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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 25. novembra 2013

k usmerneniam k prilohe I k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/674/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 12232009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrob-
koch (1), a najmi na jeho ¢ldnok 10 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1) Je nevyhnutné, aby kozmetické vyrobky spristupnené na
trh Unie boli bezpecné pre zdravie Tudi, ak sa pouzivajii
za beznych alebo raciondlne predvidatelnych podmienok.
V zmysle nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 sa preto vyzaduje
postidenie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov s cielom
zistit, ¢i kozmeticky vyrobok bude za tychto podmienok
bezpecny.

(2)  Subjekt urceny ako zodpovednd osoba v stlade s naria-
denim (ES) ¢. 1223/2009 je povinny zabezpecit, aby sa
ku kazdému kozmetickému vyrobku, ktory mé byt
uvedeny na trh Unie, vypracovala spriva o bezpeénosti
kozmetického vyrobku na zédklade relevantnych infor-
mdcil a v stlade s poziadavkami stanovenymi v prilohe
I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/20009.

() S cielom ulah¢it pochopenie poziadaviek prilohy I k
nariadeniu (ES) ¢ 1223/2009 pre vietky podniky,
a najmd malé a stredné podniky, sa v nariadeni vyzaduje,
aby Komisia prijala prislusné usmernenia.

(4)  V tomto rozhodnuti sa stanovuji prislusné usmernenia
k prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009. K ich vypra-
covaniu prispeli prislusné zainteresované strany vrtane
zdstupcov malych a strednych podnikov.

() U.v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.

(5)  Tieto usmernenia maji pomodct zodpovednym osobdm
splnit si svoje zdkonné povinnosti. Nemaji vSak nahra-
dzat vedomosti a odborné skusenosti kvalifikovaného
posudzovatela bezpecnosti, ako sa vyzaduji podla
¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, ktory
by mal zostat jedingm odbornikom oprdvnenym vyko-
névat posudzovanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov,
ako sa uvadza v casti B prilohy I

(6)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Usmernenia, ktoré umoznia podnikom zabezpecit stlad s pozia-
davkami stanovenymi v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch, st uvedené v prilohe k tomuto
rozhodnutiu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie nadobidda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 25. novembra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

USMERNENIA K PRILOHE I K NARIADENIU (ES) & 1223/2009 TYKA](JCE SA SPRAVY O BEZPECNOSTI

KOZMETICKEHO VYROBKU
UvVOD

V zmysle ¢lanku 11 nariadenia (ES) ¢. 12232009 sa vyzaduje, aby ku kazdému vyrobku bola pred uvedenim na
trh vypracovand informacnd zlozka o vyrobku. Informacnd zlozka o vyrobku sa musi v pripade potreby aktua-
lizovat a musi byt stdle lahko pristupnd prislusnym orgdnom v elektronickom alebo inom forméte na adrese
zodpovednej osoby uvedenej oznaceni vyrobku na tcely trhového dozoru pocas desiatich rokov od uvedenia na
trh poslednej vyrobnej arze vyrobku.

Z bezpecnostného hladiska je najdolezitejsim prvkom informacnej zlozky o vyrobku sprdva o bezpecnosti kozme-
tického vyrobku podla ¢linku 10 ods. 1. K ostatnym prvkom patri jasny opis kozmetického vyrobku, opis
vyrobného postupu a vyhldsenie o dodrzani spravnej vyrobnej praxe, dokaz o deklarovanych ucinkoch a ddaje
o testoch na zvieratdch (').

Ak zodpovednd osoba, ktord vypractiva spravu o bezpecnosti kozmetického vyrobku, nie je vyrobcom vyrobku,
musi si zabezpecit pristup ku vSetkym technickym a vedeckym zru¢nostiam potrebnym na ziskanie spolahlivych
informdcif o bezpecnosti kozmetického vyrobku a vhodné postidenie bezpecnosti, ktorymi preukdze, Ze vyrobok,
za ktory zodpovedd, je bezpecny v stilade s ¢linkom 3 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009. MozZe byt teda potrebné
zapojit nielen posudzovatela bezpecnosti, ale aj vyrobcu, doddvatelov surovin a inych technickych odbornikov.

Zodpovednd osoba musi v kazdom pripade zabezpecit, aby sa pri posudzovani bezpecnosti zohladnilo pred-
pokladané pouzivanie kozmetického vyrobku a ocakdvand systémovd expozicia ¢inkom jednotlivych zloziek
v kone¢nom zloZeni vyrobku; aby sa na posudzovanie bezpecnosti zvolil primerany pristup zaloZeny na zvdZeni
dokazov na tcely preskiimania tidajov zo vietkych existujicich zdrojov a aby sa sprava o bezpecnosti kozmetic-
kého vyrobku aktualizovala tak, aby obsahovala dolezité dodato¢né informadcie, ktoré sa objavia ndsledne po
uvedeni vyrobku na trh (3).

Postidenie bezpecnosti kozmetického vyrobku, ako je stanovené v Casti B prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009,
musi vykonat kvalifikovany posudzovatel bezpecnosti. Zodpovednd osoba a posudzovatel bezpecnosti musia tizko
spolupracovat, aby zabezpecili riadne postdenie a zdokumentovanie bezpecnosti vyrobku a aktudlnost postdenia.
Zodpovednd osoba a posudzovatel bezpe¢nosti musia zhromazdit vietky potrebné informdcie pozadované podla
casti A prilohy 1 k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

Sprava o bezpecnosti kozmetického vyrobku musi byt vypracovand transparentne a musi byt dobre podlozend
a lahko zrozumitelnd.

Spréva o bezpecnosti kozmetického vyrobku je odbornd praca skladajiica sa z roznych modulov, kde informécie
pozadované v ramci Casti A mozu byt uloZené v roznych databdzach. Sprava by mala obsahovat minimdlne vietky
udaje uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 12232009 a pre lahsiu orientdciu prislusnych orgdnov musi
obsahovat rovnaké alebo podobné kapitoly. Je postacujice, ak sa v kazdej kapitole uvedie jednoznacny odkaz
na dokument, ktory obsahuje pozadované informdcie a je lahko dostupny v elektronickej alebo tlacenej podobe.

PRILOHA I K NARIADENIU (ES) ¢. 12232009 — SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU

V stlade s prilohou I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 musi sprava o bezpecnosti kozmetického vyrobku obsahovat
Jminimdlne* informdcie pozadované v rdmci jednotlivych kapitol casti A a Casti B.

Cielom casti A je zhromazdit vSetky ddaje potrebné na posidenie bezpecnosti vyrobku, zatial ¢o v Casti B sa
uvaddza zdovodnenie — zacinajiice ddajmi — vyvodenia zdverov o bezpecnosti vyrobku.

(1) Clanok 11 ods. 2 nariadenia (ES) & 1223/2009.
() Cldnok 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.
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Struktira a obsah spravy o bezpecnosti musia spliiat poziadavky prilohy 1 k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009. Ak
viak sprdva priamo neobsahuje pozadované informécie, musi sa uviest odkaz na iny lahko dostupny zdroj.

Zodpovednd osoba zabezpedi, aby spréva o bezpecnosti kozmetického vyrobku bola aktualizovand tak, aby
obsahovala dolezité nové informdcie, ktoré sa objavia po uvedeni vyrobku na trh (7).

CAST A — INFORMACIA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU

V Casti A spravy o bezpecfnosti kozmetického vyrobku sa maji zhromazdit ddaje potrebné na preuks-
zanie, Ze kozmeticky vyrobok je bezpecny. Tieto informdcie maja umoZznit posudzovatelovi bezpecnosti
na zdklade zistenych nebezpelenstiev jasne identifikovat a kvantifikovat rizikd, ktoré kozmeticky
vyrobok moze predstavovat pre udské zdravie. Nebezpecenstvo mdze vyplyvat, napriklad, zo surovin,
vyrobného postupu, obalu, podmienok pouzitia vyrobku, mikrobiologickych Specifikicii, pouZitého mnoz-
stva, toxikologického profilu litok a pod.

Ked'Ze v &asti A prilohy I k nariadeniu (ES) & 1223/2009 sa vyZaduje, aby sa uviedli minimdlne ddaje
stanovené v jej kapitolich, je potrebné zdévodnit kazdd nezrovnalost s poziadavkami casti A.

V ¢asti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 st vymenované tdaje, ktoré musi mat minimdlne posudzovatel
bezpecnosti k dispozicii, aby mohol vykonat postdenie bezpe¢nosti.

Posudzovatel bezpe¢nosti moze okrem minimdlnych tdajov uvedenych v ¢asti A prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009 pouzit aj akékolvek dalsie tdaje, pokial s relevantné. Na druhej strane mozu posudzovatel
alebo zodpovednd osoba podla typu vyrobku zvézit, ¢i niektoré pozadované ddaje nie sti dolezité alebo potrebné
na postdenie bezpe¢nosti vyrobku (napr. test G¢innosti konzervécie). Nepritomnost konkrétnych tidajov v tomto
pripade sa musi jasne zdovodnit v Casti A, pricom posudzovatel bezpecnosti musi ticto dovody zopakovat
a potvrdit vo svojom zdovodneni v Casti B. Zodpovednd osoba musi overif pritomnost pozadovanych ddajov

alebo dovody ich neuvedenia.

Udaje pozadované v Casti A sa mdzu Cerpat z akéhokolvek spolahlivého zdroja napriklad z tGdajov od doddva-
telov, z vedeckej literatiiry, zo skdsenosti s podobnymi alebo inymi kategériami vyrobkov, z vysledkov stadif so
samotnym vyrobkom alebo s ldtkami, ktoré obsahuje, z dostupnych tidajov o podobnom zlozeni alebo z pocita-
¢ovych modelov. V sprive o bezpecnosti je potrebné upozornit na vyznam tdajov vo vztahu k vyrobku.

Dalsiu uZitoénti pomoc mozu poskytniit aj usmernenia zverejnené vedeckymi vybormi EU tykajiice sa posudzo-
vania rizik (3), ako aj odporacania prislusnych vndtrostitnych orgdnov alebo profesijnych organizicii.

Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického vyrobku

Cielom tohto oddielu spravy o bezpecnosti kozmetického vyrobku je uviest presné kvantitativne a kvali-
tativne zloZenie kone¢ného vyrobku pocinajic surovinami. Suroviny sd litky alebo zmesi pouZité pri
vyrobe kozmetického vyrobku. Musi sa uviest predpokladand funkcia kazdej litky.

Musi sa Specifikovat kompletné zlozenie vyrobku s uvedenim ndzvu a oznacenia (kvalitativne hladisko) kazdej
suroviny (ak je to mozné vrdtane chemického ndzvu, ndzvu INCI, ¢isel CAS, Einecs/ELINCS), ako aj mnoZstva
kazdej suroviny s uvedenim hmotnostného percenta (kvantitativne hladisko). Rozsahy sa nemaji pouzivat, pokial
ich pouzitie nemozno odovodnit (napr. viskozita alebo reguldtory pH). Ak je nevyhnutné uviest rozsahy koncen-
tricie, toxikologické hladiskd a vypocty musia vychddzat z najvysSej hodnoty koncentricie. Zrovenn moze byt
uzitocné uviest doddvatela (doddvatelov) surovin.

() Clanok 10 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢ 1223/2009.
(%) Usmerfiujice pokyny pre testovanie kozmetickych zloziek a pre hodnotenie ich bezpecnosti Vedeckého vyboru pre bezpecnost
spotrebitelov, 8. revizia, SCCS/1501/12 a ich nésledné aktualizicie.
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Vsetky ldtky vstupujiice do zlozenia komercnych zmesi doddvanych ako suroviny (vrdtane priamo pridanych
konzervacnych ldtok, antioxidantov, chelata¢nych latok, pufracnych cinidiel, rozpustadiel, inych pridavnych
latok atd’) musia byt identifikované a kvantifikované v zlozeni konecného vyrobku. To sa vztahuje na vietky
latky nepriamo pridané do vyrobku, ako sii napriklad konzerva¢né litky na konzerviciu surovin. Musi sa uviest

predpokladand funkcia kazdej latky.

