01

6.1.7)
	стављање на тржиште јесте прва испорука предмета опште употребе на тржиште Републике Србије;    


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(i) 


	‘importer’ means any natural or legal person established within the Community, who places a cosmetic product from a third country on the Community market;
	02

3.1.10)
	увозник је правно лице или предузетник (регистрован у Републици Србији),  или физичко лице (са пребивалиштем у Републици Србији) које ставља на тржиште козметички производ из друге земље;
	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(j) 


	‘harmonised standard’ means a standard adopted by one of the European standardisation bodies listed in Annex I to Directive 98/34/EC of the European Parliament and of the Council of 22 June 1998 laying down a procedure for the provision of information in the field of technical standards and regulations and of rules on information society services ( 1 ) on the basis of a request made by the Commission in accordance with Article 6 of that Directive;
	
	
	Неусклађено
	
	Дефиниција није пренета

	2.1.(k) 


	‘nanomaterial’ means an insoluble or biopersistant and intentionally manufactured material with one or more external dimensions, or an internal structure, on the scale from 1 to 100 nm;
	02

3.1.3)
	наноматеријал је нерастворљив или биоперзистентан и намерно произведен материјал са једном или више спољашњих димензија, или унутрашње структуре, на скали од 1 до 100 nm; 

	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(l) 


	‘preservatives’ means substances which are exclusively or mainly intended to inhibit the development of micro-organisms in the cosmetic product;
	02

3.1.4)
	конзерванси су супстанце које су искључиво или у највећој мери намењене спречавању развоја микроорганизама у козметичком производу;

	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(m) 


	‘colorants’ means substances which are exclusively or mainly intended to colour the cosmetic product, the body as a whole or certain parts thereof, by absorption or reflection of visible light; in addition, precursors of oxidative hair colorants shall be deemed colorants;
	02

3.1.5)
	боје су супстанце које су искључиво или у највећој мери намењене да боје козметички производ, тело као целину или одређене његове делове,  апсорпцијом или рефлексијом видљиве светлости. Поред тога, бојама се сматрају и прекурсори оксидативних боја за косу;


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(n) 


	‘UV-filters’ means substances which are exclusively or mainly intended to protect the skin against certain UV radiation by absorbing, reflecting or scattering UV radiation;
	02

3.1.6)
	UV филтери су супстанце које се искључиво или у највећој мери намењене заштити коже од одређеног UV зрачења путем апсорбције, рефлектовања или расипања UV зрачења;


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(o)
	‘undesirable effect’ means an adverse reaction for human health attributable to the normal or reasonably foreseeable use of a cosmetic product;
	02

3.1.14)
	нежељени ефекат је штетна реакција по људско здравље при нормалној или разумно предвидљивој употреби козметичког производа;


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(p)
	‘serious undesirable effect’ means an undesirable effect which results in temporary or permanent functional incapacity, disability, hospitalisation, congenital anomalies or an immediate vital risk or death;
	02

3.1.15)
	озбиљан нежељени ефекат је нежељени ефекат који доводи до привремене или трајне функционалне онеспособљености, инвалидности, хоспитализације, конгениталних аномалија или непосредног ризика од животне угрожености или смрти; 


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(q) 


	‘withdrawal’ means any measure aimed at preventing the making available on the market of a cosmetic product in the supply chain;
	6.1.9)
	повлачење јесте свака мера која има за циљ спречавање да производ у ланцу снабдевања, постане доступан на тржишту Републике Србије;
	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(r) 


	‘recall’ means any measure aimed at achieving the return of a cosmetic product that has already been made available to the end user;
	6.1.8)
	опозив јесте свака мера која има за циљ враћање производа који је већ постао доступан крајњем кориснику; 


	Потпуно усклађено
	
	

	2.1.(s)
	‘frame formulation’ means a formulation which lists the category or function of ingredients and their maximum concentration in the cosmetic product or gives relevant quantitative and qualitative information whenever a cosmetic product is not covered or only partially covered by such a formulation. The Commission shall provide indications for the establishment of the frame formulation and adapt them regularly to technical and scientific progress.
	02

3.1.7)
	оквирна формулација је формулација која наводи категорију или функцију састојака и њихове максималне концентрације у козметичком производу или даје релевантне квантитативне и квалитативне информације када год козметички производ није покривен или је само делимично покривен таквом формулацијом;

	Потпуно усклађено
	
	

	2.2.
	For the purposes of point (a) of paragraph 1, a substance or mixture intended to be ingested, inhaled, injected or implanted into the human body shall not be considered to be a cosmetic product.
	62.2.
	Под појмом козметички производ не сматрају се супстанце или смеше намењене гутању, удисању, убризгавању или имплантирању у људско тело.

	Потпуно усклађено
	
	

	2.3.
	In view of the various definitions of nanomaterials published by different bodies and the constant technical and scientific developments in the field of nanotechnologies, the Commission shall adjust and adapt point (k) of paragraph 1 to technical and scientific progress and to definitions subsequently agreed at international level. That measure, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
	
	
	Непреносиво
	
	

	3.
	Safety
A cosmetic product made available on the market shall be safe for human health when used under normal or reasonably foreseeable conditions of use, taking account, in particular, of the following:

(a) presentation including conformity with Directive87/357/EEC;

(b) labelling;

(c) instructions for use and disposal;

(d) any other indication or information provided by the responsible person defined in Article 4.

The provision of warnings shall not exempt persons defined in Articles 2 and 4 from compliance with the other requirements laid down in this Regulation.
	01

63.
	Безбедност козметичког производа

Козметички производи који се испоручују на тржиште морају да буду безбедни за људско здравље, уколико се примењују под нормалним или разумно предвидљивим условима, узимајући у обзир нарочито:

1) изглед производа укључујући и усклађеност са прописима којима се регулише обмањујући производи у смислу опште безбедности производа;
2) његово декларисање;
3) упутство за примену и одлагање;
4) било које друге податке или информације које даје одговорна особа, дефинисана у члану 64. 

Навођење упозорења не ослобађа одговорне особе од обавезе испуњења других захтева овог прописа.


	Потпуно усклађено
	
	

	4.
	Responsible person 
1. Only cosmetic products for which a legal or natural person is designated within the Community as ‘responsible person’ shall be placed on the market. 

2. For each cosmetic product placed on the market, the responsible person shall ensure compliance with the relevant obligations set out in this Regulation. 

3. For a cosmetic product manufactured within the Community, and not subsequently exported and imported back into the Community, the manufacturer established within the Community shall be the responsible person. 

The manufacturer may designate, by written mandate, a person established within the Community as the responsible person who shall accept in writing. 

4. Where, for a cosmetic product manufactured within the Community, and not subsequently exported and imported back into the Community, the manufacturer is established outside the Community, he shall designate, by written mandate, a person established within the Community as the responsible person who shall accept in writing. 

5. For an imported cosmetic product, each importer shall be the responsible person for the specific cosmetic product he places on the market.

The importer may, by written mandate, designate a person established within the Community as the responsible person who shall accept in writing. 

6. The distributor shall be the responsible person where he places a cosmetic product on the market under his name or trademark or modifies a product already placed on the market in such a way that compliance with the applicable requirements may be affected. 

The translation of information relating to a cosmetic product already placed on the market shall not be considered as a modification of that product of such a nature that compliance with the applicable requirements of this Regulation may be affected.
	01

64.
	Одговорна особа
На тржиште могу се стављати само козметички производи за које је именовано правно или физичко лице у Републици Србији као одговорна особа.

Одговорна особа мора да обезбеди да је сваки козметички производ који се ставља на тржиште у складу са примењивим обавезама, утврђеним овим прописом. 
За козметички производ произведен у Републици Србији, а који потом није извезен и поново увезен у Републику Србију, одговорном особом сматра се произвођач чије седиште је у Републици Србији. Произвођач може, путем писаног овлашћења, као одговорну особу именовати лице основано у Републици Србији, која се мора сагласити у писаној форми.
За козметички производ произведен у Републици Србији, а који потом није извезен па поново увезен у Републику Србију, произвођач чије седиште је изван Републике Србије, мора путем писаног овлашћења да именује као одговорну особу, лице основано у Републици Србији, које се мора сагласити у писаној форми.
За увезени козметички производ, сваки увозник се сматра одговорном особом за козметички производ који он ставља на тржиште.
Увозник може, путем  писаног овлашћења, да именује лице чије седиште је у Републици Србији, као одговорну особу,   која се мора сагласити у писаној форми.
Дистрибутер се сматра одговорном особом када ставља козметички производ на тржиште под својим именом или робном марком, или када измени производ који је већ стављен на тржиште, на начин који може утицати на његову усаглашеност са захтевима који за њега важе.
Превод информација о козметичком производу који је већ стављен на тржиште не сматра се изменом производа која може утицати на усаглашеност са примењивим захтевима из овог прописа.


	Потпуно усклађено
	
	

	5.
	Obligations of responsible persons 
1. Responsible persons shall ensure compliance with Articles 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, Article 19(1),(2) and (5), as well as Articles 20, 21, 23 and 24. 

2. Responsible persons who consider or have reason to believe that a cosmetic product which they have placed on the market is not in conformity with this Regulation shall immediately take the corrective measures necessary to bring that product into conformity, withdraw it or recall it, as appropriate. 

Furthermore, where the cosmetic product presents a risk to human health, responsible persons shall immediately inform the competent national authorities of the Member States in which they made the product available and of the Member State in which the product information file is readily accessible, giving details, in particular, of the non-compliance and of the corrective measures taken.

3. Responsible persons shall cooperate with these authorities, at the request of the latter, on any action to eliminate the risks posed by cosmetic products which they have made available on the market. In particular, responsible persons shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide it with all the information and documentation necessary to demonstrate the conformity of specific aspects of the product, in a language which can be easily understood by that authority.
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65.
	Oбавезе одговорних особа
Одговорне особе морају да обезбеде усаглашеност са одредбама овог закона и подзаконског акта који уређује област козметичких производа, које се односе на: безбедност козметичког производа, принципе добре произвођачке праксе, процену безбедности, досије са информацијама о производу, узорковање и анализу, нотификацију, ограничење за поједине супстанце (из Прилога 2., 3., 4., 5. и 6. подзаконског акта који уређује област козметичких производа), супстанце класификоване као карциногене, мутагене и супстанце токсичне по репродуктивно здравље, наноматеријале, трагове забрањених супстанци, тестирање на животињама, информације доступне јавности, тврдње, пријављивње озбиљних нежељених ефеката, информације о супстанцама, као на одредбе о декларацији. 

Одговорне особе које сматрају или имају разлога да верују да козметички производ који су ставиле на тржиште, није у складу са овим прописом, морају одмах предузети потребне корективне мере, како би обезбедиле усаглашеност тог производа, повукле га са тржишта, или опозвале од крајњег корисника, зависно од случаја. 
Поред тога, када козметички производ представља ризик за здравље људи, одговорне особе морају одмах обавестити надлежне државне органе држава чланица у којој су тај производ учинили доступним, као и државе чланице у којој је Досије са информацијама о производу лако доступан, и детаљно образложити, нарочито, у чему се огледа неусклађеност и  предузете корективне мере.
Одговорне особе морају сарађивати са Министарством, на захтев Министарства, у свим активностима на уклањању ризика које представљају козметички производи које су испоручили на тржишту. Одговорне особе поготово морају, поступајући по образложеном захтеву Министарства, да им доставе све потребне податке и документацију, за доказивање усаглашености одређених аспеката производа, на српском језику, односно на језику разумљивом надлежном органу.

	Потпуно усклађено
	
	

	6.
	Obligations of distributors 
1. In the context of their activities, when making a cosmetic product available on the market, distributors shall act with due care in relation to applicable requirements. 

2. Before making a cosmetic product available on the market distributors shall verify that: 

— the labelling information provided for in Article 19(1)(a), (e) and (g) and Article 19(3) and (4) is present, 

— the language requirements provided for in Article 19(5) are fulfilled, 

— the date of minimum durability specified, where applicable under Article 19(1), has not passed. 

3. Where distributors consider or have reason to believe that: 

— a cosmetic product is not in conformity with the requirements laid down in this Regulation, they shall not make the product available on the market until it has been brought into conformity with the applicable requirements, 

— a cosmetic product which they have made available on the market is not in conformity with this Regulation, they shall make sure that the corrective measures necessary to bring that product into conformity, withdraw it or recall it, as appropriate, are taken. 

Furthermore, where the cosmetic product presents a risk to human health, distributors shall immediately inform the responsible person and the competent national authorities of the Member States in which they made the product available, giving details, in particular, of the non- compliance and of the corrective measures taken. 

4. Distributors shall ensure that, while a product is under their responsibility, storage or transport conditions do not jeopardise its compliance with the requirements set out in this Regulation. 

5. Distributors shall cooperate with competent authorities, at the request of the latter, on any action to eliminate the risks posed by products which they have made available on the market. In particular, distributors shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide it with all the information and documentation necessary to demonstrate the conformity of the product with the requirements listed under paragraph 2, in a language which can be easily understood by that authority.
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66.
	Обавезе дистрибутера

У оквиру сопствених  активности, а приликом испоруке козметичког производа на тржиште, дистрибутери морају са примереном пажњом да делују у вези са примењивим захтевима.

Пре него што неки козметички производ испоруче на тржишту, дистрибутери морају да провере следеће:
1) да ли је производ означен прописаним информацијама у погледу назива и адресе одговорног лица, земље производње (за производе из увоза), броја производне серије и списка састојака,

2) да ли се, у <0}случају сапуна, бомбица за купање и осталих малих производа код којих је (због величине и облика) немогуће из практичних разлога да се информација о састојцима налази на приложеном летку, етикети, траци или картици, ова информација налази у непосредној близини посуде у којој је производ изложен у сврху продаје,
3) да ли је, за козметичке производе који нису упаковани, већ се на захтев купца пакују на месту продаје, декларација истакнута на амбалажи у којој се производ ставља у продају, или на продајном месту (уколико се производ не држи у посебној амбалажи),
4) да ли су испуњени захтеви у погледу језика, у складу са подзаконским актом који уређује област козметичких производа,
5) да није истекао наведени минималан рок трајања, када је применљиво у складу са подзаконским актом који уређује област козметичких производа.
Када дистрибутери сматрају или имају разлога да верују да:
1) козметички производ није у складу са захтевима утврђеним овим прописом, не смеју га испоручити на тржиште док се не обезбеди његова усаглашеност са применљивим захтевима,
2) козметички производ који су испоручили на тржиште није  усаглашен са овим прописом, морају обезбедити предузимање потребних корективних мера за усаглашеност тог производа, повлачење са тржишта, или његов опозив од крајњег корисника, зависно од случаја.

