
PROKOS 14.11.2007 PROKOS 14.11.2007 11

Hodnocení bezpečnosti Hodnocení bezpečnosti 
kosmetických prostředků kosmetických prostředků 

v současnosti a dle nových požadavkův současnosti a dle nových požadavků
bez testů na zvířatechbez testů na zvířatech

MUDr.Dagmar Jírová,CSc.MUDr.Dagmar Jírová,CSc.
Vedoucí, Národní referenční centrum pro kosmetikuVedoucí, Národní referenční centrum pro kosmetiku
Státní zdravotní ústav Praha Státní zdravotní ústav Praha 



PROKOS 14.11.2007 PROKOS 14.11.2007 22
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Základní závazný předpis pro EHSZákladní závazný předpis pro EHS
Směrnice Rady 76/768/EHS Směrnice Rady 76/768/EHS -- The Cosmetics DirectiveThe Cosmetics Directive

Směrnice 2003/15/ES Směrnice 2003/15/ES –– 7.dodatek (značení,SA,AM7.dodatek (značení,SA,AM--11.3.2005)11.3.2005)
⇓⇓

zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdravízákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví
vyhlvyhl. č. 26/2001 Sb.(444/2004), o kosmetických prostředcích. č. 26/2001 Sb.(444/2004), o kosmetických prostředcích

⇓⇓

Od roku 2009 Od roku 2009 
Nařízení Komise Nařízení Komise –– Regulation of the European Parliament Regulation of the European Parliament 

and of the Council and of the Council on on Cosmetics Cosmetics 
Přímo účinné pro všechny členské státy EHSPřímo účinné pro všechny členské státy EHS
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Současné požadavkySoučasné požadavky
Zákon č.258/2000 Sb.,§29,Zákon č.258/2000 Sb.,§29,odstodst.2..2.

VýrobceVýrobce / / dovozcedovozce je povinen pje povinen přřed uvedened uvedeníím m KPKP na trh na trh 
zajistit hodnocenzajistit hodnoceníí bezpebezpeččnosti pro zdravnosti pro zdravíí osob.osob.
KK tomuto tomuto úúččelu muselu musíí vzvzíít vt v úúvahu vvahu vššeobecný eobecný 
toxikologický profil ingredienctoxikologický profil ingrediencíí, jejich chemickou , jejich chemickou 
strukturu a hladinu expozicestrukturu a hladinu expozice..
MMususíí zohlednit specifickzohlednit specifickéé expoziexpoziččnníí charakteristiky mcharakteristiky míístst, , 
na kterna kteréé bude finbude fináálnlníí kosmetický prostkosmetický prostřředek aplikovedek aplikováánn
aa specifickspecifickéé expozexpoziční iční charakteristiky populacecharakteristiky populace
fyzických osob, pro kterfyzických osob, pro kteréé je prostje prostřředek uredek urččen. en. 
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Současné požadavkySoučasné požadavky
Zákon č.258/2000 Sb.,§29,Zákon č.258/2000 Sb.,§29,odstodst.2..2.

SSpecifickpecifickéé zhodnocenzhodnoceníí bezpebezpeččnosti  nosti  provést u výrobků provést u výrobků 
ururččených pro ených pro dděěti ve vti ve věěku do 3 letku do 3 let a a výrobkůvýrobků ururččených ených 
výhradnvýhradněě pro vnpro vněějjšíší intimnintimníí hygienu.hygienu.
HodnocenHodnoceníí musmusíí být provedeno podle zbýt provedeno podle záásad sprsad spráávnvnéé
laboratornlaboratorníí praxe pro zkoupraxe pro zkouššeneníí chemických lchemických láátek.tek.
HodnocenHodnoceníím mm můžůžee povpověřěřit pouze fyzickou osobu, kterit pouze fyzickou osobu, kteráá
mmáá ukonukonččenenéé vysokovysokošškolskkolskéé vzdvzděělláánníí v oblasti v oblasti 
lléékakařřstvstvíí, farmacie nebo chemie nebo v p, farmacie nebo chemie nebo v přřííbuzných buzných 
oborech a zamoborech a zaměřěřeneníí na toxikologiina toxikologii..
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Současné požadavkySoučasné požadavky
VyhlVyhl. č.26/2001 Sb.,o kosmetických prostředcích. č.26/2001 Sb.,o kosmetických prostředcích