V pripade pritomnosti chemicky presne vymedzenych latok sa ich mnozstvo a molekuldrne zloZenie musia uviest
spolu s ich analytickymi $pecifikdciami (stupen cistoty, identifikdcia hlavnych necistot, pouzité kritérid a skusobné
metddy).

Pri pritomnosti komplexnych ldtok je potrebné uviest ich povahu a mnoZstvo spolu s jasnym vymedzenim
pouZitej zmesi a materidlu(-ov), aby bolo mozné identifikovat litky vzhladom na ich zloZenie a Gcinky (vyrobné
a distiace postupy vrdtane fyzikalnych, chemickych, enzymatickych, biotechnologickych a mikrobiologickych
krokov). Je potrebné uviest kritérid cistoty a skisobné met6dy. Prikladmi komplexnych zloziek st napriklad zlozky
minerdlneho, botanického, Zivocisneho alebo biotechnologického povodu. Rozsah tdajov potrebnych pri komplex-
nych zlozkich v zdvislosti od ich povahy a povodu je vyslovne uvedeny v usmernujiicich pokynoch Vedeckého
vyboru pre bezpecnost spotrebitelov (VVBS) (1).

Uvedené usmernenie plati aj v pripade, ak ide o zmes chemicky presne vymedzenych ldtok a komplexnych zloZiek.

V pripade vytvorenia a zdmerného pridania nejakej parfumovej (alebo aromatickej) kompozicie do kozmetického
vyrobku, ktord pozostava zo zmesi vonnych (alebo aromatickych) ldtok s olfaktorickymi (¢uchovymi) vlastnostami,
vlastnostami schopnymi ZV)?raznit' vonu, potlaéit’ vonu alebo zlepsit miesatelnost, s cielom dodat’ vonu (alebo
arémuy), resp. prekryt neprijemny zdpach, musi identifikdcia tejto kompozicie obsahovat ndzov a jej Ciselny kod,
ako aj totoznost doddvatela. Kvalitativne a kvantitativne 1nf0rmac1e o regulovanych latkach v parfumovej (alebo
aromatickej) kompozicii a informdcie dolezité pre postidenie bezpecnosti sa musia poskytnit zodpovednej osobe
a posudzovatelovi bezpecnosti a musia byt zahrnuté v spréve o bezpecnosti.

Fyzikilne/chemické vlastnosti a stabilita kozmetického vyrobku

Cielom tohto oddielu sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku je opisat dolezité fyzikilne a chemické
$pecifikicie pouzitych litok alebo zmesi a samotného kozmetického vyrobku. Tieto Specifikicie majd
zdsadny vyznam pre sprivne posddenie bezpecnosti, pretoZze mozu mat vplyv na bezpetnost kozmetic-
kého vyrobku. Fyzikilno-chemické vlastnosti v kombindcii s dalsimi ddajmi moéZu napriklad pomdct
posudzovatelovi bezpecnosti urit potrebu preskiimat prisluSné toxikologické parametre.

Fyzikdlno-chemické znaky litok alebo zmesi a kone¢nych vyrobkov navyse predstavujii referenéné krité-
rium, podla ktorého moZno urcovat prijatelnost vyrobkov a surovin z hladiska kvality (%).

V tomto oddiele sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku sa vyZaduje aj posiidenie stability kozme-
tického vyrobku za raciondlne predvidatelnych podmienok skladovania. Cielom je zhodnotit, ¢ stabilita
kozmetického vyrobku md vplyv na bezpecnost a kvalitu vyrobku, a vyuZit tieto informdcie na urcenie
jeho minimélnej trvanlivosti a doby trvanlivosti po otvoreni.

. Fyzikdlne/chemické viastnosti ldtok alebo zmesi

Tento opis musi zahfnat najdolezitejsie fyzikdlno-chemické vlastnosti kazdej ldtky a zmesi obsiahnutej vo vyrobku,
ako st napriklad chemické oznacenie, skupenstvo, molekulovd hmotnost, rozpustnost, rozdelovaci koeficient,
Cistota latky, dalsie parametre tykajice sa charakterizdcie konkrétnych ldtok a zmesi a v pripade polymérov aj
priemernd molekulovd hmotnost a rozsah.

(") Usmernujice pokyny vyboru VVBS, ods. 3 — 6.2, s. 35 — 36.

(%) Tento bod je vyznamny v stvislosti so spravnou vyrobnou praxou a vyslovne sa riesi v prislusnej norme EN ISO 22716:2007.
Presnejsie povedané, zodpovedd poziadavkdm na uvolfiovanie surovin a konecného vyrobku.
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V pripade potreby sa v rdmci fyzikdlno-chemickych vlastnosti md uviest distribu¢nd krivka velkosti castic, a to
najmi v pripade nanomaterialov.

Vyrobcovia kozmetiky by mali zabezpecit, aby im ich dodévatelia riadne dolozili $pecifikdcie surovin. Specifikdcie
by mali byt k dispozicii pre kazdd surovinu skutocne pouziti vo vyrobku. V zdvislosti od funkcie mozu byt
potrebné dalsie $pecifikicie, napriklad v pripade vyrobkov pohlcujicich ultrafialové Ziarenie by sa mali uvddzat
absorpéné spektra.

Ku kazdému opisu fyzikdlno-chemickych vlastnosti a $pecifikdcii (pre kazda ldtku a zmes nachddzajicu sa vo
vyrobku) sa v sprive o bezpecnosti musia uviest referen¢né metédy.

Fyzikdlne/chemické vlastnosti konecného kozmetického vyrobku

Tento opis méd obsahovat $pecifikdcie kone¢ného vyrobku. Kazdd $pecifikdcia sa musi uviest s prislusnymi limitmi,
napr. pH od 5,5 do 6,5.

Ku kazdému opisu fyzikdlno-chemickych vlastnosti a $pecifikdcii konec¢ného vyrobku by sa mali v sprave o bezpec-
nosti kozmetického vyrobku uviest referenéné metddy.

Stabilita kozmetického vyrobku

KedZe sa pozaduje postdenie stability kozmetického vyrobku za raciondlne predvidatelnych podmienok sklado-
vania, pokial stabilita zavisi od podmienok skladovania, informécie o tychto podmienkach by sa mali uvddzat
v rdmci celého doddvatel'ského refazca, a ak st tieto informécie dolezité pre koncového pouzivatela, mali by byt
uvedené na etikete vyrobku.

Metodika pouzitd na urenie minimdlnej trvanlivosti vyrobku musi byt popisand. Musia sa uviest vetky Specifické
konzervacné opatrenia.

V sprave o bezpecnosti sa musia uviest vSetky dostupné ddaje pouzité na zdovodnenie uvadzanej minimadlnej
trvanlivosti. Na tcely urcenia koherentnosti vykonanej $tiidie stability a na overenie relevantnosti uréeného ddtumu
minimdlnej trvanlivosti vyrobku, by v sprave o bezpecnosti kozmetického vyrobku mal byt zahrnuty opis testov
tykajiicich sa Stadie stability a vysledkov tychto testov. Okrem toho sa musia uviest aj tieto tdaje:

1. dokaz o tom, Ze zloZenie vyrobku pouzitého na testovanie stability zodpovedd vyrobku skuto¢ne uvedenému
na trh;

2. vysledky stadie dc¢innosti konzervacnej latky, napr. zdtazovy test (1), ak je to aplikovatelné;

3. ak je to aplikovatelné, doba trvanlivosti po otvoreni () a jej zdovodnenie.

Vybor VVBS odporica ,vykondvat prislusné testy stability prisposobené typu kozmetického vyrobku a jeho pred-
pokladanému pouzivaniu. Testy fyzikdlnej stability sa v sdcasnosti vykondvaji s inertnymi obalmi a obalmi
urenymi na pouzitie na trhu, aby sa predislo problémom so stabilitou vyvolanym typom pouzitého obalu
a balenia.” (%)

(") Pozri cast 3.3 v kapitole Mikrobiologickd kvalita.
(3) Pozri cast ,Praktické vykondvanie clanku 6 ods. 1 pism. ¢) smernice o kozmetickych vyrobkoch (76/768/EHS): Oznacovanie trvan-

livosti vyrobku: ,Doba trvanlivosti po otvoreni* “ (smernica Rady 76/768/EEC, U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169); http:|[ec.europa.cu/
consumers|sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(}) Usmernujtice pokyny vyboru VVBS, ods. 4 — 3.3, s. 74.


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

Cielom tohto oddielu sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku je stanovit prijatelné mikrobiologické
vlastnosti surovin (litok alebo zmesi) a konefného vyrobku z mikrobiologického hladiska. V sdlade
s prilohou I k nariadeniu (ES) & 1223/2009 treba venovat osobitnii pozornost mikrobiologickym vlast-
nostiam kozmetickych vyrobkov uréenych na pouzitie na citlivych ¢astiach tela a v $pecifickych popu-
licidch. Informécie o mikrobiologickej kvalite sii navySe potrebné na potvrdenie wcinnosti systému
konzervicie a potvrdenie uvedenej minimdlnej trvanlivosti kozmetického vyrobku uchovivaného vo
vhodnych podmienkach, ako aj doby trvanlivosti po otvoreni (PAO) (') kone¢ného vyrobku z hladiska
bezpecnosti.

Mikrobiologické vlastnosti surovin (litok alebo zmesi) a kozmetického vyrobku sd stcastou posudzovania bezpec-
nosti. Zvldstnu pozornost je potrebné venovat mikrobiologickym vlastnostiam kozmetickych vyrobkov urcenych
na pouzitie do okolia o¢i, na sliznice vo vSeobecnosti, na poskodent pokozku (napr. vyrobky na starostlivost
o atopickd alebo podrédzdent kozu), pre deti do troch rokov, pre starych ludi alebo osoby s oslabenou imunitou.

. Mikrobiologickd kvalita ldtok a zmesi

Hlavnymi parametrami mikrobiologickej kvality st povodnd tGroven kontamindcie a moznost mikrobidlneho rastu.
Osobitnd pozornost sa musi venovat surovindm (litkam a zmesiam), ktoré st najviac nachylné na mikrobidlny rast
(napr. zmesi na bdze vody, materidly s vysokym obsahom proteinov, rastlinné alebo Zivoéisne suroviny). Na druhej
strane existujui suroviny, ako napriklad organické rozpustadld, ktoré nepodporujii mikrobidlny rast.

. Mikrobiologickd kvalita konecného kozmetického vyrobku

Z hladiska mikrobiologickej citlivosti rozli§ujeme tri kategdrie vyrobkov:

1. vyrobky s nizkym rizikom mikrobiologickej kontamindcie (napr. vyrobky s obsahom alkoholu > 20 %, vyrobky
na bédze organickych rozpustadiel, vyrobky s vysokou/nizkou hodnotou pH), pri ktorych nie je potrebné
vykondvat test ucinnosti konzervicie ani testy mikrobiologickej kvality konec¢ného vyrobku, musi sa v3ak
poskytnit vedecké zdovodnenie;

2. vyrobky na jedno pouzitie a vyrobky, ktoré sa nedaji otvorit (napr. ich obal umoziuje ddvkovanie vyrobku bez
toho, aby prisiel do styku so vzduchom), pri ktorych st potrebné len testy mikrobiologickej kvality kone¢ného
vyrobku, musi sa vak poskytnit vedecké zdovodnenie;

3. vietky ostatné vyrobky, pri ktorych je potrebné vykondvat test ic¢innosti konzervicie aj testy mikrobiologickej
kvality konecného vyrobku.