Осим тога, када козметички производ представља ризик по здравље људи, дистрибутери морају одмах обавестити одговорну особу и Министарство, те подробно образложити, нарочито, неусаглашеност и предузете корективне мере.
Дистрибутери морају обезбедити да, док је производ под њиховом одговорношћу, услови складиштења и транспорта не угрозе његову усаглашеност за захтевима овог прописа.
Дистрибутери морају да сарађују са Министарством, на захтев Министарства, у свим активностима на отклањању ризика које представљају производи које су учинили доступним на тржишту. Дистрибутери нарочито морају, поступајући по образложеном захтеву Министарства, истом доставити све потребне податке и документацију, која  доказује усаглашеност производа са захтевима побројаним у ставу 2. овог члана, на језику који поменути орган може лако разумети.

	Потпуно усклађено
	
	

	7
	Identification within the supply chain 
At the request of a competent authority: 

— responsible persons shall identify the distributors to whom they supply the cosmetic product,

— the distributor shall identify the distributor or the responsible person from whom, and the distributors to whom, the cosmetic product was supplied. 

This obligation shall apply for a period of three years following the date on which the batch of the cosmetic product was made available to the distributor.
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67.
	Идентификација у ланцу снабдевања
На захтев надлежног органа:

1) одговорне особе су у обавези да наведу идентитет дистрибутера које снабдевају козметичким производима,

2) дистрибутер је у обавези да наведе идентитет дистрибутера или одговорне особе која га је снабдела, као и дистрибутера које је он снабдео козметичким производом.


 Ова обавеза важи током периода од три године од датума када је серија појединог козметичког производа испоручена дистрибутеру.


	Потпуно усклађено
	
	

	8.1.
	Good manufacturing practice 
1. The manufacture of cosmetic products shall comply with good manufacturing practice with a view to ensuring the objectives of Article 1. 


	01

68.1.
	Добра произвођачка пракса  
Произвођач је у обавези да усклађује свој производни процес са принципима добре произвођачке праксе. 
	Потпуно усклађено
	
	

	
	
	01

68.2.
	Не доводећи у питање одредбе става 1. овог члана, произвођач са седиштем у Републици Србији дужан је да свој производни процес усклади и са прописима којима се ближе уређују санитарно – технички и хигијенски услови у производњи и промету, а у циљу обезбеђења високог нивоа заштите живота и здравља људи.

	
	
	Национална одредба

	8.2
	2. Compliance with good manufacturing practice shall be presumed where the manufacture is in accordance with the relevant harmonised standards, the references of which have been published in the Official Journal of the European Union.
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68.3.
	Усаглашеност са добром произвођачком праксом се претпоставља, када је производња у складу са релевантним хармонизованим стандардима.


	Потпуно усклађено
	
	

	9
	Free movement 
Member States shall not, for reasons related to the requirements laid down in this Regulation, refuse, prohibit or restrict the making available on the market of cosmetic products which comply with the requirements of this Regulation.
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69.
	Слободно кретање робе

Санитарни инспектор не сме, из разлога који су у вези са захтевима из овог прописа, одбити, забранити, или ограничити испоруку на тржиште козметичких производа, који испуњавају захтеве овог прописа.


	Потпуно усклађено
	
	

	10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.
	Safety assessment 
1. In order to demonstrate that a cosmetic product complies with Article 3, the responsible person shall, prior to placing a cosmetic product on the market, ensure that the cosmetic product has undergone a safety assessment on the basis of the relevant information and that a cosmetic product safety report is set up in accordance with Annex I. 

The responsible person shall ensure that: 

(a) the intended use of the cosmetic product and the anticipated systemic exposure to individual ingredients in a final formulation are taken into account in the safety assessment; 

(b) an appropriate weight-of-evidence approach is used in the safety assessment for reviewing data from all existing sources; 

(c) the cosmetic product safety report is kept up to date in view of additional relevant information generated subsequent to placing the product on the market. 

The first subparagraph shall also apply to cosmetic products that have been notified under Directive 76/768/EEC.
	01

70.1.

70.2.

70.3.
	Процена безбедности

У сврху доказивања да је козметички производ у складу са чланом 63. овог закона, одговорна особа обезбеђује да је исти прошао процену безбедности на бази релевантних информација пре стављања на тржиште, као и да је израђен извештај о безбедности козметичког производа, у складу са подзаконским актом који уређује област козметичких производа.

Одговорна особа обезбеђује да је:
1) приликом процене безбедности козметичког производа узета у обзир намена козметичког производа и очекивана системска изложеност појединачним састојцима у финалној формулацији; 

2) приликом процене безбедности, односно при разматрању података прикупљених из свих доступних извора, коришћен адекватан приступ који је заснован на тежини доказа;

3) извештај о безбедности козметичког производа редовно ажуриран додатним релевантним информацијама које су прикупљене након стављања козметичког производа на тржиште.

Одредбе овог члана односе се на све козметичке производе који се налазе на тржишту.


	Потпуно усклађено
	
	

	10.1.4.
	The Commission, in close cooperation with all stakeholders, shall adopt appropriate guidelines to enable undertakings, in particular small and medium-sized enterprises, to comply with the requirements laid down in Annex I. Those guidelines shall be adopted in accordance with the regulatory procedure referred to in Article 32(2). 
	
	
	Непреносиво
	
	

	10.2.
	2. The cosmetic product safety assessment, as set out in Part B of Annex I shall be carried out by a person in possession of a diploma or other evidence of formal qualifications awarded on completion of a university course of theoretical and practical study in pharmacy, toxicology, medicine or a similar discipline, or a course recognised as equivalent by a Member State. 
	01

71.
	Проценитељ безбедности козметичког производа

Процена безбедности козметичког производа, ближе прописана подзаконским актом који уређује област козметичких производа, мора да буде изведена од стране лица које поседује  јавну исправу у области високог образовања из области фармације, медицине, токсикологије, или сличних еквивалентних дисциплина или образовање које се, у складу са прописима који уређују високо образовање, може сматрати еквивалентним.


	Потпуно усклађено
	
	

	10.3.
	3. Non-clinical safety studies referred to in the safety assessment according to paragraph 1 and carried out after 30 June 1988 for the purpose of assessing the safety of a cosmetic product shall comply with Community legislation on the principles of good laboratory practice, as applicable at the time of performance of the study, or with other international standards recognised as being equivalent by the Commission or the ECHA.
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70.4.
	Неклиничке студије безбедности,  наведене у процeни безбедности у складу са ставом 1, а вршене су после 30. јуна 1988. у сврху процене безбедности козметичког производа, морају бити у складу са законодавством Заједнице о принципима добре лабораторијске праксе који су важили у време припреме студије, или са другим међународним стандардима које Комисија или Европска агенција за хемикалије признају као еквивалентне.<0}

	Потпуно усклађено
	
	

	11.1.
	Product information file 
1. When a cosmetic product is placed on the market, the responsible person shall keep a product information file for it. The product information file shall be kept for a period of ten years following the date on which the last batch of the cosmetic product was placed on the market. 
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72.1.
	Досије са информацијама о производу



Када је козметички производ стављен на тржиште, одговорна особа мора да чува Досије са информацијама о производу (енг. Product Information File – PIF). Досије са информацијама о производу мора се чувати 10 година од момента стављања последње серије козметичког прозвода на тржиште.


	Потпуно усклађено
	
	

	11.2.
	2. The product information file shall contain the following information and data which shall be updated as necessary: 

(a) a description of the cosmetic product which enables the product information file to be clearly attributed to the cosmetic product; 

(b) the cosmetic product safety report referred to in Article 10(1); 

(c) a description of the method of manufacturing and a statement on compliance with good manufacturing practice referred to in Article 8;

(d) where justified by the nature or the effect of the cosmetic product, proof of the effect claimed for the cosmetic product; 

(e) data on any animal testing performed by the manufacturer, his agents or suppliers, relating to the development or safety assessment of the cosmetic product or its ingredients, including any animal testing performed to meet the legislative or regulatory requirements of third countries. 
	02

4.
	Досије са информацијама о производу 
Досије са информацијама о производу мора да садржи редовно ажуриране информације и податке и то:

· опис козметичког производа који омогућава недвосмислено и јасно  повезивање техничког досијеа са одговарајућим козметичким производом;

· извештај о безбедности козметичког производа, у складу са Прилогом I овог правилника (Прилог I је одштампан уз правилник и чини његов саставни део);

· опис методе производње и изјаву о усклађености са добром произвођачком праксом, у складу са законом који уређује област предмета опште употребе;

· доказ тврдње о постојању ефекта који има козметички производ, уколико је то оправдано према природи ефекта козметичког производа;

· о свим тестирањима на животињама извршеним од стране произвођача, његових агената или добављача, у сврху процене безбедности козметичког производа или његових састојака.
, укључујући било која тестирања на животињама извршена како би се испунили регулаторни захтеви трећих/других земаља.


	Потпуно усклађено
	
	

	11.3.
	3. The responsible person shall make the product information file readily accessible in electronic or other format at his address indicated on the label to the competent authority of the Member State in which the file is kept.

The information contained in the product information file shall be available in a language which can be easily understood by the competent authorities of the Member State. 
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72.2.

72.3.
	Одговорна особа мора да омогући да Досије са информацијама о производу буде лако  доступан, у електронском или неком другом формату на адреси наведеној на етикети, надлежним органима. <0}
На захтев санитарног инспектора, у сврху надзора, одговорна особа мора да учини доступним преведене делове Досијеа са информацијама о производу.
	Потпуно усклађено
	
	

	
	
	01

72.4.
	Са информацијама из ст. 2 и 3. овог члана, које представљају пословну тајну произвођача, санитарни инспектор поступа у складу са прописима који уређују заштиту пословне тајне.

	
	
	Национална одредба

	11.4.
	4. The requirements provided in paragraphs 1 to 3 of this Article shall also apply to cosmetic products that have been notified under Directive 76/768/EEC.
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72.5.
	Одредбе овог члана односе се на све козметичке производе који се налазе на тржишту.

	Потпуно усклађено
	
	

	12
	Sampling and analysis 
1. Sampling and analysis of cosmetic products shall be performed in a reliable and reproducible manner. 

2. In the absence of any applicable Community legislation, reliability and reproducibility shall be presumed if the method used is in accordance with the relevant harmonised standards, the references of which have been published in the Official Journal of the European Union.
	02

6
	Узорковање и анализа

Узорковање и анализа козметичких производа морају да буду изведени на поуздан и поновљив начин.

У одсуству релевантних прописа, поузданост и поновљивост се претпостављају, ако је употребљена метода у складу са одговарајућим хармонизованим стандардима. 

	Потпуно усклађено
	
	

	13
	Notification 
1. Prior to placing the cosmetic product on the market the responsible person shall submit, by electronic means, the following information to the Commission: 

(a) the category of cosmetic product and its name or names, enabling its specific identification; 

(b) the name and address of the responsible person where the product information file is made readily accessible; 

(c) the country of origin in the case of import; 

(d) the Member State in which the cosmetic product is to be placed on the market; 

(e) the contact details of a physical person to contact in the case of necessity; 

(f) the presence of substances in the form of nanomaterials and: 

(i) their identification including the chemical name (IUPAC) and other descriptors as specified in point 2 of the Preamble to Annexes II to VI to this Regulation; 

(ii) the reasonably foreseeable exposure conditions; 

(g) the name and the Chemicals Abstracts Service (CAS) or EC number of substances classified as carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction (CMR), of category 1A or 1B, under Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008; 

(h) the frame formulation allowing for prompt and appropriate medical treatment in the event of difficulties. 

The first subparagraph shall also apply to cosmetic products notified under Directive 76/768/EEC.

2. When the cosmetic product is placed on the market, the responsible person shall notify to the Commission the original labelling, and, where reasonably legible, a photograph of the corresponding packaging. 

3. As from 11 July 2013, a distributor who makes available in a Member State a cosmetic product already placed on the market in another Member State and translates, on his own initiative, any element of the labelling of that product in order to comply with national law, shall submit, by electronic means, the following information to the Commission: 

(a) the category of cosmetic product, its name in the Member State of dispatch and its name in the Member State in which it is made available, enabling its specific identification; 

(b) the Member State in which the cosmetic product is made available; 

(c) his name and address;

(d) the name and address of the responsible person where the product information file is made readily accessible. 

4. Where a cosmetic product has been placed on the market before 11 July 2013 but is no longer placed on the market as from that date, and a distributor introduces that product in a Member State after that date, that distributor shall communicate the following to the responsible person: 

(a) the category of cosmetic product, its name in the Member State of dispatch and its name in the Member State in which it is made available, enabling its specific identification; 

(b) the Member State in which the cosmetic product is made available; 

(c) his name and address. 

On the basis of that communication, the responsible person shall submit to the Commission, by electronic means, the information referred to in paragraph 1 of this Article, where notifications according to Article 7(3) and Article 7a (4) of Directive 76/768/EEC have not been carried out in the Member State in which the cosmetic product is made available.

5. The Commission shall, without delay, make the information referred to in points (a) to (g) of paragraph 1, and in paragraphs 2 and 3 available electronically to all competent authorities. 

That information may be used by competent authorities only for the purposes of market surveillance, market analysis, evaluation and consumer information in the context of Articles 25, 26 and 27. 

6. The Commission shall, without delay, make the information referred to in paragraphs 1, 2 and 3 available electronically to poison centres or similar bodies, where such centres or bodies have been established by Member States. 

That information may be used by those bodies only for the purposes of medical treatment.

7. Where any of the information set out in paragraphs 1, 3 and 4 changes, the responsible person or the distributor shall provide an update without delay. 

8. The Commission may, taking into account technical and scientific progress and specific needs related to market surveillance, amend paragraphs 1 to 7 by adding requirements. 