§3 Rozsah uchovávaných údajů o kosmetickém prostředku§3 Rozsah uchovávaných údajů o kosmetickém prostředku
O kosmetickém prostředku musí být uchovávány údaje:O kosmetickém prostředku musí být uchovávány údaje:

a) kvalitativní a kvantitativní složení výrobku…u parfémů….a) kvalitativní a kvantitativní složení výrobku…u parfémů….
b) fyzikální (včetně senzorické), chemická a mikrobiologická b) fyzikální (včetně senzorické), chemická a mikrobiologická 

specifikace surovin a konečného výrobku...  specifikace surovin a konečného výrobku...  
d) zhodnocení bezpečnosti pro zdraví fyzických osob v d) zhodnocení bezpečnosti pro zdraví fyzických osob v 

rozsahu stanoveném zákonemrozsahu stanoveném zákonem
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Současné požadavkySoučasné požadavky
VyhlVyhl. č.26/2001 Sb.,o kosmetických prostředcích. č.26/2001 Sb.,o kosmetických prostředcích

§3 Rozsah uchovávaných údajů o kosmetickém prostředku§3 Rozsah uchovávaných údajů o kosmetickém prostředku
e) e) jmjmééno, pno, přřííjmenjmeníí, adresa a kvalifikace osoby, kter, adresa a kvalifikace osoby, kteráá je je 

odpovodpověědndnáá za hodnocenza hodnoceníí bezpebezpeččnostinosti
h) h) úúdaje o jakdaje o jakéémkolivmkoliv zkouzkouššeneníí na zvna zvíířřatechatech provedenprovedenéém m 

výrobcem, jeho zprostvýrobcem, jeho zprostřředkovateli nebo dodavateliedkovateli nebo dodavateli, kter, kteréé
mmáá souvislost ssouvislost s vývojem nebo hodnocenvývojem nebo hodnoceníím bezpem bezpeččnostinosti
kosmetickkosmetickéého ho prostprostřředku nebo jeho ingrediencedku nebo jeho ingrediencíí, v, vččetnetněě
úúdajdajůů o jako jakéémkoliv zkoumkoliv zkouššeneníí na zvna zvíířřatech provedenatech provedenéém m 
ss ccíílem splnit polem splnit požžadavky pradavky práávnvníích pch přředpisedpisůů nebo nebo 
opatopatřřeneníí zemzemíí, kter, kteréé nejsou nejsou ččleny Evropskleny Evropskéé unie.unie.
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Současné požadavky  Současné požadavky  SmSm. 76/768/EHS. 76/768/EHS
v v omezení zkoušek na zvířatechomezení zkoušek na zvířatech

Nikdo nesmNikdo nesmíí …….... Od 11.3.2005 (Od 11.3.2005 (DirDir.2003/15/ES).2003/15/ES)
ProvProváádděět pokusyt pokusy na zvna zvíířřatechatech

a) u fina) u fináálnlníích KP a jejich prototypch KP a jejich prototypůů
b) u ingrediencb) u ingrediencíí KP, pokud existujeKP, pokud existuje validovanvalidovanáá

alternativnalternativníí metodametoda (v ČR úplný zákaz)(v ČR úplný zákaz)
UvUváádděět na trh KP (výroba i dovoz)t na trh KP (výroba i dovoz) … v ČR neplatí… v ČR neplatí

a) a) testovantestovanéé na zvna zvíířřatech potatech potéé, co existuje , co existuje AMAM……....
b) b) KP, kterKP, kteréé obsahujobsahujíí ingredience testovaningredience testovanéé na na 

zvzvíířřatech potatech potéé, co existuje , co existuje AM AM ……....……..
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Referenční odborné materiályReferenční odborné materiály
Stanoviska / NávodyStanoviska / Návody