Osobitné Usmernenia k mikrobiologickej kvalite konecného vyrobku st uvedené v usmerfiujiicich pokynoch
vyboru VVBS (3).

Nedistoty, stopové mnoZstvd, informdcie o obalovom materidli

Cielom tohto oddielu sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku je posidit, ¢i kozmeticky vyrobok
obsahuje litky, ktoré nie st zdmerne pridané do zloZenia a ktoré mozu mat vplyv na jeho bezpecnost.

Necistoty sii nedmyselne pridané litky v surovindch.

() ,Détum minimlnej trvanlivosti“ je ddtum, do ktorého kozmeticky vyrobok skladovany za vhodnych podmienok, nadalej spiia svoju

povodnd funkciu, a najmd zostane bezpecny. Doba trvanlivosti po otvoreni je obdobie od otvorenia vyrobku, pocas ktorého sa
vyrobok moze pouzivat bez toho, aby bol pre spotrebitela skodlivy. Pozri cast ,Praktické vykondvanie ¢linku 6 ods. 1 pism. c)

smernice o kozmetickych vyrobkoch (76/768/EHS): Oznacovanie trvanlivosti vyrobku: ,Doba trvanlivosti po otvoreni
() Usmernujice pokyny vyboru VVBS, ods. 4 — 4, s. 75 — 76.

o w
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Stopové mnozstvo je malé mnoZstvo nedmyselne pridanej litky v kone¢nom vyrobku. Stopové mnoZstvd
je potrebné hodnotit s ohfadom na bezpecnost konetného vyrobku. V pripade pritomnosti stopovych
mnozstiev zakdzanych ldtok sa musi sa preukdzat, Ze sa ich vyskytu nedd technologicky vyhniit.

Stopové mnozstvd moézu pochddzat z tychto zdrojov: nedistoty v surovinich/litkach, vyrobny postup,
moznd chemickd evoldciafinterakcia ajalebo migricia litok vo vyrobku, ku ktorym moze ddjst za beznych
podmienok skladovania ajalebo kontaktom s obalovym materidlom.

Ked'Ze litky mdzu prestupovat z obalu do zloZenia vyrobku, je potrebné zvézit aj dolezité vlastnosti
obalového materidlu.

V stlade s bodom 4 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa v oddiele ,Necistoty, stopové mnozstvd,
informécie o obalovom materidli“ musia vyriesit tri konkrétne otdzky:

a) Cistota litok a zmesf;

b) v pripade stopovych mnozstiev zakdzanych litok dokaz, ze sa ich vyskytu nedd technologicky vyhnut;

¢) prislusné charakteristické vlastnosti obalového materidlu, najmi so zretefom na jeho Cistotu a stabilitu.

V praxi sa tieto prvky mozu interpretovat takto:

a) presnd definicia necistot a stopovych mnozstiev (pozri bod 3.4.1);

b) dokaz, zZe sa vyskytu zakdzanych latok nedd technologicky vyhnit (pozri bod 3.4.2);

¢) mozné uvolfiovanie litok z obalu alebo mozné poskodenie vyrobku v kontakte s obalom (pozri bod 3.4.3).

Udaje od dodavatelov majt zdsadny vyznam pre analjzu nelistot a obalového materidlu, a preto by sa mali
uprednostnit.

Cistota ldtok a zmesi

Pritomnost nedmyselne pridanych litok, ako napriklad necistot a stopovych mnozstiev, moze mat vplyv na
bezpecnost konecného vyrobku. Sprdva o bezpecnosti kozmetického vyrobku musi obsahovat tdaje o Cistote
surovin (litok a zmesi) a identifikdciu toxikologicky vyznamnych, nedmyselne pridanych latok. Tieto latky sa
musia brat do tvahy pri posudzovani bezpecnosti vyrobku.

Necistoty st netimyselne pridané latky v surovindch.
Stopové mnozstvo je malé mnozstvo netimyselne pridanej litky v kone¢nom vyrobku.
Pritomnost stopovych mnozstiev v kone¢nom vyrobku mozno hodnotit dvoma sposobmi:

a) prostrednictvom $pecifikdcie/technickych dajov o kazdej surovine na zdklade poznatkov o postupe vyroby
suroviny (povod latky, vyrobny postup, sposob syntézy, proces extrakcie, pouzité rozpustadlo atd.);

b) pomocou fyzikdlno-chemickej analyzy moznych necistot v surovindch a v pripade potreby v kone¢nom
vyrobku (napr. nitrozaminy, ktoré moézu potencidlne vznikat pocas vyrobného postupu alebo po fiom).

Stopové mnozstvd zakdzanych ldtok st spominané v bode 3.4.2 tychto usmerneni.

Pre niektoré stopové mnozstvé existujii zdkonom urcené limity koncentracie. Pri pritomnosti stopovych mnozstiev
latok, ktoré nie st zakdzané a ku ktorym neexistuji zdkonom urcené limity koncentracie, ale pri ktorych mozno
ocakdvat vplyv na bezpecnost spotrebitela, musi posudzovatel bezpecnosti vykonat postidenie bezpecnosti.
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Dokaz, Ze sa vyskytu stopovych mnoZstiev zakdzanych ldtok nedd technologicky vyhniit

Kym postup v bode 3.4.1 sa uplatiiuje pri vietkych zndmych necistotich a stopovych mnozstvich s cielom
vyhodnotit ich toxikologické posobenie, je potrebné dalsie preskimanie zakdzanych latok vyskytujicich sa v stopo-
vych mnozstvich v kone¢nom vyrobku (').

Ked sa tomuto vyskytu nedd technologicky vyhnut, vyrobcovia kozmetiky st povinni predlozit o tom dokaz. To
znamend, Ze musia odovodnit existenciu tychto stopovych mnozstiev vietkymi potrebnymi prostriedkami. Pritom-
nost stopovych mnozstiev zakdzanych latok musi byt na takej nizkej drovni, akd je primerane mozné dosiahnut
pri sprdvnej vyrobnej praxi. Posudzovatel bezpecnosti musi navySe rozhodndt, ¢i ich droven je toxikologicky
prijatelnd a ¢i vyrobok zostdva bezpecny.

Najmi v pripade bezprahovych genotoxickych a karcinogénnych latok (?) by sa mali nadalej zlepSovat osvedcené
postupy v odvetvi kozmetického priemyslu s cielom eliminovat tieto litky (zdsada ALARA (%)) v kone¢nom
kozmetickom vyrobku. Hlavnym problémom je zabezpecit ochranu Tudského zdravia, ako sa vyzaduje v clanku
3 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

Stopovym mnozstvam vytvorenym rozkladom ldtok v kone¢nom vyrobku (problémy so stabilitou), tazkostami pri
konzervécii alebo doprave alebo vzdjomnym posobenim surovin je potrebné zabranit pomocou spravnej vyrobnej
praxe, pripadne zmenou zloZenia vyrobku.

Prislusné charakteristické vlastnosti obalového materidlu

Obalovy materidl znamend vonkajsi obal (alebo vnutorny obal), ktory je v priamom kontakte s vyrobkom. Pre
bezpecnost kozmetického vyrobku st dolezité prislusné vlastnosti obalovych materidlov, ktoré si v priamom
kontakte s kone¢nym vyrobkom. Tu moze byt uzitoény odkaz na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) & 1935/2004 (4.

Vhodnymi podkladmi pre hodnotenie mdzu byt aj skisenosti s podobnymi kombindciami zlozenia vyrobku/
obalov, ktoré uz existujii na trhu. Materidly vyvinuté na ucely balenia potravin s Casto uz otestované, takze
mozu byt k dispozicii ako vhodné informdcie o stabilite a migracii, takZe dalSie testovanie nie je potrebné. Pri
novych alebo novo vyvinutych obaloch viak je potrebné podrobnejsie hodnotenie.

Kombinacia obalového materidlu, zloZenia kozmetického vyrobku a kontakt s vonkajsim prostredim mozu mat
vplyv na bezpecnost konecného vyrobku v dosledku tychto faktorov:

a) vzdjomné posobenie vyrobku a obalového materidlu;

b) schopnost obalového materidlu vytvorit bariéru;

¢) prestup latky z obalového materidlu alebo do obalového materidlu.

Informdcie o prislusnych vlastnostiach obalovych materidlov, ktoré st v priamom kontakte s konecnym vyrobkom
musia umoznovat odhad moznych rizik. Prislusné vlastnosti by mohli zahffiat napriklad tieto znaky:

a) zloZenie obalového materidlu vratane technickych ldtok, ako napriklad pridavnych latok;

b) necistoty, ktorym sa technologicky nedd vyhnat;

¢) mozny prestup z obalu.

(") V clanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 sa stanovuje, Ze stopové mnoZstva zakdzanych litok st povolené len v pripade, ak sa ich

pritomnosti nedd technicky vyhniit a ak nemajii vplyv na bezpecnost kozmetickych vyrobkov.

(3) ,Bezprahové genotoxické a karcinogénne latky“ sii genotoxické a karcinogénne latky bez prahovej hodnoty pre karcinogénno-geno-

toxické ucinky.

(%) Stanovisko Vedeckého vyboru k Zziadosti tdradu EFSA k harmonizovanému pristupu pre hodnotenie rizik litok, ktoré si genotoxické aj

karcinogénne, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 282, s. 1 - 31.

() U.v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.
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Tieto informécie nebezpecenstvo iba naznacuji. Vyhodnotenie rizika zdlezi na posudzovatelovi bezpecnosti (').

Stadie tykajice sa interakcii/vhodnosti zlozenia a obalu umoziiujl testovat moznd migréciu malych mnozstiev
litok z primarneho obalového materidlu do vyrobku. Tieto testy sa vykondvaju za $pecifickych a prislusnych
skiisobnych podmienok. V pripade kozmetickych vyrobkov vsak neexistuji Ziadne $tandardné postupy. Vhodné
postidenie moze vychddzat z poznatkov o zloZeni vyrobku a primdrnych obalovych materidloch a z kvalifikova-
ného odborného posidenia.

Ak migrdcia zdvisi od podmienok skladovania, spravne podmienky musia byt uvedené v oznaceni vyrobku. Ak je
pripravok citlivy na svetlo alebo vzduch a rozkladal by sa sposobom ovplyviujicim bezpecnost alebo tcinnost
vyrobku, musi sa pouzit vhodné balenie.

Bezné a raciondlne predvidatelné pouZitie

Oddiel tykajici sa bezného a racionédlne predvidatelného pouzitia vyrobku je nevyhnutny na to, aby
posudzovatel bezpecnosti mohol uréit prislusny expoziény scendr. Predpokladané pouZitie musi byt
spotrebitelovi vhodne ozndmené, aby nedoslo k nesprivnemu pouZitiu vyrobku.

Upozornenia a ostatné vysvetlenia tykajice sa oznaovania musia byt okrem toho v silade s uréenym
beZnym a raciondlne predvidatelnym pouZitim. Zdroveni sa musi uviest zdovodnenie ich uvddzania.

Je potrebné uviest jasné vysvetlenie bezného pouzitia a raciondlne predvidatelného pouzitia. Napriklad v pripade
Samponu by beznym predpokladanym pouzitim bolo pouzitie na pokozke hlavy, (neplanované) raciondlne pred-
vidatelné pouzitie by bolo pouzitie ako sprchovy gél. Prehltnutie by bolo jednoznacné nesprévne poufzitie.