Those measures, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
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73.
	Нотификација
Пре него што се козметички производ стави на тржиште, одговорна особа мора електронским путем доставити Европској Комисији (у даљем тексту: Комисији) следеће информације:
1) категорију козметичког производа и његов назив или називе који омогућују  његову идентификацију;
2) назив и адресу  одговорне особе где је Досије са информацијама о производу лако доступан;
3) земљу порекла производа у случају увоза;
4) државу чланицу у којој  ће се козметички  ставити на тржиште;
5) контакт  податке физичког лица,  кога је могуће контактирати у случају потребе;
6) присуство супстанци у облику наноматеријала и:
(1) њихову идентификацију укључујући хемијски назив (IUPAC) и друга обележја наведена у тачки 2 преамбуле Анекса од II дo VI ове Уредбе;
(2) разумно предвидиве услове изложености;
7) назив и CAS или EC број супстанци које су класификоване као канцерогене, мутагене или токсичне по репродукцију (CMR), категорије 1A или 1Б, у складу са делом 3. делу Анекса VI Уредбе (EЗ) број 1272/2008;
8) оквирну формулацију која омогућава брзо и правилно медицинско лечење у случају потешкоћа.
Први подстав примењује се и на козметичке производе пријављене у складу са Директивом 76/768/EEЗ.
Када се козметички производ  ставља  на тржиште, одговорна особа мора да достави Комисији обавештење о оригиналној етикети и, ако је читљива, фотографију дотичног паковања.
Почевши од 11. јула 2013, дистрибутер који у некој држави чланици учини доступним неки козметички производ који је већ стављен на тржиште друге државе чланице и самоиницијативно преведе било који елемент етикете тог производа како би је ускладио са националним законодавством, мора Комисији поднети електронским путем, следеће  податке:
1) категорију козметичког производа, његово име у држави чланици из које долази и његово име у држави чланици у којој постаје доступан, што омогућује његову идентификацију;
2) државу чланицу у којој је козметички производ  постаје доступан;
3) своје име и адресу;
4) име и адресу одговорне особе где је документација са информацијама о производу лако  доступна.
Ако је козметички производ  стављен на тржиште пре 11. јула 2013. али се након тог датума више не ставља на тржиште, а дистрибутер уведе тај производ на тржиште неке државе чланице након тог датума, тај дистрибутер мора одговорној особи доставити следеће:
1) категорију козметичког производа, његово име у држави чланици из које долази и његово име у држави чланици у којој постаје доступан, што омогућава његову идентификацију;
2) државу чланицу у којој је козметички производ постао доступан;
3) своје име и адресу.
На основу тог саопштења, одговорна особа доставља Комисији, електронским путем, информације  из става 1. овог члана,  ако пријављивање у складу са чланом 7. став (3) и чланом 7a, став (4) Директиве 76/768/EEЗ  није извршено у држави чланици у којој козметички производ постаје доступан.
Комисија мора, без одлагања, свим надлежним органима учинити доступним, у електронском облику, информације из тачке од 1) дo 7) става 1, и ставова 2. и 3. овог члана
Надлежни органи могу те информације користити само у сврху тржишног надзора, анализе тржишта, процене и обавештавања потрошача у  складу са члановима 25, 26. и 27. ове Уредбе.
Комисија мора, без одлагања, информације из ставова 1, 2 и 3 у електронском облику учинити доступним центрима за отрове или сличним телима тамо где су државе чланице установиле такве центре или тела.
Та тела могу користити поменуте информације само у сврху медицинског лечења.
У случају промене било ког податка из ставова 1, 3. и 4,  одговорна особа или дистрибутер их мора без одлагања ажурирати.
Узимајући у обзир напредак технике и науке, као и посебне потребе везане за надзор над тржиштем, Комисија може изменити и допунити ставове од 1 до 7 додавањем захтева.
Те мере, осмишљене да поправе несуштинске елементе ове Уредбе, усвајаће се у складу с контролним регулаторним поступком на који упућује члан 32. став (3) ове Уредбе.

	Потпуно усклађено
	
	Одредбе чл. 73. почињу да се примењују од дана ступања на снагу уговора о приступању Републике Србије Европској унији, односно дана ступања на снагу одговарајућих одредаба тог уговора. 
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	III. Ограничења за одређене супстанце 


	
	
	

	14.1.

14.2.1.
	Restrictions for substances listed in the Annexes 
1. Without prejudice to Article 3, cosmetic products shall not contain any of the following: 

(a) prohibited substances 

— prohibited substances listed in Annex II; 

(b) restricted substances 

— restricted substances which are not used in accordance with the restrictions laid down in Annex III;

(c) colorants 

(i) colorants other than those listed in Annex IV and colorants which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex, except for hair colouring products referred to in paragraph 2; 

(ii) without prejudice to points (b), (d)(i) and (e)(i), substances which are listed in Annex IV but which are not intended to be used as colorants, and which are not used in accordance with the conditions laid down in that Annex; 

(d) preservatives 

(i) preservatives other than those listed in Annex V and preservatives which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex; 

(ii) without prejudice to points (b), (c)(i) and (e)(i), substances listed in Annex V but which are not intended to be used as preservatives, and which are not used in accordance with the conditions laid down in that Annex;

(e) UV-filters 

(i) UV-filters other than those listed in Annex VI and UV-filters which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex;

(ii) without prejudice to points (b), (c)(i) and (d)(i), substances listed in Annex VI but which are not intended to be used as UV-filters and which are not used in accordance with the conditions laid down in that Annex. 

2. Subject to a decision of the Commission to extend the scope of Annex IV to hair colouring products, such products shall not contain colorants intended to colour the hair, other than those listed in Annex IV and colorants intended to colour the hair which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex. 

The decision of the Commission referred to in the first subparagraph, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
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7
	Ограничења за супстанце наведене у прилозима
Козметички производ не сме да садржи:
1) супстанце чија је употреба забрањена у козметичким производима, а које су наведене у Прилогу II (Прилог II је одштампан уз правилник и чини његов саставни део);
2) супстанце наведене у Прилогу III, осим под условима и уз ограничења наведена у овом прилогу (Прилог III је одштампан уз правилник и чини његов саставни део);
3) боје које нису наведене у Прилогу IV, као и боје из Прилога IV уколико се не користе под условима наведеним у овом прилогу или уколико се не користе као боје, већ имају другу намену. Ова одредба се односи и на козметичке производе намењене за бојење косе (Прилог IV је одштампан уз правилник и чини његов саставни део); 

4) конзервансе који нису наведени у Прилогу V, као и конзервансе из Прилога V, уколико се не користе под условима наведеним у овом прилогу или уколико се не користе као конзерванси, већ имају другу намену (Прилог V је одштампан уз правилник и чини његов саставни део);

5) UV филтере који нису наведени у Прилогу VI, као и UV филтере из Прилога VI, уколико се не користе под условима наведеним у овом прилогу или уколико се не користе као UV филтери, већ имају другу намену (Прилог VI је одштампан уз правилник и чини његов саставни део).


	Потпуно усклађено
	
	

	14.2.2.
	The decision of the Commission referred to in the first subparagraph, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
	
	
	Непреносиво
	
	

	15.1.

15.2.1.

15.2.2.

15.2.3.
	Substances classified as CMR substances 
1. The use in cosmetic products of substances classified as CMR substances, of category 2, under Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008 shall be prohibited. 

However, a substance classified in category 2 may be used in cosmetic products where the substance has been evaluated by the SCCS and found safe for use in cosmetic products. To these ends the Commission shall adopt the necessary measures in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of this Regulation. 

2. The use in cosmetic products of substances classified as CMR substances, of category 1A or 1B under Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008 shall be prohibited. 

However, such substances may be used in cosmetic products by way of exception where, subsequent to their classification as CMR substances of category 1A or 1B under Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008, all of the following conditions are fulfilled:

(a) they comply with the food safety requirements as defined in Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety ( 1 ); 

(b) there are no suitable alternative substances available, as documented in an analysis of alternatives; 

(c) the application is made for a particular use of the product category with a known exposure; and 

(d) they have been evaluated and found safe by the SCCS for use in cosmetic products, in particular in view of exposure to these products and taking into consideration the overall exposure from other sources, taking particular account of vulnerable population groups.

Specific labelling in order to avoid misuse of the cosmetic product shall be provided in accordance with Article 3 of this Regulation, taking into account possible risks linked to the presence of hazardous substances and the routes of exposure. 
	02

8.
	Супстанце класификоване као карциногене, мутагене супстанце и супстанце токсичне по репродуктивно здравље (енг. CMR)

У производњи козметичког производа је забрањено користити супстанце које су класификоване као карциногене, мутагене или токсичне по репродукцију категорије 2, у складу са прописом који уређује област класификације, паковања, обележавања и оглашавања хемикалијe и одређеног производа, као и супстанце категорије 1А и 1Б, у складу са прописом који уређује област класификације, паковања, обележавања и оглашавања хемикалијe и одређеног производа у складу са Глобално хармонизованим системом за класификацију и обележавање УН.

Као изузетак од става 1. овог члана, супстанце класификоване у категорију 3 могу да се користе у производњи козметичког производа, уколико су одобрене од стране Научног комитета за безбедност потрошача (енг. Scientific Committee for Consumer Safety – у даљем тексту: SCCS ) и процењене као безбедне за употребу у производњи козметичког производа.


У производњи козметичког производа је забрањено користити супстанце које су класификоване као карциногене, мутагене или токсичне по репродукцију категорије 1А и 1Б, у складу са прописом који уређује област класификације, паковања, обележавања и оглашавања хемикалијe и одређеног производа.
  
Супстанце класификоване као CMR супстанце категорије 1А и 1Б могу да се користе у производњи козметичког производа, уколико:

1) су у складу са прописима о безбедности хране;

2) није доступна одговарајућа алтернативна супстанца, што је документовано у анализи алтернатива;

3) се примењују у козметичком производу са познатом изложеношћу (дејству или употреби козметичког производа; 

4) су процењене и потврђена је њихова безбедност, од стране SCCS за коришћење у козметичким производима посебно у погледу изложености овим производима и узимајући у обзир укупну изложеност из других извора, посебно водећи рачуна о осетљивим популационим групама.

У циљу избегавања неправилне употребе, потребно је специфично декларисати овакав козметички производ у складу са чланом 6. овог правилника, узимајући у обзир могуће ризике који су повезани са присуством опасних супстанци и путевима изложености.
	Потпуно усклађено
	
	

	15.2.4.
15.2.5.

15.2.6.

15.3.

15.4.
	In order to implement this paragraph, the Commission shall amend the Annexes to this Regulation in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of this Regulation within 15 months of the inclusion of the substances concerned in Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008. 
On imperative grounds of urgency, the Commission may use the urgency procedure referred to in Article 32(4) of this Regulation. 
The Commission shall mandate the SCCS to re-evaluate those substances as soon as safety concerns arise, and at the latest five years after their inclusion in Annexes III to VI to this Regulation, and at least every subsequent five years.
3. By 11 January 2012, the Commission shall ensure that appropriate guidance is developed with the aim of enabling a harmonised approach to the development and use of overall exposure estimates in assessing the safe use of CMR substances. This guidance shall be developed in consultation with the SCCS, the ECHA, the EFSA and other relevant stakeholders, drawing, as appropriate, on relevant best practice. 
4. When Community or internationally agreed criteria for identifying substances with endocrine-disrupting properties are available, or at the latest on 11 January 2015, the Commission shall review this Regulation with regard to substances with endocrine-disrupting properties.
	
	
	Непреносиво
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	Nanomaterials 
1. For every cosmetic product that contains nanomaterials, a high level of protection of human health shall be ensured. 

2. The provisions of this Article do not apply to nanomaterials used as colorants, UV-filters or preservatives regulated under Article 14, unless expressly specified. 

3. In addition to the notification under Article 13, cosmetic products containing nanomaterials shall be notified to the Commission by the responsible person by electronic means six months prior to being placed on the market, except where they have already been placed on the market by the same responsible person before 11 January 2013. 

In the latter case, cosmetic products containing nanomaterials placed on the market shall be notified to the Commission by the responsible person between 11 January 2013 and 11 July 2013 by electronic means, in addition to the notification in Article 13.

The first and the second subparagraphs shall not apply to cosmetic products containing nanomaterials that are in conformity with the requirements set out in Annex III. 

The information notified to the Commission shall contain at least the following: 

(a) the identification of the nanomaterial including its chemical name (IUPAC) and other descriptors as specified in point 2 of the Preamble to Annexes II to VI; 

(b) the specification of the nanomaterial including size of particles, physical and chemical properties; 

(c) an estimate of the quantity of nanomaterial contained in cosmetic products intended to be placed on the market per year; 

(d) the toxicological profile of the nanomaterial; 

(e) the safety data of the nanomaterial relating to the category of cosmetic product, as used in such products; 

(f) the reasonably foreseeable exposure conditions.

The responsible person may designate another legal or natural person by written mandate for the notification of nanomaterials and shall inform the Commission thereof. 

The Commission shall provide a reference number for the submission of the toxicological profile, which may substitute the information to be notified under point (d). 


	01

74.
	Наноматеријали
За сваки козметички производ који садржи наноматеријале мора бити обезбеђен висок ниво заштите људског здравља.

Одредбе овог члана се не односе на наноматеријале који се користе као боје, UV-филтери или конзерванси, а који су регулисани чланом 14. Уредбе, осим у случају када је изричито другачије наведено. 
Поред нотификације у складу са чланом 13. Уредбе, одговорно лице мора Комисији нотификовати козметичке производе који садрже наноматеријале електронским путем шест месеци пре стављања на тржиште, осим ако исти нису већ стављени на тржиште од стране истог одговорног лица пре 11. јануара 2013. године.

У случају када се козметички производи који садрже наноматеријале већ налазе на тржишту, одговорно лице мора нотификовати (пријавити) такве производе, електронским путем, Комисији у периоду између 11. јануара 2013. и 11. јула 2013. у складу са чланом 13. Уредбе

Први и други подстав овог члана се не односе на козметичке производе који садрже наноматеријале који су у складу са захтевима из Анекса III Уредбе. 

Информације које се у оквиру нотификације достављају Комисији најмање морају да садрже следеће:

1) идентификацију наноматеријала, укључујући његово хемијско име (IUPAC) и друге карактеристике, како је назначено у тачки 2. Уводног дела Анекса  II до VI;
2) спецификацију наноматеријала (укључујући величину честица, физичке и хемијске особине);

3) процену количине наноматеријала садржане у козметичким производима, који су планирани да се ставе на тржиште у току једне године;

4) токсиколошки профил наноматеријала; 

5) податке о безбедности наноматеријала у односу на категорију козметичког производа, у зависности од начина употребе у том козметичком производу;
6) реално очекивани услови изложености.

Одговорна особа може да овласти друго правно или физичко лице (у писаној форми) да изврши нотификацију наноматеријала, о чему мора да обавести Комисију.
Комисија додељује референтни број за пријављени токсиколошки профил, који може да замени информацију из тачке д).

