L 315/82

Euroopan unionin virallinen lehti

26.11.2013

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 25 piivini marraskuuta 2013,

kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1223/2009 liitetti I koskevista ohjeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2013/674/EV)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 pdivind marras-
kuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1223/2009 (') ja erityisesti sen 10 artiklan 1
kohdan kolmannen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

1) On olennaisen tirkedd, ettd unionin markkinoilla saa-
taville asetettavat tuotteet ovat ihmisen terveyden kan-
nalta turvallisia, kun niitd kéytetddn tavanomaisissa ja
kohtuullisesti ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa.
Sen vuoksi asetuksessa (EY) N:o 12232009 vaaditaan,
ettd kosmeettisille valmisteille on tehtdva turvallisuuden
arviointi sen vahvistamiseksi, ettd kosmeettinen valmiste
on turvallinen niissd olosuhteissa.

(2)  Vastuuhenkiloksi asetuksen (EY) N:o 1223/2009 mukai-
sesti nimetyn toimijan on varmistettava, ettd jokaiselle
kosmeettiselle valmisteelle, joka on tarkoitus saattaa unio-
nin markkinoille, laaditaan kosmeettisen valmisteen tur-
vallisuusselvitys asiaankuuluvien tietojen perusteella ja
asetuksen (EY) N:o 12232009 liitteessa I esitettyjen vaa-
timusten mukaisesti.

(3)  Jotta kaikkien yritysten ja etenkin pienten ja keskisuurten
yritysten olisi helpompi ymmartdd asetuksen (EY) N:o
1223/2009 liitteen I vaatimukset, asetuksessa vaaditaan,
ettd komissio hyviksyy tarvittavat ohjeet.

(4)  Tassa pddtoksessa vahvistetaan asetuksen (EY) N:o
12232009 liitettd I koskevat tarvittavat ohjeet. Niiden

() EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59.

kehittimiseen ovat osallistuneet asianomaiset sidosryh-
méat, muun muassa pienten ja keskisuurten yritysten
edustajia.

(5) Ohjeiden on tarkoitus auttaa vastuuhenkiloitd noudatta-
maan sddntelyyn perustuvia velvollisuuksiaan. Niilld ei
kuitenkaan pyritd korvaamaan asetuksen (EY) N:o
1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa sdddetyt kelpoisuus-
vaatimukset tdyttivan turvallisuuden arvioijan tietimystd
ja asiantuntemusta, ja turvallisuuden arvioijan olisi edel-
leen oltava ainoa ammattihenkilo, jolla on lupa suorittaa
liitteessd 1 olevassa B osassa kuvattu kosmeettisen valmis-
teen turvallisuuden arviointi.

(6)  Tassd paatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisia
valmisteita kisittelevan pysyvan komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Timin padtoksen liitteessd vahvistetaan ohjeet, joilla yrityksid
autetaan toimimaan kosmeettisista valmisteista annetun asetuk-
sen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd [ sdddettyjen vaatimusten
mukaisesti.

2 artikla

Tdma pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tehty Brysselissd 25 pdivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

ASETUKSEN (EY) N:o 1223/2009 LIITTEESSA I TARKOITETTUA KOSMEETTISEN VALMISTEEN
TURVALLISUUSSELVITYSTA KOSKEVAT OHJEET

JOHDANTO

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 11 artiklassa vaaditaan, ettd jokaiselle valmisteelle on ennen sen markkinoille
saattamista laadittava valmisteen tuotetiedot. Tuotetiedot olisi paivitettdva tarvittaessa, ja niiden olisi oltava mark-
kinavalvontaa varten toimivaltaisten viranomaisten saatavilla valmisteen merkinnoissa ilmoitetussa vastuuhenkilon
osoitteessa joko sdhkoisessd tai muussa muodossa kymmenen vuoden ajan viimeisen valmiste-erdn saattamisesta
markkinoille.

Tuotetietojen tirkein osatekijd turvallisuuden kannalta on 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kosmeettisen valmis-
teen turvallisuusselvitys. Tuotetietojen muita osatekijoitd ovat kosmeettisen valmisteen selked kuvaus, valmistus-
menetelman kuvaus ja lausunto hyvin tuotantotavan noudattamisesta, todisteet valmisteen vditetystd vaikutuksesta
ja tiedot eldinkokeista ().

Jos kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen laativa vastuuhenkild ei ole valmisteen valmistaja, vastuuhen-
kilon olisi varmistettava, ettd hdnelld on kdytossddn kaikki tekniset ja tieteelliset taidot, jotka ovat tarpeen luotet-
tavien valmisteen turvallisuustietojen ja asianmukaisen turvallisuuden arvioinnin hankkimiseksi, jotta hidn voi
osoittaa vastuullaan olevan valmisteen olevan turvallinen asetuksen (EY) N:o 1223/2009 3 artiklan mukaisesti.
Vastuuhenkilo saattaa tarvita tdssd sekd turvallisuuden arvioijan ettd valmistajan, raaka-aineiden toimittajien ja
muiden teknisten asiantuntijoiden panosta.

Vastuuhenkilon on joka tapauksessa varmistettava, ettd kosmeettisen valmisteen aiottu kéyttotarkoitus ja odotet-
tavissa oleva systeeminen altistuminen eri ainesosille valmisteen lopullisessa koostumuksessa otetaan huomioon
turvallisuuden arvioinnissa, asianmukaista todistusndyttoon perustuvaa lihestymistapaa kiytetddn turvallisuuden
arvioinnissa kaikista olemassa olevista ldhteistd perdisin olevien tietojen tarkistamiseksi, ja ettd kosmeettisen val-
misteen turvallisuusselvitys pidetddn ajan tasalla siind tapauksessa, ettd valmisteesta saadaan markkinoille saatta-
misen jilkeen asiaan vaikuttavaa lisitietoa ().

Pitevyysvaatimukset tdyttdvan turvallisuuden arvioijan on suoritettava asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I
olevassa B osassa vahvistettu kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi. Vastuuhenkilon ja turvallisuuden
arvioijan olisi tehtdva tiivistd yhteistyotd sen varmistamiseksi, ettd valmisteen turvallisuus arvioidaan ja dokumen-
toidaan asianmukaisesti ja ettd arviointi pidetddn ajan tasalla. Vastuuhenkilon ja turvallisuuden arvioijan olisi
kerdttivd kaikki tarvittavat tiedot, jotka vaaditaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I olevassa A osassa.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys olisi laadittava avoimella tavalla, ja selvityksen pitdisi olla hyvin pe-
rusteltu ja helposti ymmirrettava.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys on asiantuntijoiden laatima kokonaisuus, joka koostuu eri moduuleista
ja jossa A osassa vaaditut tiedot voidaan tallentaa eri tictokantoihin. Selvityksessd pitiisi olla vahintddn kaikki
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I mainitut tiedot, ja siind tulisi noudattaa samanlaista tai vastaavaa
otsikointia, jotta toimivaltaisten viranomaisten on helppo 16ytdd hakemansa tiedot. Riittdvé ratkaisu voi kuitenkin
olla se, ettd kunkin otsikon kohdalla annetaan viite asiakirjaan, josta kyseiset tiedot 16ytyvit helposti sihkoisessi tai
kirjallisessa muodossa.

ASETUKSEN (EY) N:o 1223/2009 LITE I - KOSMEETTISEN VALMISTEEN TURVALLISUUSSELVITYS

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteen I mukaisesti kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen on sisallettava
vahintddn liitteessd olevan A ja B osan otsikkokohdissa vaaditut tiedot.

A osassa pyritddn kerddmiin kaikki valmisteen turvallisuuden arvioinnissa tarvittavat tiedot, kun taas B osassa
vahvistetaan perustelut valmisteen turvallisuutta koskevien paitelmien tekemiselle nditi tietoja lahtokohtana pitden.

(") Asetus (EY) N:o 12232009, 11 artiklan 2 kohta.
() Asetus (EY) N:o 1223/2009, 10 artiklan 1 kohta.
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Turvallisuusselvityksen rakenteen ja sisillon tulisi vastata asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteen I vaatimuksia. Jos
selvityksessd itsessddn ei kuitenkaan ole vaadittuja tietoja, siind olisi oltava viittaus toiseen helposti saatavilla
olevaan ldhteeseen.

Vastuuhenkilon on varmistettava, ettd kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys pidetddn ajan tasalla siind ta-
pauksessa, ettd valmisteesta saadaan asiaan vaikuttavaa lisitietoa sen markkinoille saattamisen jalkeen (').

A OSA — KOSMEETTISEN VALMISTEEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen A osassa keritiin tietoja, jotka ovat tarpeen sen osoit-
tamiseksi, etti kosmeettinen valmiste on turvallinen. Turvallisuuden arvioijan olisi tietojen avulla kyettivi
selkeisti tunnistamaan ja mdirittimiin havaittujen vaaratekijoiden perusteella riskit, joita kosmeettinen
valmiste voi aiheuttaa ihmisten terveydelle. Vaara voi olla periisin esimerkiksi raaka-aineista, valmistusp-
rosessista, pakkauksista, valmisteen kiyttoolosuhteista, mikrobiologisista ominaisuuksista, kiytetyistd maa-
risti ja aineiden toksikologisesta profiilista.

Koska asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessi I olevassa A osassa edellytetiin, etti selvityksessi esitetiin
vihintdin A osan kohtien otsikoiden alla luetellut tiedot, vaatimuksista poikkeaminen olisi perusteltava.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessé I olevassa A osassa luetellaan tiedot, joiden vihintdin on oltava saatavilla,
jotta turvallisuuden arvioija voi suorittaa turvallisuusarvioinnin.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd 1 olevassa A osassa lueteltujen vihimmadistietojen lisaksi turvallisuuden
arvioija voi kdyttdd saatavilla olevia lisitietoja, jos ne ovat merkityksellisid. Toisaalta turvallisuuden arvioija tai
vastuuhenkil voi katsoa valmistetyypin perusteella, ettd jotkin vaaditut tiedot eivit ole merkityksellisid tai tarpeel-
lisia valmisteen turvallisuuden arvioimiseksi (esim. sdilyvyystesti). Tdssd tapauksessa tiettyjen tietojen puuttuminen
on perusteltava selkedsti A osassa ja turvallisuuden arvioijan on toistettava ja vahvistettava nima perustelut B osan
mukaisissa perusteluissa. Vastuuhenkilon olisi tarkastettava, ettd vaaditut tiedot ovat mukana tai ettd niiden puut-
tumiselle on esitetty perustelut.

A osassa vaaditut tiedot voidaan hankkia mistd tahansa luotettavasta lahteestd. Esimerkkeind voidaan mainita
seuraavat: toimittajat, tieteellinen kirjallisuus, vastaavista valmisteista tai muista valmisteluokista saadut kokemukset,
itse valmistetta tai sen sisdltdimid aineita koskevat tutkimustulokset, vastaavia valmistemuotoja koskevat kaytett-
vissd olevat tiedot tai tietokonemallinnukset. Turvallisuusselvityksessi olisi korostettava tietojen merkityksellisyytti
suhteessa kyseiseen valmisteeseen.

Riskinarvioinnista vastaavien EU:n tiedekomiteoiden julkaisemat ohjeet (?) sekd kansallisten toimivaltaisten viran-
omaisten tai ammattijdrjestojen antamat suositukset voivat tarjota lisid hyodyllistd tukea.

Kosmeettisen valmisteen mairillinen ja laadullinen koostumus

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen tissd osassa esitetiin lopputuotteen laadullinen ja mai-
rillinen koostumus pitien lihtokohtana raaka-aineita. Raaka-aineet ovat aineita tai seoksia, joita kiytetiin
kosmeettisen valmisteen valmistuksessa. Kunkin aineen kiytt6tarkoitus on ilmoitettava.

