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1. UvoD

Europska kozmetic¢ka industrija dinamican je i konkurentan sektor. Svake godine oko 25 %
kozmetickih proizvoda na europskom trzistu novi su proizvodi. Europa je globalni predvodnik
u kozmetici s maloprodajnim trziStem ukupne vrijednosti 77 milijardi EUR. Izvozi jednu
tre¢inu svih kozmetickih proizvoda prodanih u svijetu.

Kozmetika obuhvaca vrlo Sirok spektar proizvoda u razli€itim kategorijama, od Sampona,
mirisa 1 boja za kosu do proizvoda za zaStitu od sunca, paste za zube i1 dezodoransa.
Uzimajuéi u obzir velik broj kozmeti¢kih proizvoda dostupnih na trzistu EU-a (viSe od 1
milijuna razlicitih proizvoda), vrlo je vazno potroSaima osigurati konkretne, razumljive 1
pouzdane informacije, utemeljene na opceprihvacenim metodama, kako bi mogli donijeti
informiranu odluku o odabiru i usporediti proizvode te pronaci one koji najbolje odgovaraju
njihovim potrebama.

Tvrdnje o proizvodima i oglaSavanje glavni su alati za obavjeS¢ivanje potroSaca o obiljezjima
1 kvaliteti te im pomazu u odabiru proizvoda koji najbolje odgovaraju njithovim potrebama i
ocekivanjima. Danas gotovo svaki kozmeticki proizvod koji se stavlja na trziste EU-a ima na
ambalazi informacije koje pripadaju podrucju tvrdnji o proizvodima.

Tvrdnje o proizvodima ujedno su marketinski alat kojim se proizvodaci kozmetike koriste
kako bi svoje proizvode ucinili razli¢itima od proizvoda konkurenata, stoga one mogu
pridonijeti funkcioniranju unutarnjeg trzista te poticanju inovacija i trziSnog natjecanja medu
poduzeéima.

Kako bi tvrdnje o kozmetickim proizvodima ispunile svoju svrhu, vazno je imati u¢inkovit
okvir kojim se osigurava da su te tvrdnje postene i ne zavaravaju potrosace, uzimajuci u obzir
kontekst i marketinSke alate (bez obzira radi li se o tiskanom materijalu, TV reklamama ili
uporabi bilo koje vrste novih medija poput interneta ili pametnih telefona) u kojima se te
tvrdnje prikazuju.

Kako bi se to postiglo, nadlezna tijela odgovorna za nadzor nad trziStem moraju mo¢i lako
provjeriti sve tvrdnje na temelju uskladenih zajednickih kriterija na razini EU-a. Komisija je
donijela zajednicke kriterije Uredbom (EU) br. 655/2013 (,,Uredba o tvrdnjama”)1 za
opravdanje tvrdnji koje se koriste u vezi s kozmetickim proizvodima. K tome, Uredbom (EZ)
br. 1223/2009 (,,Uredba o kozmeti¢kim proizvodima™)? obvezuje se Komisiju da do 11. srpnja
2016. podnese Europskom parlamentu i Vijeéu izvjeS¢e o uporabi tvrdnji na temelju
donesenih zajednickih mjerila.

Glavni je cilj ovog izvjes¢a procijeniti koliko su tvrdnje u vezi s kozmeti€¢kim proizvodima
pravno sukladne s donesenim zajedniCkim kriterijima te definirati korektivnhe mjere koje
Komisija i drZzave ¢lanice namjeravaju poduzeti u slu¢aju nesukladnosti.

Uredba Komisije (EU) br. 655/2013 od 10. srpnja 2013. o utvrdivanju zajednickih kriterija za opravdanje
tvrdnji koje se koriste u vezi s kozmeti¢kim proizvodima, SLEU L 190/31 od 11.7.2013.

2 Uredba (EZ) br.1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeéa od 30.studenoga 2009. o kozmetickim
proizvodima, SL L 342, 22.12.2009., str. 59.



2. ZAKONODAVSTVO EU-A KOJE SE PRIMJENJUJE NA TVRDNJE KOJE SE KORISTE U VEZI
S KOZMETICKIM PROIZVODIMA

2.1. Clanak 20. Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima

Tvrdnje koje se koriste u vezi s kozmetickim proizvodima (tvrdnje o kozmetickim
proizvodima) dobrovoljne su marketinske poruke koje gospodarski subjekti upotrebljavaju pri
oznacivanju, stavljanju na trziste ili oglasavanju svojih proizvoda. Prema ¢lanku 20. Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima, tvrdnje o kozmetickim proizvodima mogu biti u obliku teksta,
imena, zigova, slika i simboli¢nih ili drugih oznaka kojima se eksplicitno ili implicitno
navode obiljezja ili funkcije proizvoda pri oznacivanju, osiguranju dostupnosti na trziStu i
oglaSavanju kozmeti¢kih proizvoda. One ne ukljuuju obvezne informacije potrebne za
kozmeti¢ke proizvode, npr. prema odredbama o oznadivanju iz ¢lanka 19. Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima.

