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RAPORT PRIVIND SIGURANtA PRODUSULUI COSMETIC - examplar

Raportul privind siguranta produsului cosmetic contine, cel putin, urmitoarele elemente:

PARTEA A - Informatii privind siguranta produsului cosmetic

1. Compozitia cantitativa si calitativd a produsului cosmetic

Compozitia cantitativd si calitativd a produsului cosmetic, inclusiv identitatea chimica a
substantelor (inclusiv denumirea chimicd, INCI, CAS, EINECS/ELINCS, acolo unde este
posibil) si finctia preconizati a acestora. In cazul compozitiilor parfumante si aromatice,
indicarea denumirii si a numarului de cod ale compozitiei si identitatea furnizorului.

2. Caracteristici fizice/chimice si stabilitatea produsului cosmetic

Caracteristicile fizice si chimice ale substantelor sau ale amestecurilor, precum si ale produsului
cosmetic.

Stabilitatea produsului cosmetic in conditii de depozitare rational previzibile.

3. Calitate microbiologica

Specificatiile microbiologice ale substantei sau ale amestecului si ale produsului cosmetic. Se
acorda o atentie deosebitd produselor cosmetice utilizate in jurul ochilor, pe mucoase in general,
pe pielea care prezintd leziuni, la copiii sub trei ani, la persoane in varstd si la persoane care
prezintd un raspuns imunitar compromis.

Rezultatele testului de provocare a conservabilitatii

4. TImpurititi, urme, informatii privind materialul de ambalare
Puritatea substantelor si a amestecurilor.

In cazul unor urme de substante interzise, elemente care si dovedeasca faptul ci acestea sunt
tehnic inevitabile.

Caracteristicile relevante ale materialului de ambalare, n special puritatea si stabilita tea
acestuia.
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5. Utilizare normala si rational previzibila

Utilizarea normald si rational previzibild a produsului Rationamentul trebuie justificat in
special tinand seama de avertismentele si de alte explicatii mentionate pe eticheta produsului.

6. Expunerea la produsul cosmetic

Date cu privire la expunerea la produsul cosmetic luadnd in considerare concluziile de la
sectiunea 5 cu privire la:

1) zona sau zonele de aplicare;

2) suprafata sau suprafetele de aplicare;

3) cantitatea de produs aplicata;

4) durata si frecventa utilizarii;

5) calea sau caile de expunere normale sau rational previzibile;

6) populatia sau populatiile vizate (sau expuse). De asemenea, este necesar sa se tind seama
de expunerea potentiald a unei populatii specifice.

Calculul expunerii trebuie, de asemenea, sa ia in considerare efectele toxicologice care trebuie
avute In vedere (de exemplu, poate fi necesar sa se calculeze expunerea pe unitate de suprafata
depiele sau pe unitate de greutate corporald). De asemenea, trebuie examinatd posibilitatea unei
expuneri secundare pe alte cai decat cele care rezulta din aplicarea directd (de exemplu,
inhalarea involuntara de spray-uri, ingestia nvoluntard de produse pentru buze etc.).

Trebuie sa se acorde o atentic deosebita oricarui impact de expunere posibil datorat
dimensiunilor particulelor.

7. Expunerea la substante

Date cu privire la expunerea la substantele continute in produsul cosmetic pentru caracteristicile
toxicologice relevante, tnand seama de mformatiile din sectiunea 6.

8. Profilul toxicologic al substantelor

Profilul toxicologic al substantei din produsul cosmetic pentru toate caracteristicile toxicologice
relevante, fard a aduce atingere articolului 18. Trebuie pus un accent deosebit pe evaluarea
toxicitdtii locale (iritarea pieli si a ochilor), a sensibilizirii pieli si, in caz de absorbtie UV, a
toxicitatii foto-induse.

Trebuie sd fie examinate toate caile toxicologice de absorbtie semnificative, precum si efectele
sistemice si trebuie calculati MoS (marja de sigurantd) pe baza valorii pragului la care nu se
observa nici un efect advers (NOAEL). Absenta acestor consideratii trebuie justificatd in mod
corespunzator.

Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd oricdrui posibil impact asupra profilului toxicolo gic
generat de:

- dimensiunile particulelor, inclusiv nanomaterialele;
- impuritatile substantelor si ale materiilor prime utilizate, precum si
- interactiunea substantelor.



Orice referintd incrucisatd trebuie doveditd si justificatd in mod corespunzitor.

Sursa informatiilor trebuie indicatd in mod clar.

9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave

Date complete cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave ale produsului
cosmetic sau, dupa caz, ale altor produse cosmetice. Acestea includ date statistice.

10. Informatii cu privire la produsul cosmetic

Alte informatii relevante, de exemplu, studii existente, realizate pe voluntari sau concluziile
confirmate si dovedite in mod corespunzitor ale evaludrilor de risc realizate in alte domenii
relevante.

PARTEA B — Evaluarea sigurantei produsului cosmetic

1. Concluzia evaluarii

Declaratie privind siguranta produsului cosmetic in conformitate cu articolul 3.

2. Avertismente siinstructiuni de utilizare care figureazi pe eticheta

Declararea necesitatii de a mentiona pe eticheta a oricaror avertismente speciale si instructiuni
de utilizare in conformitate cu articolul 19 alineatul (1) litera (d).

3. Rationament

Explicarea rationamentului stiintific care a condus la concluzia evaludrii indicate in sectiunea
1 si la declaratia elaboratd conform indicatiilor prevazute in sectiunea 2. Aceastd explicatie
trebuie sa se bazeze pe descrierile mentionate in partea A. Dupa caz, marjele de securitate
trebuie evaluate si discutate.

Printre altele, trebuie efectuatd o evaluare specifica a produselor cosmetice destinate copiilor
sub trei ani si a celor destinate exclusiv folosirii in igiena ntimd externa.

Trebuie sd se evalueze interactiunile posibile ale substantelor continute in produsul cosmetic.

Trebuie justificatd in mod corespunzitor luarea in considerare sau neglijarea diferitelor profiluri
toxicologice.

Trebuie sa se examineze in mod corespunzitor impactul stabilitdtii asupra sigurantei produsului
cosmetic.



4. Calificarea evaluatorului si aprobarea partii B
Numele siadresa persoanei responsabile de evaluarea sigurantei
Dovada calificarii persoanei responsabile de evaluarea sigurantei.

Data si semndtura persoanei responsabile de evaluarea sigurantei.



