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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2013 m. lapkricio 25 d.

dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy I priedo

(Tekstas svarbus EEE)
(2013/674[ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gami-
niy ("), ypa¢ i jo 10 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg,

kadangi:

(1)  labai svarbu uztikrinti, kad Sajungos rinkai pateikiami
kosmetikos gaminiai bfity saugiis Zmoniy sveikatai, jei
naudojami laikantis jprasty ar pagristai numatomy
naudojimo salygy. Siuo tikslu Reglamente (EB) Nr.
1223/2009 reikalaujama, kad nustatant, ar kosmetikos
gaminj galima saugiai naudoti Siomis salygomis, turi
bati atliktas kosmetikos gaminio saugos ivertinimas;

(2)  pagal Reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 atsakingu asmeniu
paskirtas ekonominés veiklos vykdytojas turi uZztikrinti,
kad dél kiekvieno Sajungos rinkai pateikiamo kosmetikos
gaminio, remiantis susijusia informacija ir laikantis Regla-
mento (EB) Nr. 1223/2009 I priede nustatyty reikala-
vimy, buty parengta kosmetikos gaminio saugos atas-
kaita;

(3)  siekiant padéti visoms jmonéms, visy pirma maZosioms
ir vidutinéms, suprasti Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I
priede nustatyty reikalavimy esme, reglamente nustatytas
reikalavimas, kad Komisija priimty tinkamas gaires;

(4)  $iuo sprendimu nustatomos atitinkamos Reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 I priedo gairés. Sias gaires padéjo rengti
susije suinteresuotieji subjektai, jskaitant mazyjy ir vidu-
tiniy jmoniy atstovus;

() OL L 342, 2009 12 22, p. 59.

(5)  gairés turéty padéti atsakingiems asmenims laikytis jiems
nustatyty reguliavimo jpareigojimy. Taciau Siomis
gairémis néra siekiama pakeisti kvalifikuoto saugos
vertintojo Ziniy ir kompetencijos, kuriy reikalaujama
pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 10 straipsnio 2
dalj. Toks vertintojas turéty ir toliau likti vienintelis
specialistas, kuriam leidZiama atlikti I priedo B dalyje
nurodyta saugos jvertinima;

(6)  siame sprendime numatytos priemonés atitinka Kosme-
tikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sio sprendimo priede i§déstomos gairés, kurios padés jmonéms
laikytis Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priede nustatyty
reikalavimy.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2013 m. lapkric¢io 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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1.

PRIEDAS

REGLAMENTO (EB) Nr. 1223/2009 I PRIEDO ,KOSMETIKOS GAMINIO SAUGOS ATASKAITA“ GAIRES

[VADAS

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 11 straipsnj reikalaujama parengti kiekvieno kosmetikos gaminio, kuris bus
pateikiamas rinkai, informacijos bylg. Gaminio informacijos byla prireikus turéty bati atnaujinama ir laikoma
prieinama elektronine arba kita forma atsakingo asmens adresu, nurodytu etiketéje, ir su ja turéty bati leidziama
susipazinti rinkos priezitirg atliekancioms kompetentingoms institucijoms ne trumpiau kaip desimt mety nuo tos
dienos, kai paskutiné kosmetikos gaminio siunta buvo pateikta rinkai.

10 straipsnio 1 dalyje nurodyta kosmetikos gaminio saugos ataskaita yra svarbiausias su sauga susijes gaminio
informacijos bylos dokumentas. Kiti svarbiis $io dokumento elementai — aiSkus kosmetikos gaminio apradymas,
gamybos metodo apradymas ir patvirtinimas, kad laikomasi geros gamybos praktikos, deklaruojamo efektyvumo
jrodymai ir duomenys apie bandymus su gyvinais (1).

Kai kosmetikos gaminio saugos ataskaita rengiantis atsakingas asmuo néra gaminio gamintojas, jis turéty sudaryti
salygas pasinaudoti visais techniniais ir moksliniais jgidziais, reikalingais patikimai informacijai apie kosmetikos
gaminio sauga gauti ir tinkamam saugos jvertinimui atlikti, siekiant jrodyti, kad gaminys, uz kurj jis atsako, yra
saugus pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 3 straipsnj. Todél atsakingam asmeniui gali prireikti ne tik saugos
vertintojo, bet ir gamintojo, Zaliavy tiekéjy ir kity technikos eksperty pagalbos.

Bet kuriuo atveju atsakingas asmuo turi uztikrinti, kad atliekant saugos jvertinimg buity atsizvelgta | kosmetikos
gaminio paskirtj ir numatomg atskiry galutinés sudéties sudedamuyjy daliy sisteminj poveikj; per saugos jvertinimo
procesg atliekamai i§ visy esamy Saltiniy gauty duomeny perzitirai baty taikomas tinkamas duomeny jrodomosios
galios metodas; kosmetikos gaminio saugos ataskaita biity atnaujinama atsizvelgiant j naujg informacija, gauta po
gaminio pateikimo rinkai (?).

Kosmetikos gaminio saugos jvertinimg, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo B dalyje, turi atlikti
kvalifikuotas saugos vertintojas. Atsakingas asmuo ir saugos vertintojas turéty glaudziai bendradarbiauti, kad
uztikrinty tinkama gaminio saugos jvertinimg, tokio jvertinimo dokumentavima ir nuolatinj jvertinimo atnauji-
nima. Atsakingas asmuo ir saugos vertintojas turéty surinkti visg reikalinga informacija, kaip to reikalaujama pagal
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 1 priedo A dalj.

Kosmetikos gaminio saugos ataskaita turéty biiti rengiama skaidriai, ji turéty bati tinkamai pagrista ir lengvai
suprantama.

Kosmetikos gaminio saugos ataskaita yra specialiy Ziniy reikalaujantis darbas, susidedantis i3 skirtingy etapy, per
kuriuos, norint surinkti A dalyje nustatyta informacija, gali prireikti pasinaudoti jvairiomis duomeny bazémis. Kad
kompetentingos institucijos lengviau suprasty ataskaita, kurioje reikéty nurodyti biiting informacija pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1223/2009 I prieda, ji turéty bati rengiama pagal tuos pacius arba panasius skirsnius. Taciau gali
pakakti kiekviename skirsnyje pateikti aiskig nuoroda j dokumentg, kuriame yra informacija ir su kuriuo galima
susipazinti elektronine arba spausdintine forma.

REGLAMENTO (EB) Nr. 1223/2009 I PRIEDAS — KOSMETIKOS GAMINIO SAUGOS ATASKAITA

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I prieda kosmetikos gaminio saugos ataskaitoje ,biitinai“ nurodoma pagal
kiekvieng A ir B daliy skirsnj reikalaujama informacija.

A dalies tikslas — surinkti visus gaminio saugos jvertinimui atlikti reikalingus duomenis, o B dalyje, pradedant
duomeny analize, pateikiamas su gaminio sauga susijusiy ivady pagrindimas.

(") Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 11 straipsnio 2 dalis.

(3 Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 10 straipsnio 1 dalis.
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3.1.

Saugos ataskaitos struktiira ir turinys turéty atitikti Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo reikalavimus. Taciau
jei ataskaitoje negalima tiesiogiai susipazinti su reikalaujama informacija, joje turéty biti pateikiama nuoroda i kita
Saltinj, kuriame $i informacija yra pateikta.

Atsakingas asmuo turi uztikrinti, kad kosmetikos gaminio saugos ataskaita biity atnaujinama atsizvelgiant |
papildoma susijusig informacija, gautg pateikus gaminj rinkai (').

A DALIS — KOSMETIKOS GAMINIO SAUGOS INFORMACIJA

Kosmetikos gaminio saugos ataskaitos A dalies tikslas — surinkti duomenis, kuriy reikia kosmetikos
gaminio saugai jrodyti. Remdamasis informacija saugos vertintojas turéty turéti galimybe, atsizvelgdamas
i nustatytus pavojus, aiSkiai jvardyti ir kiekybiskai jvertinti rizikg, kurig kosmetikos gaminys gali kelti
Zmogaus sveikatai. Pavojus gali kilti dél, pvz., Zaliavy, gamybos proceso, pakuotés, gaminio naudojimo
salygy, mikrobiologiniy savybiy, naudojamy medZiagy kiekiy, medZiagy toksikologiniy duomeny ir t. t.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo A dalj reikalaujama, kad Sios dalies skirsniuose nurodyti
duomenys biity biitinai nurodomi. Bet koks A dalies reikalavimy nepaisymas turéty biiti pagrindZiamas.

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo A dalyje nurodyti ,biitini duomenys, kurie saugos vertintojui turi biiti
pricinami, kad jis galéty atlikti saugos jvertinima.

Be Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo A dalyje nurodyty bitiny duomeny, saugos vertintojas, kai tinkama,
gali naudoti bet kuriuos kitus papildomus duomenis. Kita vertus, saugos vertintojai arba atsakingas asmuo gali
manyti, kad, atsizvelgiant | gaminio rasj, tam tikri reikalaujami duomenys yra nesvarbiis arba nereikalingi gaminio
saugai jvertinti (pvz., gaminio iSlaikymo bandymas). Tokiu atveju A dalyje turi bati aiskiai nurodomos konkreciy
duomeny nepateikimo priezastys, kurias B dalies pagrindimo skiltyje saugos vertintojas pakartoja ir patvirtina.
Atsakingas asmuo turéty patikrinti pateiktus reikalaujamus duomenis arba jy nepateikimo priezastis.

Pagal A dalj reikalaujamus duomenis galima gauti i§ bet kurio patikimo S3altinio. Pavyzdziui, tiekéjy pateikti
duomenys, moksliné literatiira, patirtis, susijusi su panasiy arba kity gaminiy kategorijomis, paties gaminio arba
ji sudaran¢iy medziagy tyrimy rezultatai, priecinami duomenys apie panasia sudétj arba kompiuteriniai modeliai.
Saugos ataskaitoje turéty biti pabréZiama su gaminiu susijusiy duomeny svarba.

Papildomos naudingos informacijos galima rasti ES moksliniy komitety paskelbtose su rizikos vertinimu susijusiose
gairése (%), taip pat kompetentingy nacionaliniy institucijy arba profesiniy organizacijy rekomendacijose.

Kiekybiné ir kokybiné kosmetikos gaminio sudétis

Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas — pirmiausia nurodant Zaliavas pateikti tikslia
kiekybing ir kokybine gatavo gaminio sudétj. Zaliavos — tai kosmetikos gaminio gamyboje naudojamos
medziagos arba miSiniai. Turi baiti nurodoma kiekvienos medziagos numatoma paskirtis.

Turi bati tiksliai nurodoma i$sami gaminio sudétis, t. y. kiekvienos Zaliavos pavadinimas ir tapatybé (jskaitant,
esant galimybei, cheminj pavadinimag, INCI, CAS, Einecs/ELINCS) (kokybiné informacija) ir kiekvienos zaliavos
kiekis, t. y. procentiné svorio dalis (kiekybiné informacija). Intervalai neturéty biiti naudojami, nebent tai galima
pagristi (pvz., klampumas arba pH stabilizatoriai). Jei nurodant koncentracija nejmanoma apsieiti be intervaly,
toksikologiniai duomenys ir apskaic¢iavimai turéty bati pagristi didziausiu koncentracijos rodikliu. Taip pat gali bati
naudinga nurodyti Zaliavy tiekéja (-us).