Z tohto hladiska moze byt uzitoény prakticky pristup. Do sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku mozno
zaradit napriklad fotografiu obalu alebo grafického dizajnu s cielom ilustrovat prezentdciu vyrobku a jeho pred-
pokladané pouzitie. TaktieZ by bolo uzito¢né vytvorit stvislost s upozorneniami a oznacovanim, ako to v tomto
pripade zdoraziuje priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

Expozicia d¢inkom kozmetického vyrobku

Posiidenie expozicie je zdkladnym prvkom posddenia rizik. Cielom tohto oddielu je stanovit mnoZstvo
kozmetického vyrobku prichddzajice do styku s vonkajsimi ¢astami udského tela alebo zubami a sliz-
nicou dstnej dutiny pri beznom alebo raciondlne predvidatelnom pouZiti pre kazdé jedno pouZzitie a frek-
venciu pouZivania.

Pri posudzovani expozicie G¢inkom kozmetického vyrobku sa musia vziat do dvahy zévery tykajice sa ,bezného
a raciondlne predvidatelného pouzitia“ podla oddielu 5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 v stvislosti
s celou skdlou prvkov, ktoré st vyslovne uvedené v oddiele 6. Zohladnit treba aj pripadné sekunddrne sposoby
expozicie.

V opise konkrétnych podmienok pouzitia na dcely rozboru expozicie treba vziat do dvahy aj tieto parametre:

typ vyrobku (napr. nezmyvatelny alebo zmyvatelny vyrobok);

&

b) oblast pouzitia (napr. celé telo, oci, Gstna dutina);

o
R

mnoZstvo pouzité pri jednej aplikicii v pripade bezného a raciondlne predvidatelného pouzitia, napr. vrdtane
pouzitia Sampénu ako sprchového gélu;

d) trvanie a frekvencia;

o
=

mozné (predvidatelné) sposoby expozicie (napr. ordlna expozicia v pripade rdzu a zubnej pasty alebo inhala¢nd
v pripade aerosélov a rozpustadiel);

(") Pri hodnoteni rizika je potrebné zohladnit nebezpecenstvo spolu s expoziciou, a to je povinnostou posudzovatela bezpecnosti.
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f) cielovd skupina uZzivatelov (napr. deti do troch rokov, dospeli);

) vplyv velkosti Castic na expoziciu.

Usmerfujice pokyny VVBS poskytuji uzitocné informécie o vypoctoch expozicie a najmé prislusné tabulky (').

Tabulky vsak nemusia obsahovat hodnoty dennej expozicie pre urcité kozmetické vyrobky, preto mozno pouzit aj
iné sposoby vypoctu expozicie. Viaceré alternativy si mozné. Vypocty mozno vykonat napriklad na zdklade ddajov
o ploche pokozky alebo na zédklade tdajov zo skdsenosti pouzivatelov.

Ak sa dostupné udaje povazuji za nedostatocné, odportica sa prijat horsi variant expozicie s prihliadnutim na
predvidatelné podmienky pouzivania.

Nesmie sa zabudat na konkrétne cielové populdcie a populdcie inak vystavené tcinkom vyrobku. Napriklad
v pripade vyrobkov na profesiondlne pouzitie budd existovat iné expoziné scendre pre cielovych spotrebitelov
a iné pre odbornikov vystavenych G¢inkom vyrobku z hladiska frekvencie expozicie, trvania expozicie a velkosti
exponovanej oblasti pokozky, moznej expozicie vdychnutim (napriklad v pripade Sampoénov treba pri posudzovani
rizika pre spotrebitelov uvazovat o expozicii pokozky hlavy s frekvenciou priblizne raz za defi, pricom v pripade
kadernikov treba uvazovat o expozicii riik niekolkokrdt denne).

Expozicia G¢inkom litok

Postidenie expozicie G¢inkom kaZdej z litok obsiahnutych v kozmetickom vyrobku je potrebné na tcely
postidenia rizika spojeného s kaZdou jednotlivou litkou. Ciefom tohto oddielu sprivy o bezpecnosti
kozmetického vyrobku je ur¢it mnoZstvo kazdej litky prichddzajicej do styku s vonkajSimi castami
Tudského tela alebo zubami a sliznicou dstnej dutiny pri beZznom alebo raciondlne predvidatelnom pouZziti
pre kazdé jedno pouzitie.

Expozicia G¢inkom kaZdej z litok obsiahnutych v kozmetickom vyrobku sa pocita z expozicie G¢inkom
kone¢ného vyrobku a z koncentricie jednotlivych litok v konenom vyrobku. Bez vypoctu tejto expo-
zicie sa nedd posiidit mozné riziko kazdej ldtky.

Expozicia G¢inkom jednotlivych ldtok sa vypocita z kvantitativneho zloZenia vyrobku. Ak sa pri pouzivani vyrobku
vytvédraji alebo uvolnuji litky, je potrebné expoziciu odhadnit a zohladnit ju pri posudzovani bezpecnosti.

Podmienky expozicie u¢inkom kaZdej jednotlivej latky urcuji podmienky stanovené pre konecny kozmeticky
vyrobok podla bodu 3.6.

Toxikologicky profil litok

Cielom tohto oddielu sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku je opisat toxikologické nebezpecen-
stvo kazdej litky v kone¢nom vyrobku, urdit moznd expoziciu a vypracovat charakteristiku rizika. Tieto
aspekty si vel'mi dolezité pre vykonanie posidenia rizika, pretoze ide o tri zdkladné kroky procesu
posudzovania rizik (3).

Cielové parametre, ktoré je potrebné vziat do tivahy, ako aj potrebné ddaje, zdvisia od mnohych faktorov,
napriklad od spdsobov expozicie, podmienok pouZitia vyrobku, fyzikdlno-chemickych vlastnosti a moznej
absorpcie ldtky. Za vyber prislusnych cielovych parametrov zodpovedd posudzovatel bezpecnosti, ktory
musi zdovodnif svoje rozhodnutie.

(") Usmerfujice pokyny vyboru VVBS, ods. 4, s. 66 a nasledujtice.

(%) 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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Posudzovatel bezpecnosti musi zabezpecit, aby experimentilne tidaje boli v silade s poZiadavkami ¢lanku
18 narjadenia (ES) & 1223/2009, ktoré sa tyka testovania na zvieratich. Tieto poZiadavky si objasnené
v ozndmeni Komisie o zdkaze testovania na zvieratich a zdkaze uvidzania na trh a o sifasnej situdcii,
pokial ide o alternativne metddy v oblasti kozmetiky ().

V bode 8 casti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 st stanovené hlavné poziadavky tykajiice sa sprévy
o bezpecnosti kozmetického vyrobku v stvislosti s toxikologickym profilom latky.

Vseobecné tivahy tykajiice sa toxikologického profilu ako siicasti posudzovania bezpecnosti

Prislusné prvky toxikologického profilu kazdej latky alebo zmesi musia byt podrobne opisané v informacii
o bezpecnosti kozmetického vyrobku (Cast A) a vysvetlené v postideni bezpecnosti (Cast B) so zretelom na
expozi¢nd situdciu, vnttornd toxicitu (alebo nebezpecenstvo) kazdej latky a na konkrétne podmienky pouzivania

vyrobku.

Pre pochopenie zdravotného rizika pre Cloveka vystaveného nebezpenym ldtkam sd uZzitocné skdsenosti ludi,
Stidie na zvieratdch alebo alternativne metddy k testom na zvieratdch. V toxikologickych profiloch sa pouzivaji
toxikologické stadie na identifikovanie nebezpecenstiev, ktoré sa mozu spdjat s rizikom pre cloveka. Je potrebné
vziat do tvahy kvalitu a obmedzenia $tadii, ktoré boli vykonané. Pri urcovani potreby novych informécii na
zistenie rizika pre [udské zdravie treba brat do dvahy validitu $tadie (%). NajuZitocnejsie sd Stadie vykonané v stlade
s medzindrodnymi usmerneniami, Zial nie vSetky Stidie splnaji tieto tandardy. Pri posudzovani toxikologického
profilu kazdej litky preto treba brat do tivahy obmedzenia tychto $tudil.

Posudzovatel bezpecnosti musi zabezpecit, aby experimentdlne ddaje boli v sdlade s poziadavkami ¢lénku 18
nariadenia (ES) ¢. 12232009 o testovani na zvieratdch. Vyklad tychto poziadaviek zo strany Komisie je uvedeny
v ozndmeni Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o zdkaze testovania na zvieratich a zdkaze uvddzania na trh
a o sucasnej situdcii, pokial ide o alternativne metddy v oblasti kozmetiky (3).

Toxikologicky profil ldtok pre vsetky prislusné toxikologické cielové parametre

Toxikologicky profil pre kazdu ldtku je urceny identifikdciou nebezpecenstva a charakterizdciou reakcie na davku.

Prvym nevyhnutnym krokom pri priprave toxikologického profilu je zhromaZzdit vietky dolezité informdcie
o vnitornych vlastnostiach latky. Tieto informécie by mali zahffat tieto tdaje:

1. najcennejsie informdcie o toxicite — idaje zo skutocnych testov v $tddidch in vivo alebo in vitro ziskané v sdlade
s nariadenim Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metédy podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrcii, hodnotent, autorizdcii a obmedzovani
chemikalii (REACH) (%), uzndvanymi medzindrodnymi usmerneniami alebo Standardmi (napr. usmerneniami
OECD pre vykondvanie testov) a vykonané v stlade so zdsadami spravnej laboratérnej praxe;

2. existujice tdaje z testov, ktoré neboli ziskané v stilade s najnovsou schvélenou/akceptovanou verziou usmer-
neni k testovaniu alebo v stlade so zdsadami spravnej laboratérnej praxe, ktoré sa vsak povazuji za platné;

3. udaje in vitro alebo alternativne udaje z platnych systémov testovania, ktoré sa pouzijii ako skriningovd $tadia
s cielom predpovedat toxicitu;

(") Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o zdkaze testovania na zvieratdch a zdkaze uvddzania na trh a o stcasnej situdcii,

pokial ide o alternativne metddy v oblasti kozmetiky [COM(2013) 135 final].

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

(’) Pozri najmd bod 3.1 ozndmenia.

() U.

v. EU L 142, 31.5.2008, s. 1.
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4. Gdaje alebo skiisenosti ziskané od ludskych subjektov. Pri identifikicii nebezpecenstva je vo vseobecnosti
nepripustné uskutociiovat toxikologické Stidie na Iudoch, ak vsak existujii takéto tdaje alebo skdsenosti,
mali by byt zahrnuté do zdverecného postidenia;

5. (klinické) tdaje tykajice sa udi vratane Gdajov z klinickych $tadif a aplikdcii v inych priemyselnych odvetviach,
ako st potraviny a lieky;

6. udaje ziskané zo sledovania vyrobkov po uvedeni na trh;

7. $tadie zndSanlivosti u Tudskych dobrovolnikov, ktoré by sa mali pouzivat len na potvrdenie bezpe¢nych tGrovni
pouzitia v prislusnej cielovej populdcii ();

8. pristupy zaloZzené na kriZovom porovndvani (tzv. read-across) (%), vychddzajice z chemickej Struktiry a vlast-
nosti stvisiacich litok s cielom predpovedat toxicitu zlozky, zoskupenia litok a tdaje z vystupov modelov
QSAR nepochadzajice z testov.

Na zdklade ddajov ziskanych zo vsetkych dostupnych zdrojov a pri zohladneni kvality ddajov moze posudzovatel
bezpecnosti vyhodnotit pravdepodobnost nepriaznivych Géinkov na cloveka prostrednictvom pristupu na baze
,vahy dokazov (3).

Predpokladom sprdvneho postidenia rizik je dostupnost vhodnych tddajov. Dalsiu pomoc v tejto problematike
mozno ndjst aj v usmerneniach pre vypracovanie bezpecnostnej dokumentdcie na predlozenie Vedeckému vyboru
pre bezpecnost spotrebitelov (VVBS), ktoré stanovil samotny vybor vo svojich usmerfiujicich pokynoch. Hoci sa
tieto usmerfujice pokyny tykaja latok, pri ktorych sa vyzaduje autorizicia, t. j. farbiv, konzervacnych ldtok a UV
filtrov, alebo ldtok, ktoré inym sposobom vzbudzuji obavy, nastolené poZziadavky mozu byt uzitocné pre posi-
denie bezpecnosti vietkych litok pouzivanjch v kozmetickych vyrobkoch. Cast najnovsich usmerfiujicich
pokynov sa navySe zameriava na postdenie bezpecnosti konecnych kozmetickych vyrobkov ().

