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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 25. studenoga 2013.

o Smjernicama za primjenu Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o
kozmetickim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

(2013/674/EV)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parla-
menta i Vijea od 30. studenoga 2009. o kozmetickim proiz-
vodima (1), a posebno njezin ¢lanak 10. stavak 1. podstavak 3.,

buduéi da:

(1) Neophodno je da su kozmeticki proizvodi koji se stav-
ljaju na raspolaganje na trzistu Unije sigurni za ljudsko
zdravlje u uobicajenim i razumno predvidljivim uvjetima
uporabe. U tom se smislu Uredbom (EZ) br. 1223/2009
zahtijeva da kozmeticki proizvodi podlijezu procjeni
sigurnosti kako bi se utvrdila sigurnost kozmetickog
proizvoda u tim uvjetima.

(2)  Subjekt koji se imenuje odgovornom osobom u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1223/2009 duzan je osigurati da se za
svaki kozmeticki proizvod koji se stavlja na trziste Unije
izradi izvjeS¢e o sigurnosti kozmetickog proizvoda na
temelju relevantnih podataka te u skladu sa zahtjevima
utvrdenima u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

(3)  Kako bi se olaksalo razumijevanje zahtjeva iz Priloga 1.
Uredbi (EZ) br. 1223/2009 za sve poduzetnike, a
posebno za mala i srednja poduzeca, Uredbom se zahti-
jeva da Komisija donese odgovarajuce smjernice.

(4)  Ovom se Odlukom utvrduju odgovarajuée smjernice za
primjenu Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009. One su

() SL L 342, 22.12.2009., str. 59.

ostvarene u suradnji s odgovarajuéim dionicima, ukljucu-
judi i predstavnike malih i srednjih poduzeca.

(5)  Smjernice trebaju pruziti pomo¢ odgovornim osobama
da postupaju u skladu sa svojim propisanim obvezama.
Medutim, namjena im nije zamijeniti znanje i stru¢nost
osposobljenog progjenitelja sigurnosti u skladu s ¢lankom
10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, koji treba
ostati jedini stru¢njak kojemu je dopusteno provesti
procjenu sigurnosti kozmetickog proizvoda kao $to je
opisano u dijelu B Priloga I

(6)  Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s mi§ljenjem
Stalnog odbora o kozmetickim proizvodima,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Smjernice koje omoguéuju poduzetnicima da djeluju u skladu sa

zahtjevima utvrdenima u Prilogu 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009

o kozmetickim proizvodima utvrdene su u Prilogu ovoj Odluci.
Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. studenoga 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

SMJERNICE ZA PRIMJENU PRILOGA 1. UREDBI (EZ) br. 1223/2009 O IZV]EgC’U O SIGURNOSTI

KOZMETICKOG PROIZVODA
UvOD

Clankom 11. Uredbe (EZ) br. 12232009 propisuje se da se za svaki proizvod prije njegovog stavljanja na trziste
izradi dokumentacija s podacima o proizvodu. Dokumentacija s podacima o proizvodu treba se po potrebi
azurirati te biti na raspolaganju nadleznim tijelima za potrebe nadzora nad trzistem, u elektronickom ili
drugom obliku, na adresi odgovorne osobe koja se navodi na oznaci proizvoda, u trajanju od deset godina od
stavljanja posljednje serije proizvoda na trzite.

Najvazniji element dokumentacije s podacima o proizvodu sa sigurnosnog stanovista jest izvjeie o sigurnosti
kozmetickog proizvoda iz ¢lanka 10. stavka 1. Ostali elementi obuhvacaju jasan opis kozmetickog proizvoda, opis
nacina proizvodnje te izjavu o uskladenosti s dobrom proizvodnom praksom, dokaz o traZenim ucincima te
podatke o ispitivanjima na Zivotinjama (!).

Ako odgovorna osoba koja izraduje izvje3ée o sigurnosti kozmetickog proizvoda nije proizvoda¢ proizvoda, ona je
duzna osigurati pristup svim tehnickim i znanstvenim vjestinama koje su potrebne za dobivanje pouzdanih
podataka o sigurnosti kozmetickog proizvoda te prikladne procjene sigurnosti kako bi dokazala da je proizvod
za koji je odgovorna siguran u skladu s ¢lankom 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009. Stoga treba ukljuciti ne samo
progjenitelja sigurnosti, ve¢ i proizvodaca, dobavljace sirovina te ostale tehnicke stru¢njake.

U svakom slucaju, odgovorna je osoba duzna osigurati da se u procjeni sigurnosti obrati pozornost na namjenu
kozmeti¢kog proizvoda te predvidenu sustavnu izloZenost pojedina¢nim sastojcima u zavr$noj formulaciji; odgo-
varajuéi pristup ocjenjivanja dokazne snage (weight-of-evidence approach) koristi se u procjeni sigurnosti za ispitivanje
podataka iz svih postojecih izvora; izvjesce o sigurnosti kozmetickog proizvoda azurira se s obzirom na dodatne
relevantne podatke prikupljene nakon stavljanja proizvoda na trziste ().

Procjenu sigurnosti kozmetickog proizvoda iz dijela B Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 treba provesti
osposobljeni procjenitelj sigurnosti. Odgovorna osoba i procjenitelj sigurnosti trebaju suradivati kako bi osigurali
da je sigurnost proizvoda pravilno procijenjena i dokumentirana te da je procjena aZurirana. Odgovorna osoba i
progjenitelj sigurnosti duzni su prikupiti sve potrebne podatke koji su utvrdeni u dijelu A Priloga I. Uredbi (EZ) br.
1223/2009.

Izvje$ée o sigurnosti kozmetickog proizvoda treba izraditi na transparentan nacin te treba biti dokazivo i lako
razumljivo.

Izvjesée o sigurnosti kozmetickog proizvoda jest stru¢ni rad koji se sastoji od razli¢itih modula, a podaci potrebni
u dijelu A mogu se pohraniti u razli¢itim bazama podataka. Izvjes¢e koje treba sadrzavati sve podatke iz Priloga 1.
Uredbi (EZ) br. 1223/2009 treba se nalaziti u istim ili sliénim naslovima radi lakSeg upucivanja nadleznih tijela.
Medutim, moglo bi biti dovoljno da se u svakom naslovu navede jasno upudivanje na dokument koji sadrzava
podatke te se osigura dostupnost u elektronickom ili tiskanom obliku.

PRILOG I. UREDBI (EZ) br. 1223/2009 — IZVJESCE O SIGURNOSTI KOZMETICKOG PROIZVODA

U skladu s Prilogom I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009, izvjeiée o sigurnosti kozmetickog proizvoda treba sadrzavati
Jminimalne” podatke potrebne u svakom od naslova dijela A i dijela B.

U dijelu A nastoje se prikupiti svi podaci potrebni za procjenu sigurnosti proizvoda, dok dio B obuhvaca
zaklju¢ivanje, pocevsi od podataka, kako bi se izveli zakljucci o sigurnosti proizvoda.

" C:lanak 11. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
() Clanak 10. stavak 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
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Struktura i sadrzaj izvjeséa o sigurnosti trebaju sadrzavati zahtjeve iz Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009.
Medutim, ako izvjeS¢e ne sadrzava izravno potrebne podatke, u njemu se treba navesti upuéivanje na drugi
dostupan izvor.

Odgovorna osoba duzna je osigurati azuriranje izvje§¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda na temelju dodatnih
relevantnih podataka koji se pojavljuju nakon stavljanja proizvoda na trziste ().

DIO A — PODACI O SIGURNOSTI KOZMETICKOG PROIZVODA

U dijelu A izvjeséa o sigurnosti kozmetickog proizvoda nastoje se prikupiti svi podaci potrebni za
dokazivanje sigurnosti kozmetickog proizvoda. Podaci trebaju omogudéiti procjenitelju sigurnosti da na
temelju utvrdenih opasnosti jasno identificira te odredi rizike koje kozmeticki proizvod moze predstav-
ljati za ljudsko zdravlje. Opasnost moZe proizai primjerice iz sirovina, proizvodnog postupka, ambalaze,
uvjeta uporabe proizvoda, mikrobiologkih specifikacija, upotrijebljenih koli¢ina, toksikoloskog profila tvari
itd.

Buduci da je dijelom A Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 uredeno da su podaci navedeni u naslovima
minimalni podaci, treba obrazloZiti svako odstupanje od zahtjeva utvrdenih u dijelu A.

U dijelu A Priloga I. Uredbi (EZ) br. 12232009 navode se podaci koji procjenitelju sigurnosti trebaju biti dostupni
,kao minimalni podaci”, kako bi mogao provesti ocjenu sigurnosti.

Uz minimalne podatke navedene u dijelu A Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009, procjenitelj sigurnosti moze,
ondje gdje je to relevantno, upotrebljavati bilo koje dodatne podatke. S druge strane, procjenitelj sigurnosti ili
odgovorna osoba mogu smatrati da, ovisno o vrsti proizvoda, neki od potrebnih podataka nisu primjereni ili
potrebni za procjenu sigurnosti proizvoda (primjerice ispitivanje ucinkovitosti konzerviranja). U tom se slucaju
nedostatak odredenih podataka treba jasno obrazloziti u dijelu A, a obrazloZenje treba ponoviti i potvrditi
progjenitelj sigurnosti u svom zakljucivanju iz dijela B. Odgovorna je osoba duzna provjeriti postojanje potrebnih
podataka ili obrazloZenje izostanka tih podataka.

Podaci iz dijela A mogu se prikupiti iz bilo kojeg pouzdanog izvora. Primjeri ukljucuju: podatke prikupljene od
dobavljaca, podatke iz znanstvene literature, iskustvo steeno sa slicnim ili drugim proizvodnim kategorijama,
rezultate ispitivanja o samom proizvodu ili tvarima koje proizvod sadrzava, dostupne podatke o slicnim formu-
lacijama ili racunalne modele. U izvjesCu o sigurnosti treba ukazati na vaznost podataka u odnosu na proizvod.

Dodatna korisna pomo¢ moze se pronaéi u smjernicama koje su objavili znanstveni odbori EU-a o procjeni
rizika (?) te u preporukama nacionalnih nadleznih tijela ili profesionalnih organizacija.

Kvantitativni i kvalitativni sastav kozmetickog proizvoda

Cilj ovog odjeljka izvjeséa o sigurnosti kozmetickog proizvoda jest navesti to¢an kvantitativni i kvalita-
tivni sastav gotovog proizvoda, pocevsi od sirovina. Sirovine su tvari ili smjese koje se upotrebljavaju u
proizvodnji kozmetickog proizvoda. Potrebno je navesti namjenu svake tvari.

