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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRiPRAVKU

Zprava o bezpecnosti kosmetického piipravku musi obsahovat alespon tyto udaje:

CAST A - Informace 0 bezpeénosti kosmetického piipravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni kosmetického piipravku

Kvalitativni a kvantitativni slozeni kosmetického pfipravku, vCetné chemické identity latek
(chemicky nazev, nazev podle INCI, ¢isla CAS a EINECS/ELINCS, je-li to mozné) a jejich
zamySlené funkce. V piipadé parfemovych a aromatickych kompozic se uvede ndzev a ¢islo
kédu piislusného slozeni a totoznost dodavatele.

2. Fyzikalni/chemické vlastnosti a stabilita kosmetického piipravku
Fyzikalni a chemické vlastnosti latek nebo smési a kosmetického piipravku.

Stabilita kosmetického pifpravku za rozumné piedvidatelnych podminek skladovani.

3. Mikrobiologicka kvalita

Mikrobiologicka specifikace latky nebo smési a kosmetického ptipravku. Zvlastni pozornost je
tieba vénovat kosmetickym piipravkim pouzivanym v okoli o¢i na sliznice obecné, na
poskozenou kuzi a u déti do tii let, starSich osob a 0sob S narusenou imunitni reakci.

Vysledky zatézového testu konzervace.

4. Necistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, informace o obalovém materialu
Cistota latek a smési.

V piipadé stopovych mnozstvi zakazanych latek doklad o technické nevyhnutelnosti jejich
vyskytu.
Relevantni vlastnosti obalového materialu, zejména jeho Cistota a stabilita.

5. BéZné a rooumné predvidatelné pouZiti

B&mé a roumnd piedvidatelné pouwiti piipravku. Uvaha musi byt odivodnéna zejména
S ohledem na upozornéni a ostatni vysvétleni uvedend na etiketé pifpravku.
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6. Expozice kosmetické mu pripravku
Popis expozice kosmetickému piipravku s piihlédnutim ke ziSténim podle oddilu 5, pokud jde

1) o misto (mista) aplikace;

2) o plochu aplikace;

3) o mnozstvi aplikovaného piipravku;

4) o dobu a Cetnost pouziti;

5) obémé arozumné predvidatelné cesty expozice;

6) o cilové (nebo exponované) skupiny osob. Je tieba piihlédnout rovnéz k potencidlni
expozici ur¢ité skupiny osob.

Pii vypoctu expozice je tieba piihlizet také k moznym toxikologickym u¢inkim (napt. mtize
byt nutné vypocitat expozici na jednotku povrchu kize nebo na jednotku télesné hmotnosti).
Rownéz je treba vzit v tivahu moZnost sekundarni expozice jinymi zpisoby nez témi, které
wplwaji z piimé aplikace (napt. nezamérné vdechnuti spreje, nezamérné poziti piipravku na

rty atd.).

Zvlastni pozornost je tfeba vé€novat veskerym moznym vliviim, které ma na expozici velikost
castic.

7. Expozice latkdm

Popis expozice latkdm obsazenym v kosmetickém piipravku, pokud jde o pfisluSné
toxikologické u€inky, s ptihlédnutim k informacim uvedenym v oddile 6.

8. Toxikologicky profil latek

Aniz je dotcen Clanek 18, toxikologicky profil latky obsazené v kosmetickém piipravku
Z hlediska vSech pfisluSnych toxikologickych u¢mnkl. Je tfeba se zaméfit zvlasté na hodnoceni
lokalni toxicity (podrazdéni kize a oci), senzibilizaci kize a v piipadé absorpce ultrafialo vé ho
zafeni na fototoxicitu.

Zohledni se vSechny vyznamné toxikologické cesty absorpce a systémové ucinky a vypocitaji
se hranice bezpecnosti (MoS) na zikladé hodnoty davky bez pozorovaného nepiiznivého
ucinku (NOAEL). Nepftitomnost téchto tivah musi byt ndlezit¢ odivodnéna.
Zvlastni pozornost je tfeba veénovat veSkerym moznym dopadim na toxikologicky profil
vyplyvajicim

-z velikosti ¢astic, vCetné nanomaterialu,

- zZneCistot v powitych latkach a surovinach a

- zinterakce latek.

Kazdé vyuziti extrapolace dat musi byt ndlezit¢ podlozeno a odivodnéno.

Zdroj nformaci musi byt jasné uveden.



9. NeZidouci ucinky a zivazné nezidouci ucinky

Veskeré dostupné tUdaje o nezadoucich u€incich a zavaznych nezddoucich u€incich
kosmetického pftipravku, pifpadné dalsich kosmetickych piipravkia. To zahrnuje statistické
Udaje.

10. Informace o kosmetickém pripravku

Jiné podstatné informace, napt. Gdaje o existujicich studiich provedenych na lidskych
dobrovolicich nebo tadné prokazané a odiivodnéné wvysledky hodnoceni rizik uskutecnéné
v jinych relevantnich oblastech.

CAST B — Posouzeni bezpeé&nosti kosmetického piipravku

1. Zavéry posouzeni

Prohlaseni o bezpecnosti kosmetického piipravku podle ¢lanku 3.

2. Upozornéni a navod K pouZiti uvedené na etiketé

Stanovisko k potiebé uvést na etiket¢ zvlaStni upozornéni a ndvod K pouzti v souladu
s ¢l 19 odst. 1 pism. d).

3. Odiavodnéni

Vysvétleni védeckych divodid vedoucich k zavérim posouzeni uvedenym Vv oddile 1 a ke
stanovisku uvedenému v oddile 2. Toto vysvétleni je zalozeno na popisech uvedenych v ¢asti
A. Tam, kde je to vhodné, jsou posouzeny a diskutovany hranice bezpecnosti.

Provede se mimo jiné zvlastni posouzeni u kosmetickych piipravkit urcenych pro déti do tii let
a U kosmetickych piipravklt urCenych vyhradné pro vnéj$i intimni hygienu.

Posoudi se mozné iterakce latek obsaZenych v kosmetickém piipravku.
Je tfeba naleZit¢ odivodnit zohlednéni ¢i nezohlednéni jednotlivych toxikologickych profili.

Je tieba peClivé posoudit vliv stability na bezpecnost kosmetického piipravku.

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni ¢asti B
Jméno a adresa osoby, ktera provadi posouzeni bezpec¢nosti.
Doklad o kvalifikaci osoby, ktera provadi posouzeni bezpecnosti.

Datum a podpis osoby, kterd provadi posouzeni bezpecnosti.



