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548.

Na osnovu ¢lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ

O PROGLASENJU ZAKONA O KOZMETICKIM PROIZVODIMA
("'Sluzbeni list Crne Gore", br. 024/19 od 22.04.2019)

Proglasavam Zakon o kozmeti¢kim proizvodima, koji je donijela Skupstina Crne Gore 26 saziva na Cetvrtoj
sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2019. godini, dana 4. aprila 2019. godine.

Broj: 01-667/2
Podgorica, 15. aprila 2019. godine
Predsjednik Crne Gore,
Milo Pukanovié, s.r.

_ Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 i ¢lana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupstina Crne Gore 26. saziva, na
Cetvrtoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2019. godini, dana 4. aprila 2019. godine, donijela je

ZAKON

O KOZMETICKIM PROIZVODIMA [
I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim zakonom propisuju se zahtjevi koje moraju da ispunjavaju kozmeticki proizvodi koji se stavljaju na
trziste, bezbjednost i procjena bezbjednosti i uskladenosti, informisanje potrosaca, razmjena informacija, nadzor
nad trziStem kozmetickih proizvoda, kao i druga pitanja od znacaja za bezbjednost kozmeti¢kih proizvoda, u cilju
zastite zivota i zdravlja ljudi.

Clan 2
Kozmeticki proizvod je svaki proizvod (supstanca ili smjesa) koji koriS¢éenjem dolazi u dodir sa spoljasnjim
djelovima ljudskog tijela (koza, kosa i vlasiSte, nokti, usne i spoljasnji polni organi) ili sa zubima, sluznicom usne
duplje i nosa, iskljucivo ili pretezno radi njihovog ¢iS¢enja, parfimisanja, i/ili zastite i odrzavanja u dobrom stanju,
mijenjanja izgleda i/ili korekcije tjelesnih mirisa.
Kozmetickim proizvodima ne smatraju se supstance i smjese namijenjene za gutanje, udisanje, ubrizgavanje ili
ugradnju u ljudsko tijelo.

Clan 3

Kozmeticki proizvod koji se prvi put stavlja na trziste radi dostupnosti potrosa¢ima, mora da bude bezbjedan za
zdravlje ljudi i da ispunjava zahtjeve bezbjednosti propisane ovim zakonom, kao i zakonima kojima se ureduje
opsta bezbjednost proizvoda i hemikalije (u daljem tekstu: uskladenost).

Clan 4
Izrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 5
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca znacenja:

1) proizvodac je pravno ili fizicko lice koje proizvodi kozmeticki proizvod ili za koga se taj proizvod dizajnira
ili proizvodi i koje ga stavlja na trziSte pod svojim imenom, robnim zigom ili drugom prepoznatljivom
oznakom;

2) uvoznik je pravno ili fizicko lice koje nabavlja kozmeticki proizvod iz druge drZave radi stavljanja na trziste;

3) distributer je pravno ili fizicko lice koje je uklju¢eno u lanac nabavke, odnosno isporuke kozmetickog
proizvoda kojeg stavlja na trziste pod svojim imenom, robnim zigom ili drugom prepoznatljivom oznakom i
¢ini ga dostupnim na trzistu;
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4) zastupnik je pravno ili fizicko lice sa sjediStem, odnosno prebivalistem u Crnoj Gori koje je, na osnovu
pisanog ugovora sa proizvodacem ili uvoznikom, odgovorno za bezbjednost i uskladenost kozmetickog
proizvoda proizvodaca koji ima sjediste van Crne Gore;

5) nadlezno tijelo druge drzave je drzavni ili drugi organ koji vr$i nadzor nad kontrolom bezbjednosti i
uskladenosti kozmetickih proizvoda u toj drzavi;

6) gotov kozmeticki proizvod je kozmeticki proizvod koji se u konacnom obliku stavlja na trzise i koji je, ili
njegov prototip, dostupan krajnjem korisniku;

7) supstanca je hemijski element i njegovo spajanje u prirodnom stanju ili u postupku proizvodnje, ukljucujuci
dodatke koji se koriste za o¢uvanje njihove stabilnosti, kao i necistoce koje nastaju tokom tog postupka, osim
rastvaraca koji se mogu odvojiti bez uticaja na stabilnost ili izmjenu sastava supstance;

8) smjesa podrazumijeva smjesu ili rastvor koji se sastoji od dvije ili viSe supstanci;
9) prototip je prvi model ili idejni projekat koji jo$ nije serijski proizveden i iz kojeg se gotov kozmeticki
proizvod umnozava ili kona¢no razvija;

10) dostupnost kozmeti¢kog proizvoda na trzistu je svaka nabavka, odnosno isporuka kozmetickog proizvoda na
trziSte, radi distribucije, potro$nje ili koris¢enja u okviru obavljanja trgovinske djelatnosti, sa ili bez naknade;

11) UV-filteri su supstance koje su iskljucivo ili prvenstveno namijenjene zastiti koze od odredenih UV zracenja
putem apsorpcije, refleksije ili rasprSivanja UV zracenja;

12) krajnji korisnik je potrosac ili lice koje koristi kozmeticki proizvod u obavljanju djelatnosti; i

13) nanomaterijal je nerastvorljiv ili bioloski postojan i namjenski proizveden materijal, sa jednom ili vise
spoljasnjih dimenzija ili sa unutra$njom strukturom od 1 do 100 nm.

IL. PROCJENA BEZBJEDNOSTI I OCJENA USKLAPENOSTI KOZMETICKIH PROIZVODA

Clan 6

Proizvoda¢ je duzan da izvrSi procjenu bezbjednosti i ocjenu uskladenosti kozmetickog proizvoda prije
stavljanja na trziSte, radi bezbjednosti 1 zaStite Zivota i zdravlja ljudi.

Procjena bezbjednosti i ocjena uskladenosti kozmetickog proizvoda obuhvata:

1) ispitivanje i analizu u odnosu na namjenu, kao i ocekivane rezultate duze izloZenosti pojedinim sastojcima u
kona¢nom proizvodu;

2) ocjenu dokaza na osnovu njihovog znacaja radi provjere podataka i dostupnih informacija o kozmetickom
proizvodu;

3) sacinjavanje izvjestaja o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti; i

4) azuriranje relevantnih podataka o bezbjednosti i uskladenosti kozmetickih proizvoda koji su dobijeni nakon
njihovog stavljanja na trziste.

Clan 7

Procjena bezbjednosti i ocjena uskladenosti kozmetickog proizvoda vrsi se sprovodenjem neklinickih
ispitivanja, u skladu sa nacelima Dobre laboratorijske prakse ili u skladu sa drugim medunarodnim standardima
priznatim od strane Komisije Evropske unije ili Evropske agencije za hemikalije.

Ispitivanja iz stava 1 ovog Clana vrsi akreditovana laboratorija koja ima ovlas¢enje organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo).

Procjenu bezbjednosti kozmetickog proizvoda moze da vrSi lice sa visokim obrazovanjem VII1 nivoa
kvalifikacije (farmacija, toksikologija, medicina ili druge srodne nauke).

Clan 8

Procjena bezbjednosti i ocjena uskladenosti kozmetickog proizvoda vr$i se provjerom njegovog sastava, u
skladu sa standardima i metodama uzorkovanja i analiza, koje mogu da obezbijede ponovljivost i uporedivost
rezultata.

Ponovljivost i uporedivost rezultata iz stava 1 ovog ¢lana se pretpostavlja, ako je upotrijebljena metoda
uzorkovanja i analize u skladu sa odgovaraju¢im harmonizovanim standardima ¢ije su referentne oznake objavljene
u Sluzbenom listu Evropske unije, a koje je donijelo nadlezno tijelo Evropske unije.

Proizvodac je duzan da o procjeni bezbjednosti kozmetickog proizvoda sacini izvjestaj, koji mora da sadrZi opis
uzorkovanja, metode analize, kao i druge podatke i upucivanje na evropske, nacionalne ili druge priznate metode
analize.
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Provjeru bezbjednosti i ocjenu uskladenosti, uzorkovanje, nacin, vrstu, obim i metode analiza bezbjednosti i
sastava kozmetiCkih proizvoda, kao i sadrzinu izvjestaja o procjeni bezbjednosti i ocjenu uskladenosti kozmetickih
proizvoda propisuje Ministarstvo.