Prema c¢lanku 20. nije dopusSteno koristiti tvrdnje kojima se kozmeti¢kim proizvodima (kako
su definirani u ¢lanku 2. stavku 1. to¢ki (a) Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima) pripisuju
obiljezja ili funkcije koje oni nemaju.

Medutim, ¢lanak 20. ne obuhvaca sve tvrdnje koje se koriste u pogledu stavljanja kozmetickih
proizvoda na trziSte. Primjerice, tvrdnje koje nisu povezane s obiljezjima 1 funkcijama
proizvoda i koje nisu obuhvacene Uredbom o kozmetickim proizvodima (npr. tvrdnje
povezane s ambalazom ili cijenom) obuhvacene su drugim zakonodavstvom EU-a, kao §to su
Direktiva 2005/29/EZ o nepostenoj poslovnoj praksi poslovnog subjekta u odnosu prema
potroéaél%1 (UCPD)3 1 Direktiva 2006/114/EZ o zavaravaju¢em i komparativnom oglasavanju
(MCAD)".

U skladu s tim, za potrebe ovog izvjesc¢a pojam ,,tvrdnje o kozmetickim proizvodima” odnosi
se samo na tvrdnje koje su u okviru podru¢ja primjene ¢lanka 20. Uredbe o kozmeti¢kim
proizvodima.

DonoSenje zajednickih mjerila za tvrdnje o kozmeti¢kim proizvodima bio je najvazniji korak
u provedbi &lanka 20. Uredbe o kozmetidkim proizvodima®. Objavljeni su u Uredbi o
tvrdnjama 11. srpnja 2013. i odmah su stupili na snagu®.

2.2. Zajednicki kriteriji za opravdanje tvrdnji o kozmetickim proizvodima

Glavni je cilj zajednickih kriterija osigurati visoki stupanj zastite potroSaca, osobito u odnosu
na zavaravajuce tvrdnje o kozmetickim proizvodima. Objavljivanjem zajednickih kriterija

®  Direktiva 2005/29/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 11. svibnja 2005. o nepostenoj poslovnoj praksi

poslovnog subjekta u odnosu prema potrosacu na unutarnjem trzistu, SL L 149, 11.6.2005., str. 22.

Direktiva 2006/114/EZ Europskog parlamenta i VijeCa od 12. prosinca 2006. o zavaravajuem i
komparativnom oglasavanju, SLEU L 376/21 od 27.12.2006.

Zajednicke kriterije razvila je radna podskupina za tvrdnje osnovana kao dio radne skupine za kozmeticke
proizvode s ciljem provedbe clanka 20. Uredbe o kozmetickim proizvodima. Radnom podskupinom
predsjedava Komisija, a sastoji se od predstavnika drzava ¢lanica, kozmeticke industrije, ukljucujuéi mala i
srednja poduzeéa (MSP) i Europske organizacije potrosaca BEUC.

Kako bi se osigurala uskladena primjena zajednickih kriterija, Komisija i radna podskupina za tvrdnje
razvile su i pravno neobvezujue smjernice, koje su dostupne na web-mjestu Komisije
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/legislation/index_hr.htm). Prilog I. smjernicama sadrzava
detaljan opis zajednickih kriterija utvrdenih Uredbom o tvrdnjama, uklju¢ujuéi ilustrativne primjere tvrdnji u
popisu koji nije konacan. Prilog II. sadrzava najbolje prakse koje se posebno odnose na vrstu dokazne grade
koja se upotrebljava za opravdanje tvrdnji o kozmetickim proizvodima.




poduzeca su dobila okvir na razini EU-a, a nadlezna tijela drzava Clanica snazniju pravnu
osnovu za odluke o unutarnjem nadzoru nad trziStem, te bi stoga ti kriteriji trebali biti
referentna toCka za sve daljnje analize. Nadlezna tijela mogu provjeravati tvrdnje o
kozmetickim proizvodima puno lakse ako primjenjuju zajednicke kriterije.

Zajednicki kriteriji primjenjuju se na tvrdnje u obliku teksta, imena, Zigova, slika i
simboli¢nih ili drugih oznaka kojima se eksplicitno ili implicitno navode obiljezja ili funkcije
proizvoda pri oznacivanju, osiguranju dostupnosti na trziStu i oglaSavanju kozmetickih
proizvoda. Primjenjuju se na svaku tvrdnju, neovisno o mediju ili vrsti upotrijebljenog
marketin§kog alata, naznacenim funkcijama proizvoda i ciljnoj publici.