Potrebno je navesti cjelokupan sastav proizvoda, naziv i identitet (kvalitativni) svake sirovine (ukljucujuéi kemijski
naziv, Medunarodno nazivlje kozmetickih sastojaka (INCI), CAS broj (Chemical Abstracts Service), broj s Europ-
skog popisa postojecih trgovackih kemijskih tvari/Europskog popisa prijavljenih kemijskih tvari (EINECS/ELINCS),
po moguénosti) te koli¢inu svake sirovine, uklju¢ujudi i tezinski postotak (kvalitativni). Rasponi se ne trebaju
koristiti, osim ako se mogu obrazloziti (npr. regulatori viskoznosti ili pH vrijednosti). Ako raspone koncentracije
nije moguce izbjedi, toksikoloska razmatranja i izra¢une treba temeljiti na najvisoj koncentraciji. MoZe biti korisno
navesti i dobavljaca (dobavljace) sirovina.

(1) Clanak 10. stavak 1. tocka (c) Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
(%) Smjernice SCCS-a za ispitivanje kozmetickih sastojaka i njihovu sigurnosnu evaluaciju, 8. revizija, SCCS/1501/12, i njihova naknadna
azuriranja.
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Sve tvari koje ulaze u sastav komercijalnih smjesa koje se isporucuju kao sirovine (ukljucujuéi izravno dodane
konzervanse, antioksidanse, kelatore, sredstva za puferiranje, otapala, ostale aditive itd.) treba identificirati i odrediti
u formuli gotovog proizvoda. To se odnosi i na sve tvari koje se neizravno dodaju proizvodu poput konzervansa
za konzerviranje sirovina. Potrebno je navesti namjenu svake tvari.

U slucaju prisutnosti kemijski dobro definiranih tvari, njihovu kvantitativnu i molekularnu formulu treba navesti
zajedno s analitickim specifikacijama (stupnjem distoce, identifikacijom glavnih necistoca, primijenjenim kriterijima
te ispitnim metodama).

U slucaju prisutnosti slozenih sastojaka, treba navesti njihovu prirodu te koli¢inu zajedno s jasnom definicijom
smjese i upotrijebljenog materijala/upotrijebljenih materijala za identifikaciju tvari u pogledu njihovog sastava i
ucinaka (postupci proizvodnje i proci¢avanja, ukljucujuéi fizikalne, kemijske, enzimske, biotehnoloske te mikro-
bioloske korake). Treba navesti primijenjene kriterije ¢istoce te ispitne metode. Primjeri sloZenih sastojaka obuh-
vadaju sastojke mineralnog, biljnog, Zivotinjskog ili biotehnoloskog podrijetla. Opseg potrebnih informacija o
slozenim sastojcima, ovisno o njihovoj prirodi te njihovom podrijetlu, izri¢ito se navodi u Smjernicama Znan-
stvenog odbora za zastitu potrosaca (SCCS) ().

U slucaju prisutnosti smjese i kemijski dobro definiranih tvari i sloZenih sastojaka, takoder se primjenjuju gornje
smjernice.

Ako se aromatski (ili mirisni) spoj koji se sastoji od smjese aromatskih (ili mirisnih) sastojaka i funkcionalnih
sastojaka s olfaktorskim svojstvima, svojstvima za pojacavanje ili ouvanje mirisa ili svojstvima mijesanja formulira
i namjerno dodaje kozmetickom proizvodu kako bi proizvod dobio aromu (ili miris) ili kako bi se prikrio
neugodan miris, njegova identifikacija treba obuhvacati naziv i broj Sifre te identitet dobavljaca. Kvalitativne i
kvantitativne podatke o reguliranim tvarima u aromatskom (ili mirisnom) spoju te podatke relevantne za procjenu
sigurnosti treba otkriti odgovornoj osobi i procjenitelju sigurnosti te ih treba uvrstiti u izvjeS¢e o sigurnosti.

Fizikalna/kemijska svojstva i stabilnost kozmetitkog proizvoda

Cilj ovog odjeljka izvjes¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda jest opisati relevantne fizikalne i kemijske
specifikacije tvari ili smjesa upotrijebljenih u samom kozmetickom proizvodu. Te su specifikacije klju¢ne
za primjerenu procjenu sigurnosti buduéi da one mogu utjecati na sigurnost kozmetickog proizvoda.
Primjerice, fizikalno-kemijska svojstva u kombinaciji s ostalim podacima mogu pomo¢i procjenitelju
sigurnosti u odredivanju potrebe za ispitivanjem relevantnih toksikoloskih parametara.

Osim toga, fizikalno-kemijska svojstva tvari ili smjesa te gotovih proizvoda postavljaju mjerilo prema
kojemu se proizvodi i sirovine mogu smatrati prihvatljivima s kvalitativnog stajalista (?).

Ovim se odjeljkom izvjes¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda ureduje i procjena stabilnosti kozmeti-
¢kog proizvoda u razumno predvidljivim uvjetima skladiStenja. Cilj je procijeniti utjeCe li stabilnost
kozmetickog proizvoda na sigurnost i kakvocu proizvoda te upotrijebiti podatke kako bi se odredili
najkraéi rok trajanja i trajanje nakon otvaranja (PAO).

Fizikalna/kemijska svojstva tvari ili smjesa

Ovim su opisom obuhvacena najznacajnija fizikalno-kemijska svojstva svake tvari ili smjese sadrzane u proizvodu,
primjerice: kemijska identifikacija, fizikalni oblik, molekularna tezina, topljivost, koeficijent raspodjele, Cisto¢a tvari,
ostali parametri bitni za opis odredenih tvari i smjesa te za polimere, prosjecna molekularna tezina i raspon.

(") Smjernice SCCS-a, stavak 3-6.2., str. 35.-36.
() Ovo je stajaliste relevantno u kontekstu dobre proizvodne prakse te se na njega izriCito primjenjuje predmetni standard EN ISO

22716:2007. U odredenijem smislu, odgovara zahtjevima za oslobadanjem sirovina i gotovog proizvoda.
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Prema potrebi, u fizikalno-kemijska svojstva treba ukljuciti krivulju raspodjele veli¢ina Cestica tvari, posebno za
nanomaterijale.

Proizvodaci kozmetickih proizvoda duzni su osigurati da njihovi dobavlja¢i pravilno dokumentiraju specifikacije
sirovina. Specifikacije trebaju biti dostupne za svaku sirovinu koja se stvarno upotrebljava u proizvodu. Dodatne se
specifikacije mogu upotrebljavati na temelju funkcije. Primjerice, za UV apsorbere treba osigurati apsorpcijski
spektar.

Za svaki opis fizikalno-kemijskih svojstava i specifikacija (za svaku tvar i smjesu koje proizvod sadrzava) u izvjeséu
o sigurnosti treba navesti referentne metode.

Fizikalna/kemijska svojstva gotovog kozmetickog proizvoda

Ovim se opisom obuhvacaju specifikacije gotovog proizvoda. U svakoj specifikaciji treba navesti relevantne
granicne vrijednosti, npr. pH vrijednost izmedu 5.5 i 6.5.

Za svaki opis fizikalno-kemijskih svojstava i specifikacije gotovog kozmetickog proizvoda, u izvjes¢u o sigurnosti
kozmetickog proizvoda treba navesti referentne metode.

Stabilnost kozmetickog proizvoda

Buduci da je rije¢ o zahtjevu da se procijeni stabilnost kozmetickog proizvoda u razumno predvidljivim uvjetima
skladistenja, ako stabilnost ovisi o uvjetima skladiStenja, podatke o tim uvjetima treba proslijediti preko lanca
opskrbe te, ako je relevantno za krajnjeg korisnika, treba ih navesti na oznaci proizvoda.

Treba opisati metodologiju koja se upotrebljava za odredivanje najkraceg roka trajanja proizvoda. Potrebno je
navesti bilo koje posebne oznake obavijesti za ocuvanje proizvoda.

U izvjes¢u o sigurnosti treba navesti sve raspolozive podatke koji se upotrebljavaju za obrazloZenje navedenog
minimalnog trajanja. Za odredivanje dosljednosti provedenog ispitivanja stabilnosti te provjere vaznosti najkraceg
roka trajanja koji je za proizvod odabran, u izvjesce o sigurnosti kozmetickog proizvoda treba uvrstiti opis testova
za ispitivanje stabilnosti te rezultate tih testova. Takoder, potrebno je osigurati i sljedece:

1. dokaz da sastav proizvoda koji se upotrebljava za test stabilnosti odgovara proizvodu koji se stvarno stavlja na
trziste;

2. rezultate studije ucinkovitosti konzerviranja, npr. ispitivanja ucinkovitosti, ako je primjenjivo (');

3. ako je primjenjivo, trajanje nakon otvaranja (PAO) (%) i njegovo obrazloZenje.

Znanstveni odbor za zastitu potrodaca (SCCS) preporucuje da ,je potrebno provesti relevantne testove stabilnosti
koji su prilagodeni vrsti kozmetickog proizvoda i njegovoj namjeni. Kako bi se osiguralo da ne postoje problemi
stabilnosti izazvani vrstom upotrijebljenog spremnika i ambalaze, fizikalni testovi stabilnosti trenutacno se provode
pomocu inertnih spremnika te spremnika namijenjenih za uporabu na trzistu.” (3).

(') Vidjeti odjeljak 3.3. o Mikrobioloskoj kakvodi.
(3 Vidjeti ,Prakticnu provedbu clanka 6. stavka 1. tocke (c) Direktive o kozmetickim proizvodima (76/768/EEZ): OZNAKA ROKA

TRAJANJA PROIZVODA: ,TRAJANJE NAKON OTVARANJA'” (Direktiva Vijeca 76/768/EEZ, SL L 262. 27.9.1976., str. 169.) na
internetskim stranicama http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_

en.

pdf
(®) Smjernice SCCS-a, stavak 4-3.3., str. 74.
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http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

26.11.2013.

Sluzbeni list Europske unije

L 315/87

3.3.

3.4.

Mikrobioloska kakvoca

Cilj ovog odjeljka izvjes¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda jest odrediti prihvatljive mikrobioloske
specifikacije sirovina (tvari ili smjesa) te gotovog proizvoda s mikrobioloskog stajalita. U skladu s
Prilogom 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009, posebna se pozornost posvecuje mikrobioloskim specifikacijama
kozmetickih proizvoda koji ¢e se upotrebljavati na osjetljivim dijelovima tijela te na odredenoj populaciji.
Osim toga, informacije o mikrobioloskoj kakvoci bitne su za obrazloZenje u¢inkovitosti sustava konzer-
viranja te navedenog najkraceg roka trajanja kozmetitkog proizvoda koji se skladisti u odgovarajuéim
uvjetima te trajanje poslije otvaranja (PAO) (!) gotovog proizvoda u pogledu sigurnosti.