Toxikologicky profil sa moze tykat radu roznych cielovych parametrov. Kone¢né rozhodnutie o tom, ktoré cielové
parametre st vyznamné, prijme posudzovatel bezpecnosti osobitne pre kazdy pripad, pricom zohladni expoziciu,
pouzitie vyrobku, fyzikdlno-chemické vlastnosti latok, skiisenosti s danymi ldtkami atd’ (°). Pozornost treba venovat
aj lokdlnym tdcinkom (napr. podrdzdeniu a fototoxicite), ak si vyznamné. Ak sa urcity cielovy parameter nepo-
vaZuje za vyznamny, musi sa to zdovodnit.

Pre toxikologicky profil mézu byt vyznamné tieto cielové parametre:

1. akdtna toxicita relevantnymi sposobmi expozicie;

2. drazdivost a leptanie;

3. koznd drézdivost a leptanie koze;

4. drézdenie sliznice (podrdzdenie oci);

5. senzibilizdcia pokozky;

(") Usmernujiice pokyny vyboru VVBS, odsek 34.11. Porovnaj aj stanoviskdi SCCNFP/0068/98, starsiu verziu usmerfujiicich pokynov
a SCCNFP[0245/99 o zdkladnych kritéridch protokolov pre testovanie koznej zndsanlivosti kozmetickych zloziek alebo zmesi zloziek
potencidlne drdzdivych pre kozu na Iudskych dobrovolnikoch.

Pouzitie krizového porovndvania je technika dopliania chybajicich tdajov, pri ktorej sa pomocou tdajov pre jednu alebo viacero
zdrojovych chemickych latok vytvori predpoklad pre cielovii chemicki ldtku, ktord sa povazuje za istym sposobom podobnii. Podla
ECHA, Usmernenie k informacnym poziadavkim a posudzovaniu chemickej bezpecnosti, kapitola R.4: Vyhodnotenie dostupnych
informécii, december 2011, s. 12. http://echa.curopa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf

Pojem viha dokazov je vymedzeny aj takto: ,proces zvazovania silnych a slabych stranok roznych informdcif pri prijimani a zdévod-
fiovani zdverov tykajucich sa vlastnosti ldtky“. Podla ECHA, Praktickd prirucka ¢. 2: Ako oznamovat vahu dokazov, 2010, s. 2, http://
echa.europa.cu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_sk.pdf

(4 Porovnaj usmernujiice pokyny vyboru VVBS, cast 3 — 6, Zakladné poziadavky na kozmetické litky pritomné v koneénych kozme-

tickych vyrobkoch (ktoré musia zhodnotit jednotlivi posudzovatelia bezpecnosti).

(°) Tejto problematike sa jasne venuji usmerniujiice pokyn vyboru VVBS v ods. 3 — 6.1 Vseobecné toxikologické poziadavky.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_sk.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_sk.pdf
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6. koznd/podkoznd absorpcia;

7. toxicita po opakovanych dadvkach (obvykle 28-dnové alebo 90-dnové stidie) (1);

8. mutagenita/genotoxicita;

9. karcinogenita;

10. reprodukénd toxicita;

11. toxikokinetika (Stidie ADME);

12. fotoindukovand toxicita.

Pre prislusné cielové parametre je potrebné urcit najrelevantnejsie koncentricie alebo hladiny bez pozorovanych
nepriaznivych Gcinkov (NOAEL) alebo najnizsie hladiny, pri ktorych dochddza k nepriaznivym dc¢inkom (LOAEL),
ktoré sa dalej vyuZiji v procese charakterizicie rizika.

Dalsie informacie tykajtice sa idajov pre cielové parametre a ich interpreticiu mozno ndjst v usmerneniach ku
konkrétnemu parametru (%), ktoré pripravila Eurépska chemickd agenttira (ECHA) na tucely vykondvania nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%) o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemi-
kalii (REACH).

V pripade niektorych kozmetickych zloziek, napr. minerdlneho, Zivocisneho, botanického a biotechnologického
povodu (pozri tiez litky nezndmeho alebo variabilného zlozenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologické
materidly alebo ,latky UVCB* v zmysle nariadenia REACH) (%) sa pri identifikdcii musi dokladne uviest ich zdroj,
proces, pritomné organizmy atd’, aby bolo mozné vyhodnotit ich toxikologicky profil.

Ak urtité nebezpecenstvd nemozno uspokojivo riesit alebo ak pretrvavaji pochybnosti o spolahlivosti tdajov, je
mozné zaradit doplnkové faktory neistoty alebo moze byt potrebné vygenerovat dalsie tdaje.

3.8.3. Zohladnenie vsetkyjch vyznamnych sposobov absorpcie

Pre expoziciu ¢loveka d¢inkom kozmetickych vyrobkov st potencidlne dolezité dermdlne, ordlne a inhalacné
sposoby expozicie. Je nevyhnutné vypocitat systémovi expoziciu s ciefom porovnat ju s prislusnymi hodnotami
NOAEL. Pomer medzi tymito dvoma tdajmi je definovany ako hranica bezpecnosti (margin of safety — MoS), ktord
ukazuje, ¢i vyrobok mozno povazovat za bezpecny alebo nie (pozri aj bod 3.8.4 a nasledujiice body).

Absorpcia suvisi s biologickou dostupnostou ldtky a je nevyhnutnd na vypocet hranice bezpecnosti. Systémovi
expoziciu mozno vypocitat ako:

Systémovd expozind ddvka (°) (SED) = externd expozicia x absorpcia

Absorpcia moze vznikat niekolkymi externymi sposobmi — dermalnym, ordlnym a inhala¢nym sposobom.

(") Podla usmernujiicich pokynov vyboru VVBS (ods. 3 — 4.5) je v pripade subchronickej toxicity (90-dnové stidia) potrebné uprednostnit

hodnoty NOAEL. Vysledky tykajiice sa subakiitnej toxicity (28-dnovd $tidia) sa maji pouzit iba vtedy, ak tieto hodnoty nie st
k dispozicii.

(%) ECHA, Usmernenie k informac¢nym poziadavkdm a posudzovaniu chemickej bezpecnosti — kapitola R.7a: Usmernenia ku konkrétnemu
parametru, méj 2008.

() U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.

(*) Porovnaj ECHA, Usmernenie k identifikdcii a pomenovaniu ldtok podl'a nariadeni REACH a CLP, november 2011, s. 29. http://echa.
europa.cu/documents/10162/17235 [substance_id_sk.pdf

() Cize ,systémovo dostupnd ddvka, ktord prechddza prislusnymi fyzickymi bariérami (gastrointestindlnymi §truktrami, truktdrami koze
alebo pliic) a prenikd do krvného obehu, skadial sa dalej rozdeluje do tkaniv a orgdnov*, v M. Pauwels, V. Rogiers, s. 262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_sk.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_sk.pdf
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Ak predpokladand expozicia ti¢cinkom kozmetického vyrobku nezodpovedd sposobu expozicie podla bezpecnost-
nych tdajov, je potrebné zvazit extrapoldciu medzi roznymi sposobmi absorpcie.

a) Absorpcia po dermilnej expozicii

Dermalna absorpcia (1) latky vo vyrobku zavisi od vnitornych faktorov (napr. LogPow, molekulovd hmotnost)
a od jej spravania v nosi¢i. Dermdlnu absorpciu ldtky in vivo u ludi moZno odhadnit na zaklade ddajov
z existujticich $tidii in vivo na zvieratdch a zo $tddif in vitro na zvieracej a ludskej kozi. Ak nie st dostupné
udaje z merania a pomocou vedecky platnej metddy in silico a ak ani pomocou predvolenych mier absorpcie
nemozno urcif mieru absorpcie, na vypocet systémovej expozicie sa musi pouZif najhorsia hodnota, t. j.
100 % (3. Ak MW > 500 Da a hodnota log Pow je mensia ako —1 alebo vyssia ako 4, je mozné zvazit
hodnotu dermélnej absorpcie 10 %.

=

Absorpcia po orélnej expozicii

Ked raciondlne predvidatelné pouzitie moze zahfiiat prehltnutie, v expozicnych scendroch treba zahrndt aj
oralny sposob.

¢) Absorpcia po vdychnuti

Pri v3etkych ldtkach pouzivanych formou rozprasovania a pri nicktorych praskoch je pri urcovani systémovej
expozicie potrebné zohladnit inhala¢ny sposob.

Okrem toho mozZe existovat aj moZznost sekunddrnej inhalacnej expozicie, ked kozmetické vyrobky obsahuji
prchavé ldtky, ktoré v pripade priameho pouzitia mozno neimyselne vdychnut, napr. toluén v laku na nechty,
rozne latky v géloch na modelovanie nechtov atd.

. Zvdzenie systémovych tcinkov a vypocet hranice bezpecnosti

Postidenie bezpecnosti vyrobku z hladiska systémovej toxicity do velkej miery zdvisi od tdajov o kazdej ltke,
pretoze udaje o systémovej toxicite kone¢ného kozmetického vyrobku neexistuja.

Charakterizdcia rizika zvycajne zahffia odborné zhodnotenie moznych nevy¢islitelnych neziaducich G¢inkov, po
¢om nasleduje vypocet faktora neistoty alebo hranice bezpecnosti (). Tento vypocet zavisi od systémovej expozicie
ucinkom latky a od jej toxikologickych parametrov.

V stilade s bodom 8 casti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa systémové Géinky a hranica bezpecnosti
hodnotia v Casti A spravy o bezpe¢nosti. Kedze st povinné, vynechanie tychto krokov sa musi riadne zdovodnit.
Prikladom, ked by tento pripad mohol platit, je pritomnost litky v kozmetickom vyrobku v malom obsahu
s predpokladanou mierou expozicie (v najhorSom pripade) pod prislusnou prahovou hodnotou toxikologického
rizika (TTC) (). Dalsim prikladom by mohlo byt zaradenie potravindrskych materidlov, pri ktorych je zndma ovela
vyssia troven neskodnosti pri poziti.

Ak nie je mozZné splnit poziadavku na vypocet hranice bezpecnosti, moze byt vhodny iny spdsob vyjadrenia
bezpecnej ddvky kazdej litky, pokial je to odovodnené. Ked' nie sii k dispozicii tidaje NOAEL, na vypocet hranice
bezpecnosti mozno pouzit iné referencné toxikologické hodnoty, ako napriklad ddaje o hladine bez pozorovaného
nepriaznivého G¢inku (NOEL), LOAEL, najnizsej hladine s pozorovatelnymi Gc¢inkami (LOEL). Referencnd ddvka
(BMD) alebo pomyselne bezpecnd davka (VSD), ktoré sa pouzivaju na kvalifikdciu a kvantifikdciu rizika v inych
oblastiach, sa mozu pouzit v stvislosti s postidenim bezpecnosti kozmetického vyrobku, pokial je stanovend
suvislost s expoziciou, a to porovnanim expozicie z dcinkov kozmetickych vyrobkov s tymito referenénymi
davkami.

1) Zékladné kritérid posudzovania dermélnej absorpcie kozmetickych zloziek in vitro (SCCS[1358/10).

) M.

Pauwels, V. Rogiers, s. 262.

®
(%) Usmernujiice pokyny vyboru VVBS, ods. 3 — 7.2, s. 49.
)
i

4) VVBS, SCHER a SCENIHR, Stanovisko k pouzivaniu pristupu na baze prahovych hodnét toxikologického rizika (TTC) pri posudzovani
chemickych latok z hladiska bezpecnosti pre ¢loveka so zameranim na kozmetiku a spotrebitelské vyrobky, SCCP/1171/08.
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3.8.5.