	Потпуно усклађено
	
	Одредбе чл. 74. почињу да се примењују од дана ступања на снагу уговора о приступању Републике Србије Европској унији, односно дана ступања на снагу одговарајућих одредаба тог уговора.

	16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

16.10.
	4. In the event that the Commission has concerns regarding the safety of a nanomaterial, the Commission shall, without delay, request the SCCS to give its opinion on the safety of such nanomaterial for use in the relevant categories of cosmetic products and on the reasonably foreseeable exposure conditions. The Commission shall make this information public. The SCCS shall deliver its opinion within six months of the Commission's request. Where the SCCS finds that any necessary data is lacking, the Commission shall request the responsible person to provide such data within an explicitly stated reasonable time, which shall not be extended. The SCCS shall deliver its final opinion within six months of submission of additional data. The opinion of the SCCS shall be made publicly available.

5. The Commission may, at any time, invoke the procedure in paragraph 4 where it has any safety concerns, for example due to new information supplied by a third party. 

6. Taking into account the opinion of the SCCS, and where there is a potential risk to human health, including when there is insufficient data, the Commission may amend Annexes II and III. 

7. The Commission may, taking into account technical and scientific progress, amend paragraph 3 by adding requirements. 

8. The measures, referred to in paragraphs 6 and 7, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).

9. On imperative grounds of urgency the Commission may use the procedure referred to in Article 32(4). 

10. The following information shall be made available by the Commission: 

(a) By 11 January 2014, the Commission shall make available a catalogue of all nanomaterials used in cosmetic products placed on the market, including those used as colorants, UV-filters and preservatives in a separate section, indicating the categories of cosmetic products and the reasonably foreseeable exposure conditions. This catalogue shall be regularly updated thereafter and be made publicly available. 

(b) The Commission shall submit to the European Parliament and the Council an annual status report, which will give information on developments in the use of nanomaterials in cosmetic products within the Community, including those used as colorants, UV- filters and preservatives in a separate section. The first report shall be presented by 11 July 2014 The report update shall summarise, in particular, the new nanomaterials in new categories of cosmetic products, the number of notifications, the progress made in developing nano-specific assessment methods and safety assessment guides, and information on international cooperation programmes.

11. The Commission shall regularly review the provisions of this Regulation concerning nanomaterials in the light of scientific progress and shall, where necessary, propose suitable amendments to those provisions. 

The first review shall be undertaken by 11 July 2018.
7. The Commission may, taking into account technical and scientific progress, amend paragraph 3 by adding requirements. 

8. The measures, referred to in paragraphs 6 and 7, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).

9. On imperative grounds of urgency the Commission may use the procedure referred to in Article 32(4). 

10. The following information shall be made available by the Commission: 

(a) By 11 January 2014, the Commission shall make available a catalogue of all nanomaterials used in cosmetic products placed on the market, including those used as colorants, UV-filters and preservatives in a separate section, indicating the categories of cosmetic products and the reasonably foreseeable exposure conditions. This catalogue shall be regularly updated thereafter and be made publicly available. 

(b) The Commission shall submit to the European Parliament and the Council an annual status report, which will give information on developments in the use of nanomaterials in cosmetic products within the Community, including those used as colorants, UV- filters and preservatives in a separate section. The first report shall be presented by 11 July 2014 The report update shall summarise, in particular, the new nanomaterials in new categories of cosmetic products, the number of notifications, the progress made in developing nano-specific assessment methods and safety assessment guides, and information on international cooperation programmes.


	
	
	Непреносиво
	
	

	16.11.
	11. The Commission shall regularly review the provisions of this Regulation concerning nanomaterials in the light of scientific progress and shall, where necessary, propose suitable amendments to those provisions. 

The first review shall be undertaken by 11 July 2018.
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74.
	Комисија треба да редовно преиспитује одредбе ове Уредбе у погледу наноматеријала, у светлу научног напретка и треба да, према потреби, предлаже одговарајуће њихове измене.
	Потпуно усклађено
	
	

	17
	Traces of prohibited substances 
The non-intended presence of a small quantity of a prohibited substance, stemming from impurities of natural or synthetic ingredients, the manufacturing process, storage, migration from packaging, which is technically unavoidable in good manufacturing practice, shall be permitted provided that such presence is in conformity with Article 3.
	02

9.
	Трагови забрањених супстанци

У козметичком производу је дозвољено ненамерно присуство малих количина забрањених сусптанци које потичу од: нечистоћа у природним или синтетичким састојцима, процеса производње, складиштења или миграције из амбалаже, а које се технички не могу избећи у условима добре произвођачке праксе. Присуство забрањених супстанци је дозвољено, под претходно наведеним условим, само уколико производ испуњава захтеве из члана 6. овог правилника.

	Потпуно усклађено
	
	

	18.1.(а)
18.1.(b)

18.1.(c)
	Animal testing 
1. Without prejudice to the general obligations deriving from Article 3, the following shall be prohibited: 

(a) the placing on the market of cosmetic products where the final formulation, in order to meet the requirements of this Regulation, has been the subject of animal testing using a method other than an alternative method after such alternative method has been validated and adopted at Community level with due regard to the development of validation within the OECD;

(b) the placing on the market of cosmetic products containing ingredients or combinations of ingredients which, in order to meet the requirements of this Regulation, have been the subject of animal testing using a method other than an alternative method after such alternative method has been validated and adopted at Community level with due regard to the development of validation within the OECD; 

(c) the performance within the Community of animal testing of finished cosmetic products in order to meet the requirements of this Regulation; 
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75.1.

75.2.
	Тестирање на животињама
На тржиште Републике Србије није дозвољено стављање на тржиште козметичког производа чија је финална формулација тестирана на животињама или чији су састојци или комбинација састојака, намењених искључиво за примену у козметичким производима, тестирани на животињама, коришћењем метода које не одговарају алтернативним методама валидираним од стране Организације за економску сарадњу и развој (енг. Organization for Economic co-operation and development – OECD), а у сврху испуњавања захтева Закона и подзаконског акта који уређује област козметичких производа.

У Републици Србији није дозвољено тестирање на животињама козметичког производа, његових састојака или комбинације састојака намењених искључиво за примену у козметичким производима, а у сврху испуњавања захтева Закона и подзаконског акта који уређује област козметичких производа. 

	
	
	

	18.1.(d)
	(d) the performance within the Community of animal testing of ingredients or combinations of ingredients in order to meet the requirements of this Regulation, after the date on which such tests are required to be replaced by one or more validated alternative methods listed in Commission Regulation (EC) No 440/2008 of 30 May 2008 laying down test methods pursuant to Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council on the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH) ( 1 ) or in Annex VIII to this Regulation.
	
	
	Непреносиво
	
	

	18.2.1.-
18.2.5
	2. The Commission, after consulting the SCCS and the European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM) and with due regard to the development of validation within the OECD, has established timetables for the implementation of the provisions under points (a), (b) and (d) of paragraph 1, including deadlines for the phasing-out of the various tests. The timetables were made available to the public on 1 October 2004 and sent to the European Parliament and the Council. The period for implementation was limited to 11 March 2009 in relation to points (a), (b) and (d) of paragraph 1. 

In relation to the tests concerning repeated-dose toxicity, reproductive toxicity and toxicokinetics, for which there are no alternatives yet under consideration, the period for implementation of paragraph 1(a) and (b) shall be limited to 11 March 2013. 

The Commission shall study possible technical difficulties in complying with the ban in relation to tests, in particular those concerning repeated- dose toxicity, reproductive toxicity and toxicokinetics, for which there are no alternatives yet under consideration. Information about the provisional and final results of these studies forms part of the yearly reports presented pursuant to Article 35.

On the basis of these annual reports, the timetables established as referred to in the first subparagraph, could be adapted up to 11 March 2009 in relation to the first subparagraph and may be adapted up to 11 March 2013 in relation to the second subparagraph and after consultation of the entities referred to in the first subparagraph.

The Commission shall study progress and compliance with the deadlines as well as possible technical difficulties in complying with the ban. Information about the provisional and final results of the Commission studies forms part of the yearly reports presented pursuant to Article 35. If these studies conclude, at the latest two years prior to the end of the maximum period referred to in the second subparagraph, that for technical reasons one or more tests referred to in that subparagraph will not be developed and validated before the expiry of the period referred to therein it shall inform the European Parliament and the Council and shall put forward a legislative proposal in accordance with Article 251 of the Treaty. 
	
	
	
	
	

	18.2.6.

18.2.7.
	In exceptional circumstances, where serious concerns arise as regards the safety of an existing cosmetic ingredient, a Member State may request the Commission to grant a derogation from paragraph 1. The request shall contain an evaluation of the situation and indicate the measures necessary. On this basis, the Commission may, after consulting the SCCS and by means of a reasoned decision, authorise the derogation. That authorisation shall lay down the conditions associated with this derogation in terms of specific objectives, duration and reporting of the results. 

A derogation shall be granted only where: 

(a) the ingredient is in wide use and cannot be replaced by another ingredient capable of performing a similar function; 

(b) the specific human health problem is substantiated and the need to conduct animal tests is justified and is supported by a detailed research protocol proposed as the basis for the evaluation. 
The decision on the authorisation, the conditions associated with it and the final result achieved shall be part of the annual report presented by the Commission in accordance with Article 35. 

The measures referred to in the sixth subparagraph, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
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75.3.

75.4.
	Изузетно, када постоји оправдана сумња у безбедност козметичког производа или његовог састојка, Министарство може дозволити одступање од захтева наведених у ставу 1. овог члана. 

Одступање се може дозволити само:

1) ако је састојак у широкој употреби и не може да се замени другим састојком који има слично деловање или;

2) када постоји специфичан здравствени проблем, поткрепљен доказима, тако да је потреба за тестирањем на животињама оправдана и постоји детаљан протокол за истраживање као основа за евалуацију.


	Потпуно усклађено
	
	

	18.2.8.
18.2.9.
	The decision on the authorisation, the conditions associated with it and the final result achieved shall be part of the annual report presented by the Commission in accordance with Article 35. 

The measures referred to in the sixth subparagraph, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
	
	
	Непреносиво
	
	

	18.3.
	3. For the purposes of this Article and Article 20: 

(a) ‘finished cosmetic product’ means the cosmetic product in its final formulation, as placed on the market and made available to the end user, or its prototype; 

(b) ‘prototype’ means a first model or design that has not been produced in batches, and from which the finished cosmetic product is copied or finally developed.
	02

3.1.16)

3.1.17)
	готов козметички производ за сврхе члана 26. и 28. овог правилника је козметички производ у својој финалној формулацији која се ставља на тржиште и која је доступна крајњем кориснику, или његов прототип;

прототип за сврхе члана 26. и 28. овог правилника је први модел или идејни пројекат који није произведен у серијама и из којег се готов козметички производ пресликава или финализира;

	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.
	Labelling 
1. Without prejudice to other provisions in this Article, cosmetic products shall be made available on the market only where the container and packaging of cosmetic products bear the following information in indelible, easily legible and visible lettering: 
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76
02

14.1.

14.2.
	Декларација
Козметички производи који се испоручују на тржиште Републике Србије морају да имају декларацију на српском језику у складу са овим законом и подзаконским актом који уређује област козметичких производа. Подаци на декларацији морају бити исписани неизбрисивим, јасно читљивим и видљивим словима.

Декларација
Декларација се налази на примарној (контактна) и секундарној (паковање) амбалажи. 

Декларација садржи следеће податке: 


	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.а)
	(a) the name or registered name and the address of the responsible person. Such information may be abbreviated in so far as the abbreviation makes it possible to identify that person and his address. If several addresses are indicated, the one where the responsible person makes readily available the product information file shall be highlighted. The country of origin shall be specified for imported cosmetic products;


	02

14.2.1)
	назив и адресу одговорног лица у смислу члана 7. овог правилника (произвођач, или овлашћени заступник, или увозник, или дистрибутер) које производ ставља у промет, као и земљу производње. Уколико је назначено неколико адреса, адреса на којој се налази технички досије са информацијама о производу мора да буде посебно истакнута;

	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.b)
	(b) the nominal content at the time of packaging, given by weight or by volume, except in the case of packaging containing less than five grams or five millilitres, free samples and single-application packs; for pre-packages normally sold as a number of items, for which details of weight or volume are not significant, the content need not be given provided the number of items appears on the packaging. This information need not be given if the number of items is easy to see from the outside or if the product is normally only sold individually; 


	02

14.2.2)
	нето садржај (у време паковања), изражен у јединицама масе или запремине, (осим за паковања мања од 5 g или 5 ml, бесплатне узорке, паковања за једнократну употребу и производе који се продају као већи број комада у јединичном паковању под условом да је назначен број комада). Број комада није потребно наводити, уколико је то споља лако видљиво или ако се сваки комад појединачно продаје;


	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.c)
	(c) the date until which the cosmetic product, stored under appropriate conditions, will continue to fulfil its initial function and, in particular, will remain in conformity with Article 3 (‘date of minimum durability’). 

The date itself or details of where it appears on the packaging shall be preceded by the symbol shown in point 3 of Annex VII or the words: ‘best used before the end of’. 

The date of minimum durability shall be clearly expressed and shall consist of either the month and year or the day, month and year, in that order. If necessary, this information shall be supplemented by an indication of the conditions which must be satisfied to guarantee the stated durability.