Sest zajednickih kriterija su postovanje zakonodavstva, vjerodostojnost, dokazna grada,
postenje, pravi¢nost 1 donosenje informiranih odluka.

2.3. Horizontalno zakonodavstvo EU-a koje se primjenjuje na tvrdnje o kozmeti¢kim
proizvodima

2.3.1. Odnos izmedu Uredbe o kozmetickim proizvodima i UCPD-a

Uredba o kozmetickim proizvodima i Direktiva 2005/29/EZ o nepoStenoj poslovnoj praksi
poslovnog subjekta u odnosu prema potrosacu (UCPD) imaju slican cilj, a to je zastita
potroSaca od zavaravajucih tvrdnji. Potonja moZze biti dopunsko zakonsko sredstvo u podrucju
tvrdnji o kozmetickim proizvodima, u mjeri u kojoj se tvrdnje mogu smatrati poslovnom
praksom u smislu UCPD-a.

Odredbe Uredbe o kozmetickim proizvodima imaju prednost kao lex specialis u odnosu na
UCPD ako su tom Uredbom uredeni posebni aspekti nepostene poslovne prakse. To je nacelo
jasno utvrdeno u UCPD-u u ¢ijem je ¢lanku 3. stavku 4. propisano da u slucaju proturjecja s
»drugim pravilima Zajednice o specificnim aspektima nepoStene poslovne prakse” pravila
Zajednice imaju prednost i primjenjuju se na te specificnosti. To je nacelo dodatno
razjasnjeno u uvodnoj izjavi 10. UCPD-a u kojoj se navodi da se ,,Direktiva primjenjuje
jedino ako ne postoje specificne odredbe prava Zajednice koje ureduju odredene aspekte
poslovne prakse, kao $to su obveze informiranja 1 pravila o na¢inu na koji se informacija
predstavlja potrosacu.””

Donosenjem zajedniCkih kriterija i njihovih prate¢ih smjernica Uredba o kozmetickim
proizvodima postala je precizniji, detaljniji i sektorski prilagoden okvir u kojem se
prvenstveno procjenjuju tvrdnje o kozmetickim proizvodima u smislu ¢lanka 20.

2.3.2. Odnos izmedu Uredbe o kozmetickim proizvodima i MCAD-a

Svrha Direktive 2006/114/EZ o zavaravaju¢em i komparativnom oglasavanju (MCAD) jest
zastititi trgovce od zavaravajueg oglasavanja i utvrditi uvjete pod kojima je komparativno
oglasavanje dopusteno. Dok MCAD u posebnim slu¢ajevima moze obuhvacati prakse sli¢ne
onima o kojima je rije¢ u UCPD-u, ocjena takvih praksi u okviru MCAD-a usmjerena je na
njihov utjecaj na konkurente.

U clanku 20. Uredbe o kozmetickim proizvodima, medutim, ne razlikuje se zastita potroSaca i
zaStita konkurenata.

" Vidjeti i odjeljak 3.3.3. o provedbi/primjeni Direktive 2005/29/EZ o nepostenoj poslovnoj praksi,

SEC(2009) 1666 final, str. 54.



Iako se u uvodnoj izjavi 51. Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima naglasava potreba zastite
potroSaca od zavaravajuc¢ih tvrdnji, podrucje primjene ¢lanka 20. nije ograni¢eno na zastitu
potrosaca. ,,Pravicnost” je uvrStena u zajednicke kriterije kao temeljno nacelo kojim se nastoje

Medutim, iako obuhvacaju sli¢ne ciljeve, podru¢je primjene MCAD-a Sire je u odnosu na
¢lanak 20. Uredbe o kozmetickim proizvodima i nije ograni¢eno na funkciju i obiljezja
proizvoda. MCAD se moze odnositi na bilo kakvo oglasavanje koje se upotrebljava za
promicanje ponude proizvoda.

2.4. Samoregulacija za tvrdnje o kozmeti¢kim proizvodima

Samoregulacija je dugogodiSnja praksa u podru¢ju oglaSavanja, u kojoj tri glavne strane u
oglasivackom sektoru (oglasivaci, agencije i mediji) suraduju i obvezuju se na posebna
pravila i kodekse postupanja i ponasanja. Ti su kodeksi u nadleznosti organizacija za
samoregulaciju u oglasivackom sektoru, koje su odgovorne za njihovo utvrdivanje,
preispitivanje, primjenu i provedbu.