V opacnom pripade sa bezpecnost urcitej ldtky v danom vyrobku nedd preukdzat.

Podla postupov opisanych v usmeriujicich pokynoch vyboru VVBS (') hranicu bezpecnosti (MoS) pre konkrétny
sposob expozicie mozno vypocitat z tohto vzorca:

MoS = hladina bez pozorovaného nepriaznivého tcinku (NOAEL)/systémovd expozi¢nd davka (SED)

kde sa systémovd expozi¢nd davka (SED) ziskala skombinovanim externej expozicie (mg/kg telesnej hmotnosti/de)
s faktormi miery absorpcie (zvycajne byvaji vyjadrené v % alebo v pgf/em?), frekvencie a retencie.

Vo veobecnosti sa rozumie, Ze hranica bezpecnosti by mala byt aspori 100, aby sa litka mohla vyhldsit za
bezpe¢nti na pouzitie v konecnom vyrobku.

V pripade extrapoldcie medzi réznymi spdsobmi absorpcie treba v idedlnom pripade zohladnit prislusni biolo-
gickti dostupnost prostrednictvom kazdého sposobu. V predpoklade 100 % perordlnej biologickej dostupnosti sa
v §tadii toxicity prostrednictvom ordlneho sposobu moze nadhodnotit systémovd expozicia. V pripade chybajicich
udajov preto treba predpokladat, Ze systémovo dostupnych je maximdlne 50 % perordlne podanej davky. Ak
existujii dokazy o slabej perordlnej biologickej dostupnosti, napriklad ak litku tvoria slabo rozpustné castice,
moze byt vhodnejsie predpokladat, Ze iba 10 % podanej divky je systémovo dostupnych (3). Vidy, ked st
dostupné tdaje o absorpcii, musia sa zahrnit do vypoctov.

Udaj NOAEL zvoleny na vypocet hranice bezpecnosti je prevzaty z dlhodobych stadif toxicity po opakovanych
dévkach (testy subakiitnej, subchronickej alebo chronickej toxicity, testy karcinogenity, testy teratogenity, repro-
dukénej toxicity atd’).

Pouzitd hodnota bude najniz$ia hladina NOAEL ziskand z najrelevantnejsej Studie s ohladom na podmienky
pouzivania tejto ldtky, na citlivost druhov a pod.

Z tplného toxikologického profilu je potrebné urcit hladinu NOAEL pre systémové Gcinky. VSeobecne plati, Ze na
vypocet hranice bezpecnosti sa zvoli najnizsia prislusnd hladina NOAEL najvyznamnejSieho tcinku.

Vypocet hranice bezpecnosti len na zdklade Gdajov o strednej smrtelnej ddvke (LD50), ktoré sti odvodené z testov
s jednou ddvkou (namiesto tidajov NOAEL z minimdlne subakdtnych testov), nemozno pouzit na zdévodnenie
bezpecnosti pouzitia.

Ak je mozné jasne preukdzat nepritomnost biologickej dostupnosti, vypocet hranice bezpecnosti nie je potrebny.
Aj v takych pripadoch viak treba zohladnit lokdlne G¢inky na pokozku alebo sliznice.

Vplyv urcitych vlastnosti ldtok alebo vyrobku na toxikologicky profil
a) Velkost Castic

Velkost Castic a ich distribu¢nd krivka mozu mat vplyv na toxicitu ltky. Ak nemozno vyliicit, Ze maji vplyv na
bezpecnost konecného vyrobku, musia sa zaradit medzi jej fyzikdlno-chemické vlastnosti a zohladnit pri
posudzovani bezpecnosti. Je potrebné riadit sa najnovsimi vedeckymi stanoviskami na tito tému (SCENIHR,
VVBS) ().

(!) Usmerujiice pokyny vyboru VVBS, ods. 3 - 7, s. 46.

(3) IGHRC, Usmernenia k extrapoldcii idajov o toxicite medzi roznymi vstupmi pri posudzovani zdravotnych rizik chemickych latok.
Medzirezortnd skupina pre zdravotné rizikd chemickych latok (2006), http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html

(}) Pozri napriklad: VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Usmernenia k posudzovaniu bezpecnosti nanomateridlov
v kozmetike, SCCS/1484/12; SCENIHR (Vedecky vybor pre vznikajice a novo zistené zdravotné rizikd), Stanovisko k vedeckym
vychodiskdm vymedzenia pojmu ,nanomateridl”, 8. decembra 2010.


http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
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b) Necistoty v latkach a surovindch

Necistoty mozu mat vyznamny vplyv na celkovi toxicitu kazdej latky. Je dolezité skontrolovat profil necistot
danej latky, aby sa zamedzilo dalsim rizikdm vyplyvajicim z necistot, alebo aby sa tieto rizikd prinajmensom
posudili. Ak nie st k dispozicii idaje o bezpecnosti z toxikologickych $tadif, prahové hodnoty toxikologického
rizika (TTC) (') mozu byt uZitocnym ndstrojom na postdenie bezpecnosti urcitych necistot.

Ak sa na charakterizdciu toxikologického profilu ldtky pouziji toxikologické stadie, je potrebné opisat Cistotu
a profil necistot litky pouzitej v danych toxikologickych $tadidch. Pokial dévky skutocne pouzité v zlozeni
kozmetického vyrobku nemajii porovnatelny profil necistot, je potrebné postdit rozdiely.

3.8.6. PouZivanie kriZového porovndvania musi byt podloZené a zdovodnené

Existuje viacero pristupov k technike krizového porovndvania. Pouzitie tejto techniky musi byt podlozené
a zdovodnené.

3.8.7. Identifikdcia zdrojov informdcii

Stanovenie toxikologického profilu si vyzaduje minimum informécii o ldtke, ktord sa bude hodnotit.

Tieto informécie mozno zhromazdit z toxikologickych stadii. Ak existuji, musia sa zobrat do tvahy tdaje zo
skasenosti u Tudi.

Dalsie néstroje, ako napriklad kvantitativny vztah Struktiry a aktivity (QSAR) alebo preklenovacie pristupy, sd len
odhady toxicity a je potrebné podlozit a zdovodnit vihu dokazov.

Zohladnovat treba tieto zdroje ddajov:

=z

8

bezpecnostné tdaje a daje o kvalite surovin pouzitych v zlozZeni, ktoré mozu byt zdokumentované u prislus-
nych dodévatelov a ktoré by doddvatel mal spristupnit vyrobcovi kozmetického vyrobku. Ide o dolezity prvok
pri posudzovani dostupnosti prislusnych tdajov pri preukazovani bezpecnosti kazdej kozmetickej zlozky
v zlozeni kone¢ného vyrobku;

ak existuje stanovisko VVBS, musi sa pouzit tidaj NOAEL pouzity v stanovisku. Posudzovatel bezpe¢nosti musi
prihliadat na najaktudlnejsie vedecké stanoviskd;

ak existuje stanovisko iného autoritativneho vedeckého vyboru, moze sa pouzit idaj NOAEL pouzity v stano-
visku, pokial sa dané zdvery a obmedzenia vzfahuji na ocakdvané pouzitie (pouzivanie zohladiiované pri
vypocte hranice bezpecnosti sa moze lisit). Posudzovatel bezpecnosti musi prihliadat na najaktudlnejsie vedecké
stanoviskd;

pokial neexistuje Ziadne vedecké stanovisko, bude potrebné poskytndt informdcie charakterizujtice toxikolo-
gicky profil kazdej ldtky. Udaje mozno ziskat z nickolkych databdz alebo z literatiry (pozri dodatok) (2);

klasifikdcia podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%);

Studie, ktoré vykonal alebo ziskal vyrobca vyrobku;

predpovede in silico (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.

(%) Existuje niekolko verejne dostupnych databdz obsahujicich toxikologické tdaje tykajiice sa litok pouzivanych v kozmetike. Tieto
databazy st uvedené v dodatku k tomuto usmerneniu.
() U.v.EUL 353, 31.12.2008, s. 1 a webova strinka agenttiry ECHA pre registraciu: http://apps.echa.europa.eu|registered/registered-sub.

aspx
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h) preklenovaci pristup;

i) posudenie pouzitia litky na iné ako kozmetické tcely [potraviny, potravindrske pridavné latky, materidly
v styku s potravinami, biocidy, registricia, hodnotenie, autorizdcia a obmedzovanie chemikélii (REACH) ...]
sa moze pouzit na doplnenie informdcii o toxikologickom profile latky;

j) sprévy CSR (spravy o chemickej bezpecnosti) alebo podrobné sthrny stadii predlozené podla nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 (REACH), ak st dostupné.

Mnoho latok alebo zmesi este nie je dostatocne preskimanych pre potreby urcenia vetkych relevantnych toxi-
kologickych parametrov. V pripade takychto chybajicich parametrov alebo v pripade, ked' charakterizdcia rizika
vychddza z pristupu s vyuzitim toxikologickych ddajov ziskanych pre iné latky (napr. podobné $truktdry) alebo pre
iné pouzitie ako v kozmetike (potraviny, biocidy, farmaceutické vyrobky atd.), musi byt stcastou sprvy aj
zd6vodnenie.

Neziaduce t¢inky a zdvazné neZziaduce ucinky

Cielom tohto oddielu sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku je sledovanie bezpecnosti vyrobku po
jeho uvedeni na trh a prijatie pripadnych potrebnych ndpravnych opatreni. Zodpovedné osoba (v spolu-
prici s distribatormi) je v tejto savislosti povinnd zhromazd'ovat, zdokumentovat, urcit kauzalitu a riesit
neZiaduce &inky spdsobené vyrobkom po jeho pouziti v Unii (). Ak st neZiaduce &inky zdvainé,
zodpovednd osoba (a distribdtori) musia informovat prisluSny orgdn ¢lenského Stitu, v ktorom doslo
k acinkom (3.

Informdcie o neziaducich d¢inkoch a zdvainych neZiaducich dc¢inkoch sa musia zahrndf do sprivy
o bezpecnosti kozmetického vyrobku, aktualizovat a spristupiiovat posudzovatelovi bezpecnosti, ktory
moze zrevidovat svoje posiidenie alebo tieto informdcie zohladnit pri posudzovani podobnych vyrobkov.

Spréva o bezpecnosti kozmetického vyrobku musi zahffiat vietky dostupné tidaje vratane Statistickych ddajov,
tdajov o neziaducich Gcinkoch a zdvaznych neziaducich ac¢inkoch kozmetického vyrobku alebo v pripade potreby
inych kozmetickych vyrobkov.

V sprdve o bezpecnosti musia byt zahrnuté najmi informédcie o neZiaducich cinkoch, ktoré mozno podla
urcenia kauzality Klasifikovat ako velmi pravdepodobné, pravdepodobné, sporné alebo nepravdepodobné v stvi-
slosti s pouzitim (}) predmetného kozmetického vyrobku.

Udaje o neziaducich t¢inkoch mozu byt zahrnuté v tejto Casti spravy o bezpecnosti vo forme statistickych tdajov,
ako napriklad pocet a druh neziaducich G¢inkov rocne.

V stlade s oddielom 9 casti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 v sprave o bezpecnosti musia byt zahrnuté
informdcie o zdvaznych neZiaducich d¢inkoch, ktoré mozno podla urcenia kauzality klasifikovat ako velmi
pravdepodobné, pravdepodobné, sporné alebo nepravdepodobné v suvislosti s pouzitim predmetného kozmetic-
kého vyrobku, a v zmysle ¢ldnku 23 tohto nariadenia musia byt ozndmené prislusnym vnitrostaitnym organom ().
Ozndmenia zaslané prislusnym orgdnom musia byt prilozené k sprdve o bezpecnosti kozmetického vyrobku.

