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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2013. gada 25. novembris)

par vadlinijam attieciba uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmetikas lidzekliem I pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2013/674/ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
30. novembra Regulu (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem (') un jo ipasi tas 10. panta 1. punkta treSo dalu,

ta ka:

(1)  Ir svarigi nodrosinat, ka Savienibas tirgli pieejamie
kosmétikas lidzekli, ja tos lieto parastos un sapratigi pare-
dzamos lietoSanas apstaklos, ir drosi cilvéku veselibai.
Saja sakara Regula (EK) Nr. 12232009 noteikts, ka, lai
parliecinatos par kosmeétikas lidzeklu dro$umu minétajos
apstaklos, tiem veic drofuma novertgjumu.

(2)  Komersants, kas noteikts par atbildigo personu saskana
ar Regulu (EK) Nr. 1223/2009, nodrosina, ka par katru
kosmeétikas lidzekli, kuru laiz Savienibas tirgt, tiek saga-
tavots kosmétikas lidzekla drosuma zinojums, izmantojot
attiecigo informaciju un ievérojot prasibas, kas noteiktas
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma.

(3)  Lai uzlabotu visu uznémumu, un jo ipasi mazo un vidgjo
uznémumu, izpratni par Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I
pielikuma prasibam, minétaja regula paredzéts, ka Komi-
sijai japienem vajadzigas vadlinijas.

4  Saja lémuma noteiktas vajadzigas vadlinijas attieciba uz
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 1 pielikumu. Tas izstradatas
sadarbiba ar attiecigajam ieinteresétajam  personam,
tostarp mazo un vidéjo uzpémumu parstavjiem.

() OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

(55 Sim vadlinijam vajadzétu palidzét atbildigajam personam
ievérot savus tiesibu aktos noteiktos pienakumus. Tacu ar
tam nav paredzéts aizstat Regulas (EK) Nr. 1223/2009
10. panta 2. punkta prasita kvalificéta drosuma noveérte-
taja zinasanas un kompetenci; minétajam novértétajam
jabit  vienigajam specialistam, kam atlauts veikt
kosmeétikas lidzekla drofuma novértgjumu atbilstigi 1
pielikuma B dalai.

(6)  Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar
Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Sa lemuma pielikuma sniegtas vadlinijas, kas uznémumiem
nodroina iespéju ievérot prasibas, kuras noteiktas I pielikuma
Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmeétikas lidzekliem.

2. pants

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

Brisele, 2013. gada 25. novembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

VADLINIJAS ATTIECIBA UZ REGULAS (EK) Nr. 1223/2009 I PIELIKUMU PAR KOSMETIKAS LIDZEKLA

DROSUMA ZINOJUMU
IEVADS

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 11. panta noteikts, ka pirms katra lidzekla lai§anas tirgli par to sagatavo kosmétikas
lidzekla lietu. Kosmétikas lidzekla lieta vajadzibas gadijuma jaatjaunina, un kosmétikas uzraudzibas vajadzibam 10
gadus péc tam, kad pédeja kosmétikas lidzekla partija laista tirgd, tai jabat kompetentajam iestadém elektroniski vai
citada veida viegli pieejamai adresé, ko atbildiga persona noradijusi lidzekla markéjuma.

DroSuma aspekta svarigakais kosmétikas lidzekla lietas elements ir 10. panta 1. punkta minétais kosmétikas
lidzekla drosuma zinojums. Pargjie elementi ir skaidrs kosmétikas lidzekla apraksts, razoSanas metodes apraksts
un pazinojums par atbilstibu labai razoSanas praksei, deklarétas kosmétikas lidzekla ietekmes pieradijums un dati
par parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem (').

Ja atbildiga persona, kas gatavo kosmétikas lidzekla drosuma zinojumu, nav attieciga kosmeétikas lidzekla razotajs,
tai japarliecinds, ka tai pieejamas visas tehniskas un zinatniskas prasmes, kas vajadzigas, lai iegfitu ticamu
kosmétikas lidzekla drosuma informaciju un veiktu pienacigu dro§uma novértéSanu noliika pieradit tas atbildiba
eso$a kosmétikas lidzekla drosumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 3. pantu. Tapéc atbildigajai personai
var biit nepiecieSams iesaistit ne tikai drosuma noveértétaju, bet ari razotaju, izejvielu piegadatajus un citus tehniskos
specialistus.

Atbildigajai personai jebkura gadijuma janodrosina, ka drosuma noveértgjuma nem véra paredzéto kosmétikas
lidzekla lietojumu un gaidamo sistémisko ekspoziciju galigaja sastava ieklautajam atseviskajam sastavdalam, ka
drofuma noveértésana izmanto pieradjjumu nozimiguma pieeju, parskatot attiecigos datus, kas gaiti no visiem
esoSajiem avotiem, un ka kosmeétikas lidzekla drosuma zinojumu pastavigi atjaunina, ievérojot attiecigo papildu
informaciju, kas ir gtta péc kosmétikas lidzekla laisanas tirga (?).

Kosmeétikas lidzekla drosuma novértéSanu, kas paredzéta Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma B dala, veic
kvalificéts drojuma novértétajs. Atbildigajai personai un drosuma novértétajam ciesi jasadarbojas, lai nodrosinatu,
ka kosmétikas lidzekla drosums tiek pienacigi novértéts un dokumentéts un noveértéjums tiek pastavigi atjauninats.
Atbildigajai personai un droSuma novértétagjam jaievac visa vajadziga informacija, kas prasita Regulas (EK) Nr.
1223/2009 I pielikuma A dala.

Kosmeétikas lidzekla drofuma zinojums jasagatavo parredzama veida, un tam jabat labi pamatotam un viegli
saprotamam.

Kosmétikas lidzek]a dro§uma novértésana ir specialista darbs, kuru veido dazadi moduli un kura informacija, kas
prasita A dala, var glabaties dazadas datubazés. Kompetento iestazu értibai zinojuma, kura jaietver vismaz visa
Regulas (EK) Nr. 12232009 I pielikuma noradita informacija, jaizmanto tadas pasas vai lidzigas iedalas. Tacu var
bat pietickami katra iedala skaidri noradit dokumentu, kas satur attiecigo informaciju un kas ir viegli pieejams
elektroniski vai drukata veida.

REGULAS (EK) Nr. 1223/2009 1 PIELIKUMS. KOSMETIKAS LIDZEKLA DROSUMA ZINOJUMS

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I piclikumu kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma jaietver “vismaz” ta
informacija, kas prasita katra A dalas un B dalas iedala.

A dalas merkis ir noradit visus datus, kas vajadzigi kosmétikas lidzekla drosuma noveértésana, savukart B dala
atspogulo, ka no datiem tiek izstradati secinajumi par kosmeétikas lidzekla drosumu.

(") Regulas (EK) Nr. 1223/2009 11. panta 2. punkts.
(3 Regulas (EK) Nr. 1223/2009 10. panta 1. punkts.
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Dro$uma zinojuma struktiirai un saturam jaatbilst Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma prasibam. Ja prasita
informacija zinojuma nav ietverta tiei, zinojuma jasniedz norade uz citu viegli pieejamu avotu.

Atbildigajai personai ir janodrosina, ka kosmétikas lidzekla drofuma zinojums tiek pastavigi atjauninats, ievérojot
attiecigo papildu informaciju, kas ir gata péc kosmeétikas lidzekla laisanas tirgi ().

A DALA. KOSMETIKAS LIDZEKLA DROSUMA INFORMACIJA

Kosmétikas lidzekla droSuma zinojuma A dala paredzéta kosmeétikas lidzekla drosuma pieradiSana vaja-
dzigo datu ievaksanai. Sai informacijai jabit pietiekamai, lai droSuma novértétajs, pamatojoties uz noradito
bistamibu, varétu skaidri apzinat un kvantificét iesp&jamo kosmétikas lidzekla radito apdraudéjumu
cilveku veselibai. Bistamibas avots var biit, pieméram, izejvielas, raZoSanas process, iepakojums,
kosmeétikas lidzekla lietosanas apstakli, mikrobiologiska specifikicija, izlietotais daudzums, vielu toksiko-
logiska iedarbiba utt.

Ta ka Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dala noteikts, ka jasniedz vismaz tas iedalas noraditie dati,
jebkadas neatbilstibas A dalas prasibam japamato.

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dala noradits, “vismaz’ kadiem datiem jabit pieejamiem droSuma
novértétajam, lai varétu veikt drosuma novértésanu.

Papildus Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dala noraditajam datu minimumam dro$uma noveértétajs
attieciga gadijuma var izmantot ari jebkadus citus datus. Tacu dro$uma noveértétajs vai atbildiga persona var
uzskatit, ka — atkariba no kosmétikas lidzekla veida — dala prasito datu (pieméram, konservéanas provokativa
testa rezultati) kosmétikas lidzekla drosuma novértésanai nav biitiski vai vajadzigi. Sada gadijuma konkrétu datu
neieklausana skaidri japamato A dala, un dro$uma novértétajam §is pamatojums ir jaatkarto un jaapliecina sava
pamatojuma B dala. Atbildigajai personai japarliecinas, ka ir ieklauti vajadzigie dati vai sniegts to neieklausanas
pamatojums.

A dald prasitos datus var giit no jebkidiem uzticamiem avotiem. Sidi avoti ir, pieméram, piegadataju dati,
zinatniska literatiira, pieredze darba ar lidzigam vai citam kosmétikas lidzeklu kategorijam, rezultati, kas gati
pétijumos par pasu kosmétikas lidzekli vai ta sastava esoSajam vielam, piecjamie dati par lidzigiem kosmeétikas
lidzekliem vai datormodeli. Drosuma zinojuma janorada, ka dati ir saistiti ar attiecigo kosmétikas lidzekli.

Papildus var palidzét ari ES zinatnisko komiteju izdotie noradijumi par riska noverteanu (?), ka ari valstu kompe-
tento iestazu vai profesionalo organizaciju ieteikumi.

Kosmeétikas lidzekla kvantitativais un kvalitativais sastavs

$i kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma iedala paredzéta, lai precizi noraditu gatava kosmétikas lidzekla
kvantitativo un kvalitativo sastavu, sakot ar izejvielam. Izejvielas ir vielas vai maisijumi, kas izmantoti
kosmeétikas lidzekla raZo$ana. Janorada paredzéta katras vielas funkcija.

Janorada viss kosmétikas lidzek]a sastavs: katras izejvielas nosaukums un identitate, tostarp kimiskais nosaukums,
INCI, CAS, Einecs/ELINCS, kad iespgjams (kvalitativais sastavs), un katras izejvielas daudzums masas procentos
(kvantitativais sastavs). Nevajadzétu izmantot diapazonus, ja vien to izmanto$anu nevar pamatot (pieméram,
viskozitates vai pH regulétdju gadijuma). Ja jaizmanto koncentracijas diapazoni, toksikologisko apsverumu un
aprékinu pamata jabat augstakajai koncentracijas vértibai. Var bat lietderigi noradit ari izejvielu piegadataju(-us).