Clan 9

Prisustvo malih koli¢ina zabranjenih supstanci koje poti¢u od necistoca u prirodnim ili sintetickim sastojcima ili
koje nastanu tokom postupka proizvodnje, skladiStenja i prenosa supstanci iz ambalaze, a koje se tehnicki ne mogu
odvojiti i ako njihovo prisustvo u tim koli¢inama nije Stetno po zdravlje ljudi i ne ugrozava bezbjednost
kozmeti¢kog proizvoda, dozvoljeno je, u skladu sa Dobrom proizvoda¢kom praksom.

Clan 10

Proizvoda¢ je duzan da sacini dokumentaciju o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti kozmetickog
proizvoda, koja sadrzi, narocito:

1) opis kozmeti¢kog proizvoda, koji omoguéava njegovo povezivanje sa dokumentacijom;
2) izvjestaj o procjeni sa ocjenom bezbjednosti kozmetickog proizvoda;

3) opis metoda koje su koris¢ene u postupku proizvodnje kozmetic¢kog proizvoda i izjavu o uskladenosti sa
Dobrom proizvodackom praksom;

4) dokaz o dejstvu za koji se tvrdi da ga posjeduje, ako je to opravdano zbog njegove prirode ili dejstva;

5) podatke o ispitivanjima na zivotinjama koja je izvr§io proizvodac, zastupnik ili distributer, u vezi sa razvojem
ili procjenom bezbjednosti kozmetickog proizvoda ili njegovih sastojaka, ukljuCujuéi i ispitivanje na
zivotinjama koje je izvrSeno, kako bi se ispunili zakonski ili regulatorni zahtjevi drugih drzava.

Dokumentaciju iz stava 1 ovog ¢lana, proizvoda¢ redovno azurira i ¢uva na adresi naznaCenoj na ambalazi

kozmeti¢kog proizvoda i njenu dostupnost obezbjeduje za potrebe nadleznog tijela druge drzave u elektronskom ili
pisanom obliku.

Dokumentacija iz stava 1 ovog ¢lana sa podacima o kozmetickom proizvodu mora da bude napisana na jeziku
koji nadlezna tijela druge drzave mogu lako da razumiju.

Clan 11

Proizvodac je duzan da, prije stavljanja kozmetickog proizvoda na trziste, radi njegove identifikacije, dostavi
Ministarstvu i Evropskoj komisiji, elektronskim putem, sljedece podatke:

1) kategoriju i naziv kozmeti¢kog proizvoda;

2) naziv i adresu pravnog lica, odnosno ime i prezime fizickog lica kod koga se nalazi dokumentacija sa
podacima o kozmeti¢kom proizvodu;

3) naziv drzave porijekla, za kozmeti¢ke proizvode koji se uvoze;
4) naziv drzave u kojoj se kozmeticki proizvod stavlja na trziste;
5) kontakt podatke (ime i prezime, broj telefona i adresu);

6) prisustvo nanomaterijala (identifikacija, hemijski naziv (IUPAC) i druge posebne deskriptore, kao i razumno
predvidljive uslove izloZenosti kozmetickom proizvodu);

7) naziv i broj CAS ili EZ broj opasnih supstanci koje su razvrstane kao kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za
reprodukciju (CMR) kategorije 1A ili 1B, u skladu sa zakonom kojim se ureduju hemikalije; i

8) obavjestenje koje omogucava brzo i primjereno lijeCenje u slucaju komplikacija, u odnosu na pojedine
supstance koje sadrzi kozmeticki proizvod.

U obavjestenju iz stava 1 tacka 8 ovog Clana treba da se navede kategorija ili funkcija sastojaka i njihova
najveéa dozvoljena koncentracija u kozmetickom proizvodu, ili da se daju odgovaraju¢i kvantitativni i kvalitativni
podaci, ako kozmeticki proizvod nije obuhvacen ili je samo djelimi¢no obuhvacen tim obavjestenjem.

Blizu sadrzinu podataka iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 12

Pored podataka iz ¢lana 11 ovog zakona, proizvodac¢ je duzan da Sest mjeseci prije stavljanja na trziste
kozmeti¢kog proizvoda koji sadrzi nanomaterijale, osim nanomaterijala koji se koriste kao boje, UV-filteri ili
konzervansi, Ministarstvu i Evropskoj komisiji dostavi podatke, o:

1) identifikaciji nanomaterijala (hemijski naziv (IUPAC), razvrstavanje, oznac¢avanje i druge osobine);
2) specifikaciji nanomaterijala, ukljucujuci veli¢inu Cestica, kao i fizicka i hemijska svojstva;
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3) procjeni koli¢ine nanomaterijala sadrzanog u kozmetickim proizvodima koji su planirani da se godisSnje
stavljaju na trziste;

4) toksikoloskom profilu nanomaterijala;

5) bezbjednosti nanomaterijala, u odnosu na kategoriju kozmetickog proizvoda i nacinu kori$¢enja; i

6) razumno predvidljivim uslovima izlozenosti kozmetickom proizvodu.

Proizvoda¢ moze, na osnovu pisanog ugovora, da odredi drugo pravno ili fizicko lice koje ¢e umjesto njega da
obavjestava Ministarstvo i Evropsku komisiju o podacima iz stava 1 ovog ¢lana.

Kontakt podatke o pravnom ili fizickom licu iz stava 2 ovog ¢lana proizvodac, odmah dostavlja Ministarstvu i
Evropskoj komisiji.

Clan 13

Prilikom stavljanja kozmetickog proizvoda na trziSte proizvodac dostavlja Ministarstvu i Evropskoj komisiji
podatke o kategoriji i nazivu kozmetickog proizvoda, koji obezbjeduje njegovu identifikaciju, kao i fotografiju
ambalaze, ako je jasno vidljiva.

Kozmeticki proizvodi koji se stavljaju na trziSte moraju da budu oznaceni etiketom koja na posudi i ambalazi,
odnosno na prilozenom ili pri¢vr§éenom listicu, naljepnici, traci, markici ili kartici, sadrzi sljede¢e podatke:

1) puni ili skraceni naziv proizvodaca, kao i adresu na kojoj se nalazi dokumentacija sa podacima o

kozmetickom proizvodu, a za uvezene kozmeticke proizvode i naziv drzave porijekla;

2) sadrZaj u momentu pakovanja, naveden u nominalnoj vrijednosti mase ili kolicine;

3) najkradi rok trajanja (datum - dan, mjesec i godina) do kojeg kozmeticki proizvod u odgovaraju¢im uslovima
skladi§tenja zadrzava svoju prvobitnu funkciju i bezbjedan je za zdravlje ljudi, sa uslovima ¢uvanja i
skladisStenja, ako su od uticaja na rok trajanja, a ako je najkraci rok trajanja duzi od 30 mjeseci ne navodi se
najkraci rok trajanja, ve¢ period trajanja nakon otvaranja do isteka roka do kojeg je proizvod bezbjedan;

4) posebne mjere opreza kojih se treba pridrzavati prilikom kori$¢enja i upozorenja o kozmetic¢kom proizvodu
za profesionalno koris¢enje;

5) serijski broj proizvodnje ili referentni broj za identifikaciju kozmetickog proizvoda;
6) namjenu kozmetickog proizvoda, ako nije jasna na osnovu njegovog izgleda; i
7) spisak sastojaka kozmetickog proizvoda.

Izuzetno od stava 2 ovog ¢lana, na sapunima, kuglicama za kupanje i drugim malim kozmeti¢kim proizvodima
za koje, iz prakti¢nih razloga, nije mogucée navesti podatke iz stava 2 tacka 7 ovog ¢lana na naljepnici, markici,
traci, kartici ili prilozenom listi¢u, podaci se navode na propratnom dokumentu koji se nalazi u neposrednoj blizini
posude u kojoj su ti proizvodi izloZeni za prodaju.

Podaci iz st. 2 i 3 ovog ¢lana moraju da budu napisani na crnogorskom jeziku, na vidljiv, Citljiv i neizbrisiv
nacin.

Svaku promjenu podataka iz st. 2 i 3 ovog C¢lana proizvoda¢ je duzan da evidentira i aZzurira odmah, nakon
nastanka promjene.

Blize oznacavanje i sadrzinu podataka iz stava 2 ovog ¢lana, kao i ozna¢avanje na upakovanim kozmetickim
proizvodima, kozmetickim proizvodima koji se pakuju na mjestu prodaje na zahtjev kupca ili koji su prepakovani
za prodaju, propisuje Ministarstvo.