(') Reglamento (EB) Nr. 12232009 10 straipsnio 1 dalies ¢ punktas.
(%) VSMK rekomendacinés pastabos dél kosmetikos sudedamyjy daliy bandymy ir jy saugos vertinimo, 8-oji redakcija, SCCS/1501/12, ir
vélesni jy atnaujinimai.
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3.2

Visos komercinius misinius, kurie tiekiami kaip Zaliavos, sudarancios medziagos (jskaitant tiesiogiai pridedamus
konservantus, antioksidantus, kompleksionus, buferines medziagas, tirpiklius, kitus priedus ir t. t.) turi bati iden-
tifikuojamos ir kiekybiskai nustatomos gatavo gaminio sudétyje. Toks reikalavimas taip pat taikomas visoms
medziagoms, kurios gaminiy sudétyje yra naudojamos netiesiogiai, pvz., Zaliavy iSsaugojimo konservantai. Turi
bati nurodoma kiekvienos medziagos numatoma paskirtis.

Kai kosmetikos gaminyje yra tiksliai apibrézty cheminés sandaros medziagy, turéty buti nurodomas jy kiekis ir
molekuliné formulé bei analitinés savybés (grynumo laipsnis, pagrindiniy priemaiSy pavadinimai, naudoti kriterijai
ir bandymo metodai).

Kai kosmetikos gaminyje yra sudétiniy sudedamuyjy daliy, turéty bati nurodomas jy pobudis ir kiekis, be to,
siekiant nustatyti medziagy sudétj ir poveikj (gamybos ir gryninimo procesai, jskaitant fizikinius, cheminius,
fermentavimo, biotechnologinius ir mikrobiologinius etapus), turéty bati aiskiai nurodomas naudotas misinys ir
medziaga (-os). Turéty bati nurodomi naudoti grynumo kriterijai ir bandymo metodai. Sudétinéms sudedamosioms
dalims priklauso, pvz., mineralinés, botaninés, gyviininés arba biotechnologinés sudedamosios dalys. Informacija,
kurig reikia pateikti apie sudétines sudedamasias dalis, atsizvelgiant i jy pobadj ir kilme, aiskiai nurodyta Vartotojy
saugos mokslinio komiteto (VSMK) rekomendacinése pastabose (1).

Kai kosmetikos gaminyje yra tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagy ir sudétiniy sudedamyjy daliy, taip
pat taikomos pirmiau nurodytos rekomendacinés pastabos.

Kai j kosmetikos gaminio sudétj jeina arba samoningai jdedami kokie nors kvapo (arba skonio) junginiai, kuriuos
sudaro kvapo (arba skonio) sudedamyjy daliy misiniai arba funkciniai komponentai, turintys uzuodZiamuyjy, kvapo
skleidimo, kvapg iSsaugojanciy arba derinamyjy ypatybiy, kuriy paskirtis — suteikti kvapa (arba skonij) arba paslépti
nemalony kvapg, nurodomas tokio junginio pavadinimas ir kodas bei tiekéjo pavadinimas. Kiekybiné ir kokybiné
informacija apie kvapo (arba skonio) junginyje naudojamas teisés aktais reglamentuojamas medziagas ir saugos
jvertinimui svarbi informacija turéty bati atskleidziama atsakingam asmeniui ir saugos vertintojui, be to, ji turéty
bati nurodoma saugos ataskaitoje.

Fizinés ir cheminés kosmetikos gaminio savybés ir jo stabilumas

Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas — aprasyti susijusias pa¢iame kosmetikos gami-
nyje naudojamy medZiagy arba miSiniy fizines ir chemines savybes. Sios savybés yra labai svarbios
tinkamam saugos jvertinimui atlikti, nes jos gali turéti jtakos kosmetikos gaminio saugai. PavyzdZiui,
fizikinés ir cheminés ypatybés, kartu su kita informacija, gali padéti saugos vertintojui nuspresti, ar biitina
tirti susijusius toksikologinius parametrus.

Be to, remiantis medZiagy arba miSiniy ir gatavy gaminiy fizikinémis ir cheminémis charakteristikomis
galima nustatyti tam tikrg ribg,  kuria atsiZvelgiant gali biiti laikoma, kad gaminiai ir Zaliavos yra tinkamos

kokybés (2).

Siame kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnyje taip pat reikalaujama jvertinti kosmetikos gaminio
stabilumg pagristai numatomomis laikymo salygomis. Siuo atveju siekiama jvertinti, ar kosmetikos
gaminio stabilumas daro jtaka gaminio saugai ir kokybei, ir panaudoti informacija siekiant nustatyti
minimaly gaminio tinkamumo terming ir atidaryto gaminio naudojimo trukme.

. MedZiagy arba misiniy fizinés ir cheminés savybés

Sioje dalyje turi biiti aprasomos dazniausiai pasitaikancios kiekvienos gaminyje esancios medziagos arba miginio
fizikinés ir cheminés savybés, pvz., cheminis pavadinimas, fiziné forma, molekulinis svoris, tirpumas, daleliy
pasiskirstymo koeficientas, medziagos grynumas, kiti konkrecioms medziagoms ir miSiniams apibtidinti svarbis
parametrai, o polimery atveju — vidutinis molekulinis svoris ir intervalas.

") VSMK rekomendacinés pastabos, 3-6.2 dalis, p. 35-36.
(3) Sis punktas svarbus geros gamybos praktikos pozitiriu ir jis aiSkiai apibréziamas susijusiame standarte EN I1SO 22716:2007. Tiksliau

tarfant, jis atitinka Zaliavy ir gatavo gaminio isleidimo reikalavimus.
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3.2.2.

3.2.3.

Kai tinkama, aprasant fiziking ir cheming charakteristikas, turéty bati nurodoma medziagy daleliy dydzio pasiskirs-
tymo kreivé, visy pirma tai pasakytina apie nanomedziagas.

Kosmetikos gaminiy gamintojai turéty uZztikrinti, kad Zaliavy tiekéjai dokumentuose tinkamai nurodyty Zaliavy
savybes. Turéty biti suteikiamos galimybés susipazinti su kiekvienos gaminyje faktiskai naudojamos zaliavos
savybémis. Atsizvelgiant i zaliavy paskirti, gali prireikti nurodyti papildomas savybes. Pavyzdziui, UV absorberiy
atveju turéty biiti nurodomas absorbcijos spektras.

Aprasant kiekvieng (kiekvienos gaminyje esancios medziagos ir misinio) fizing ir cheming ypatybe ir savybe, saugos
ataskaitoje turéty biti nurodomi pamatiniai metodai.

Gatavo kosmetikos gaminio fizinés ir cheminés savybeés

Sioje dalyje turi biiti aprasomos gatavo gaminio savybés. Kiekviena savybé turéty biiti apibiidinama nurodant
atitinkamas ribas, pvz., pH nuo 5,5 iki 6,5.

Aprasant kiekvieng gatavo gaminio fiziking ir cheming savybe, kosmetikos gaminio saugos ataskaitoje turéty buti
nurodomi pamatiniai metodai.

Kosmetikos gaminio stabilumas

Del reikalavimo jvertinti kosmetikos gaminio, naudojamo pagristai numatomomis laikymo salygomis, stabiluma,
jeigu stabilumas priklauso nuo laikymo salygy, informacija apie Sias sglygas turéty bati perduodama visai tiekimo
grandinei ir, jei §i informacija naudinga galutiniam naudotojui, ji turéty biti nurodoma gaminio etiketéje.

Turéty bati apraSoma gaminio minimaliam tinkamumo terminui nustatyti naudota metodika. Turéty bati paminéti
bet kokie konkretiis nurodymai dél atsargumo priemoniy, susijusiy su laikymo salygomis.

Saugos ataskaitoje turéty bati nurodomi visi turimi duomenys, kurie panaudoti siekiant pagristi nurodytg minimaly
tinkamumo terming. Siekiant nustatyti atlikto stabilumo tyrimo i$samumg ir patikrinti pasirinkt3 gaminio mini-
malaus tinkamumo termino datos pagristuma, kosmetikos gaminio saugos ataskaitoje turéty biti apraSomi su
stabilumo tyrimu susije konkretis bandymai ir $iy bandymy rezultatai. Be to, taip pat turéty bati pateikiami:

(1) jrodymai, kad atliekant stabilumo bandyma gaminio sudétis atitiko faktiskai rinkai pateikiamg gamini;

(2) konservanty veiksmingumo tyrimo, pvz., i§laikymo bandymo, jei taikytina, rezultatai (!);

(3) kai taikytina, atidaryto gaminio naudojimo trukmé () ir jos pagrindimas.

VSMK rekomendavo, kad ,turéty bati atlickami susije¢ prie kosmetikos gaminio rai$ies ir numatomo jo naudojimo
pritaikyti stabilumo bandymai. Siekiant uZtikrinti, kad dél naudojamos taros ir pakuotés riisies nekilty kokiy nors
stabilumo problemy, fiziniai stabilumo bandymai Siuo metu atlickami inertingje taroje ir pakuoteése, kurias numa-
toma naudoti rinkoje” (?).

() Zr. 3.3 dalj apie mikrobiologing kokybe.
(%) Zr. ,Praktinio Kosmetikos gaminiy direktyvos (76/768/EEB) 6 straipsnio 1 dalies ¢ punkto jgyvendinimo vadova. Gaminio tinkamumo

termino Zenklinimas: atidaryto gaminio naudojimo trukmé“ (Tarybos direktyva 76/768EEB, OL L 262, 1976 9 27, p. 169) http://ec.
europa.eu/consumers|sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(*) VSMK rekomendacinés pastabos, 4-3.3 dalis, p. 74.


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.

3.4.

Mikrobiologiné kokybé

Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas — nustatyti priimtinas Zaliavy (medZziagy arba
miSiniy) ir gatavo gaminio mikrobiologines savybes mikrobiologiniu poZiariu. Pagal Reglamento (EB) Nr.
1223/2009 1 priedy ypatingg démesj reikia atkreipti i jautrioms kiino dalims ir konkrecioms gyventojy
grupéms skirty kosmetikos gaminiy mikrobiologines savybes. Be to, su mikrobiologine kokybe susijusi
informacija yra labai svarbi siekiant pagristi i§laikymo sistemos veiksmingumg, saugos poZiiriu pagristi
minimaly tinkamomis sglygomis laikomo kosmetikos gaminio tinkamumo terming ir atidaryto gatavo
gaminio naudojimo terming (').

Saugos jvertinime turi bati nurodomos Zaliavy (medZziagy arba misiniy) ir kosmetikos gaminio mikrobiologinés
savybés. Ypatinga démesj reikia skirti aplink akis, ant gleivinés, paZeistos odos naudojamy kosmetikos gaminiy
(pvz., odos priezitiros gaminiai, tinkami naudoti atopinei arba sudirgintai odai), taip pat kosmetikos gaminiy, skirty
vaikams iki trejy mety, pagyvenusiems Zmonéms arba nusilpusios imuninés sistemos Zmonéms, mikrobiologinéms
savybéms.

