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Zakladni zavazny predpis pro EHS

+ Smernice Rady 76/768/EHS - The Cosmetics Directive

Smernice 2003/15/ES - 7.dodatek (znaceni,SA,AM-11.3.20(
U

zakon c. 258/2000 Sb., o ochraneé verejneho zdravi

vyhl. ¢. 26/2001 Sb.(444/2004), o kosmetickych prostredci
U

Od roku 2009
Narizeni Komise — Regulation of the European Parliamen
and of the Council on Cosmetics
Primo ucinné pro vsechny clenské staty EHS
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Soucasne pozadavky
Zakon ¢.258/2000 Sb.,§29,0dst.2.

5~7 je povinen pred uvedenim KP na trh
zajistit hodnoceni bezpecénosti pro zdravi osob.

< K tomuto ucelu musi vzit v uvahu vseobecny
toxikologicky profil ingredienci, jejich chemickou
strukturu a hladinu expozice.

< Musi zohlednit specificke expozi¢ni charakteristiky mist,
na které bude finalni kosmeticky prostrredek aplikovan

< a specifické expozicni charakteristiky populace
fyzickych osob, pro které je prostredek urcen.
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Soucasne pozadavky
Zakon ¢.258/2000 Sb.,§29,0dst.2.

< Specifické zhodnoceni bezpec¢nosti provést u vyrobku
uréenych pro déti ve véku do 3 let a vyrobku urcenych
vyhradné pro vnéjsi intimni hygienu.

< Hodnoceni musi byt provedeno podle zasad spravne
laboratorni praxe pro zkouseni chemickych latek.

< Hodnocenim muze povérit pouze fyzickou osobu, ktera
ma ukoncéené vysokoskolske vzdélani v oblasti
lekarstvi, farmacie nebo chemie nebo v pribuznych
oborech a zaméreni na toxikologii.
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Soucasne pozadavky
Viyhl. €.26/2001 Sb.,0 kosmetickych prostredcicl

§§~Eozsah uchovavanych udaju o kosmetickém prostredku
O kosmetickem prostredku musi byt uchovavany udaje:
a) kvalitativni a kvantitativni sloZzeni vyrobku...u parfému....

b) fyzikalni (vCetne senzoricke), chemicka a mikrobiologicka
specifikace surovin a konecného vyrobku...

d) zhodnoceni bezpecnosti pro zdravi fyzickych osob v
rozsahu stanoveném zakonem
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Soucasne pozadavky
Viyhl. €.26/2001 Sb.,0 kosmetickych prostredcicl

§3/Rozsah uchovavanych tdaji o kosmetickém prostredku

e) jmeéno, prijmeni, adresa a kvalifikace osoby, ktera je
odpovedna za hodnoceni bezpecnosti

h) zkouseni na zviratech provedeném
vyrobcem, jeho zprostrredkovateli nebo dodavateli, které
ma souvislost s
kosmetického prostredku nebo jeho ingredienci, véetné
udaju o jakémkoliv zkouseni na zviratech provedeném
s cilem splnit pozadavky pravnich predpisii nebo
opati‘eni zemi, ktere nejsou ¢leny Evropske unie.
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Soucasné pozadavky Sm. 76/768/EHS
v omezeni zkousek na zviratech

+ Nikdo nesmi ..... Od 11.3.2005 (Dir.2003/15/ES)
m Provadet pokusy na zviratech
a) u finalnich KP a jejich prototypu
b) u ingredienci KP, pokud existuje validovana
alternativni metoda (v CR uplny zakaz)
m Uvadét na trh KP (vyroba i dovoz) ... v CR neplati
a) testovane na zviratech pote, co existuje AM.....
b) KP, které obsahuji ingredience testované na
zviratech poteé, co existuje AM .........
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Referencni odborne materialy
Stanoviska / Navody

<Vedeckeho vyboru pro kosmetiku a nepotravinove
yrobky (SCCNFP)

The SCCP’S Notes of Guidance for the Testing of
Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation,0690/03.