Clan 14

Distributer koji na trziSte stavlja kozmeticki proizvod koji se nalazi na trziStu druge drzave od 11. jula 2013.
godine, moze da prevede podatke koji se nalaze na oznaci proizvoda.

Distributer je duzan da u slu¢aju iz stava 1 ovog ¢lana Ministarstvu i Evropskoj komisiji u elektronskom obliku,
dostavi prevedene podatke, o:

1) kategoriji kozmetickog proizvoda, njegovom nazivu u drzavi iz koje je otpremljen i drzavi u kojoj se stavlja
na trziste, radi identifikacije kozmetickog proizvoda;

2) nazivu drzave u kojoj se kozmeticki proizvod stavlja na trziste;

3) nazivu i adresi proizvodaca;

4) nazivu, odnosno imenu i prezimenu i adresi lica kod koga se nalazi dokumentacija sa podacima o proizvodu,
koji mogu da se koriste u slu¢aju zdravstvenih komplikacija zbog koris¢enja kozmeti¢kog proizvoda.

Ako se podaci iz stava 1 ovog ¢lana, zbog veli¢ine ili drugih osobina kozmeti¢kog proizvoda ne mogu napisati

na proizvodu, piSu se na ambalazi ili u dokumentu koji prati kozmeticki proizvod.
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Clan 15

Proizvoda¢ je duzan da obezbijedi prac¢enje i kontinuiranu uskladenost kozmetickog proizvoda serijske
proizvodnje, uzimajuéi u obzir sve promjene u postupku proizvodnje, sastavu ili karakteristikama kozmeti¢kog
proizvoda.

Clan 16

Za oznaCavanje, stavljanje na trziSte, prezentaciju i reklamiranje kozmetiCkih proizvoda nije dozvoljeno
koriS¢enje naziva, robnog Zziga, slike i simbola ili drugih oznaka kojima se pripisuju osobine ili dejstva koja ti
proizvodi nemaju.

Na ambalazi kozmetickog proizvoda ili na bilo kojem prate¢em dokumentu, obavjestenju, naljepnici, prstenu ili
grlu ambalaZe koji prate ili koji se odnose na kozmeticki proizvod dozvoljeno je oznacavanje, odnosno tvrdnja da
nijesu vrSena ispitivanja na zivotinjama.

Oznacavanje, odnosno tvrdnja iz stava 2 ovog ¢lana dozvoljena je samo ako proizvodac i distributeri nijesu
vr$ili ili naruéili neko ispitivanje gotovog kozmeti¢kog proizvoda, njegovog prototipa ili bilo kojeg sastojka na
zivotinjama, ili ako nijesu koriS¢eni sastojci koje su drugi proizvodaci, odnosno distributeri ispitivali na
zivotinjama, radi razvoja novih kozmetickih proizvoda.

Informacije o kozmetickom proizvodu su podaci koji su dostupni krajnjem korisniku putem etikete, drugog
prate¢eg materijala ili na drugi nacin, ukljucujuci sredstva savremene tehnologije i komunikacije.

Clan 17

Proizvodac je duzan da vrstu i koli¢inu supstanci (kvalitativni 1 kvantitativni sastav) kozmetickog proizvoda,
kao i raspolozive podatke o nezeljenim dejstvima i ozbiljnim neZeljenim dejstvima koris¢enja kozmetickog
proizvoda, ucini dostupnim javnosti i krajnjim korisnicima putem etikete, drugog prate¢eg materijala ili na drugi
nacin, ukljucujuci sredstva savremene tehnologije i komunikacije.

Za parfeme i1 aromati¢ne spojeve, pored podataka iz stava 1 ovog ¢lana, proizvodac je duzan da ucini dostupnim
javnosti i1 krajnjim potroSacima naziv i broj Sifre spoja, kao i naziv distributera na nacin iz stava 1 ovog clana.

Dostupnost informacija iz st. 1 1 2 ovog ¢lana ne smije da ugrozi zastitu podataka koji predstavljaju poslovnu
tajnu 1 pravo intelektualne svojine.

Kvantitativni podaci o sastavu kozmetickog proizvoda koji se odnose na zastitu zdravlja ljudi i zastitu zivotne
sredine moraju da budu u skladu sa zakonom kojim se ureduju opasne hemikalije.

Clan 18

Nezeljeno dejstvo kozmetickog proizvoda je Stetno dejstvo na zdravlje ljudi ¢iji uzrok moze da bude uobicajeno
ili razumno predvidljivo koriS¢enje kozmetickog proizvoda, a ozbiljno nezeljeno dejstvo je Stetno dejstvo Cija
posljedica je privremena ili trajna funkcionalna nesposobnost, invaliditet, hospitalizacija, urodeni poremecaji ili
direktna Zivotna opasnost ili smrt.

Clan 19

Proizvodac i distributer duzni su da, u slucaju pojave ozbiljnog nezeljenog dejstva kozmetic¢kog proizvoda,
odmah po saznanju, u pisanom obliku, o tome obavijeste Ministarstvo i organ uprave nadlezan za inspekcijske
poslove, radi preduzimanja odgovarajucih privremenih mjera, u skladu sa zakonom.

Obavjestenje iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi, narocito:

1) raspolozive informacije i podatke kojima se omogucava identifikacija proizvoda (proizvodac, naziv
proizvoda, partija/serija proizvoda i sl.) radi praéenja i pronalazenja tog proizvoda na trzistu;

2) detaljan opis nezeljenih dogadaja, koji su poznati, ili koji su na osnovu raspolozivih informacija i
profesionalnog iskustva, mogli da budu poznati;

3) opis korektivnih mjera, ako su preduzete.

Blizi sadrzaj obavjestenja iz stava 1 ovog Clana propisuje Ministarstvo.

Clan 20

Ministarstvo je duzno da odmah nakon prijema obavjeStenja iz Clana 19 ovog zakona, o tome obavijesti
nadlezna tijela drugih drzava, a ako je obavjeStenje primljeno od distributera, Ministarstvo obavjeStava i
proizvodaca, odnosno uvoznika.

Na obavjeStavanje i razmjenu informacija, izmedu Ministarstva i Evropske komisije, o neuskladenim
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kozmetickim proizvodima koji predstavljaju rizik za zdravlje ljudi, primjenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje
opsta bezbjednost proizvoda.

Clan 21

Ako krajnji korisnik ili zdravstveni radnik, odnosno drugo lice koje koristi kozmeticki proizvod za obavljanje
djelatnosti prijavi ozbiljno nezeljeno dejstvo, Ministarstvo o tome obavjestava nadlezna tijela drugih drzava, kao i
proizvodaca i distributera.

U slucaju iz stava 1 ovog ¢lana, Ministarstvo je duzno da obavijesti i organ uprave nadlezan za inspekcijske
poslove, u cilju preduzimanja odgovarajucih privremenih mjera, u skladu sa zakonom.

Clan 22

U slucaju ozbiljne sumnje u bezbjednost supstance koju sadrzi kozmeticki proizvod koji se nalazi na trzistu,
Ministarstvo moZze, na osnovu obrazlozenog zahtjeva, da zatrazi od distributera koji je stavio kozmeticki proizvod
na trziste da dostavi popis svih kozmetickih proizvoda za koje je odgovoran i koji sadrZe tu supstancu, kao i njenu
koncentraciju u kozmeti¢kim proizvodima.

U slucaju iz stava 1 ovog clana, Ministarstvo odmah obavjeStava organ uprave nadlezan za inspekcijske
poslove, u cilju preduzimanja odgovarajucih privremenih mjera, u skladu sa zakonom.

Podatke iz stava 1 ovog clana Ministarstvo moze da koristi za analizu trziSta, anketiranje i informisanje
potroSaca.

Clan 23

Proizvodac, uvoznik, odnosno distributer koji je proizveo, odnosno stavio kozmeticki proizvod na trziste duzan
je da dokumentaciju o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti iz ¢lana 10 stav 1 ovog zakona ¢uva deset godina
od dana stavljanja posljednje serije kozmetickog proizvoda na trziste.