Téssd osassa on ilmoitettava valmisteen koostumus kokonaisuudessaan, kunkin raaka-aineen nimi ja tunniste
(mukaan luettuina kemiallinen nimi, INCI, CAS, Einecs/ELINCS, jos mahdollista) (laadullinen koostumus) seki
kunkin raaka-aineen médrd ja painoprosentti (mdadrillinen koostumus). Vaihteluvilejd ei pitdisi kdyttad, ellei tatd
voida perustella (esimerkiksi viskositeetin tai pH:n sddtoaineet). Jos pitoisuuden vaihteluvilien esittimistd ei voida
vilttdd, toksikologisten tietojen ja laskelmien olisi perustuttava suurinta pitoisuutta kuvaavaan lukuun. Myos raaka-
aineiden toimittaja(t) on hyva ilmoittaa.

(") Asetus (EY) N:o 1223/2009, 10 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta.
(3 Kuluttajien turvallisuutta kisittelevin tiedekomitean antamat kosmeettisten ainesosien turvallisuusarvioinnin testausohjeet, Rev. 8,
SCCS[1501/12, sekd sen mydhemmadt péivitykset.
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Kaikki aineet, jotka sisdltyvit raaka-aineina toimitettavien kaupallisten seosten koostumukseen (mukaan luettuina
suoraan lisityt siilontdaineet, hapettumisenestoaineet, kelaatinmuodostajat, puskuriaineet, liuottimet, muut lisa-
aineet jne.), on yksil6itdvd ja madritettivd lopputuotteen koostumuksessa. Tama koskee my6s kaikkia valmisteeseen
vélillisesti lisdttavid aineita, esimerkiksi raaka-aineiden sdilytykseen kéytettdvid siilontdaineita. Kunkin aineen kayt-
totarkoitus on ilmoitettava.

Kun mukana on kemiallisesti tarkkaan maédriteltyjd aineita, olisi ilmoitettava niiden médard ja molekyylikaava sekd
niiden analyyttiset ominaisuudet (puhtausaste, merkittdvit epapuhtaudet, sovellettavat vaatimukset ja kiytettavit
testimenetelmat).

Kun mukana on monimutkaisia ainesosia, olisi ilmoitettava niiden tyyppi ja mdaird sekd seoksen ja kdytettyjen
raaka-aineiden selked madritelmd, jotta voidaan tunnistaa aineiden koostumus ja vaikutukset (valmistus- ja puh-
distusprosessit, mukaan luettuina fyysiset, kemialliset, entsymaattiset, bioteknologiset ja mikrobiologiset vaiheet).
Puhtausvaatimukset ja kéytettavit testimenetelmdt olisi ilmoitettava. Esimerkkejda monimutkaisista ainesosista ovat
kivenndisainesosat, kasvi- ja eldinperdiset ainesosat seki bioteknologiasta saatavat ainesosat. Monimutkaisista aines-
osista tarvittavien tietojen soveltamisala — ainesosien tyypin ja alkuperdn mukaan — on esitetty kuluttajien turval-
lisuutta kisittelevin tiedekomitean (SCCS) antamassa ohjeessa (1).

Edelld esitettyjd ohjeita sovelletaan myds, jos seoksessa on sekd kemiallisesti tarkkaan mdédriteltyjd aineita ettd
monimutkaisia ainesosia.

Jos koostetaan jokin tuoksuyhdiste (tai makuyhdiste), johon sisaltyy tuoksuainesosien (tai makuainesosien) ja
sellaisten toiminnallisten komponenttien seos, joilla on tuoksuun vaikuttavia, tuoksua voimistavia, tuoksua suojaa-
via tai sekoittavia ominaisuuksia, ja jota tarkoituksellisesti lisdtddn kosmeettiseen valmisteeseen antamaan tuoksu
(tai maku) tai peittimadn pahaa hajua, sen tunnistetiedoissa on ilmoitettava yhdisteen nimi ja koodinumero seka
toimittajan tunnistetiedot. Vastuuhenkil6lle ja turvallisuuden arvioijalle olisi annettava laadulliset ja maarélliset
tiedot ja turvallisuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot tuoksuyhdisteessd (tai makuyhdisteessi) olevista
sdannellyistd ainesosista. Nama tiedot olisi my0s sisillytettivi turvallisuusselvitykseen.

Kosmeettisen valmisteen fysikaaliset/kemialliset ominaisuudet ja siilyvyys

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen timin jakson tavoitteena on kuvata kiytettyjen aineiden
tai seoksien seki itse kosmeettisen valmisteen merkitykselliset fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet.
Nimi ominaisuudet ovat ratkaisevan tirkeitd asianmukaisessa turvallisuusarvioinnissa, koska ne voivat
vaikuttaa kosmeettisen valmisteen turvallisuuteen. Esimerkiksi fysikaalis-kemialliset ominaisuudet voivat
yhdessd muiden tietojen kanssa auttaa turvallisuuden arvioijaa miirittelemiin, onko kyseisii toksikologi-
sia parametreji tarvetta tutkia.

Lisiksi aineiden tai seosten ja lopputuotteiden fysikaalis-kemialliset ominaisuudet muodostavat vertailu-
arvon, jonka perusteella miiritelldin, voidaanko valmisteita ja raaka-aineita pitdi laadullisesti hyviksytti-
vini (3).

Kyseisessi kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen jaksossa edellytetiin myés arviota kosmeetti-
sen valmisteen siilyvyydesti kohtuudella ennakoitavissa varastointiolosuhteissa. Tarkoituksena on arvioi-
da, vaikuttaako kosmeettisen valmisteen siilyvyys sen turvallisuuteen ja laatuun, ja kiyttdd titd tietoa
miiritettiessd valmisteen vihimmidissiilyvyytti ja siilyvyysaikaa avaamisen jilkeen.

Aineiden tai seosten fysikaaliset/kemialliset ominaisuudet

Tassd kuvauksessa on esitettdvd kunkin valmisteeseen sisiltyvin aineen ja seoksen olennaisimmat fysikaalis-kemi-
alliset ominaisuudet, esimerkiksi seuraavat: kemialliset tunnistetiedot, fysikaalinen olomuoto, molekyylipaino, liu-
koisuus, jakaantumiskerroin, aineen puhtaus, muut tiettyjen aineiden ja seosten ominaisuuksien kannalta merki-
tykselliset parametrit sekd polymeerien osalta keskimaardinen molekyylipaino ja vaihteluvali.

(") Tiedekomitean ohjeet, kohta 3-6.2, s. 35-36.
() Tami kohta on merkityksellinen hyvien tuotantotapojen yhteydessd, ja sitd kisitellidn nimenomaisesti asianomaisessa standardissa EN

ISO 22716:2007. Se vastaa vaatimuksia, jotka on tdytettivd ennen raaka-aineiden ja lopputuotteen lifkkeeseen luovutusta.
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Silloin kun se on merkityksellistd, fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin olisi etenkin nanomateriaalien osalta sisal-
lytettdvd myos aineiden hiukkaskoon jakaumakéyri.

Kosmetiikan valmistajien olisi varmistettava, ettd raaka-aineiden toimittajat dokumentoivat raaka-aineiden ominai-
suudet asianmukaisesti. Saatavilla pitdisi olla tiedot jokaisen valmisteessa kaytettdvin raaka-aineen ominaisuuksista.
Kayttotarkoituksen perusteella voidaan tarvita tietoa my6s muista ominaisuuksista. Esimerkiksi UV-siteilyd absor-
boivien aineiden tapauksessa pitiisi ilmoittaa absorptiospektri.

Turvallisuusselvityksessd olisi ilmoitettava vertailumenetelmit kullekin (kunkin valmisteessa olevan aineen ja seok-
sen) fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien kuvaukselle.

Valmiin kosmeettisen valmisteen fysikaaliset/kemialliset ominaisuudet

Tassd kuvauksessa on esitettdvd lopputuotteen ominaisuudet. Kukin ominaisuus olisi esitettivd asianmukaisine
rajoineen, esimerkiksi pH 5,5-6,5.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksessa olisi ilmoitettava vertailumenetelmat kullekin lopputuotteen fysi-
kaalis-kemiallisten ominaisuuksien kuvaukselle.

Kosmeettisen valmisteen sdilyvyys

Tarkoituksena on arvioida kosmeettisen valmisteen siilyvyyttd kohtuudella ennakoitavissa varastointiolosuhteissa,
joten jos sdilyvyys riippuu varastointiolosuhteista, tiedot niistd olosuhteista olisi annettava koko toimitusketjun
osalta. Jos tiedot ovat merkityksellisid loppukéyttdjan kannalta, ne olisi ilmoitettava myds valmisteen merkinnoissa.

Valmisteen vahimmadissdilyvyyden mdarittimisessd kdytetyt menetelmit olisi kuvattava. Mahdolliset sdilyvyyteen
liittyvdt varotoimenpiteet olisi mainittava.

Turvallisuusselvityksessd olisi lueteltava kaikki saatavilla olevat tiedot, joihin ilmoitettu vihimmaissiilyvyys perus-
tuu. Jotta voidaan varmistaa suoritetun vihimmaissiilyvyystutkimuksen johdonmukaisuus ja tarkistaa valmisteelle
valitun vahimmdissdilyvyysajan asianmukaisuus, séilyvyystutkimuksessa kdytettyjen testien kuvaus ja testien tulok-
set olisi sisillytettivd kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitykseen. Lisdksi olisi esitettdvd seuraavat:

1) todisteet siitd, ettd sdilyvyystesteissd kiytetyn valmisteen koostumus vastaa markkinoille saatettavaa valmistetta;

2) soveltuvissa tapauksissa sdilontdaineen tehoa koskevan tutkimuksen, esim. sdilyvyystestin, tulokset (*);

3) soveltuvissa tapauksissa sdilyvyysaika avaamisen jilkeen (%) ja sen perustelut.

Kuluttajien turvallisuutta kasittelevd tiedekomitea on suositellut kosmeettisen valmisteen tyyppiin ja kdyttotarkoi-
tukseen mukautettujen asiaankuuluvien sdilyvyystestien suorittamista. Jotta varmistettaisiin, ettei kdytetyn astian ja
pakkauksen tyyppi aiheuta siilyvyysongelmia, fyysiset siilyvyystestit suoritetaan nykyisin kéyttden inertistd mate-
riaalista valmistettuja astioita sekd astioita, joita on tarkoitus kéyttdd, kun valmiste saatetaan markkinoille (3).

(!) Ks. mikrobiologista laatua koskeva 3.3 jakso.
(%) Ks.

kosmetiikkadirektiivin (neuvoston direktiivi 76/768/ETY, EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169) 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan

kiytinnon soveltamista koskeva asiakirja "Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): LABEL-
LING OF PRODUCT DURABILITY: PERIOD OF TIME AFTER OPENING". http:/[ec.curopa.cu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/wd-
04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(%) Tiedekomitean ohjeet, kohta 4-3.3, s. 74.


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
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3.4

Mikrobiologinen laatu

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen timin kohdan tarkoituksena on maéiritelld hyviksytti-
vissd olevat raaka-aineiden (aineiden tai seosten) ja lopputuotteen mikrobiologiset ominaisuudet. Asetuk-
sen (EY) N:o 1223/2009 liitteen I mukaisesti on kiinnitettivi erityisti huomiota sellaisten kosmeettisten
valmisteiden mikrobiologisiin ominaisuuksiin, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi herkissi kehon osissa ja
erityisilli kohderyhmilli. Mikrobiologista laatua koskevat tiedot ovat olennaisia my®s, jotta voidaan pe-
rustella turvallisuusnikokohdista tarkasteltuna siilontijirjestelmin tehokkuus ja asianmukaisissa olosuh-
teissa sdilytetyn kosmeettisen valmisteen vihimmiissiilyvyys ja lopputuotteen siilyvyysaika avaamisen
jilkeen (V).

Raaka-aineiden (aineiden tai seosten) ja kosmeettisen valmisteen mikrobiologiset ominaisuudet on liitettdva osaksi
turvallisuuden arviointia. Erityistd huomiota on kiinnitettdva sellaisten kosmeettisten valmisteiden mikrobiologisiin
ominaisuuksiin, jotka on tarkoitettu kiytettdvaksi silmien ymprilld, limakalvoilla yleensd, rikkoutuneella iholla
(esim. ihonhoitotuotteet, jotka soveltuvat atooppiselle tai drtyneelle iholle) tai alle kolmivuotiailla lapsilla, ikddnty-
neilld tai henkil6illd, joilla on heikentynyt immuunivaste.