(') Regulas (EK) Nr. 1223/2009 10. panta 1. punkta c) apakSpunkts.
(%) SCCS (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja). Kosmétikas sastavdalu parbaudisanas un to drosibas izvértésanas tehniskie noradijumi, 8.
redakcija, SCCS[1501/12, ka arl turpmakie atjauninajumi.
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Visas vielas (tostarp tiesi pievienoti konservanti, antioksidanti, helatveidotajas vielas, bufervielas, skidinataji, citas
piedevas utt.), kas ietilpst tadu komercialu maisijumu sastava, kuri piegadati ka izejvielas, jaidentificé un jakvantificé
gatava lidzekla sastava. Tas attiecas arl uz visam vielam, kas kosmeétikas lidzeklim pievienotas netiesi, pieméram,
konservantiem, ko izmanto izejvielu saglabasanai. Janorada katras vielas paredzéta funkcija.

Ja sastava ietilpst vielas ar precizu kimisko sastavu, janorada to daudzums un molekularas formulas, ka ari to
analitiskas specifikacijas (tiribas pakape, galveno piemaisijumu identifikacija, izmantotie kritériji un testéSanas
metodes).

Ja sastava ietilpst kompleksas sastavdalas, janorada to Ipasibas un daudzums, ka ar skaidri jaraksturo maisijums un
izmantotie materiali, lai identificétu vielas to sastava un ietekmes aspekta (razosanas un attiriSanas procesi, tostarp
fizikalie, kimiskie, enzimatiskie, biotehnologiskie un mikrobiologiskie posmi). Janorada izmantotie tiribas kritériji
un parbaudes metodes. Kompleksas sastavdalas ir, pieméram, mineralu, augu, dzivnieku vai biotehnologiskas
izcelsmes sastavdalas. Attieciba uz kompleksam sastavdalam vajadzigas informacijas apjoms atkariba no to
ipasibam un izcelsmes ir skaidri noradits Patérétaju droibas zinatniskas komitejas (SCCS) tehniskajos noradiju-
mos (1).

leprieksgja dala minétais piemérojams arl tad, ja saturs ir maisijums, kura ietilpst gan vielas ar precizu kimisku
sastavu, gan kompleksas sastavdalas.

Ja, lai kosmeétikas lidzeklim pieskirtu smarzu (vai garSu) vai maskétu ta nepatikamo aromatu, tiek izstradats un
kosmétikas lidzeklim pievienots aromatu (vai garsu) veidojosu sastavdalu un funkcionalo komponentu maisjjums ar
nosaukums un koda numurs, ka ari piegadataja nosaukums. Kvalitativa un kvantitativa informacija par reglamen-
tetam vielam aromatu (vai gar$u) veidojoa maisjuma un informacija, kas bitiska drofuma novértéanai, jadara
zinama atbildigajai personai un dro§uma noveértétagjam un jaieklauj droSuma zinojuma.

Fizikalas/kimiskas ipasibas un kosmétikas lidzekla stabilitate

$i kosmeétikas lidzekla drofuma zinojuma iedala paredzéta, lai aprakstitu attiecigas izmantoto vielu vai
maisijumu un pasa kosmétikas lidzekla fizikalas un kimiskas specifikacijas. Minétas specifikacijas ir izski-
rigi svarigas piendciga droSuma novertésang, jo tas var ietekmét kosmétikas lidzekla droSumu. Pieméram,
informacija par fizikalkimiskajam ipasibam kopa ar citu informaciju var palidzét dro$uma novértétajam
noteikt, vai janoskaidro attiecigi toksikologiskie parametri.

Turklat vielu vai maisijumu un gatavo kosmeétikas lidzeklu fizikalkimiskas ipasibas ir etalons, attieciba pret
kuru var noteikt, vai citi kosmétikas lidzekli un izejvielas ir pienemamas kvalitates aspekta (?).

Saja kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma iedala vajadzigs ari novértégjums par kosmétikas lidzekla
stabilitati sapratigi paredzamos glabasanas apstaklos. Mérkis ir noveértéet, vai kosmétikas lidzekla stabilitate
ietekmé ta droSumu un kvalitati, un izmantot So informaciju, lai noteiktu ta minimalo deriguma terminu
un to, cik ilgi to var lietot péc iepakojuma atvérsanas.

. Vielu vai maisijumu fizikalas/kimiskas ipasibas

Saja apraksta jaieklauj katras kosmétikas lidzekla saturd esosds vielas vai maisfjuma svarigakas fizikalkimiskas
ipasibas, pieméram, kimiska identifikacija, fizikala forma, molekulmasa, $kidiba, sadalijuma koeficients, vielas tiriba,
citi parametri, kas butiski konkrétu vielu un maisjjumu raksturoanai, un — attieciba uz polimériem — vidéja
molekulmasa un molekulmasas diapazons.

(") SCCS tehnisko noradijumu 3-6.2. punkts, 35.-36. Ipp.
(?) Tas ir svarigi labas razoSanas prakses konteksta, un tam skaidri pievérsas attiecigais standarts EN ISO 22716:2007. Precizak, tas atbilst

prasibam attieciba uz izejvielu un gatava kosmeétikas lidzekla izplatisanu.
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3.2.3.

Attieciga gadijuma, jo ipasi attieciba uz nanomaterialiem, fizikalkimiskajas ipasibas jaieklauj ari vielu dalinu izméru
sadalijuma likne.

Kosmeétikas lidzeklu razotajiem japarliecinas, ka izejvielu piegadataji pienacigi dokumenté izejvielu specifikacijas.
Jabat pieejamai specifikacijai par katru kosmeétikas lidzekli izmantoto izejvielu. Atkariba no funkcijas var bt
vajadzigas papildu specifikacijas. Pieméram, UV staru absorbétaju gadijuma janorada absorbcijas spektrs.

Par katru fizikalkimisko ipasibu aprakstu un specifikiciju (attieciba uz katru vielu un maisijumu, kas ietilpst
kosmétikas lidzekli) drosuma zinojuma janorada references metodes.

Gatava kosmetikas lidzekla fizikalas/kimiskas ipasibas

Saja apraksta jaietver gatava lidzekla specifikacijas. Katra specifikacija janorada ari attiecigis robezvértibas, piemé-
ram, pH no 5,5 lidz 6,5.

Par katru fizikalkimisko ipasibu aprakstu un specifikaciju (par katru vielu un maisjjumu, kas ietilpst gatavaja
kosmétikas lidzekli) kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma janorada references metodes.

Kosmetikas lidzekla stabilitate

Kosmeétikas lidzek]a stabilitate janoveérté attieciba uz sapratigi paredzamiem glabasanas apstakliem, tapéc gadijumos,
kur stabilitate ir atkariga no glabasanas apstakliem, informacija par Siem apstakliem janodod talak piegades kédé
un, ja ta ir batiska galapatérétajam, janorada kosmétikas lidzekla markéjuma.

Jaapraksta metodika, kas izmantota kosmétikas lidzekla minimala deriguma termina noteikSanai. Jamin jebkadi
Ipasi piesardzibas pasakumi attieciba uz glabasanu.

Drosuma zinojuma janorada visi pieejamie dati, kas izmantoti noradita minimala deriguma termina pamato$anai.
Lai noteiktu veikta stabilitates pétjjuma saskanibu un lai parbauditu kosmétikas lidzeklim izraudzita minimala
deriguma termina atbilstibu, kosmétikas lidzekla droSuma zinojuma jaieklauj apraksts par stabilitates pétjjuma
izmantotajiem testiem un to rezultati. Papildus janorada:

1) pieradijumi, ka stabilitates parbaudé izmantotajam kosmétikas lidzeklim ir tads pats sastavs ka tirg laistajam
kosmeétikas lidzeklim;

2) attieciga gadijuma — konservantu iedarbiguma pétjjuma, pieméram, provokativa testa, rezultati (*);

3) attieciga gadijuma — termins, kura kosmétikas lidzekli var lietot péc iepakojuma atvérSanas (%), un ta pamato-
jums.

SCCS ir ieteikusi, ka “javeic attiecigi stabilitates testi, kas atbilst kosmétikas lidzekla veidam un paredzétajam
izmantojumam. Lai batu drosiba, ka kosmétikas lidzekla trauks un iepakojums, kuru izmanto, nerada stabilitates
problémas, fiziskas stabilitates parbaudes paslaik tiek veiktas, izmantojot inerta materiala traukus un tadus traukus,
kados lidzekli paredzéts izmantot tirgd.” (%)

(") Sk. 3.3. iedalu “Mikrobiologiska kvalitate”.

(& Sk. “Kosmétikas lidzeklu direktivas (76/768/EEK) 6. panta 1. punkta c) apak$punkta praktiska istenosana. KOSMETIKAS LIDZEKLA
DERIGUMA TERMINA MARKEJUMS: “TERMINS, KURA KOSMETIKAS LIDZEKLI VAR LIETOT PEC IEPAKOJUMA ATVERSANAS””
(Padomes Direktiva 76/768/EEK (OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.)), http://ec.curopa.cu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/wd-04-
entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(}) SCCS tehnisko noradijumu 4-3.3. punkts, 74. Ipp.


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
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3.3.1.

3.4.

Mikrobiologiska kvalitate

$i kosmeétikas lidzekla dro$uma zinojuma iedala paredzéta, lai noteiktu mikrobiologiski pienemamas
izejvielu (vielu vai maisfjumu) un gatava kosmeétikas lidzekla mikrobiologiskas specifikacijas. Saskana ar
Regulas (EK) Nr. 12232009 I pielikumu ipasa uzmaniba japievérs tadu kosmétikas lidzeklu mikrobiologis-
kajam specifikacijam, kas paredzéti jutigim kermena dalam un noteiktam iedzivotaju grupam. Informacija
par mikrobiologisko kvalitati ir svariga ari noliika pamatot uzglabasanas sistémas efektivitati, ka ari
dro$uma aspekta pamatot noradito minimalo kosmétikas lidzekla deriguma terminu pareizos glabasanas
apstaklos un gatava kosmétikas lidzekla terminu, kura to var lietot péc iepakojuma atveérsanas ().

Izejvielu (vielu vai maisijumu) un kosmétikas lidzekla mikrobiologiskas specifikacijas jaieklauj drosuma novérte-
juma. Ipasa uzmaniba japiever§ tadu kosmétikas lidzeklu mikrobiologiskajam specifikacijam, kas paredzéti lieto-
$anai ap acim, uz jebkuram glotadam, uz bojatas adas (pieméram, adas kopsanas lidzekli, kas pieméroti atopiska
dermatita gadijuma vai kairinatai adai), ka ari bérniem vecuma lidz trim gadiem, veciem cilvékiem un personam ar
novajinatu imansistému.

Vielu un maisijumu mikrobiologiska kvalitate

Mikrobiologiskas kvalitates galvenie parametri ir sakotngjais kontaminacijas limenis un mikroorganismu vairoanas
iespgjamiba. Seviska uzmaniba japievérs izejvielam (vielam un maisjjumiem), kas ir ipasi piemérotas tam, lai tajas
notiktu mikroorganismu vairoanas (pieméram, idens maisijumi, izejvielas ar augstu olbaltumvielu saturu, augu vai
dzivnieku izcelsmes izejvielas). Tacu ir ari tadas izejvielas, kuras mikroorganismu vairo$anas nav iespéjama,
pieméram, organiskie $kidinataji.