Clan 24
Zabranjeno je stavljanje na trziste kozmetickih proizvoda koji nijesu bezbjedni, odnosno koji sadrze supstance:
1) koje su zabranjene;
2) u koli¢inama koje su veée od dozvoljenih, a ¢ije kori§éenje je ograni¢eno;
3) koje su iskljuéivo ili pretezno namijenjene bojenju kozmeti¢kog proizvoda, Citavog tijela ili odredenih
djelova tijela putem apsorpcije ili refleksije vidljive svjetlosti (boje), ukljucujuéi i supstance koje se odnose
na oksidativne boje za kosu;

4) koje su iskljucivo ili pretezno namijenjene sprjecavanju razvoja mikroorganizama u kozmetickom proizvodu
(konzervansi);

5) koje su iskljucivo ili pretezno namijenjene za zastitu koze od odredenih UV zraCenja putem apsorpcije,
refleksije ili rasprSivanja UV zracenja (UV-filteri); i

6) cije koris¢enje moze da bude Stetno po zdravlje ljudi.

Clan 25

Zabranjeno je stavljanje na trziste kozmetickih proizvoda koji sadrze supstance razvrstane kao CMR supstance
kategorije 2, osim supstanci koje su provjerene od strane Naucnog odbora za zastitu potroSaca (SCCS), kao
nadleznog tijela Evropske komisije, i za koje je utvrdeno da su bezbjedne za koriS¢enje u kozmetiCkim
proizvodima, kao i supstance kategorije 1A ili 1B, ako:

1) ispunjavaju zahtjeve o bezbjednosti hrane;
2) nijesu dostupne zastitne alternativne supstance, utvrdene analizom alternativnih moguénosti;
3) se odnose na posebno koris¢enje kategorije proizvoda sa poznatom izlozenos¢u;

4) su provjerene od strane SCCS i za koje je utvrdeno da su bezbjedne za koriSCenje u kozmetiCkim
proizvodima, a posebno na izloZenost tim proizvodima i uzimajuci u obzir ukupnu izloZenost iz drugih
izvora, kao i vodeéi raCuna o osjetljivim kategorijama lica (djeca, lica sa odredenim zdravstvenim
problemima i sl.).

Listu supstanci iz ¢lana 24 ovog zakona i stava 1 ovog Clana i uslove koriS¢enja u kozmeti¢kim proizvodima

propisuje Ministarstvo.

Clan 26
U cilju bezbjednosti kozmetickih proizvoda i zastite zdravlja ljudi, zabranjeno je:
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1) stavljanje na trziSte gotovih kozmetickih proizvoda Ciji je konacni oblik, radi obezbjedivanja uskladenosti,
ispitan na zivotinjama, primjenom metoda razlicitih od alternativne metode, koja je potvrdena i usvojena na
nivou Evropske unije, uzimajuci u obzir razvoj potvrdivanja u okviru Organizacije za privrednu saradnju i
razvoj (OECD);

2) stavljanje na trziSte gotovih kozmetickih proizvoda koji sadrze sastojke ili kombinaciju sastojaka koji su radi
obezbjedivanja uskladenosti ispitani na zivotinjama, primjenom metoda razliitih od alternativne metode,
koja je potvrdena i usvojena na nivou Evropske unije, uzimajuci u obzir razvoj potvrdivanja u okviru OECD;

3) ispitivanje gotovih kozmeti¢kih proizvoda i njihovog prototipa na Zivotinjama, radi obezbjedivanja
uskladenosti; i

4) ispitivanje sastojaka ili kombinacije sastojaka na Zivotinjama na teritoriji Evropske unije, radi obezbjedivanja
uskladenosti, od dana zamjene tih ispitivanja sa jednom ili viSe potvrdenih alternativnih metoda za
ispitivanje hemikalija, u skladu sa zakonom kojim se ureduju hemikalije.

III. BEZBJEDNOST KOZMETICKIH PROIZVODA

Clan 27

Na trziSte mogu da se stave samo kozmeticki proizvodi kod kojih je izvrSena procjena i ocjena bezbjednosti i
uskladenosti i koje prati odgovaraju¢a dokumentacija, u skladu sa ovim zakonom.

Kozmeticki proizvodi koji su bezbjedni i uskladeni stavljaju se na trziste slobodno i bez ogranic¢enja.

Clan 28
Ministarstvo vodi registar kozmetickih proizvoda koji se stavljaju na trziste.
Blizu sadrzinu registra iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 29

Bezbjedan je svaki kozmeticki proizvod koji, pod predvidenim ili razumno predvidljivim uslovima koris$c¢enja,
ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu, uzimajuéi u obzir, narocito:

1) predstavljanje i reklamiranje;

2) oznacavanje;

3) uputstva i upozorenja neophodna za korisc¢enje i procjenu rizika, kao i za preduzimanje odgovaraju¢ih mjera
zastite pri koriS¢enju proizvoda;

4) uputstva za uniStavanje; i

5) druga uputstva i upozorenja, koja se daju, u skladu sa procjenom proizvodaca, uvoznika, odnosno distributera
koji je odgovoran za bezbjednost i uskladenost kozmeti¢kog proizvoda.

Kozmeticki proizvod nije bezbjedan, ako:

1) su sastav ili senzorna svojstva zbog fizi¢kih, hemijskih, mikrobioloskih ili drugih procesa izmijenjeni u

tolikoj mjeri da nije prikladan za koris¢enje kod ljudi;

2) je po svojoj namjeni, sastavu, obliku ili nac¢inu proizvodnje i/ili obrade opasan po zdravlje ljudi kada se

koristi u svrhu za koju je namijenjen i na predvideni nacin;

3) sadrzi sastojke koji nijesu dopusteni ili ih sadrzi u nedopustenoj kolicini;

4) sadrzi mikroorganizme u koli¢inama ve¢im od dopustenih ili druge mikroorganizme Stetne za zdravlje ljudi;

5) sadrzi Stetne materije iznad dopustenih koli¢ina;

6) sadrzi prirodne toksi¢ne supstance u koli¢inama Stetnim za zdravlje ljudi;

7) sadrzi radionuklide;

8) je mehanicki kontaminiran primjesama koje mogu biti Stetne za zdravlje ljudi ili izazivaju odbojnost; i

9) je istekao rok za kori$¢enje.

Radi bezbjednog koris¢enja kozmetickih proizvoda i sprjecavanja zloupotreba, svako pakovanje kozmetickog
proizvoda mora da sadrzi oznaku sa informacijama o sadrzini i moguéim rizicima kori$¢enja opasnih supstanci, kao
i na¢inu njihovog koris¢enja.

Clan 30
Za bezbjednost i uskladenost kozmetickog proizvoda odgovorni su:
1) proizvodac ako stavlja na trziSte proizvod koji se naknadno ne izvozi i ponovo uvozi;

Pravni ekspert doo, Podgorica 7



Katalog propisa 2021

2) uvoznik za uvezeni proizvod koji stavlja na trziste;

3) distributer ako stavlja kozmeticki proizvod na trziSte pod svojim imenom ili robnim zigom, ili ako izmijeni
proizvod koji je ve¢ stavljen na trziste tako da to moze uticati na njegovu uskladenost;

4) zastupnik koji proizvod stavlja na trziSte, na osnovu pisanog ugovora sa proizvodacem, ili uvoznikom.

Proizvodac je duzan da o bezbjednosti i uskladenosti kozmetickog proizvoda sacini dokumentaciju koja prati
kozmeticki proizvod do krajnjeg korisnika.

Prevod podataka o kozmetickom proizvodu koji je stavljen na trziSte ne smatra se izmjenom proizvoda koja
moze da uti¢e na njegovu uskladenost.

Clan 31

Prilikom stavljanja kozmetickog proizvoda na trziste, oznake, reklamiranje i/ili prezentovanje, oblik, izgled ili
pakovanje, materijali za pakovanje, nacin na koji je dizajniran ili okruzenje u kojem je izlozen, kao i informacije
koje su o kozmetickom proizvodu dostupne putem sredstava javne komunikacije, ne smiju da dovedu u zabludu
krajnjeg korisnika.