Indication of the date of minimum durability shall not be mandatory for cosmetic products with a minimum durability of more than 30 months. For such products, there shall be an indication of the period of time after opening for which the product is safe and can be used without any harm to the consumer. This information shall be indicated, except where the concept of durability after opening is not relevant, by the symbol shown in point 2 of Annex VII followed by the period (in months and/or years); 


	02

14.2.3)
	датум до којег козметички производ, уколико се чува под одговарајућим условима, испуњава своју првобитну функцију и остаје безбедан у складу законом који уређује област предмета опште употребе (минимални рок трајања производа): 

(1) за производе чији је рок трајања 30 месеци или краћи, рок трајања се означава симболом наведеним у Прилогу VII – 3. Датум минималне трајности (Прилог VII је одштампан уз правилник и чини његов саставни део) или речима: „најбоље употребити до” или „употребљиво до”, иза којих се наводе месец и година истека рока, или: дан, месец и година (тим редоследом), или се наводи  где се тај податак налази на амбалажи. Уколико је неопходно, наводе се посебни услови чувања производа, који се морају испоштовати како би се гарантовао назначени рок трајања,
(2) за производе чији је минимални рок трајања дужи од 30 месеци, навођење рока трајања није обавезно. На овим производима, треба да стоји ознака временског периода након првог отварања (енг. Period after opening, PAO), током којег се производ може користити без штетних последица по здравље потрошача. PAO информација се означава симболом отворене теглице, са означеним бројем месеци и/или година, унутар или поред кутијице (словом М - за месец, словом Y - за годину). Ознака за PAO информацију се налази у Прилогу VII – 2. Период након првог отварања (Прилог  VII је одштампан уз правилник и чини његов саставни део),
	Потпуно усклађено
	
	

	
	
	
	(3) PAO не треба да се обележава на козметичким производима код којих концепт трајности након отварања није релевантан, као што су козметички производи:  
· за једнократну употребу, 

· упакованим у амбалажу у којој не постоји могућност контакта производа са спољашњом средином тј. нема физичког отварања производа (нпр. аеросоли и амбалажа под притиском),
· који не представљају ризик за безбедност потрошача односно код којих не постоји ризик од „кварења“ које би довело до оштећења људског здравља;

	
	
	Национална одредба, усклађена са водичем ЕУ

	19.1.d)
	(d) particular precautions to be observed in use, and at least those listed in Annexes III to VI and any special precautionary information on cosmetic products for professional use;
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14.2.4)
	услови примене и упозорења наведени у Прилозима III, IV, V и VI (Прилози III, IV, V и VI СУ одштампани уз правилник и чине његов саставни део). 
	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.e)
	(e) the batch number of manufacture or the reference for identifying the cosmetic product. Where this is impossible for practical reasons because the cosmetic products are too small, such information need appear only on the packaging; 
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14.2.5)
	број производне серије (контролни број производа). Уколико због величине контактне амбалаже није могуће на њој означити, број производне серије треба да буде означен само на секундарној амбалажи;

	
	
	

	19.1.f)
	(f) the function of the cosmetic product, unless it is clear from its presentation;
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14.2.6)
	намена производа (уколико то није јасно на основу изгледа производа);
	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.g)1.
	(g) a list of ingredients. This information may be indicated on the packaging alone. The list shall be preceded by the term ‘ingredients’. 
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14.2.7)

(1)
	списак састојака производа: 
Ова информација може бити наведена само на секундарном паковању. Листа састојака мора у наслову да садржи  реч  „састојци“ или „ingredients“. 
	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.g)2.
	For the purpose of this Article, an ingredient means any substance or mixture intentionally used in the cosmetic product during the process of manufacturing. 
	
	
	Неусклађено
	
	Дефиниција није пренета

	19.1.g)2.
	The following shall not, however, be regarded as ingredients: 

(i) impurities in the raw materials used; 

(ii) subsidiary technical materials used in the mixture but not present in the final product.
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14.2.7)

(2)
	под састојцима производа, не подразумевају се: дозвољене нечистоће у козметичким сировинама, технички материјали који се користе у технолошком процесу производње али нису присутни у готовом производу,

	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.g)3.
	Perfume and aromatic compositions and their raw materials shall be referred to by the terms ‘parfum’ or ‘aroma’. Moreover, the presence of substances, the mention of which is required under the column ‘Other’ in Annex III, shall be indicated in the list of ingredients in addition to the terms parfum or aroma. 


	02

14.2.7)

(3)
	мириси и мешавине ароматичних супстанци (ароматичне композиције) и њихове сировине се наводе речима „Parfum" или „Aroma". Додатно, поред речи „Parfum" или „Aroma", у попису састојака козметичког производа, неопходно је навести присуство ароматичних супстанци за које постоји захтев да буду наведене у колони „Остало“ у Прилогу III

	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.g)4.
	The list of ingredients shall be established in descending order of weight of the ingredients at the time they are added to the cosmetic product.
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14.2.7)

(1)
	списак састојака по опадајућем уделу у производу у тренутку додавања 
	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.g)4.
	Ingredients in concentrations of less than 1 % may be listed in any order after those in concentrations of more than 1 %. 
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14.2.7)

(4)
	састојци присутни у количинама  мањим од 1%, могу бити наведени било којим редоследом, после оних који су присутни у концентрацијама већим од 1%,


	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.g)5.
	All ingredients present in the form of nanomaterials shall be clearly indicated in the list of ingredients. The names of such ingredients shall be followed by the word ‘nano’ in brackets. 
	02

14.6.
	Сви састојци који су присутни у облику наноматеријала треба да буду јасно назначени на листи састојака. Иза назива ових састојака треба да буде наведена реч „нано“ у заградама [nano].


	Потпуно усклађено
	
	

	19.1.g)6.
	Colorants other than colorants intended to colour the hair may be listed in any order after the other cosmetic ingredients. For decorative cosmetic products marketed in several colour shades, all colorants other than colorants intended to colour the hair used in the range may be listed, provided that the words ‘may contain’ or the symbol ‘+/-’ are added. The CI (Colour Index) nomenclature shall be used, where applicable.
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14.2.7)

(5)
	боје, осим боја намењених бојењу косе, могу бити наведене било којим редом (после осталих састојака) и наводе се ознакама CI (Colour Index Number) или називом према подацима у Прилогу IV. За производе декоративне козметике (производи за улепшавање и бојење усана, предела око очију, лица и тела, косе и ноктију) који постоје у неколико нијанси, све боје (осим боја намењених бојењу косе) коришћене у једној линији могу бити наведене на списку састојака производа, уз додате речи „може да садржи“, или у оквиру заграде испред које стоји знак  „+/-“,

	Потпуно усклађено
	
	

	19.2.
	2. Where it is impossible for practical reasons to label the information mentioned in points (d) and (g) of paragraph 1 as provided, the following applies: 

— the information shall be mentioned on an enclosed or attached leaflet, label, tape, tag or card; 

— unless impracticable, this information shall be referred to by abbreviated information or the symbol given in point 1 of Annex VII, which must appear on the container or packaging for the information referred in point (d) of paragraph 1 and on packaging for the information referred in point (g) of paragraph 1.
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14.2.4)

14.2.7)

(1)
	услови примене и упозорења наведени у Прилозима III, IV, V и VI (Прилози III, IV, V и VI СУ одштампанИ уз правилник и чине његов саставни део). Уколико због величине примарне и секундарне амбалаже није могуће навести, услове примене и упозорења неопходно је написати на посебном приложеном листу, налепници, траци или картици. На примарној и секундарној амбалажи се наводи информација (у скраћеном облику) или приказ симбола  из Прилога VII - 1. Упућивање на приложену информацију (Прилог VII је одштампан уз правилник и чини његов саставни део); 
списак састојака производа: 
Уколико то није могуће (из практичних разлога), приложени посебан лист, етикета, трака или карта, морају да садрже списак састојака на које се корисник упућује, било скраћеном информацијом или ознаком из Прилога VII - 1. Упућивање на приложену информацију.

	Потпуно усклађено
	
	

	19.3.
	3. In the case of soap, bath balls and other small products where it is impossible for practical reasons for the information referred to in point (g) of paragraph 1 to appear on a label, tag, tape or card or in an enclosed leaflet, this information shall appear on a notice in immediate proximity to the container in which the cosmetic product is exposed for sale.
	02

14.2.7)

(6)
	у случају сапуна, бомбица за купање и осталих малих производа код којих је (због величине и облика) немогуће из практичних разлога да се информација о састојцима налази на приложеном летку, етикети, траци или картици, ова информација се мора налазити у непосредној близини посуде у којој је производ изложен у сврху продаје.

	Потпуно усклађено
	
	

	19.4.
	4. For cosmetic products that are not pre-packaged, are packaged at the point of sale at the purchaser's request, or are pre-packaged for immediate sale, Member States shall adopt detailed rules for indication of the information referred to in paragraph 1.
	02

14.3.
	За козметичке производе који нису упаковани, већ се на захтев купца пакују на месту продаје, декларација мора бити истакнута на амбалажи у којој се производ ставља у продају, или на продајном месту (уколико се производ не држи у посебној амбалажи). 


	Потпуно усклађено
	
	

	19.5.
	5. The language of the information mentioned in points (b), (c), (d) and (f) of paragraph 1 and in paragraphs (2), (3) and (4) shall be determined by the law of the Member States in which the product is made available to the end user.
	02

14.7.
	Подаци из става 2. тачка 2., 3., 4., 6., 7.1.6. и 7.2. треба да буду наведени на српском језику.
	Потпуно усклађено
	
	

	19.6.
	6. The information mentioned in point (g) of paragraph 1 shall be expressed by using the common ingredient name set out in the glossary provided for in Article 33. In the absence of a common ingredient name, a term as contained in a generally accepted nomenclature shall be used.
	02

14.2.7)

(1)
	списак састојака производа: 
написан INCI (енг. International Nomenclature of Cosmetics Ingredients, у даљем тексту „INCI“) називом састојака по опадајућем уделу у производу.

У случају да за одређени састојак не постоји INCI назив, користи се назив према опште прихваћеној номенклатури,
	Потпуно усклађено
	
	

	20.1.
	Product claims 
1. In the labelling, making available on the market and advertising of cosmetic products, text, names, trade marks, pictures and figurative or other signs shall not be used to imply that these products have characteristics or functions which they do not have. 
	01

77.
	Tврдње (изјаве) везане за производ
Приликом означавања козметичких производа (у сврху испоруке на тржиште и рекламирања) не смеју се користити текст, називи, заштитни знаци, слике или други знаци са циљем да се наведеном производу припишу карактеристике које он не поседује.

	Потпуно усклађено
	
	

	20.2.

20.3.
	2. The Commission shall, in cooperation with Member States, establish an action plan regarding claims used and fix priorities for determining common criteria justifying the use of a claim. 

After consulting the SCCS or other relevant authorities, the Commission shall adopt a list of common criteria for claims which may be used in respect of cosmetic products, in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of this Regulation, taking into account the provisions of Directive 2005/29/EC. 

By 11 July 2016, the Commission shall submit to the European Parliament and the Council a report regarding the use of claims on the basis of the common criteria adopted under the second subparagraph. If the report concludes that claims used in respect of cosmetic products are not in conformity with the common criteria, the Commission shall take appropriate measures to ensure compliance in cooperation with the Member States.

3. The responsible person may refer, on the product packaging or in any document, notice, label, ring or collar accompanying or referring to the cosmetic product, to the fact that no animal tests have been carried out only if the manufacturer and his suppliers have not carried out or commissioned any animal tests on the finished cosmetic product, or its prototype, or any of the ingredients contained in it, or used any ingredients that have been tested on animals by others for the purpose of developing new cosmetic products.
	
	
	Непреносиво
	
	

	21
	Access to information for the public 
Without prejudice to the protection, in particular, of commercial secrecy and of intellectual property rights, the responsible person shall ensure that the qualitative and quantitative composition of the cosmetic product and, in the case of perfume and aromatic compositions, the name and code number of the composition and the identity of the supplier, as well as existing data on undesirable effects and serious undesirable effects resulting from use of the cosmetic product are made easily accessible to the public by any appropriate means. 

The quantitative information regarding composition of the cosmetic product required to be made publicly accessible shall be limited to hazardous substances in accordance with Article 3 of Regulation (EC) No 1272/2008.
	01

78.
	Информације доступне јавности

Одговорна особа мора да учини лако доступним јавности, на било који адекватан начин, а не угрожавајући право на заштиту службене тајне и права интелектуалне својине, следеће информације:

1) квалитативни и квантитативни састав козметичког производа;

2) назив и шифра композиције и идентитет добављача (у случају парфема и ароматичних композиција);

3) постојеће податке о нежељеним ефектима и озбиљним нежељеним ефектима, који су настали као резултат употребе козметичког производа.

Информација о квантитативном саставу козметичког производа, за коју се захтева да буде доступна јавности, мора бити ограничена на опасне супстанце, у складу са прописом који уређује област хемикалија.

	Потпуно усклађено
	
	

	
	MARKET SURVEILLANCE 
	
	
	
	
	

	22
	In-market control 
Member States shall monitor compliance with this Regulation via in- market controls of the cosmetic products made available on the market. They shall perform appropriate checks of cosmetic products and checks on the economic operators on an adequate scale, through the product information file and, where appropriate, physical and laboratory checks on the basis of adequate samples. 

Member States shall also monitor compliance with the principles of good manufacturing practices. 

Member States shall entrust to market surveillance authorities the necessary powers, resources and knowledge in order for those authorities to properly perform their tasks. 

Member States shall periodically review and assess the functioning of their surveillance activities. Such reviews and assessments shall be carried out at least every four years and the results thereof shall be communicated to the other Member States and the Commission and be made available to the public, by way of electronic communication and, where appropriate, by other means.
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89.

90.

91.
	Области од значаја у вршењу надзора над предметима опште употребе

Члaн 89.
Области од значаја у вршењу санитарног надзора над предметима опште употребе су:
1) Нaдзoр нaд прoизвoдњoм предмета опште употребе;
2) Нaдзoр нaд прoмeтoм и коришћењем предмета опште употребе;
3) Moнитoринг;
4) Узoркoвaњe зa пoтрeбe санитарног нaдзoрa;
5) Лaбoрaтoриje;
6) Oвлaшћeњa, прaвa и дужнoсти сaнитaрнoг инспeктoрa;
1. Нaдзoр нaд прoизвoдњoм

Члaн 90.

Нaдзoр нaд прoизвoдњoм oбухвaтa контролу :

1) спрoвoђeњa унутрaшњe кoнтрoлe oд стрaнe прoизвoђaчa,

2) услoвa прoизвoдњe, кao и кoнтрoлу свих фaзa прoизвoднoг пoступкa,

3) гoтoвoг прoизвoдa, уз узимaњe узoрaкa зa aнaлизу укoликo je тo пoтрeбнo,

4) спрoвoђeња прoгрaмa мoнитoрингa.
У вршeњу нaдзoрa нaд мaтeриjaлимa и прeдмeтимa у кoнтaкту сa хрaнoм, нa oдгoвaрajући нaчин сe примeњуjу oдрeдбe o службeнoj кoнтрoли урeђeне прoписoм кojи ближe урeђуje oблaст бeзбeднoсти хрaнe.

2. Нaдзoр нaд прoмeтoм

2.1. Нaдзoр приликoм испoрукe нa тржиштe

Члaн 91.

На тржиште Републике Србије дозвољена је испорука само здравствено исправних и / или безбедних производа.