Mikrobioloske specifikacije sirovina (tvari ili smjesa) te kozmetickog proizvoda trebaju sacinjavati dio procjene
sigurnosti. Posebnu se pozornost posvecuje mikrobioloskim specifikacijama kozmetickih proizvoda koji se
upotrebljavaju oko ociju, opéenito na sluznici, oste¢enoj kozi (npr. proizvodi za njegu koze prikladni za atopic¢nu
ili nadrazenu kozu), djeci mladoj od tri godine, starijjima i osobama s oslabljenim imunoloskim sustavom.

. Mikrobioloska kakvoca tvari i smjesa

Glavni parametri mikrobioloske kakvoce predstavljaju prvotnu razinu kontaminacije te mogucnost rasta mikroba.
Posebnu se pozornost posvecuje sirovinama (tvarima i smjesama) koje su najosjetljivije na rast mikroba (primjerice
smjese na bazi vode, materijali bogati proteinima, biljne ili Zivotinjske sirovine). S druge strane, postoje sirovine
koje ne podrzavaju rast mikroba, primjerice organska otapala.

. Mikrobioloska kakvoéa gotovog kozmetickog proizvoda

U odnosu na mikrobiolosku osjetljivost razlikuju se tri kategorije proizvoda:

1. proizvodi s niskim mikrobioloskim rizikom (primjerice proizvodi sa sadrzajem alkohola > 20 %, na bazi
organskih otapala, proizvodi s visokom/niskom pH vrijednosu), za koje nisu potrebni ni ispitivanje ucinko-
vitosti konzerviranja ni testovi mikrobioloske kakvole na gotovom proizvodu. Medutim, potrebno je dati
znanstveno obrazloZenje;

2. proizvodi za jednokratnu uporabu te proizvodi koji se ne mogu drzati otvorenima (primjerice proizvodi Cija
ambalaza sprjecava dodir sa zrakom pri njihovom doziranju), za koje su jedino potrebni testovi mikrobioloske
kakvoce na gotovom proizvodu. Medutim, potrebno je dati znanstveno obrazloZenje;

3. svi ostali proizvodi za koje su potrebna ispitivanja ucinkovitosti konzerviranja te testovi mikrobioloske kakvoce
na gotovom proizvodu.

Posebne ,Smjernice o mikrobioloskoj kakvoli gotovog proizvoda” nalaze se u Smjernicama SCCS-a (3).

NecistoCe, tragovi, podaci o ambalaznom materijalu

Cilj ovog odjeljka izvjeséa o sigurnosti kozmetitkog proizvoda jest procijeniti sadrzava li kozmeticki
proizvod tvari koje nisu namjerno dodane formulaciji te koje mogu imati utjecaj na njegovu sigurnost.

Necistoce su nenamjerne tvari sadrZane u sirovinama.

(") ,Najkraci rok trajanja” jest datum do kojeg ¢e kozmeticki proizvod, skladisten u prikladnim uvjetima, i dalje ispunjavati svoju pocetnu

funkciju i posebno Ce ostati siguran; trajanje nakon otvaranja (PAO) jest vremensko razdoblje nakon otvaranja tijekom kojeg se
proizvod moze upotrebljavati, a da nije Stetan za potroSaca. Vidjeti ,Prakti¢nu provedbu clanka 6. stavka 1. tocke (c) Direktive o
kozmetickim proizvodima (76/768/EEZ): OZNAKA ROKA TRAJANJA PROIZVODA: ,TRAJANJE NAKON OTVARANJA'".

() Smjernice SCCS-a, stavak 4-4., str. 75.-76.
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Trag je mala koli¢ina nenamjerne tvari u gotovom proizvodu. Tragove treba procijeniti u odnosu na
sigurnost gotovog proizvoda. U slufaju prisutnosti zabranjenih tvari u tragovima, treba pruZiti dokaz o
njihovoj tehnickoj neizbjeznosti.

Tragovi mogu proizlaziti iz sljede¢ih izvora: nefistoca u sirovinama/tvarima; proizvodnog postupka;
moguce kemijske evolucije/interakcije ifili migracije tvari u proizvodu koje bi mogle nastati u uobicajenim
uvjetima skladiStenja ifili u dodiru s ambalaznim materijalom.

Buduéi da tvari mogu migrirati iz ambalaZe u formulaciju, treba uzeti u obzir odgovarajuéa obiljezja
ambalaznog materijala.

U skladu s tockom 4. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009, odjeljak ,Necistoce, tragovi, podaci o ambalaznom
materijalu” odnosi se na tri posebna pitanja:

(a) cistoca tvari i smjesa;

(b) u slucaju prisutnosti zabranjenih tvari u tragovima, dokazi o njihovoj tehnickoj neizbjeznosti;

(c) odgovarajuca obiljezja ambalaznog materijala, posebno ¢istoca i stabilnost.

U prakticnim se uvjetima ti elementi mogu tumaciti na sljede¢i nacin:

(a) precizna definicija necistoca i tragova (vidjeti 3.4.1.);

(b) dokaz o tehnickoj neizbjeznosti zabranjenih tvari (vidjeti 3.4.2.);

(c) mogule isputanje tvari iz ambalaze ili mogude kvarenje proizvoda u dodiru s ambalazom (vidjeti 3.4.3.).
Za analizu necistoca i ambalaznog materijala pozeljni su podaci od dobavljaca koji su od klju¢nog znacaja.
Cistoca tvari i smjesa

Prisutnost nenamjernih tvari poput necistoca i tragova moze utjecati na sigurnost gotovog proizvoda. Izvjesée o

sigurnosti kozmetickog proizvoda treba obuhvacati podatke o Cistoi sirovina (tvari i smjesa) te identifikaciju
toksikoloski relevantnih nenamjernih tvari. Te tvari treba uzeti u obzir pri procjeni sigurnosti proizvoda.

Necistoe su nenamjerne tvari sadrzane u sirovinama.

Trag je mala koli¢ina nenamjerne tvari u gotovom proizvodu.

Prisutnost tragova u gotovom proizvodu moze se ocijeniti na dva nacina:

(a) specifikacijamaftehnickim podacima za svaku sirovinu na temelju poznavanja postupka proizvodnje sirovine
(podrijetla tvari, proizvodnog postupka, smjera sinteze, postupka ekstrakcije, upotrijebljenog otapala itd.);

(b) fizikalno-kemijskom analizom mogucih necistoca u sirovinama te po potrebi u gotovom proizvodu (primjerice
nitrozamina koji se mogu stvarati tijekom ili nakon proizvodnog postupka).

Zabranjene tvari u tragovima obradene su u stavku 3.4.2. ovih Smjernica.

Odredeni tragovi imaju regulatorna ogranicenja koncentracije. Procjenitelj sigurnosti treba provesti procjenu sigur-
nosti o prisutnosti tvari u tragovima koje nisu zabranjene i za koje ne postoje regulatorna ogranicenja koncen-
tracije, ali za koje bi se moglo ocekivati da utjeCu na sigurnost potrosaca.
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3.4.2. Dokaz o tehnickoj neizbjeznosti zabranjenih tvari u tragovima

Dok se postupak utvrden u stavku 3.4.1. treba slijediti radi svih poznatih necistoca i tragova kako bi se procijenio
njihov toksikoloski ucinak, za zabranjene tvari u tragovima u gotovom proizvodu (') potrebno je dodatno ispi-
tivanje.

U slucaju tehnicke neizbjeznosti takve prisutnosti, proizvodaci kozmetickih proizvoda duzni su dostaviti dokaz o
tehnickoj neizbjeznosti. To znaci da su duzni svim potrebnim sredstvima obrazloziti prisutnost tih tragova.
Prisutnost zabranjenih tvari u tragovima treba odrzavati Sto je mogue nizom prema dobrim proizvodnim
praksama. Osim toga, procjenitelj sigurnosti treba odluciti jesu li njihove razine toksikoloski prihvatljive te je li
proizvod jo$ uvijek siguran.

Posebno u slucaju genotoksi¢nih i karcinogenih tvari bez praga (%), kozmeticka industrija treba i dalje poboljsati
svoje najbolje prakse kako bi se u gotovom kozmetickom proizvodu te tvari uklonile (nacelo ALARA () (As Low
as Reasonably Achievable — onoliko nisko koliko se razumno moze postici)). Glavni je cilj osigurati zastitu
ljudskog zdravlja u skladu s ¢lankom 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Tragove nastale rastvaranjem tvari u gotovom proizvodu (pri problemima stabilnosti), pri problemima konzervi-
ranja ili prijevoza ili medusobnim djelovanjem sirovina treba izbjegavati primjenom dobrih proizvodnih praksi ili
reformulacijom proizvoda.

3.4.3. Relevantna obiljezja ambalaznog materijala

Ambalazni materijal znaci spremnik (ili primarna ambalaza) koji je u izravnom dodiru s formulacijom. Relevantna
obiljezja ambalaznog materijala u izravnom dodiru s gotovim proizvodom vazna su za sigurnost kozmetickog
proizvoda. Upudivanje na Uredbu (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (¥) moze biti korisno.

Iskustvo sa slicnim kombinacijama formulacijefambalaze koje su ve¢ na trzistu pokazalo se korisnim. Ambalazni
materijali za hranu Cesto su ve¢ ispitani, tako da relevantni podaci o stabilnosti i migraciji mogu biti dostupni.
Dodatno testiranje nije potrebno. Medutim, treba ocijeniti novu i inovativnu ambalazu.

Kombinacija ambalaznog materijala, formulacija kozmetickog proizvoda i dodir s vanjskim okolifem mogu imati
utjecaj na sigurnost gotovog proizvoda uslijed sljede¢ih ¢imbenika:

(a) medusobnog djelovanja proizvoda i ambalaznog materijala;

(b) barijernih obiljezja ambalaznog materijala;

(c) migracije tvari iz ambalaznog materijalaju ambalazni materijal.

Podaci o relevantnim obiljezjima ambalaznog materijala u izravnom dodiru s proizvodom trebaju omoguéiti
procjenu mogucih rizika. Relevantna obiljeZja mogu se primjerice odnositi na:

(a) sastav ambalaznog materijala, ukljucujuéi tehnicke tvari poput aditiva;

(b) tehnicki neizbjezne necistoce;

(¢) moguéu migraciju iz ambalaze.

(1) Clankom 17. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 utvrduje se da su zabranjene tvari u tragovima jedino dopustene ako su tehnicki neizbjezne te

ako nemaju ucinak na sigurnost kozmetickih proizvoda.
(3) ,Genotoksicne i karcinogene tvari bez praga” jesu genotoksi¢ne i karcinogene tvari bez praga za karcinogeno-genotoksi¢ne ucinke.
(%) Misljenje Znanstvenog odbora o zahtjevu Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA) vezanom uz uskladeni pristup procjene rizika za tvari koje su
kako genotoksicne tako i karcinogene, Sluzbeni list EFSA-e (2005) 282, str. 1.-31.
(%) SL L 338, 13.11.2004., str. 4.
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3.5.

