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1 UVOD

Tato metodika vznikla za podpory mezindrodniho projektu ,, Promoting traditional collection
and use of wild plants to reduce social and economic disparities in Central Europe” - ,, Podpora
sberu a zpracovani tradicnich, plané rostoucich rostlin pro udrzeni a rozvijeni kulturnich tradic
a zmirnéni ekonomickych a spolecenskych nerovnosti znevyhodnénych skupin obyvatelstva ve
Stredni Evrope ““ .

Mendelova univerzita v Brn€ spolupracuje se zafizenim socialnich sluzeb Azylového domu
Samaritan v Otrokovicich. Azylovy dim byl vybran jako zdroj osob cilové skupiny, na kterou se
projekt zamétuje. Metodika bude pilotné ovéfena v tomto zatizeni a bude slouzit cilové skupiné
pro zavedeni vlastni vyroby uvedenych vyrobkii zvolné rostoucich rostlin. Vyroba
kosmetickych piipravkll se realizuje vramci pracovné resocializacniho programu v samostatné
dilné.

Projekt je realizovan prostfednictvim nadnarodniho programu pro Stfedni Evropu (CENTRAL
EUROPE) a spolufinancovan z prostiedktt Evropského fondu pro regionalni rozvoj (ERDF).

2 VYROBA KOSMETICKYCH PRIPRAVKU

Legislativni ramec :
Na kosmetické prostiredky se vztahuje:

§ 25 - 29 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist
CSN EN ISO 22716- Kosmetika — Spravna vyrobni praxe (SVP) — Smérnice pro spravnou
vyrobni praxi

zakon ¢.102/2001 Sb. o obecné bezpecnosti

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich

Co je potieba pro zahajeni vyroby kosmetickych prostiredkii?

e seznamit se s platnymi pravnimi predpisy

e mit provozovnu zkolaudovanou pro dany tcel (vyroba kosmetiky)

e urcit vyrobni metodu vyhovujici spravné vyrobni praxi, ktera zajisti vyrobu bezpecnych
findlnich kosmetickych prostiedkii. Pomiickou je norma CSN EN ISO 22716 —
Kosmetika — Spravna vyrobni praxe (SVP) — Smeérnice pro spravnou vyrobni praxi,
duben 2008

e stanovit fyzickou osobu odpovédnou za vyrobu kosmetickych prosttedkt s odpovidajicim
vzdélanim — rozsah vzdélani specifikovan v § 29 odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist

e zajistit pfed uvedenim kosmetického prostiedku na trh hodnoceni jeho bezpecnosti pro
zdravi fyzickych osob
notifikovat kosmetické prostfedky pred jejich uvedenim na trh:
do 10.7.2013 v Registru kosmetickych prostiedkli (KOPR)

e od 11.7.2013 v Evropském portalu notifikace kosmetickych prostiredkiit CPNP



e zajistit znaCeni finalniho kosmetického prostfedku upravené provadécim pravnim
pfedpisem- Natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych
ptipravcich.

Vyroba nebo dovoz kosmetickych prostfedkii — zakladni pozadavky
(pozn.: dovozem se rozumi dovoz z tzv. tietich zemi — v ramci EU se jedna o distribuci)

1. Notifikace (ozndmeni orgdnu ochrany vefejného zdravi, tj. MZd) kosmetického prostiedku
pied jeho uvedenim na trh (dle §27 odst. 1 zékona €. 258/2000 Sb.)

2. Zajisténi hodnoceni bezpecnosti kosmetického vyrobku pro zdravi fyzickych osob, a to pred
jeho uvedenim na trh § 29 odst. 2 zék. ¢. 258/2000 Sb.)