. Gatava kosmétikas lidzekla mikrobiologiska kvalitate

Mikrobiologiskas uznémibas aspekta izskiramas tris kosmétikas lidzeklu kategorijas:

1) lidzekli ar zemu mikrobiologisko risku (pieméram, lidzekli ar spirta saturu > 20 %, lidzekli uz organisko
skidinataju bazes, lidzekli ar augstu/zemu pH), kam nav vajadzigs nedz gatava kosmétikas lidzekla konservé-
Sanas provokativais tests, nedz ta mikrobiologiskas kvalitates testi. Tacu jasniedz zinatnisks pamatojums;

I~

vienreizéji lietojami lidzekli un lidzekli, kas nav atverami (pieméram, tadi, kuru iepakojums lauj lidzekli lietot,
tam nenonakot saskaré ar gaisu), kuriem vajadzigi tikai gatava kosmétikas lidzekla mikrobiologiskas kvalitates
testi. TaCu jasniedz zinatnisks pamatojums;

>

pargjie lidzekli, kam vajadzigs gan gatava kosmétikas lidzekla konservésanas provokativais tests, gan mikrobio-
logiskas kvalitates testi.

Ipasas vadlinijas par gatava kosmétikas lidzekla mikrobiologisko kvalitati sniegtas SCCS tehniskajos noradijumos (2).

Piemaisijumi, zimes, informacija par iepakojuma materialu

$i kosmeétikas lidzekla droSuma zinojuma iedala paredzéta, lai novertétu, vai kosmétikas lidzeklis nesatur
vielas, kas sastavam nav pievienotas ar noliikku un var ietekmét ta droSumu.

Piemaisijumi ir neparedzétas vielas izejvielas.

(") Minimalais deriguma termins ir datums, lidz kuram kosmétikas lidzeklis, kas glabats pareizos apstaklos, saglabas savu iedarbibu un,

galvenais, joprojam bis dross; termins, kurd kosmétikas lidzekli var lietot péc iepakojuma atvérsanas, ir periods péc iepakojuma
atvérSanas, kura laika patérétajs var lietot kosmétikas lidzekli, nenodarot sev kaitéjumu. Sk. “Kosmétikas lidzeklu direktivas
(76/768EEK) 6. panta 1. punkta c) apakSpunkta praktiska istenosana. KOSMETIKAS LIDZEKLA DERIGUMA TERMINA MARKEJUMS:
“TERMINS, KURA KOSMETIKAS LIDZEKLI VAR LIETOT PEC IEPAKOJUMA ATVERSANAS””.

() SCCS tehnisko noradijumu 4-4. punkts, 75.-76. Ipp.
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3.4.1.

Zime ir neliels neparedzetas vielas daudzums gatavaja kosmétikas lidzekli. Zimes janoveérté gatava
kosmeétikas lidzekla droSuma aspekta. Ja ir konstatétas aizliegtu vielu zimes, jasniedz ari pieradijumi par
to tehnisko neizbégamibu.

Zimju avoti var biit $adi: piemaisjumi izejvielas|vielas; raZoSanas process; tada iespgjama vielu kimiska
izveidoSanas/mijiedarbiba un/vai migracija kosmeétikas lidzekli, kas var notikt parastos glabasanas apstaklos
unfvai saskaré ar iepakojuma materialu.

Ta ka ir iespéjama vielu migracija no iepakojuma uz kosmétikas lidzekli, janem véra attiecigas iepakojuma
materiala ipasibas.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma 4. punktu iedala “Piemaisijumi, zimes, informacija par
iepakojuma materialu” paredzéta trim konkrétam témam:

a) vielu un maisijumu tiriba;

b) ja ir aizliegto vielu zimes — pieradijumi par to tehnisko neizbégamibu;

¢) attiecigas iepakojuma materiala ipasibas, jo Ipasi tiriba un stabilitate.

Praktiski Sos elementus var interpretét $adi:

a) preciza piemaisjumu un zimju definicija (sk. 3.4.1. punktu);

b) pieradijumi par aizliegtu vielu tehnisko neizbégamibu (sk. 3.4.2. punktu);

¢) iesp&jama vielu izdaliSands no iepakojuma vai iespéjama kosmétikas lidzekla bojasanas saskaré ar iepakojumu
(sk. 3.4.3. punktu).

Piemaisijumu un iepakojuma materidlu analizé loti svarigi ir piegadataju dati, un tie jauzskata par prioritariem.

Vielu un maisijumu tiiba

Gatava kosmétikas lidzekli esosas neparedzétas vielas, pieméram, piemaisijumi un zimes, var ietekmét ta drosumu.
Kosmétikas lidzekla drofuma zinojuma jaieklauj dati par izejvielu (vielu un maisijumu) tiribu un toksikologiski
svarigu neparedzétu vielu identifikaciju. Sis vielas janem véra kosmétikas lidzekla drosuma novertéjuma.

Piemaisijumi ir neparedzétas vielas izejvielas.

Zime ir neliels neparedzétas vielas daudzums gatavaja kosmétikas lidzekli.

Zimju klatbatni gatavaja kosmétikas lidzekli var novertét divéjadi:

a) izmanto katras izejvielas specifikaciju/tehniskos datus, balstoties uz zinaSanam par izejvielas raZosanas procesu
(izejvielas izcelsme, ieguves process, sintézes veids, ekstrakcijas process, izmantotais $kidinatajs utt.);

b) izmanto izejvielu un, ja nepiecieSams, gatava kosmétikas lidzekla iespéjamo piemaisjumu (pieméram, nitroza-
minu, kas var rasties razoSanas procesa vai péc ta) fizikalkimisko analizi.

Aizliegtu vielu zimes apliikotas $o vadliniju 3.4.2. punkta.

Dazam zimém ir tiesibu aktos noteikti koncentracijas ierobezojumi. Neaizliegtu vielu zimju un tadu zimju gadi-
juma, kam nav tiesibu aktos noteiktu koncentracijas icrobezojumu, bet kas varétu ietekmét patérétaju drosibu,
dro§uma novértgjums javeic drojuma novértétajam.
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3.4.2.

3.4.3.

Pieradijumi par aizliegtu vielu zimju tehnisko neizbegamibu

3.4.1. punkta aprakstita procediira jaievéro visu zinamo piemaisjumu un zimju gadjjuma, lai novértétu to toksi-
kologisko ietekmi, bet, ja gatava kosmétikas lidzekli ir aizliegtu vielu zimes ('), vajadziga papildu izpéte.

Ja $adu zimju klatbiitne nav tehniski novérSama, kosmétikas lidzeklu razotajiem jasniedz pieradijumi par tehnisko
neizbégamibu. Tas nozimé, ka raZotdjiem japamato minéto zimju klatbitne ar visiem iesp&amiem lidzekliem.
Aizliegtu vielu zimju klatbatnei jabat tik zemai, cik vien labas razoSanas prakses ictvaros praktiski iespgjams.
Turklat drofuma novértétajam jaizlemj, vai zimju limeni ir toksikologiski pienemami un vai kosmétikas lidzeklis
joprojam ir dross.

Jo ipasi tadu vielu gadijuma, kas jebkuras devas ir genotoksiskas un kancerogénas (%), kosmétikas nozarei jaturpina
uzlabot tas paraugpraksi, lai adu vielu gatavos kosmétikas lidzek]os nebiitu (ALARA princips (%). Galvenais ir
nodroginat cilvéku veselibas aizsardzibu, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1223/2009 3. panta.

No zimém, ko rada vielu noardisanas gatavaja kosmétikas lidzekli (stabilitates problémas), uzglabasanas vai
parvadasanas problémas vai saskare ar izejvielam, jaizvairas, izmantojot labu razosanas praksi vai, iespgjams,
mainot kosmétikas lidzekla sastavu.

Attiecigas iepakojuma materiala ipasibas

lepakojuma materials ir trauks (jeb primarais iepakojums), kas tiesi saskaras ar kosmétikas lidzekli. Attiecigas tadu
iepakojuma materialu ipasibas, kas tie$i saskaras ar gatavo kosmétikas lidzekli, ir svarigas kosmétikas lidzekla
drojumam. Var bat noderiga atsauce uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/2004 (4.

Lietderigas norades sniedz pieredze, kas giita, izmantojot lidzigas, jau tirgdi pieejamas sastavafiepakojuma kombi-
nacijas. Materiali, kas izstradati partikas iepakoSanai, biezi vien jau ir parbauditi, tapéc attieciga informacija par
stabilitati un migraciju var but jau pieejama. Papildu testi var nebit vajadzigi. Savukart jauna vai novatoriska
iepakojuma gadijuma var bt nepiecieSams veikt vairak testu.

lepakojuma materials, kosmétikas lidzekla sastavs un saskare ar argjo vidi visi kopa var ietekmét gatava kosmétikas
lidzekla drosumu sadu faktoru dél:

a) kosmétikas lidzekla un iepakojuma materiala mijiedarbiba;

b) iepakojuma materiala barjeripasibas;

¢) vielas migracija no iepakojuma materiala vai uz to.

Informacijai par attiecigajam tiesa saskaré ar kosmétikas lidzekli eso$u iepakojuma materialu ipasibam jabat tadai,
ka ir iespé&jams novértét potencialos riskus. Attiecigas ipasibas var bit, pieméram, $adas:

a) iepakojuma materiala sastavs, tostarp tehniskas vielas, pieméram, piedevas;

b) tehniski neizbégami piemaisijumi;

¢) iesp&jama migracija no iepakojuma.

(") Regulas (EK) Nr. 1223/2009 17. panta noteikts, ka aizliegtu vielu zimes ir pielaujamas vien tad, ja tas nav tehniski novérsamas un

neietekmé kosmétikas lidzeklu drosumu.

(3) Neierobezotas ietekmes genotoksiskas un kancerogénas vielas ir genotoksiskas un kancerogénas vielas, kam nav tada limena, zem kura

tam nebitu kancerogénas un genotoksiskas iedarbibas.

(}) Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA related to A Harmonised Approach for Risk Assessment of Substances Which are both

Genotoxic and Carcinogenic, The EFSA Journal (2005) 282, 1.-31. lpp.

(% OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.
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3.5.

3.6.

Si informacija tikai liecina par bistamtbu. Risks janovérte drosuma novértétajam (!).

Pétijumi par sastava un iepakojuma mijiedarbibu/saderibu paver iespéju testét nelielu vielas daudzumu potencialo
migriciju no primara iepakojuma materidla uz kosmétikas lidzekli. Sos testus veic noteiktos un atbilstigos
testeSanas apstaklos. Tacu nav tadas standarta procediras, kas biitu paredzéta kosmeétikas lidzekliem. Pienacigu
novértéjumu var veikt, izmantojot zinasanas par sastavu un primara iepakojuma materialiem, ka ari pieredzéjusa
specialista spriedumus.