3.6.

Podaci samo ukazuju na opasnost. Procjena rizika ovisi o procjenitelju sigurnosti (').

Ispitivanjima medusobnog djelovanja/prikladnosti izmedu formulacije i ambalaze omogucava se testiranje moguce
migracije malih koli¢ina tvari iz primarnog ambalaznog materijala do proizvoda. Ta se ispitivanja provode u
posebnim i odgovarajuéim uvjetima ispitivanja. Medutim, za kozmeticke proizvode ne postoje standardni postupci.
Prikladno se ocjenjivanje moze izvrsiti na temelju poznavanja formulacije i primarnih ambalaznih materijala te na
temelju iskusne stru¢ne prosudbe.

Ako migracija ovisi o uvjetima skladistenja, pravilne uvjete treba navesti na oznaci proizvoda. Prikladnu ambalazu
treba upotrebljavati u slucaju osjetljivosti formulacije na svjetlo i zrak te u slucaju njezinog rastvaranja na nacin da
utjeCe na sigurnost ili u¢inkovitost proizvoda.

Uobicajena i razumno predvidljiva uporaba

Odjeljak o uobicajenoj i razumno predvidljivoj uporabi proizvoda bitan je za procjenitelja sigurnosti kako
bi bio u moguénosti odrediti odgovarajui scenarij izloZenosti. Namjenu treba na prikladan nacin priop¢iti
potrosacu kako bi se izbjegla zlouporaba proizvoda.

Osim toga, upozorenja i ostala objasnjenja na oznaci proizvoda trebaju se slagati s odredenom uobica-
jenom i razumno predvidljivom uporabom te je potrebno dati zaklju¢ivanje u kojem se obrazlaze njihovo
ukljucivanje.

Treba dati jasno pojasnjenje o uobicajenoj namjeni te razumno predvidljivoj uporabi. Primjerice u slu¢aju Sampona,
uobiajena namjena jest da se upotrebljava na vlasiStu; (nenamjerna) razumno predvidljiva uporaba jest da se
upotrebljava kao gel za tusiranje. Ako se proguta, to bi znacilo Cistu zlouporabu.

U tu bi svrhu prakti¢an pristup mogao biti koristan. Primjerice, fotografija ambalaze ili crtezi mogli bi se uvrstiti u
izvjesée o sigurnosti kozmetickog proizvoda kako bi se proizvod mogao prezentirati te prikazati njegova namjena.
U tu bi svrhu bilo korisno nadiniti poveznicu i na upozorenja i oznaku proizvoda, kao $to je istaknuto u Prilogu 1.
Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

IzloZenost kozmetickom proizvodu

Procjena izloZenosti predstavlja bitan element ocjene rizika. Cilj ovog odjeljka jest odrediti koli¢inu
kozmetickog proizvoda koji dolazi u dodir s vanjskim dijelovima ljudskog tijela ili zubima te sluznicom
usne Supljine pri uobiajenoj ili razumno predvidljivoj uporabi u odnosu na svaku uporabu i ucestalost
uporabe.

Procjena izloZenosti kozmetickom proizvodu treba uzeti u obzir nalaze o ,uobicajenoj i razumno predvidljivoj
uporabi” u skladu s odjeljkom 5. Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 u odnosu na skup elemenata koji se izri¢ito
navode u odjeljku 6. Takoder, putove sekundarne izloZenosti trebalo bi uzeti u obzir gdje je to primjenjivo.

U opisu konkretnih uvjeta uporabe u svrhu analize izloZenosti treba uzeti u obzir i sljede¢e parametre:

(a) vrstu proizvoda (primjerice proizvod koji se ne odstranjuje, proizvod koji se ispire);

(b) povrsinu nano3enja (npr. Citavo tijelo, oci, usna Supljina);

(c) koli¢inu po nanoSenju u slucaju uobicajene i razumno predvidljive uporabe, primjerice u slucaju uporabe
Sampona kao gela za tusiranje;

(d) trajanje i ucestalost;

(e) moguce (predvidljive) putove izloZenosti (primjerice gutanje ruza za usne i zubne paste ili udisanje sprejeva i
otapala);

(") Za procjenu rizika potrebno je razmotriti opasnost zajedno s izlozenoscu, a to je duZnost procjenitelja sigurnosti.
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3.7.

3.8.

(f) ciljnu skupinu (primjerice djeca mlada od tri godine, odrasli);

(g) utjecaj velicine Cestica na izloZenost.

U Smjernicama SCCS-a navode se korisni podaci o izra¢unima izloZenosti te posebno odgovarajuce tablice (1).

Medutim, bududi da u tablicama nisu sadrzane dnevne vrijednosti izlozenosti za odredene kozmeticke proizvode,
mogu se upotrebljavati drugi nacini izraCuna izloZenosti. Postoji moguénost nekoliko alternativa. Primjerice,
izraCuni se mogu izvriiti ili na temelju podataka o povrsini koze ili podataka o iskustvu korisnika.

Ako se smatra da su raspolozivi podaci nedostatni, preporuca se pretpostaviti scenarij najgoreg slucaja izloZenosti,
uzimajuéi u obzir predvidljive uvjete uporabe.

Treba imati na umu odredenu ciljnu populaciju te populacije inace izloZene proizvodu. Primjerice u slucaju
proizvoda za profesionalnu uporabu, postoje razliCiti scenariji izloZenosti za ciljne potrosace te izlozene stru¢njake
u odnosu na ucestalost izloZenosti, trajanje izloZenosti te veli¢inu izloZene povrsine koze, moguéu izlozenost
udisanjem (primjerice u slucaju Sampona, pri procjeni rizika, za potrosace treba razmotriti izloZenost vlasista
priblizno jedanput dnevno, dok za frizere treba razmotriti izloZenost njihovih ruku nekoliko puta dnevno).

IzloZenost tvarima

Procjena izloZenosti svakoj od tvari koje sadrzava kozmeticki proizvod potrebna je za procjenu rizika
povezanog sa svakom pojedinacnom tvari. Cilj ovog odjeljka izvjesca o sigurnosti kozmetickog proizvoda
jest odrediti koli¢inu svake tvari koja dolazi u dodir s vanjskim dijelovima ljudskog tijela ili zubima te
sluznicom usne $upljine pri uobicajenoj ili razumno predvidljivoj uporabi u odnosu na svaku uporabu.

IzloZenost svakoj od tvari koje sadriava kozmeticki proizvod izratunava se na temelju izloZenosti
gotovom proizvodu te koncentracije pojedinacne tvari u gotovom proizvodu. Potrebno je izracunati tu
izloZenost kako bi se procijenio moguci rizik od svake tvari.

IzloZenost pojedinaénim tvarima izraunava se na temelju kvantitativnog sastava proizvoda. Ako se tvari proizvode
ili ispustaju tijekom uporabe proizvoda, potrebno je procijeniti izloZenost te voditi ra¢una o njoj pri procjeni
sigurnosti.

Uvijeti izloZenosti svakoj pojedinoj tvari odreduju se uvjetima za gotov kozmeticki proizvod iz odjeljka 3.6.

Toksikoloski profil tvari

Cilj ovog odjeljka izvjes¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda jest opisati toksikolosku opasnost svake
od tvari koje sadrzava gotov proizvod, odrediti moguc¢u izloZenost te izraditi karakterizaciju rizika. Ti su
aspekti od klju¢ne vaznosti za provedbu procjene rizika buduéi da oni predstavljaju tri bitna koraka
postupka procjene rizika (?).

Krajnje tocke koje treba razmotriti te potrebni podaci ovise o broju ¢imbenika, ukljuujuéi putove
izloZenosti, uvjete uporabe proizvoda, fizikalno-kemijska svojstva te moguéu apsorpciju tvari. Procjenitelj
sigurnosti odgovoran je za odabir odgovarajucih krajnjih tocaka te je duZan obrazloZiti svoje odluke.

(") Smjernice SCCS-a, stavak 4., str. 66. et seq.
(%) 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), str. 261.
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Procjenitelj sigurnosti duZan je osigurati da su eksperimentalni podaci u skladu sa zahtjevima utvrdenima
u ¢lanku 18. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 o ispitivanju na Zivotinjama. Ti su zahtjevi razjasnjeni u Priop-
éenju Komisije o ispitivanjima na Zivotinjama i zabrani stavljanja na trZite te stanju stvari u odnosu na
alternativne metode u podrudju kozmeticke industrije ().

U tocki 8. dijela A Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 utvrduju se kljucni zahtjevi izvjes¢a o sigurnosti
kozmetickog proizvoda $to se tice toksikoloskog profila tvari.

3.8.1. Opéa razmatranja o toksikoloskom profilu kao dijelu procjene sigurnosti

U podacima o sigurnosti kozmetickog proizvoda (dijelu A) potrebno je detaljno opisati relevantne elemente
toksikoloskog profila svake tvari ili smjese te ih ocijeniti u procjeni sigurnosti (dijelu B), imajuéi na umu stanje
izloZenosti, unutarnju toksi¢nost (ili opasnost) svake tvari te odredene uvjete uporabe proizvoda.

Za razumijevanje zdravstvenog rizika za osobe koje su izlozene opasnim tvarima korisna su ljudska iskustva,
ispitivanja na Zivotinjama ili alternativne metode ispitivanja na Zivotinjama. Toksikoloska se ispitivanja upotreb-
ljavaju za toksikoloske profile kako bi se odredile opasnosti koje bi mogle biti povezane s rizikom za ljude. Bitno
je razmotriti kakvocu i ograni¢enja provedenih ispitivanja. Valjanost ispitivanja treba uzeti u obzir pri odredivanju
jesu li potrebni novi podaci kako bi se razumio rizik za ljudsko zdravlje (?). Najkorisnija su ispitivanja provedena u
skladu s medunarodnim smjernicama, ali naZalost sva ispitivanja ne zadovoljavaju te standarde. Dakle, pri ocje-
njivanju toksikoloskog profila svake tvari potrebno je razmotriti ogranicenja tih ispitivanja.

Progjenitelj sigurnosti duzan je osigurati da su pokusni podaci u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 18.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 o ispitivanju na Zivotinjama. Priopéenje Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u o
ispitivanju na Zivotinjama i zabrani stavljanja na trZiSte te stanju stvari u odnosu na alternativne metode u
podrucju kozmeticke industrije prikazuje tumacenje Komisije tih zahtjeva (3).

3.8.2. Toksikoloski profil tvari za sve relevantne toksikoloske krajnje tocke

Toksikoloski se profil za svaku tvar odreduje identifikacijom opasnosti te karakterizacijom veze izmedu doze i
odgovora.