3. Zajisténi spravného znaleni kosmetického prostiedku v souladu s platnymi pravnimi piedpisy

Ve vyrobé:

4. Ve vyrob& zajisténi sprdvné vyrobni praxe - zajiSténi vyroby bezpecnych finalnich
kosmetickych prostiedkt (dle § 29 odst. 1 zdkona &. 258/2000 Sb.). Pomtickou je norma CSN
EN ISO 22716 — Kosmetika — Spravna vyrobni praxe (SVP) — Smérnice pro spravnou vyrobni
praxi, duben 2008

5. Stanoveni fyzické osoby odpovédné za vyrobu kosmetickych prostfedkii (pozadavky na
vzdélani této osoby dle § 29 odst. 1 zédkona €. 258/2000 Sb., o ochrané vetfejného zdravi ve znéni
pozdéjsich predpisti)

Co je to kosmeticky prostiredek — zarazeni

Kosmetické prostiredky (dale jen KP) - definice:

Podle definice je kosmetika kategorizovana na Ikky, kosmetiku, dopliky stravy. Je tieba si
promyslet, jestli chceme vyrabét KP (musi odpovidat této definici) nebo jinou kategorii vyrobkd.
Na tom zavisi mnoho jinych legislativnich povinnosti.

Texty na etiket€ vyrobki je tfeba formulovat tak, aby tato tvrzeni neodporovala definici KP.
Nesmi se uvadét lécebné ani preventivni uCinky, nesmi se neodkazovat na konkrétni
onemocnéni, zdravotni problém.

Definice: Latky nebo prostiedky urcené pro styk se zevnimi Castmi téla, sliznici Ustni, zuby,
s cilem vylucné Cistit, parfémovat, ménit jejich vzhled, chranit je, udrzovat v dobrém stavu nebo
korigovat lidské pachy — jen takovyto pfipravek mlze byt zafazen mezi kosmetiku.

Pro koho jsou uréeny

KP jsou volné prodejné a jsou uréené pro Sirokou populaci zdravych osob. K jejich vyrobé
lze pouzit pouze latky, které svymi vlastnostmi a koncentracemi v receptufe vyrobku, vedou
k vyrobé takového KP , ktery nezplisobi poskozeni zdravi fyzickych osob. Seznamy téchto
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zakazanych a povolenych latek jsou soucasti pfiloh Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich.

Je vhodné nechat zkontrolovat recepturu ptipravku néjakym odbornikem, zda obsahuje pouze
povolené latky a povolené koncentrace.

Zdravotni bezpeénost KP je v Ceské republice oSetiena Zakonem o ochrané vefejného zdravi
¢. 258/2000 Sb. ve znéni pozd¢jsich predpisi a piedevsim Natizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich. Tyto normy upravuji hygienické
pozadavky na slozeni a vlastnosti KP, jejich znaceni na obalu a vybaveni navodem k pouziti,
pozadavky na rozsah uchovavanych informaci o daném prostiedku, o pozadavcich na vzdélani a
praxi fyzickych osob odpovédnych za vyrobu a hodnoceni bezpecnosti KP.

V této souvislosti existuje povinnost uchovavat o kazdém KP nasledujici udaje
( dokumentace k vyrobku)

e Kvantitativni a kvalitativni povinnost sloZeni vyrobku (receptura) — nazvy surovin
jsou uvadény podle nazvoslovi INCI (International Nomenclature of Cosmetics
Ingredients).

e Ke kazdé suroviné i findlnimu vyrobku musi byt fyzikalni, chemick4, mikrobiologicka
specifikace, véetné pouzitych kontrolnich kritérii — zde je tfeba tyto informace vyzadat
od dodavatele surovin nebo zadat v laboratofi (viz. kapitola 9.- Kontakty).

e Laboratorni zkousky, specifikace surovin, bezpe¢nostni listy surovin.

e Doklady o vyrobé dle Smérnice pro spravnou vyrobni praxi CSN EN ISO
22716:2007- jedna se o mezinarodni technicko-organizacni normy vyroby KP.

e Zde je tfeba dle citované normy upravit vyrobni, skladovaci a ostatni prostory tak, aby
splinovala pozadavky citované normy a dale vSechny procesy a ¢innosti podrobné popsat
ve smérnicich a operacnich postupech a pravideln¢ kontrolovat. O v§em musi byt vedeny
pisemné zapisy. Doporucujeme konzultaci s odbornikem.

o Zatézovy test konzervacniho systému — jednd se o novy pozadavek dle Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich, provadi

specializovana laboratof (viz. kapitola 9 — Kontakty).

e Zhodnoceni bezpecnosti findlniho vyrobku pro zdravi fyzickych osob, vcetné
toxikologického profilu jednotlivych ingredienci.

e Jméno, adresa a kvalifikace osoby odpovédné za hodnoceni bezpecnosti KP
(doporucyjeme uvést profesni zivotopis).

e Udaje o mozZnych nezadoucich ucincich, plynoucich z pouzivani KP.

e Diikaz o deklarovanych tucincich.



e Udaje o tom, Ze pFipravek ani ingredience nebyly zkouseny na zviiatech.