Vědeckého výboru pro kosmetiku a nepotravinové Vědeckého výboru pro kosmetiku a nepotravinové 
výrobky (SCCNFP) výrobky (SCCNFP) 
TheThe SCCP´S NotesSCCP´S Notes of Guidanceof Guidance forfor the Testing of the Testing of 
Cosmetic Ingredients and their Safety EvaluationCosmetic Ingredients and their Safety Evaluation,0690/03. ,0690/03. 
Toxikologické / mikrobiologické požadavky na ingredience a finálToxikologické / mikrobiologické požadavky na ingredience a finální ní 
výrobky, dávka + frekvence expozice, výrobky, dávka + frekvence expozice, 
výpočet hranic bezpečnosti (výpočet hranic bezpečnosti (Margins of Safety Margins of Safety : : MoSMoS))
Vědeckého výboru pro spotřební zboží (SCCP) Vědeckého výboru pro spotřební zboží (SCCP) 
6th 6th revisionrevision,, AdoptedAdopted 1919 DecDec.2006..2006.
Rozšiřuje požadavky na využívání alternativních metod a klinickýRozšiřuje požadavky na využívání alternativních metod a klinických ch 
studií a na podmínky organizace studií.studií a na podmínky organizace studií.
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Zkoušení / hodnocení bezpečnostiZkoušení / hodnocení bezpečnosti
SCCNFP/0690/03 SCCNFP/0690/03 -- 6. revize (19.12.2006)6. revize (19.12.2006)

Toxikologické požadavky na ingredience KPToxikologické požadavky na ingredience KP
Minimální požadavkyMinimální požadavky

Akutní toxicitaAkutní toxicita
Dráždivost a leptavostDráždivost a leptavost
SensibilisaceSensibilisace kůžekůže
Kožní absorpce a penetraceKožní absorpce a penetrace
Toxicita po opakované dávce Toxicita po opakované dávce –– NOAEL pro NOAEL pro MoS MoS 
Mutagenita a Mutagenita a genotoxicitagenotoxicita

Při možném požití nebo absorpci kůžíPři možném požití nebo absorpci kůží
Karcinogenita  Karcinogenita  Toxicita pro rozmnožováníToxicita pro rozmnožování
Toxikokinetika  FototoxicitaToxikokinetika  Fototoxicita
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Požadované alternativy k 2009Požadované alternativy k 2009--2013 2013 
2009 Účinnost nového 2009 Účinnost nového RegulationRegulation on on CosmeticsCosmetics

Konečný zákaz zkoušek na zvířatech u ingrediencí 2009Konečný zákaz zkoušek na zvířatech u ingrediencí 2009--20132013
Očekávaná validace anoOčekávaná validace ano / validace ne / / validace ne / nene

MINIMÁLNÍ POŽADAVEKMINIMÁLNÍ POŽADAVEK
2009  Akutní toxicita2009  Akutní toxicita
2009  Dráždivost (kožní / oční)  a leptavost (67/548/EHS)2009  Dráždivost (kožní / oční)  a leptavost (67/548/EHS)
2009  2009  SensibilisaceSensibilisace kůže (OECD 425) kůže (OECD 425) refinementrefinement -- ne ne replacementreplacement
2009  Kožní absorpce a penetrace (OECD 428)2009  Kožní absorpce a penetrace (OECD 428)
2013  Toxicita po opakované dávce 2013  Toxicita po opakované dávce –– NOAEL u nových ingrediencí ??? NOAEL u nových ingrediencí ??? 
2009  Mutagenita /2009  Mutagenita / genotoxicita genotoxicita 

POŽITÍ NEBO ABSORPCE KŮŽÍPOŽITÍ NEBO ABSORPCE KŮŽÍ
2009  2009  KarcinogenitaKarcinogenita
2013  Toxicita pro rozmnožování2013  Toxicita pro rozmnožování
2013  2013  ToxikokinetikaToxikokinetika
2009  2009  FototoxicitaFototoxicita (67/548/EHS)(67/548/EHS)
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Stanovení Stanovení Margins of Safety Margins of Safety ((MoSMoS) ) 
Hranice bezpečnosti pro rizikové ingredienceHranice bezpečnosti pro rizikové ingredience