Ja migracija ir atkariga no glabasanas apstakliem, kosmétikas lidzekla markéuma janorada pareizie glabasanas
apstakli. Ja sastavs ir gaismjutigs vai gaisjutigs un noardiSanas ietekmétu kosmétikas lidzekla drosumu vai iedar-
bigumu, jaizmanto pienacigs iepakojums.

Parasta un sapratigi paredzama lietosana

Iedala par kosmeétikas lidzeklu parastu un sapratigi paredzamu lietoSanu ir nepiecieSama tam, lai droSuma
noveértétajs varétu noteikt attiecigu ekspozicijas scenariju. Paredzétais lietojums pienacigi japazino pate-
rétajam, lai noveérstu kosmeétikas lidzekla nepareizu lietoSanu.

Bridinajumiem un citiem skaidrojumiem markéjuma jaatbilst noteiktajam parastajam un sapratigi paredza-
majam lietojumam, un to izmanto$ana ir japamato.

Skaidri jaapraksta parastais paredzétais lietojums un sapratigi paredzamais lietojums. Pieméram, Sampiina gadijuma
parastais paredzétais lietojums biitu izmantosana uz galvas adas; (neparedzéts) sapratigi paredzams lietojums biitu
ta izmanto$ana par duSas Zeleju. NoriSana neparprotami biitu nepareiza lietosana.

Saja sakard lietderiga var biit praktiska pieeja. Pieméram, kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma, lai paraditu
lidzekla noforméumu un ta paredzéto lietojumu, var ieklaut iepakojuma fotoattélu vai uz ta izmantotos grafiskos
att€lus. Lietderigi bhitu ari sasaistit informaciju ar bridinajumiem un mark&umu, ka $aja sakara uzsvérts Regulas
(EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma.

Exposure to the cosmetic product

Ekspozicijas novért&jums ir riska novértéjuma biitiska dala. Saja iedala paredzéts attieciba uz katru lieto-
Sanas reizi un lietoSanas bieZumu kvantitativi aprakstit kosmétikas lidzekla daudzumu, kas saskaras ar
cilveka kermena arpusi vai zobiem un mutes dobuma glotadu parastas vai sapratigi paredzamas lietoSanas
gadijuma.

Novértéjuma par ekspoziciju kosmétikas lidzeklim nem véra konstatgjumus par Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I
pielikuma 5. iedalda minéto “parasto un sapratigi paredzamo lietosanu” attieciba uz 6. iedala skaidri noraditajiem
elementiem. Vajadzibas gadijuma janem véra ari sekundaras ekspozicijas celi.

Apraksta par konkrétiem lietosanas apstakliem ekspozicijas analizes vajadzibam japem véra ari $adi parametri:

kosmeétikas lidzekla veids (pieméram, lidzeklis, ko nenoskalo, lidzeklis, ko noskalo);

&

=

lietoSanas rajons (pieméram, viss kermenis, acis, mutes dobums);

lietotais daudzums parastas un sapratigi paredzamas lietoSanas gadijuma, pieméram, ari tad, ja Sampinu
izmanto ka dusas Zzeleju;

(e}
=

e

lietoSanas ilgums un biezums;

iespejamie (paredzamie) ekspozicijas veidi (pieméram, orala ekspozicija lipu krasas un zobu pastas gadijuma,

o
=

(") Lai novértétu risku, bistamiba jaskata kopa ar ekspoziciju, un tas ir drosuma novértétaja pienakums.
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3.7.

3.8.

f) mérkgrupa (pieméram, bérni lidz tris gadu vecumam, pieaugusie);

g) dalinu izméra ietekme uz ekspoziciju.

Noderiga informacija par ekspozicijas aprékiniem un Ipasi noderigas tabulas sniegtas SCCS tehniskajos noradiju-
mos (1).

Tacu, ta ka tabulas var nebit ieklautas konkrétu kosmétikas lidzeklu ikdienas ekspozicijas vértibas, var izmantot
citus ekspozicijas aprékinasanas veidus. Ir vairakas alternativas. Pieméram, aprékinus var veikt, izmantojot datus par
adas virsmu vai datus par lietotaju pieredzi.

Ja pieejamie dati uzskatami par nepietickamiem, ieteicams pienemt, ka ekspozicija ir paredzamajos lietosanas
apstaklos lielaka iesp&jama ekspozicija.

Japatur prata konkréta mérkgrupa, ka ari iedzivotaju grupas, kas tiks paklautas ekspozicijai citos veidos. Pieméram,
profesionalai lietosanai paredzétu lidzeklu gadijuma mérkgrupai un ekspozicijai paklautajiem profesionaliem ekspo-
zicijas scenariji tas biezuma, ilguma, ekspozicijai paklautas adas platibas un iespéjamas inhalativas ekspozicijas zina
bus atkirigi (pieméram, novértéjot Sampinu risku patérétajiem, janem véra galvas adas ekspozicija lidzeklim
aptuveni reizi diena, savukart frizieru gadijuma janem véra roku ekspozicija lidzeklim vairakas reizes diena).

Vielu ekspozicija

Janoveérté ekspozicija katrai vielai kosmeétikas lidzekla sastava, lai novértétu ar katru atsevisko vielu
saistito risku. Saja kosmétikas lidzekla dro$uma zinojuma iedala paredzéts noteikt, kada daudzuma
katra viela saskaras ar cilvéka kermena arpusi vai zobiem un mutes dobuma glotadu parastas vai sapratigi
paredzamas lietoSanas gadijuma attieciba uz katru lietoSanas reizi.

Ekspoziciju katrai kosmétikas lidzekla vielai apréekina péc ekspozicijas gatavajam kosmétikas lidzeklim un
péc katras atseviskas vielas koncentracijas gatavaja kosmeétikas lidzekli. Si ekspozicija ir jaaprekina, lai
novertétu katras vielas iespgjamo risku.

Ekspoziciju atseviskam vielam aprékina péc kosmétikas lidzekla kvantitativa sastava. Ja vielas rodas vai izdalas
kosmeétikas lidzekla lietosanas laika, ekspozicija tam ir janovérté un janem véra droSuma noveértéjuma.

Ekspozicijas apstaklus katrai atseviskai vielai nosaka apstakli attieciba uz ekspoziciju gatavajam kosmétikas
lidzeklim saskana ar 3.6. punktu.

Vielu toksikologiskas iedarbibas raksturojums

$i kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma iedala paredzéta, lai aprakstitu katras gatava kosmétikas lidzekla
vielas toksikologisko bistamibu, noteiktu iesp&jamo ekspoziciju un sagatavotu riska raksturojumu. Sie
aspekti ir loti svarigi riska noveértéjuma veikSana, jo tas ir riska novértéSanas procesa tris pamatdarbi-

bas ().

Véra pemamas robezvértibas un vajadzigie dati ir atkarigi no vairakiem faktoriem, tostarp ekspozicijas
celiem, kosmétikas lidzekla lietosanas apstakliem, fizikilajam/kimiskajam ipasibam un vielas iespéjamas
absorbcijas. Attiecigas robeZvertibas jaizvélas droSuma noveértétajam, kam savi lemumi ir japamato.

(") SCCS tehnisko noradijumu 4. punkts, 66. lpp. un turpmakas lappuses.
(%) 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), 261. Ipp.
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Dro$uma noveértétajam japarliecinas, ka eksperimentu dati atbilst Regulas (EK) Nr. 1223/2009 18. panta
noteikumiem par parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem. Sidas prasibas ir precizétas Komisijas pazi-
nojuma par izméginajumu ar dzivniekiem un tirdzniecibas aizliegumu un par pasreizéjo situaciju attieciba
uz alternativam testéSanas metodém kosmétikas lidzeklu joma ().

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dalas 8. punkta noteiktas galvenas prasibas attieciba uz kosmétikas
lidzekla drosuma zinojumu par vielu toksikologiskas iedarbibas raksturojumu.

3.8.1. Visparigi apsverumi par toksikologiskas iedarbibas raksturojumu ka drosuma novértgjuma daju

Katras vielas vai maisijuma toksikologiskas iedarbibas raksturojuma attiecigie elementi siki jaapraksta kosmétikas
lidzekla droSuma informacija (A dala) un janoveérté drosuma novertgjuma (B dala), paturot prata ekspozicijas
situaciju, katras vielas raksturigo toksiskumu (vai bistamibu) un IpaSos kosmétikas lidzekla lietosanas apstaklus.

Izprast risku, ko cilveku veselibai rada ekspozicija bistamam vielam, palidz cilvéku pieredze, pétfjumi ar dzivnie-
kiem un testéSanas metodes, kuras neizmanto dzivniekus. Toksikologiskas iedarbibas raksturojumu vajadzibam, lai
identificétu bistamibu, kas varétu biit saistita ar risku cilvékiem, izmanto toksikologiskos pétijumus. Ir svarigi
novértét veikto pétijumu kvalitati un ierobeZojumus. Nosakot, vai noliika izprast risku cilvéku veselibai vajadziga
jauna informacija, janem véra pétijuma derigums (?). Visnoderigakie ir pétjjumi, kas veikti saskana ar starptautiskam
vadlinijam, bet diemzél ne visi pétijumi atbilst $adiem standartiem. Tadel, novértéjot katras vielas toksikologiskas
iedarbibas raksturojumu, janem véra $adu pétijumu ierobeZojumi.

Drosuma novértétajam japarliecinas, ka eksperimentu dati atbilst Regulas (EK) Nr. 1223/2009 18. panta noteiku-
miem par parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem. Komisijas interpretacija attieciba uz $im prasibam izklastita
Komisijas pazinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei par izméginajumu ar dzivniekiem un tirdzniecibas aizlie-
gumu un par pasreizgjo situdciju attieciba uz alternativam testéSanas metodém kosmeétikas lidzeklu joma (?).

3.8.2. Vielu toksikologiskas iedarbibas raksturojumi attieciba uz visam biitiskajam toksikologiskas iedarbibas robezvertibam

Katras vielas toksikologiskas iedarbibas raksturojumu nosaka bistamibas identifikacija un devas un reakcijas rakstu-
rojums.

Toksikologiskas iedarbibas raksturojuma izstrades pirmais pamatposms ir visas batiskas informacijas apkoposana
par vielas raksturigajam Ipasibam. Sadai informacijai jaietver:

Komisijas 2008. gada 30. maija Regulu (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metozu noteik$anu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licen-
céanu un ierobezo$anu (REACH) (*), atzitam starptautiskam vadlinijam vai standartiem (pieméram, ESAO
testéSanas vadlinijam), ievérojot labas laboratorijas prakses principus;

>

esosi testéSanas dati, kas nav iegfiti saskana ar jaunakajam pienemtajam/atzitajam testéSanas vadliniju versijam
vai labas laboratorijas prakses standartiem, bet kas tiek uzskatiti par derigiem;

>

in vitro dati vai citi derigu testéSanas sistému dati, ko paredzéts izmantot skrininga pétijuma toksiskuma
prognozéanai;

(") Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par izmégindjumu ar dzivniekiem un tirdzniecibas aizliegumu un par pasrei-

z§jo situaciju attieciba uz alternativaim testéSanas metodém kosmétikas lidzeklu joma, COM(2013) 135 final.