. Medziagy ir miSiniy mikrobiologiné kokybé

Pagrindiniai mikrobiologinés kokybés parametrai yra pradinis uZterStumo lygis ir mikroby augimo galimybe.
Ypatinga démesj reikéty skirti Zaliavoms (medziagoms ir misiniams), kurioms budinga didZiausia mikroby augimo
galimybé (pvz., misiniai, kuriy pagrindg sudaro vanduo, daug baltymy turinc¢ios medziagos, augalinés arba gyvi-
ninés zaliavos). Kita vertus, esama Zzaliavy, kurioms néra budingas mikroby augimas, pvz., organiniai tirpikliai.

. Gatavo kosmetikos gaminio mikrobiologiné kokybé

Kalbant apie mikrobiologinj imluma, galima iSskirti tris gaminiy kategorijas:

1) mazos mikrobiologinés rizikos gaminiai (pvz., gaminiai, kuriy sudétyje yra daugiau nei 20 % alkoholio, gami-
niai, kuriy pagrindg sudaro organiniai tirpikliai, auksto arba zemo pH lygio gaminiai), dél kuriy nereikia atlikti
nei gatavo gaminio i$laikymo bandymo, nei gatavo gaminio mikrobiologinés kokybés bandymy. Vis délto reikia
pateikti mokslinj pagrindima;

2) vienkartinio naudojimo gaminiai ir sandaris gaminiai (pvz., gaminiai, kuriy pakuoté yra sandari ir juos galima
naudoti be jy salycio su oru), dél kuriy reikia atlikti tik gatavo gaminio mikrobiologinés kokybés bandymus. Vis
délto reikia pateikti mokslinj pagrindima;

3) visi kiti gaminiai, dél kuriy reikia atlikti gatavo gaminio i$laikymo bandymg ir gatavo gaminio mikrobiologinés

kokybés bandymus.

VSMK rekomendacinése pastabose pateikiamos konkrecios gairés dél gatavo gaminio mikrobiologinés kokybeés (?).

Priemai$os, likudiai ir informacija apie pakuotés medZiagy

Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas — jvertinti, ar kosmetikos gaminyje yra
medZiagy, kuriy gaminio sudétyje nebuvo ketinama naudoti ir kurios gali turéti poveiki gaminio saugai.

PriemaiSos yra Zaliavy medziagos, kuriy kosmetikos gaminio sudétyje nebuvo ketinama naudoti.

(") ,Minimalaus tinkamumo termino data“ yra data, iki kurios tinkamomis salygomis laikomas kosmetikos gaminys islaikys savo prading

paskirtj ir, svarbiausia, i8liks saugus; atidaryto gaminio naudojimo trukmé — laikotarpis, per kurj vartotojas gali saugiai naudoti gaminj.
Zr. ,Praktinio Kosmetikos gaminiy direktyvos (76/768/EEB)1 6 straipsnio 1 dalies ¢ punkto jgyvendinimo vadova. Gaminio tinkamumo
termino Zenklinimas: atidaryto gaminio naudojimo trukmé*“.

() VSMK rekomendacinés pastabos, 4—4 dalis, p. 75-76.
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Likutis — tai nedidelis medzZiagos, kurios nebuvo ketinama naudoti, kiekis gatavame gaminyje. Likuciai turi
biiti vertinami atsiZvelgiant j gatavo gaminio saugj. Jei kosmetikos gaminyje yra draudZiamy medZiagy
liku¢iy, be kita ko, turi biiti pateikiami jrodymai, kad tokie liku¢iai buvo techniskai neiSvengiami.

Likuciy kilmés Saltiniai gali bati $ie: Zaliavy ir (arba) medZiagy priemaiSos; gamybos procesas; galimas
gaminio medZiagy cheminis vystymasis/saveika ir (arba) iSsiskyrimas, kurie galéty jvykti jprastomis
laikymo salygomis ir (arba) dél saly¢io su pakuotés medziaga.

Kadangi medZiagos gali iSsiskirti i§ pakuociy ir patekti i gaminio sudéti, taip pat reikia atsizvelgti j
susijusias pakuotés medZiagos savybes.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo 4 punktg skirsnyje ,Priemaios, likuciai ir informacija apie pakuotés
medziagg“ démesj reikia atkreipti j tris konkrecius aspektus:

a) medZiagy ir misiniy grynuma;

b) jrodymus, kad draudziamy medziagy likuciai buvo techniskai neidvengiami;

¢) pakuotés medziagy susijusias savybes, ypa¢ grynumg ir stabiluma.

Praktiniais sumetimais $iuos elementus galima aiskinti taip:

a) tiksli priemaiSy ir likuciy apibréztis (zr. 3.4.1 dalj);

b) jrodymai, kad draudziamos medziagos buvo techniskai neisvengiamos (zr. 3.4.2 dalj);

) tikétinas medziagy iSleidimas i pakuotés arba tikétini gaminio pazeidimai esant sgly¢iui su pakuote (Zr. 3.4.3

dalj).

Atliekant priemaiSy ir pakuotés medziagos analize, labai svarbu remtis tiekéjy duomenimis ir Siems duomenims
turéty biti teikiama pirmenybé.

MedZiagy ir miiniy grynumas

Medziagos, kuriy nebuvo ketinama naudoti, pvz., priemaisos ir likuciai, gali turéti poveikj gatavo gaminio saugai.
Kosmetikos gaminio saugos ataskaitoje turi baiti nurodomi Zaliavy (medziagy ir misiniy) grynumo duomenys ir
nurodomos toksikologiskai susijusios medziagos, kuriy nebuvo ketinama naudoti. Atlickant gaminio saugos jver-
tinima, | Sias medziagas reikéty atsizvelgti.

PriemaiSos yra zaliavy medziagos, kuriy kosmetikos gaminio sudétyje nebuvo ketinama naudoti.

Likutis — tai nedidelis medziagos, kurios nebuvo ketinama naudoti, kiekis gatavame gaminyje.

Gatavame gaminyje esancius likucius galima nustatyti dvejopai:

a) remiantis kiekvienos Zaliavos savybémis ir (arba) techniniais duomenimis, pagristais Ziniomis apie Zaliavos
gamybos procesg (medziagos kilmé, gamybos procesas, sintezés buidas, iSgavimo procesas, naudotas tirpiklis
ir t. t);

b) atliekant Zaliavose ir prireikus gatavame gaminyje tikétiny priemaiSy fiziking ir cheming analiz¢ (pvz., nitroza-
minai, kurie gali atsirasti per gamybos procesa arba po jo).

Draudziamy medziagy likuciai aptariami iy gairiy 3.4.2 dalyje.

Kai kuriy likuciy koncentracijos ribos yra nustatytos teisés aktuose. Saugos vertintojas turi atlikti saugos jvertinima
dél medziagy, kurios néra draudziamos ir kuriy koncentracijos ribos néra nustatytos teisés aktuose, taciau kurie
galéty daryti poveikj vartotojy saugai, likuciy.
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3.4.3.

Irodymai, kad draudZiamy medzZiagy likuciai buvo techniskai neisvengiami

3.4.1 dalyje apraSyta procediira reikéty vadovautis jvertinant visy Zinomy priemaiSy ir likuciy toksikologinj
poveikj, taciau taip pat reikia atlikti papildoma gatavame gaminyje esanciy draudziamy medziagy likuciy tyrima ().

Kai tokie likuciai yra techniskai neisvengiami, kosmetikos gamintojai turi pateikti tai pagrindziancius jrodymus. Tai
reiSkia, kad jie turi pagristi iy likuciy buvimg visomis reikalingomis priemonémis. Turéty bati stengiamasi islaikyti
kuo maZesnj draudziamy likuciy kieki, kiek tai jmanoma pasiekti laikantis geros gamybos praktikos. Be to, saugos
vertintojas turi nuspresti, ar likuciy lygis toksikologiniu poZitriu yra priimtinas ir ar gaminys vis dar yra saugus.

Kalbant apie neribines genotoksines ir kancerogenines medziagas (%), pazymétina, kad kosmetikos pramoné turéty
nuolat tobulinti savo geriausig patirtj, kad pasalinty Sias medziagas (,tiek mazai, kick jmanoma pasiekti“ (angl.
ALARA) principas (})) gatavame kosmetikos gaminyje. Pagrindinis tikslas — uZtikrinti Zmogaus sveikatos apsauga,
kaip to reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 3 straipsnj.

Remiantis gera gamybos praktika arba, esant galimybei, keiciant gaminio sudéti, turéty bati vengiama likuciy, kurie
atsiranda dél medziagy irimo gatavame gaminyje (stabilumo problemos), islaikymo arba transportavimo problemy,
arba Zaliavy sgveikos.

Pakuotés medziagy susijusios savybés

Pakuotés medZiaga — tai tara (arba pirminé pakuoté), | kurig tiesiogiai pakuojamas gaminys. Pakuotés, | kurig
tiesiogiai pakuojamas gatavas gaminys, medziagy susijusios savybés yra labai svarbios kosmetikos gaminio saugai
uztikrinti. Sivo atveju galéty biti naudinga remtis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr.
1935/2004 (4).

Rinkoje jau jgyta su panaSios sudéties ir pakuotés deriniais susijusi patirtis gali bati naudinga. Medziagos, kurios
naudojamos maistui pakuoti, daznai jau bana iSbandytos, todel galima susipazinti su informacija apie medziagy
stabilumg ir i§siskyrima. Papildomy bandymy galima ir neatlikti. Vis délto gali prireikti atlikti papildomg naujy arba
novatorisky pakuociy vertinima.

Pakuotés medziagos, kosmetikos gaminio sudétis ir sglytis su iSorés aplinka gali daryti poveikj gatavo gaminio
saugai dél toliau nurodyty priezasciy:

a) gaminio ir pakuotés medziagos sgveikos;

b) pakuotés medziagos apsauginiy savybiy;

¢) medziagos issiskyrimo i§ pakuotés medziagos ir (arba) jos patekimo i pakuotés medziagy.

Informacija apie susijusias pakuotés medziagy, kurios tiesiogiai lieCiasi su gaminiu, charakteristikas turéty sudaryti
salygas jvertinti galimg rizikg. Susijusioms charakteristikoms baity galima priskirti, pvz.:

a) pakuotés medziagos sudétj, jskaitant technines medziagas, pvz., priedus;

b) techniskai neiSvengiamas priemaisas;

¢) galimg medziagy isiskyrima i§ pakuotés.

(") Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 17 straipsnyje nustatyta, kad draudziamy medziagy likuciai yra leidziami tik tuo atveju, jeigu jie yra

techniskai neivengiami ir jeigu jie nedaro jokio poveikio kosmetikos gaminiy saugai.

(3) Neribinés genotoksinés ir kancerogeninés medziagos — tai tokios genotoksinés ir kancerogeninés medziagos, kuriy kancerogeniniam ir

genotoksiniam poveikiui netaikomos jokios ribos.

(%) Mokslinio komiteto nuomoné, pateikta dél EFSA praymo, susijusio su suderintu poziiiriu j genotoksiniy ir kancerogeniniy medziagy rizikos

vertinimg, EFSA leidinys (2005 m.) 282, p. 1-31.

(% OL L 338, 2004 11 13, p. 4.
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Sia informacija apibidinamas tik kylantis pavojus. Saugos vertintojas rizika vertina savo nuoziira ().