Clan 32
Proizvodac, uvoznik i distributer, odnosno zastupnik odgovoran je za:
1) proizvodnju kozmetickog proizvoda, u skladu sa Dobrom proizvodackom praksom:;

2) procjenu bezbjednosti i uskladenosti i sacinjavanje izvjeStaja, sa ocjenom bezbjednosti kozmetickog
proizvoda;

3) ¢uvanje dokumentacije sa podacima o kozmetickom proizvodu;

4) uzorkovanje i analizu kozmetickog proizvoda na pouzdan i ponovljiv na¢in, primjenom metoda propisanih
ovim zakonom ili primjenom odgovaraju¢ih harmonizovanih standarda;

5) dostavljanje podataka Ministarstvu i Evropskoj komisiji, u skladu sa ¢lanom 11 ovog zakona;

6) provjeru sadrzine supstanci iz ¢l. 24 1 25 ovog zakona u kozmetickom proizvodu;

7) provjeru sadrZine nanomaterijala u kozmetickom proizvodu;

8) pracenje dozvoljenog prisustva zabranjenih supstanci u kozmetickom proizvodu;

9) zabranu ispitivanja kozmetickih proizvoda na Zivotinjama;

10) oznacavanje kozmetickih proizvoda, u skladu sa ¢lanom 16 ovog zakona;

11) oznacavanje tvrdnji na kozmetickom proizvodu;

12) objavljivanje vrste i kvaliteta sastojaka kozmetickih proizvoda;

13) obavjestavanje i razmjenu informacija o ozbiljnim nezeljenim dejstvima kozmetickih proizvoda;

14) dostavljanje spiska svih kozmetickih proizvoda za koje je odgovoran, na zahtjev Ministarstva, organa
uprave nadleznog za inspekcijske poslove ili nadleznog tijela druge drzave, u slu¢aju ozbiljne sumnje u
pogledu bezbjednosti bilo koje supstance sadrzane u kozmetickim proizvodima; i

15) druge aktivnosti koje se odnose na bezbjednost i uskladenost kozmeti¢kih proizvoda, u skladu sa ovim
zakonom.

Proizvodac je duzan da, prije stavljanja kozmetic¢kog proizvoda na trziste, odredi lice koje je odgovorno za
sprovodenje aktivnosti i mjera iz stava 1 ovog €lana, kao i za razmjenu informacija, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 33

Proizvodac je duzan da:

1) krajnjim korisnicima pruzi sve informacije i upozorenja neophodna za procjenu rizika i preduzimanje
odgovaraju¢ih mjera zastite prilikom koris¢enja kozmetickog proizvoda, koji nijesu vidljivi bez tih
informacija i upozorenja;

2) blagovremeno izvrsi analizu i procjenu rizika koje bi moglo da izazove koris¢enje kozmetickog proizvoda;

3) upozori krajnje korisnike o procijenjenim ili utvrdenim rizicima koris¢enja kozmetickog proizvoda; i

4) povuce ili opozove kozmetic¢ki proizvod, radi izbjegavanja nastupanja procijenjenih, odnosno utvrdenih
rizika.

Za realizaciju aktivnosti iz stava 1 ovog ¢lana proizvodac vrsi:

1) ispitivanje uzoraka kozmetickog proizvoda koji je stavljen na trziste i obradu informacija;
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2) oznacavanje podataka o nazivu, proizvodacu i drugih podataka o kozmetickom proizvodu, na kozmetickom
proizvodu ili ambalazi, odnosno grupi proizvoda kojoj pripada;

3) postupanje po prigovorima i vodenje registra prigovora; i

4) informisanje distributera o preduzetim mjerama iz ta¢. 1, 2 i 3 ovog stava.

Mjere iz stava 2 tac. 2 i 3 ovog ¢lana proizvodac preduzima dobrovoljno ili po nalogu organa uprave nadleznog
za inspekcijske poslove.

Povlacenje kozmetickog proizvoda je sprjeCavanje dostupnosti kozmetickog proizvoda koji nije uskladen u
lancu nabavke na trzistu.

Opoziv je povracaj kozmetickog proizvoda od krajnjeg korisnika kome je isporucen, ako proizvodac¢, odnosno
organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove procijeni da druge mjere nijesu dovoljne za otklanjanje, odnosno
smanjenje rizika.

Clan 34

Pruzanje informacija, uputstava i upozorenja iz ¢lana 33 ovog zakona ne iskljucuje ostale obaveze
obavjestavanja od strane proizvodaCa, uvoznika, odnosno distributera, u odnosu na bezbjednost i uskladenost
kozmetickih proizvoda, u skladu sa ovim zakonom.

Clan 35

Prilikom stavljanja kozmeti¢kog proizvoda na trziSte uvoznik treba da garantuje da je proizvodac sproveo
postupak ocjene bezbjednosti i saCinio izvjeStaj sa ocjenom bezbjednosti, kao i da ga prati odgovarajuca
dokumentacija o kozmetickom proizvodu i da je oznacen, u skladu sa ovim zakonom.

Uvoznik je duzan da cuva kopiju izvjeStaja sa ocjenom bezbjednosti kozmetickog proizvoda i da omoguci
njegovu dostupnost, na obrazlozen zahtjev organa uprave nadleznog za inspekcijske poslove.

Uvoznik je duzan da obezbijedi uslove skladiStenja i prevoza na nacin da se ne ugrozi uskladenost kozmetickog
proizvoda, do isporuke proizvoda na trziste.

Ako uvoznik posumnja da kozmeticki proizvod nije uskladen, ne smije da ga stavi na trziSte do provjere i
obezbjedivanja uskladenosti.

Ako kozmeticki proizvod koji je stavljen na trziste nije uskladen i predstavlja rizik za zdravlje ljudi, uvoznik je
duzan da odmah, nakon saznanja o tome obavijesti proizvodaca i organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove,
radi preduzimanja propisanih privremenih mjera.

Clan 36
Distributer i uvoznik duzni su da, prilikom stavljanja kozmetic¢kih proizvoda na trziste obezbijede da:

1) kozmeticki proizvod prati uputstvo i druga propisana dokumentacija o proizvodu i podacima o uskladenosti i
bezbjednosti kozmetickog proizvoda;

2) je na proizvodu, odnosno ambalazi ili prate¢oj dokumentaciji oznafen naziv, odnosno ime i prezime
proizvodaca ili uvoznika (naziv upisan u Registar privrednih subjekata) ili robni znak i adresa na kojoj je ta
dokumentacija dostupna.

Podaci iz stava 1 ovog ¢lana moraju da budu napisani na crnogorskom jeziku.

Ako proizvod koji je stavljen na trziSte predstavlja rizik po zdravlje ljudi, proizvoda¢, odnosno uvoznik duzan je
da, u skladu sa procjenom rizika, izvr$i ispitivanje njihovih uzoraka, kao i da vodi evidenciju, koja sadrzi podatke o
reklamacijama, neuskladenim i povucenim, odnosno opozvanim proizvodima, o preduzetim korektivnim mjerama,
po nalogu ili u saradnji sa organom uprave nadleznim za inspekcijske poslove, u cilju otklanjanja rizika koje
neuskladeni proizvod predstavlja i da o tome obavijesti distributera.

Clan 37
Distributer ne smije da isporuci na trziSte kozmeticki proizvod za koji zna ili bi, na osnovu informacija kojima
raspolaze i svog profesionalnog iskustva, trebalo da zna da je opasan i da predstavlja rizik za zdravlje ljudi.
Distributer je duzan da, u okviru obavljanja djelatnosti, prati bezbjednost kozmetickih proizvoda koje isporucuje
na trziste, narocito:
1) dostavljanjem informacija o rizicima u lancu isporuke krajnjim korisnicima i organu uprave nadleznom za
inspekcijske poslove, radi preduzimanja privremenih mjera, u skladu sa zakonom; i

2) cCuvanjem i dostavljanjem dokumentacije potrebne za utvrdivanje porijekla proizvoda i identiteta
proizvodaca, na zahtjev Ministarstva i organa uprave nadleznog za inspekcijske poslove, odnosno
distributera u lancu isporuke.
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Clan 38

Prilikom isporuke kozmetickog proizvoda na trziste, distributer i uvoznik duzni su da postupaju sa paznjom
dobrog privrednika radi o¢uvanja uskladenosti kozmetickog proizvoda, kao i da obezbijede da uslovi skladistenja
i/ili prevoza ne ugrozavaju uskladenost kozmetickog proizvoda, do isporuke na trziste.

Prije isporuke na trziSte, distributer je duzan da utvrdi da oznaka kozmeti¢kog proizvoda sadrzi podatke i da je
oznacavanje izvrSeno u skladu sa ¢lanom 13 ovog zakona, kao i da nije istekao najkraéi rok trajanja kozmetickog
proizvoda.