U Komisijinu paketu za bolju regulativu® govori se o alatima za samoregulaciju kao vaZnoj
dopuni regulatornih alata. U paketu su kao referentna vrijednost prihvacena nacela dobre
prakse samoregulacije i koregulacije kako ih je utvrdila Komisijina Zajednica prakse za
samoregulaciju i koregulaciju®. Samoregulacija je ugradena i u zakonodavstvo, npr. ¢lanak 2.
tocka (f) UCPD-a.

Samoregulatorni sustavi pomazu industriji u osiguravanju dodatne razine zaStite potroSaca
putem izgradnje povjerenja potrosaca u robne marke promicanjem odgovornog oglasavanja.

Europsko udruzenje za kozmetiku Cosmetics Europe izradilo je 2012. ,,Povelju i vodeca
nacela o odgovornom oglasavanju i marketinkoj komunikaciji”'°, dokument koji se odnosi
na oglaSavanje kozmetickih proizvoda u EU-u. Taj se dokument postupno uvrStava u
nacionalne kodekse oglasavanja koliko je to potrebno.

U skladu s obvezama utvrdenima u Povelji, prve aktivnosti pracenja proveo je 2015. Europski
savez za standarde u oglasavanju (EASA) u Sest europskih zemalja: Francuskoj, Italiji,
Madarskoj, Poljskoj, Svedskoj i UK-u. Organizacije za samoregulaciju ukupno su analizirale
1 861 oglas (od toga 577 emitiranih na televiziji i 1 284 iz tiska) za kozmeticke proizvode,
emitiranih/objavljenih u rujnu 2014., ozujku 2015. i lipnju 2015. U izvjescu EASA-e'!
navedena je razina uskladenosti od 91 % sa svim relevantnim kodeksima i zakonima o
oglaSavanju, kao 1 kao 1 uskladenost od 91 % sa zajednickim kriterijima. 1z toga se vidi da se
kozmeticka industrija pridrzava pravila odgovornog oglasavanja.

lako samoregulacija ne zamjenjuje regulaciju, ,,Povelja i vodeta naela o odgovornom
oglaSavanju” primjenjuju se izvan nacionalnog i europskog pravnog i zakonodavnog okvira.
Taj dokument dopunjuje popis zajednic¢kih kriterija dodatnim odredbama koje odrazavaju
drustvena pitanja.

Paket za bolju regulativu Europske komisije, 13.4.2016.: http://ec.europa.eu/smart-requlation/index_en.htm.
https://ec.europa.eu/digital-agenda/best-practice-principles-better-self-and-co-regulation.
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-
association/quidelines.html?view=item&id=87.

Cosmetics Europe i Europski savez za standarde u oglasavanju: Cosmetics Advertising Audit (Izvjesce o
oglasavanju kozmetickih proizvoda), 2015.
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3. AKTIVNOSTI NADZORA NAD TRZISTEM U DRZAVAMA CLANICAMA U POGLEDU TVRDNJI
0 KOZMETICKIM PROIZVODIMA

3.1. Uvod

U skladu s ¢lankom 22. Uredbe o kozmetickim proizvodima drzave ¢lanice trebaju nadzirati
sukladnost s tom Uredbom s pomoc¢u unutarnjeg nadzora nad kozmetickim proizvodima koji
su dostupni na trziStu EU-a. U srpnju 2014. Komisija je poslala dopis svim drzavama
¢lanicama u kojem ih poziva da provedu nadzor nad trziStem u pogledu tvrdnji o kozmeti¢kim
proizvodima. Zatrazila je da drzave Clanice dostave rezultate svojih aktivnosti nadzora do
31. prosinca 2015.

Kako bi dobila odgovarajuce ulazne podatke za svoje izvjes¢e, Komisija je zatrazila da tijela
drzava Clanica za nadzor nad trziStem uzmu u obzir sljede¢a nacela:

1. Svrha

Nadzor nad trziStem trebao bi se provoditi u kontekstu clanka 20. Uredbe o kozmetickim
proizvodima, tj. usredotoCavanjem na uporabe tvrdnji na temelju zajednickih kriterija.
Nadzirati bi se trebalo kozmeticke proizvode nakon razjaSnjenja slucajeva koji granice s
medicinskim proizvodima ili lijekovima.

Zbog Sirokog podrucja primjene ¢lanka 20. u izvjeséu Komisije prednost ¢e se dati tvrdnjama
o kozmetickim proizvodima ako bi njihova nesukladnost sa zajednickim kriterijima mogla
imati negativan utjecaj na zdravlje potrosaca.

Nadlezna tijela drzava Clanica morala su ukljuciti zajednicke kriterije 1 prateCe smjernice u
aktivnosti nadzora i moraju ih upotrebljavati kao sredstvo za provjeru mogu li tvrdnje zavarati
potrosaca.