Aineiden ja seosten mikrobiologinen laatu

Mikrobiologisen laadun tirkeimmat parametrit ovat alkuperdinen saastumisen taso ja mikrobien kasvumahdolli-
suus. Erityistd huomiota olisi kiinnitettiva raaka-aineisiin (aineisiin ja seoksiin), jotka ovat altteimpia mikrobien
kasvulle (esim. vesipohjaiset seokset, runsaasti proteiinia sisiltivit seokset, eldin- tai kasviperdiset raaka-aineet).
Toisaalta on raaka-aineita, jotka eivit tue mikrobien kasvua, esim. orgaaniset liuottimet.

Valmiin kosmeettisen valmisteen mikrobiologinen laatu

Mikrobiologisen alttiuden perusteella valmisteet voidaan jakaa kolmeen luokkaan:

1) valmisteet, joilla on alhainen mikrobiologinen riski ja joiden tapauksessa sidilyvyystesti ja lopputuotteen mik-
robiologisen laadun testaukset eivit ole tarpeen (esim. valmisteet, joiden alkoholipitoisuus on > 20 prosenttia,
valmisteet, joiden pohjana on orgaaninen liuotin, valmisteet, joilla on korkea tai matala pH). Tieteelliset
perustelut on kuitenkin esitettdva;

>

kertakdyttoiset valmisteet ja valmisteet, joita ei voida avata (esim. joiden pakkaus sallii valmisteen annostelun
ilman, ettd valmiste joutuu kosketuksiin ilman kanssa) ja joiden tapauksessa ainoastaan lopputuotteen mikro-
biologisen laadun testit ovat tarpeen. Tieteelliset perustelut on kuitenkin esitettivé;

3) kaikki muut valmisteet, joiden kohdalla sekd lopputuotteen siilyvyystesti ettd mikrobiologisen laadun testaa-
minen ovat tarpeen.

Lopputuotteen mikrobiologista laatua koskevat ohjeet ”Guidelines on Microbiological Quality of the Finished
Product” on esitetty kuluttajien turvallisuutta kisittelevin tiedekomitean (SCCS) antamassa ohjeessa (2).

Epdpuhtaudet, jiimit, pakkausmateriaalia koskevat tiedot

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen timin jakson tavoitteena on arvioida, sisiltiiko kosmeet-
tinen valmiste aineita, joita ei ole lisitty koostumukseen tarkoituksellisesti ja jotka voivat vaikuttaa sen
turvallisuuteen.

Epédpuhtaudet ovat raaka-aineissa tahattomasti esiintyvid aineita.

(") "Vihimmiissdilyvyysaika” on ajankohta, johon saakka kosmeettinen valmiste asianmukaisesti sdilytettynd edelleen tiyttdd alkuperdisen

kayttotarkoituksensa ja erityisesti sdilyy turvallisena. "Siilyvyysaika avaamisen jilkeen” on aika, jonka ajan valmistetta voidaan kayttdd
ilman kuluttajalle aiheutuvaa vaaraa. Ks. kosmetiikkadirektiivin 6 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan kdytinnén soveltamista koskeva
asiakirja "Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): LABELLING OF PRODUCT DURABILITY:
PERIOD OF TIME AFTER OPENING”.

() Tiedekomitean ohjeet, kohta 4-4, s. 75-76.
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3.4.1

Jadma on pieni middrd lopputuotteessa tahattomasti esiintyvii ainetta. Jddmit on arvioitava lopputuotteen
turvallisuuden perusteella. Jos lopputuotteessa on kiellettyjen aineiden jdimii, on myos toimitettava to-
disteet siitd, ettd niiti on teknisesti mahdotonta vilttii.

Jaamait voivat olla perdisin seuraavista lahteisti: kiytettyjen raaka-aineiden/aineiden epdpuhtaudet, valmis-
tusprosessi; valmisteessa olevien aineiden mahdollinen kemiallinen kehitys/vuorovaikutus jaftai siirtymi-
nen, joka saattaa tapahtua tavanomaisissa varastointiolosuhteissa ja/tai valmisteen ja pakkausmateriaalin
vilisen kontaktin kautta.

Koska aineita voi siirtyd pakkauksesta valmisteen koostumukseen, asian kannalta merkitykselliset pak-
kausmateriaalin ominaisuudet on otettava huomioon.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I olevan 4 kohdan mukaisesti kohdassa "Epipuhtaudet, jidmat, pak-
kausmateriaalia koskevat tiedot” on kisiteltivd kolmea kysymysti:

a) aineiden ja seosten puhtaus;

b) jos valmisteessa on kiellettyjen aineiden jadmii, todisteet siitd, ettd niitd on teknisesti mahdotonta valttdd;

¢) pakkausmateriaalin olennaiset ominaisuudet, erityisesti sen puhtaus ja siilyvyys.

Kéytannossd néitd tekijoitd voidaan tulkita seuraavasti:

a) epdpuhtauksien ja jadmien tarkka maaritelma (ks. 3.4.1);

b) todisteet siitd, ettd kiellettyjen aineiden vilttiminen on teknisesti mahdotonta (ks. 3.4.2);

¢) mahdollinen aineiden vapautuminen pakkausmateriaalista tai pakkauksen kanssa kosketuksissa olevan valmis-
teen laadun mahdollinen heikkeneminen (ks. 3.4.3).

Epdpuhtauksia ja pakkausmateriaalia analysoitaessa ratkaisevan tirkeitd ovat toimittajilta saatavat tiedot, ja ne olisi
asetettava etusijalle.

Aineiden ja seosten puhtaus

Aineiden tahattomalla esiintymiselld — esimerkiksi epdpuhtauksilla ja jadmilld — voi olla vaikutusta lopputuotteen
turvallisuuteen. Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksessd on siksi oltava tietoa raaka-aineiden (aineiden ja
seosten) puhtaudesta ja ilmoitettava tahattomasti esiintyvien toksikologisesti merkityksellisten aineiden tunniste-
tiedot. Kyseiset aineet tulisi ottaa huomioon valmisteen turvallisuusarvioinnissa.

Epédpuhtaudet ovat raaka-aineissa tahattomasti esiintyvid aineita.

Jddmd on pieni médrd tahattomasti esiintyvdd ainetta lopputuotteessa.

Jddmien esiintyminen lopputuotteessa voidaan arvioida kahdella tavalla:

a) kunkin raaka-aineen ominaisuuksien/teknisten tietojen perusteella, ottaen huomioon tietdimys raaka-aineiden
valmistusprosessista (aineen alkuperd, tuotantoprosessi, synteesimenetelmdt, uuttamisprosessi, kéytetty liuotin
jne.);

b) raaka-aineissa — ja tarvittaessa lopputuotteessa — mahdollisesti olevien epdpuhtauksien fysikaalis-kemiallisen
analyysin avulla (esim. nitrosamiinit, joita voi syntyd valmistusprosessin aikana tai sen jilkeen).

Kiellettyjen aineiden jadmid kdsitellddn niiden ohjeiden kohdassa 3.4.2.

kiellettyjd ja joihin ei sovelleta lakisddteisid pitoisuusrajoja mutta joilla voidaan odottaa olevan vaikutuksia kulut-
tajien turvallisuuteen, turvallisuuden arvioijan on suoritettava niiden turvallisuuden arviointi.
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3.4.2

3.4.3

Todisteet siitd, ettd kiellettyjen aineiden jidmien vdlttaminen on teknisesti mahdotonta

Kaikkien tunnettujen epapuhtauksien ja jadmien toksikologisten vaikutusten arvioimiseksi olisi noudatettava koh-
dassa 3.4.1 kuvattua menettelyd. Lisiksi kun kyse on lopputuotteessa jidmind esiintyvistd kielletyistd aineista,
tarvitaan lisitutkimuksia (*).

Kun esiintymistd ei voida teknisesti valttdd, kosmeettisten valmisteiden valmistajien on esitettdvd todisteet tasti.
Tamad tarkoittaa, ettd valmistajien on perusteltava tillaisten jadmien esiintyminen kaikin tarvittavin tavoin. Kiellet-
tyjen aineiden jadmien esiintyminen olisi pidettdvd niin vdhdisend kuin on kohtuudella mahdollista hyvien tuo-
tantotapojen mukaisesti. Turvallisuuden arvioijan on lisiksi pddtettdvd, ovatko niiden pitoisuudet toksikologisesti
hyviksyttavid ja onko valmiste edelleen turvallinen.

Erityisesti silloin, kun on kyse perimid vaurioittavista ja syopdd aiheuttavista aineista, joilla ei ole kynnysarvoa (2),
kosmetiikkateollisuuden olisi edelleen parannettava parhaita kdytinteitddn sen varmistamiseksi, ettei niitd aineita
(ALARA-periaate (})) olisi valmiissa kosmeettisessa valmisteessa. Tarkeimpini tavoitteena on varmistaa ihmisten
terveyden suojeleminen asetuksen (EY) N:o 1223/2009 3 artiklan mukaisesti.

Jaamid, jotka syntyvit lopputuotteessa olevien aineiden hajoamisen (sdilyvyysongelmat) takia, siilytys- tai kuljetu-
songelmien vuoksi taikka raaka-aineiden vuorovaikutuksen seurauksena, pitdisi valttdd noudattamalla hyvid tuo-
tantotapoja tai muuttamalla valmisteen koostumusta.

Pakkausmateriaalin olennaiset ominaisuudet

Pakkausmateriaalilla tarkoitetaan astiaa (tai myyntipakkausta), joka on suorassa kosketuksessa valmisteeseen. Tiedot
lopputuotteen kanssa suorassa kosketuksessa olevien pakkausmateriaalien olennaisista ominaisuuksista ovat tarkeitd
kosmeettisen valmisteen turvallisuuden kannalta. Viittaus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o
1935/2004 (*) voisi olla hyodyllinen.

Kokemukset jo markkinoilla olevista samantyyppisistd koostumuksen ja pakkauksen yhdistelmistd antavat hyodyl-
listd tietoa asiasta. Elintarvikepakkauksia varten kehitetyt materiaalit on usein jo testattu, joten olennaiset tiedot
aineiden siilyvyydestd ja siirtymisestd voivat olla saatavilla. Lisdtestausta ei valttdimdttd tarvita. Lisdarviointi voi
kuitenkin olla tarpeen uusien tai uudenlaisten pakkausmateriaalien osalta.

Pakkausmateriaali, kosmeettisen valmisteen koostumus ja kontakti ulkoiseen ympiristoon voivat yhdessi vaikuttaa
lopputuotteen turvallisuuteen seuraavista syisti:

a) tuotteen ja pakkausmateriaalin vuorovaikutus;

b) pakkausmateriaalin suojaominaisuudet;

¢) aineen siirtyminen pakkausmateriaalista/pakkausmateriaaliin.

Sellaisten pakkausmateriaalien olennaisista ominaisuuksista, jotka ovat suoraan kosketuksissa valmisteen kanssa,
olisi saatava tiedot, joiden perusteella potentiaaliset riskit voidaan arvioida. Olennaisia ominaisuuksia voisivat olla
muun muassa seuraavat:

a) pakkausmateriaalin koostumus, mukaan luettuina tekniset aineet, kuten lisdaineet;

b) epdpuhtaudet, joita on teknisesti mahdotonta vilttdd;

¢) aineiden mahdollinen siirtyminen pakkauksesta.

(") Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 17 artiklassa sdddetddn, ettd kiellettyjen aineiden jddmit ovat sallittuja ainoastaan, jos niiden valttd-

minen on teknisesti mahdotonta ja jos niilld ei ole vaikutusta kosmeettisten valmisteiden turvallisuuteen.

(%) "Perimid vaurioittavilla ja sy6pdd aiheuttavilla aineilla, joilla ei ole kynnysarvoa” tarkoitetaan perimii vaurioittavia ja syopéi aiheuttavia
aineita, joiden syopaa aiheuttavilla ja perimii vaurioittavilla vaikutuksilla ei ole kynnysarvoa.