Atsizvelgiant | gaminio sudéties ir pakuotés sgveikos ir (arba) tinkamumo tyrimus, galima atlikti bandymus,
susijusius su galimais i§ pirminés pakuotés medZiagos i$siskirianciais mazais medziagy kiekiais ir jy patekimu j
gaminj. Sie bandymai atliekami laikantis konkreciy ir susijusiy bandymo salygy. Taciau néra jprasty kosmetikos
gaminiams taikomy procediiry. Tinkamg vertinima galima atlikti remiantis Ziniomis apie gaminio sudétj ir pirminés
pakuotés medziagas bei pagristu kompetentingu vertinimu.

Jei medziagy issiskyrimas priklauso nuo laikymo salygy, gaminio etiketéje turéty biti nurodomos tinkamo laikymo
salygos. Jei gaminj sudarancios medziagos jautriai reaguoja i $viesa arba ora, o jy irimas galéty daryti poveikj
gaminio saugai arba veiksmingumui, turéty bati naudojama tinkama pakuote.

Iprastas ir pagristai numatomas naudojimas

Skirsnis apie jprastg ir pagristai numatomg gaminio naudojimg yra labai svarbus saugos vertintojui, kad jis
galéty nustatyti susijusj poveikio scenarijy. Siekiant i§vengti netinkamo gaminio naudojimo, apie numa-
tomg naudojimg vartotojas turéty biiti tinkamai informuojamas.

Be to, jspéjimai ir kiti gaminio Zenklinimo paaiskinimai turéty atitikti nustatytas jprasto ir pagristai
numatomo naudojimo sglygas ir jy naudojimas turi bati tinkamai pagrindZiamas.

Turéty bati aiskiai iSaiskinamos jprasto ir pagristai numatomo naudojimo sglygos. Pavyzdziui, Sampino jprasta
numatoma paskirtis — naudoti jj ant galvos; (netikslingas) pagristai numatomas naudojimas bity susijes su
Samptino naudojimu vietoj duso Zelés. Nurijimas biity akivaizdziai netinkamo naudojimo pavyzdys.

Siuo tikslu biity naudinga laikytis praktinio pozifirio. Pavyzdziui, kosmetikos gaminio saugos ataskaitoje galima
baty pateikti pakuotéje atvaizduota nuotrauka arba piesinj, kuriame parodomas gaminys ir numatomas jo naudo-
jimas. Taip pat biity naudinga tokj atvaizda susieti su jspéjimais ir Zenklinimu, kaip $iuo atveju nurodyta Regla-
mento (EB) Nr. 1223/2009 I priede.

Kosmetikos gaminio poveikis

Poveikio vertinimas yra labai svarbus rizikos vertinimo elementas. Sio skirsnio tikslas — kiekybiskai
jvertinti kosmetikos gaminio kiekj, kuris jprastomis arba pagristai numatomomis salygomis kiekviena
kartg naudojamas ant iSoriniy Zmogaus kiino daliy arba danty ir burnos ertmés gleivinés. Taip pat nuro-
domas tokio naudojimo daznumas.

Vertinant kosmetikos gaminio poveiki, atsizvelgiama | i§vadas, susijusias su ,jprastu ir pagristai numatomu naudo-
jimu* pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 1 priedo 5 skirsnj, ir 6 skirsnyje aiskiai nurodytus elementus. Taip pat,
kai tinkama, reikéty atsizvelgti  antrinio poveikio badus.

Atliekant poveikio analiz¢ ir aprasant konkrecias naudojimo salygas, reikéty atsizvelgti i $iuos parametrus:

a) gaminio rtsj (pvz., nenuplaunami gaminiai, nuplaunami gaminiai);

b) naudojimo sritj (pvz., visas kinas, akys, burnos ertmé);

¢) vienkartinés dozés kiekis jprastomis ir pagristai numatomomis naudojimo salygomis, pvz., jskaitant atvejus, kai
Sampinas naudojamas ir kaip duso Zelé;

d) trukmé ir daznumas;

e) galimi (numatomi) poveikio badai (pvz., lipdazio ir danty pastos poveikis burnos ertmei arba poveikis jkvépus
aerozoliy ir tirpikliy);

(") Saugos vertintojas, siekdamas jvertinti rizika, turi atsizvelgti i pavojy ir poveikj — tai yra jo pareiga.
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f) tiksliné naudotojy grupé (pvz., vaikai iki trejy mety, suaugusieji);

g) dalelés dydzio jtaka poveikiui.

VSMK rekomendacinése pastabose pateikiama naudinga informacija apie poveikio apskaic¢iavima ir susijusios
lentelés (7).

Taciau lentelése gali nebati pateikiamos konkreciy kosmetikos gaminiy kasdienés poveikio vertés, todél gali bati
naudojami kiti poveikio apskaiciavimo biidai. Galimos kelios alternatyvos. Pavyzdziui, apskaic¢iavimai galéty buti
atliekami remiantis duomenimis apie odos pavirSiy arba duomenimis, susijusiais su naudotojo patirtimi.

Jei manoma, kad prieinamy duomeny nepakanka, rekomenduojama laikytis blogiausio poveikio scenarijaus ir
atsizvelgti | numatomo naudojimo salygas.

Taip pat reikéty atkreipti démesj j konkrecia tiksling gyventojy grupe arba grupes, kurioms gaminys galéty daryti
kitokj poveikj. Pavyzdziui, profesionaliam naudojimui skirty gaminiy atveju jvairiis poveikio scenarijai bus susij¢ su
tiksliniais vartotojais ir poveikiu profesionalams atsizvelgiant { poveikio daznumg, poveikio trukme ir odos ploto,
kuriam daromas poveikis, dydij, galima poveikj jkvépus (pvz., vertinant dél Sampliny vartotojams kylancig rizika
reikéty atsizvelgti  vidutiniskai vieng kartg per dieng naudojamo Sampiino keliamg pavojy galvos odai; taip pat
turéty bati atsizvelgiama | Sampino poveikj kirpejy rankoms, kai Sampiinas naudojamas keleta karty per dieng).

MedZziagy poveikis

Siekiant jvertinti su kiekviena medZiaga susijusig rizika, baitina atlikti kiekvienos kosmetikos gaminyje
esanlios medZiagos poveikio vertinimg. Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas —
nustatyti kiekvienos medziagos kiekj, kuris kiekvieng kartg jprastomis arba numatomomis pagristomis
naudojimo sglygomis naudojamos ant iSoriniy Zmogaus kiino daliy arba danty ir burnos ertmés gleivinés.

Kiekvienos kosmetikos gaminio medZiagos poveikis apskaitiuojamas remiantis gatavo gaminio poveikiu ir
gatavame gaminyje esancios kiekvienos medziagos koncentracija. Sj poveikj biitina apskai¢iuoti siekiant
jvertinti galimg kiekvienos medZiagos rizika.

Atskiry medziagy poveikis apskai¢iuojamas remiantis kiekybine gaminio sudétimi. Kai medziagos gaunamos arba
i§skiriamos naudojant gaminj, turéty biti jvertinamas jy poveikis ir i jj atsizvelgiama atliekant saugos jvertinima.

Poveikio salygos, susijusios su kiekviena atskira medZiaga, nustatomos atsizvelgiant j gatavam kosmetikos gaminiui
taikomas salygas, kaip nurodyta 3.6 skirsnyje.

Medziagy toksikologiniai duomenys

Sio kosmetikos saugos ataskaitos skirsnio tikslas — aprasyti kiekvienos gatavo gaminio medZiagos toksi-
kologinj pavojy, nustatyti galima poveikj ir apibidinti rizika. Sie aspektai yra labai svarbiis rizikos verti-
nimui atlikti, nes tai pagrindiniai trys rizikos vertinimo proceso etapai (?).

[verdiai ir batini duomenys, kuriuos reikia nagrinéti, priklauso nuo jvairiy veiksniy, jskaitant poveikio
bidus, gaminio naudojimo salygas, fizikines ir chemines charakteristikas ir galima medZiagos absorbcija.
Susijusius jver¢ius pasirenka saugos vertintojas, kuris tokj pasirinkimg turéty pagristi.

(") VSMK rekomendacinés pastabos, 4 dalis, p. 66 ir kt.
() M. Pauwels, V. Rogiers, ,Kosmetikos gaminiy saugos vertinimas Zmogaus sveikatai ES lygmeniu. Teisinis uzdavinys, kurj privalo i$spresti

mokslas“ (angl. Human Health SAFEty Evaluation of Cosmetics in the ES: A Legally Imposed Challenge to Science), mokslinis Zurnalas
,Toksikologija ir taikomoji farmakologija“ (angl. Toxicology and Applied Pharmacology) Nr. 243 (2010 m.), p. 261.
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3.8.2.

Saugos vertintojas turéty uZtikrinti, kad eksperimentiniai duomenys atitikty Reglamento (EB) Nr.
1223/2009 18 straipsnio dél bandymy su gyviinais reikalavimus. Tokie reikalavimai paaiSkinami Komisijos
komunikate dél draudimo atlikti bandymus su gyviinais ir draudimo teikti rinkai ir dél alternatyviy
metody kosmetikos srityje (').

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo A dalies 8 punkte nustatyti pagrindiniai kosmetikos gaminio saugos
ataskaitai taikomi reikalavimai, susije su medziagy toksikologiniais duomenimis.

Bendros pastabos dél saugos jvertinime nurodomy toksikologiniy duomeny

Kosmetikos gaminio saugos informacijos skirsnyje (A dalis) turéty biti aprasomi susij¢ kiekvienos medziagos arba
misinio toksikologiniy duomeny elementai, kurie jvertinami saugos jvertinimo skirsnyje (B dalis). Siuo atveju turi
bati atsizvelgiama j poveikio aplinkybes, kiekvienai medziagai bidinga toksiskuma (arba pavojy) ir konkrecias
gaminio naudojimo sglygas.

Zmogaus patirtis, gyviiny tyrimai arba bandymams su gyviinais alternatyviis metodai padeda suprasti dél pavojingy
medziagy Zmogaus sveikatai kylancig rizika. Kalbant apie toksikologinius duomenis, siekiant nustatyti pavojy, kuris
galéty bati susijes su zmogui kylancia rizika, naudojami toksikologiniai tyrimai. Labai svarbu iSnagrinéti atlikty
tyrimy kokybe ir juose nustatytas iSlygas. Nustatant, ar Zmogaus sveikatai kylanciai rizikai suprasti reikalinga nauja
informacija, reikéty atsizvelgti i tyrimo pagristuma (?). Naudingiausi yra pagal tarptautines gaires atlikti tyrimai,
taciau, deja, ne visi tyrimai atitinka Siuos standartus. Todél vertinant kiekvienos medziagos toksikologinius
duomenis reikéty atsizvelgti i tokiuose tyrimuose nustatytas islygas.

Saugos vertintojas turéty uZtikrinti, kad eksperimentiniai duomenys atitikty Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 18
straipsnyje dél bandymy su gyviinais nustatytus reikalavimus. Siuos reikalavimus Komisija paaiskina savo komu-
nikate Europos Parlamentui ir Tarybai dél draudimo atlikti bandymus su gyvinais ir draudimo teikti rinkai ir dél
alternatyviy metody kosmetikos srityje (°).

Medziagy toksikologiniai duomenys atsiZvelgiant j visus susijusius toksikologinius jvercius

Kiekvienos medziagos toksikologiniai duomenys nustatomi atsizvelgiant i pavojy ir dozés ir atsako savybes.