() H. J. 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.

() Jo ipasi sk. pazinojuma 3.1. punktu.

(% OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.
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>

dati par cilvekiem un/vai cilveku pieredze. Bistamibas identifikacijas noliika veikt toksikologijas pétijumus ar
cilvékiem principa nav pienemami, bet, ja 3adi dati vai pieredze ir, ta jaieklauj galigaja novértéjuma;

1

dati par cilvekiem (kliniskie dati), tostarp klinisko izmégindgjumu dati, un dati par lietojumu citas nozarés,
pieméram, partikas un zalu nozarg;

6) dati, kas iegiiti uzraudzibas procesa péc laiSanas tirgi;

7) saderibas pétijumi, kuros piedalas brivpratigie un kuri jaizmanto tikai dro$u lietosanas limenu apstiprinasanai
attiecigajai mérkgrupai (1);

X

analogijas pieeja (%), kuras pamata ir radniecigu vielu kimiska struktiira un ipasibas un kuras mérkis ir prognozét
sastavdalas toksiskumu, vielu grupéSana un QSAR modelu rezultatu dati, kas nav testéSanas dati.

[zmantojot no visiem pieejamiem avotiem iegiitos datus un nemot véra datu kvalitati, droSuma novértétajs ar
pieradijumu nozimiguma metodi (}) var izvértét, cik iespéjama ir negativa ietekme uz cilvekiem.

Pienaciga riska novértéjuma prieksnosacijums ir pietickamu datu pieejamiba. Papildu informaciju $aja jautajuma var
atrast vadlinijas par to, ka sagatavot drosuma dokumentaciju iesnieg3anai Patérétaju drosibas zinatniskajai komitejai
(SCCS), un to savos tehniskajos noradijumos izklastijusi pati komiteja. Kaut ari minétie tehniskie noradjumi ir
sniegti par vielam, kam vajadziga atlauja, t. i, krasvielam, konservantiem un UV filtriem, vai kas raisa bazas ka
citadi, tajos izklastitas prasibas var palidzét sagatavot droSuma novértgjumu par visam kosmétikas lidzeklos
izmantotajam vielam. Turklat jaunakaja tehnisko noradjjumu redakcija ieklauta iedala par gatavo kosmétikas
lidzeklu dro§uma novértésanu (4).

Toksikologiskas iedarbibas raksturojuma var skatit vairakas dazadas robezvértibas. Galalemumu par to, kuras
robezvértibas ir bitiskas, pienem droSuma novertétajs katra gadijuma atseviski, nemot véra ekspoziciju, kosmétikas
lidzekla lietojumu, vielu fizikalkimiskas Ipasibas, pieredzi ar vielam utt (°). Attiecigos gadijumos japievérs uzmaniba
lokalai ietekmei (pieméram, kairinajumam un fototoksicitatei). Ja kada robezvértiba tiek uzskatita par nebatisku, tas
japamato.

Robezvértibas, kas varétu bat batiskas toksikologiskas iedarbibas raksturojumam, ir sadas:

—_

akata toksicitate attiecigajos ekspozicijas celos;

=

kairindgjums un korozivitate;

&

adas kairinagjums un adas korozivitate;

2

glotadas kairinajums (acu kairinajums);

<

adas sensibilizacija;

(") SCCS tehnisko noradijumu 3.4.11. punkts. Sk. arT atzinumu SCCNFP[0068/98 (ieprickséja tehnisko noradijumu versija) un atzinumu

SCCNFP[0245/99 par pamatkritérijiem, kas piemérojami testéSanas protokoliem, testos ar brivpratigajiem parbaudot potencidli adu
kairinosu kosmétikas lidzeklu sastavdalu vai sastavdalu maisijumu saderibu ar adu.

Analogijas pieeja ir trikstosu datu ieguves metode, kurd informaciju par vienu vai vairakam kimiskam vielam izmanto, lai izdaritu
prognozi par citu kimisko vielu, ko kada aspekta uzskata par lidzigu. ECHA. Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas
novértégjumu, R.4. nodala. Pieejamas informacijas novértésana, 2011. gada decembris, 12. Ipp., http://echa.europa.eu/documents/10162/
17235/information_requirements_r4_en.pdf

Viena no pieradijumu nozimiguma metodes definicijam ir $ada: “Process, kura apsver dazadas informacijas stipras un vajas puses
attieciba uz secindjumu izdariSanu un pamatoSanu par kadu vielas ipasibu.” ECHA. 2. praktiska rokasgramata “Ka zinot par aplieci-
ndjuma nozimi”, 2010, 2. Ipp., http://echa.europa.cu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_lv.pdf

Sk. SCCS tehniskos noradijumus, 3-6. punkts. Pamatprasibas attieciba uz kosmeétikas vielam gatava kosmétikas lidzekla sastava (kas
jaizverté atseviskiem drosuma novértétajiem).

(%) Sis jautdjums tiesi aplitkots SCCS tehnisko noradjumu 3-6.1. punkta “Visparigas toksikologiskas prasibas”.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_lv.pdf
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6) dermala/perkutana absorbcija;

7) atkartotas devas toksicitate (parasti 28 vai 90 dienu pétjjumi) (!);

8) mutagenitate/genotoksicitate;

9) kancerogenitate;

10

=

reproduktiva toksicitate;

11

—

toksikokinétika (absorbcijas, izplatisanas, vielmainas un izdaliSanas pétijumi);

12) fototoksicitate.

Turpmakai izmanto$anai riska raksturoSanas procesa attiecigajam robezvértibam janosaka butiskakas koncentracijas
vai nenovérojamas nelabvéligas ietekmes limeni (NOAEL), vai zemakie novérojamas nelabveligas ietekmes limeni
(LOAEL).

Papildu informaciju par robezvértibas raksturojosiem datiem un to interpretaciju var iegfit noradijumos par
robezvértibam (%), kurus Eiropas Kimisko vielu agentiira (ECHA) sagatavojusi Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (%), kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vérteSanu, licencéSanu un ierobeZoSanu
(REACH), isteno$anas vajadzibam.

Dazas kosmétikas lidzeklu sastavdalas, pieméram, mineralu, dzivnieku, augu un biotehnologiskas izcelsmes sastav-
dalas (sk. arT “Vielas, kuru sastavs nav zinams vai ir mainigs, kompleksi reakcijas produkti vai biologiski materiali
jeb “UV(CB vielas” saskana ar REACH”) (*), jaidentificé, rapigi noradot avotu, procesu, iesaistitos organismus utt., lai

varétu novertét to toksikologisko iedarbibu.

Ja kadu bistamibu nevar pietickami precizi aplikot vai ja ir Saubas par datu dro§umu, var ieviest papildu neno-
teiktibas faktorus vai var bat nepiecieSams iegiit jaunus datus.

Visu bitisko absorbcijas veidu izvértesana

Cilveku ekspozicija kosmétikas lidzekliem svarigi var bt tadi celi ka dermala, orala un inhalativa ekspozicija. Ir
svarigi aprékinat sistémisko ekspoziciju, lai to salidzinatu ar attiecigo NOAEL. Abu vértibu attieciba ir noteikta par
drojuma robezu, kas norada, vai kosmétikas lidzekli var uzskatit par droSu vai ne (sk. ari 3.8.4. iedalu un
turpmakas iedalas).

Absorbcija ir saistita ar vielas biopieejamibu un ir svariga droSuma robeZzas aprékinasana. Sistémisko ekspoziciju
var aprékinat $adi:

sistémiskas ekspozicijas deva (°) (SED) = argja iedarbiba x absorbcija

Absorbcija iespéjama argji vairakos veidos: dermali, orali un ieelposanas cela.

(") Saskana ar SCCS tehniskajiem noradfjumiem (3-4.5. punkts) par prioritiru jauzskata nenovérojamas nelabvéligas ietekmes limenis

attieciba uz subhronisko toksicitati (90 dienu pétijums). Rezultati, kas saistiti ar subakditu toksicitati (28 dienu pétjjums), jalieto vien
tad, ja $adas vértibas nav pieejamas.

(%) ECHA. Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu, R.7.a nodala. Noradijumi par robezvértibam, 2008.
gada maijs.

() OV L 396, 30.12.2006., 1. lpp.

(*) Sk. ECHA. Vadlinijas par vielu identificéSanu un nosaukumu pieskirsanu saskana ar REACH un CLP, 2011. gada novembris, 29. Ipp.,
http:/[echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf

() T. i, “sistémiski pieejama deva, kas parvar attiecigo fizisko skérsli (kunga un zarnu trakta, adas vai plausu struktiiras) un klaist pieejama
asinsrité talakai izplatiSanai audos un organos”. Sk. M. Pauwels, V. Rogiers, 262. Ipp.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf
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Ja paredzéta ekspozicija kosmétikas lidzeklim neatbilst droSuma datos noraditajam ekspozicijas celam, jaapsver
ekstrapolacija no viena cela uz otru.

a) Absorbcija péc dermalas ekspozicijas

Kosmeétikas lidzek]a sastava esosas vielas dermala absorbcija () ir atkariga gan no vielu raksturojosiem faktoriem
(pieméram, log Pow, molekulmasa), gan no tas izturéSanas nesgjviela. Vielas dermalo in vivo absorbciju cilvekiem
var aprékinat, izmantojot datus no esoSiem in vivo pétijumiem ar dzivniekiem un in vitro pétjjumiem ar
dzivnieku un cilvéku adu. Ja mérjjumu dati nav pieejami un absorbcijas raditaju nav iespé&ams noteikt, izman-
tojot zinatniski pamatotu in silico metodi vai tipiskus absorbcijas raditajus, sistémiskas ekspozicijas aprékinasana
jaizmanto sliktaka gadfjuma veértiba 100 % (?). Ja molekulmasa > 500 Da un log Pow mazaks par —1 vai
augstaks par 4, var izmantot dermalas absorbcijas vértibu 10 %.

=

Absorbcija péc oralas ekspozicijas

Ja sapratigi paredzama lietoSana lidzeklis var tikt norits, ekspozicijas scenarijos jaieklauj oralas ekspozicijas cels.

Absorbcija péc ieelposanas

o

Nosakot sistémisko ekspoziciju visam vielam, ko izmanto izsmidzinamos lidzeklos, un dalai pulverveida vielu,
janem veéra inhalativa ekspozicija.

Turklat, ja kosmétikas lidzekli satur gaisto3as vielas, ko tiesa lietoSana nejausi var ieelpot, pieméram, toluols nagu
lakas, dazadas nagu gela satura esodas vielas utt., var bat iespéjama ari sekundara inhalativa ekspozicija.

. Sistemiskds ietekmes izverteSana un droSuma robezas aprekinasana

Kosmétikas lidzekla dro§uma novértgjums attieciba uz sistémisko toksicitati ir liela méra atkarigs no datiem par
katru vielu, jo dati par gatava kosmétikas lidzekla sistémisko toksicitati nebiis pieejami.