(%) Tiedekomitean Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen pyynnostd antama lausunto perimda vaurioittavien ja syopaa aiheuttavien
aineiden riskinarviointiin sovellettavasta yhdenmukaistetusta lihestymistavasta, "A Harmonised Approach for Risk Assessment of Subs-
tances Which are both Genotoxic and Carcinogenic”, The EFSA Journal (2005) 282, s. 1-31.

() EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
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3.5

3.6

Nimd tiedot antavat ainoastaan viitteen vaarasta. Turvallisuuden arvioijan on kuitenkin arvioitava riski (').

Valmisteen koostumuksen ja pakkauksen vuorovaikutuksia/yhteensopivuutta koskevien tutkimusten avulla voidaan
testata pienien ainemddrien mahdollista siirtymistd myyntipakkauksesta valmisteeseen. Namd testit suoritetaan
erityisissd ja relevanteissa testausolosuhteissa. Kaytettivissd ei kuitenkaan ole vakioituja menettelyja kosmeettisia
valmisteita varten. Asianmukainen arviointi voidaan tehda valmisteen koostumusta ja myyntipakkauksen materiaa-
leja koskevien tietojen sekd kokemuksen ja asiantuntemuksen perusteella.

Jos aineiden siirtyminen riippuu varastointiolosuhteista, asianmukaiset olosuhteet olisi ilmoitettava valmisteen
merkinnoissd. Jos koostumus on herkkd valolle tai ilmalle ja altistuminen niille heikentdd sen laatua niin, ettd
timé vaikuttaa valmisteen turvallisuuteen tai tehoon, olisi kdytettdvd asianmukaista pakkausta.

Tavanomainen ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kiyttd

Valmisteen tavanomaista ja kohtuullisesti ennakoitavissa olevaa kiytt6d koskeva jakso on olennaisen
tirked, jotta turvallisuuden arvioija voi méirittdd asiaankuuluvat altistumisskenaariot. Kayttotarkoitus olisi
ilmoitettava asianmukaisesti kuluttajalle valmisteen vairinkiyton vilttimiseksi.

Lisiksi valmisteen merkintoihin sisiltyvien varoitusten ja muiden selitysten olisi oltava johdonmukaisia
ilmoitettuun tavanomaiseen ja kohtuullisesti ennakoitavissa olevaan kiytt66n nihden, ja niiden lisidgminen
merkint6ihin on perusteltava.

Tavanomainen suunniteltu kiytto ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kiytto olisi selitettdva selkedsti. Esimerkiksi
kun kyseessd on sampoo, tavanomainen kiyttotarkoitus olisi sen kdyttiminen hiuspohjaan; (ei-tarkoituksellinen)
kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kaytto olisi valmisteen kdyttiminen suihkugeelind. Sen nieleminen olisi selkedd
véddrinkdyttod.

Tdssd voi olla hyvd soveltaa kdytinnonliheistd lahestymistapaa. Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksessd
voisi esimerkiksi olla valokuva tai piirros, jossa néytetddn valmiste ja sen kdyttotarkoitus. Olisi myos hyodyllista
viitata varoituksiin ja merkintoihin, kuten asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I korostetaan timin kohdan
osalta.

Kosmeettiselle valmisteelle altistuminen

Altistumisen arviointi on olennainen osa riskinarviointia. Timin jakson tarkoituksena onkin miirittdd se
kosmeettisen valmisteen miird, joka on kosketuksissa ihmiskehon ulkoisten osien tai hampaiden ja suuon-
telon limakalvojen kanssa tavanomaisessa tai kohtuullisesti ennakoitavissa olevassa kiytdssi kunkin kiyt-
totavan osalta ja kiyton tiheys huomioon ottaen.

Arvioitaessa altistumista kosmeettiselle valmisteelle on otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessi
I olevan 5 kohdan mukaista tavanomaista ja kohtuullisesti ennakoitavissa olevaa kiyttod koskevat padtelmit niiden
tekijoiden osalta, jotka nimenomaisesti mainitaan 6 kohdassa. My6s toissijaiset altistumistavat olisi otettava huo-
mioon, kun se on tarkoituksenmukaista.

Altistumisanalyysissd sovellettavien konkreettisten kayttoolosuhteiden kuvauksessa olisi myos otettava huomioon
seuraavat tekijat:

a) valmisteen tyyppi (esim. valmiste, jota ei huuhdella pois tai joka huuhdellaan pois);

b) kéyttoalue (esim. koko keho, silmit, suuontelo);

¢) kerralla kiytettdvd maddrd, kun kyseessd on tavanomainen ja kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kdytto, esimer-
kiksi mukaan luettuina tapaukset, joissa sampoota kaytetddn suihkugeelind;

d) kéyton kesto ja tiheys;

¢) mahdolliset (ennakoitavissa olevat) altistumistavat (esim. altistuminen suun kautta huulipunan ja hammastahnan
tapauksessa tai altistuminen hengitysteitse aerosolien ja liuottimien tapauksessa);

(") Riskin arvioimiseksi on otettava huomioon vaara yhdessd altistumisen kanssa, ja tdimi on turvallisuuden arvioijan tehtdva.
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3.8

f) kohderyhmi (esim. alle 3-vuotiaat lapset, aikuiset);

g) hiukkaskoon vaikutukset altistumiseen.

Kuluttajien turvallisuutta kisittelevin tiedekomitean ohjeissa on hyodyllistd tietoa altistumislaskelmista ja etenkin
asiaa koskevia taulukoita (1).

Koska taulukoissa ei valttimattd esitetd paivittdistd altistumista tietylle kosmeettiselle valmisteelle, altistumisen
laskemisessa voidaan kéyttdd muita tapoja. Useat vaihtoehdot ovat mahdollisia. Laskelmat voitaisiin esimerkiksi
tehdi ihon pintaa koskevien tietojen tai kayttdjakokemuksia koskevien tietojen perusteella.

Jos saatavilla olevia tietoja ei pidetd riittdvind, on suositeltavaa kiyttdd pahinta mahdollista altistumisarviota ottaen
huomioon ennakoitavissa olevat kiyttoolosuhteet.

Huomioon olisi otettava kohderyhmid ja muut ryhmit, jotka voivat muutoin altistua valmisteelle. Esimerkiksi
ammattikdyttoon tarkoitettujen valmisteiden tapauksessa laaditaan erilaisia altistusskenaarioita kohderyhmain kuu-
luvien kuluttajien altistumiselle ja ammattilaisten altistumiselle ottaen huomioon altistumisen tiheys, altistumisen
kesto ja altistuneen ihoalueen koko sekd mahdollinen altistuminen hengitysteiden kautta (arvioitaessa esimerkiksi
sampoosta kuluttajille aiheutuvaa riskid olisi oletettava, ettd kuluttajien hiuspohja altistuu valmisteelle noin kerran
pdivissd, kun taas kampaajien kadet altistuvat valmisteelle useita kertoja paivissi).

Aineille altistuminen

Jotta kuhunkin yksittiiseen aineeseen liittyvii riskejd voidaan arvioida, on arvioitava kullekin kosmeetti-
sen valmisteen sisiltimille aineelle tapahtuva altistuminen. Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityk-
sen timin jakson tarkoituksena onkin mdirittdd se kunkin aineen maird, joka on kosketuksissa jhmiske-
hon ulkoisten osien tai hampaiden ja suuontelon limakalvojen kanssa tavanomaisessa tai kohtuullisesti
ennakoitavissa olevassa kiytossd kunkin kiyttotavan osalta.

Altistuminen kullekin kosmeettisessa valmisteessa olevalle aineelle lasketaan sen perusteella, millainen on
altistuminen lopputuotteelle ja lopputuotteessa olevien yksittiisten aineiden pitoisuuksille. Timin altistu-
misen méirittiminen on tarpeen, jotta voidaan arvioida kustakin aineesta mahdollisesti aiheutuva riski.

Yksittiisille aineille altistuminen lasketaan valmisteen mdirallisestd koostumuksesta. Jos aineita syntyy tai vapautuu
valmisteen kiyton aikana, altistuminen niille olisi arvioitava ja otettava huomioon turvallisuuden arvioinnissa.

Altistumisen edellytykset kunkin yksittdisen aineen osalta madritellddn kohdassa 3.6 esitettyjen valmista kosmeet-
tista valmistetta koskevien tekijoiden perusteella.

Aineiden toksikologinen profiili

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen timin jakson tarkoituksena on kuvata kunkin lopputuot-
teessa olevan aineen toksikologista vaaraa, miiritelli mahdollinen altistuminen ja laadittava riskien luon-
nehdinta. Nimi seikat ovat ratkaisevan tirkeiti riskinarvioinnin tekemiselle, silli ne ovat kolme keskeisti
vajhetta riskinarviointiprosessissa (?).

Tutkittavat ominaisuudet ja tarvittavat tiedot riippuvat monesta tekijistd, esimerkiksi altistumistavoista,
valmisteen kiyttoolosuhteista, fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista ja aineen mahdollisesta absorptiosta.
Turvallisuuden arvioijan olisi vastattava tutkittavien ominaisuuksien valinnasta, ja timin olisi perusteltava
péitoksensd.

(") Tiedekomitean ohjeet, kohta 4, alkaen s. 66.
(3 M. Pauwels, V. Rogiers, Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science, Toxicology

and Applied Pharmacology, 243 (2010), s. 261.
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Turvallisuuden arvioijan olisi varmistettava, etti kokeellisesti tuotetut tiedot tdyttivit asetuksen (EY) N:o
1223/2009 18 artiklassa siddetyt eliinkokeita koskevat vaatimukset. Niitd vaatimuksia selkeytetiin eldin-
koekiellosta ja kaupanpitokiellosta sekid vaihtoehtoisten menetelmien nykytilanteesta kosmetiikan alalla
annetussa komission tiedonannossa (').

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I olevan A osan 8 kohdassa vahvistetaan keskeiset vaatimukset, jotka
koskevat kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitystd aineiden toksikologisen profiilin osalta.

3.8.1 Yleisid huomioita toksikologisesta profiilista turvallisuuden arvioinnin yhteydessi

Kunkin aineen tai seoksen toksikologisen profiilin olennaiset osatekijit olisi selostettava yksityiskohtaisesti kos-
meettisen valmisteen turvallisuutta koskevissa tiedoissa (A osa) ja arvioitava turvallisuuden arvioinnissa (B osa).
Samalla olisi otettava huomioon altistumistilanne, kullekin aineelle ominainen myrkyllisyys (tai vaara) ja valmisteen
erityiset kdyttoolosuhteet.

Thmisten kokemukset, eldinkokeet tai eldinkokeille vaihtoehtoiset menetelmit auttavat ymmartdmain terveysriskejd,
joita ihmisille aiheutuu altistumisesta vaarallisille aineille. Toksikologisten profiilien osalta hy6dynnetddn toksiko-
logisia tutkimuksia niiden vaarojen tunnistamiseksi, joihin voi liittyd ihmisille aiheutuvia riskeji. On olennaisen
tirkedd tarkastella suoritettujen tutkimusten laatua ja rajoitteita. Tutkimuksen pétevyys olisi otettava huomioon
mddritettdessd, tarvitaanko uusia tietoja ihmisten terveydelle aiheutuvan riskin ymmartamiseksi (?). Kayttokelpoi-
simpia ovat kansainvilisten ohjeiden mukaisesti suoritetut tutkimukset, mutta valitettavasti kaikki tutkimukset eivit
tdytd nditd vaatimuksia. Ndin ollen tallaisten tutkimusten rajoitteet olisi otettava huomioon, kun arvioidaan kunkin
aineen toksikologista profiilia.

Turvallisuuden arvioijan olisi varmistettava, ettd kokeellisesti tuotetut tiedot tiyttivit asetuksen (EY) N:o
1223/2009 18 artiklassa siddetyt eldinkokeita koskevat vaatimukset. Eldinkoekiellosta ja kaupanpitokiellosta
sekd vaihtoehtoisten menetelmien nykytilanteesta kosmetiikan alalla annetussa komission tiedonannossa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle linjataan komission tulkintaa ndistd vaatimuksista (?).