Per pirmajj labai svarby toksikologiniy duomeny rengimo etapg turi bati surenkama visa susijusi informacija apie
medziagai biidingas ypatybes. Tokia informacija turéty apimti:

1) vertingiausig informacija apie toksiskuma, t. y. faktinius bandymy, susijusiy su in vivo arba in vitro tyrimais,
duomenis, gautus pagal 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamenta (EB) Nr. 440/2008, nustatantj bandymy
metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy regist-
racijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (*), pripaZintas tarptautines gaires arba standartus (pvz.,
EBPO bandymy gairés), kai bandymai buvo atlikti laikantis geros laboratorinés praktikos principy;

2) esamus bandymy duomenis, kurie nebuvo gauti pagal véliausiai patvirtintg ir (arba) priimtg bandymo gairiy
versijg arba laikantis geros klinikinés praktikos standarty, taciau tokie duomenys laikomi patikimais;

3) in vitro duomenis arba alternatyvius duomenis, gautus i§ patikimy bandymy sistemy, kurios turi bati naudo-
jamos patikrinimo tyrimuose siekiant nuspéti toksikologinj poveiki;

(") Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai dél draudimo atlikti bandymus su gyvanais ir draudimo teikti rinkai ir del

alternatyviy metody kosmetikos srityje, COM(2013) 135 final.

() H.

J. Klimisch, E. Andreae ir U. Tillmann (1997 m.), ,Sisteminis poziiiris vertinant eksperimentiniy ir ekotoksikologiniy duomeny

kokybe* (angl. A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxicological data), mokslinis Zurnalas ,Reguliuojamoji
toksikologija ir farmakologija“ (angl. Regul Toxicol Pharmacol) Nr. 25, p. 1-5.

(’) Visy pirma Zzr. komunikato 3.1 dalj.

(*) OL L 142, 2008 5 31, p. 1.
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4) 7mogaus duomenis ir (arba) patirtj. Paprastai toksikologiniai tyrimai, kuriuose dalyvauja Zmonés, siekiant
nustatyti pavojy neatliekami, taciau, jei yra atitinkami duomenys arba patirtis, jie turéty bati nurodomi galu-
tiniame jvertinime;

1

zmogaus (klinikinius) duomenis, jskaitant klinikiniy bandymy ir kity pramonés sri¢iy, pvz., maisto ir vaisty
pramongés, priemoniy naudojimo duomenis;

6) duomenis, gautus atlickant priezitrg po pateikimo rinkai;

7) suderinamumo tyrimus, kuriuose dalyvauja savanoriai ir kurie turéty biiti naudojami tik saugiam naudojimui
susijusioje tikslingje grupéje patvirtinti (');

8) kryzmineés patikros (%) metodus, pagristus susijusiy medziagy chemine struktiira ir savybémis, siekiant nuspéti
sudedamosios dalies toksiskuma, medziagy grupavimg ir su bandymais nesusijusius duomenis, gautus remiantis
QSAR modeliy naudojimo rezultatais;

Remdamasis i§ prieinamy Saltiniy gautais duomenimis ir atsizvelgdamas | duomeny kokybe, saugos vertintojas,
taikydamas ,duomeny jrodomosios galios“ metoda, gali jvertinti neigiamy padariniy Zmonéms tikimybg (?).

Batina salyga tinkamam rizikos vertinimui atlikti — tinkamy duomeny prieinamumas. Sprendziant §j klausima,
papildomos informacijos galima gauti pasinaudojant Vartotojy saugos moksliniam komitetui (VSMK) teikiamy
saugos dokumenty rengimo rekomendacijomis, kurias $is komitetas nustat¢ savo paties rekomendacinése pasta-
bose. Siose rekomendacinése pastabose nurodomos medziagos, kurioms turi biiti suteikiami leidimai, pvz., dazik-
liai, konservantai ir UV filtrai, arba dél kuriy kyla kitokiy problemy. Rekomendacinése pastabose nustatyti reika-
lavimai gali bati naudingi atlickant visy kosmetikos gaminiuose naudojamy medziagy saugos jvertinimg. Be to,
véliausiy rekomendaciniy pastaby skirsnyje daugiausia démesio skiriama gatavy kosmetikos gaminiy saugos jver-
tinimui (*).

Toksikologiniai duomenys gali biti susije su jvairiais jverciais. Saugos vertintojas konkreciu atveju, atsizvelgdamas |
gaminio poveikj, naudojimg, medziagy fizikines ir chemines charakteristikas, su medziagomis susijusia patirtj ir t.
t. (°), priima galutinj sprendima dél susijusiy jverciy. Kai tinkama, démesj taip pat reikéty atkreipti j vietos poveikj
(pvz., sudirginimas ir fitotoksiskumas). Kai laikoma, kad tam tikras jvertis néra susijes, tai turéty biti pagrindZiama.

[verciai, kurie gali bati susije su toksikologiniais duomenimis:

1) Gmus toksiskumas, atsizvelgiant i susijusius poveikio badus;

2) sudirginimas ir ésdinimas;

3) odos sudirginimas ir odos ésdinimas;

4) gleivinés sudirginimas (akiy sudirginimas);

5) odos jjautrinimas;

(") VSMK rekomendacinés pastabos, 3.4.11 dalis. Taip pat plg. nuomones SCCNFP/0068/98 (ankstesn¢ rekomendaciniy pastaby versijg) ir

SCCNFP[0245/99 dél odos suderinamumo bandymams, susijusiems su kosmetikos gaminiy sudedamosiomis dalimis arba sudedamyjy

daliy miSiniais, galinciais sudirginti savanoriy oda, taikomy protokoly pagrindiniy kriterijy.

Kryzminé patikra — tai metodas, naudojamas duomeny spragoms pasalinti. Pagal § metoda su viena arba daugiau cheminiy medziagy

susije informacijos Saltiniai naudojami siekiant nuspéti tiksling cheming¢ medziaga, kuri, kaip manoma, tam tikrais aspektais yra panasi.

Pagal Europos cheminiy medziagy agentiros informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijas, R.4

skyrius ,Prieinamos informacijos vertinimas“, 2011 m. gruodzio mén., p. 12. Rekomendacijas galima rasti adresu http://echa.curopa.

eu/documents/10162/17235information_requirements_r4_en.pdf

Viena i§ savokos ,duomeny jrodomoji galia“ apibrézciy: ,metodika, pagal kurig vertinami tam tikry informacijos daliy privalumai ir

trikumai, siekiant priimti ir pagristi sprendimg dél medziagos ypatybés®. Pagal Europos cheminiy medziagy agentiiros praktinj vadova

Nr. 2 ,Kaip nustatyti duomeny jrodomaja galig, 2010 m. p. 2. Vadova galima rasti adresu http://echa.europa.eu/documents/10162/

13655[pg_report_weight_of_evidence_en.pdf

(4 Plg. VSMK rekomendacines pastabas, 3-6 dalis ,Pagrindiniai gatavuose kosmetikos gaminiuose esancioms kosmetinéms medziagoms
keliami reikalavimai® (Siuos reikalavimus turi vertinti atskiri saugos vertintojai).

(°) VSMK rekomendacinése pastabose 3is klausimas aiskiai aptariamas 3-6.1 dalyje ,Bendrieji toksikologinio poveikio reikalavimai®.

)

(3


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_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_en.pdf
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6) odiné/poodiné absorbcija;

~
—

kartotinis doziy toksiSkumas (paprastai 28 arba 90 dieny tyrimai) (*);

8) mutageniskumas/genotoksiskumas;

9) kancerogeniskumas;

10

=

toksikologinis poveikis reprodukcijai;

11

-

toksikokinetika (ADME tyrimai);

12) fototoksiskumas.

Pasirinkus tinkamus jvercius, turéty biti nustatoma labiausiai susijusi koncentracija arba nepastebéto neigiamo
poveikio riba (NOAEL), arba Zemiausia pastebéto neigiamo poveikio riba (LOAEL), kurios véliau naudojamos
rizikai apibadinti.

Papildoma informacija, susijusig su konkreciais jver¢io duomenimis ir jy aiskinimu, galima rasti konkreciose
rekomendacijose dél jverciy (3, kurias parengé Europos cheminiy medziagy agentiira, ijgyvendindama Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 () dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, auto-
rizacijos ir apribojimy (REACH).

Nurodant kai kurias kosmetikos gaminiuose naudojamas sudedamasias dalis, pvz., mineralines, gyviinines, bota-
nines ir biotechnologines sudedamagsias dalis (taip pat zZr. nezinomas ar kintamos sudéties medziagas, sudétiniy
reakcijy produktus ar biologines medziagas, dar kitaip vadinamas UVCB medziagas pagal REACH) (), reikéty
aiskiai aprasyti jy Saltinj, su jais susijusius procesus, juose esancius organizmus ir t. t., kad baty galima jvertinti
juy toksikologinius duomenis.

Jei tam tikry pavojy negalima tinkamai paSalinti arba jeigu licka abejoniy dél duomeny patikimumo, gali bati
nustatomi papildomi neapibréztumo koeficientai arba gali prireikti gauti papildomy duomeny.

Visy svarbiy absorbcijos biidy apsvarstymas

Poveikio per odg, burng ir kvépavimo takus bidai gali bati susije su kosmetikos gaminiy poveikiu Zmogui. Labai
svarbu apskaiciuoti sisteminj poveikj, kad ji bty galima palyginti su susijusiu NOAEL. Santykis tarp iy dviejy
poveikio riisiy apibiidinamas kaip saugos riba, t. y. rodiklis, kuriuo remiantis nusprendziama, ar gaminys saugus, ar
ne (taip pat zr. 3.8.4 ir kitas dalis).

Absorbcija yra susijusi su medziagos biologiniu jsisavinamumu ir ji labai svarbi apskai¢iuojant saugos ribg.
Sisteminis poveikis gali bati apskai¢iuojamas pagal $ig formule:

Sisteminio poveikio dozé (°) (SPD) = iSorés poveikis x absorbcija

Absorbcija gali vykti keliais iSoriniais biidais: per oda, burng arba jkvépus.

(") Pagal VSMK rekomendacines pastabas (3—4.5 dalis) pirmenybé turéty biti teikiama NOAEL, kiek tai susije su pusiau létiniu toksiko-

loginiu poveikiu (90 dieny tyrimas). Su pusiau imiu toksikologiniu poveikiu (28 dieny tyrimas) susije rezultatai turéty bati naudojami
tik tuo atveju, kai tokios vertés néra nustatytos.

(%) Europos cheminiy medziagy agentiiros informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos, R.7a skyrius
Konkrecios rekomendacijos dél jverciy”, 2008 m. geguzés mén.

() OL L 396, 2006 12 30, p. 1.