Clan 39

Ako proizvoda¢ ili distributer kozmetickog proizvoda zna ili bi, na osnovu raspolozivih informacija i
profesionalnog iskustva trebalo da zna, odnosno ako posumnja ili utvrdi da kozmeticki proizvod koji je stavljen na
trziSte nije uskladen i ne ispunjava zahtjeve propisane zakonom kojim se ureduje opsta bezbjednost proizvoda,
duzan je da odmah preduzme odgovarajuce korektivne mjere, kako bi se obezbijedila njegova uskladenost ili
povlacenje sa trziSta, odnosno opoziv, u zavisnosti od konkretnog slucaja.

Clan 40

Ako proizvodac, distributer ili uvoznik posumnja ili utvrdi da kozmeticki proizvod koji je stavljen na trziste nije
uskladen i da predstavlja rizik za zdravlje ljudi, o tome odmah obavjeStava nadlezna tijela drugih drzava u kojima
je taj proizvod dostupan na trzistu i nadlezna tijela drugih drzava u kojima se nalazi dokumentacija sa podacima o
proizvodu.

Obavjestenje iz stava 1 ovog Clana sadrzi:

1) informacije i podatke o neuskladenosti i preduzetim korektivnim mjerama, u cilju sprjecavanja rizika po
zdravlje ljudi;

2) informacije i podatke na osnovu kojih se omogucava identifikacija kozmetickog proizvoda (naziv i sjediste,

odnosno ime i prezime proizvodaca, naziv proizvoda, partija/serija proizvoda i sl.), radi njegovog pracenja i
pronalaZzenja na trzistu; i

3) opis rizika koji kozmeti¢ki proizvod predstavlja za zdravlje ljudi.

U slucaju iz stava 1 ovog c¢lana, proizvodal, distributer, odnosno uvoznik vrSi razmjenu informacija o
preduzetim mjerama i aktivnostima radi otklanjanja rizika koje predstavljaju kozmeticki proizvodi sa nadleznim
tijelima drugih drzava u kojima je stavljen na trziste.

Na osnovu obrazloZenog zahtjeva nadleznog tijela drugih drzava, pravno ili fizicko lice iz stava 1 ovog ¢lana
dostavlja sve podatke i dokumentaciju koja se odnosi na neuskladenost kozmetickog proizvoda.

Podaci iz st. 2, 3 i 4 ovog ¢lana dostavljaju se na jeziku koji nadlezno tijelo drugih drzava moze lako da
razumije.

Blizi sadrzaj obavjeStenja iz stava 2 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.

Clan 41

Ako kozmeticki proizvod koji je stavljen na trziSte nije uskladen i predstavlja rizik za zdravlje ljudi, proizvodaé
je duzan da nadleznim tijelima drugih drzava dostavi podatke o pravnim i fizickim licima kojima vr$i isporuku
kozmetickih proizvoda, kao i naziv distributera ili njegovog zastupnika od koga je nabavljen kozmeticki proizvod.

Obaveza dostavljanja podataka iz stava 1 ovog Clana traje tri godine od dana isporuke serije kozmetickog
proizvoda distributeru.

Clan 42

Uvoznik, odnosno distributer koji je stavio na trziSte kozmeticki proizvod koji nije uskladen duzan je da, odmah
nakon saznanja o tome, u pisanom obliku, obavijesti proizvodaca, kao i Ministarstvo i organ uprave nadlezan za
inspekcijske poslove, u cilju preduzimanja odgovaraju¢ih privremenih mjera, u skladu sa zakonom.

Obavjestenje iz stava 1 ovog Clana, u cilju preduzimanja mjera za sprjeCavanja rizika i prac¢enje njihove
realizacije, sadrzi:
1) informacije i podatke kojima se omogucéava identifikacija kozmetickog proizvoda (naziv proizvodaca i
proizvoda, partija/serija proizvoda i slicno) radi njegovog pracenja i pronalazenja na trzistu;
2) detaljan opis neuskladenosti i rizika koje kozmeticki proizvod predstavlja; i
3) opis korektivnih mjera, ako su preduzete.
Podaci iz stava 2 ovog ¢lana moraju da budu napisani na crnogorskom jeziku.
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Blizi sadrzaj obavjestenja iz stava 1 ovog Clana propisuje Ministarstvo.

Clan 43
Proizvodnja kozmetickih proizvoda mora da se vrsi u skladu sa principima Dobre proizvodacke prakse.

Dobra proizvodacka praksa predstavlja dio uspostavljanja sistema kvaliteta i bezbjednosti kojim se obezbjeduje
da se kozmeticki proizvodi dosljedno i trajno proizvode i kontroliSu, u skladu sa odgovaraju¢im standardima
kvaliteta i njihovom namjenom, radi zaStite zivota i zdravlja ljudi i efikasnog funkcionisanja trzista.

Smatra se da je proizvodnja kozmetickih proizvoda u skladu sa principima Dobre proizvodacke prakse ako se
obavlja u skladu sa odgovaraju¢im standardima u Crnoj Gori koji su u skladu sa harmonizovanim standardima ¢ije
su referentne oznake objavljene u Sluzbenom listu Evropske unije, a koje je donijelo nadlezno tijelo Evropske
unije.

Smjernice Dobre proizvodacke prakse, sa vodiCem za proizvodnju kozmetickih proizvoda, objavljuju se na
internet stranici Ministarstva i organa uprave nadleznog za inspekcijske poslove.

Clan 44

Ministarstvo odmah nakon prijema obavjeStenja iz ¢lana 50 stav 2 ovog zakona obavjestava Evropsku komisiju
i nadlezna tijela drugih drzava o preduzetim mjerama i dostavlja im sve raspolozive informacije o kozmetickom
proizvodu.

Pruzanje informacija Evropskoj komisiji i nadleznim tijelima drugih drzava o neuskladenosti kozmetickih
proizvoda i razmjena informacija vrsi se u skladu sa zakonom kojim se ureduje nadzor proizvoda na trzistu.

Clan 45

Informacije o rizicima koje kozmeticki proizvodi mogu da imaju po zdravlje i bezbjednost potrosaca, koji su
utvrdeni u postupku inspekcijskog nadzora na trzistu i podaci o identifikaciji proizvoda, vrsti rizika i preduzetim
mjerama moraju biti dostupni javnosti, u skladu sa nacelom transparentnosti.

Organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove duzan je da dostavi Ministarstvu godi$nji izvje$taj o nadzoru
nad kozmetickim proizvodima do 31. januara tekuce godine, za prethodnu godinu.

Na osnovu izvjestaja iz stava 2 ovog ¢lana Ministarstvo sacinjava godisnji izvjestaj, sa analizom rezultata i
efekata preduzetih mjera i objavljuje ga na svojoj internet stranici, a po potrebi moze ga uciniti dostupnim javnosti i
drugim sredstvima javne komunikacije i dostavlja ga nadleznim tijelima drugih drzava i Evropskoj komisiji, na
njihov zahtjev.

IV. NADZOR
Clan 46

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vr$i Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor vr$i organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove, preko sanitarne inspekcije, u skladu sa
ovim zakonom i zakonima kojima se ureduje opsta bezbjednost proizvoda, inspekcijski nadzor, nadzor proizvoda
na trzistu, nadzor nad hemikalijama i sanitarna inspekcija.

Clan 47

U vrSenju inspekcijskog nadzora, sanitarni inspektor, pored ovlas¢enja i duznosti propisanih ovim zakonom i
zakonima kojima se ureduje opsta bezbjednost proizvoda, inspekcijski nadzor, nadzor proizvoda na trzistu, nadzor
nad hemikalijama i sanitarna inspekcija, ovlaséen je da naredi preduzimanje odgovarajucih korektivnih mjera radi
obezbjedivanja bezbjednosti i uskladenosti, zabrani stavljanje na trziSte, povlaCenje sa trziSta ili opoziv
kozmetickog proizvoda, u skladu sa procjenom rizika po zdravlje ljudi, zbog neuskladenosti, u odnosu, na:

1) primjenu principa Dobre proizvodacke prakse u proizvodnji kozmetickog proizvoda;
2) procjenu bezbjednosti i uskladenosti kozmetickog proizvoda;

3) dokumentaciju koja sadrzi podatke o kozmetickom proizvodu;

4) uzorkovanje i analizu kozmetickog proizvoda;

5) obavjestavanje Evropske komisije, u skladu sa ovim zakonom;

6) sadrzinu zabranjenih supstanci i supstanci ¢ija koncentracija je ograni¢ena u kozmetickim proizvodima iz ¢l.
9, 24125 ovog zakona;

7) ispitivanja kozmetickog proizvoda na Zivotinjama;
8) oznacavanje kozmetickog proizvoda, u skladu sa ¢lanom 13 stav 2 tac. 1, 2, 5 1 6 ovog zakona;
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9) rok za kori$¢enje;

10) tvrdnje o kozmetickim proizvodima;

11) javnu dostupnost podataka o kozmetickom proizvodu;

12) prijavljivanje nezeljenih dejstava i ozbiljnih nezeljenih dejstava kozmetickih proizvoda; i
13) podatke o sadrzini supstanci u kozmeti¢kim proizvodima iz ¢lana 22 ovog zakona.