3.8.2 Aineiden toksikologinen profiili kaikkien asiaankuuluvien toksikologisten tutkittavien ominaisuuksien osalta

Kunkin aineen toksikologinen profiili madritelld4n tunnistamalla vaarat ja annos-vastesuhdetta koskevat ominaisuu-

det.

Toksikologisen profiilin laadinnan ensimmiisend vaiheena kootaan yhteen kaikki asiaankuuluvat tiedot aineen
luontaisista ominaisuuksista. Néihin tietoihin on sisillyttivd seuraavat seikat:

1) arvokkaimpina toksisuutta koskevina tietoina testiaineisto, joka on saatu testimenetelmien vahvistamisesta
kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla 30 piivina toukokuuta 2008 annetun komission
asetuksen (EY) N:o 440/2008 (¥, tunnustettujen kansainvilisten ohjeiden tai standardien (esim. OECD:n testi-
ohjeet) ja hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden mukaisesti suoritetuista in vivo- tai in vitro -tutkimuksista;

>

olemassa olevat testitiedot, joita ei ole saatu viimeksi hyviksytyn testausohjeen tai hyvien laboratoriokdytintojen
mukaisesti toteutetuissa testeissd mutta joita pidetddn valideina;

>

in vitro -tutkimuksista saadut tiedot tai luotettavista vaihtoehtoisista testausjirjestelmistd saadut tiedot, joita
kéytetddn alustavana arviointitutkimuksena toksisuuden ennustamiseksi;

(") Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle eldinkoekiellosta ja kaupanpitokiellosta seki vaihtoehtoisten menetelmien

nykytilanteesta kosmetiikan alalla, COM(2013) 135 final.

(%) HJ. Klimisch, E. Andreae and U. Tillmann (1997), A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxico-
logical data. Regul Toxicol Pharmacol 25:1-5.

(}) Ks. erityisesti tiedonannon 3.1 kohta.

(*) EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.
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4) ihmisid koskevat tiedot jaftai kokemukset. Toksikologisten tutkimusten tekeminen ihmisilli vaaratekijoiden
tunnistamiseksi ei yleensi ole hyvaksyttdvad, mutta jos tietoja tai kokemuksia on saatavilla, ne on sisillytettavi
lopulliseen arviointiin;

¥

ihmisid koskevat (kliiniset) tiedot, mukaan lukien tiedot kliinisistd kokeista ja sovelluksista muilla teollisuu-
denaloilla, kuten elintarvike- ja lddkealalla;

2

markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan yhteydessd kootut tiedot;

~

vapaaehtoisilla ihmisilld tehdyt yhteensopivuustutkimukset, joita olisi kuitenkin kéytettivd pelkdstddn varmista-
maan turvallisen kdyton tasot kyseiselle kohderyhmille (');

X

interpolointimenetelmit (), jotka perustuvat samankaltaisten aineiden kemialliseen rakenteeseen ja ominaisuuk-
siin ainesosan toksisuutta koskevien ennusteiden tekemiseksi, aineiden ryhmittelyyn ja QSAR-mallinnustulok-
sista saatuihin muihin kuin empiirisiin tietoihin.

Ottaen huomioon kaikista kdytettdvissd olevista lahteistd saadut tiedot ja tietojen laatu, turvallisuuden arvioija voi
arvioida ihmisille aiheutuvien haittavaikutusten todennikoisyyttd kayttden todistusndyttoon perustuvaa lahestymis-
tapaa ().

Asianmukaisen riskinarvioinnin edellytyksend on riittavien tietojen saatavuus. Lisitukena voidaan kdyttdd kulutta-
jien turvallisuutta kisittelevin tiedekomitean antamia ohjeita, jotka koskevat tiedekomitealle toimitettavan turval-
lisuutta koskevan asiakirja-aineiston valmistelua. Vaikka kyseiset ohjeet koskevat luvanvaraisia aineita eli variaineita,
sdilontdaineita ja UV-suodattimia tai aineita, jotka muutoin aiheuttavat huolta, niissd asetetut vaatimukset voivat
olla hyodyllisid kaikkien kosmeettisissa valmisteissa kdytettdvien aineiden turvallisuuden arvioinnissa. Lisdksi vii-
meisimmassd ohjeessa on osio, jossa keskitytddn valmiiden kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arviointiin (*).

Toksikologiseen profiiliin saattaa sisiltyd useita erilaisia tutkittavia ominaisuuksia. Turvallisuuden arvioija tekee
tapauskohtaisesti lopullisen paatoksen siitd, mitkd tutkittavat ominaisuudet ovat merkityksellisid ottaen huomioon
esimerkiksi altistumisen, valmisteen kayttotarkoituksen, aineiden fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja aineista
saadut kokemukset (°). Huomiota olisi kiinnitettivd my6s paikallisiin vaikutuksiin (esim. drsytys ja valotoksisuus),
mikili sellaisia on. Mikili katsotaan, ettei tietty tutkittava ominaisuus ole merkityksellinen, timi on perusteltava.

Toksikologisen profiilin kannalta merkityksellisid voivat olla seuraavat tutkittavat ominaisuudet:

1) akuutti toksisuus merkityksellisten altistumistapojen kautta;
2) érsytys ja syovyttavyys;

3) ihodrsytys ja ihosyovyttavyys;

4) limakalvon drsytys (silmé-drsytys);

5) ihon herkistyminen;

(") Tiedekomitean ohjeet, kohta 3.4.11. Ks. myos lausunnot SCCNFP/0068/98, ohjeiden aiempi versio, sekdi SCCNFP/0245/99, jotka

koskevat vapaaehtoisilla ihmisilld tehtdvissd yhteensopivuustesteissd sovellettavan testiprotokollan peruskriteereitd, kun testataan ihoér-

sytystd mahdollisesti aiheuttavia kosmeettisia ainesosia tai ainesosien seoksia.

Interpolointi on tekniikka tiedoissa olevien puutteiden tiydentimiseksi. Siind yhdesti tai useammasta kohdekemikaalin kanssa saman-

kaltaisena pidetystd lihdekemikaalista saatuja tietoja kdytetdan kohdekemikaalia koskevien ennusteiden tekemiseen. ECHA, "Guidance

on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.4: Evaluation of available information”, joulukuu 2011, s. 12.

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235[information_requirements_r4_en.pdf

(%) Todistusndytt voidaan mddritelld esimerkiksi prosessiksi, jossa tarkastellaan erilaisten tietojen vahvuuksia ja heikkouksia, kun niiden
avulla on tarkoitus pdittad aineen ominaisuuksia koskevasta paitelmistd tai kun tietojen on madrd tukea kyseistd padtelmad. ECHA,
Kéytinnon opas 2: Todistusndytoén ilmoittaminen, 2010, s. 2. http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of
evidence_fi.pdf

() Vrt. tiedekomitean ohjeiden jakso 3-6, joka koskee valmiissa kosmeettisissa valmisteissa olevien kosmeettisten aineiden perusvaa-
timuksia (jotka yksittédisten turvallisuuden arvioijien on arvioitava).

(°) Tatd kysymystd kisitellddn tiedekomitean ohjeiden yleisid toksikologisia vaatimuksia koskevassa kohdassa 3-6.1.

<>


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_fi.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_fi.pdf
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6) absorptio ihon kautta;

7) toistetun annoksen myrkyllisyys (yleensd 28 tai 90 piivad kestdvat tutkimukset) (1);

8) mutageenisuus/genotoksisuus;

9) karsinogeenisuus;

10

=

lisaantymismyrkyllisyys;

11) toksikokinetiikka (absorptiota, jakautumista, aineenvaihduntaa ja erittymistd koskevat tutkimukset);

)

12) valon aiheuttama toksisuus.

Tutkittavien ominaisuuksien osalta olisi tunnistettava merkityksellisimmit pitoisuudet tai taso, joka ei aiheuta
havaittavaa haittavaikutusta (NOAEL), taikka alhaisin havaittavan haittavaikutuksen aiheuttava taso (LOAEL), jotta
niitd voidaan kdyttda riskin luonnehdintaprosessissa.

Lisitietoa tutkittavia ominaisuuksia koskevista tiedoista ja niiden tulkinnasta on saatavilla tutkittavia ominaisuuksia
koskevista ohjeista (%), jotka Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on laatinut kemikaalien rekisterdinnistd, arvioin-
nista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006 () tdytintoonpanemiseksi.

Erdiden kosmeettisten ainesosien, esimerkiksi kivenndisainesosien, kasvi- ja eldinperiisten ainesosien seki biotek-
nologiasta saatavien ainesosien (ks. myos REACH-asetuksessa tarkoitetut koostumukseltaan tuntemattomat tai
vaihtelevat aineet, kompleksit reaktiotuotteet tai biologiset materiaalit, toisin sanoen UVCB-aineet) (*) yksiloimisessd
olisi kisiteltava lahde, prosessi, mukana olevat organismit jne. toksikologisen profiilin arvioimiseksi.

Jos tiettyjd vaaratekijoitd ei voida kisitelld riittdvésti tai mikali tietojen luotettavuutta on edelleen syytd epiilld,
voidaan ottaa kdyttoon uusia epavarmuuskertoimia tai joutua hankkimaan lisitietoja.

Kaikkien merkittdvien absorptiotapojen ottaminen huomioon

Niin ihon, suun kuin hengitysteidenkin kautta tapahtuva altistuminen on potentiaalisesti merkittdvad arvioitaessa
ihmisten altistumista kosmeettisille valmisteille. Systeemisen altistumisen laskeminen on olennaisen tirkedd, jotta
tulosta voidaan verrata asianomaiseen NOAEL-arvoon. Niiden kahden vilisen suhteen perusteella mairitellddn
turvamarginaali, joka indikoi sitd, voidaanko valmistetta pitdd turvallisena (ks. my6s kohta 3.8.4 ja sitd seuraavat
kohdat).

Absorptio liittyy aineen biologiseen hydtyosuuteen, ja se on vilttimdton turvamarginaalin laskennassa. Systee-
minen altistuminen voidaan laskea seuraavasti:

Systeemisen altistumisen annos (°) (SED) = ulkoinen altistus x absorptio

Absorptio ulkoisesti voi tapahtua usealla tavalla: ihon, suun ja hengitysteiden kautta.

(") Tiedekomitean ohjeiden mukaan (kohta 3-4.5) subkroonisen toksisuuden tapauksessa ensisijaisena olisi pidettivi NOAEL-arvoa (90

péivan tutkimus). Ainoastaan jos tillaisia arvoja ei ole saatavilla, olisi kiytettdva subakuuttiin toksisuuteen liittyvid tuloksia (28 pdivin
tutkimus).

(%) ECHA, Guidance on information requirements and chemical safety assessment — Chapter R.7a: Endpoint specific guidance, toukokuu
2008.

(}) EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.

(*) Ks. ECHA, REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksiloimistd ja nimedmistd koskevat toimintaohjeet, marraskuu 2011, s. 29.
http:/[echa.curopa.eu/documents/10162/13643[substance_id_fi.pdf

(°) Systeemisesti kaytettdvissd oleva annos, joka ohittaa asianomaiset fysikaaliset esteet (gastrointestinaaliset rakenteet, ihon tai keuhkojen
rakenteet) ja tulee verenkiertoon jaettavaksi edelleen kudoksiin ja elimiin, ks. viite M. Pauwels, V. Rogiers, s. 262.
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Jos altistuminen kosmeettiselle valmisteelle ei vastaa turvallisuustiedoissa olevaa altistumistapa, olisi harkittava
tietojen ekstrapolointia eri altistustapojen valilld.

a) Absorptio ihon kautta tapahtuvan altistumisen yhteydessi

Aineen absorptio ihon kautta (') riippuu seké aineelle ominaisista tekijoistd (esim. logPow, molekyylipaino) ettd
sen kidyttdytymisestd apuaineena. Thon kautta tapahtuva in vivo -absorptio ihmisilld voidaan arvioida kdyttden in
vivo -eldinkokeista sekd eldinten ja thmisten iholla tehdyistd in vitro -kokeista saatuja tietoja. Kun mittaustuloksia
ei ole saatavilla eikd absorptionopeutta voida madritelld kayttden tieteellisesti validia in silico -menetelmaa tai
vakioabsorptionopeuksia, systeemisen altistumisen laskennassa olisi kdytettdvd huonoimman tapauksen arvoa
100 prosenttia (2. Jos MW > 500 Da ja logPow on pienempi kuin —1 tai suurempi kuin 4, ihon kautta
imeytymisen arvona voidaan pitdd 10 prosentin arvoa.