Prvi vazan korak pri izradi toksikoloskog profila jest prikupljanje svih odgovaraju¢ih podataka o unutarnjim
svojstvima tvari. Ti podaci trebaju obuhvacati sljedece:

1. kao najvrjednije podatke o toksicnosti, stvarne ispitne podatke dobivene iz ispitivanja in vivo ili in vitro u skladu
s Uredbom Komisije (EZ) br. 440/2008 od 30. svibnja 2008. o utvrdivanju ispitnih metoda u skladu s
Uredbom (EZ) br. 19072006 Europskog parlamenta i Vijeca o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranica-
vanju kemikalija (REACH) (¥, priznatim medunarodnim smjernicama ili standardima (npr. Smjernicama za
ispitivanje Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD)), te podatke koji su izvrSeni u skladu s
nacelima dobre laboratorijske prakse;

2. postojece ispitne podatke koji nisu dobiveni u skladu sa zadnjom usvojenom/prihvaenom verzijom smjernice
za ispitivanje ili standardima dobre laboratorijske prakse, ali koji se smatraju valjanima;

3. podatke in vitro ili alternativne podatke iz valjanih ispitnih sustava koji se upotrebljavaju kao istraZivanja probira
za predvidanje toksi¢nosti;

(") Komunikacija Komisije Europskom parlamentu i Vijecu o ispitivanju na Zivotinjama i zabrani stavljanja na trziSte te stanju stvari u

odnosu na alternativne metode u podrucju kozmeticke industrije, COM(2013) 135 zavr$na verzija.

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

(}) Vidjeti posebno tocku 3.1. Komunikacije.

(%) SL L 142, 31.5.2008., str. 1.
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4. ljudske podatke ifili iskustvo. Opcenito nije prihvatljivo provoditi toksikoloska ispitivanja na ljudima za iden-
tifikaciju opasnosti, ali u slucaju postojanja podataka ili iskustva, treba ih ukljuciti u kona¢nu procjenu;

5. ljudske (klinicke) podatke, ukljucujuéi podatke iz klinickih pokusa te primjene u drugim industrijama, kao $to su
prehrambeni i medicinski proizvodi;

6. podatke prikupljene pri nadzoru nakon stavljanja na trziste;

7. ispitivanja kompatibilnosti koja se provode na dobrovoljcima, a koja se upotrebljavaju samo kao potvrda
sigurnih razina uporabe za doti¢nu ciljnu populaciju ();

8. pristupi u tehnici read-across (?), koji se temelje na kemijskoj strukturi i svojstvima povezanih tvari za pred-
vidanje toksicnosti sastojka i skupine tvari te na podacima koji se dobivaju bez testiranja iz rezultata modela
kvantitativnog odnosa strukture i aktivnosti (QSAR).

Na temelju podataka dobivenih iz svih raspolozivih izvora te uzimajudi u obzir kakvoéu podataka, procjenitelj
sigurnosti moZze procijeniti vjerojatnost Stetnih ucinaka na ljude putem pristupa ocjenjivanja dokazne snage
(,weight of evidence” approach) (%).

Raspolozivost odgovarajuéih podataka predstavlja preduvjet za pravilnu procjenu rizika. Za dodatnu pomoé o
ovom pitanju mozete pogledati smjernice za izradu dokumentacije o sigurnosti koja se dostavlja Znanstvenom
odboru za zastitu potrosaca (SCCS), a koje je u svojim smjernicama naveo sam Odbor. lako te smjernice postoje za
tvari za koje je potrebna autorizacija, primjerice za bojila, konzervanse i UV-filtere ili koje inace zahtijevaju
pozornost, zahtjevi koji se u njima navode mogu biti korisni za procjenu sigurnosti svih tvari koje sadrze
kozmeticki proizvodi. Osim toga, odjeljak o najnovijim pomoénim napomenama usredotocuje se na procjenu
sigurnosti gotovih kozmetickih proizvoda (4.

Toksikoloski profil moze ukazivati na nekoliko razlicitih krajnjih tocaka. Krajnju odluku o tome koje su krajnje
tocke odgovarajuce donosi procjenitelj sigurnosti od slucaja do slucaja, uzimajuéi u obzir izloZenost, uporabu
proizvoda, fizikalno-kemijska svojstva tvari, iskustvo s tvarima itd. (°). Posebnu se pozornost posvecuje i lokalnim
udincima (primjerice nadraZivanju i fototoksi¢nosti), ondje gdje je to relevantno. Ako se smatra da odredena krajnja
tocka nije odgovarajuca, to je potrebno obrazloZiti.

Krajnje tocke koje mogu biti relevantne za toksikoloski profil jesu:

1. akutna toksi¢nost preko odgovarajucih putova izloZenosti;

2. nadraZzivanje i nagrizanje;

3. nadrazivanje i nagrizanje koze;

4. nadrazivanje sluznice (nadraZivanje oka);

5. osjetljivost koze;

(") Smjernice SCCS-a, stavak 3.4.11. Takoder usporediti misljenja Znanstvenog odbora za kozmeticke proizvode i neprehrambene proiz-

vode namijenjene potrosacima SCCNFP/0068/98, prijasnju verziju smjernica te SCCNFP/0245/99 o osnovnim kriterijima protokola za
ispitivanje na dobrovoljcima kompatibilnosti s koZom kozmetickih sastojaka ili smjesa koji mogu nadraziti kozu.

(3) Read-across jest tehnika za popunjavanje praznina u podacima u kojoj se koriste podaci za jednu ili viSe izvornih kemikalija u svrhu
predvidanja ciljne kemikalije, koja se na neki nacin smatra slicnom. Iz ,Smjernica ECHA-e o zahtjevima obavjes¢ivanja i procjeni
kemijske sigurnosti - poglavlje R.4: Evaluacija raspolozivih podataka”, prosinac 2011., str. 12.
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235[information_requirements_r4_en.pdf

(%) Jedna definicija ocjenjivanja dokazne snage jest: ,postupak razmatranja jakosti i slabosti razlicitih podataka u cilju postizanja i
podrzavanja zakljucka o svojstvu tvari”. Iz ,Prakticnog vodica 2 ECHA-e: Kako obavjestavati o ocjenjivanju dokazne snage”, 2010.,
str. 2.
http:/[echa.europa.eu/documents/10162/13655pg_report_weight_of_evidence_en.pdf

(*) Usporedite Smjernice SCCS-a, odjeljak 3-6. Osnovni zahtjevi za kozmeticke tvari koje su prisutne u gotovim kozmetickim proizvodima
(koje trebaju procijeniti pojedini ocjenitelji sigurnosti).

(°) Smjernice SCCS-a jasno ukazuju na taj problem u stavku 3-6.1. Opcih toksikoloskih zahtjeva.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_en.pdf
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6. dermalna/perkutana apsorpcija;

7. toksi¢nost ponovljenih doza (uobicajena 28-dnevna ili 90-dnevna ispitivanja) (1);

8. mutagenost/genotoksicnost;

9. karcinogenost;

10. reproduktivna toksi¢nost;

11. toksikinetika (ispitivanja apsorpcije, distribucije, metabolizma i izlu¢ivanja (ADME));

12. fotoinducirana toksi¢nost.

Za odgovarajuce krajnje tocke potrebno je odrediti koncentracije koje najbolje odgovaraju ili razine bez zapaZene
Stetne posljedice (NOAEL) ili najniZe razine zapazene Stetne posljedice (LOAEL) za daljnju uporabu u postupku
karakterizacije rizika.

Dodatne informacije o odredenim podacima o krajnjim tockama te njihovom tumacenju mogu se pronaci u
posebnim smjernicama za krajnje tocke (?) koje je sastavila Europska agencija za kemikalije (ECHA) za provedbu
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca () o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH).

U pogledu odredenih kozmetickih sastojaka koji su primjerice mineralnog, Zivotinjskog, biljnog i biotehnoloskog
podrijetla (vidjeti i tvari nepoznatog ili promjenjivog sastava, proizvode sloZenih reakcija ili bioloske materijale ili
,UVCB tvari” u Uredbi REACH) (%), pri njihovoj identifikaciji treba pazljivo razmotriti izvor, postupak, ukljucene
organizme itd. kako bi se ocijenio njihov toksikoloski profil.

Ako odredene opasnosti nije moguce dostatno razmotriti ili u slucaju dvojbe glede nepreciznosti podataka, moguce
je uvesti dodatne faktore nesigurnosti ili moze biti potrebno prikupiti dodatne podatke.

3.8.3. Razmatranje svih znacajnih putova apsorpcije

Dermalni, oralni te inhalacijski putovi izloZenosti mogu biti bitni za izloZenost ljudi kozmetickim proizvodima.
Vazino je izracunati sustavnu izloZenost kako bi se usporedila s relevantnom razinom bez zapaZene Stetne
posljedice (NOAEL). Omjer izmedu te dvije vrijednosti definira se kao granica sigurne uporabe koja pokazuje
moze li se ili ne moze proizvod smatrati sigurnim (vidjeti odjeljak 3.8.4. i sljededi).

Apsorpcija se povezuje s bioraspolozivoséu tvari te je bitna za izraCun granice sigurne uporabe. Sustavna se
izloZenost moze izraCunati kao:

sustavna izlozenost pri dozama (°) (SED) = vanjska izloZenost x apsorpcija

Apsorpcija se pojavljuje vanjskim putovima: dermalnim, oralnim te inhalacijskim.

(*) Prema Smjernicama SCCS-a (stavak 3-4.5.), prednost treba dati razini bez zapaZene Stetne posljedice (NOAEL) 3to se tice subkroni¢ne

toksicnosti (90-dnevno ispitivanje). Samo ako te vrijednosti nisu dostupne, koriste se rezultati vezani uz subakutnu toksicnost
(28-dnevno ispitivanje).

(%) Smjernice ECHA-e o zahtjevima obavjes¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti - poglavlje R.7.a: Endpoint specific guidance, May 2008.

() SL L 396, 30.12.2006., str. 1.

(*) Usporedite Smjernice ECHA-e za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP, studeni 2011, str. 29. http://echa.europa.
eu/documents/10162/17235substance_id_en.pdf

(°) Tj. ,sustavno raspoloziva doza koja prelazi odgovarajuce fizicke barijere (gastrointestinalne, kozne ili pluéne strukture) te dolazi u krv
kako bi se putem protoka krvi dalje distribuirala u tkivo i organe”, ref. M. Pauwels, V. Rogiers, str. 262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf
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Ako namjerna izlozenost za kozmeticki proizvod nije u skladu s putom izloZenosti iz podataka o sigurnosti
proizvoda, trebalo bi razmotriti ekstrapolaciju nacina izloZenosti (route-to-route).