(* Plg. Europos cheminiy medziagy agentiiros rekomendacijy dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal
REACH ir CLP reglamenty reikalavimus, 2011 m. lapkri¢io mén., p. 29. Rekomendacijas galima rasti adresu http://echa.europa.euf
documents/10162/17235substance_id_en.pdf

() T. y. ,sistemiskai prieinama dozé, kuri perduoda susijusius fizinius barjerus (virskinamojo trakto, odos arba plauciy struktiros) ir
patenka { kraujo sistema, kurioje ji véliau perduodama i audinius ir organus®, zr. M. Pauwels, V. Rogiers, p. 262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf
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Jei numatomas kosmetikos gaminio poveikis neatitinka saugos duomenyse nurodyto poveikio bido, reikéty
apsvarstyti saly¢io budy ekstrapoliacijos galimybe.

a) Absorbcija patekus ant odos

Su gaminio medZiaga susijusi odos absorbcija (') priklauso nuo biidingy veiksniy (pvz., LogPow, molekuliy
svorio) ir jos reakcijos tirpiklyje. Zmogaus odoje vykstan¢ia medziagos in vivo absorbcija galima nustatyti
remiantis duomenimis, gautais i3 atlikty in vivo gyviiny tyrimy ir in vitro tyrimy, susijusiy su gyviiny ir Zmogaus
oda. Kai matavimo duomeny néra ir taikant moksliskai pagrista in silico metoda negalima nustatyti absorbcijos
lygio arba néra standartiniy absorbcijos lygiy, apskaiCiuojant sisteminj poveikj naudojamas blogiausio atvejo
(100 %) scenarijus (2). Jeigu MW > 500 Da, o log Pow yra maziau nei ) — 1 arba didesnis nei 4, galima teigti, kad
odos absorbcijos verté yra 10 %

=

Absorbcija patekus i burng

Kai dél pagristai numatomo naudojimo gaminys gali bati praryjamas, | poveikio scenarijy reikéty jtraukti
poveikio patekus  organizmg per burng bida.

¢) Absorbcija jkvépus

Nustatant visy purSkiamuose prietaisuose ir kai kuriuose milteliniuose gaminiuose naudojamy medziagy siste-
minj poveiki, reikia atsizvelgti j poveikio ikvépus bida.

Be to, taip pat tikétina antrinio poveikio ikvépus galimybé, kai gaminiuose yra lakiy medziagy, kurias netycia
galima ikvepti naudojant gaminj pagal tiesioging paskirtj, pvz., nagy lake esantis toluolas, nagy dailinimo geliuose
esancios jvairios medziagos.

. Sisteminio poveikio ir saugos ribos nagrinéjimas

Gaminio saugos jvertinimas sisteminio toksiskumo pozitriu labai priklauso nuo duomeny apie kiekviena medziaga,
nes nebus jokiy duomeny apie gatavo kosmetikos gaminio sisteminj toksiskuma.

Apibiidinant rizikq paprastai atliekamas ekspertinis galimo kiekybiskai neapskaic¢iuojamo neigiamo poveikio verti-
nimas, po kurio apskaiciuojami neapibréztumo koeficientai arba saugos riba (}). Sis apskaiciavimas priklauso nuo
medziagos sisteminio poveikio ir jos toksikologiniy parametry.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 1 priedo A dalies 8 punkta sisteminis poveikis ir saugos riba turi bati
aptariami saugos ataskaitos A dalyje. Kadangi tai yra privaloma dalis, jos nepildant turi bati nurodomas tinkamas
pagrindimas. Taip galéty atsitikti, pvz., kai kosmetikos gaminyje naudojamas labai mazas medziagos kiekis, kurio
tikétinas (blogiausiu atveju) poveikio lygis yra mazesnis uz atitinkama reikSmingo ribinio toksiskumo lygj (angl.
TTC) (4. Kitas pavyzdys galéty biti maisto medziagy naudojimas, kai didesnio $iy medziagy kiekio prarijimas néra
kenksmingas.

Kai reikalavimo apskaiCiuoti saugos ribg negalima jvykdyti, nurodzius tinkamg pagrindima, saugia kiekvienos
medziagos doz¢ galima nurodyti kitokiu biidu. Kai NOAEL néra Zinomas, apskaiCiuojant saugos ribg gali buti
naudojamos kitos pamatinés toksikologinés vertés, pvz., nepastebéto poveikio riba (NOEL), LOAEL, Zemiausia
pastebéto poveikio riba (LOEL); lyginamoji dozé (BMD) arba virtualiai saugi dozé (VSD), kurios naudojamos rizikai
kokybiskai ir kiekybiskai jvertinti kitose srityse, taip pat gali bati naudojamos atliekant kosmetikos gaminiy saugos
jvertinima, jeigu, lyginant kosmetikos gaminiy poveikj ir Sias pamatines dozes, nustatomas rysys su poveikiu.

komitetas (SCENIHR), Nuomoné dél reikmingo ribinio toksiskumo lygio naudojimo (angl. TTC) atliekant cheminiy medziagy, visy
pirma kosmetikos gaminiy, ir vartotojams skirty gaminiy saugos jvertinimg, SCCP/1171/08.
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PrieSingu atveju konkreciame gaminyje naudojamos konkrecios medziagos saugos negalima jrodyti.

Pagal VSMK rekomendacinése pastabose (') apraSyta procediira konkretaus poveikio biido saugos ribg galima
apskaiciuoti naudojant $ig formulg:

Saugos riba = nepastebéto neigiamo poveikio riba (NOAEL)/sisteminio poveikio dozé (SED)

Sisteminio poveikio dozés (SED) dydis nustatomas derinant iSorés poveikj (mg/kg bw/diena) su absorbcijos lygiu
(kuris paprastai isreiskiamas procentais arba pg/cm?), daznumo ir islaikymo koeficientais.

Paprastai sutinkama, kad saugos riba turi bati ne mazesné nei 100, kad baty galima pripazinti, jog medziaga saugu
naudoti gatavame gaminyje.

Geriausia baty, kad naudojant saly¢io bidy ekstrapoliacij buty atsizvelgiama j atitinkamga biologinj isisavinamuma
pagal kickvieng biidg. Dél 100 % biologinio jsisavinamumo burnoje prielaidos bty pervertinamas toksikologinio
tyrimo sisteminis poveikis per burna. Tod¢l jeigu néra duomeny, turéty biti daroma prielaida, kad ne daugiau kaip
50 % per burng suvartojamos dozés yra sistemiskai jsisavinama. Jeigu yra jrodymy, patvirtinanciy prasta biologinj
jsisavinamuma per burng, pvz., jeigu medziaga sudaro prastai tirpstancios dalelés, labiau tikty daryti prielaida, kad
tik 10 % suvartojamos dozés yra sistemiSkai jsisavinama (?). Taciau kai duomenys apie absorbcijg per burna yra
prieinami, jie turéty bati naudojami atliekant apskai¢iavimus.

Saugos ribai apskaiciuoti naudojamas NOAEL pasirenkamas atsizvelgiant { ilgalaikius kartotinius dozés toksiskumo
tyrimus (pusiau Gmaus, pusiau létinio ir (arba) létinio toksiSkumo bandymai, kancerogeniniai bandymai, teratoge-
nezés bandymai, toksikologinis poveikis reprodukcijai ir t. t.).

Bus naudojama Zemiausia NOAEL verté, gauta remiantis labiausiai susijusiu tyrimu ir atsizvelgiant | medZziagos
naudojimo salygas, riisies jautrumg ir t. t.

Sisteminio poveikio NOAEL turéty biiti nustatytas remiantis i§samiais toksikologiniais duomenimis. Paprastai
saugos ribai apskaiciuoti pasirenkama Zemiausia labiausiai susijusio jverc¢io nepastebéto neigiamo poveikio riba.

Saugaus naudojimo negalima pagristi remiantis tik vidutinés mirtinos dozés (LD50) duomenimis, gautais atlikus
vienkartinius doziy bandymus (vietoj NOAEL, gautos atlikus bent jau pusiau Gmaus toksikologinio poveikio
bandymus).

Jeigu biologinio jsisavinamumo duomeny nebuvimg galima aiskiai jrodyti, nebatina apskaiciuoti saugos ribg.
Tokiais atvejais vis tiek reikéty atsizvelgti | galimg vietos poveikj odai arba gleivinei.

Tam tikry medziagy arba gaminio charakteristiky poveikis toksikologiniams duomenims
a) Daleliy dydis

Daleliy dydis ir jy pasiskirstymo kreive gali daryti jtaka medZiagos toksiskumui. Jeigu negalima paneigti, kad
dalelés neturi poveikio gatavo gaminio saugai, jos turéty bati jtraukiamos j fizikines ir chemines charakteristikas
ir | jas reikéty atsizvelgti atliekant saugos jvertinimg. Reikéty vadovautis véliausiai paskelbtomis mokslinémis
nuomonémis Siuo klausimu (SCENIHR, VSMK) ().

(') VSMK rekomendacinés pastabos, 3-7 dalis, p. 46.

(%) Tarpzinybinés cheminiy medziagy rizikos sveikatai grupés (angl. IGHRC) rekomendacijos dél toksiskumo duomeny ekstrapoliacijos
pagal salycio budus jvertinant cheminiy medziagy rizika sveikatai. Tarpzinybiné cheminiy medziagy rizikos sveikatai grupé (2006 m.).
Rekomendacijas galima rasti adresu http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ich/ighrc/ighrc.html

() Zr., pvz., VSMK (Visuomenés saugos mokslinio komiteto) rekomendacijas dél nanomedziagy kosmetikos gaminiuose saugos ivertinimo,
SCCS[1484/12; SCENIHR (Atsirandan¢iy ir nustatomy naujy pavojy sveikatai mokslinis komitetas) nuomone dél mokslinio pagrindo
apibréziant sgvoka ,nanomedziaga“, 2010 m. gruodzio 8 d.
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b)

Medziagy ir Zaliavy priemaiSos

PriemaiSos gali turéti didelj poveikj bendram bet kurios medZiagos toksiskumui. Labai svarbu patikrinti
medziagos priemaiSy duomenis, siekiant i§vengti, ar bent jau jvertinti, bet kokig dél priemaisy kylancig papil-
doma rizikg. Jeigu saugos duomeny, susijusiy su atliktais toksikologiniais tyrimais, néra, reikSmingas ribinis
toksiskumo lygis (TTC) (") galéty bati naudinga priemoné tam tikry priemaiy saugumui jvertinti.

Kai toksikologiniai tyrimai naudojami medziagos toksikologiniams duomenims apibadinti, turéty bati aprasyti
toksikologiniuose tyrimuose naudojami medziagos grynumo ir priemaiSy duomenys. Jeigu apie kosmetikos
gaminio sudétyje faktiskai naudojamas medziagy partijas néra palyginamy priemaiSy duomeny, reikia jvertinti
skirtumus.

3.8.6. Kryzminés patikros metodo naudojimas turi biiti motyvuotas ir pagrjstas

Yra keletas pozifiriy j kryzminés patikros metoda. Sio metodo naudojimas turi biiti motyvuotas ir pagristas.

. Informacijos Saltiniy nurodymas

Nustatant toksikologinius duomenis reikia turéti biting informacij, kad bty galima jvertinti medziaga.

Sig informacija galima gauti i§ toksikologiniy tyrimy. Jei yra su Zmoniy patirtimi susijusiy duomeny, i juos reikéty
atsizvelgti.

Kitos priemonés, pvz., kiekybinis struktiiros ir savybiy rySys (QSAR) arba metody derinimas, padeda tik apytiksliai
jvertinti toksiskuma, o duomeny jrodomosios galios metodo naudojimas turéty biiti motyvuotas ir pagristas.