=

Absorptio suun kautta tapahtuvan altistumisen yhteydessi

Jos kohtuullisesti ennakoitavissa oleva kdytto voi johtaa valmisteen nauttimiseen suun kautta, altistusskenaa-
rioihin olisi sisallytettdvd suun kautta tapahtuva altistuminen.

o

Absorptio hengitettdessd

Hengitysteitse tapahtuva altistuminen on otettava huomioon mddritettdessd systeemistd altistumista kaikille
sellaisille aineille, joita kdytetddn sumutteissa ja joissakin jauheissa.

Lisaksi kyseeseen voi tulla toissijainen altistuminen hengitysteiden kautta, jos kosmeettiset valmisteet sisaltavat
haihtuvia aineita, jotka voivat niitd kdytettdessd joutua hengitysteihin tahattomasti. Tallaisia ovat esimerkiksi kyn-
silakassa oleva tolueeni ja kynsigeeleissd olevat erilaiset aineet.

Systeemisten vaikutusten huomioon ottaminen ja turvamarginaalin laskeminen

Valmisteen turvallisuuden arviointi systeemisen toksisuuden osalta riippuu voimakkaasti kustakin aineesta saatavilla
olevista tiedoista, silld kdytettdvissd ei ole tietoja valmiin kosmeettisen valmisteen systeemisestd toksisuudesta.

Riskin luonnehdintaan sisiltyy yleensd asiantuntijan arvio mahdollisista haitallisista vaikutuksista, jotka eivit ole
ilmaistavissa kvantitatiivisesti, sekd epdvarmuuskerrointa tai turvamarginaalia koskeva laskelma (?). Tama laskelma
riippuu systeemisestd altistumisesta aineelle ja aineen toksikologisista parametreista.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I olevan A osan 8 kohdan mukaisesti systeemiset vaikutukset ja turva-
marginaali (turvallisuuskerroin) on otettava huomioon turvallisuusselvityksen A osassa. Koska ne ovat pakollisia,
niiden jittiminen pois on perusteltava asianmukaisesti. Titd voitaisiin soveltaa esimerkiksi silloin, kun aineen
pitoisuus kosmeettisessa valmisteessa on matala ja odotetut (huonoimman mahdollisen vaihtochdon mukaiset)
altistumisen tasot jaavit alle toksikologisen riskin kynnysarvojen (*). Toinen esimerkki voisi olla sellaisten elintar-
vikeaineiden sisillyttdminen, joiden osalta on tiedossa, ettd niitd voidaan nauttia vaarattomasti huomattavasti
suurempina maarind.

Kun turvamarginaalin laskemista koskevaa vaatimusta ei voida tdyttdd, perustelluissa tapauksissa voi olla asianmu-
kaista, ettd kunkin aineen turvallinen annos ilmoitetaan eri tavalla. Kun NOAEL-arvoa ei ole kaytettdvissd, turva-
marginaalin laskennassa voidaan kdyttdd muita toksikologisia viitearvoja, esimerkiksi tasoa, joka ei aiheuta havait-
tavaa vaikutusta (NOEL), LOAEL-arvoa tai alhaisinta havaittavan vaikutuksen aiheuttavaa tasoa (LOEL). Viiteannosta
tai lahes turvallista annosta, joiden avulla riskid arvioidaan laadullisesti ja mdarallisesti muilla aloilla, voidaan
kiyttdd kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioinnissa edellyttden, ettd suhde altistumiseen on todettu
vertaamalla keskenddn kosmeettisista valmisteista aiheutuvaa altistumista ja nditd viiteannoksia.

1) Basic criteria for the in vitro assessment of dermal absorption of cosmetic ingredients (SCCS/1358/10).

) M.

Pauwels, V. Rogiers, p. 262.

(")
(?) Tiedekomitean ohjeet, kohta 3-7.2, s. 49.
C)
V]

) SCCS, SCHER and SCENIHR, Opinion on Use of the Threshold of Toxicological Concern (TTC) Approach for Human Safety Assess-
ment of Chemical Substances with focus on Cosmetics and Consumer Products, SCCP[1171/08.



L 315/96

Euroopan unionin virallinen lehti

26.11.2013

3.8.5

Muussa tapauksessa tietyssd valmisteessa olevan tietyn aineen turvallisuutta ei voida osoittaa.

Tiedekomitean ohjeissa (') olevien menettelyjen mukaisesti tiettyyn altistumistapaan liittyvd turvamarginaali (MoS)
voidaan laskea kayttdmalld seuraavaa kaavaa:

MoS = taso, joka ei aiheuta havaittavaa haittavaikutusta(NOAEL)/systeemisen altistumisen annos (SED)

jossa systeemisen altistumisen annos saadaan yhdistimalld ulkoinen altistus (mg painokiloa kohti pdivissi), ab-
sorptionopeus (ilmaistuina yleensi prosentteina tai pg/cmZna), tiheys ja kapasiteettitekijit.

Yleisesti hyviksytddn, ettd turvamarginaalin olisi oltava vahintddn 100, jotta voidaan julistaa, ettd ainetta on
turvallista kdyttad lopputuotteessa.

Jos turvaudutaan ekstrapolointiin eri altistustapojen vililld, ihannetapauksessa olisi otettava huomioon biologinen
hy6tyosuus kunkin tavan osalta. Jos toksisuustutkimuksessa oletetaan, ettd suun kautta saatava biologinen hyoty-
osuus on 100 prosenttia, voidaan yliarvioida suun kautta tulevaa systeemistd altistumista. Mikili tietoja ei ole
saatavilla, on ndin ollen syytd olettaa, ettd enintddn 50 prosenttia suun kautta saatavasta annoksesta on elimiston
kiytettavissd. Jos on todisteita, jotka viittaavat aineen heikkoon biologiseen hydtyosuuteen suun kautta nautittaessa,
esimerkiksi jos aineen hiukkaset ovat huonosti liukenevia, voi olla jirkevimpia olettaa, ettd vain 10 prosenttia
annoksesta on elimiston kannalta kaytettdvissd (?). Aina kun suun kautta tapahtuvaa absorptiota koskevat tiedot
ovat saatavilla, ne olisi sisdllytettivd laskelmiin.

Turvamarginaalin laskennassa kaytettavi NOAEL-arvo saadaan pitkédaikaisista toistuvan annoksen toksisuuskokeista
(subakuuttia, subkroonista jaftai kroonista toksisuutta mittaavat testit, karsinogeenisuustestit, teratogeneesitestit,
lisddntymistoksisuutta mittaavat testit jne.).

Kiytettdvd arvo on pienin NOAEL-arvo, joka on saatu aineen kiyttdolosuhteiden, lajin herkkyyden jne. kannalta
merkittdvimmastd tutkimuksesta.

Taydellisestd toksikologisesta profiilita NOAEL-arvo olisi madritettdva systeemisten vaikutusten osalta. Yleensd
turvamarginaalin laskennassa kdytetian merkityksellisimman tutkittavan ominaisuuden pienintd merkityksellistd
NOAEL-arvoa.

Turvallisen kdyton perusteena ei voida pitdd turvamarginaalia, joka on laskettu ainoastaan LD50-annosta (puolet
tappavaa annosta) koskevien tietojen perusteella, jotka on saatu yksittdisen annoksen testeistd (sen sijaan, ettd
kiytettdisiin NOAEL-arvoa, joka on saatu vahintddn subakuuttia toksisuutta mittaavista testeistd).

Jos biologisen hyotyosuuden puuttuminen voidaan osoittaa selvdsti, turvamarginaalin laskenta ei ole tarpeen.
Naissdkin tapauksissa mahdolliset paikalliset vaikutukset ihoon tai limakalvoihin olisi otettava huomioon.

Aineiden tai valmisteen tiettyjen ominaisuuksien toksikologisen profiilin vaikutukset
a) Hiukkaskoko

Hiukkaskoolla ja sen jakaumakéyrilld voi olla vaikutusta aineen toksisuuteen. Jos ei voida sulkea pois mahdol-
lisuutta, ettd ne vaikuttavat lopputuotteen turvallisuuteen, ne olisi sisillytettdva sen fysikaalis-kemiallisiin omi-
naisuuksiin ja otettava huomioon turvallisuuden arvioinnissa. Olisi noudatettava aiheesta annettuja tuoreimpia
tieteellisid lausuntoja (SCENIHR, SCCS) (3).

(") Tiedekomitean ohjeet, kohta 3-7, s. 46.
(3 IGHRC, Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals. The Interdepartmental

Group on Health Risks from Chemicals (2006), http:|/www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html

(}) Ks. esimerkiksi seuraavat: Kuluttajien turvallisuutta kisittelevé tiedekomitea (SCCS), Guidance on safety assessment of nanomaterials in

cosmetics, SCCS/1484/12. Kehittymissi olevia ja vastikddn havaittuja terveysriskeji kisitteleva tiedekomitea (SCENIHR), Opinion on the
scientific basis for the definition of the term “nanomaterial”, 8. joulukuuta 2010.
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b) Kiytettyjen aineiden ja raaka-aineiden epapuhtaudet

Epépuhtauksilla voi olla merkittivd vaikutus aineen kokonaistoksisuuteen. On tirkedd tarkistaa aineen epdpuh-
tausprofiili epapuhtauksista aiheutuvien lisdriskien valttdmiseksi tai ainakin niiden arvioimiseksi. Jos saatavilla ei
ole toksikologisista tutkimuksista saatuja turvallisuutta koskevia tietoja, toksikologisen riskin kynnysarvo (')
voisi olla hyddyllinen viline tiettyjen epdpuhtauksien turvallisuuden arviointiin.

Kun aineen toksikologisen profiilin kuvaamisessa kiytetddn toksikologisia tutkimuksia, toksikologisissa tutki-
muksissa kdytetyn aineen puhtaus- ja epdpuhtausprofiili olisi kuvattava. Jos kosmeettisen valmisteen koostami-
sessa tosiasiallisesti kdytettavilld erilld ei ole vertailukelpoista epdpuhtausprofiilia, erot on arvioitava.

3.8.6 Interpoloinnin kdytto olisi perusteltava

Interpolointiin perustuvaan tekniikkaan sovelletaan useita lahestymistapoja. Tamin tekniikan kaytto olisi perustel-
tava.

3.8.7 Tietolihteiden merkitseminen

Toksikologisen profiilin médrittiminen edellyttdd, ettd arvioitavasta aineesta on kéytettavissd tietyt vahimmaistiedot.

Nimai tiedot voidaan keritd toksikologisista tutkimuksista. Jos ihmisten kokemuksista saatuja tietoja on kaytettd-
vissd, ne olisi otettava huomioon.

Muut vilineet kuten kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde (QSAR) tai vertailuun perustuvat lihestymistavat
antavat ainoastaan arvioita toksisuudesta, ja niitd tukeva todistusndytto olisi perusteltava.