(a) Apsorpcija nakon dermalne izloZenosti

Dermalna apsorpcija (!) tvari u proizvodu ovisi kako o unutarnjim faktorima (primjerice LogPowu, moleku-
larnoj tezini) tako i o njezinom ponasanju u sredstvu. Dermalna apsorpcija in vivo tvari na ljudskoj kozi moze
se procijeniti prema podacima iz postojeih ispitivanja in vivo na Zivotinjama te iz ispitivanja in vitro na
zivotinjskoj i ljudskoj kozi. U slucaju da nikakvi izmjereni podaci nisu dostupni te da nije moguce utvrditi
nikakve stope apsorpcije putem znanstveno prihvatljive metode in silico ili zadane stope apsorpcije, za izracun
sustavne izloZenosti trebalo bi koristiti 100 % vrijednosti najgoreg slucaja (%). U slucaju da je molekularna
tezina MW > 500 Da i log Pow manji od — 1 ili ve¢i od 4, moZe se razmatrati vrijednost 10 %-tne dermalne
apsorpcije.

Cx

Apsorpcija nakon oralne izloZenosti

Ako razumno predvidljiva uporaba moze dovesti do gutanja, u scenarije izloZenosti treba ukljuciti oralni put.

(c) Apsorpcija nakon udisanja

Kod svih tvari s primjenom u obliku spreja i kod nekih prahova pri utvrdivanju sustavne izloZenosti treba
voditi ra¢una o inhalacijskim putovima.

Osim toga, moZe postojati i moguénost sekundarne izloZenosti udisanjem ako kozmeticki proizvodi sadrze hlapive
tvari koje se mogu nenamjerno udisati u sluaju izravne primjene, na primjer toluen u laku za nokte, razne tvari
sadrzane u gelovima za nokte i slicno.

. Razmatranje sustavnih posljedica i izracun granice sigurne uporabe

Procjena sigurnosti proizvoda za sustavnu toksi¢nost izrazito ovisi o podacima o svakoj tvari budu¢i da nema
podataka o sustavnoj toksicnosti za gotove kozmeticke proizvode.

Karakterizacija rizika obi¢no se odnosi na strucno ocjenjivanje mogucih neodredivih $tetnih posljedica, koje je
pradeno izracunom faktora nesigurnosti ili granice sigurne uporabe (*). Ovaj izracun ovisi o sustavnoj izloZenosti
tvari i njezinim toksikoloskim parametrima.

U skladu s tockom 8. dijelom A Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009, sustavne posljedice i granica sigurne
uporabe razmatraju se u dijelu A izvje¢a o sigurnosti. Budu¢i da su oni obvezni, njihovo izostavljanje se treba
propisno obrazloziti. To bi se moglo primjenjivati na primjer prisutnosti tvari u kozmetickom proizvodu na niskoj
razini, pri o¢ekivanim razinama izloZenosti (najgori slucaj) ispod odgovarajucih vrijednosti praga toksikoloske brige
(TTC) (4. Drugi bi se primjer mogao odnositi na ukljucivanje prehrambenih materijala s mnogo visom razinom pri
kojoj je gutanje neskodljivo.

U slucaju neispunjavanja zahtjeva izracuna granice sigurne uporabe, moze se prihvatiti razli¢iti nacin iskazivanja
sigurne doze za svaku tvar ako se obrazlozi. Ako razina bez zapaZene Stetne posljedice (NOAEL) nije dostupna,
ostale referentne toksikoloske vrijednosti poput razine bez zapaZene posljedice (NOEL), najnize razine na kojoj se
zapaZa Stetna posljedica (LOAEL) te najnize razine zapaZene posljedice (LOEL) mogu se primjenjivati za izracun
granice sigurne uporabe; grani¢na doza (BMD) ili virtualno sigurna doza (VSD) za kvalificiranje i kvantificiranje
rizika u ostalim poljima mogu se upotrebljavati u kontekstu procjene sigurnosti kozmetickih proizvoda, pod
uvjetom da je odnos s izloZeno3¢u utvrden usporedivanjem izloZenosti iz doza kozmetickih proizvoda i tih
referentnih doza.

1) Temeljni kriteriji za procjenu in vitro dermalne apsorpcije kozmetickih sastojaka (SCCS/1358/10).

) M.

Pauwels, V. Rogiers, str. 262.

(")
() Smjernice SCCS-a, stavak 3-7.2., str. 49.
C)
V]

) SCCS, SCHER and SCENIHR, Opinion on Use of the Threshold of Toxicological Concern (TTC) Approach for Human Safety Asses-
sment of Chemical Substances with focus on Cosmetics and Consumer Products, SCCP[1171/08.
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3.8.5.

Inace se sigurnost odredene tvari u odredenom proizvodu ne moze prikazati.

U skladu s postupcima opisanim u Smjernicama SCCS-a ('), granica sigurne uporabe (MoS) za odredeni se put
izloZenosti moze izracunati pomocu sljedece formule:

MoS = razina bez zapaZene Stetne posljedice (NOAEL)/sustavna izloZenost pri dozama (SED)

pri ¢emu se sustavna izloZenost pri dozama (SED) dobiva kombinacijom vanjske izloZenosti (mg/kg tjelesna teZina
na dan) i stope apsorpcije (obicno iskazane u % ili pg/cm?), faktora uestalosti te faktora zadrzavanja.

Opéenito je prihvaceno da granica sigurne uporabe treba iznositi barem 100 kako bi se potvrdila sigurna uporaba
tvari u gotovom proizvodu.

U slucaju ekstrapolacije nacina izloZenosti (route-to-route), idealno bi bilo uzeti u obzir odgovarajuéu bioraspo-
lozivost putem svake rute. Pod pretpostavkom 100 %-tne oralne bioraspoloZivosti mogla bi se precijeniti sustavna
izlozenost u ispitivanju toksi¢nosti oralnim putem. Stoga bi se u nedostatku podataka trebalo pretpostaviti da je
sustavno raspolozivo manje od 50 % oralno primijenjene doze. Ako postoji dokaz o slaboj oralnoj bioraspolozi-
vosti, primjerice ako je tvar slabo topljiva Cestica, prihvatljivije je pretpostaviti da je sustavno raspolozivo samo
10 % primijenjene doze (%). Kad god su podaci o oralnoj apsorpciji raspolozZivi, treba ih uvrstiti u izracune.

Razina bez zapaZene Stetne posljedice (NOAEL) odabrana za izraCun granice sigurne uporabe uzeta je iz ispitivanja
dugotrajne toksi¢nosti pri ponovljenim dozama (testovi subakutne, subkronicne, ifili kroni¢ne toksi¢nosti, testovi
karcinogenosti, testovi teratogenosti, reprodukcijska toksi¢nost itd.).

Primijenjena vrijednost najniza je vrijednost NOAEL-a dobivena najprikladnijim ispitivanjem u odnosu na uvjete
uporabe tvari, osjetljivost vrsta itd.

Za sustavne bi posljedice vrijednost NOAEL-a trebalo utvrditi iz cjelokupnog toksikoloskog profila. Opéenito se za
izraCun granice sigurne uporabe odabire najniza relevantna vrijednost NOAEL-a najbitnije krajnje tocke.

IzraCun granice sigurne uporabe temeljen samo na vrijednostima srednje smrtonosne doze (LD50) iz testova s
jednom dozom (umjesto vrijednosti NOAEL-a barem iz subakutnih testova) ne moZe se upotrebljavati kako bi se
obrazlozila sigurna uporaba.

Ako se nedostatak bioraspoloZivosti moze jasno dokazati, nije potrebno izracunati granicu sigurne uporabe. U tim
se slucajevima jos uvijek mora voditi racuna o moguéim lokalnim posljedicama na kozi ili sluznici.

Utinak na toksikoloski profil odredenih obiljezja tvari ili proizvoda
(a) Velicina Cestica

Velicina Cestice i krivulja distribucije mogu utjecati na toksi¢nost tvari. Ako se njihov utjecaj na sigurnost
gotovog proizvoda ne moze iskljuciti, treba ih uvrstiti u fizikalno-kemijska svojstva gotovog proizvoda te ih
uzeti u obzir pri provedbi procjene sigurnosti. Treba pratiti najnovija znanstvena misljenja vezana uz predmet
(SCENIHR, SCCS) ().

(") Smjernice SCCS-a, stavak 3-7., str. 46.
(%) Smjernice IGHRC-a o ekstrapolaciji (route-to route) podataka o toksi¢nosti pri procjeni zdravstvenih rizika kemikalija. The Interdepart-

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

(}) Vidjeti primjer: Smjernice Znanstvenog odbora za zastitu potrosaca (SCCS) o procjeni sigurnosti primjene nanomaterijala u kozmetickoj

industriji, SCCS/1484/12; SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks), Opinion on the scientific
basis for the definition of the term ,nanomaterial”, 8. prosinca 2010.


http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
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(b) Necistoée prisutne u tvarima i sirovinama

Necistoée mogu imati velik utjecaj na cjelokupnu toksicnost bilo koje tvari. Vazno je provjeriti profil necistoce
tvari kako bi se izbjegao ili barem procijenio bilo koji dodatni rizik vezan uz necistoce. U nedostatku podataka
o sigurnosti iz toksikoloskih ispitivanja, prag toksikoloske brige (TTC) (") mogao bi biti koristan alat za
progjenu sigurnosti odredenih necistoca.

Ako se toksikoloska ispitivanja koriste za karakterizaciju toksikoloskog profila tvari, treba opisati profil ¢istoce
i necistoca tvari koji se upotrebljava u toksikoloskim ispitivanjima. Trebaju se utvrditi razlike ako serije koje se
trenutacno upotrebljavaju u formuliranju kozmetickog proizvoda ne posjeduju usporediv profil necistoce.

3.8.6. Uporaba tehnike read-across treba biti utemeljena i obrazlozena

Postoji nekoliko pristupa u tehnici read-across. Primjenu te tehnike treba utemeljiti i obrazloziti.

3.8.7. Identifikacija izvora podataka

Za odredivanje toksikoloskog profila potrebni su minimalni podaci o tvari koja se ocjenjuje.

Ti se podaci mogu prikupiti iz toksikoloskih ispitivanja. Ako postoje podaci temeljeni na ljudskim iskustvima, njih
takoder treba uzeti u obzir.

Ostali su alati poput kvantitativnog odnosa strukture i aktivnosti (QSAR) ili pristupa u premoscivanju samopro-
cjene toksicnosti, a tezinu dokaza treba utemeljiti i obrazloZiti.