Musi sa uviest reakcia zodpovednej osoby a rieSenie hldsenych zdvaznych neziaducich tGcinkov. Je potrebné opisat
pripadné prijaté ndpravné a preventivne opatrenia.

(") Vyplyva to z poziadavky clanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, ktorym sa stanovuje povinnost zodpovednej osoby ohlasovat

zavazné neziaduce t¢inky prislusnym orgdnom v ¢lenskych stitoch EU.

(3 Clénok 23 nariadenia (ES) ¢ 1223/2009.
(}) V pripade neziaducich t¢inkov, ktoré mozno velmi pravdepodobne alebo pravdepodobne pristdit kozmetickému vyrobku sa uplatiiuje

¢lanok 21 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 Pristup k informdcidm urcenym pre verejnost.

() Eurdpska komisia, Usmernenia k oznamovaniu zdvaznych neziaducich téinkov (SUE), 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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Informdcie o neziaducich G¢inkoch sa musia aktualizovat a pravidelne spristuptiovat posudzovatelovi bezpe¢nos-
ti (1), ktory moze povazovat za potrebné zrevidovat posidenie bezpecnosti, navrhniif zlepSenie zloZenia alebo
pouzit tieto informdcie na postdenie bezpecnosti podobnych vyrobkov.

Uzito¢né informdcie, ktoré by mal posudzovatel bezpecnosti zvézit, ako napriklad zdvazné neziaduce Gcinky pri
nepldnovanom pouziti, méZu poskytnit aj ddaje z kozmetovigilancie.

Informécie o kozmetickom vyrobku

V tomto oddiele sprivy o bezpecnosti kozmetického vyrobku mozno uviest vSetky dalsie informdcie,
ktoré nie st zahrnuté v inych kapitoldch casti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, ale povaZuji sa
za ddleZité na vykonanie posiidenia bezpecnosti vyrobku.

Tento oddiel spravy o bezpecnosti kozmetického vyrobku musi obsahovat dalsie dolezité informdcie tykajice sa
bud’ vyrobku, alebo podobného zlozenia, napr. existujiice tidie uskuto¢nené na Tudskych dobrovolnikoch, alebo
tykajiice sa osobitnych ldtok, ako napriklad riadne potvrdené a zddovodnené zdvery z posidenia rizik, ktoré sa
vykonali v inych relevantnych oblastiach.

Tento oddiel mozno vyuzit aj na spomenutie informdcii o latkach alebo zmesiach pouzitych aj v inych druhoch
vyrobkov, napriklad v potravindch a farmaceutickych vyrobkoch.

CAST B PRILOHY 1 K NARIADENIU (ES) & 1223/2009 - POSUDENIE BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO
VYROBKU

Cast B tejto sprdvy tvori samotné postidenie bezpecnosti vyrobku. Posudzovatel bezpetnosti musi vo
svojom oddvodneni zohladnit vSetky zistené nebezpecenstvd vyrobku a expoziciu Wcinkom vyrobku.

Cast B spravy o bezpecnosti kozmetického vyrobku obsahuje:

1. zévery posudzovania;

2. oznacenie upozorneni a navodov na pouzitie;

3. zdovodnenie;

4. Gdaje o posudzovatelovi bezpecnosti a ich konecné schvélenie.

Zavery posudzovania

Zivery posudzovania predstavuje vyhldsenie o bezpecnosti kozmetického vyrobku v savislosti s bezpe¢-
nostnou poziadavkou podla ¢ldnku 3 nariadenia (ES) & 1223/2009.

V zéveroch sa musi uviest, ¢i vyrobok je bezpecny, bezpecny s obmedzeniami alebo nie je bezpe¢ny pre zdravie
ludi, ak sa pouZiva za beznych alebo raciondlne predvidatelnych podmienok.

Vyslovne sa musi uviest prévny rdamec postdenia, a to konkrétne nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych

vyrobkoch.

Ak je vyrobok postideny ako nie bezpe¢ny, nemdze sa povazovat za vyrobok v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1223/2009, a preto sa neuvedie na trh.

Oznadenie upozorneni a nivodov na pouZzitie

Cielom tohto oddielu sprivy o bezpetnosti kozmetického vyrobku je vyslovne uviest osobitné upozor-
nenia, ktoré treba dodrzat pri pouZivani, a minimdlne tie upozornenia, ktoré si uvedené v prilohédch III az
VI k nariadeniu (ES) & 1223/2009, a akékolvek Specifické bezpetnostné informicie o kozmetickych
vyrobkoch urlenych na profesiondlne pouZzitie, ktoré sa musia uviest v oznaleni.

(") Ide o povinnost zodpovednej osoby podla ¢ldnku 10 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.
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V siilade s prilohou I k nariadeniu (ES) €. 12232009 tento oddiel tvori vyhldsenie o potrebe oznacenia akého-
kolvek upozornenia a ndvodov na pouzitie v zmysle ¢ldnku 19 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢ 1223/2009.

Ulohou posudzovatela bezpecnosti je urcit, ktoré upozornenia alebo névody na pouzitie, okrem uvedenych
v prilohdch III az VI, je potrebné oznacit, aby sa zaistilo bezpecné pouzivanie vyrobku.

Posudzovatel bezpecnosti musi individudlne v kazdom pripade rozhodniit, ¢o sa uvedie v oznaceni, pricom
prihliada na zdkonné povinnosti vyplyvajice z cldnku 19 a z priloh k nariadeniu (ES) ¢. 12232009, pripadne
z takych ndstrojov, ako je napriklad odportcanie Komisie 2006/647ES (1) a iné usmernenia vydané Komisiou, ako
napriklad usmernenia tykajice sa oznacovania ,doby trvanlivosti po otvoreni“ (?) a oznaCovania zloZiek v zmysle
smernice 76/768/EHS (3).

Zdoévodnenie

Zdovodnenie je jadrom posidenia bezpecnosti, pretoZe jeho cielom je jasne a presne vysvetlit, ako
posudzovatel bezpecnosti dospel k svojim zdverom o bezpecnosti kozmetického vyrobku z ddajov
ziskanych podla Casti A prilohy I k nariadeniu (ES) ¢ 1223/2009.

Posudzovanie bezpecnosti sa vykondva individudlne pre kazdy jednotlivy kozmeticky vyrobok a je
vysledkom odborného zhodnotenia dostupnych ddajov. Posudzovatel bezpe¢nosti musi zabezpecit, aby
mal k dispozicii vSetky potrebné informdicie, musi skontrolovat relevantnost ddajov poskytnutych k posu-
dzovanému vyrobku a musi zdévodnit chybajice ddaje poZadované podla Casti A, ked sa domnieva, Ze
tieto ddaje nie si ddlezité alebo potrebné.

S cielom vyvodif zdvery o bezpetnosti kozmetického vyrobku je posudzovatel bezpecnosti povinny
vyhodnotit bezpecnost jednotlivych litok alebo zmesi pritomnych v zloZeni, ako aj bezpe¢nost kone¢-
ného vyrobku. Jeho zdvery musia vychddzat zo siboru dokazov, ktoré preukazujii, Ze s prihliadnutim na
vSetky identifikované nebezpecenstvd sa vyrobok mozZe povazovat za bezpetny pre l'udské zdravie.

Posudzovatel bezpecnosti méze posudzované zloZenie prijat, odmietnut, alebo prijat s vyhradami. Vyro-
bok, ktory nespliia poZiadavky nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, sa musi odmietnut a nesmie sa uviest na trh.

V zdovodneni postidenia bezpe¢nosti sa uvddzaji hladiskd, ktoré viedli posudzovatela bezpecnosti na zaklade
vietkych dostupnych informdcif stvisiacich s bezpecnostou k celkovému zdveru o bezpecnosti vyrobku.

Posudzovatel bezpecnosti musi vo svojom zdovodneni prihliadnut na vietky identifikované nebezpecenstvd a na
predpokladané a raciondlne predvidatelné podmienky expozicie Gc¢inkom jednotlivych latok alebo zmesi pritom-
nych v zloZeni, ako aj kone¢ného kozmetického vyrobku.

Ulohou posudzovatela bezpecnosti je analyzovat a vyhodnotit platnost/spolahlivost vSetkych existujicich infor-
mécii. Vykonanim tejto analyzy je posudzovatel bezpecnosti schopny rozhodnit, ¢i dostupné tidaje postacujii na
vykonanie postdenia bezpecnosti alebo ¢i je potrebné ziskat dopliujiice tidaje k jednotlivym litkam alebo kone¢-
nému kozmetickému vyrobku.

Zdovodnenie vychddza z ddajov ziskanych v Casti A spravy o bezpecnosti kozmetického vyrobku a zohladfuje sa
v flom hodnotenie bezpecnosti litok a zmesi vykonané Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov, pokial
st dané latky uvedené v prilohdch k nariadeniu (ES) ¢. 12232009, inymi prislusnymi vedeckymi vybormi alebo
skupinami alebo samotnym posudzovatelom bezpecnosti, ako aj zhodnotenie bezpecnosti kozmetického vyrobku.

() U.v. EU L 265, 26.9.2006, s. 39.

(%) K dispozicii na adrese: http:|/ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) K dispozicii na adrese: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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Hodnotenie bezpecnosti ldtok a/alebo zmesi

Hodnotenie bezpecnosti latok ajalebo zmesi sa skladd z troch hlavnych krokov:

1. charakterizdcia nebezpecenstva litok a zmesi;

2. posudenie lokédlnej a systémovej expozicie (so zretefom na tidaje o absorpcii);

3. posudenie rizika systémovych tcinkov (vypocet hranice bezpecnosti) a posidenie rizika lokdlnych dcinkov
(napr. koznd alergia, podrdzdenie koze).

V pripade vonnych a aromatickych kompozicii, ktorych zloZenie je dovernou informdciou, moze vyrobca danej
zmesi poskytnit zodpovednej osobe postdenie bezpecnosti pre dany konecny kozmeticky pripravok. Vzhladom
na koncentrciu v konetnom kozmetickom vyrobku a na model expozicie sa posiidenie bezpecnosti vonnej
a aromatickej kompozicie musi pripravit podla zdsad uvedenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009
a v tychto usmerneniach. Dodévatel musi zodpovednej osobe poskytniit vhodny dokument preukazujtici bezped-
nost vonnej a aromatickej kompozicie pre kone¢ny kozmeticky vyrobok.

. Hodnotenie bezpecnosti kozmetického vyrobku

Hodnotenie bezpecnosti kozmetického vyrobku sa tyka troch hlavnych hladisk:

1. zhrnutie postdenia rizika na zdklade lokdlnych a systémovych dcinkov vietkych jednotlivych latok/zmesi (1);

2. dalsie posidenie bezpecnosti zlozeného vyrobku, ktory nemozno posudzovat samostatnym postidenim latok/
zmesi. MoZe st napriklad o zndsanlivost zloZenia pokozkou, postidenie moznych kombinovanych t¢inkov, ked
napriklad jedna zlozka moze zvySovat mieru absorpcie inej zlozky, mozné Gcinky vyplyvajice zo vzdjomného
poOsobenia s obalovym materidlom alebo mozné Géinky v dosledku chemickych reakcii medzi jednotlivymi
latkami/zmesami v zloZenom vyrobku (%);

3. dalsie faktory ovplyviiujice postidenie bezpecnosti, napriklad stabilita, mikrobiologicka kvalita, balenie a ozna-
¢ovanie vrdtane ndvodov na pouZitie a opatreni pri pouZivani.

Pri osobitnom postdeni kozmetickych vyrobkov urcenych pre deti do troch rokov, pozadovanom v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1223/2009, sa musia zohladnit osobitné odporicania v usmernujicich pokynoch vyboru
VVBS ().