Pored ovlascenja iz stava 1 ovog ¢lana, sanitarni inspektor koji vrsi inspekcijski nadzor na grani¢nom prelazu,
odnosno carinskom skladistu ima ovlaséenje i da uzima uzorke kozmeti¢kih proizvoda radi utvrdivanja njegove
bezbjednosti i uskladenosti.

Clan 48

Sanitarni inspektor u vrSenju inspekcijskog nadzora moze da povjeri akreditovanoj laboratoriji provjeru ili
ispitivanje uzoraka kozmetickog proizvoda.

Prilikom uzimanja uzoraka kozmetickog proizvoda proizvodac, uvoznik i distributer duzni su da sanitarnom
inspektoru stave besplatno na raspolaganje potrebne koli¢ine uzoraka radi ispitivanja.

Troskovi uzorkovanja i ispitivanja kozmetickog proizvoda u vrSenju inspekcijskog nadzora utvrduju se u skladu
sa zakonom kojim se ureduje nadzor proizvoda na trzistu.

Ispitivanja uzoraka kozmetickih proizvoda moze da vrsi laboratorija akreditovana za ispitivanje kozmetickih
proizvoda i koja ima ovla$¢enje Ministarstva.

Ako u Crnoj Gori nema laboratorija akreditovanih za odredeno ispitivanje kozmetickih proizvoda, Ministarstvo
ili organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove moze da angazuje akreditovanu laboratoriju iz druge drzave.

Clan 49

U vrSenju inspekcijskog nadzora, sanitarni inspektor je duzan da odredi mjeru povlacenja ili opoziva
kozmetickog proizvoda, ako:

1) je potrebno preduzimanje hitne mjere u slucaju ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi; ili

2) proizvoda¢, uvoznik, odnosno distributer ne preduzme sve mjere u roku ostavljenom u postupku
inspekcijskog nadzora, u skladu sa zakonom.

Clan 50
Ako sanitarni inspektor u postupku inspekcijskog nadzora utvrdi da kozmeticki proizvod koji je dostupan na
trziStu ispunjava zahtjeve uskladenosti, ali utvrdi ili posumnja da predstavlja ili bi mogao da predstavlja ozbiljan
rizik za zdravlje ljudi, i ne ispunjava opSte zahtjeve bezbjednosti proizvoda, preduzima odgovarajuée mjere
(povlacenje, odnosno opoziv ili ograni¢avanje njihove dostupnosti na trzistu), u skladu sa zakonom.

O aktivnostima iz stava 1 ovog ¢lana organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove odmah obavjestava
Ministarstvo.

Clan 51

O mjerama koje su preduzete u postupku inspekcijskog nadzora Ministarstvo, po potrebi, obavjestava nadlezno
tijelo druge drzave u kojoj proizvoda¢ ima sjediSte, odnosno boravak ili prebivaliste.

U slucaju ozbiljnih rizika za zdravlje ljudi, ako Ministarstvo procijeni da utvrdena neuskladenost moze da bude
od znacaja i za druge drzave, o tome obavjeStava Evropsku komisiju i nadlezna tijela drugih drzava u kojima je
kozmeticki proizvod stavljen na trziSte, kao i o mjerama cije je preduzimanje odredeno u postupku inspekcijskog
nadzora.

V. KAZNENE ODREDBE

Clan 52
Novéanom kaznom u iznosu od 500 eura do 25.000 eura kaznice se za prekrsaj pravno lice, ako:

1) ne izvrsi procjenu bezbjednosti i ocjenu uskladenosti kozmetickog proizvoda prije stavljanja na trziste (¢lan 6
stav 1);

2) o procjeni bezbjednosti kozmetickog proizvoda ne sacini izvjestaj, koji sadrzi opis uzorkovanja, metode
analize, kao i druge podatke i upuc¢ivanje na evropske, nacionalne ili druge priznate metode analize (¢lan 8
stav 3);

3) ne sacini dokumentaciju o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti kozmetickog proizvoda koja sadrzi
podatke iz ¢lana 10 stav 1 ovog zakona;
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4) prije stavljanja kozmetickog proizvoda na trziSte ne dostavi Ministarstvu ili Evropskoj komisiji elektronskim
putem podatke iz ¢lana 11 stav 1 ovog zakona;

5) Sest mjeseci prije stavljanja na trziste kozmetickog proizvoda koji sadrzi nanomaterijale, osim nanomaterijala
koji se koriste kao boje, UV-filteri ili konzervansi, Ministarstvu i Evropskoj komisiji ne dostavi podatke iz
¢lana 12 stav 1 ovog zakona;

6) prilikom stavljanja kozmetickog proizvoda na trziSte ne dostavi Ministarstvu ili Evropskoj komisiji podatke o
kategoriji i nazivu kozmetickog proizvoda, koji obezbjeduje njegovu identifikaciju, kao i fotografiju
ambalaze, ako je jasno vidljiva (¢lan 13 stav 1);

7) kozmeticki proizvodi koje stavlja na trziste nijesu oznaceni etiketom koja na posudi ili ambalazi, odnosno na
priloZzenom ili priévr§éenom listicu, naljepnici, traci, markici ili kartici ne sadrzi podatke iz ¢lana 13 stav 2
ovog zakona;

8) u slucaju iz ¢lana 14 stav 1 ovog zakona Ministarstvu i Evropskoj komisiji u elektronskom obliku ne dostavi
prevedene podatke iz ¢lana 14 stav 2 ovog zakona;

9) ne obezbijedi pracenje i kontinuiranu uskladenost kozmetickog proizvoda serijske proizvodnje, uzimajuéi u
obzir i sve promjene u postupku proizvodnje, sastavu ili karakteristikama kozmetickog proizvoda (¢lan 15);

10) vrstu 1 koli¢inu supstanci (kvalitativni 1 kvantitativni sastav) kozmetickog proizvoda, kao i raspolozive
podatke o nezeljenim dejstvima i ozbiljnim nezeljenim dejstvima koriS¢enja kozmetickog proizvoda ne ucini
dostupnim javnosti i krajnjim korisnicima putem etikete, drugog prate¢eg materijala ili na drugi nacin,
ukljucujudi i sredstva savremene tehnologije i komunikacije (¢lan 17 stav 1);

11) za parfeme i aromati¢ne spojeve, pored podataka iz ¢lana 17 stav 1 ovog zakona, ne uéini dostupnim
javnosti i krajnjim korisnicima naziv i broj Sifre spoja, kao i naziv distributera na nacin iz ¢lana 17 stav 1
ovog zakona (¢lan 17 stav 2);

12) u slucaju pojave ozbiljnog nezeljenog dejstva kozmetickog proizvoda, odmah po saznanju, u pisanom
obliku, o tome ne obavijesti Ministarstvo ili organ uprave nadleznog za inspekcijske poslove (¢lan 19 stav 1);

13) dokumentaciju o procjeni bezbjednosti i ocjeni uskladenosti iz ¢lana 10 stav 1 ovog zakona ne ¢uva deset
godina od dana stavljanja posljednje serije kozmeti¢kog proizvoda na trziste (¢lan 23);

14) stavi na trziSte kozmeticki proizvod koji nije bezbjedan, odnosno koji sadrzi supstance iz ¢lana 24 ovog
zakona;

15) stavi na trziSte kozmeticki proizvod koji sadrzi supstance razvrstane kao CMR supstance kategorije 2 (25
stav 1);