Toxikologické / mikrobiologické pozadavky na ingredience a finalni
vyrobky, davka * frekvence expozice,

vypocet hranic bezpecnosti (Margins of Safety : MoS)
< Vedeckeho vyboru pro spotrebni zbozi (SCCP)
6th revision, Adopted 19 Dec.2006.

Rozsiruje pozadavky na vyuzivani alternativnich metod a klinickycl
studii a na podminky organizace studii.
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Zkouseni [/ hodnoceni bezpecnosti
SCCNFP/0690/03 - 6. revize (19.12.2006)

+ Toxikologické pozadavky na ingredience KP

< 'Minimalni pozadavky
Akutni toxicita
Drazdivost a leptavost
Sensibilisace kuze
Kozni absorpce a penetrace
Toxicita po opakované davce — NOAEL pro MoS
Mutagenita a genotoxicita

> Pii mozném poziti nebo absorpci kuzi
Karcinogenita Toxicita pro rozmnozovani
Toxikokinetika Fototoxjcita
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F0zadovane alternativy K ZUUY-2U19

2009 Ucinnost nového Regulation on Cosmetics
Konecny zakaz zkousek na zviratech u ingredienci 2009-2013

+ Ocekavana validace ano / validace ne / ne
MINIMALNi POZADAVEK
2009 Akutni toxicita
2009 Drazdivost (kozni/ ocni) a leptavost (67/548/EHS)
2009 Sensibilisace kiize (OECD 425) refinement - ne replacement
2009 Kozni absorpce a penetrace (OECD 428)
2013 Toxicita po opakované davce — NOAEL u novych ingredienci ???
2009 Mutagenita / genotoxicita

., POZITi NEBO ABSORPCE KUZi

2009 Karcinogenita

2013 Toxicita pro rozmnozovani
2013 Toxikokinetika

2009 Fototoxicita (67/548/EHS)
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Stanoveni Margins of Safety (MoS)
Hranice bezpecnosti pro rizikove ingredience

NOAEL No Observed Adverse Effect Level
MS = --eeeemmmeee- (mg/kg/bw)
SED Systemic Exposure Dose
IxA I (%) maximalni absorpce kiizi
SED = --meennne-- A (mg) maximalni mnozstvi
60 aplikovane latky

60 (kg) uvazovana vaha cloveka
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,Netestovano na zviratech"

+

m temer vsechny ingredience v minulosti
testovany na zviratech : toxikologicky profil +
NOAEL nutné pro vyhodnoceni bezpecnosti

m novée chemicke latky vyzaduji toxikologicke
zkouseni (ochrana spotrebitele)
m vV budoucnu se ale predpoklada vyuziti pouze

metod in vitro, klinickych studii a
epidemiologickych dat
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,Netestovano na zviratech*
Smernice 2003/15/ES - zakon 258/2000Sb. §29, odst.5

A’lerobce nebo dovozce miize uvest na obalu vyrobku
nebo v jakémkoli dokumentu....etiketé, ktere vyrobek
doprovazeji, skutecnost, ze nebyly provadény pokusy
na zviratech pouze tehdy, pokud vyrobce ani jeho
dodavatelé neprovadéli ani nezadali zadné pokusy na
zviratech u prototypu kosmetického prostiedku,

finalniho kosmetického prostiredku nebo jeho
ingredienci, ani nepouzili ingredience, které byly pro
ucely vyvoje novych kosmetickych prostiedkii g
zkouseny na zviratech tretimi osobami.
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,Regulation (Narizeni) on cosmetics*

publikace ve Vestniku ES / website EK
predpis ,,noveho pristupu®, primo ucinny - rok 2010

%fvyéit bezpecnost vyrobku-Posilit ochranu spotrebitele
Zjednodusit znaCeni na obale, ostranit klamava tvrzeni
= Prohloubit proces hodnoceni bezpecnosti
Zprava o bezpecnosti - analogicky REACH
,Robust Safety Assessment*
> 2Zvysit odpovédnost vyrobct / dovozcu/ distributoru
GMP, GLP , protokoly o zkouskach bezpecnosti / funkce
<> Zlepsit odpovédnost dozoru, monitoring vyrobku
Centralni notifikace vyrobku, fizeni dozoru, PEMSAC
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,Regulation on cosmetics*
HODNOCENI BEZPECNOSTI