Treba uzeti u obzir sljedece izvore podataka:

(a) podatke o kakvodi i sigurnosti koji se nalaze u evidenciji doti¢nih dobavljaca sirovina upotrijebljenih u
formulaciji, a koje dobavlja¢ izmjenjuje s proizvodacem kozmetickih proizvoda. To je vazan element u
razmatranju dostupnosti relevantnih podataka kako bi se pokazala sigurnost svakog kozmetickog sastojka u
formulaciji gotovog proizvoda;

(b) ako postoji misljenje SCCS-a, potrebno je primjenjivati razinu bez zapazene Stetne posljedice (NOAEL) upotri-
jebljenu u misljenju. Procjenitelj sigurnosti duzan je uzeti u obzir najnovije znanstveno misljenje;

(c) ako postoji misljenje drugog mjerodavnog znanstvenog odbora, moze se primjenjivati razina bez zapaZene
Stetne posljedice (NOAEL) upotrijebljena u misljenju, pod uvjetom da se zakljucci i ogranicenja primjenjuju na
ocekivanu uporabu (uporaba uzeta u obzir za izracun granice sigurne uporabe mozZe biti razlicita). Procjenitelj
sigurnosti duZzan je uzeti u obzir najnovije znanstveno misljenje;

(d) ako ne postoji znanstveno misljenje, potrebno je dostaviti podatke za karakterizaciju toksikoloskog profila
svake tvari. Podaci se mogu prikupiti iz raznih baza podataka ili literature (vidjeti Dodatak) (?):

(e) razvrstavanje prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (3);

(f) ispitivanja koja je proveo ili primio proizvoda¢ proizvoda;

(g) predvidanje in silico (kvantitativni odnos strukture i aktivnosti (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), str.
2533.-2562.

(?) Postoji nekoliko javno dostupnih baza podataka koje sadrze toksikoloske podatke o tvarima upotrijebljenima u kozmetickoj industriji
te su navedene u Dodatku ovim Smjernicama.

() SL L 353, 31.12.2008., str. 1., i internetske stranice za registraciju Europske agencije za kemikalije: http:|/apps.echa.europa.cu/
registered registered-sub.aspx


http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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(h) pristup u premoséivanju;

(i) mogu se upotrebljavati i procjene nekozmetickih uporaba tvari (prehrambenih proizvoda, dodataka prehrani,
materijala koji dolaze u dodir s hranom, biocida prema Uredbi REACH (registracija, evaluacija, autorizacija i
ogranicavanje kemikalija) ...) kako bi se dopunili podaci o toksikoloskom profilu tvari;

() ako je primjenjivo, izvjeée o sigurnosti kemikalija (CSR) ili sazetke robusnih ispitivanja dostavljenih u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1907/2006 (REACH).

Neke tvari ifili smjese nisu bile dostatno ispitane za odredivanje svih odgovarajuih toksikoloskih parametara.
Obrazlozenja o parametrima koji nedostaju, ili ako se karakterizacija rizika temelji na pristupu s toksikoloskim
podacima pribavljenim za druge tvari (na primjer slicne strukture) ili za uporabe proizvoda koji nisu kozmeticki
proizvodi (prehrambeni proizvodi, biocidi, farmaceutski proizvodi itd.), trebaju se uvrstiti u izvjesce.

NezZeljene posljedice i ozbiljne neZeljene posljedice

Cilj ovog odjeljka izvjes¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda jest pracenje sigurnosti proizvoda nakon
$to se on stavlja na trZziSte te po potrebi i poduzimanje korektivnih mjera. U tom je smislu odgovorna
osoba (u suradnji s distributerima) duZna uspostaviti sustav za prikupljanje, dokumentiranje, utvrdivanje
uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti neZeljenih posljedica uzrokovanih proizvodom nakon njegove uporabe u
Uniji te upravljanje njima ('). Ako su neZeljene posljedice ozbiljne, odgovorna osoba (i distributeri) duzni
su obavijestiti nadleZna tijela drZave ¢lanice u kojoj su se neZeljene posljedice dogodile (?).

Podatke o neZeljenim posljedicama i ozbiljnim neZeljenim posljedicama treba uvrstiti u izvjesée o sigur-
nosti kozmetickog proizvoda, aZurirati te ih staviti na raspolaganje procjenitelju sigurnosti, koji moze
procjenu pregledati ili podatke uzeti u obzir pri procjeni sli¢nih proizvoda.

podatke, podatke o neZeljenim posljedicama i ozbiljnim neZeljenim u¢incima kozmetickog proizvoda ili, gdje je
to bitno, i drugih kozmetickih proizvoda.

Izvjesée o sigurnosti treba posebno sadrzavati informacije o neZeljenim posljedicama, koje se prema procjeni
uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti mogu vrlo vjerojatno ili vjerojatno pripisati doticnom kozmetickom proizvodu, ili
se ne mogu izricito pripisati ili ih nije vjerojatno moguce pripisati (°) doticnom kozmetickom proizvodu.

Podaci o neZeljenim ucincima mogu se u taj dio izvjes¢a o sigurnosti godisnje uvrstiti u obliku statistickih
podataka poput broja i vrste nezeljenih posljedica.

Podatke o ozbiljnim neZeljenim posljedicama koji se prema procjeni uzrocno-posljedicne povezanosti mogu vrlo
vjerojatno ili vjerojatno pripisati kozmetickom proizvodu, ili se izri¢ito ne mogu pripisati ili ih nije vjerojatno
mogude pripisati doti¢cnom kozmetickom proizvodu, treba uvrstiti u izvjesée o sigurnosti u skladu s odjeljkom 9.
dijela A Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009, te ih prijaviti nacionalnim nadleznim tijelima u skladu s ¢lankom 23.
iste Uredbe (¥). Obrasce prijave koji se 3alju nadleznim tijelima treba stoga priloziti izvjes¢u o sigurnosti kozmeti-
ckog proizvoda.

Treba navesti odgovor odgovorne osobe u vezi s ozbiljnim neZeljenim posljedicama te rukovanje prijavljenim
ozbiljnim neZeljenim posljedicama. Potrebno je opisati poduzete korektivne i zastitne mjere, ako postoje.

(") To proizlazi iz zahtjeva utvrdenog u ¢lanku 23. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, u kojem se utvrduje obveza prema kojoj su odgovorne
osobe duzne obavijestiti nadlezne vlasti u drzavama ¢lanicama EU-a o ozbiljnim neZeljenim posljedicama.

(3 Clanak 23. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

() Clanak 21. Uredbe (EZ) br. 1223/2009., ,Pristup podacima za javnost’, primjenjuje se na neZeljene posljedice koje se vrlo vjerojatno ili
vjerojatno pripisuju kozmetickom proizvodu.

(% Smjernice Europske komisije o obavjes¢ivanju o ozbiljnim nezeljenim posljedicama (SUE) mogu se pronadi na internetskoj stranici:
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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Podatke o neZeljenim posljedicama potrebno je azurirati te ih redovito stavljati na raspolaganje procjenitelju
sigurnosti ('), koji moze smatrati potrebnim da revidira procjenu sigurnosti, predlozi poboljSanja formulacije te
koristi podatke za izradu procjene sigurnosti za sli¢ne proizvode.

Dodatni podaci o upozorenjima na kozmetickim proizvodima, kao $to su ozbiljni neZeljeni ucinci nenamjerne
uporabe, mogu takoder posluziti kao korisni podaci koje je procjenitelj sigurnosti duzan razmotriti.

Podaci o kozmeti¢kom proizvodu

U ovom odjeljku izvjescéa o sigurnosti kozmetickog proizvoda uvrsteni su svi dodatni podaci koji nisu
obuhvaceni u ostalim rubrikama dijela A Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009, ali se smatraju bitnima za
provedbu procjene sigurnosti proizvoda.

Ovaj odjeljak izvjesca o sigurnosti kozmetickog proizvoda treba sadrzavati ostale relevantne podatke, bilo da je
rije¢ o proizvodu ili sliénim formulacijama poput postojecih ispitivanja na dobrovoljcima ili o posebnim tvarima
poput propisno potvrdenih i obrazlozenih nalaza procjena rizika provedenih u ostalim relevantnim podru¢jima.

Ovaj se odjeljak primjenjuje i na podatke o tvarima ili smjesama koje su sadrzane i u ostalim vrstama proizvoda
kao $to su prehrambeni i farmaceutski proizvodi.

DIO B PRILOGA 1. UREDBI (EZ) br. 1223/2009 — PROCJENA SIGURNOSTI KOZMETICKOG PROIZVODA

Dio B izvje$¢a jest stvarna procjena sigurnosti proizvoda. Potrebno je da procjenitelj sigurnosti u svojem
zaklju€ivanju uzme u obzir sve utvrdene opasnosti proizvoda te izloZenost njemu.

Dio B izvje$¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda sadrzava:

1. zakljucak procjene;

2. oznake upozorenja i upute za uporabu;

3. zakljucivanje;

4. dokaze o osposobljenosti procjenitelja sigurnosti te njegovo konacno odobrenje.

Zakljucak procjene

Zaklju¢ak procjene je izjava o sigurnosti kozmetickog proizvoda u vezi sa zahtjevom o sigurnosti iz
¢lanka 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

U zakljucku treba navesti je li proizvod siguran za zdravlje ljudi, ili je njegova primjena ogranicena, ili nije siguran
za zdravlje ljudi ako se koristi u uobicajenim ili razumno predvidljivim uvjetima uporabe.

Potrebno je izri¢ito navesti zakonski okvir za procjenu, posebno Uredbu (EZ) br. 1223/2009 o kozmetickim
proizvodima.

Ako je procijenjeno da proizvod nije siguran, ne moze se smatrati da je u skladu s Uredbom (EZ) br. 1223/2009
te se stoga ne moze staviti na trziSte.

Oznake upozorenja i upute za uporabu

Cilj ovog odjeljka izvjesca o sigurnosti kozmetickog proizvoda jest izri¢ito navesti odredene mjere predo-
stroznosti koje treba postovati pri uporabi, uklju¢ujuéi barem one mjere predostroznosti navedene u
prilozima IIl. do VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 te sva posebna upozorenja na kozmetickim proizvodima
za profesionalnu uporabu, koja se trebaju nalaziti na oznaci proizvoda.

(") To je obveza odgovorne osobe iz ¢lanka 10. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EZ) br. 1223/2009.
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U skladu s Prilogom . Uredbi (EZ) br. 1223/2009, ovaj odjeljak treba sadrzavati izjavu o potrebi navodenja bilo
kojeg posebnog upozorenja ili uputa za uporabu u skladu s clankom 19. stavkom 1. tockom (d) Uredbe (EZ)
br. 1223/2009.

Procjenitelj sigurnosti ima zadatak odrediti koja su to upozorenja ili upute o uporabi koje treba navesti na
proizvodu, uz one navedene u prilozima III. do VI, kako bi se osigurala sigurna uporaba proizvoda.

Progjenitelj sigurnosti odlucuje pojedinacno za svaki proizvod o sadrzaju podataka na deklaraciji proizvoda,
uzimajuéi u obzir zakonske obveze iz clanka 19. te priloga Uredbi (EZ) br. 1223/2009 i, prema potrebi,
instrumente poput Preporuke Komisije 2006/647/EZ () te druge smjernice koje je Komisija objavila, kao sto su
smjernice o trajanju nakon otvaranja (?) te oznacavanje sastojaka u skladu s Direktivom 76/768/EEZ (3).