Reikéty atsizvelgti j Siuos duomeny Saltinius:

a)

=

&

g

saugos ir kokybés duomenys, kurie gali bati | gaminio sudétj jeinanciy Zaliavy tickéjy bylose ir kuriais tiekéjas
turéty dalytis su kosmetikos gaminio gamintoju. Tai yra svarbus elementas, atsizvelgiant i susijusiy duomeny
prieinamuma siekiant jrodyti kiekvienos kosmetinés sudedamosios dalies, jeinancios i galuting gaminio sudeétj,

sauga;

jeigu VSMK yra priémes nuomong, turéty bati naudojamas nuomonéje pateikiamas NOAEL. Saugos vertintojas
turéty atsizvelgti i naujausig moksling nuomone;

jeigu kitas autoritetingas mokslinis komitetas yra priémes nuomong, nuomonéje pateikiamas NOAEL gali buti
naudojamas, jeigu numatomam naudojimui taikomos i§vados ir iSlygos (naudojimas, | kurj atsiZvelgiama
apskaiCiuojant saugos ribg, gali bati skirtingas). Saugos vertintojas turéty atsizvelgti | naujausig moksling
nuomong;

jeigu jokia moksliné nuomoné néra priimta, reikés pateikti informacija, apibidinancia kiekvienos medziagos
toksikologinius duomenis. Duomenis galima gauti i§ keliy duomeny baziy arba literatiros (Zr. priedél); (%)

klasifikacija pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008; (%)

gaminio gamintojo atlikti arba gauti tyrimai;

in silico prognozé (QSAR);

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

ribinio toksiskumo lygio taikymas vertinant kosmetikos sudedamyjy daliy sauga“ (angl. Application of the threshold of toxicological concern
(TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients), mokslinis Zurnalas ,Maisto ir cheminiy medziagy toksikologija“ (angl. Food and
Chemical Toxicology) Nr. 45 (2007 m.), p. 2533-2562.

(3) Yra keletas viesai prieinamy duomeny baziy, kuriose pateikiami toksikologiniai duomenys apie kosmetikos gaminiuose naudojamas
medziagas. Sios duomeny bazés nurodomos siy gairiy priedélyje.

() OL L 353, 2008 12 31, p. 1 ir Europos cheminiy medziagy agentiiros registracijos svetainé http://apps.echa.europa.eu/registered|
registered-sub.aspx


http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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h) metody derinimas;

i) medziagos (maisto produkty, maisto priedy, su maistu besilieCian¢ios medziagos, biocidai, Cheminiy medziagy
registracija, jvertinimas, autorizacija ir apribojimai (REACH)...) naudojimo ne kosmetiniais tikslais jvertinimas
taip pat gali buti naudojamas siekiant i§samios informacijos apie medziagos toksikologinius duomenis;

j) kai tinkama, CSR (cheminés saugos ataskaita) arba i§samios tyrimy santraukos, pateiktos pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006 (REACH).

Nemazai medziagy ir (arba) miSiniy néra pakankamai istirti, kad baty galima nustatyti visus susijusius toksikolo-
ginius parametrus. Dél $iy nenustatyty parametry arba kai rizikos apibiidinimas yra pagristas laikantis pozitirio,
pagal kurj naudojami kity medziagy (pvz., panasios struktiros) arba kitos paskirties medziagy (maistas, biocidai,
vaistai ir t. t.) toksikologiniai duomenys, ataskaitoje tai reikéty pagristi.

Nepageidaujamas ir rimtas nepageidaujamas poveikis

Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas — pateikti duomenis apie gaminio saugos stebé-
jima po to, kai jis buvo pateiktas rinkai, ir prireikus imtis taisomyjy veiksmy. Siuo tikslu atsakingas asmuo
(bendradarbiaudamas su platintojais) turi sukurti sistemg, skirta informacijai apie nepageidaujamg Sajun-
goje naudojamo gaminio poveikj rinkti, dokumentuoti, tokio poveikio prieZastiniam rySiui nustatyti ir jj
valdyti (!). Atsakingas asmuo (ir platintojai) apie rimta nepageidaujamg poveikj pranesa valstybés narés,
kurioje buvo nustatytas toks poveikis, kompetentingai institucijai ().

Informacija apie nepageidaujamg poveikj ir rimta nepageidaujamg poveikj turi biti nurodoma kosmetikos
gaminio saugos ataskaitoje, nuolat atnaujinama ir su ja leidZiama susipaZinti saugos vertintojui, kuris gali
perziiiréti savo jvertinimg arba, vertindamas panasius gaminius, atsizvelgti  ataskaitoje esancig informacija.

Kosmetikos gaminio saugos ataskaitoje turi biiti nurodomi visi prieinami duomenys, jskaitant statistinius duomenis,
apie kosmetikos gaminio arba, kai tinkama, kity kosmetikos gaminiy nepageidaujama poveikj ir rimta nepagei-
daujamg poveiki.

Saugos ataskaitoje visy pirma turi biiti nurodoma informacija apie nepageidaujamg poveikj, kuris, kaip nustatoma
pagal priezastinio rysio vertinimg, yra labai tikétinas, tikétinas, neaiskiai priskiriamas arba mazai tikétina, kad gali
bati priskiriamas (?) atitinkamam kosmetikos gaminiui.

Sioje saugos ataskaitos dalyje gali biiti pateikiami statistiniai duomenys apie nepageidaujama poveiki, pvz., metinis
nepageidaujamo poveikio atvejy skaicius ir jy rasis.

Informacija apie rimta nepageidaujamg poveiki, kuris, kaip nustatoma pagal priezastinio rysio vertinima, yra
labai tikétinas, tikétinas, neaiskiai priskiriamas arba mazai tikétina, kad gali bati priskiriamas atitinkamam kosme-
tikos gaminiui, saugos ataskaitoje turi biti nurodoma pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo A dalies 9
skirsnj, o pagal Sio reglamento 23 straipsnj apie tokj poveikj turi biiti prane$ama nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms (%). Todél pranesimo formos, kurias reikia siysti kompetentingoms institucijoms, turi bati pridedamos
prie kosmetikos gaminio saugos ataskaitos.

Atsakingas asmuo turi nurodyti, kaip jis reagavo | pranesimg apie rimtg nepageidaujamg poveikj ir kokiy prie-
moniy émeési. Turéty biti apraSomos taisomosios ir prevencinés priemonés, jei jy buvo imtasi.

(") Tai yra susij¢ su Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 23 straipsnyje nustatytu reikalavimu, pagal kurj atsakingi asmenys jpareigojami

pranesti ES valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms apie rimtg nepageidaujama poveikj.

(%) Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 23 straipsnis.
(}) Nepageidaujamam poveikiui, kuris yra labai tikétinas arba tikétina, kad gali bati priskiriamas kosmetikos gaminiui, taikomas Regla-

mento (EB) Nr. 1223/2009 21 straipsnis ,Galimybé visuomenei susipaZinti su informacija“.

() Europos Komisijos rekomendacijos dél ataskaity teikimo apie rimtg nepageidaujamg poveikj. Rekomendacijas galima rasti adresu http:|/

ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdffsue_reporting_guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Informacija apie nepageidaujama poveikj turi bati atnaujinama ir reguliariai prieinama saugos vertintojui ('), kuris
gali nuspresti, kad saugos jvertinimg batina perzitréti, pasifilyti gaminio sudéties patobulinimus arba pasinaudoti
informacija atlikdamas panasiy gaminiy saugos jvertinima.

Papildomi kosmetikos gaminio saugos duomenys, pvz., netikslingo naudojimo rimtas nepageidaujamas poveikis,
taip pat gali suteikti naudingg informacija, j kurig saugos vertintojas turéty atsizvelgti.

Informacija apie kosmetikos gaminj

Siame kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnyje galima pateikti bet kokia kit papildoma informa-
cijg, kuri néra nurodyta kituose Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priedo A dalies skirsniuose, taciau yra
svarbi gaminio saugos jvertinimui atlikti.

Siame kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnyje turéty biiti pateikiama kita svarbi informacija, susijusi su
gaminiu arba panasios sudéties gaminiais, pvz., atliktais savanoriy tyrimais, arba susijusi su konkreciomis medzia-
gomis, pvz., kitose susijusiose srityse atlikty rizikos jvertinimy tinkamai patvirtintos ir pagristos i§vados.

Sis skirsnis galéty biiti naudojamas pateikti informacijai apie medziagas arba misinius, kurie taip pat naudojami
kitos risies gaminiuose, pvz., maisto produktuose ir vaistuose.

REGLAMENTO (EB) Nr. 1223/2009 I PRIEDO B DALIS — KOSMETIKOS GAMINIO SAUGOS IVERTINIMAS

Ataskaitos B dalyje pateikiamas faktinis gaminio saugos jvertinimas. Pagrisdamas savo motyvus, saugos
vertintojas turi atsizvelgti j visus nustatytus gaminio pavojus ir jo poveiki.

Kosmetikos gaminio saugos ataskaitos B dalj sudaro:

1) ivertinimo iSvada;

2) etiketéje nurodyti jspéjimai ir naudojimo instrukcijos;

3) pagrindimas;

4) saugos vertintojo kvalifikacija ir galutinis jo patvirtinimas.

Ivertinimo iSvada

[vertinimo i§vadoje patvirtinama, kad kosmetikos gaminys yra saugus atsizvelgiant i Reglamento (EB) Nr.
1223/2009 3 straipsnyje nustatyta saugos reikalavimg.

I§vadoje turéty bati nurodoma, ar jprastomis arba numatomomis pagristomis salygomis naudojamas gaminys
zmogaus sveikatai yra saugus, saugus su tam tikrais apribojimais ar nesaugus.

Turéty bati aiskiai nurodomas jvertinimo teisinis pagrindas, visy pirma Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy.

Jei jvertinimo iSvadoje nurodoma, kad gaminys néra saugus, laikoma, kad jis neatitinka Reglamento (EB) Nr.
1223/2009 ir todél negali bati pateikiamas rinkai.

Etiketéje nurodyti jspéjimai ir naudojimo instrukcijos

Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas — aiSkiai iSdéstyti konkrelius nurodymus dél
atsargumo priemoniy, kuriy reikés laikytis naudojant, jskaitant bent jau iSvardytgsias Reglamento (EB) Nr.
1223/2009 NI-VI prieduose, ir kitg jspéjamaja informacija ant profesionaliam naudojimui skirty kosme-
tikos gaminiy, kuri turéty buti nurodoma etiketéje.

(") Tai yra atsakingo asmens pareiga pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 10 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.
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Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I prieda Siame skirsnyje patvirtinama, kad etiketéje baitina nurodyti konk-
recius jspéjimus ir naudojimo instrukcijas, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 19 straipsnio 1 dalies d
punkto nuostatomis.

Saugos vertintojo uzduotis — nustatyti, kurie jspéjimai arba naudojimo instrukcijos (i$skyrus nurodytuosius II-VI
prieduose) turi biiti pazenklinti, kad baty uZtikrintas saugus gaminio naudojimas.

Saugos vertintojas kiekvienu konkre¢iu atveju turéty nuspresti, kas turi biiti pavaizduota etiketéje. Priimdamas tokj
sprendimg jis atsizvelgia | teisinius jpareigojimus, kylancius i§ Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 19 straipsnio ir jo
priedy, ir, kai tinkama, | dokumentus, pvz., Komisijos rekomendacijg 2006/647EB (1), ir kitas Komisijos paskelbtas
gaires, pvz., gaires dél atidaryto gaminio naudojimo Zenklinimo (?) ir sudedamyjy daliy Zenklinimo pagal Direktyva
76/768/EEB (°).

