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Soucasny zavazny predpis
pro kosmetické prostredky :

* Smérnice Rady 76/768/EHS-The Cosmetics Directive

e Jednotlivé clenské staty zapracovavaji samostatneée
do ndrodnich predpisti

* V CR: zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi

 vyhlaska ¢. 448/2009 Sb., o kosmetickych
prostredcich

* Narizeni Evropského Parlamentu a Rady ES ¢.
1223/2009, o kosmetickych pripravcich —pouzije se

od 11.7. %0013 Qo
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Souvisejici zavazné predpisy
platnost - ucinnost nezmenéena

e zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti
vyrobku

Resi oblasti, které nefesi specificky predpis,

e pravidla pro RAPEX : nebezpecné vyrobky, povinnosti
V / D/ D/ P - spoluprace kontrolnich organ(

» zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele

( klamani spotrebitele, informace o vyrobcich,poctivost prodeje )

* narizeni vlady ¢€.194/2002 Sb.,o aerosolech
 REACH - Nafizeni EP a Rady E ¢.1907/2006
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Vyznamné referencni odborné
materialy
* Navody a Doporuceni Evropské komise:

http://ec.europa.eu

* PaO, hranicni vyrobky, netestovano na zviratech,
profi vyrobky ...

e Stanoviska Védeckého vyboru pro spotrebni zbozi
SCCP

* parfémy, barvy na vlasy, konzervanty,UV filtry,
ftalaty

e Navody COLIPA : http://www.colipa.com
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Vyznamné referencni odborné
materialy

 testy bezpecnosti / funkce, SVP, SPF

* Rezoluce Vyboru ministrti Rady Evropy :
kosmetovigilance, prostredky ke slunéni

* Normy ISO, EN, CSN, dobrovolna certifikace :

* Dalsi rozSifovani, odkazy v Ufednim véstniku

EU->zavaznost
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Narizeni upravuje
Definici kosmetického ,,pripravku

* Kosmetickym pripravkem

je jakakoliv Iatka nebo smes urcena pro styk se
zevnimi castmi lidského téla (pokozka, vlasovy
systém,nehty, rty a zevni pohlavni organy), zuby a
sliznici dutiny ustni
s cilem vylucné nebo prevazne
je Cistit, parfémovat, menit jejich vzhled, chranit je,
udrzovat v dobrém stavu nebo korigovat pachy tela.
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Kosmeticky prostredek
kriteria

Prezentace - ucel / zpusob pouziti :

* vylucne nebo prevazne cistit, parfémovat, menit
vzhled,chranit,udrzovat v dobrém stavu nebo
korigovat lidské pachy, nejde-li o 1éCivo

Misto aplikace : zevni casti lidského téla pokozka,

e vlasovy systém, nehty, rty, zevni pohlavni organy,
zuby a sliznici dutiny ustni

Nesmi : ovliviovat fyziologické funkce organizmu
- mit IéCebné nebo preventivni vlastnosti k onemocnéni
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Lécivy pripravek
kriteria — zakon ¢.378/2007 Sb.

Prezentace - ucel / zpusob pouziti :

 Ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripade
onemocnéni

* Podava se za ucelem obnovy, upravy ci ovlivnéni

fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,

imunologickeho nebo metabolickéeho ucinku nebo
stanoveni diagnozy

* Misto aplikace : vsechny casti lidského tela bez
e omezeni (tj. v¢. inhalace, injekce, vagina, usi, nos....)
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Lécivy pripravek - kosmetika
zakon ¢.378/2007 Sb.