Riska raksturojuma parasti ietilpst specialista novértgjums par potencialo nekvantificgjamo negativo ietekmi, ka ari
nenoteiktibas faktora vai drosuma robezas aprékins (?). Sis aprékins ir atkarigs no sistémiskas ekspozicijas vielai un
no tas toksikologiskajiem parametriem.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dalas 8. punktu drofuma zinojuma A dala jaapliko
sistémiska ietekme un drosuma robeza. Ja Sos obligatos elementus neicklauj, tas pienacigi japamato. Ta varétu
rikoties, pieméram, tad, ja vielas klatbitne kosmétikas lidzekli ir neliela un sagaidamie (sliktaka gadijuma) ekspo-
zicijas limeni nesasniedz attiecigas toksicitates sliek$na (TTC) vértibas (¥). Cits piemérs varétu but tadu partikas vielu
ieklausana, par kuram zinams, ka to noriSana daudz lielaka daudzuma nav kaitiga.

Ja prasibu aprékinat dro§uma robezu nav iesp&ams izpildit, attiecigas situacijas katras vielas droso devu var izteikt
cita veida. Ja nav pieejams NOAEL, drofuma robezu var aprékinat ar citiem toksikologiskiem parametriem,
pieméram, nenovérojamas ietekmes limeni (NOEL), LOAEL vai ar zemako novérojamas ietekmes limeni (LOEL);
ja ir noteikta kada sakariba ar ekspoziciju, kosmétikas lidzeklu dro§uma novértgjumam var izmantot etalondevu
(BMD) vai praktisko droso devu (VSD), ko lieto riska kvalitativai apzinasanai un kvantificé$anai citas jomas, un
ekspoziciju kosmétikas lidzekliem salidzinat ar $im references devam.

1) Pamatkritériji kosmétikas lidzeklu dermalas absorbcijas novértésanai in vitro (SCCS/1358/10).

) M.

Pauwels, V. Rogiers, 262. Ipp.

®
(%) SCCS tehnisko noradijumu 3-7.2. punkts, 49. Ipp.
)
i

) SCCS, SCHER un SCENIHR. Atzinums par toksicitates slieksna (TTC) pieejas lietojumu kimisko vielu drosuma novértésana attieciba uz
cilvekiem, galveno uzmanibu pievérsot kosmétikas lidzekliem un patérina precém, SCCP[1171/08.
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Citadi konkrétas vielas drosumu konkrétaja kosmétikas lidzekli pieradit nevar.

Saskana ar procediiram, kas aprakstitas SCCS tehniskajos noradijumos (!), drosuma robezu (MoS) noteiktam
ekspozicijas celam var aprékinat ar §adu formulu:

MoS = nenovérojamas nelabvéligas ietekmes limenis (NOAEL)/sistémiskas ekspozicijas deva (SED)

kur sistemiskas ekspozicijas deva (SED) ir aprékinata, argjo ekspoziciju (m% uz vienu kermena masas kg viena
diena) kombingjot ar absorbcijas raditaju (parasti izteikts procentos vai pg/cm®), bieZumu un aiztures koeficientiem.

Ir visparpienemts, ka, lai vielu atzitu par droSu lietoSanai gatavaja kosmétikas lidzekli, drosuma robezai jabit
vismaz 100.

Ekstrapolgjot no viena ekspozicijas cela uz citu, principa biitu janem véra attieciga biopieejamiba katra ekspozicijas
cela. Pétijuma par oralas ekspozicijas toksicitati pienemot, ka orala biopieejamiba ir 100 %, sistémiska ekspozicija
varétu tikt parvértéta. Tadel, ja nav datu, japienem, ka sistémiski pieejami nav vairak ka 50 % orali uznemtas devas.
Ja ir pieradijjumi, kas liecina par zemu oralo biopieejamibu, pieméram, ja viela ir vaji SkistoSas cietas dalinas,
pareizak var but piepemt, ka sistémiski pieejami ir tikai 10 % uznemtas devas (%). Jebkadi pieejami oralas absor-
beijas dati jaieklauj aprékinos.

Drosuma robezas aprékinasanai izraudzito NOAEL iegiist no ilgtermina atkartotas devas toksicitates pétijjumiem
(subakatas, subhroniskas un/vai hroniskas toksicitates testi, kancerogenézes testi, teratogenézes testi, reproduktivas
toksicitates testi utt.).

Izmanto vielas lietosanas apstaklu, sugas jutiguma un tamlidzigu aspektu zina visatbilstigakaja pétjjuma iegito
viszemako NOAEL vértibu.

No pilna toksikologiskas iedarbibas raksturojuma janosaka sistémiskas ietekmes NOAEL. Drosuma robezas apré-
kinasanai parasti izvélas visbatiskakas robezvértibas zemako biitisko NOAEL.

Lietosanas droSumu nevar pamatot ar tadu droSuma robeZas aprékinu, kura pamata ir tikai vienas devas testos
iegiiti dati par vidgjo letalo devu (LD50), nevis vismaz subakitas toksicitates testos iegiits NOAEL.

Ja var skaidri pieradtt, ka biologiskas piecjamibas nav, drosuma robezu var neaprékinat. Sados gadijumos joprojam
janem veéra iespéjama lokala ietekme uz adu vai glotadu.

Vielu vai kosmétikas lidzekla noteiktu ipasibu ietekme uz toksikologiskas iedarbibas raksturojumu
a) Dalinu izmers

Dalinu izmérs un ta sadalijuma likne var ietekmét vielas toksiskumu. Ja nav iespéjams izslégt, ka dalinu izmers
un ta sadalifjuma likne ietekmé gatava kosmétikas lidzekla drosumu, §is ipasibas jaieklauj lidzekla fizikalkimisko
ipasibu klasta un japem véra droSuma noveérté§juma. Janem véra jaunakie zinatniskie atzinumi $aja jautdgjuma
(SCENIHR, SCCS) (%).

(*) SCCS tehnisko noradijumu 3-7. punkts, 46. Ipp.
(%) IGHRC. Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals, The Interdepartmental Group on Health

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

() Sk., pieméram, SCCS (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja). Noradjjumi par kosmétikas lidzeklos eso$u nanomaterialu drosuma

novértésanu; SCCS/1484/12; SCENIHR (lespéjama un jaunatklata veselibas apdraudéjuma zinatniska komiteja). Atzinums par termina
“nanomaterials” definicijas zinatnisko pamatu, 2010. gada 8. decembris.
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b) Piemaisijumi vielas un izejvielas

Jebkuras vielas kopéjo toksiskumu var batiski ietekmét piemaisijumi. Ir svarigi parbaudit vielas piemaisijumu
profilu, lai novérstu vai vismaz novértétu piemaisijumu radito papildu risku. Ja nav toksikologijas pétijumu datu
par droSumu, konkrétu piemaisijumu droSuma novértésana var noderét toksicitates slieksnis (TTC) (1).

Vielas toksikologiskas iedarbibas raksturosanai izmantojot toksikologijas pétijumus, jaapraksta Sajos toksikolo-
&ijas pétijumos izmantotas vielas tiriba un piemaisijumu profils. Ja kosmeétikas lidzekla sastava faktiski izman-
toto partiju piemaisijumu profils nav salidzinams, ir janovérté atskiribas.

3.8.6. Analogijas piecjas lietojumam jabat pamatotam

Analogijas pieejai ir vairaki veidi. Sis pieejas lietojumam jabiit pamatotam.

3.8.7. Informacijas avotu identifikacija

Toksikologiskas iedarbibas raksturojuma noteikSanas vajadzibam janoveérté informacijas minimums par attiecigo
vielu.

So informaciju var iegiit no toksikologijas pétijumiem. Ja pastav dati par cilvekiem, tie ir janem vera.

Ar citam metodém, pieméram, ar struktiiras un aktivitates kvantitativo sakaribu (QSAR) modeliem vai ar pieeju,
kas balstas uz vielu lidzibu, ir ieglistamas tikai toksiskuma apléses, un pieradijumu nozimigums ir japamato.

Janem véra 3adi datu avoti:

a) droSuma un kvalitates dati, kas var bat attiecigajiem kosmétikas lidzekla izejvielu piegadatajiem un kas piega-
datajiem jasniedz kosmétikas lidzekla razotdjam. Siem datiem ir liela nozime, izvértéjot gatava kosmétikas
lidzekla katras kosmétiskas sastavdalas drosuma pieradisanai batisko datu pieejamibu;

g

ja ir SCCS atzinums, jaizmanto atzinuma lietotais NOAEL. Drosuma noveértétdjam janem véra jaunakie zinat-
niskie atzinumi;

¢) kadas citas autoritativas zinatniskas komitejas atzinuma gadijuma, ja attiecigie secinajumi un ierobeZojumi
paredzétajam lietojumam ir piemérojami (var atskirties drouma robezas aprékinasana izmantotais lietojums),
var izmantot $aja atzinuma lietoto NOAEL. Drosuma novertétajam janem véra jaunakie zinatniskie atzinumi;

&

ja zinatnisko atzinumu nav, jasniedz informacija, kas raksturo katras vielas toksikologisko iedarbibu. Datus var
iegtit vairakas datubazés vai no literatiras (sk. I pielikumuy) (2);

&

klasifikacija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (3);

f) kosmétikas lidzekla razotaja veikti vai pasttiti pétijumi;

g) in silico prognozes (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), 2533.-2562.
? Pastav vairkas publiski pieejamas datubazes, kas satur toksikologijas datus par vielam, kuras izmanto kosmétika, un tas ir uzskaititas So
vadliniju papildindjuma.
() OV L 353, 31.12.2008., 1. lpp., ka ari ECHA registracijas timekla vietne: http:/[apps.echa.curopa.cu/registered|registered-sub.aspx
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h) uz vielu lidzibu balstita pieeja;

i) lai informacija par vielas toksikologiskas iedarbibas raksturojumu bitu pilniga, var izmantot ari novértgjumus
par vielas lietojumu arpus kosmétikas nozares (partikas produkti, partikas piedevas, materiali, kas paredzéti
saskarei ar partikas produktiem, biocidi, kimikaliju registréSana, vértésana, licencéana un ierobezosana (REACH)
utt.);

ja pieejami, kimiskas drosibas zinojumi (CSR) vai koncentréti izpétes kopsavilkumi, kas iesniegti saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH).

Daudzas vielas un/vai maisijumi nav izpétiti pietiekami, lai batu noteikti visi svarigie toksikologiskie parametri. Ja
trikst parametru vai ja riska raksturojuma pamata ir pieeja, kura izmanto toksikologijas datus, kas iegati par citam
vielam (pieméram, lidzigu struktiru gadjjuma) vai par lietojumiem arpus kosmétikas jomas (partika, biocidi, zales
u. tml), tas zinojuma japamato.