Pagrindimas

Pagrindimas yra svarbiausia saugos jvertinimo dalis, nes jame siekiama aiskiai ir tiksliai paaiskinti, kaip
saugos vertintojas priéjo prie iSvados dél kosmetikos gaminio saugumo, atsiZvelgiant { Reglamento (EB)
Nr. 12232009 I priedo A dalyje surinktus duomenis.

Saugos jvertinimas konkreéiu atveju atliekamas dél kiekvieno atskiro kosmetikos gaminio. i vertinima
atliecka kompetentingas ekspertas, kuris atlieckamg vertinimg grindZia prieinamais duomenimis. Saugos
vertintojas turéty uZtikrinti, kad buty galima susipaZinti su visa informacija, kuri jam reikalinga kosme-
tikos gaminiui jvertinti; jis turéty patikrinti pateikty duomeny apie gaminj, kurj reikia jvertinti, tinka-
mumg, ir pagristi tuos atvejus, kai A dalyje reikalaujami duomenys nepateikiami dél to, kad, jo manymu,
tokie duomenys néra susije arba reikalingi.

Kad parengty iSvadas dél kosmetikos gaminio saugumo, saugos vertintojas turi jvertinti sudétyje esanciy
atskiry medzZiagy arba miSiniy saugy ir gatavo gaminio saugy. Jo i§vados grindZiamos visuma jrodymy,
patvirtinanciy, kad atsizvelgiant i visus nustatytus pavojus gali biti laikoma, jog gaminys nekelia pavojaus
Zmogaus sveikatai.

Saugos vertintojas atitinkama sudétj gali patvirtinti, atmesti arba patvirtinti su tam tikromis islygomis.
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 reikalavimy neatitinkantis gaminys atmetamas ir rinkai neteikiamas.

Saugos jvertinimo pagrindime nurodomos aplinkybés, | kurias atsizvelgdamas saugos vertintojas, remdamasis visa
prieinama su sauga susijusia informacija, pri¢jo prie bendros ivados dél gaminio saugos.

Nurodydamas savo pagrindimg saugos vertintojas turi atsizvelgti j visus nustatytus pavojus, tikétinas ir pagristai
numatomas atskiry j gaminio sudétj jeinanciy medziagy arba misiniy ir gatavo kosmetikos gaminio poveikio
salygas.

Saugos vertintojo uzduotis — analizuoti ir vertinti visos esamos informacijos pagristumg ir patikimuma. Atlikdamas
Sig analize, saugos vertintojas gali nuspresti, ar prieinamy duomeny pakanka saugos jvertinimui atlikti, ar reikia
gauti papildomus duomenis dél atskiros medziagos arba gatavo kosmetikos gaminio.

Pagrindimas grindziamas kosmetikos gaminio saugos ataskaitos A dalyje surinktais duomenimis, be to, atsizvel-
giama | medZiagy ir miSiniy saugos jvertinimg, kurj atliko Vartotojy saugos mokslinis komitetas, kai medziagos yra
nurodytos Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 prieduose, kity kompetentingy moksliniy komitety arba kolegijy, ar
paties saugos vertintojo, ir kosmetikos gaminio saugos jvertinima.

() OL L 265, 2006 9 26, p. 39.

(%) Galima rasti adresu http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) Galima rasti adresu http://ec.europa.cu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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4.3.1. Medziagy ir (arba) miSiniy saugos jvertinimas
Medziagy ir (arba) misinio saugos jvertinima sudaro trys pagrindiniai etapai:
1) medziagy ir miSiniy pavojaus apibudinimas;
2) vietos ir sisteminio poveikio jvertinimas (atsizvelgiant j absorbcijos duomenis);
3) sisteminio poveikio rizikos jvertinimas (saugos ribos apskaiciavimas) ir vietos poveikio rizikos jvertinimas (pvz.,

odos alergija, odos sudirginimas).

Jei informacija apie kvapo ir skonio junginiy sudétj yra konfidenciali, uz gatavg kosmetikos gaminj atsakingam
asmeniui saugos jvertinimg gali pateikti to misinio gamintojas. Atsizvelgiant | gatavo kosmetikos gaminio koncent-
racijg ir jo poveikio bida, kvapo ir skonio junginiy saugos jvertinimas turéty biti parengtas vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 I priede ir Siose gairése apraSytais principais. Tiekéjas turéty pateikti uz gatavy
kosmetikos gaminj atsakingam asmeniui tinkamg dokumentg, jrodantj kvapo ir skonio junginio sauguma.

4.3.2. Kosmetikos gaminio saugos jvertinimas

Kosmetikos gaminio saugos jvertinimg sudaro trys pagrindiniai aspektai:

1) rizikos jvertinimo, pagristo visy atskiry medziagy ir (arba) misiniy vietos ir sisteminiu poveikiu, santrauka (*);

2) papildomas gaminio sudéties saugos jvertinimas, kai Sios sudéties negalima jvertinti atskirai vertinant medziagas
ir (arba) miSinius. Tai galéty bati, pvz., gaminio sudéties suderinamumas su oda, galimo derinimo poveikio
jvertinimas, pvz., viena sudedamoji dalis, kuri gali padidinti kitos sudedamosios dalies absorbcijos lygj, poveikis,
kuris gali atsirasti dél sgveikos su pakuotés medziaga, arba poveikis, kuris gali atsirasti dél cheminiy reakcijy
tarp atskiry gaminio sudéties medziagy ir (arba) misiniy (2);

>

kiti veiksniai, kurie turi jtakos saugos jvertinimui, pvz., stabilumas, mikrobiologiné kokybé¢, pakuoté ir Zenkli-
nimas, jskaitant naudojimo instrukcijas ir nurodymus dél atsargumo priemoniy, kuriy reikia laikytis gaminj
naudojant.

Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 atlickant atskirg kosmetikos gaminiy, skirty vaikams iki trejy mety, jver-
tinima reikéty atsizvelgti | konkrecias VSMK rekomendacinése pastabose pateiktas rekomendacijas (3).

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1223/2009 atliekant atskirg iSorés intymiosios higienos kosmetikos gaminiy jvertinima,
taip pat reikia atsizvelgti | konkrecias naudojimo vietos charakteristikas.

Saugos vertintojas nagrinégjamo gaminio sudétj gali priimti, atmesti arba priimti su tam tikromis islygomis.
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 reikalavimy neatitinkantis gaminys atmetamas ir rinkai nepateikiamas. Turéty
bati vadovaujamasi saugos vertintojo rekomendacijomis dél saugaus gaminio naudojimo.

Siekiant uztikrinti, kad kosmetikos gaminio saugos ataskaita biity nuolat atnaujinama, kaip to reikalaujama pagal
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 10 straipsnio 1 dalies ¢ punkta, gatavo gaminio sauga turéty biti reguliariai
jvertinama i§ naujo.

(") Jei gaminiai priklauso tai paciai kategorijai ir vienintelis jy skirtumas — naudojami dazikliai ir tai neturi jokio poveikio jy saugai, pvz.,

lipy dazai arba kitos makiazo priemonés, kuriose naudojami dazikliai, galima apsvarstyti galimybe rengti bendra gaminio saugos
ataskaitg. Sprendimas rengti tokig ataskaita turi bati pagristas.

() VSMK, SAPMK, SCENIHR, Cheminiy misiniy toksiSkumas ir vertinimas, 2012 m. Galima rasti adresu http://ec.europa.cufhealth/
scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) VSMK rekomendacinés pastabos, 3-7.3 dalis, p. 51.


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf
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Pasikeitus teisiniams reikalavimams (pvz., j gaminio sudétj jeinanciai medziagai taikomi apribojimai), be kity saugos
aspekty (pvz., Zenklinimas), turéty bati patikrinama, ar gaminio sudétis vis dar atitinka teisés akty reikalavimus, o
saugos jvertinimas turéty bati perzitrimas ir prireikus atnaujinamas.

Saugos jvertinimas taip pat turéty biti perzitirimas ir prireikus atnaujinamas toliau nurodytu (-ais) atveju (-ais):

a) parengus naujas mokslines i$vadas arba gavus naujy toksikologiniy duomeny, susijusiy su medziagomis, kai dél
tokiy i§vady arba duomeny galéty bati kei¢iamas galiojantis saugos jvertinimas;

b) pasikeitus gaminio sudéciai arba juose naudojamy zaliavy savybéms;

¢) pasikeitus naudojimo sglygoms;

d) atsiradus naujy tendencijy, susijusiy su nepageidaujamo poveikio pobiidziu, rimtumu ir daznumu, atsizvelgiant j
pagristai numatomas naudojimo salygas ir netinkamo naudojimo atveju (1).

Siekiant uztikrinti, kad atsakingas asmuo ir saugos vertintojas veiksmingai keistysi informacija, kuri yra svarbi
kosmetikos gaminio saugos ataskaitai atnaujinti, ir kad saugos vertintojas prireikus galéty imtis atnaujinimo
priemoniy, turéty bati sukurtos atitinkamos sistemos ir procediiros.

Vertintojo kvalifikacija ir B dalies patvirtinimas

Saugos vertintojas — tai reikalingas Zinias ir kompetencija turintis specialistas, galintis tiksliai atlikti saugos
jvertinimg, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 10 straipsnio 2 dalyje nustatytuose kvalifika-
ciniuose reikalavimuose. Sio kosmetikos gaminio saugos ataskaitos skirsnio tikslas — uztikrinti, kad $io
reikalavimo biity laikomasi ir kad biity pateikti reikalingi jrodymai.

Siame saugos ataskaitos skirsnyje reikalaujama nurodyti saugos vertintojo pavadinimg ar varda, pavarde, adresa ir
data. Sioje dalyje saugos vertintojas pasiraso.

Saugos jvertinimo pabaigoje saugos vertintojas pasiraso, taip pat nurodo ataskaitos parengimo data arba jos
paskelbimg elektroninémis priemonémis, kuriomis sudaromos salygos nustatyti aisky vertintojo, gaminio sudéties
ir jvertinimo datos rysj. Turéty bati uZtikrinama elektroninés versijos apsauga nuo netinkamo naudojimo.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 10 straipsnio 2 dalj saugos vertintojas — tai ,asmuo, turintis farmacijos,
toksikologijos, medicinos arba panasiy discipliny srityje aukstojo mokslo arba atitinkamos valstybés narés pripazjstamy
lygiaverciy studijy diplomg arba kitus oficialius kvalifikacijg patvirtinancius dokumentus®.

Treciojoje Salyje kvalifikacija igijes asmuo gali bati saugos vertintojas, jei jis turi ,atitinkamos valstybés narés pripa-
zistamy lygiaverciy studijy [farmacijos, toksikologijos, medicinos arba panasiy discipliny srityje aukstojo mokslo] diplomg*.

Turi bati pateikiami jrodymai apie saugos vertintojo kvalifikacijg (t. y. diplomo ir, jei reikia, lygiaverciy studijy
diplomo kopija), kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 10 straipsnyje.

(") Europos Komisijos rekomendacijos dél ataskaity teikimo apie rimta nepageidaujama poveikj. Rekomendacijas galima rasti adresu http://
ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdffsue_reporting_guidelines_en.pdf


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

Zinomos duomeny bazés, kuriose pateikiami toksikologiniai duomenys apie kosmetikos gaminiuose naudojamas
medZiagas

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

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

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

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

ToxNet — http://toxnet.nlm.nih.gov/
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