NOAEL NOAEL NNo o OObserved bserved AAdverse dverse EEffect ffect Level        Level        
MS MS = = ------------------------------ (mg/kg/(mg/kg/bwbw))

SED SED SSystemic ystemic EExposure xposure DDoseose

I x AI x A I  (%)    maximI  (%)    maximáálnlníí absorpce kabsorpce kůžůžíí
SED SED =  =  ------------------------ A A (mg)  maxim(mg)  maximáálnlníí mnomnožžstvstvíí

6060 aplikované aplikované lláátky tky 
60 (kg) 60 (kg) uvažovaná uvažovaná vvááhaha ččlovlověěkaka

MSMS ≥≥ 100100
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„„Netestováno na zvířatech“Netestováno na zvířatech“

téměř všechny ingredience v minulosti téměř všechny ingredience v minulosti 
testovány na zvířatech :  toxikologický profil + testovány na zvířatech :  toxikologický profil + 
NOAEL nutné pro vyhodnocení bezpečnostiNOAEL nutné pro vyhodnocení bezpečnosti
nové chemické látky vyžadují  toxikologické nové chemické látky vyžadují  toxikologické 
zkoušení (ochrana spotřebitele)zkoušení (ochrana spotřebitele)
v budoucnu se ale předpokládá využití pouze v budoucnu se ale předpokládá využití pouze 
metod in metod in vitrovitro, klinických studií a , klinických studií a 
epidemiologických datepidemiologických dat
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„„Netestováno na zvířatech“Netestováno na zvířatech“
Směrnice 2003/15/ES Směrnice 2003/15/ES -- zákon 258/2000Sb. §29,zákon 258/2000Sb. §29, odstodst.5.5

Výrobce nebo dovozce mVýrobce nebo dovozce můžůže uve uvéést na obalu st na obalu výrobku výrobku 
nebo vnebo v jakjakéémkoli dokumentumkoli dokumentu….….etiketetiketěě, kter, kteréé výrobek výrobek 
doprovdoprováázejzejíí, skute, skuteččnost, nost, žže nebyly prove nebyly prováádděěny pokusy ny pokusy 
na zvna zvíířřatechatech pouze tehdy, pokud pouze tehdy, pokud výrobce ani jeho výrobce ani jeho 
dodavateldodavateléé neprovneprováádděěli ani nezadalili ani nezadali žžáádndnéé pokusy na pokusy na 
zvzvíířřatechatech u prototypu kosmeticku prototypu kosmetickéého prostho prostřředku, edku, 
finfináálnlníího kosmetickho kosmetickéého prostho prostřředku nebo jeho edku nebo jeho 
ingrediencingrediencíí, , ani nepouani nepoužžili ingredience, ili ingredience, kterkteréé byly pro byly pro 
úúččely vývoje nových kosmetických prostely vývoje nových kosmetických prostřředkedkůů
zkouzkouššeny na eny na zvířatech  zvířatech  třetímitřetími osobamiosobami..
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„„RegulationRegulation (Nařízení) on (Nařízení) on cosmeticscosmetics““
publikace ve Věstníku ES /publikace ve Věstníku ES / websitewebsite EK EK 

předpis „nového přístupu“,  přímo účinný předpis „nového přístupu“,  přímo účinný -- rok 2010rok 2010
Zvýšit bezpečnost výrobkůZvýšit bezpečnost výrobků--Posílit ochranu spotřebitelePosílit ochranu spotřebitele
Zjednodušit značení  na obale, Zjednodušit značení  na obale, ostranitostranit klamavá tvrzeníklamavá tvrzení
Prohloubit proces hodnocení bezpečnosti Prohloubit proces hodnocení bezpečnosti 
Zpráva o bezpečnosti Zpráva o bezpečnosti -- analogicky REACHanalogicky REACH
„„Robust Safety AssessmentRobust Safety Assessment“ “ 
Zvýšit odpovědnost výrobců / dovozců/ distributorůZvýšit odpovědnost výrobců / dovozců/ distributorů
GMP, GLP , protokoly o zkouškách bezpečnosti / funkceGMP, GLP , protokoly o zkouškách bezpečnosti / funkce
Zlepšit odpovědnost dozoru, monitoring  výrobků Zlepšit odpovědnost dozoru, monitoring  výrobků 
Centrální notifikace výrobků, řízení dozoru, PEMSAC Centrální notifikace výrobků, řízení dozoru, PEMSAC 