16) stavi na trziSte gotovi kozmeticki proizvod ¢iji je konac¢ni oblik, radi obezbjedivanja uskladenosti, ispitan na
zivotinjama, primjenom metoda razliCitih od alternativne metode, koja je potvrdena i usvojena na nivou
Evropske unije, uzimajuéi u obzir razvoj potvrdivanja u okviru Organizacije za privrednu saradnju i razvoj
(OECD) (¢lan 26 stav 1 tacka 1);

17) stavi na trziSte gotovi kozmeticki proizvod koji sadrze sastojke ili kombinaciju sastojaka koji su radi
obezbjedivanja uskladenosti ispitani na zivotinjama, primjenom metoda razlicitih od alternativne metode,
koja je potvrdena i usvojena na nivou Evropske unije, uzimajuéi u obzir razvoj potvrdivanja u okviru OECD
(¢lan 26 stav 1 tacka 2);

18) ispituje gotov kozmeti¢ki proizvod ili njihov prototip na zivotinjama,radi obezbjedivanja uskladenosti (¢lan
26 stav 1 tacka 3);

19) ispituje sastojke ili kombinacije sastojaka na zivotinjama u Evropskoj uniji, radi obezbjedivanja
uskladenosti, od dana zamjene tih ispitivanja sa jednom ili viSe potvrdenih alternativnih metoda za
ispitivanje hemikalija, u skladu sa zakonom kojim se ureduju hemikalije (¢lan 26 stav 1 tacka 4);

20) o bezbjednosti i uskladenosti kozmetickog proizvoda nije sacinio dokumentaciju koja prati isti kozmeticki
proizvod do krajnjeg korisnika (¢lan 30 stav 2);

21) prije stavljanja kozmetickog proizvoda na trziste ne odredi lice koje je odgovorno za sprovodenje aktivnosti
i mjera iz ¢lana 32 stav 1 ovog zakona, kao i za razmjenu informacija, u skladu sa ovim zakonom (¢lan 32
stav 2);

22) krajnjim korisnicima ne pruzi sve informacije i upozorenja neophodna za procjenu rizika i preduzimanje
odgovaraju¢ih mjera zastite prilikom koris¢enja kozmetickog proizvoda, koji nijesu vidljivi bez tih
informacija i upozorenja (¢lan 33 stav 1 tacka 1);

23) ne upozori krajnje korisnike o procijenjenim ili utvrdenim rizicima kori$¢enja kozmetickog proizvoda (¢lan
33 stav 1 tacka 3);
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24) ne povuce ili opozove kozmeticki proizvod, radi izbjegavanja nastupanja procijenjenih, odnosno utvrdenih
rizika (¢lan 33 stav 1 tacka 4);

25) proizvod koji nije uskladen stavi na trZiSte prije provjere i obezbjedivanja uskladenosti (¢lan 35 stav 4);

26) prilikom stavljanja kozmeti¢kog proizvoda na trziSte ne obezbijedi da kozmeticki proizvod prati uputstvo,
druga propisana dokumentacija o proizvodu i podacima o uskladenosti i bezbjednosti kozmetickog proizvoda
(¢lan 36 stav 1 tacka 1);

27) prilikom stavljanja kozmetickog proizvoda na trziste ne obezbijedi da na proizvodu, odnosno ambalazi ili
pratecoj dokumentaciji bude oznacen naziv, odnosno ime proizvodaca ili uvoznika (naziv upisan u Registar
privrednih subjekata) ili robni znak i adresa na kojoj je ta dokumentacija dostupna (¢lan 36 stav 1 tacka 2);

28) podaci iz ¢lana 36 stav 1 ovog zakona nijesu napisani na crnogorskom jeziku (¢lan 36 stav 2);

29) o proizvodu stavljenom na trziste koji predstavlja rizik za zdravlje ljudi, a u skladu sa procjenom rizika, ne
izvr$i ispitivanje njihovih uzoraka i ne vodi evidenciju, koja sadrzi podatke o reklamacijama, neuskladenim i
povucenim, odnosno opozvanim proizvodima, o preduzetim korektivnim mjerama, po nalogu ili u saradnji sa
organom uprave nadleznim za inspekcijske poslove ili o tome ne obavijesti distributera (Clan 36 stav 3);

30) isporuéi na trziste kozmeticki proizvod za koji zna ili bi, na osnovu informacija kojima raspolaze i svog
profesionalnog iskustva, trebalo da zna da je opasan i da predstavlja rizik za zdravlje ljudi (¢lan 37 stav 1);
31) ne prati bezbjednost kozmetickih proizvoda koje isporucuje na trziste, narocito: dostavljanjem informacija o
rizicima u lancu isporuke krajnjim korisnicima ili organu uprave nadleznom za inspekcijske poslove kao i
cuvanjem i dostavljanjem dokumentacije potrebne za utvrdivanje porijekla proizvoda i identiteta
proizvodaca, na zahtjev Ministarstva ili organa uprave nadleznog za inspekcijske poslove, odnosno

distributera u lancu isporuke (Clan 37 stav 2);

32) ako neuskladeni kozmeticki proizvod, stavljen na trziste, predstavlja rizik za zdravlje ljudi, a nadleznim

tijelima drugih drzava ne dostavi podatke o pravnim ili fizickim licima kojima vrsi isporuku kozmetickih

proizvoda, kao i naziv distributera ili njegovog zastupnika od koga je nabavljen kozmetic¢ki proizvod (¢lan
41 stav 1);

33) je stavio na trziSte kozmeticki proizvod koji nije uskladen, a odmah nakon saznanja o tome, u pisanom
obliku, ne obavijesti proizvodaca, Ministarstvo ili organ uprave nadlezan za inspekcijske poslove (¢lan 42
stav 1);

34) podaci iz ¢lana 42 stav 2 ovog zakona nijesu napisani na crnogorskom jeziku (¢lan 42 stav 3).

Za prekrsaje iz stava 1 ovog ¢lana, kazniée se i odgovorno lice u pravnom nov¢anom kaznom u iznosu od 200
eura do 2.000 eura.

Za prekrSaje iz stava 1 ovog ¢lana kaznice se i preduzetnik novéanom kaznom u iznosu od 300 eura do 6.000
eura.

Za prekrSaje iz stava 1 ovog Clana, kaznice se i fizi€¢ko lice nov€anom kaznom u iznosu od 200 eura do 2.000
eura.

VI. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clan 53

Proizvodaci i uvoznici kozmetickih proizvoda duzni su da istaknu podatke i upozorenja u skladu sa ¢l. 131 17
ovog zakona, najkasnije u roku od Sest mjeseci od dana donosenja propisa iz ¢lana 13 stav 6 ovog zakona.

Kozmetic¢ki proizvodi na kojima nijesu istaknuta upozorenja u smislu stava 1 ovog ¢lana mogu se stavljati na
trziste u roku od Sest mjeseci od dana donosSenja propisa iz ¢lana 13 stav 6 ovog zakona.

Clan 54
Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 55

Zastupnikom, uvoznikom i distributerom od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji smatrace se pravno,
odnosno fizicko lice koje ima sjediSte, odnosno prebivaliste u Evropskoj uniji.

Clan 56

Odredbe ¢l. 111 12, ¢lana 13 stav 1, ¢lana 14, ¢lana 20 stav 2 ¢lana 26 stav 1 tacka 4, ¢lana 44, ¢lana 45 stav 3,
Clana 47 stav 1 tacka 5 i ¢l. 51 1 52 ovog zakona, u odnosu na dostavljanje podataka Evropskoj komisiji,
primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.
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Clan 57

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da se primjenjuje Zakon o zdravstvenoj ispravnosti zivotnih
namirnica i predmeta opste upotrebe ("Sluzbeni list SFRJ", broj 53/91 i "Sluzbeni list SRJ", broj 37/02) i prestaju
da vaze odredbe Zakona o zdravstvenom nadzoru nad Zivotnim namirnicama i predmetima opSte upotrebe
("Sluzbeni list SRCG", br. 26/73, 32/84, 12/86 i 4/88) koje se odnose na kozmeticke proizvode.

Clan 58
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore."
Broj: 28-2/19-3/4
EPA 642 XXVI
Podgorica, 4. april 2019. godine
Skupstina Crne Gore 26. saziva
Predsjednik,
Ivan Brajovié, s.r.

U ovaj zakon prenesena je Uredba (EZ) broj 1223/2009 Evropskog Parlamenta i Savjeta od 30. novembra 2009. godine o
kozmetickim proizvodima.
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