Seuraavat tietolihteet olisi otettava huomioon:

a) koostumuksessa olevien raaka-aineiden toimittajien aineistoissa mahdollisesti olevat turvallisuutta ja laatua
koskevat tiedot, jotka toimittajan olisi jaettava kosmeettisen valmisteen valmistajan kanssa. Tima on merkittavé
tekijd, kun tarkastellaan sellaisten merkityksellisten tietojen saatavuutta, joilla osoitetaan lopputuotteen koostu-
muksessa olevan kunkin kosmeettisen ainesosan turvallisuus;

=

jos asiasta on olemassa kuluttajien turvallisuutta Kisittelevin tiedekomitean lausunto, olisi kiytettivd kyseisessd
lausunnossa kaytettyd NOAEL-arvoa. Turvallisuuden arvioijan olisi otettava huomioon ajantasaisin tieteellinen
lausunto;

o

jos asiasta on olemassa toisen arvovaltaisen tieteellisen komitean lausunto, voitaisiin kdyttdd tdssd lausunnossa
esitettyd NOAEL-arvoa edellyttden, ettd sen péitelmit ja rajoitukset ovat sovellettavissa odotettavissa olevaan
kéyttotarkoitukseen (turvamarginaalin laskennassa huomioitu kéytto voi olla erilainen). Turvallisuuden arvioijan
olisi otettava huomioon ajantasaisin tieteellinen lausunto;

&

jos tieteellistd lausuntoa ei ole, on annettava tietoja, joiden avulla kuvataan kunkin aineen toksikologinen
profiili. Tiedot voidaan saada useista tietokannoista tai kirjallisuudesta (ks. lisdys) ();

o

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 12722008 mukainen luokittelu; (%)

f) valmisteen valmistajan suorittamat tai hankkimat tutkimukset;

) in silico -ennusteet (QSAR);

(") R. Kroes, A. G. Renwick, V. Feron, C. L. Galli, M. Gibney, H. Greim, R. H. Guy, J. C. Lhuguenot, J. ]. M. van de Sandt, Application of the

threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients, Food and Chemical Toxicology 45 (2007), s.
2533-2562.

() Tdmin ohjeen lisiyksessd luetellaan yleisesti saatavilla olevia tietokantoja, jotka sisiltivit kosmeettisissa valmisteissa kiytettdvid aineita
koskevia toksikologisia tietoja.

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1, ja ECHA:n rekisterSintisivusto: http:|/apps.echa.europa.cu/registered|/registered-sub.aspx


http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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h) aiempien tietojen tdydentdmiseen perustuva lihestymistapa;

i) aineen muiden kuin kosmeettisiin valmisteisiin liittyvien kayttotapojen (elintarvikkeet, elintarvikelisdaineet, elin-
tarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit, biosidit, kemikaalien rekisterointi, arviointi, lupamenette-
lyt ja rajoitukset (REACH) jne.) arvioinneilla voidaan myos tiydentdd aineen toksikologista profiilia koskevia
tietoja;

j) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) nojalla toimitetut kemikaaliturvallisuusraportit tai selkedt tutkimustii-
vistelmit.

Monia aineita jaftai seoksia ei ole tutkittu riittdvasti, jotta voitaisiin madrittdd kaikki olennaiset toksikologiset
parametrit. Turvallisuusselvityksessa olisi esitettivd perustelut ndiden parametrien puuttumiselle tai sille, ettd riskien
kuvaus perustuu muista aineista (joilla on esimerkiksi samanlainen rakenne) tai muista kdyttotarkoituksista kuin
kosmetiikasta (elintarvikkeet, biosidit, ladkkeet jne.) saatuihin toksikologisiin tietoihin.

Ei-toivotut vaikutukset ja vakavat ei-toivotut vaikutukset

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen timin jakson tavoitteena on seurata valmisteen turvalli-
suutta sen jilkeen, kun valmiste on saatettu markkinoille, ja toteuttaa tarvittaessa korjaavia toimia. Tati
tarkoitusta varten vastuuhenkilon on (yhteistydssd jakelijoiden kanssa) perustettava jirjestelmi, jolla ke-
ritdin, dokumentoidaan, vahvistetaan syy-yhteys ja hallinnoidaan ei-toivottuja vaikutuksia, joita valmis-
teesta aiheutuu sen jilkeen, kun se on otettu kiytt6on unionissa ('). Kun ei-toivotut vaikutukset ovat
vakavia, vastuuhenkilon (ja jakelijoiden) on ilmoitettava asiasta sen jisenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jossa vaikutukset ovat esiintyneet (2).

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitykseen on sisillytettivi ei-toivottuja vaikutuksia ja vakavia ei-
toivottuja vaikutuksia koskevat tiedot, jotka on pidettivi ajan tasalla ja saatettava turvallisuuden arvioijan
kiyttoon. Turvallisuuden arvioija voi muuttaa tietojen perusteella omaa arviotaan tai ottaa tiedot huomi-
oon arvioidessaan samankaltaisia tuotteita.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitykseen on sisdllytettavd kaikki saatavilla olevat tiedot — myds
tilastotiedot — asianomaisen kosmeettisen valmisteen tai tarvittaessa muun kosmeettisen valmisteen ei-toivotuista
vaikutuksista ja vakavista ei-toivotuista vaikutuksista.

Turvallisuusselvityksessd on etenkin annettava tiedot ei-toivotuista vaikutuksista, joiden aiheutuminen kyseisestd
kosmeettisesta valmisteesta on syy-yhteyden arvioinnin mukaan erittdin todennikoistd, todenndkoistd, ilman sel-
kedd yhteyttd tai epatodennikaistd ().

Tiedot haitallisista vaikutuksista voidaan sisillyttdd tdhdn turvallisuusselvityksen osaan tilastotietojen muodossa,
esimerkiksi ei-toivottujen vaikutusten vuotuisena lukumdairind ja tyyppina.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I olevan A osan 9 kohdan mukaisesti turvallisuusselvitykseen on sisdl-
lytettdvi tiedot vakavista ei-toivotuista vaikutuksista, joiden aiheutuminen kyseisestd kosmeettisesta valmisteesta
on syy-yhteyden arvioinnin mukaan erittdin todenndkoistd, todennakoistd, ilman selkedd yhteyttd tai epitodenna-
koistd, ja kyseisen asetuksen 23 artiklan mukaisesti niistd on ilmoitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisil-
le (%). Toimivaltaisille viranomaisille toimitetut ilmoituslomakkeet on sen vuoksi liitettivd kosmeettisen valmisteen
turvallisuusselvitykseen.

Raportissa on ilmoitettava, miten vastuuhenkilo on reagoinut ja toiminut ilmoitettujen vakavien ei-toivottujen
vaikutusten tapauksessa. Toteutetut korjaavat ja ennalta ehkiisevit toimenpiteet olisi kuvattava.

(") Tami johtuu asetuksen (EY) N:o 1223/2009 23 artiklan vaatimuksesta, jonka mukaan vastuuhenkilon velvollisuutena on ilmoittaa

vakavista ei-toivotuista vaikutuksista EU:n jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

(3) Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 23 artikla.

(%) Erittdin todennakoisesti tai todennikoisesti kosmeettisesta valmisteesta aiheutuviin ei-toivottuihin vaikutuksiin sovelletaan asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 21 artiklaa "Yleisén mahdollisuudet tutustua tietoihin”.

(% European Commission, Serious Undesirable Effects (SUE) Reporting Guidelines, http:|[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/

pdffsue_reporting_guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Ei-toivottuja vaikutuksia koskevat tiedot on pidettivé ajan tasalla, ja ne on toimitettava sddnnoéllisesti turvallisuuden
arvioijan kéyttoon (!). Arvioija voi pitdd tarpeellisena turvallisuuden arvioinnin tarkistamista, ehdottaa parannuksia
valmisteen koostumukseen tai kdyttdd tietoja samankaltaisten valmisteiden turvallisuuden arvioinnissa.

Lisdtiedot kosmetiikkaturvatoiminnasta — esimerkiksi vakavista ei-toivotuista vaikutuksista silloin, kun valmistetta
kidytetddn muussa kuin sen kéyttotarkoituksessa — voivat myos tarjota hyodyllistd tietoa, joka turvallisuuden
arvioijan olisi otettava huomioon.

Kosmeettista valmistetta koskevat tiedot

Tissd kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen jaksossa voidaan esittid muita tiydentivid tietoja,
jotka eivit kuulu asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessi I olevan A osan muihin otsakkeisiin, mutta joita
pidetiin merkityksellisini tuotteen turvallisuusarvioinnin kannalta.

Tassd kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen jaksossa olisi esitettdvd muita merkityksellisid tietoja, jotka
koskevat kyseistd valmistetta tai vastaavia koostumuksia. Niitd voivat olla esimerkiksi vapaachtoisilla henkil6illd
tehdyt tai tiettyjd aineita koskevat tutkimukset, kuten muilla merkityksellisilld aloilla tehtyjen riskinarviointien
asianmukaisesti vahvistetut ja perustellut havainnot.

Tassd jaksossa voidaan viitata my6s muuntyyppisissd tuotteissa — esimerkiksi elintarvikkeissa ja lddkkeissd —
kéytettavid aineita tai seoksia koskeviin tietoihin.

ASETUKSEN (EY) N:o 1223/2009 LITTEESSA I OLEVA B OSA — KOSMEETTISEN VALMISTEEN TURVALLISUU-
DEN ARVIOINTI

Turvallisuusselvityksen B osaan sisiltyy valmisteen turvallisuuden varsinainen arviointi. Pidtelmissiin
turvallisuuden arvioijan on otettava huomioon kaikki valmisteen osalta havaitut vaaratekijit ja niille
altistuminen.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen B osaan sisiltyvit seuraavat osat:

1) arvioinnin péitelmat;

2) merkityt varoitukset ja kdyttoohjeet;

3) perustelut;

4) turvallisuuden arvioijaa koskevat tiedot ja B osan lopullinen hyviksyminen.

Arvioinnin péitelmiit

Arvioinnin pidtelmilld tarkoitetaan lausuntoa kosmeettisen valmisteen turvallisuudesta suhteessa asetuk-

sen (EY) N:o 1223/2009 3 artiklassa sdddettyyn turvallisuutta koskevaan vaatimukseen.

Pidtelmissd olisi ilmoitettava, onko valmiste tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa kayttoolosuhteissa
kéytettynd ihmisten terveyden kannalta turvallinen tai turvallinen tietyin rajoituksin tai eiko se ole turvallinen.

Arvioinnin oikeudellinen kehys olisi mainittava selvasti, etenkin kosmeettisista valmisteista annettu asetus (EY) N:o
1223/2009.

Jos on arvioitu, ettei valmiste ole turvallinen, sen ei voida katsoa tdyttavin asetuksen (EY) N:o 1223/2009 vaa-
timuksia, eikd sitd nidin ollen saa saattaa markkinoille.

Merkityt varoitukset ja kiyttoohjeet

Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen timin jakson tavoitteena on luetella nimenomaisesti
kiytossd noudatettavat erityiset varotoimenpiteet, vihintiin asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteissd III-VI
luetellut, sekd erityisid varotoimenpiteiti koskevat mahdolliset merkinnit ammattikdytto6n tarkoitetuissa
kosmeettisissa valmisteissa.

(') Tdma on vastuuhenkilon velvollisuus asetuksen (EY) N:o 1223/2009 10 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.
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Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteen I mukaisesti tissd jaksossa on esitettivi toteamus, joka koskee tarvetta
merkitd varoituksia ja kdyttoohjeita asetuksen (EY) N:o 1223/2009 19 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Turvallisuuden arvioijan tehtdvdnd on madrittdd, mitkd varoitukset ja kayttoohjeet olisi liitteissd 1I-VI lueteltujen
lisaksi sisallytettavd merkintoihin valmisteen turvallisen kdyton varmistamiseksi.

Turvallisuuden arvioijan olisi paitettdvi tapauskohtaisesti, mitkd tiedot on esitettdvd merkinnéissd, ottaen huomi-
oon oikeudelliset velvoitteet, jotka perustuvat asetuksen (EY) N:o 1223/2009 19 artiklaan ja liitteisiin seki ta-
pauksen mukaan muihin asiakirjoihin, kuten komission suositukseen 2006/647/EY ('), ja muihin komission jul-
kaisemiin ohjeisiin, jotka koskevat esimerkiksi avaamisen jilkeisen siilyvyysajan merkitsemistd, merkintoji (%) ja
ainesosien ilmoittamista pakkausmerkinnoissd direktiivin 76/768/ETY (3) mukaisesti.