2. Podrucje primjene

U provjeru bi trebalo ukljuciti sve oblike tvrdnji (tekst, znakovi, simboli itd.) i sredstva
(oznake na ambalazi, televizijsko oglasavanje, oglasavanje u tisku itd.) za izrazavanje tvrdnji.
Ne bi se trebalo ograniciti samo na tekst tvrdnji na ambalazi.

3. Vremenski okvir

Razdoblje tijekom kojeg bi trebalo provesti unutarnji nadzor povezan s nadzorom nad
trziStem jest jedna kalendarska godina (kako bi bili obuhvacéeni sezonski proizvodi).

4. Metodologija

Nadlezna tijela trebala bi izvijestiti Komisiju o ukupnom broju kontrola i broju nesukladnih
tvrdniji.

U slucaju tvrdnji na ambalazi koje nisu u skladu sa zajedni¢kim kriterijima, trebalo bi
provjeriti jesu li zajednicki kriteriji bili primjenjivi u vrijeme kad je proizvod stavljen na
trziste, tj. je li proizvod stavljen na trziSte prije 11. srpnja 2013. ili nakon tog datuma.

U sluc¢aju sumnje u nesukladnost trebalo bi zatraziti objasnjenje od odgovorne osobe i o tome
napraviti izvjesce.



Izvjeséa su dostavljena iz 21 drzave ¢lanice iz kojih je vidljivo da nacionalna tijela nadlezna
za javno zdravlje upotrebljavaju zajednicke kriterije i s tim povezane smjernice za procjenu
sukladnosti tvrdnji o kozmetickim proizvodima. Od stupanja na snagu Uredbe o kozmetickim
proizvodima zajednicki kriteriji redovito se koriste za nadzor nad trziStem, ukljucujuci
slucajeve kada odgovorna osoba ili distributer stavlja proizvod na trziste. Neke su drzave
&lanice koristile i dodatne smjernice EU-a™.

Pored smjernica EU-a za tvrdnje o kozmetickim proizvodima neke su drzave ¢lanice unutar
okvira uspostavljenog na razini EU-a uvele dodatne nacionalne smjernice s detaljnijim
uputama i tumacenjima kako bi se uzele u obzir posebne drustvene, kulturne i jezicne
okolnosti.

Takav nacionalni kontekst bitan je kako bi se procijenilo na koji ¢e nacin prosjecni potrosac
razumjeti poruke iz tvrdnji o proizvodu. Nadalje, eticki kriteriji poput ukusa i pristojnosti nisu
ukljuceni u pravni okvir EU-a, nego se iskljucivo obraduju u zakonima drzava ¢lanica, stoga i
njihova ocjena ovisi o posebnim drustvenim, kulturnim i jezi¢nim okolnostima u svakoj
drzavi ¢lanici®®,

Neke su zemlje bile viSe usmjerene na odredene zajedni¢ke kriterije poput ,,pravne
sukladnosti”, ,,vjerodostojnosti”, ,,dokazne grade” i ,,poStenja”. Ostale su podrobno analizirale
samo ,,pravnu sukladnost”, ,,pravi¢nost” i ,,donoSenje informiranih odluka”. Zbog toga $to se
u odredenim sluc¢ajevima nije mogla dobiti dokumentacija s podacima o proizvodu od
odgovorne osobe koja nije u istoj zemlji, pojedini kriteriji poput ,,vjerodostojnosti”, ,,dokazne
grade” i ,,postenja” samo su djelomi¢no provjereni.

U svim je drzavama cClanicama naglasak pri nadzoru bio na zdravstvenim tvrdnjama jer je
Komisija savjetovala da se usredoto€i na tvrdnje koje mogu predstavljati rizik za zdravlje
potrosaca ako su nesukladne i zavaravajuce te time imaju negativan utjecaj na zdravlje
potroSaca.

3.2. KoriStena metodologija u tijelima drzava ¢lanica

Tijela za nadzor nad trziStem prvenstveno su se bavila ocjenom proizvoda dostupnih na
nacionalnom trziStu odredene drzave ¢lanice.

Provjere su provedene kao dio redovitog nadzora nad trzistem ili kao posebne provjere na licu
mjesta u pripremi izrade ovog izvjeS¢a. U vecini drZzava ¢lanica nadzor se provodio u vidu
posjeta distributerima, odgovornim osobama, mjestima proizvodnje, maloprodajnim
mjestima, e-trgovinama i veleprodajnim jedinicama. U nekoliko drzava ¢lanica provjereni su i
prostori uvoznika i izvoznika.