* V pripade pochybnosti se aplikuje zakon o lécivech
* Rozhoduje SUKL !
* Vyrobek nemiizZe byt zaroven kosmetikou a lécivem

* Nelze kumulovat funkci léciva a kosmetiky ani pri
shodné recepture vyrobkii
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Lécivy pripravek - kosmetika
priklady kategorizace

,Udrzovat v dobrém stavu“ (K) prevence / 1é¢ba nemoci (L)
* prevence mikrob. kontaminace (L)

 Péna do koupele relaxacni (K) Péna do koupele k [éCbé
nachlazeni nebo chfipky (L)

» S0l do koupele k odstranéni pocitu tézkych / unavenych
nohou (K)

» S0l do koupele k odstranéni pocitu tézkych / unavenych
nohou pfi lé¢bé / prevenci kfeCovych Zil nebo otok( dolnich
koncetin

(L - nebot souvisi / uvadi se v kontextu s onemocnénim)
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Hranicni vyrobky :

* prostredky ke slunéni s obsahem repelentu
 deodoranty s obsahem repelentu

e Sampony proti lupum
* Ustni vody s antimikrobialni latkou
* Deklarovana primarni kosmeticka funkce je nutna,

V4 V4
sekundarni
o ] V4 ] o e /J V A \V 4 V4 o
biocidni / antimikrobidlni je pfipustnd, pokud je
V4 v V4
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Dalsi kategorie
,blizkych” nebo ,,hranic¢nich” vyrobku

* Pripravek primarné urceny k odstranéni bolesti
kloubt (lécivo).

Neni KP, nevyhovuje povolenému mistu aplikace ani
funkci KP.

* Pripravek ke stimulaci sexualni aktivity (Iécivo).

Neni KP, nevyhovuje povolenému mistu aplikace ani
funkci KP.

* Antisepticky / antibakterialni pripravek ,leave-on”.
Muze byt KP, biocidem, |éCivem nebo zdravotnickym

rostredkem
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Povinnosti vyrobce / dovozce

* A)Mit zhodnoceni bezpecnosti KP
* B)Uchovavat technickou dokumentaci :

e Kvalitativni a kvantitativni slozeni KP

* Fyzikalni, chemicka a mikrobiologicka specifikace
surovin a konecného vyrobku ( specifikace, PN)

* Vyrobu dle SVP : harmonizovana norma — CSN 1SO
22716 (odkaz v Narizeni)

 Zhodnoceni bezpecnosti ( véetné toxikologickych
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Povinnosti vyrobce / dovozce

 Jméno, adresa a kvalifikace hodnotitele KP
 Udaje o nezadoucich téincich
* Dukaz o ucincich, které jsou u vyrobku deklarovany

Dokumentace k vyrobku musi byt uchovavana 10 let
od data, kdy byla posledni Sarze umisténa na trh, v
jazyce mistné prislusného organu dozoru sidlu firmy.

C)Vzorkovani a zkouseni k ovérovani bezpecnosti
(vstup, vystup)

D)Notifikaci : vyrobek, ramcova receptura, obsah
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PoZadavky Smérnice 76/768/EHS
v omezeni zkousek na zviratech

Od 11.9.2004 (Smérnice 2003/15/ES : 7.dodatek)
Zakaz provadét zkousky na zviratech
* a) u finalnich KP a jejich prototypu

* b)uingredienci KP, pokud existuje validovana
alternativni metoda uvedenda ve Smeérnici
67/548/EHS, pril.V.

REGIONALNI M?ndelf)t"a Tento projekt je realizovan v rdmci )\‘CENTRAL N EURCPEAN UNION E
V AGRARNi KOMORA U"P:"efz' q programu CENTRAL EUROPE <. JEUROPE SN 1%0PEAN REGIONAL
Jihomoravského kraje ViBruc a je spolufinancovan z Evropského tj ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, rs DEVELOPMENT FUND

fondu pro regionalni rozvoj (ERDF)

Traditional and wild



PoZadavky Smérnice 76/768/EHS

v omezeni zkousek na zviratech
11.3.2009 (Smérnice 2003/15/ES)

e Zakaz pro zkousky na zviratech u ingredienci KP
jinou nez validovanou alternativni metodou

e Zakaz uvadeét na trh KP, jejichz slozeni nebo
ingredience byly podrobeny zkouskam na zviratech

* Vyjimky : toxicita po opakované davce, toxicita pro
reprodukci a toxikokinetika do 11.3. 2013
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PoZadavky Smérnice 76/768/EHS

v omezeni zkousek na zviratech
* Validovana alternativni metoda (ECVAM / OECD):