Perustelut

Perustelut ovat keskeinen osa turvallisuuden arviointia, koska niissd pyritdin esittimiin selkedsti ja
tarkasti, kuinka turvallisuuden arvioija on tehnyt kosmeettisen valmisteen turvallisuutta koskevat pii-
telminsd asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd I olevan A osan mukaisesti kerittyjen tietojen perus-
teella.

Turvallisuuden arviointi on suoritettava tapauskohtaisesti kustakin yksittiisesti kosmeettisesta valmistees-
ta, ja sen on perustuttava kiytettivissd olevien tietojen perusteella tehtyyn asiantuntija-arvioon. Turval-
lisuuden arvioijan olisi varmistettava, ettd hinen saatavillaan ovat kaikki turvallisuuden arvioinnissa tar-
vittavat tiedot; hinen olisi tarkistettava arvioitavasta valmisteesta toimitettujen tietojen merkityksellisyys;
ja hiinen olisi perusteltava A osassa vaadittujen tietojen puuttuminen, mikili hin katsoo, etteivit kyseiset
tiedot ole olennaisia tai tarpeen.

Voidakseen tehdi piidtelmit kosmeettisen valmisteen turvallisuudesta turvallisuuden arvioijan on arvioi-
tava seki valmisteen koostumuksessa olevien yksittiisten aineiden tai seosten turvallisuus etti lopputu-
otteen turvallisuus. Arvioijan paitelmien on perustuttava ndytt6on siitd, ettd kaikki havaitut vaaratekijit
huomioon ottaen valmistetta voidaan pitdi turvallisena ihmisten terveydelle.

Turvallisuuden arvioija voi hyviksy4, hylitd tai hyviksyi tietyin ehdoin tarkasteltavana olevan valmisteen
koostumuksen. Jos valmiste ei tdyti asetuksen (EY) N:o 1223/2009 vaatimuksia, se on hylittivi, eiki sitd
saa pitdd kaupan.

Turvallisuusarvioinnin perusteluissa esitetddn nidkokohdat, joiden perusteella turvallisuuden arvioija tekee — kaikkien
saatavilla olevien turvallisuutta koskevien tietojen perusteella — yleisen pddtelmin valmisteen turvallisuudesta.

Perusteluissaan turvallisuuden arvioijan on otettava huomioon kaikki havaitut vaarat sekd koostumukseen sisalty-
vien yksittdisten aineiden ja seosten samoin kuin valmiin kosmeettisen valmisteen suunnitellut ja kohtuudella
ennustettavissa olevat altistumisolosuhteet.

Turvallisuuden arvioijan tehtdviin kuuluu myos kaikkien saatavilla olevien tietojen validiteetin ja luotettavuuden
analysointi ja arviointi. Timdn analyysin perusteella turvallisuuden arvioija pystyy pddttimaan, riittavitko saatavilla
olevat tiedot turvallisuuden arvioinnin suorittamiseen vai onko yksittdisestd aineesta tai valmiista kosmeettisesta
valmisteesta hankittava lisitietoja.

Perustelut tehdddn kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen A osassa koottujen tietojen pohjalta. Peruste-
luissa otetaan huomioon sekd kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi ettd aineiden ja seosten turvallisuu-
den arviointi, jonka suorittaa kuluttajien turvallisuutta kasittelevé tiedekomitea silloin, kun kyse on asetuksen (EY)
N:o 12232009 liitteissd mainituista aineista, tai jokin muu toimivaltainen tiedekomitea tai -paneeli taikka turval-
lisuuden arvioija itse.

() EUVL L 265, 26.9.2006, s. 39.

(3 Ks. http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
() Ks. http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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Aineiden ja/tai seosten turvallisuuden arviointi

Aineiden jaftai seosten turvallisuuden arviointi koostuu kolmesta vaiheesta:

1) aineisiin ja seoksiin liittyvien vaaratekijoiden kuvaaminen;

2) paikallisen ja systeemisen altistumisen arviointi (ottaen huomioon absorptiota koskevat tiedot);

3) systeemisten vaikutusten riskinarviointi (turvamarginaalin laskeminen) ja paikallisten vaikutusten riskinarviointi
(kuten ihoallergia, ihodrsytys).

Jos tuoksu- tai makuyhdisteen koostumus on luottamuksellista tietoa, kyseisen seoksen valmistaja voi toimittaa
kyseisen yhdisteen turvallisuuden arvioinnin valmiista kosmeettisesta valmisteesta vastaavalle henkilolle. Kun ote-
taan huomioon valmiissa kosmeettisessa valmisteessa oleva yhdisteen pitoisuus ja altistumismalli, tuoksu- ja ma-
kuyhdistettd koskeva turvallisuuden arviointi on laadittava asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessa I kuvattujen
periaatteiden ja naiden ohjeiden mukaisesti. Toimittajan olisi toimitettava valmiista kosmeettisesta valmisteesta
vastaavalle henkilolle asianmukainen asiakirja, jolla osoitetaan tuoksu- tai makuyhdisteen turvallisuus.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi

Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi kisittdd kolme pddkohtaa:

1) Yhteenveto riskinarvioinnista, joka perustuu kaikkien yksittdisten aineiden ja seosten paikallisiin ja systeemisiin
vaikutuksiin (");

>

Sellaisen koostetun valmisteen turvallisuuden lisdarviointi, jota ei voida arvioida arvioimalla aineet tai seokset
erikseen. Tillainen tapaus voisi olla esimerkiksi koostumuksen sopivuus iholle, mahdollisten yhteisvaikutusten
arviointi (esim. ainesosa, joka parantaa toisen ainesosan absorptionopeutta), mahdolliset vaikutukset, jotka
voivat aiheutua valmisteen ja pakkausmateriaalin vuorovaikutuksesta, taikka mahdolliset vaikutukset, jotka
johtuvat koostetussa valmisteessa olevien yksittdisten aineiden ja seosten vilisistd kemiallisista reaktioista (?);

>

Muut turvallisuuden arviointiin vaikuttavat tekijdt, esimerkiksi stabiilisuus, mikrobiologinen laatu, pakkaus ja
merkinndt, myos kayttoohjeet ja kdyttoon liittyvdt varotoimenpiteet.

Alle kolmivuotiaille lapsille tarkoitettuja kosmeettisia valmisteita koskevassa asetuksen (EY) N:o 1223/2009 mu-
kaisessa erityisarvioinnissa olisi otettava huomioon kuluttajien turvallisuutta kisittelevin tiedekomitean ohjeissa
annetut erityissuositukset (%).

Yksinomaan ulkoiseen intiimihygieniaan tarkoitettuja kosmeettisia valmisteita koskevassa asetuksen (EY) N:o
1223/2009 mukaisessa erityisarvioinnissa on otettava huomioon myos sen kehon alueen, jossa valmistetta kiyte-
tddn, erityisominaisuudet.

Turvallisuuden arvioija voi hyviksyd, hyldtd tai hyviksyd tietyin ehdoin tarkasteltavana olevan valmisteen koostu-
muksen. Jos valmiste ei tiytd asetuksen (EY) N:o 1223/2009 vaatimuksia, se on hylittivi, eikd sitd saa pitdd
kaupan. Tuotteen turvallista kiytt6d koskevia turvallisuuden arvioijan suosituksia olisi noudatettava.

Jotta varmistetaan kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen pitdminen ajan tasalla asetuksen (EY) N:o
1223/2009 10 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti, lopputuotteen turvallisuus olisi arvioitava saannoéllisesti
uudelleen.

(") Jos valmisteet kuuluvat samaan ryhmiin, jossa ainoa ero eri valmisteiden vililli on viriaine, jolla ei ole vaikutusta turvallisuuteen

(esimerkiksi huulipunat tai muu vérikosmetiikka), voidaan harkita yhdistettyd valmisteen turvallisuusselvitystd (nk. koontimenettelya),
mutta timan kaytto on perusteltava.

() SCCS, SCHER, SCENIHR, Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures, 2012 http:|/ec.europa.eu/health/scientific_committees/
environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Tiedekomitean ohjeet, kohta 3-7.3, s. 51.


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf
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Jos lakisddteisid vaatimuksia muutetaan (esim. jotakin koostumuksessa olevaa ainetta koskevat rajoitukset), olisi
muun muassa tarkistettava (esim. merkinnoistd), tdyttddko koostumus edelleen lainsddddnnon vaatimukset, ja
turvallisuuden arviointi olisi tarkistettava ja tarvittaessa saatettava ajan tasalle.

Turvallisuusarviointia olisi tarkasteltava uudelleen ja tarvittaessa saatettava ajan tasalle myos seuraavissa tapauksissa:

a) saatavilla on aineita koskevia uusia tieteellisid tutkimustuloksia ja toksikologisia tietoja, jotka voisivat muuttaa
nykyisen turvallisuuden arvioinnin tulosta;

o
=

koostumuksessa tai raaka-aineiden ominaisuuksissa tapahtuu muutoksia;

¢) kéyttoolosuhteissa tapahtuu muutoksia;

e

ei-toivottujen vaikutusten tyypissd, vakavuudessa ja yleisyydessa esiintyy noususuuntaista kehitystd sekd kohtuu-
della ennakoitavissa kdyttdolosuhteissa ettd vadrinkdyttotapauksissa (1).

Olisi vahvistettava rakenteet ja menettelyt sen varmistamiseksi, ettd vastuuhenkilo ja turvallisuuden arvioija vaih-
tavat keskeniin tietoja, jotka ovat merkityksellisida kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen pdivittimisen
kannalta, ja ettd turvallisuuden arvioijan on mahdollisuus puuttua asiaan, jos piivitys on tarpeen.

Arvioijaa koskevat tiedot ja B osan hyviksyminen

Turvallisuuden arvioijan on oltava ammattilainen, jolla on tarvittavat tiedot ja asiantuntemus, jotta hin voi
laatia tarkan turvallisuuden arvioinnin, kuten asetuksen (EY) n:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa tode-
taan pitevyysvaatimusten osalta. Kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksen timin jakson tarkoituk-
sena on varmistaa, etti timi vaatimus tdyttyy ja ettd tarvittavat todisteet tistd esitetddn.

Turvallisuusselvityksen tdssd jaksossa on oltava turvallisuuden arvioinnin suorittaneen henkilén nimi ja osoite sekd
pdivdys ja allekirjoitus.

Turvallisuuden arvioinnin tulos on allekirjoitettava ja péivittdvé tai se on annettava sihkoisesti niin, ettd siitd kdy
ilmi selked yhteys arvioijan, koostumuksen ja arviointipaivin valilli. Sihkoinen versio olisi suojattava siten, ettd
ulkopuoliset henkil6t eivdt pddse muuttamaan sitd.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdan mukaan turvallisuuden arvioijan on oltava henkild, jolla on
farmasian, toksikologian tai lddketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta teoreettisten ja kédytinnon opintojen
tutkintotodistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen opinto-
ohjelman tai jasenvaltion vastaavaksi tunnustaman kurssin suorittamisesta.

Turvallisuuden arvioijana voi toimia henkil6, jolla on jossakin kolmannessa maassa annettu kelpoisuutta osoittava
asiakirja, jos hdn on suorittanut jasenvaltion [farmasian, toksikologian tai lddketieteen alalta tai vastaavan tieteen-
alan teoreettisia ja kdytinnon opintoja] vastaavaksi tunnustaman kurssin.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 10 artiklassa sdddetysta turvallisuuden arvioijan pitevyydestd on esitettdva todisteet
(eli jaljennos tutkintotodistuksesta ja tarvittaessa osoitus vastaavuudesta).

(") Euroopan komissio, Serious Undesirable Effects (SUE) Reporting Guidelines, http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdf]

sue_reporting_guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Lisdys

Tunnetut tietokannat, joissa on toksikologista tietoa kosmeettisissa valmisteissa kiytettivistd aineista

ChemlIDPlus Light — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
ChemIDPlus Advanced — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

Cosmetics Europe Recommendations — https:/[www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/
recommendations.html

IPCS Inchem — http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
PubMed — http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet — http://toxnet.nlm.nih.gov/
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