Chyby v dokumentaci / značení Chyby v dokumentaci / značení ≈≈ povinnost napovinnost nařříídit stadit stažženeníí !!!!
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„„RegulationRegulation on on cosmeticscosmetics““
HODNOCENÍ BEZPEČNOSTIHODNOCENÍ BEZPEČNOSTI

Hodnocení bezpečnosti Hodnocení bezpečnosti –– „Zpráva o bezpečnosti“„Zpráva o bezpečnosti“
zajišťuje výrobce / dovozce (odpovědný za výrobek)zajišťuje výrobce / dovozce (odpovědný za výrobek)
Požadavek na kvalifikaci osoby není rozšířenPožadavek na kvalifikaci osoby není rozšířen
Toxikologické testy a zkoušky (kromě klinických) Toxikologické testy a zkoušky (kromě klinických) 
použité pro hodnocení bezpečnosti použité pro hodnocení bezpečnosti 
musí být provedeny v režimu musí být provedeny v režimu SLPSLP (2004/10/ES,OECD)(2004/10/ES,OECD)
Rozsah požadavků na Rozsah požadavků na podklady a rozsahpodklady a rozsah vlastní zprávy vlastní zprávy 
o hodnocení bezpečnosti zásadním způsobem navýšeno hodnocení bezpečnosti zásadním způsobem navýšen
„„Robust Safety AssessmentRobust Safety Assessment““
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„„RegulationRegulation on on cosmeticscosmetics““
ZPRÁVA O BEZPEČNOSTIZPRÁVA O BEZPEČNOSTI

Část A :  Informace o výrobkuČást A :  Informace o výrobku-- VÝROBEKVÝROBEK
Kvantitativní a kvalitativní složení (Kvantitativní a kvalitativní složení (chemchem..identident.ingrediencí).ingrediencí)
Stabilita a detailníStabilita a detailní fyzfyz--chem chem specifikace výrobku + čistota, specifikace výrobku + čistota, 
interakce ingrediencí :interakce ingrediencí : pHpH,velikost částic, rozpustnost, ,velikost částic, rozpustnost, mwmw....
Mikrobiologická kvalita surovin a Mikrobiologická kvalita surovin a finfin. výrobku. výrobku
Expozice : způsob použití výrobku a detailní popis aplikace Expozice : způsob použití výrobku a detailní popis aplikace 
místo, způsob, plocha, množství, trvání a frekvence, cílová místo, způsob, plocha, množství, trvání a frekvence, cílová 
populace osob ….. populace osob ….. 

Výpočet expoziceVýpočet expozice na plochu a váhu osoby, zohlednit možné na plochu a váhu osoby, zohlednit možné 
vedlejší expozice (inhalace,vedlejší expozice (inhalace,ingesceingesce, , nanonano.. ).. )
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„„RegulationRegulation on on cosmeticscosmetics““
ZPRÁVA O BEZPEČNOSTIZPRÁVA O BEZPEČNOSTI

Část A :  Informace o výrobku Část A :  Informace o výrobku –– INGREDIENCEINGREDIENCE
Popis expozice jednotlivým ingrediencím, kde relevantníPopis expozice jednotlivým ingrediencím, kde relevantní
Popis toxikologického profilu ingrediencí, zejména :Popis toxikologického profilu ingrediencí, zejména :
kožní+oční iritace,kožní+oční iritace,sensibilizacesensibilizace, , fototoxicitafototoxicita, systémová   , systémová   
toxicita, toxicita toxicita, toxicita nanopartikulínanopartikulí. Zohlednit nečistoty !!!!. Zohlednit nečistoty !!!!
Identifikace zdroje informací : Identifikace zdroje informací : databáze, vlastní výsledky databáze, vlastní výsledky 
zkoušek, literatura, dodavatel. Použití informací napříč zkoušek, literatura, dodavatel. Použití informací napříč 
výrobky zdůvodnit.výrobky zdůvodnit.
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„„RegulationRegulation on on cosmeticscosmetics““
ZPRÁVA O BEZPEČNOSTIZPRÁVA O BEZPEČNOSTI