Субjeкти у пoслoвaњу предметима опште употребе су у oбaвeзи дa поседују доказе о здравственој исправности и / или безбедности производа, прoписaнe зa свaку групу предмета опште употребе. 


	Делимично усклађено
	
	Националне одредбе

	23.1.
	Communication of serious undesirable effects 
1. In the event of serious undesirable effects, the responsible person and distributors shall without delay notify the following to the competent authority of the Member State where the serious undesirable effect occurred: 

(a) all serious undesirable effects which are known to him or which may reasonably be expected to be known to him; 

(b) the name of the cosmetic product concerned, enabling its specific identification; 

(c) the corrective measures taken by him, if any.
	01

79.1.
	Пријављивање озбиљних нежељених ефеката

Одговорна особа и дистрибутери без одлагања обавештавају Министарство о насталом озбиљном нежељеном ефекту и то:

1) свим нежељеним ефектима који су му познати или за које се очекује да су му познати;

2) називу козметичког производа који је у питању, омогућавајући идентификацију истог;

3) предузетим корективним мерама (уколико их је предузео).


	Потпуно усклађено
	
	

	23.2.
	2. Where the responsible person reports serious undesirable effects to the competent authority of the Member State where the effect occurred, that competent authority shall immediately transmit the information referred to in paragraph 1 to the competent authorities of the other Member States. 
	
	
	Непреносиво
	
	

	23.3.
	3. Where distributors report serious undesirable effects to the competent authority of the Member State where the effect occurred, that competent authority shall immediately transmit the information referred to in paragraph 1 to the competent authorities of the other Member States and to the responsible person. 
	
	
	Непреносиво
	
	

	23.4.
	4. Where end users or health professionals report serious undesirable effects to the competent authority of the Member State where the effect occurred, that competent authority shall immediately transmit the information on the cosmetic product concerned to the competent authorities of the other Member States and to the responsible person. 
	01

79.2.
	Када дистрибутер, крајњи потрошач или здравствени радник пријави озбиљан нежељени ефекат Министарству, Министарство мора без одлагања да проследи ту информацију одговорној особи.


	Потпуно усклађено
	
	

	23.5.
	5. Competent authorities may use the information referred to in this Article for the purposes of in-market surveillance, market analysis, evaluation and consumer information in the context of Articles 25, 26 and 27.
	01

79.3.
	Министарство може да користи информације о нежељеним ефектима за сврхе надзора на тржишту, анализе тржишта, евалуације као и за сврху информисања потрошача. 


	
	
	

	24
	Information on substances 
In the event of serious doubt regarding the safety of any substance contained in cosmetic products, the competent authority of a Member State in which a product containing such a substance is made available on the market may by reasoned request require the responsible person to submit a list of all cosmetic products for which he is responsible and which contain this substance. The list shall indicate the concentration of this substance in the cosmetic products. 

Competent authorities may use the information referred to in this Article for the purposes of in-market surveillance, market analysis, evaluation and consumer information in the context of Articles 25, 26 and 27.
	01

80.
	Информације о супстанцама

У случају озбиљне сумње у погледу безбедности било које супстанце која је садржана у козметичком производу, Министарство може, путем образложеног захтева, да захтева од одговорног лица да достави листу свих козметичких производа, за које је оно одговорно, а који садрже дату супстанцу. У листи мора да буде наведена концентрација дате супстанце у козметичким производима.

Министарство може да користи информације из овог члана за сврхе надзора на тржишту, анализе тржишта, евалуације (процене) и информација за потрошаче.


	Потпуно усклађено
	
	

	
	NON-COMPLIANCE, SAFEGUARD CLAUSE
	
	
	
	
	

	25
	Non-compliance by the responsible person 
1. Without prejudice to paragraph 4, competent authorities shall require the responsible person to take all appropriate measures, including corrective actions bringing the cosmetic product into conformity, the withdrawal of the product from the market or its recall, within an expressly mentioned time limit, commensurate with the nature of the risk, where there is non-compliance with any of the following: 
	01

21
	Пoступaњe сa предметима опште употребе у случajу пoстojaњa oснoвaнe сумњe у здрaвствeну испрaвнoст и / или безбедност предмета опште употребе 
Нa oснoву писмeнoг oбaвeштeњa Министaрствa или санитарног инспeктoрa дa пoстojи oснoвaнa сумњa у здрaвствeну испрaвнoст и/или безбедност прeдмeтa oпштe упoтрeбe, субjeкт у пoслoвaњу прeдмeтимa oпштe упoтрeбe дужaн je дa прeдузмe одговарајуће aктивнoсти, сразмерно ризику и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo, oднoснo санитарног инспeктoрa и jaвнoст, у склaду сa зaкoнoм. 

Кaдa су прeдмeти oпштe упoтрeбe, зa кoje пoстojи oснoвaнa сумњa у здрaвствeну испрaвнoст и/или безбедност, прoмeнили влaсникa, субjeкт у пoслoвaњу прeдмeтимa oпштe упoтрeбe дужaн je дa прeдузмe одговарајуће aктивнoсти сразмерно ризику и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo и jaвнoст. 


	Потпуно усклађено
	
	

	25
	(a) the good manufacturing practice referred to in Article 8; 

(b) the safety assessment referred to in Article 10;

(c) the requirements for the product information file referred to in Article 11; 

(d) the provisions on sampling and analysis referred to in Article 12; 

(e) the notification requirements referred to in Articles 13 and 16; 

(f) the restrictions for substances referred to in Articles 14, 15 and 17; 

(g) the animal testing requirements referred to in Article 18; 

(h) the labelling requirements referred to in Article 19(1), (2), (5) and (6); 

(i) the requirements related to product claims set out in Article 20; 

(j) the access to information for the public referred to in Article 21; 

(k) the communication of serious undesirable effects referred to in Article 23;

(l) the information requirements on substances referred to in Article 24. 

2. Where applicable, a competent authority shall inform the competent authority of the Member State in which the responsible person is established of the measures which it has required the responsible person to take. 

3. The responsible person shall ensure that the measures referred to in paragraph 1 are taken in respect of all the products concerned which are made available on the market throughout the Community. 

4. In the case of serious risks to human health, where the competent authority considers that the non-compliance is not limited to the territory of the Member State in which the cosmetic product is made available on the market, it shall inform the Commission and the competent authorities of the other Member States of the measures which it has required the responsible person to take. 

5. The competent authority shall take all appropriate measures to prohibit or restrict the making available on the market of the cosmetic product or to withdraw the product from the market or to recall it in the following cases:

(a) where an immediate action is necessary in the event of serious risk to human health; or 

(b) where the responsible person does not take all appropriate measures within the time limit referred to in paragraph 1. 

In the event of serious risks to human health, that competent authority shall inform the Commission and the competent authorities of the other Member States, without delay, of the measures taken. 

6. In the absence of a serious risk to human health, in the event that the responsible person does not take all appropriate measures, the competent authority shall without delay inform the competent authority of the Member State in which the responsible person is established of the measures taken.

7. For the purposes of paragraphs 4 and 5 of this Article, the information exchange system provided for in Article 12(1) of Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the Council of 3 December 2001 on general product safety ( 1 ) shall be used. 

Article 12(2), (3) and (4) of Directive 2001/95/EC and Article 23 of Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 setting out the requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of products ( 2 ) shall also apply.
	01
65
	Одговорне особе морају да обезбеде усаглашеност са одредбама овог закона и подзаконског акта који уређује област козметичких производа, које се односе на: безбедност козметичког производа, принципе добре произвођачке праксе, процену безбедности, досије са информацијама о производу, узорковање и анализу, нотификацију, ограничење за поједине супстанце (из Прилога 2., 3., 4., 5. и 6. подзаконског акта који уређује област козметичких производа), супстанце класификоване као карциногене, мутагене и супстанце токсичне по репродуктивно здравље, наноматеријале, трагове забрањених супстанци, тестирање на животињама, информације доступне јавности, тврдње, пријављивње озбиљних нежељених ефеката, информације о супстанцама, као на одредбе о декларацији. 


	Потпуно усклађено
	
	

	26
	Non-compliance by distributors 
Competent authorities shall require distributors to take all appropriate measures, including corrective actions bringing the cosmetic product into conformity, the withdrawal of the product from the market or its recall, within a given reasonable time limit, commensurate with the nature of the risk, where there is non-compliance with obligations laid down in Article 6.
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21
	Пoступaњe сa предметима опште употребе у случajу пoстojaњa oснoвaнe сумњe у здрaвствeну испрaвнoст и / или безбедност предмета опште употребе 
Нa oснoву писмeнoг oбaвeштeњa Министaрствa или санитарног инспeктoрa дa пoстojи oснoвaнa сумњa у здрaвствeну испрaвнoст и/или безбедност прeдмeтa oпштe упoтрeбe, субjeкт у пoслoвaњу прeдмeтимa oпштe упoтрeбe дужaн je дa прeдузмe одговарајуће aктивнoсти, сразмерно ризику и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo, oднoснo санитарног инспeктoрa и jaвнoст, у склaду сa зaкoнoм. 

Кaдa су прeдмeти oпштe упoтрeбe, зa кoje пoстojи oснoвaнa сумњa у здрaвствeну испрaвнoст и/или безбедност, прoмeнили влaсникa, субjeкт у пoслoвaњу прeдмeтимa oпштe упoтрeбe дужaн je дa прeдузмe одговарајуће aктивнoсти сразмерно ризику и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo и jaвнoст. 


	Потпуно усклађено
	
	

	27
	Safeguard clause 
1. In the case of products meeting the requirements listed in Article 25(1), where a competent authority ascertains, or has reasonable grounds for concern, that a cosmetic product or products made available on the market present or could present a serious risk to human health, it shall take all appropriate provisional measures in order to ensure that the product or products concerned are withdrawn, recalled or their availability is otherwise restricted. 

2. The competent authority shall immediately communicate to the Commission and the competent authorities of the other Member States the measures taken and any supporting data. 

For the purposes of the first subparagraph, the information exchange system provided for in Article 12(1) of Directive 2001/95/EC shall be used. 

Article 12(2), (3) and (4) of Directive 2001/95/EC shall apply. 

3. The Commission shall determine, as soon as possible, whether the provisional measures referred to in paragraph 1 are justified or not. For that purpose it shall, whenever possible, consult the interested parties, the Member States and the SCCS.

4. Where the provisional measures are justified, Article 31(1) shall apply. 

5. Where the provisional measures are not justified the Commission shall inform the Member States thereof and the competent authority concerned shall repeal the provisional measures in question.
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106


	У oбaвљaњу инспeкциjскoг нaдзoрa нaд прoизвoдњoм и прoмeтoм прeдмeтa oпштe упoтрeбe, санитарни инспeктoр имa прaвo и дужнoст дa прeдузимa слeдeћe мeрe: 
1) приврeмeнo зaбрaни прoизвoдњу и/или прoмeт прeдмeтa oпштe упoтрeбe, кaдa пoсумњa у њихoву здрaвствeну испрaвнoст и/или бeзбeднoст, дoк сe лaбoрaтoриjским испитивaњимa нe утврди дa су здрaвствeнo испрaвни и/или бeзбeдни; 

2) зaбрaни прoизвoдњу, прoмeтa и упoтрeбe здрaвствeнo нeиспрaвних и/или нeбeзбeдних прeдмeтa oпштe упoтрeбe; 

3) нaрeди уништeњe здрaвствeнo нeиспрaвних и/или нeбeзбeдних прeдмeтa oпштe упoтрeбe на безбедан и нешкодљив начин у складу са законом или посебним прописима; 

4) нaрeдити пoвлaчeњe с тржиштa здрaвствeнo нeиспрaвних, и/или нeбeзбeдних прeдмeтa oпште упoтребе;

5) нaрeдити повлачење здрaвствeнo нeиспрaвних, и/или нeбeзбeдних прeдмeтa oпште упoтребе прoизвoђaчу у случajeвимa кaдa тo нe прeдстaвљa угрoжaвaњe jaвнoздрaвствeнoг интeрeсa,

6) нaрeдити субjeкту у пoслoвaњу са прeдмeтимa опште употребе дa oбaвeсти пoтрoшaчe o пoвлaчeњу здрaвствeнo нeиспрaвних, и/или нeбeзбeдних прeдмeтa oпште упoтребе,

7) зaбрaни увoз здрaвствeнo нeиспрaвних и/или нeбeзбeдних прeдмeтa oпштe упoтрeбe и нaрeди њихoвo врaћaњe пoшиљaoцу; 

8) зaбрaни увoз здрaвствeнo нeиспрaвних прeдмeтa oпштe упoтрeбe и нaрeди њихoвo уништeњe aкo сe нe мoгу врaтити пoшиљaoцу у склaду сa oвим и другим зaкoнимa; 

9) нaрeди oтклaњaњe утврђeних нeдoстaтaкa у oбjeктимa зa прoизвoдњу и/или прoмeт прeдмeтa oпштe упoтрeбe и oдрeди рoк зa њихoвo oтклaњaњe; 

10) приврeмeнo зaбрaни упoтрeбу прoстoриja, урeђaja и oпрeмe зa прoизвoдњу и прoмeт прeдмeтa oпштe упoтрeбe aкo нису испуњeни прoписaни сaнитaрни услoви, дoк сe исти нe испунe; 

11) нaрeди овлашћеним лaбoрaтoриjaмa извeштaвaњe o здрaвствeнoj и/или бeзбeднoсти испрaвнoсти узoрaкa прeдмeтa oпштe упoтрeбe узeтих у инспeкциjскoм нaдзoру; 

12) нaрeди и другe мeрe и прeдузмe другe рaдњe у склaду сa зaкoнoм. 

Meрe утврђeнe у стaву 1. oвoг члaнa нaлaжу сe рeшeњeм санитарног инспeктoрa дoнeтим у упрaвнoм пoступку. 
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	Good administrative practices 
1. Any decision taken pursuant to Articles 25 and 27 shall state the exact grounds on which it is based. It shall be notified by the competent authority without delay to the responsible person, who shall at the same time be informed of the remedies available to him under the law of the Member State concerned and of the time limits to which remedies are subject. 

2. Except in the case where immediate action is necessary for reasons of serious risk to human health, the responsible person shall have the opportunity to put forward his viewpoint before any decision is taken. 

3. Where applicable, the provisions mentioned in paragraphs 1 and 2 shall apply with regard to the distributor for any decisions taken pursuant to Articles 26 and 27.
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	Cooperation between competent authorities 
1. The competent authorities of the Member States shall cooperate with each other and with the Commission to ensure the proper application and due enforcement of this Regulation and shall transmit to each other all information necessary with a view to applying this Regulation uniformly. 