Drzave Clanice provjeravale su tvrdnje objavljene u raznim medijima (televizija, radio, op¢i i
specijalizirani tisak, internet), na ambalaZzi, u promidzbenim lecima, broSurama, ¢asopisima i
na internetskim stranicama (internetske stranice odredene robne marke, internetske stranice o
zdravlju). Odabrani druStveni mediji za ciljne skupine potrosaca takoder su uzeti u obzir.
Drzave ¢lanice pregledavale su i proizvode koji se prodaju u ljekarnama i drogerijama.

2 Npr. Priru¢nik za podrugje primjene Uredbe (EZ) br. 1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima (&lanak 2.

stavak 1. tocka (a)), verzija 1.0 (studeni 2013.) ili Smjernice o razgranienju izmedu Direktive o
kozmetickim proizvodima 76/768 i Direktive 0 lijekovima 2001/83:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products/index_en.htm.

Vidjeti uvodnu izjavu 7. UCPD-a, kao i odjeljak 1.6. Smjernica Komisije o provedbi/primjeni UCPD-a,
SEC(2009) 1666 final, str. 12.
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Vecina analiziranih uzoraka bili su proizvodi koji sadrzavaju sljedecée kategorije tvrdnji:

e tvrdnje o svojstvima sastojaka (npr. protiv starenja, eng. anti-ageing);

e tvrdnje povezane s ucinkovitoséu proizvoda (npr. krema za kozu sa zaStitnim
faktorom);

e tvrdnje kojima se naglasava izostanak neke tvari (npr. bez mirisa);

e tvrdnje o podnosljivosti proizvoda za kozu (npr. hipoalergeni, za osjetljivu ili atopi¢nu
kozu);

e tvrdnje o zdravstvenim ili dodatnim koristima koje nadilaze kozmeticku svrhu (npr.
kreme za suncanje ili proizvodi za intimnu higijenu).

Drzave Clanice pregledavale su dokumentaciju s podacima o proizvodu, dokumente o procjeni
sigurnosti i tvrdnje o proizvodima u obliku teksta, slika, simbola, robnih marki i naziva.
Uzorci su laboratorijski ispitivani kako bi se utvrdilo sadrzavaju li sastojak za koji se tvrdilo
da ga imaju, odnosno nemaju.

Neke su drzave ¢lanice pratile obavijesti o ozbiljnim neZeljenim u¢incima u smislu ¢lanka 23.
Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima, kao i sustav brzog uzbunjivanja (RAPEX)™.

3.3.  Rezultati nadzora nad trziStem koji su provele drzave ¢lanice

Prema izvjeS¢ima iz 21 drzave Clanice, tijekom 2014. i 2015. analizirano je ukupno 38 995
tvrdnji o kozmetickim proizvodima. Od ukupno 38 995 bilo je 3 730 nesukladnih tvrdnji
(10 %). Postotak sukladnosti i nesukladnosti znatno se razlikuje s obzirom na vrstu
distribucije proizvoda. U nekim drZzavama ¢lanicama do 70 % nesukladnih tvrdnji pronadeno
je na internetu, samo 17 % utvrdeno je na proizvodima, a 13 % u broSurama.

3.3.1.  Ucinkovitost proizvoda

Od 21 drzave ¢lanice koje su odgovorile njih 16 je izvijestilo o slucajevima u kojima su
prekrSeni kriteriji ,,dokazne grade” i ,,poStenja”. Radilo se o tvrdnjama o funkcijama
proizvoda koje nisu bile potkrijepljene dovoljnim dokazima, odnosno dostupnim studijama
manjkala je obnovljivost i znanstvena utemeljenost. Sli¢no je bilo kod tvrdnji u kojima se
funkcija jednog sastojka isticala kao funkcija kona¢nog proizvoda. Zbog niske koncentracije
tog sastojka u proizvodu ucinkovitost se zapravo nije mogla posti¢i, stoga se dokazna grada za
funkcije o kojima je proizvodac iznosio tvrdnje smatrala nedostatnom. Na primjer, za takve se
proizvode tvrdilo da S§tite od sunca ili da ne sadrZavaju alergene. Te su se tvrdnje smatrale
nepostenim.

3.3.2.  Medicinska svojstva, tvrdnje o sposobnosti lijecenja i terapijskim ucincima

U 10 drzava ¢lanica pojavile su se tvrdnje o ljekovitom u¢inku kozmeti¢kog proizvoda ¢ime
se prekrsilo vise kriterija kao Sto su ,,donoSenje informiranih odluka”, ,,postenje”, ,,dokazna
grada” 1 ,,pravna sukladnost”. Te su drzave ¢lanice istaknule poteskoce pri utvrdivanju i
razvrstavanju grani¢nih proizvoda, tj. pri odredivanju je li neSto kozmeticki proizvod, lijek ili
medicinski proizvod.