Část A :  Informace o výrobku Část A :  Informace o výrobku –– LOKÁLNÍ TOLERANCE LOKÁLNÍ TOLERANCE 

„ No data „ No data –– NoNo marketmarket !„!„
Existující studie na dobrovolnících před uvedením na trhExistující studie na dobrovolnících před uvedením na trh
Navýšení dokumentace o důkazy/protokoly o    Navýšení dokumentace o důkazy/protokoly o    
vlastnostech ingrediencí / výrobku vlastnostech ingrediencí / výrobku 

Popis zkušenosti z trhu s tímto či podobným výrobkemPopis zkušenosti z trhu s tímto či podobným výrobkem
Použití informací napříč podobnými výrobky precizně Použití informací napříč podobnými výrobky precizně 
zdůvodnit.zdůvodnit.
Popis nežádoucích účinků, včetně statistiky.Popis nežádoucích účinků, včetně statistiky.
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„„RegulationRegulation on on cosmeticscosmetics““
ZPRÁVA O BEZPEČNOSTIZPRÁVA O BEZPEČNOSTI

Část B :  VYHODNOCENÍ BEZPEČNOSTI VÝROBKUČást B :  VYHODNOCENÍ BEZPEČNOSTI VÝROBKU
Operativní závěr:  Operativní závěr:  Tvrzení dle dikce směrnice / zákona.Tvrzení dle dikce směrnice / zákona.
Varování a návod k použití: Varování a návod k použití: Uvést potřebu vyznačit obéUvést potřebu vyznačit obé
Zdůvodnění : Zdůvodnění : Vědecky zdůvodnit závěr o bezpečnosti,     Vědecky zdůvodnit závěr o bezpečnosti,     
vycházet z dat  v části A. vycházet z dat  v části A. Počítat a diskutovat Počítat a diskutovat MoSMoS..
Vyhodnotit Vyhodnotit dopad stabilitydopad stability výrobku na bezpečnost !výrobku na bezpečnost !Testy!Testy!
Diskutovat Diskutovat interakci ingrediencíinterakci ingrediencí (aditivní efekt), specifické (aditivní efekt), specifické 
hodnocení pro výrobky pro hodnocení pro výrobky pro děti do 3 let a intimní hygienu !děti do 3 let a intimní hygienu !
Jméno, adresa, Jméno, adresa, důkaz o kvalifikaci hodnotiteledůkaz o kvalifikaci hodnotitele, datum., datum.
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Závěry pro Závěry pro 
hodnocení bezpečnosti od 2010 ?hodnocení bezpečnosti od 2010 ?
DetainíDetainí informace o ingrediencích od dodavateleinformace o ingrediencích od dodavatele
identita, čistota (příměsi), toxikologické vlastnosti identita, čistota (příměsi), toxikologické vlastnosti 
pro výpočet a vyhodnocení expozice apro výpočet a vyhodnocení expozice a MoSMoS
Výrobek / Ingredience Výrobek / Ingredience -- testy : testy : dle SLPdle SLP stabilita, stabilita, 
mikrobiologie, toxikologie mikrobiologie, toxikologie inin vitro vitro ….. ….. 
tolerance + funkce + účinnost u dobrovolníků tolerance + funkce + účinnost u dobrovolníků 
Zvýšené nároky na hodnotitele : Zvýšené nároky na hodnotitele : Rozsáhlá zpráva Rozsáhlá zpráva 
o hodnocení bezpečnosti pro jednotlivé výrobkyo hodnocení bezpečnosti pro jednotlivé výrobky
Rozsáhlé zdůvodnění Rozsáhlé zdůvodnění zahrnující výpočet expozice  zahrnující výpočet expozice  
pro cílové skupiny spotřebitelů na základě pro cílové skupiny spotřebitelů na základě 
existujících a dokladovaných dat.existujících a dokladovaných dat.
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Děkuji za pozornost.Děkuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jírová,CSc. MUDr.Dagmar Jírová,CSc. 
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