2. The Commission shall provide for the organisation of an exchange of experience between the competent authorities in order to coordinate the uniform application of this Regulation. 

3. Cooperation may be part of initiatives developed at international level.
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	Cooperation regarding verification of product information files 
The competent authority of any Member State where the cosmetic product is made available may request the competent authority of the Member State where the product information file is made readily accessible to verify whether the product information file satisfies the requirements referred to in Article 11(2) and whether the information set out therein provides evidence of the safety of the cosmetic product. 

The requesting competent authority shall provide a motivation for the request. 

Upon that request, the competent authority requested shall, without undue delay and taking into account the degree of urgency, carry out the verification and shall inform the requesting competent authority of its findings.
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	Amendment of the Annexes 
1. Where there is a potential risk to human health, arising from the use of substances in cosmetic products, which needs to be addressed on a Community-wide basis, the Commission may, after consulting the SCCS, amend Annexes II to VI accordingly. 

Those measures, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3). 

On imperative grounds of urgency, the Commission may use the urgency procedure referred to in Article 32(4). 

2. The Commission may, after consulting the SCCS, amend Annexes III to VI and VIII for the purposes of adapting them to technical and scientific progress. 

Those measures, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3). 

3. Where it appears necessary, in order to ensure the safety of cosmetic products placed on the market, the Commission may, after consulting the SCCS, amend Annex I.

Those measures, designed to amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
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	Committee procedure 
1. The Commission shall be assisted by the Standing Committee on Cosmetic Products. 

2. Where reference is made to this paragraph, Articles 5 and 7 of Decision 1999/468/EC shall apply, having regard to the provisions of Article 8 thereof. 

The period laid down in Article 5(6) of Decision 1999/468/EC shall be set at three months. 

3. Where reference is made to this paragraph, Article 5a(1) to (4) and Article 7 of Decision 1999/468/EC shall apply, having regard to the provisions of Article 8 thereof. 

4. Where reference is made to this paragraph, Article 5a(1), (2), (4) and (6) and Article 7 of Decision 1999/468/EC shall apply having regard to the provisions of Article 8 thereof.
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	Glossary of common ingredient names 
The Commission shall compile and update a glossary of common ingredient names. To this end, the Commission shall take account of internationally recognised nomenclatures including the International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI). That glossary shall not constitute a list of the substances authorised for use in cosmetic products. 

The common ingredient name shall be applied for the purpose of labelling cosmetic products placed on the market at the latest twelve months after publication of the glossary in the Official Journal of the European Union.
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	Competent authorities, poison control centres or assimilated entities 
1. Member States shall designate their national competent authorities. 

2. Member States shall communicate the details of authorities referred to in paragraph 1 and of the poison centres and similar bodies referred to in Article 13(6) to the Commission. They shall communicate an update of these details as necessary. 

3. The Commission shall compile and update a list of the authorities and bodies referred to in paragraph 2 and make it available to the public.
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	Annual report on animal testing 
Every year the Commission shall present a report to the European Parliament and the Council on: 

(1) progress made in the development, validation and legal acceptance of alternative methods. The report shall contain precise data on the number and type of experiments relating to cosmetic products carried out on animals. The Member States shall be obliged to collect that information in addition to collecting statistics as laid down by Directive 86/609/EEC. The Commission shall in particular ensure the development, validation and legal acceptance of alternative test methods which do not use live animals; 

(2) progress made by the Commission in its efforts to obtain acceptance by the OECD of alternative methods validated at Community level and recognition by third countries of the results of the safety tests carried out in the Community using alternative methods, in particular within the framework of cooperation agreements between the Community and these countries; 

(3) the manner in which the specific needs of small and medium-sized enterprises have been taken into account.
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	Formal objection against harmonised standards 
1. When a Member State or the Commission considers that a harmonised standard does not entirely satisfy the requirements set out in the relevant provisions of this Regulation, the Commission or the Member State concerned shall bring the matter before the Committee set up by Article 5 of Directive 98/34/EC, giving its arguments. The Committee shall deliver its opinion without delay. 

2. In the light of the Committee's opinion, the Commission shall decide to publish, not to publish, to publish with restriction, to maintain, to maintain with restriction or to withdraw the references to the harmonised standard concerned in the Official Journal of the European Union. 

3. The Commission shall inform the Member States and the European standardisation body concerned. It shall, if necessary, request the revision of the harmonised standards concerned.
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	Penalties 
Member States shall lay down the provisions on penalties applicable for infringement of the provisions of this Regulation and shall take all measures necessary to ensure that they are implemented. The penalties provided for must be effective, proportionate and dissuasive. The Member States shall notify those provisions to the Commission by 11 July 2013 and shall notify it without delay of any subsequent amendment affecting them.
	01

110-113.
	XIV. КAЗНEНE OДРEДБE 

1.Привредни преступ
Привредни преступ субјекта у пословању предметима опште употребе

Члан 110. 

Новчаном казном у износу од 300.000 до 3.000.000 динара казниће се за привредни преступ правно лице, ако:

1) на тржиште Републике Србије испоручи предмет опште употребе који није здравствено исправан и/или безбедан односно усаглашен (чл. 15., чл. 42. став 1);


За привредни преступ из члана 1. овог става казниће се и одговорно лице у правном лицу, новчаном казном од 50.000 до 200.000 динара.

2.Прекршаји
а) Прекршаји субјекта у пословању предметима опште
Члан 111. 
Новчаном казном од 300.000 динара казниће се за прекршај правно лице ако:

1) приписује лeкoвитo свojство прeдмeту oпштe упoтрeбe (члан 18. став 1. тачка 1);

2) нeистинитo дeклaрише и/или oглaшaвa прeдмeт oпштe упoтрeбe нa нaчин кojим сe пoтрoшaч дoвoди у зaблуду у пoглeду ствaрнoг сaстaвa, свojствa или нaмeнe тих прoизвoдa члан 18. став 1. тачка 2);
3) нa oснoву писмeнoг oбaвeштeњa Министaрствa или санитарног инспeктoрa дa пoстojи oснoвaнa сумњa у здрaвствeну испрaвнoст и/или безбедност прeдмeтa oпштe упoтрeбe, не прeдузмe одговарајуће aктивнoсти, сразмерно ризику и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo, oднoснo санитарног инспeктoрa и jaвнoст,  у склaду сa зaкoнoм (члан 21. став 1);
4) за прeдмeте oпштe упoтрeбe, зa кoje пoстojи oснoвaнa сумњa у здрaвствeну испрaвнoст и/или безбедност, а који су прoмeнили влaсникa, не прeдузмe одговарајуће aктивнoсти сразмерно ризику и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo и jaвнoст (члан 21. став 2); 
5) нa oснoву писмeнoг oбaвeштeњa Министaрствa или санитарног инспeктoрa дa је предмет опште употребе здрaвствeно неиспрaван и/или небезбедан, не прeдузмe одговарајуће aктивнoсти, сразмерно ризику и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo, oднoснo санитарног инспeктoрa и jaвнoст, у склaду сa зaкoнoм (члан 22. став 1);
6) за прeдмeте oпштe упoтрeбe, зa кoje je утврђeнa здрaвствeну неиспрaвнoст и/или небезбедност, а који су дoшли дo пoтрoшaчa, не инфoрмишe пoтрoшaчe нa eфикaсaн и jaсaн нaчин o рaзлoгу зa oпoзив прeдмeтa oпштe упoтрeбe и, aкo je тo нeoпхoднo, не зaхтeвa oд пoтрoшaчa пoврaћaj прeдмeтa oпштe упoтрeбe кojи му je вeћ испoручeн, aкo сe другим мeрaмa нe мoжe пoстићи висoк нивo зaштитe здрaвљa и o тoмe писмeнo oбaвeсти Министaрствo и jaвнoст (члан 22. став 2);
7) писмeнo не oбaвeсти санитарног инспeктoрa o мeсту, дaтуму и уништeнoj кoличини здрaвствeнo нeиспрaвних и/или небезбедних прeдмeтa oпштe упoтрeбe и не дoстaви дoкaзe дa су уништeни на безбедан и нешкодљив начин пo здрaвљe људи и живoтну срeдину у склaду сa прoписимa кojи урeђују oблaст упрaвљaњa oтпaдoм (члан 22. став 5);

8) нa дoкумeнтoвaн нaчин у склaду сa свojoм дeлaтнoшћу, не успoстaви и не спрoвoди унутрaшњу кoнтрoлу у свим фaзaмa прoизвoдњe и прoмeтa, у склaду сa принципимa дoбрe прoизвoђaчкe прaксe, дoбрe хигиjeнскe прaксe, вoдичимa, кao и aнaлизaмa oпaснoсти и кoнтрoлe критичних тaчaкa aнaлизoм oпaснoсти и критичним кoнтрoлним тaчкaмa (члан 24. став 2);

9) материјали и предмети намењени да дођу у контакт са храном нису декларисани у складу са овим законом и подзаконским актом који уређује област материјала и предмета у контакту са храном и ако то означавање није видно, јасно читљиво, неизбрисиво и ако није написано на српском језику (члан 30. ст. 1 и 2);
10) приликом малопродаје материјала и предмета намењених да дођу у контакт са храном, декларација не садржи све информације прописане у члану 30. став 3. тач 1-3) (члан 30. став 3);

11) добровољно самоозначавање рециклираног садржаја у материјалима и предметима од рециклиране пластике није у складу са правилима прописаним у стандарду SRPS ISO 14021:2017 Ознаке и декларације о заштити животне средине - Самодекларишуће тврдње о заштити животне средине (означавање које се односи на заштиту животне средине типа II) (члан 30. став 4);

12) не издаје декларацију о усаглашености и ако она не садржи информације прописане подзаконским актом који уређује област материјала и предмета у контакту са храном (члан 31. став 2);
13) не располаже системима и поступцима који омогућавају идентификацију субјекта у пословању од којих и којима се испоручују материјали или предмети у контакту са храном и, по потреби, супстанце или производи обухваћени овим прописом и његовим мерама за спровођење које се употребљавају у њиховој производњи и ако на захтев Министарства такве информације не стави на располагање (члан 32. став 2);
14) нема одговарајућу документацију којом доказује да су материјали и предмети у контакту са храном, производи из међуфаза њихове производње и супстанце предвиђене за производњу тих материјала и предмета у складу са захтевма овог закона и подзаконског аката који уређују ову област (члан 32. став 4);
15) документација којом доказује да су материјали и предмети у контакту са храном, производи из међуфаза њихове производње и супстанце предвиђене за производњу тих материјала и предмета у складу са захтевма овог закона и подзаконског аката који уређују ову област, не садржи услове и резултате тестирања, прорачуне, укључујући и моделирање, друге анализе и доказе о здравственој исправности и/или безбедности или образложење којим се доказује усклађеност (члан 32. став 5);
16) нема одговарајућу декларацију о усаглашености која, поред осталог, садржи и додатну информацију да је у производњи коришћена искључиво рециклирана пластика добијена одобреним поступком рециклирања наводећи при том број одобрења као и друге податке о усклађености материјала са овим законом и подзаконским акатом који уређују ову област (члан 32. став 6);
17) не обезбеди да су производне операције спроведене у складу са: општим правилима добре произвођачке праксе дефинисане: системом обезбеђења квалитета, системом контроле квалитета и правилним успостављањем и одржавањем одговарајуће документације и детаљним правилима добре произвођачке праксе прописаним подзаконскм актом који уређује област материјала и предмета у контакту са храном у делу коришћења штампарских боја, рециклираних материјала или других материјала (члан 35.);
18) не успоставља, не примењује и не одржава ефикасан и документован систем обезбеђења квалитета (члан 36. став 1); 
19) не успоставља и не одржава ефикасан и систем контроле квалитета (члан 36. став 1); 
20) не припрeма и не чува одговарајућу дoкумeнтaциjу у пaпирнoм или eлeктрoнскoм oблику а која се односи на спeцификaциje, прoизвoднe фoрмулe и обраду који су значајни за усклађеност и безбедност готовог материјала или предмета, ако иста не обухвата бележење различитих производних поступака који се спроводе и који су битни за усаглашеност са прописаним захтевима и бeзбeднoст готовог мaтeриjaлa и предмета, уз поштовање резултата система контроле квалитета и ако поменуту документацију не даје на увид санитарном инспектору на његов захтев (члан 38.);
21) приликом стављања играчака на тржиште, не обезбеди да су играчке пројектоване и произведене у складу са Основним безбедносним захтевима и Посебним безбедносним захтевима, прописаним овим законом и подзаконским актом који уређује област безбедности играчака (члан 40. став 1);
22) не сачињава потребну техничку документацију на начин прописан подзаконским актом који уређује област безбедности играчака и ако не спроводи, прописани поступак оцењивања усаглашености, у складу са овим законом (члан 40. став 2);
23) у случају када је прописаним поступком доказана усаглашеност играчке са релевантним захтевима, није сачињена декларација о усаглашености, и није стављен знак усаглашености, на начин прописан овим законом (члан 40. став 2); 
24) не чува техничку документацију и декларацију о усаглашености 10 година од тренутка када је играчка стављена на тржиште Републике Србије (члан 40. став 3);
25) не обезбеди постојање поступака којима серијска производња остаје усаглашена (члан 40. став 4);  
26) када је то потребно у вези са играчкама које представљају ризик, а у циљу заштите здравља и безбедности потрошача, не врше испитивање узорака играчака које су стављене на тржиште, не истражују и не воде књигу жалби и регистар неусаглашених играчака и играчака које су враћене и ако о таквом надгледању не обавештавају дистрибутере (члан 40. став 4);
27) не обезбеди да је на његовим играчкама означена врста, серија, серијски број или број модела или други елемент којим се омогућава њихова идентификација, или, ако то није могуће због величине или природе играчке, да на амбалажи (или у документу који је приложен уз играчку) стоје потребне информације (члан 40. став 5);
28) на играчки или, ако то није могуће, на амбалажи играчке или у документу који је приложен уз играчку, не наведе своје име, регистровано трговачко име или регистровану робну марку и адресу на којој је могуће ступити у контакт са њима (члан 40. став 6);
29) уз играчку не приложи све информације и документацију који су неопходни како би се доказала усглашеност дате играчке на српском језику (чл. 40. став 6 и чл. 47.);
30) сматра или има разлога да верује да играчка коју је ставио на тржиште није усаглашена са одредбама овог закона и подзаконског акта који уређује област безбедности играчака, одмах не предузме неопходне мере за усклађивање играчке, њено повлачење са тржишта или њен опозив и ако о томе одмах не обавести Министарство (члан 40. став 7);
31) на основу оправданих захтева Министарства, не приложи све информације и документацију који су неопходни како би се доказала усаглашеност дате играчке, на српском језику и ако не сарађује са истим, при предузимању свих радњи које за циљ имају уклањање ризика које представља играчка коју је ставио на тржиште (члан 40. став 8);
32) не чува декларацију о усаглашености 10 година од тренутка стављања играчке на тржиште, и ако на захтев санитарне инспекције, не обезбеди увид у декларацију о усаглашености и приступ техничкој документацији (члан 41. став 3. тачка 1);
33) на основу оправданих захтева Министарства, истом не приложи све информације и документацију који су неопходни како би се доказала усаглашеност дате играчке (члан 41. став 3. тачка 2);
34) на захтев Министарства не сарађује са истим, при предузимању свих радњи које за циљ имају уклањање ризика које представљају играчке, за које му је додељено овлашћење (члан 41. став 3. тачка 3);
35) на тржиште Републике Србије стави играчке које нису усаглашене са овим законом и подзаконским актима донетим на основу овог закона (члан 42. став 1);