¥ Zahvaljujuéi sustavu brzog uzbunjivanja (RAPEX) Komisija i 31 europska zemlja mogu brzo razmjenjivati

informacije o opasnim neprehrambenim proizvodima koji predstavljaju rizik za zdravlje i sigurnost
potroSaca: http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/index_en.htm.
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Zajednicki kriteriji smiju se upotrijebiti tek kad se odredi da je neki proizvod kozmeticki
proizvod u skladu s ¢lankom 2. Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima®™. U suprotnom se moze
pogresno zakljuciti da su to nesukladni kozmeticki proizvodi, a zapravo su medicinski
proizvodi ili lijekovi. Stoga se aktivnosti nadzora nad trziStem trebaju provoditi samo za
kozmeticke proizvode nakon razjasnjenja slucajeva koji grani¢e s medicinskim proizvodima
ili lijekovima.

Vecina drzava ¢lanica utvrdila je da su za potroSace najopasnije zavaravajuce tvrdnje one u
kojima se isti¢e ljekoviti u¢inak. Ako potrosaci povjeruju da kozmeticki proizvod ima
terapijske ucinke i medicinska svojstva, to bi ith moglo navesti da odlazu odlazak lije¢niku 1
sami se lijeCe. Neki primjeri takvih zavaravajucih tvrdnji bili su terapijski ucinci na kozu,
cirkulaciju krvi, dublja tkiva, miSice, zglobove, vene ili adipozno tkivo, protuupalna funkcija i
ljekovita svojstva. U tvrdnjama za neke proizvode navodili su se medicinski, ljekoviti ili
biocidni ucinci, iako odgovorna osoba nije mogla pruziti dokaz o tome.

3.3.3.  Bez odobrenih sastojaka

10 drzava Clanica spomenulo je krSenje kriterija ,,pravi¢nosti” u ispitivanim tvrdnjama zbog
ocrnjivanja odobrenih sastojaka. Primjeri takvih tvrdnji su ,,bez parabena” ili ,,bez aluminija”.

20 % ispitanih kozmetickih proizvoda imalo je tvrdnju ,,bez XY, a mnogi su bili ,,bez
parabena”. Ta je tvrdnja privlacna za marketinske svrhe zbog pozornosti medija. Medutim,
drzave Clanice smatraju da se takvim tvrdnjama krsi kriterij ,,pravi¢nosti” jer se tako ocrnjuju
zakonski odobreni sastojci.

S druge strane, mnoge drzave Clanice u svom su izvjeS¢u navele da tvrdnje o odsutnosti
sastojaka poput alkohola, eteri¢nih ulja ili sapuna smatraju sukladnima jer potroSac treba imati
izbor ako zeli izbje¢i te sastojke iz posebnih razloga poput vijere ili alergija.

3.3.4. Bez zabranjenih sastojaka

Neke su drzave €lanice izvijestile da se utvrdila nesukladnost u slucajevima kad se u tvrdnji
isticala odsutnost zabranjenih sastojaka i poStovanje standarda kvalitete EU-a i ,,dobre
proizvodne prakse”. Tako se prekrSio kriterij ,,pravne sukladnosti”. Takve tvrdnje mogu
stvoriti zabunu kod potrosaca i poostriti trziSno natjecanje s drugim proizvodac¢ima koji se
takoder pridrzavaju Uredbe o kozmetickim proizvodima, ali to posebno ne navode.

3.3.5.  Tvrdnje o hipoalergenosti

Tvrdnje o hipoalergenosti bez popratne dokumentacije ili dokaza prijavilo je sedam drzava
¢lanica. Neka drzavna tijela izvijestila su o tvrdnjama za bojila za kosu prema kojima ta bojila
sadrzavaju sastojke koji jamce ili omogucuju zastitu od problema s kozom (ili smanjen rizik
od alergijske reakcije) tijekom postupka bojanja. Ti su proizvodi ipak sadrzavali rezorcinol i
para-fenilendiamin koji su poznati alergeni. Tvrdnje kojima se pokusava podcijeniti rizik od
alergijskih reakcija povezanih s uporabom bojila za kosu predstavljaju rizik za zdravlje ljudi i
mogu sprijeciti potrosace u donosenju informirane odluke hoce 1i upotrijebiti proizvod.

> Kozmeti¢ki proizvod svaka je tvar ili smjesa koja je namijenjena dodiru s vanjskim dijelovima ljudskog

tijela (koZa, kosa i vlasiste, nokti, usnice i vanjski spolni organi) ili sa zubima i sluznicom usne Supljine
isklju¢ivo ili prvenstveno radi njihova CiScenja, parfimiranja, zaStite i odrzavanja u dobrom stanju,
mijenjanja njihova izgleda ili korekcije tjelesnih mirisa.