Pri osobitnom postdeni pozadovanom v silade s nariadenim (ES) ¢. 1223/2009 pre kozmetické vyrobky urcené
vyhradne na pouzitie pri vonkajsej intimnej hygiene je potrebné zohladnit aj osobité vlastnosti miesta pouzitia.

Posudzovatel bezpecnosti moze posudzované zlozenie prijat, odmietnut, alebo prijat s vyhradami. Vyrobok, ktory
nespliia poziadavky nariadenia (ES) €. 1223/2009, sa musi zamietnut a nesmie sa uviest na trh. Je potrebné
dodrziavat odporticania posudzovatela bezpecnosti tykajice sa bezpeéného pouzivania vyrobku.

S ciefom zabezpecit aktualizovanie spravy o bezpecnosti kozmetického vyrobku, ako sa vyzaduje v ¢ldnku 10 ods.
1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, sa bezpecnost konecného vyrobku musi pravidelne prehodnocovat.

(") Pre produkty v rovnakom sortimente, kde jediny rozdiel medzi réznymi produktmi spociva vo farbive a nemd vplyv na bezpecnost,

napr. v pripade rizov alebo inych farebnych licidiel, mozno uvazovat o spolocnej sprave o bezpecnosti vyrobku, treba ju vsak
zdovodnit.

() VVBS, SCHER, SCENIHR, Toxicita a posudzovanie zmesi chemickych ldtok, 2012 http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/

environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Usmernujice pokyny vyboru VVBS, ods. 3 — 7.3, s. 51.
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Ak dojde k zmene pravnych poziadaviek (napr. obmedzeniu niektorej litky obsiahnutej v zloZeni), okrem inych
stranok (napr. oznacenia) je potrebné overit aj to, ¢i zloZenie je este stile v stlade s pravnymi predpismi
a posudenie bezpecnosti sa musi preskiimat a v pripade potreby aktualizovat.

Postidenie bezpecnosti sa musi preskiimat a v pripade potreby aktualizovat, ak plati aspon jedna z tychto
podmienok:

a) k dispozicii st nové vedecké poznatky a toxikologické tdaje o ldtkach, ktoré by mohli zmenit vysledok
existujiiceho postidenia bezpecnosti;

b) v zlozeni alebo $pecifikdcii surovin nastali zmeny;

¢) doslo k zmendm podmienok pouzivania;

d) rastici trend, pokial ide o druh, zdvaznost a frekvenciu neziaducich t¢inkov, a to za raciondlne predvidatelnych
podmienok pouzitia, ako aj v pripade nesprdvneho pouzitia ().

Je potrebné vytvorit vztahy a postupy, ktoré zabezpecia, aby si zodpovednd osoba a posudzovatel bezpecnosti
efektivne vymienali informdcie dolezité pre aktualizdciu spravy o bezpecnosti kozmetického vyrobku a aby posu-
dzovatel bezpecnosti mohol zasiahnut v pripade potreby aktualizicie.

Udaje o posudzovatelovi a schvilenie Zasti B

Posudzovatel bezpecnosti musi byt odbornik s vedomostami a skisenostami potrebnymi na vypraco-
vanie presného posiidenia bezpecnosti, ako vyplyva z kvalifikaénych poZiadaviek uvedenych v ¢linku 10
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009. Cielom tohto oddielu sprivy o bezpec¢nosti kozmetického vyrobku je
zaistit splnenie tejto poZiadavky a poskytnutie potrebnych dékazov.

V tomto oddiele spridvy o bezpecnosti je potrebné uviest meno a adresu posudzovatela bezpecnosti, ddtum
a podpis.

Vysledok postidenia bezpe¢nosti musi byt podpisany s uvedenim ddtumu vypracovania alebo vydania elektronickej
verzie, pricom mus{ byt jasne uvedeny vztah medzi posudzovatelom, zloZzenim a ddtumom postidenia. Elektro-
nickd verzia musi byt chrdnend pred zneuZitim neoprévnenymi osobami.

V stilade s ¢lainkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 posudzovatel bezpecnosti musi byt ,osoba, ktord
vlastni diplom, alebo iny doklad o dosiahnutej kvalifikdcii nadobudnuty ukoncenim vysokoskolského 3tadia
v odbore teoretickej a praktickej farmdcie, toxikoldgie, mediciny alebo podobného odboru, alebo stidia uznava-
ného niektorym clenskym 3titom ako ekvivalentné”.

Osoba, ktord ziskala kvalifikiciu v tretej krajine moze posobit ako posudzovatel bezpecnosti, ak absolvovala
,Stadium uzndvané niektorym clenskym §titom ako ekvivalentné [vysokoskolskému stadiu v odbore teoretickej
a praktickej farmdcie, toxikoldgie, mediciny alebo podobnému odboru]*.

Musi sa predlozit dokaz o kvalifikdcii posudzovatela bezpecnosti (t. j. kopia diplomu a v pripade potreby dokaz
ekvivalencie) stanovenej v ¢lanku 10 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

(") Eurdpska komisia, Usmernenia k oznamovaniu zdvaznych neziaducich téinkov (SUE), 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

26.11.2013 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 315103

Pouzitd literatiira

— ATSDR (2004). Guidance Manual for the assessment of joint toxic action of chemical mixtures. Atlanta, GA: ATSDR,
U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service. EFSA (2008) EFSA-Q-2006-160.

— Bremmer H.J., Prudhomme de Lodder L.C.H., van Engelen ].G.M., Cosmetics Fact Sheet to Assess the Risks for the
Consumer, Updated version for ConsExpo 4, RIVM report 320104001/2006 (http:/[www.rivm.nl/bibliotheek/
rapporten/320104001.pdf)

— COSMED, Comment constituer le rapport de sécurité? (Reglement (CE) N° 1223/2009), Collection: Les guides
pratiques des entreprises — Editions 2011-2012

— CTFA & COLIPA, Guidelines On Stability Testing Of Cosmetic Products, marec 2004.

— Eur6pska chemickd agentiira (ECHA), Usmernenie k identifikdcii a pomenovaniu ldtok podla nariadeni REACH a CLP,
november 2011.

— Eur6pska chemickd agenttira (ECHA), Usmernenie k informaénym poziadavkdm a posudzovaniu chemickej bezpec-
nosti, kapitola R.4: Vyhodnotenie dostupnych informdcii, december 2011.

— Eurdpska chemickd agentdra (ECHA), Usmernenie k informaénym poziadavkdm a posudzovaniu chemickej bezpec-
nosti, kapitola R.7a: Usmernenia ku konkrétnemu parametru, mdj 2008.

— Eurdpska chemickd agentdra (ECHA), Usmernenie k informaénym poziadavkdm a posudzovaniu chemickej bezpec-
nosti, kapitola R.7c: Usmernenia ku konkrétnemu parametru, maj 2008.

— ECHA, Praktickd prirucka ¢. 2: Ako oznamovat viahu doékazov, 2010, http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/
pg_report_weight_of_evidence_sk.pdf

— Eurépska komisia, Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o zdkaze testovania na zvieratdch a zdkaze
uvddzania na trh a o sticasnej situdcii, pokial ide o alternativne met6dy v oblasti kozmetiky, COM(2013) 135 final.

— Eurépska komisia, Zjednodusenie pristupu verejnosti k informdcidm o zloZen{ a neziaducich t¢inkoch kozmetickych
vyrobkov — praktické uplatiiovanie clinku 7a ods. 1 pism. h) druhy pododsek smernice 76/768/EHS. (http://ec.
europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/guide_access_info_en.pdf)

— Eurdpska komisia, Usmernenia k oznamovaniu zdvaznych neziaducich t¢inkov (SUE), http://ec.europa.eu/consumers|
sectors/cosmetics|files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf

— Greim H. and Snyder R. (eds), Toxicology and Risk Assessment — A comprehensive Introduction. John Wiley & Sons
Ltd., 2008.

— Hall B., Tozer S., Safford B., Coroama M., Steiling W., Leneveu-Duchemin M.C., McNamara C. and Gibney M.,
European consumer exposure to cosmetic products, a framework for conducting population exposure assessments,
Food and Chemical Toxicology, Volume 45, Issue 11, November 2007, s. 2097 — 2108.

— IGHRC 2006, Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals
(Usmernenia k extrapolécii Gidajov o toxicite medzi roznymi vstupmi pri posudzovani zdravotnych rizik chemickych
ltok). Medzirezortnd skupina pre zdravotné rizikd chemickych ldtok (2006), http://www.silsoe.cranfield.ac.ukfieh/
ighrc/ighrc.html

— Klimisch HJ, Andreaec E and Tillmann U, A systematic approach for evaluating the quality of experimental and
ecotoxicological data. Regulatory Toxicology and Pharmacology 25 (1997),s. 1 — 5.

— Kroes R., Renwick A. G., Feron V., Galli C. L., Gibney M., Greim H., Guy R. H., Lhuguenot J. C., van de Sandt J. J. M.,
Application of the threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients, Food and
Chemical Toxicology 45 (2007), s. 2533 — 2562.

— Loretz L.J., Api AM,, Babcock L., Barraj L.M., Burdick J., Cater K.C,, Jarrett G., Mann S., Pan Y.H., Re T.A., Renskers
K.J., Scrafford C.G., Exposure data for cosmetic products: facial cleanser, hair conditioner, and eye shadow, Food Chem
Toxicol. Mdj 2008; 46(5):1516-24, Epub: 23. decembra 2007.


http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/320104001.pdf
http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/320104001.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_sk.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_sk.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_access_info_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_access_info_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
http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html

L 315/104

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

26.11.2013

Mildau G., Burkhard A., Daphi-Weber J., Groffe-Damhues J., Jung J., Schuster B., Walther C., Basic Requirements for
Safety Assessment of Cosmetic Products, SOFW Journal, 133 6-2007, s. 16 — 22.

Miljostyrelsen, Guideline on Safety Assessment of Cosmetic Products, Environmental Guidelines No. 10, 2000.
OECD (2007), Guidance on Grouping of Chemicals. Series on Testing and Assessment, No. 80. Paris.

OECD (2009), Guidance Document for using the OECD (Q)SAR Application Toolbox to Develop Chemical Categories
According to the OECD Guidance on Grouping of Chemicals. Series on Testing and Assessment, No. 102. Paris

Pauwels M., Rogiers V., Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to
Science, Toxicology and Applied Pharmacology, 243 (2010), s. 260 — 274.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Usmernenia k posudzovaniu bezpecnosti nanomateridlov
v kozmetike, SCCS[1484/12.

VVBS, Usmertiujiice pokyny pre testovanie kozmetickych zloziek a pre hodnotenie ich bezpe¢nosti Vedeckého vyboru
pre bezpecnost spotrebitelov, 8. revizia, SCCS[1501/12.

VVBS, SCHER a SCENIHR, Stanovisko k pouzivaniu pristupu na baze prahovych hodnot toxikologického rizika (TTC)
pri posudzovani chemickych ltok z hladiska bezpecnosti pre ¢loveka so zameranim na kozmetiku a spotrebitel'ské
vyrobky, SCCP[1171/08.

— VVBS, SCHER a SCENIHR, Toxicita a posudzovanie zmesi chemickych latok, 2012.

SCENIHR (Vedecky vybor pre vznikajice a novo zistené zdravotné rizikd), Stanovisko k vedeckym vychodiskim
vymedzenia pojmu ,nanomateridl’, 8. decembra 2010.

— Workshop Report ,Assessment of undesirable events in cosmetic market surveillance: Background, description and use

of a causality assessment method in cosmetovigilance”, Regulatory Toxicology and Pharmacology 58 (2010),
s. 349 — 353,



26.11.2013 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 315/105

Dodatok

Znime databdzy obsahujiice toxikologické iidaje tykajiice sa litok pouZivanych v kozmetike

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

Odporicania zdruzenia 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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