%ﬂodnoceni bezpecnosti — ,,Zprava o bezpecnosti*
zajist'uje vyrobce / dovozce (odpovedny za vyrobek)

< Pozadavek na kvalifikaci osoby neni rozsiren

= Toxikologickeé testy a zkousky (kromé klinickych)
pouzité pro hodnoceni bezpecnosti

musi byt provedeny v rezimu SLP (2004/10/ES,0ECD)

< Rozsah pozadavku na podklady a rozsah vlastni zpravy
o hodnoceni bezpecnosti zasadnim zpusobem navysen

~Robust Safety Assessment"”
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,Regulation on cosmetics*
ZPRAVA O BEZPECNOSTI

4~_Cést A : Informace o vyrobku- VYROBEK

< Kvantitativni a kvalitativni slozeni (chem.ident.ingredienci

< Stabilita a detailni fyz-chem specifikace vyrobku + Cistota.
interakce ingredienci : pH,velikost ¢astic, rozpustnost, mv

< Mikrobiologicka kvalita surovin a fin. vyrobku
< Expozice : zpusob pouziti vyrobku a detailni popis aplikac

misto, zpusob, plocha, mnozstvi, trvani a frekvence, cilov:
populace osob .....

na plochu a vahu osoby, zohlednit mozn
vedlejsi expozice (inhalace,ingesce, nano.. )
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,Regulation on cosmetics*
ZPRAVA O BEZPECNOSTI

ch":ést A : Informace o vyrobku — INGREDIENCE
< Popis expozice jednotlivym ingrediencim, kde relevantni

< Popis toxikologickeho profilu ingredienci, zejména :
kozni+ocni iritace,sensibilizace, fototoxicita, systémova
toxicita, toxicita nanopartikuli. Zohlednit necistoty !!!!

< ldentifikace zdroje informaci : databaze, vlastni vysledky
zkousek, literatura, dodavatel. Pouziti informaci napric
vyrobky zduvodnit.
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,Regulation on cosmetics*
ZPRAVA O BEZPECNOSTI

‘Cést A : Informace o vyrobku - LOKALNI TOLERANCE

< Existujici studie na dobrovolnicich pred uvedenim na trh
Navyseni dokumentace o dikazy/protokoly o
vlastnostech ingredienci / vyrobku

< Popis zkusenosti z trhu s timto ci podobnym vyrobkem
Pouziti informaci napri¢c podobnymi vyrobky precizne
zduvodnit.

< Popis nezadoucich ucinku, véetné statistiky.
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,Regulation on cosmetics”
ZPRAVA O BEZPECNOSTI

%ést B: VYHODNOCENI BEZPECNOSTI VYROBKU
< Operativni zaver: Tvrzeni dle dikce smérnice / zakona.
< Varovani a navod k pouziti: Uvést potrebu vyznacit obé

< Zduvodnéni : Védecky zduvodnit zavér o bezpecnosti,
vychazet z dat v casti A.

Vyhodnotit vyrobku na bezpecnost !

Diskutovat (aditivni efekt), specifickeé
hodnoceni pro vyrobky pro

< Jméno, adresa, , datum.
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Zavery pro
hodnoceni bezpecnosti od 2010 ?

< Detaini informace o ingrediencich od dodavatele

identita, Cistota (primesi), toxikologicke vlastnosti
pro vypocet a vyhodnoceni expozice a MoS

< Vyrobek / Ingredience - testy : dle SLP stabilita,
mikrobiologie, toxikologie in vitro .....

tolerance + funkce + ucinnost u dobrovolnikti

< Zvysene naroky na hodnotitele : Rozsahla zprava
o hodnoceni bezpecnosti pro jednotlivé vyrobky

< Rozsahlé zduvodnéni zahrnujici vypocet expozice
pro cilové skupiny spotiebiteli na zaklade
existujicich a dokladovanych dat.
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+

Dekuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jirova,CSc.
vedouci, NRC pro kosmetiku
Statni zdravotni ustav Praha

tel. +420 267082439
e-mail: jirova@szu.cz
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