Zakljucivanje

Zakljucivanje predstavlja srZ procjene sigurnosti buduéi da mu je cilj jasno i to¢no pojasniti kako procje-
nitelj sigurnosti dolazi do svojih zakljutaka o sigurnosti kozmetickog proizvoda iz podataka prikupljenih
u dijelu A Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

Procjena sigurnosti provodi se od slucaja do slucaja za svaki pojedini kozmeticki proizvod te je rezultat
strune evaluacije raspolozivih podataka. Procjenitelj sigurnosti duzan je osigurati dostupnost svih poda-
taka potrebnih za provedbu procjene sigurnosti; provjeriti relevantnost podataka o proizvodu koji se
procjenjuje; te obrazloZiti izostajanje podataka iz dijela A, ako prema njegovom misljenju ti podaci nisu
relevantni ili potrebni.

Kako bi mogao donositi zakljucke o sigurnosti kozmetickog proizvoda, procjenitelj sigurnosti treba
procijeniti sigurnost pojedina¢nih tvari ili smjesa sadrzanih u formulaciji te sigurnost gotovog proizvoda.
Njegovi se zakljucci trebaju temeljiti na dokazima koji pokazuju da je proizvod siguran za zdravlje ljudi u
odnosu na sve identificirane opasnosti.

Procjenitelj sigurnosti moze prihvatiti, odbiti ili prihvatiti pod odredenim uvjetima predmetnu formula-
ciju. Proizvod koji nije u skladu s Uredbom (EZ) br 1223/2009 potrebno je odbiti i ne staviti na trZiste.

U zakljuCivanju u vezi s procjenom sigurnosti navode se razmatranja koja dovode procjenitelja sigurnosti, na
temelju svih raspolozivih podataka o sigurnosti, do opceg zakljucka o sigurnosti proizvoda.

U svojem zakljucivanju, progcjenitelj sigurnosti treba voditi racuna o svim identificiranim opasnostima, predvidenim
i razumno predvidljivim uvjetima izloZenosti pojedina¢nih tvari ili smjesa sadrzanih u formulaciji te o gotovom
kozmetickom proizvodu.

Progjenitelj sigurnosti ima zadatak analizirati i procijeniti valjanost/pouzdanost informacija. Provedbom ove analize,
progjenitelj sigurnosti moze odluciti o tome je su li raspolozivi podaci dostatni za provedbu procjene sigurnosti ili
je potrebno prikupiti dodatne podatke o pojedinacnoj tvari ili gotovom kozmetickom proizvodu.

Zaklju¢ivanje se temelji na podacima prikupljenima u dijelu A izvje$¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda te se u
njemu uzima u obzir procjena sigurnosti tvari i smjesa koju je proveo Znanstveni odbor za zatitu potrosaca, ako
se tvari pojavljuju u prilozima Uredbi (EZ) br. 1223/2009, ili drugi nadlezni znanstveni odbori ili paneli ili pak
sam progjenitelj sigurnosti, te procjena sigurnosti kozmetickog proizvoda.

() SL L 265, 26.9.2006., str. 39.

(%) Dostupno na internetskim stranicama http:|[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) Dostupno na internetskim stranicama 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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4.3.1. Procjena sigurnosti tvari ifili smjesa
Procjena sigurnosti tvari ifili smjesa sastoji se od tri glavna koraka:
1. karakterizacije opasnosti tvari i smjesa;
2. procjene lokalne i sustavne izloZenosti (uz razmatranje podataka o apsorpciji);
3. progjene rizika sustavnih posljedica (izracuna granice sigurnosti uporabe) te procjene rizika lokalnih posljedica

(kao 3to su alergijska reakcija na kozi, nadrazivanje koze).

Za mirisne i aromatske spojeve za koje su podaci o njihovom sastavu povjerljivi, proizvoda¢ te smjese moze
isporuciti procjenu sigurnosti odgovornoj osobi za gotov kozmeticki proizvod. Uzimajuéi u obzir koncentraciju
gotovog kozmetickog proizvoda te oblik izloZenosti, procjenu sigurnosti mirisnih i aromatskih spojeva treba
provoditi u skladu s nacelima iz Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 te ovim Smjernicama. Dobavlja¢ treba
isporuciti odgovornoj osobi za gotov kozmeticki proizvod odgovarajucu ispravu kojom se dokazuje sigurnost
mirisnog i aromatskog spoja.

4.3.2. Procjena sigurnosti kozmetickog proizvoda

Procjena sigurnosti kozmetickog proizvoda obuhvaca tri glavna aspekta:

1. sazetak procjene rizika na temelju lokalnih i sustavnih posljedica svih pojedina¢nih tvari[smjesa (1);

2. dodatnu procjenu sigurnosti formuliranog proizvoda koji se ne moze zasebno procijeniti ocjenjivanjem tvari/
smjesa. Tu bi primjerice mogla biti rije¢ o kompatibilnosti formulacije s kozom, procjeni mogucih kombini-
ranih ucinaka poput jednog sastojka koji moze povecati stopu apsorpcije drugog sastojka, mogucim posljedi-
cama koje mogu nastati iz medusobnog djelovanja s ambalaznim materijalom ili mogu¢im posljedicama koje
nastaju uslijed kemijskih reakcija izmedu pojedinacnih tvari/smjesa u formuliranom proizvodu (?);

3. ostali ¢Cimbenici koji utje¢u na procjenu sigurnosti, kao $to su stabilnost, mikrobioloska kakvoca, ambalaza i
oznaka, uklju¢ujuéi upute za uporabu i mjere opreza pri uporabi.

Pri posebnoj procjeni kozmetickih proizvoda namijenjenih djeci mladoj od tri godine koja se provodi u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1223/2009 treba uzeti u obzir posebne preporuke utvrdene u Smjernicama SCCS-a (3).

Pri posebnoj procjeni koja se trazi u skladu s Uredbom (EZ) br. 1223/2009 za kozmeticke proizvode namijenjene
isklju¢ivo za vanjsku intimnu higijenu, moraju se uzeti u obzir i odredena obiljeZja mjesta nanoSenja.

Procjenitelj sigurnosti moze prihvatiti, odbiti ili prihvatiti pod posebnim uvjetima predmetnu formulaciju. Proizvod
koji nije u skladu s Uredbom (EZ) br. 1223/2009 odbija se i ne stavlja se na trziste. Treba postovati preporuke
procjenitelja sigurnosti o sigurnoj uporabi proizvoda.

Kako bi se osiguralo da je izvjesce o sigurnosti kozmetickog proizvoda azurirano u skladu s ¢lankom 10. stavkom
1. tockom (c) Uredbe (EZ) br. 12232009, sigurnost gotovog proizvoda mora se redovito procjenjivati.

(") Za proizvode u istoj paleti, ako se razliciti proizvodi jedino razlikuju po bojilu koje nema utjecaja na sigurnost, na primjer za ruzeve za

usne ili drugu obojenu $minku, izvjesée o sigurnosti kombiniranog proizvoda (takozvani op¢i postupak) moze se razmotriti, ali se mora
obrazloziti.

(?) Toksi¢nost i procjena kemijskih smjesa, 2012., SCCS-a, SCHER-a i SCENIHR-a http:|[ec.europa.cu/health/scientific_committees/
environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Smjernice SCCS-a, stavak 3-7.3., str. 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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U slucaju promjene zakonskih uvjeta (na primjer ogranicenja jedne od tvari sadrzane u formulaciji), izmedu ostalog
treba provjeriti (na primjer oznaku proizvoda) je li formulacija jo§ uvijek u skladu sa zakonom, a procjenu
sigurnosti treba pregledati te po potrebi i azurirati.

Procjenu sigurnosti treba takoder preispitati te po potrebi i azurirati u slucaju jedne ili viSe sljede¢ih okolnosti:

(a) dostupni su novi znanstveni nalazi i toksikoloski podaci o tvarima te mogu promijeniti rezultat postojece
procjene sigurnosti;

(b) promjena u formulaciji ili specifikacijama sirovina;

(c) promjena u uvjetima uporabe;

(d) rastuceg trenda u pogledu prirode, ozbiljnosti i ucestalosti neZeljenih posljedica, kako u razumno predvidljivim
uvjetima uporabe tako i u slucaju zlouporabe (1).

Strukture i postupci trebaju biti tako utvrdeni kako bi se osiguralo da se informacije koje su relevantne za
azuriranje izvje$¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda ucinkovito razmjenjuju izmedu odgovorne osobe i procje-
nitelja sigurnosti te da procjenitelj sigurnosti moze posredovati ako je azuriranje potrebno.

Dokazi o osposobljenosti procjenitelja te njegovo odobrenje iz dijela B

Procjenitelj sigurnosti je stru¢njak koji posjeduje potrebno znanje i stru¢nost za provedbu to¢ne procjene
sigurnosti kao Sto je prikazano u zahtjevima za osposobljenost u &lanku 10. stavku 2. Uredbe (EZ) br.
1223/2009. Cilj je ovog odjeljka izvjescéa o sigurnosti kozmetickog proizvoda osigurati ispunjavanje tog
zahtjeva te pruZanje potrebnog dokaza.

U ovom je odjeliku potrebno navesti ime i adresu procjenitelja sigurnosti te staviti datum i potpis.

Rezultat procjene sigurnosti treba biti potpisan te treba sadrzavati datum sastavljanja ili ga treba izdati u elek-
tronickom obliku te se treba temeljiti na jasnom odnosu izmedu procjenitelja, formulacije i datuma procjene.
Elektronicku verziju treba zastititi od zlouporabe i pristupa neovlastenih osoba.

U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, procjenitelj sigurnosti jest ,osoba koja posjeduje
diplomu ili neki drugi dokaz o stru¢noj osposobljenosti, koji joj se dodjeljuje po zavrsetku sveucilisnog teoretskog i
praktinog studija farmacije, toksikologije, medicine ili sli¢ne discipline ili studija koji se u drzavi ¢lanici priznaje
kao jednakovrijedan”.

Osoba koja je stekla osposobljenost u tre¢oj zemlji moze djelovati u svojstvu procjenitelja sigurnosti ako ima
zavrSen ,studij koji doti¢na drzava clanica priznaje kao jednakovrijedan [teoretskom i prakticnom sveucilisnom
studiju farmacije, toksikologije, medicine ili sli¢ne discipline]”.

Treba pruziti dokaz o osposobljenosti procjenitelja sigurnosti (primjerice presliku diplome te po potrebi dokaz o
ekvivalentnosti) u skladu s ¢lankom 10. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

(") 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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Dodatak

Poznate baze podataka koje sadrZe toksikoloske podatke o tvarima upotrijebljenim u kozmetickoj industriji

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

Preporuke Cosmetics Europe — 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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