3.3.6.  Tvrdnje o prisutnosti ili odsutnosti sastojaka iako nisu/jesu pronadeni u proizvodu

Pet drzava clanica izvijestilo je o slucajevima kada proizvodi nisu sadrzavali sastojke
navedene u tvrdnjama, ¢ime se prekrsio kriterij ,,vjerodostojnosti”.

3.3.7. ,, Nije ispitivano na Zivotinjama” i logotip kunic¢a

Cetiri drzave ¢lanice utvrdile su slu¢ajeve nesukladnosti s kriterijem ,,dokazne grade”. Iako se
za proizvode tvrdilo da ,,nisu ispitani na zivotinjama” u tekstu ili prikazom logotipa kunica,
odgovorna osoba nije imala dokaz za to za sve sastojke kozmetickog proizvoda. Od 2013.
Uredbom o kozmetickim proizvodima zabranjena je uporaba kozmetickih proizvoda ili tvari
ispitanih na zivotinjama kao dijela gotovog kozmeti¢kog proizvoda.

3.4. Korektivne mjere u slu¢aju nesukladnosti

Prema izvjeS¢ima drzava clanica provedene su raznolike korektivne mjere nakon utvrdene
nesukladnosti tvrdnji sa zajednickim kriterijima. Najcesc¢e korektivne mjere bile su sljedece:

e pisana obavijest odgovornoj osobi, uvozniku ili proizvodatu kojom se zabranjuje
prodaja sve dok proizvod ne udovolji zahtjevima. Ta se mjera poduzela 1 u slucaju e-
trgovina koje su prodavale nesukladne kozmeticke proizvode,

e zahtjev odgovornoj osobi za izmjenu tvrdnje u oglasu, tj. ne samo na proizvodu, vec i
u medijima i na internetu,

e nalog odgovornoj osobi da se retroaktivno provedu testovi podnosljivosti na kozi za
posebnu ciljnu skupinu,

e nalog odgovornoj osobi da se provedu nove studije radi prikupljanja dovoljno dokaza
za retroaktivno dokazivanje tvrdnji,

e novcane kazne odredene u nekim drzavama ¢lanicama,
e uslucaju pogresnog prijevoda zahtjev za ispravljanje oznacivanja proizvoda,
e podsjecanje odgovornih osoba na zakon ili privremene mjere,

e osiguravanje da je oznaCivanje proizvoda ispravljeno provodenjem ponovljenog
nadzora nad trziStem ili zaprimanjem relevantnih dokaza prije no Sto se dopusti
vracanje proizvoda na trziste.

4. ZAKLJUCAK

Postoje¢i europski regulatorni okvir za tvrdnje o kozmeti¢kim proizvodima i njihovom
oglasavanju vrlo je opsezan i osigurava visoku razinu zaStite potroSaca. Istovremeno
europskoj kozmetickoj industriji omogucuje da bude konkurentna u EU-u i u svijetu.

Na temelju podataka drzava ¢lanica koriStenih u ovom izvjescéu, za 90 % analiziranih tvrdnji o
kozmeti¢kim proizvodima utvrdeno je da su sukladne sa zajednickim kriterijima iz Uredbe
(EV) br. 655/2013.

Treba napomenuti da zajedniCke kriterije treba primjenjivati samo na proizvode Kkoji su
obuhvacdeni definicijom kozmeti¢kih proizvoda u skladu s Uredbom o kozmeti¢kim
proizvodima, nakon razjaSnjenja slucajeva koji grani¢e s medicinskim proizvodima ili
lijekovima. Drzave Clanice trebaju na pojedinac¢noj osnovi odluciti je 1i nesto kozmeticki
proizvod ili nije.
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Kod vecine nesukladnih tvrdnji utvrdeno je da mogu dovesti u zabludu u pogledu funkcija i
djelovanja kozmetickih proizvoda. Nadalje, kao Sto je spomenuto u vezi s poteSkocama s
kojima su se suo¢avala nacionalna tijela pri provjeri tvrdnji o kozmeti¢kim proizvodima, nije
jasno kako regulirati tvrdnju ,,hipoalergeno” te tvrdnju ,,bez (odobrenog sastojka)”. Smatra se
da su takve tvrdnje ocrnjivanje jer kod potrosaca stvaraju negativan dojam o odobrenom
sastojku ¢ija je sigurnost znanstveno dokazana.

Sve drzave ¢lanice koje su doprinijele ovom izvje$¢u slazu se da je potrebno razjasniti tvrdnju
,hipoalergeno” te tvrdnju ,,bez (odobrenog sastojka)”. To bi se moglo uciniti unutar postojece
radne podskupine za tvrdnje izradom ad hoc tehnickih dokumenata o ta dva pitanja.
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