36) пре стављања играчке на тржиште, не обезбеди да је произвођач спровео одговарајући поступак оцењивања усаглашености и да је припремио техничку документацију, да играчка носи потребан знак усаглашености и да су уз играчку приложени потребни документи, као и да је произвођач испунио захтеве из члана 40. ст. 5. и 6. овог закона; (члан 42. став 2);

37) не обавести произвођача и санитарну инспекцију да играчка представља ризик (члан 42. став 2); 
38) на играчки не наведе своје име, регистровано трговачко име или регистровану робну марку и адресу на којој је могуће ступити у контакт са њим или, ако то није могуће, на амбалажи играчке или у документу који је приложен уз играчку (члан 42. став 3); 
39) уз играчку не приложи упутства и безбедносне податке на српском језику (члан 42. став 4); 
40) док је играчка под његовом одговорношћу, не обезбеди да складиштење или услови транспорта не угрожавају усаглашеност те играчке са Основним безбедносним захтевима и Посебним безбедносним захтевима, прописаним овим законом и подзаконским актом који уређује област безбедности играчака (члан 42. став 5); 
41) када је то потребно због ризика који играчка представља, а у циљу заштите здравља и безбедности потрошача, не врши испитивање узорака играчака које су стављене на тржиште, не истражује и, према потреби, не води евиденцију рекламација и неусаглашених играчака и играчака које су опозване и о свему поменутом не обавештава дистрибутере (члан 42. став 6); 
42) одмах не предузме корективне радње које су неопходне за усаглашавање играчке коју је ставио на тржиште, а за коју сматра или има разлога да верује да није усаглашена са одредбама овог закона и подзаконског акта који уређује област безбедности играчака, за њено повлачење са тржишта или за њен опозив, ако је то неопходно и ако о томе одмах не обавести Министарство (члан 42. став 7); 
43) не чува декларацију о усаглашености 10 година од тренутка стављања играчке на тржиште, и на захтев санитарне инспекције, не обезбеди увид у декларацију о усаглашености и приступ техничкој документацији (члан 42. став 8); Н
44) на основу оправданог захтева Министарства не приложи на српском језику све информације и документацију, који су неопходни како би се доказала усаглашеност дате играчке и ако не сарађује са Министарством, при предузимању свих радњи које за циљ имају уклањање ризика које представља играчка коју је ставио на тржиште (члан 42. став 9); 
45) пре испоруке играчке на тржиште, не провери да играчка носи потребан знак усаглашености, да су уз играчку приложена потребна документа, упутства и безбедносни подаци на српском језику, као и да су произвођач и увозник испунили захтеве наведене у члану 40. ст. 5. и 6. и члану 41. став 3. (члан 43. став 2); 
46) испоручи играчку на тржиште за коју сматра или има разлога да верује да није усаглашена са Основним безбедносним захтевима и Посебним безбедносним захтевима, прописаним овим законом и подзаконским актом који уређује област безбедности играчака, док иста не постане усаглашена и о томе не обавести произвођача или увозника, као и санитарну инспекцију (члан 43. став 2);

47) док је играчка под његовом одговорношћу, не обезбеди да услови складиштења или превоза не угрожавају усаглашеност играчке са Основним безбедносним захтевима и Посебним безбедносним захтевима, прописаним овим законом и подзаконским актом који уређује област безбедности играчака (члан 43. став 3);

48) одмах не предузме корективне радње које су неопходне за усаглашавање играчке коју је испоручио на тржиште, а за коју сматра или има разлога да верује да није усаглашена са одредбама овог закона и подзаконског акта који уређује област безбедности играчака, за њено повлачење са тржишта или за њен опозив, ако је то неопходно и ако о томе одмах не обавести Министарство (члан 43. став 4);

49) нНа оправдан захтев Министарства, не достави све информације и документацију, који су неопходни за доказивање усаглашеност дате играчке и не сарађује са Министарством, при предузимању свих радњи које за циљ имају уклањање ризика које представља играчка коју је испоручио на тржиште (члан 43. став 5);

50) на захтев санитарне инспекције, не достави податке о сваком субјекту у пословању који му је испоручио играчку односно име сваког субјекта у пословању коме је он испоручио играчку (члан 45.);
51) на играчки не означава упозорење на јасно видљив, лако читљив, разумљив и правилан начин, ближе прописан подзаконским актом који уређује област безбедности играчака и то на причвршћеној етикети или на амбалажи и, према потреби, на упутству за употребу које се прилаже уз играчку и ако упозорења и безбедносна упутства нису на српском језику (члан 47.);

52) пре стављања играчке на тржиште, не изврши анализу опасности које играчке могу представљати у смислу хемијских, физичких, механичких, електричних опасности и опасности у вези са запаљивошћу, хигијеном и радиокативношћу, као и ако не изврши процену могуће изложености тим опасностима (члан 53.);

53) на оправдани захтев санитарне инспекције, не обезбеди превод релевантних делова техничке документације на српски језик (члан 56. став 1);
54) козметички производ који се ставља на тржиште није у складу са примењивим обавезама, утврђеним овим прописом (члан 64. став 2);
55) пре него што је козметички производ испоручен на тржиште, не провере све информације наведене у члану 66. став 2 тач.1)-5) (члан 66. став 2);
56) козметички производ, за који сматра или има разлога да верује да није у складу са захтевима утврђеним овим прописом, испоручи на тржиште пре него што обезбеди његову усаглашеност са примењивим захтевима (члан 66. став 3. тачка 1);
57) козметички производ који су испоручили на тржиште није усаглашен са овим прописом, не обезбеди предузимање потребних корективних мера за усаглашеност тог производа, повлачење са тржишта, или његов опозив од крајњег корисника, зависно од случаја (члан 66. став 3. тачка 2);
58) одмах не обавести одговорну особу и Министарство када козметички производ представља ризик по здравље људи (члан 66. став 4);
59) услови складиштења и транспорта угрожавају усаглашеност козметичког производа за захтевима овог прописа док је производ под његовом одговорношћу (члан 66. став 5);
60) на захтев Министарства не сарађује са истим, у свим активностима на отклањању ризика које представља козметички производ који је испоручио на тржиште и ако, поступајући по образложеном захтеву Министарства, истом не достави све потребне податке и документацију, која доказује усаглашеност производа са захтевима побројаним у члану 66. став 2, на језику који поменути орган може лако разумети (члан 66. став 6);
61) на захтев надлежног органа не наведе идентитет дистрибутера које снабдева козметичким производима (члан 67. став 1. тачка 1);
62) на захтев надлежног органа не наведе идентитет дистрибутера или одговорне особе која га је снабдела, као и дистрибутера које је он снабдео козметичким производом (члан 67. став 1. тачка 2); 
63) свој производни процес не усклади са принципима добре произвођачке праксе и са прописима којима се ближе уређују санитарно – технички и хигијенски услови у производњи и промету, а у циљу обезбеђења високог нивоа заштите живота и здравља људи. (члан 68.);
64) у сврху доказивања да је козметички производ у складу са чланом 63. овог закона, не обезбеди да је козметички производ прошао процену безбедности на бази релевантних информација пре стављања на тржиште, као и да је израђен извештај о безбедности козметичког производа у складу са подзаконским актом који уређује област козметичких производа (члан 70. став 1);
65) приликом процене безбедности козметичког производа није узета у обзир намена козметичког производа и очекивана системска изложеност појединачним састојцима у финалној формулацији (члан 70. став 2. тачка 1);
66) приликом процене безбедности, односно при разматрању података прикупљених из свих доступних извора, није коришћен адекватан приступ који је заснован на тежини доказа (члан 70. став 2. тачка 2);
67) извештај о безбедности козметичког производа није редовно ажуриран додатним релевантним информацијама које су прикупљене након стављања козметичког производа на тржиште (члан 70. став 2. тачка 3);
68) не чува Досије са информацијама о производу када је козметички производ стављен на тржиште и то у периоду од 10 година од момента стављања последње серије козметичког прозвода на тржиште (члан 72. став 1);
69) не омогући да Досије са информацијама о производу буде лако доступан, у електронском или неком другом формату на адреси наведеној на етикети, надлежним органима (члан 72. став 2);
70) на захтев санитарног инспектора, у сврху надзора, не учини доступним преведене делове Досијеа са информацијама о производу. (члан 72. став 3);
71) се приликом означавања козметичких производа (у сврху испоруке на тржиште и рекламирања) користи текст, називи, заштитни знаци, слике или други знаци са циљем да се наведеном производу припишу карактеристике које он не поседује (члан 77);
72) не угрожавајући право на заштиту службене тајне и права интелектуалне својине, не учини лако доступним јавности информације о квалитативном и квантитативном саставу козметичког производа, назив и шифру композиције и идентитет добављача (у случају парфема и ароматичних композиција) као и постојеће податке о нежељеним ефектима и озбиљним нежељеним ефектима, који настају као резултат употребе козметичког производа (члан 78.);
73) без одлагања не обавести Министарство о насталом озбиљном нежељеном ефекту и то о свим нежељеним ефектима који су му познати или за које се очекује да су му познати; називу козметичког производа који је у питању, омогућавајући идентификацију истог; као и о предузетим корективним мерама (уколико их је предузео) (члан 79. став 1. тач.1-3);

За прекршај из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у правном лицу, новчаном казном од 30.000 динара.

За прекршај из става 1. овог члана казниће се предузетник, новчаном казном од 100.000 динара.
б) Прекршаји именованог тела
Члан 112.  

Новчаном казном од 250.000 динара казниће се за прекршај именовано тело ако:
1) додели сертификат о прегледу типа за играчке чији су сертификати одбијени или повучени (члан 55. став 4);

2) не обавести Министарство о свим издатим, измењеним, допуњеним, обустављеним и повученим сертификатима, као и о сертификатима чије је издавање одбијено (члан 58. став 2);
3) не обавести и друга тела за оцењивање усаглашености именована у складу са овим законом о сертификатима који су обустављени, повучени или чије је издавање одбијено, а на захтев и о сертификатима издатим произвођачу, односно овлашћеном представнику произвођача (члан 58. став 3);
4) не достави и друге додатне релевантне информације на захтев (члан 58. став 4);
5) установи да основни захтеви нису испуњени или да их произвођач више не испуњава или да сертификат није требало да буде издат, у односу на врсту и обим неусаглашености и у складу са тим не обустави, не повуче или не ограничи издати сертификат и о томе не обавести Министарство (члан 58. став 5);
6) на захтев Министарства не достави релевантне информације и документацију, укључујући финансијску документацију потребну да Министарство провери поштовање основних захтева у односу на обележавање српским знаком усаглашености (члан 58. став 6);
За прекршај из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у именованом телу, новчаном казном од 25.000 динара.

в) Прекршаји овлашћених лабораторија
Члан 113.  


Новчаном казном од 200.000 динара казниће се за прекршај овлашћена лабораторија ако:
1) Mинистaрству не дoстaвљajу пoлугoдишњe и гoдишњe извeштaje o здрaвствeнoj испрaвнoсти и/или бeзбeднoсти, oднoснo усaглaшeнoсти узoрaкa прeдмeтa oпштe упoтрeбe узeтих у oквиру инспeкциjскoг нaдзoрa (члан 104. став 8.); 
2)  Институту за јавно здравље Србије не дoстaвљajу пoлугoдишњe и гoдишњe извeштaje o здрaвствeнoj испрaвнoсти и/или бeзбeднoсти, oднoснo усaглaшeнoсти узoрaкa прeдмeтa oпштe упoтрeбe узeтих у oквиру службених контрола (члан 104. став 8.);
За прекршај из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у овлашћеној лабораторији, новчаном казном од 20.000 динара.


	Потпуно усклађено
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	Repeal 
Directive 76/768/EEC is repealed with effect from 11 July 2013, with the exception of Article 4b which is repealed with effect from 1 December 2010. 

References to the repealed Directive shall be understood as references to this Regulation. 

This Regulation shall be without prejudice to the obligations of the Member States relating to the time-limits for transposition into national law of the Directives set out in Part B of Annex IX. 

However, the competent authorities shall continue to keep available the information received pursuant to Article 7(3) and Article 7a(4) of Directive 76/768/EEC and responsible persons shall continue to keep readily accessible the information collected pursuant to Article 7a of that Directive until 11 July 2020.
	
	
	Непреносиво
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	Transitional provisions 
By way of derogation from Directive 76/768/EEC, cosmetic products which comply with this Regulation may be placed on the market before 11 July 2013. 

As from 11 January 2012, by way of derogation from Directive 76/768/EEC, notification carried out in accordance with Article 13 of this Regulation shall be considered to comply with Article 7(3) and Article 7a(4) of that Directive.
	
	
	Непреносиво
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	Entry into force and date of application 
1. This Regulation shall enter into force on the [twentieth day after its publication in the Official Journal of the European Union 
2. It shall apply from 11 July 2013, with the exception of: 

— Article 15(1) and (2) which shall apply from 1 December 2010, as well as Articles 14, 31 and 32 to the extent that they are necessary to apply Article 15(1) and (2); and 

— Article 16(3) second subparagraph, which shall apply from 11 January 2013. 

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.
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