Nevélama ietekme un biitiska nevélama ietekme

$i kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma iedala paredzéta, lai uzraudzitu lidzekla dro$umu péc laiSanas
tirgii un vajadzibas gadijuma veiktu koriggjosus pasakumus. Saja sakara atbildigas personas pienakums ir
(sadarbojoties ar izplatitajiem) izveidot sistému, kura apkopo, dokumenté un parvalda informaciju par
kosmeétikas lidzekla nevélamu jetekmi péc ta lietosanas Savieniba, ka ari nosaka nevélamas ietekmes
célonibu (). Ja nevelama jetekme ir biitiska, atbildigas personas (un izplatitaju) pienakums ir informeét
tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura ietekme konstatéta (?).

Informacija par nevelamu ietekmi un bitisku nevélamu jetekmi ir jaieklauj kosmétikas lidzekla drosuma
zinojuma, pastavigi jaatjaunina un jasniedz droSuma novertétajam, kas var parskatit savu novértéjumu vai
nemt So informaciju veéra, noveértéjot lidzigus kosmeétikas lidzeklus.

Kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma jaietver visi pieejamie dati, tostarp statistikas dati, par kosmétikas lidzekla
vai, ja vajadzigs, citu kosmétikas lidzek]u nevélamo ietekmi un bitisko nevélamo ietekmi.

Precizak, drosuma zinojuma jaieklauj informacija par nevélamu ietekmi, kuras saistiba ar attiecigo kosmétikas
lidzekli saskana ar celonibas novertgjumu ir loti varbiitiga, varbiitiga, nav skaidri attiecinama uz 3o lidzekli vai ir
mazvarbitiga (3).

Datus par nevélamu ietekmi $aja drosuma zinojuma iedala var ieklaut statistikas datu veida, pieméram, ka neveé-
lamas ietekmes gadijumu skaitu un veidus gada.

Informacija par biitisku nevelamu ietekmi, kuras saistiba ar attiecigo kosmeétikas lidzekli saskana ar célonibas
novért§jumu ir Joti varbiitiga, varbiitiga, nav skaidri attiecinama uz $o lidzekli vai ir mazvarbiitiga, drosuma
zinojuma jaieklauj saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dalas 9. iedalu un jasniedz kompeten-
tajam valstu iestadém saskana ar minétas regulas 23. pantu (*). Tapéc kosmétikas lidzekla droSuma zinojumam
japievieno kompetentajam iestadém nosititas pazinojumu veidlapas.

Janorada, ka atbildiga persona reagéjusi uz pazinojumu par bitisku nevélamu ietekmi un ka to izskatijusi. Jaap-
raksta korig&josie un profilaktiskie pasakumi, ja tadi veikti.

(1) Tas izriet no prasibas Regulas (EK) Nr. 1223/2009 23. panta, kura atbildigajai personai noteikts pienakums par bitisku nevélamo

ietekmi pazinot ES dalibvalstu kompetentajam iestadém.

(%) Regulas (EK) Nr. 1223/2009 23. pants.
(}) Uz nevélamu ietekmi, kuras saistiba ar kosmétikas lidzekli ir Joti varbiitiga vai varbiitiga, attiecas Regulas (EK) Nr. 1223/2009 21. pants

“Sabiedribas piekluve informacijai”.

(% Eiropas Komisija. Vadlinijas zinosanai par batisku nevélamu ietekmi, 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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Informacija par nevélamu ietekmi ir pastavigi jaatjaunina un regulari jasniedz dro§uma novértétajam ('), kas var
uzskatit par vajadzigu parskatit droSuma novértéjumu, ieteikt sastava uzlabojumus vai izmantot $o informaciju,
novertgjot lidzigu kosmétikas lidzeklu drosumu.

Lietderigu informaciju, kas drojuma novértétajam bitu janem véra, var sniegt ari kosmétikas lidzeklu drosuma
pastavigaja uzraudziba iegiti papildu dati, pieméram, par bitisku nevelamu ietekmi vai neparedzétu lietojumu.

Informacija par kosmétikas lidzekli

Saja kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma iedala var ieklaut jebkidu papildu informaciju, uz ko neat-
tiecas Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dalas par&jas iedalas, bet ko uzskata par batisku
kosmeétikas lidzekla drosuma novértéSanas vajadzibam.

Saja kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma iedala jaieklauj cita svariga informacija par attiecigo kosmeétikas lidzekli
vai lidzigiem kosmétikas lidzekliem, pieméram, par esoSiem pétjjumiem ar brivpratigajiem vai par konkrétam
vielam, pieméram, pienacigi apstiprinati un pamatoti konstat&jumi, kas gati citas butiskas jomas veikta riska
novertésana.

So iedalu var izmantot, lai minétu informaciju par vielim vai maisfjumiem, ko izmanto ari citu veidu izstradaju-
mos, pieméram, partika vai zalés.

REGULAS (EK) Nr. 1223/2009 I PIELIKUMA B DALA. KOSMETIKAS LIDZEKLA DROSUMA NOVERTEJUMS

Zinojuma B dala ir pats kosmétikas lidzekla droSuma novértéjums. DroSuma novértétajam sava pamato-
juma janem véra visa identificéta bistamiba, ko rada kosmétikas lidzeklis vai ekspozicija tam.

Kosmeétikas lidzekla drojuma zinojuma B dalu veido:

1) novért§juma secinajumi;

2) bridinajumi mark&uma un lietoSanas pamaciba;

3) pamatojums;

4) dati par dro§uma novertétaju un ta sniegtais galigais apstiprinajums.

Noveértejuma secinajumi

Novértéjuma secindjumi ir pazinojums par kosmétikas lidzekla droSumu saistiba ar droSuma prasibu
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 3. panta.

Secinajumos janorada, vai kosmétikas lidzeklis, to izmantojot parastos vai sapratigi paredzamos lietoSanas apstak-
los, cilvéku veselibai ir dross, dross ar ierobezojumiem vai nav dross.

Skaidri janorada novértéjuma tiesiskais pamats, jo ipasi Regula (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem.

Ja konstatéts, ka kosmétikas lidzeklis nav dross, uzskatams, ka tas neatbilst Regulas (EK) Nr. 1223/2009 prasibam,
un tapéc to nedrikst laist tirgf.

Bridinajumi markéjuma un lietoSanas pamaciba

Saja kosmeétikas lidzekla drofuma zinojuma iedala skaidri janorada, kadi ipasi piesardzibas noteikumi,
tostarp vismaz Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III lidz VI pielikuma sarakstos noraditie piesardzibas notei-
kumi un jebkada ipasa piesardzibas informacija par profesionalai lietoSanai paredzétiem kosmeétikas lidzek-
liem, ir jaievero kosmétikas lidzekla lietoSana un janorada ta markéjuma.

(") Tas ir atbildigas personas pienakums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 10. panta 1. punkta c) apakspunktu.
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Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikumu 3aja iedala jaieklauj pazinojums par vajadzibu markguma
noradit visus ipaos bridindjumus un lietodanas pamacibu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 19. panta 1.
punkta d) apakspunktu.

Drosuma novértétaja pienakums ir noteikt, kadi bridindjumi vai lietosanas pamacibas lidztekus II-VI pielikuma
sarakstos noraditajiem janorada markéjuma, lai kosmétikas lidzekla lietosana batu drosa.

Kas janorada markéjuma, drosuma novértétajam katra gadijuma jaizlemj atseviski, nemot véra juridiskas saistibas,
kuras izriet no Regulas (EK) Nr. 1223/2009 19. panta un pielikumiem un attiecigos gadijumos no citiem doku-
mentiem, pieméram, Komisijas leteikuma 2006/647[EK (1), un citam Komisijas izdotam vadlinijam, pieméram, par
termina, kura kosmétikas lidzekli var lietot péc iepakojuma atvérSanas, noradisanu marké&juma (%) un par sastavdalu
markésanu saskana ar Direktivu 76/768/EEK ().

Pamatojums

Pamatojums ir droSuma noveértéjuma galvena dala, un ta meérkis ir skaidri un precizi aprakstit, ki droSuma
novertétajs nonacis pie saviem secinajumiem par kosmétikas lidzekla dro$umu, izmantojot saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma A dalu apkopotos datus.

Dro$uma noveértésana javeic atseviski par katru atsevisko kosmetikas lidzekli, un drosuma novértgjumam
jabiit specidlista novértéjumam par pieejamajiem datiem. DroSuma novértétajam japarliecinas, ka ir
pieejama visa droSuma noveértésanai vajadziga informacija, ka par noveértéjamo kosmeétikas lidzekli sniegtie
dati ir batiski, un japamato A dala prasitu datu trikums, ja, vinaprat, tie nav bitiski vai vajadzigi.

Lai izdaritu secinajumus par kosmétikas lidzekla droSumu, droSuma novértétajam ir jaizverte katras
sastava esosas atseviskas vielas vai maisijjuma droSums, ka ari gatava kosmeétikas lidzekla droSums. Seci-
najumu pamata jabiit tadu pieradijjumu kopai, kas apliecina, ka attieciba uz visu identificéto bistamibu
kosmeétikas lidzekli var uzskatit par drosu cilveéku veselibai.

Drosuma novértétajs izvérteéjamo kosmétikas lidzekla sastavu var piepemt, noraidit vai piepemt ar nosa-
cijumiem. Kosmétikas Iidzeklis, kas neatbilst Regulai (EK) Nr. 1223/2009, ir janoraida, un to nedrikst
tirgot.

Dro§uma novértéjuma pamatojuma izklasta apsverumus, uz kuru pamata droSuma noveértétajs, izmantojot visu
pieejamo ar drosumu saistito informaciju, izdarijis kopéjo secindgjumu par kosmétikas lidzekla drosumu.

Dro§uma novértétajam sava pamatojuma janem véra visa identificéta bistamiba, ka arl paredzétie un sapratigi
paredzamie ekspozicijas apstakli katrai sastava esoSajai vielai vai maisjjumam un gatavajam kosmétikas lidzeklim.

Dro$uma novértétaja uzdevums ir analizét un izvértét visas esoas informacijas derigumujticamibu. Veicot 3o
analizi, droSuma novertétajs var izlemt, vai pieejamie dati ir pietieckami drofuma novértésanai vai ari par atsevisku
vielu vai gatavo kosmétikas lidzekli ir jaieghist papildu dati.

Pamatojuma izmanto kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma A dala apkopotos datus un pem véra vielu un
maisijumu drouma novértgjumus, ko izstradajusi Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (par vielam, kas ieklautas
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 pielikumos), citas zinatniskas komitejas vai grupas vai pats drosuma novértétajs, ka ari
kosmétikas lidzekla drosuma noveértéjumu.

() OV L 265, 26.9.2006., 39. Ipp.

(%) Pieejams vietné http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) Pieejams vietné http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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Vielu un/vai maisijumu droSuma novérteSana

Vielu un/vai maisjjumu dro§uma novértésanai ir tris galvenie posmi:

1) vielu un maisijumu bistamibas raksturosana;

2) lokalas un sistémiskas ekspozicijas novértéana (izveértgjot absorbcijas datus);

3) sistémiskas ictekmes riska novértéSana (droSuma robezas aprékinasana) un lokalas ietekmes (pieméram, adas
alergijas, adas kairindjuma) riska novértésana.