 Ma nahrazovat pokusy na zviratech, omezovat pocet
zvirat v pokusech a omezit stradani zvirat

* Pro kosmetickeé vyrobky a jejich ingredience
povoleny jen metody in vitro !
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropského
Parlamentu a Rady ES ¢. 1223/2009, o
kosmetickych pripravcich

a) Jméno a adresa odpovéeédné osoby, v pripadé
dovazeného KP zemé puvodu

b) Jmenovity obsah v dobé baleni ( g nebo ml)

c) Datum minimalni trvanlivosti : vyjadreno

, spotrebujte nejlépe do “nebo grafickym symbol:
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropského
Parlamentu a Rady ES ¢. 1223/2009, o
kosmetickych pripravcich

Doba minimalni trvanlivosti do 30 mésicu od vyroby:

Spoitebujte nejlépe do:
12.07.2018 12072018

Dwva typy znadeni spotfeby
v kasmetiky do 30 mésich zaruky
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropského
Parlamentu a Rady ES ¢. 1223/2009, o
kosmetickych pripravcich

Symbol se nazyva PAO a je zkratkou anglickych slov PERIOD AFTER

OPENING. Na vyobrazeni kelimku nebo v jeho blizkosti se uvede Ciselny udaj
v mesicich nebo rocich. Ten znaCi dobu, po kterou je po otevreni pripravek

bezpecny pfi pouziti.

Z
-

Doba minimalni trvanlivosti vice jak 30 mésicu od vyroby

Mendelova
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropského
Parlamentu a Rady ES ¢. 1223/2009, o
kosmetickych pripravcich

e d) Zvlastni upozornéni tykajici se pouziti ( uvedeno v
prilohach Il a V)

e e)Cislo vyrobni Sarze

e f)funkce kosmetického prostfedku, pokud neni
zfejma

e g)seznam prisad : Slozeni uvedené slovy
, ingredinets” musi byt uvadéno v nazvoslovi, které

se nazyva INCI (International Nomenclature of
Cosmetic Ingrediets).
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropského
Parlamentu a Rady ES ¢. 1223/2009, o kosmetickych
pripravcich

e VétSina ndzvl reprezentuje zjednodusené chemické
nazvoslovi v anglicting, byliny, oleje, silice, rostlinné
extrakty nebo voda jsou zpravidla v latiné. Slozeni je
uvedeno az do koncentrace 1% v sestupném poradi,
poté jiz libovolné. Barvy a pigmenty (v€etné
prirodnich) jsou uvedeny zkratkou ClI (Colour Index) a
pétimistnym Cislem, parfém, alergeny.

* h) neni-li mozno uvést na etiketé informace o pouziti
a prisadach, pak se informace uvedou na prilozeném
letaku, etikete, visacce a odkaze se na tyto informace
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropského

Parlamentu a Rady ES ¢. 1223/2009, o
kosmetickych pripravcich
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Pozadavky na informacni
dokumentaci ke KP po 11.7.2013

Cast A :

\7

a) Kvantitativni a kvalitativni slozeni KP
b) fyzikalni/chemické vlastnosti a stabilita KP
c) mikrobiologicka kvalita

d) necistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek,
informace o obalovém materialu

e) bézné a rozumne predvidatelné pouziti
f)expozice KP
d)expozice latkam
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Pozadavky na informacni
dokumentaci ke KP po 11.7.2013

e g) Toxikologicky profil latek
* h) Nezadouci ucinky a zavazné nezadouci Ucinky
* i) Informace o KP
Cast B :
a) Zavéry posouzeni
b) Upozornéni a navody k pouziti na etiketé
c) Oduvodnéni
d) Udaje o posuzovateli a schvaleni ¢asti B
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* Dékuji za pozornost a preji

A\ 4

prijemny den

Mgr.Miriam Popelkova
popelkova.miriam@seznam.cz
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