Aromatu un gar$u veidojosu maisijumu gadijuma, ja informacija par to sastavu ir slepena, par gatavo kosmétikas
lidzekli atbildigajai personai drosuma novértéjumu var sniegt attieciga maisijuma razotajs. Aromatu vai gar§u
veidojosa maisfjuma drofuma novértéjums jasagatavo, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I pielikuma un
Sajas vadlinijas izklastitos principus un nemot véra maisjuma koncentraciju gatavaja kosmétikas lidzekli un ta
ekspozicijas modeli. Piegadatajam jaiesniedz par gatavo kosmétikas lidzekli atbildigajai personai attiecigs doku-
ments, kas pierada aromatu vai garSu veidojosa maisjuma droSumu.

. Kosmetikas lidzekla drosuma noverteSana

Kosmétikas lidzekla drofuma novértésana aptver tris galvenos aspektus:

1) kopsavilkums par riska novértgjumu, kura pamata ir visu atsevisko vielu/maisijumu lokala un sistémiska
ietekme (1);

2) papildu novértgjums par izstradata kosmeétikas lidzekla drosumu, ko nevar novértét, izskatot katru vielu/mai-
sijumu atseviski. Sadi papildu novértgjumi varétu biit, pieméram, par sastdva saderibu ar adu, novértgjums par
iespgjamu kombinativu ietekmi, pieméram, ja kada sastavdala var paaugstinat citas sastavdalas absorbciju,
noveértéjums par iesp&jamu ietekmi, ko varétu radit mijiedarbiba ar iepakojuma materialu, vai par iesp&amu
ietekmi, ko varétu radit atsevisko vielu/maisjjumu savstarpéjas kimiskas reakcijas izstradataja kosmétikas lidzek-

I (%);

>

citi faktori, kas ietekmé dro§uma novértéjumu, pieméram, stabilitate, mikrobiologiska kvalitate, iepakojums un
markéjums, tostarp lietosanas pamaciba un piesardzibas noteikumi par lietosanu.

Regula (EK) Nr. 1223/2009 prasitaja Ipasaja vértéjuma par kosmétikas lidzekliem, kas paredzéti bérniem, kuri
jaunaki par trim gadiem, janem véra SCCS tehniskajos noradijumos sniegtie ipasie ieteikumi (3).

Regula (EK) Nr. 1223/2009 prasitaja ipasaja vertéjuma par kosmétikas lidzekliem, kas paredzéti tikai arigai
intimajai higiénai, janem véra ari lietosanas rajona specifiskas ipasibas.

Drouma novértétajs izvertéjamo kosmétikas lidzekli var piepemt, noraidit vai piepemt ar nosacijumiem.
Kosmétikas lidzeklis, kas neatbilst Regulai (EK) Nr. 1223/2009, ir janoraida, un to nedrikst tirgot. Jaievéro drosuma
novértétaja ieteikumi par kosmétikas lidzekla drosu lietosanu.

Lai nodro$inatu kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma pastavigu atjauninasanu, kas prasita Regulas (EK) Nr.
1223/2009 10. panta 1. punkta c) apakSpunktd, gatava kosmétikas lidzekla drojums ir regulari janoveérté atkartoti.

(") Par vienas linijas kosmétikas lidzekliem, kuri savstarpgji atskiras tikai ar krasvielu un kuru atskiribas neietekmé drosumu, pieméram, par

lipu krasam vai citiem dekorativas kosmétikas lidzekliem, var apsvért apvienota kosmétikas lidzeklu drosuma zinojuma izstradi, tacu
tas japamato.

() SCCS, SCHER, SCENIHR. Kimisko vielu maisijumu toksicitate un novértéSana, 2012. gads, http:||ec.curopa.eu/health/scientific_
committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) SCCS tehnisko noradijumu 3-7.3. punkts, 51. Ipp.
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Ja mainas tiesibu aktu prasibas (pieméram, ierobezojumi attieciba uz kadu no sastava esosajam vielam), japarlie-
cinas, ka sastavs un citi elementi (pieméram, mark&ums) joprojam atbilst tiesibu aktiem, ka ari japarskata un
vajadzibas gadijuma jaatjaunina dro$uma noveért&jums.

Dro$uma noveértéjums japarskata un, ja nepiecieSams, jaatjaunina ari tad, ja Istenojas viens vai vairaki 3adi nosa-
cijumi:

a) par attiecigajam vielam ir pieejama jauna zinatniska informacija un toksikologijas dati, kas varétu mainit eso$a
droSuma novértgjuma rezultatu;

b) mainas sastavs vai izejvielu specifikacija;

¢) mainas lietoSanas apstakli;

d) nevélamai ietekmei péc rakstura, nopietnuma un biezuma gan sapratigi paredzama lictosana, gan nepareizas
lietosanas gadijumos (') ir pieauguma tendence.

Jaizveido struktiiras un procesi, ar ko nodrosina, ka notiek kosmétikas lidzekla drosuma zinojuma atjauninasanai
batiskas informacijas lietderiga apmaina starp atbildigo personu un drosuma novértétaju un ka dro§uma noveértétajs
atjauninasanas vajadzibas gadijuma spgj rikoties.

Dati par novértétaju un B dalas apstiprinajums

Dro$uma novértétajam jabiit profesionalim ar zinaSanam un kompetenci, kas vajadziga preciza droSuma
novértéjuma izstradei, ki noradits Regulas (EK) Nr. 1223/2009 10. panta 2. punkta prasibas par kvalifi-
kaciju. Attieciga kosmetikas lidzekla dro$uma zinojuma iedala paredzéta, lai nodrosinatu, ka $i prasiba ir
izpildita un ka ir sniegti vajadzigie pieradijumi.

Saja drouma zinojuma iedala janorada dro§uma novértétdja vards, uzvards/nosaukums un adrese, taja janorada
datums, un ta japaraksta.

Gatavais droSuma novertgjums ir japaraksta, noradot sagatavodanas datumu, vai jaizdod elektroniski, skaidri
apliecinot saistibu starp noveértétaju, kosmétikas lidzekli un noveértéSanas datumu. Elektroniska versija jaaizsarga
pret nepilnvarotu personu veiktu launpratigu izmantosanu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 10. panta 2. punktu dro$uma novértétajs ir “persona, kurai ir diploms vai
cits pieradijums par oficialo kvalifikaciju, kas ir pieskirta péc teorétisku un praktisku studiju programmas apguves
augstskola farmacijas, toksikologijas, medicinas vai tamlidziga zinatnes nozaré vai péc tadas programmas apguves,
ko dalibvalsts ir atzinusi par minétajai programmai lidzvértigu”.

Persona, kas ieguvusi kvalifikaciju tresa valsti, var bat drosuma novértétajs, ja ir pabeigta programma, “ko dalib-
valsts ir atzinusi par minétajai [augstskolas] programmai [farmacijas, toksikologijas, medicinas vai tamlidziga
zinatnes nozar€] lidzvértigu”.

Jasniedz pieradfjumi (t. i, diploma kopija un, ja vajadzigs, lidzvertiguma apliecinajums) par drofuma novértétaja
kvalifikaciju, kas noteikta Regulas (EK) Nr. 1223/2009 10. panta.

(") Eiropas Komisija. Vadlinijas zinosanai par biitisku nevélamu ietekmi (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. Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis L 315/103

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 J. 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, 2004. gada marts.

— Eiropas Kimisko vielu agentiira (ECHA). Vadlinijas par vielu identificeSanu un nosaukumu pieskirSanu saskana ar REACH un
CLP, 2011. gada novembris.

— Eiropas Kimisko vielu agentiira (ECHA). Vadlinijas par informacijas prasibam un Kimiskdas drosibas novértgjumu, R.4. nodala.
Pieejamas informacijas novértéana. 2011. gada decembris.

— Eiropas Kimisko vielu agentiira (ECHA). Vadlinijas par informacijas prasibam un Kimiskas drosibas novertejumu, R.7.a
nodala. Noradijumi par robezvértibam. 2008. gada maijs.

— Eiropas Kimisko vielu agentiira (ECHA). Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértgjumu, R.7.c
nodala. Noradijumi par robezvértibam. 2008. gada maijs.

— ECHA. 2. praktiska rokasgramata Ka zigot par apliecingjuma nozimi, 2010. gads, http://echa.curopa.eu/documents/
10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_en.pdf

— Eiropas Komisija. Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par izmegindjumu ar dzivniekiem un tirdzniecibas
aizliegumu un par pasreizéjo situdciju attieciba uz alternativam testéSanas metodem kosméetikas lidzeklu joma, COM(2013) 135

final.

— Eiropas Komisija. Kosmetikas lidzekJu sastavam un nevelamajai ietekmei jabuit viegli pieejamai atklatibai — Padomes Direkfivas
76/768/EEK 7.a panta 1. punkta h) apakSpunkta otras dalas praktiska istenosana, http://ec.europa.cu/consumers/sectors|
cosmetics/files/doc/guide_access_info_en.pdf

— Eiropas Komisija. Vadlinijas zinoSanai par biitisku nevélamu ietekmi, http:|/ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/
pdffsue_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, 2007. gada novembris, 2097.-2108. lpp.

— IGHRC 2006. Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals. The
Interdepartmental Group on Health Risks from Chemicals (2006), http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html

— Klimisch H. J., Andreae E. and Tillmann U. A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxi-
cological data. Regulatory Toxicology and Pharmacology 25 (1997), 1.-5. Ipp.

— 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), 2533.-2562. Ipp.

— Loretz L. J., Api A. M., 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. 2008. gada maijs; 46(5):1516-24, Epub, 2007. gada 23. decembris.


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_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_en.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

L 315/104 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 26.11.2013.

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

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

— 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, Parize.

— 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), 260.-274. Ipp.

— SCCS (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja). Noradijumi attieciba uz kosmetikas lidzeklos izmantojamo nanomaterialu
drosuma novertesanu, SCCS[1484/12.

— SCCS. Kosmetikas sastavdalu parbaudisanas un to drosibas izvérteSanas tehniskie noradijumi, 8. redakcija, SCCS[1501/12.

— SCCS, SCHER un SCENIHR. Atzinums par toksicitates slieksna (TTC) piecjas lietojumu kimisko vielu drosuma novertesand,
ipasu uzmanibu pievérSot kosmetikas lidzekliem un patérina precem, SCCP[1171/08.

— SCCS, SCHER un SCENIHR. Kimisko vielu maisijumu toksicitate un noverteSana, 2012.

— SCENIHR (lespéjama un jaunatklata veselibas apdraudéuma zinatniska komiteja). Atzinums par termina “nanomaterials”
definicijas zinatnisko pamatu, 2010. gada 8. decembris.

— 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), 349.-353. Ipp.



26.11.2013.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 315/105

Papildinajums

Zinamas datubazes, kas satur toksikologijas datus par kosmétikas lidzeklos izmantotam vielam

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

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

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

ToxNet — http:/[toxnet.nlm.nih.gov/
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