3 BEZPECNOST PRACE A EVIDENCE CINNOSTI

Vyroba kosmetiky je ¢innost epidemiologicky zavazna, a vznikaji tak povinnosti, ztoho
plynouci:

Vyroba kosmetickych piipravki se musi fidit povinnostmi ze zdkona 258/2000 Sb.o ochrané
vefejného zdravi vplatném znéni. V tomto zdkonu jsou obsaZeny povinnosti pro €innost
epidemiologicky zavaznou. Je povinnosti pracovnikli ve vyrobe¢:

1. Mit zdravotni prikaz
2. Mit a uplatiiovat znalosti nutné k ochrané vetfejného zdravi a dodrzovat zasady osobni a
provozni hygieny.

Rozsah znalosti nutnych k vyrobé KP ( Hygienické minimum) fesi:

e Pozadavky na zdravotni stav osob vykondvajicich epidemiologicky zdvaznou ¢innost.

e Zasady osobni hygieny pii praci.

e Zasady cCisténi a dezinfekce.

e Znalost technologie vyroby, hygienicky nezdvadny rezim ptfepravy, skladovani s uvadéni
do ob¢hu epidemiologicky rizikovych vyrobkii.

e Alimentarni ndkazy a otravy — pfedchazeni vzniku a Sifeni.

e Hygienicka problematika dle piislusné pracovni ¢innosti.

Pracovnici zucastnéni na vyrobé kosmetickych pifipravki jsou pravidelné proskolovani ohledné
hygienického minima, bezpecnosti prace, jsou seznameni s pracovnimi postupy, dodrzovanim
hygienickych pfedpisti a pouZivani ochrannych a Cisticich prostredki.

Pisemné je zpracovan obsah a cetnost Skoleni bezpecnosti prace, postup provadéni a Cetnost
uklid a podminky vstupu cizich osob.

Zakon 258/2000 Sb. piedepisuje vyrobci urcit fyzickou osobu odpovédnou za vyrobu KP, jeji
vzdélani a praxe je urena v zdkoné - § 29. Fyzickd osoba odpovédnd za vyrobu
kosmetickych prostfedki musi mit ukoncené stfedni nebo uplné stiedni vzdélani v oboru
chemie nebo piibuzném oboru nebo ukoncené vysokoSkolské vzdélani v oblasti 1ékafstvi,
farmacie nebo chemie nebo v ptibuznych oborech. Fyzickou osobu s touto odbornou
zpusobilosti musi stanovit 1 dovozce, ktery hodld uvést na trh dovezeny findlni kosmeticky
prostiedek). Je nutné dolozit pisemné povéfeni osoby a jeji profesni Zivotopis.

Z hlediska nakliadani se surovinami - chemickymi latkami, je tfeba pracovniky proskolit
zpovinnosti, vyplyvajicich z Chemického zdkona ¢. 350/2011 Sb. a Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o chemickych latkach a piipravcich (REACH). O skoleni
je nutno vést pisemny zaznam a evidovat ho.



Bezpecnost prace ve vyrobé :

Vdiln¢ jsou viditeln¢ umistény tabulky sprvni pomoci vpiipadé zasazeni chemikalii a
bezpecnosti opatieni pro préaci. Jsou zde téz umistény pracovni ochranné pomucky ( rukavice,
bryle, respirator), nadoba se sorpénim materidlem (v pfipad€ ndhodného tniku), hasici pfistroje.

4 EVIDENCE - VYROBNI DOKUMENTACE

Vyroba dle SVP

Kazda firma by méla urcit, navrhnout, zavést a prosazovat vlastni systém dokumentace, ktera
vyhovuje jeji organizacni struktuie. Muze byt pouzit i elektronicky systém.

Dokumentace je zakladni nedilnou soucasti SVP 22716 (povinnost — viz. Nafizeni).
Ukolem dokumentace je popis veskeré &innosti, pfedchazet nebezpedi chybného vykladu, ztraté
informaci nebo chybam, vyplyvajici z mluvené komunikace. Dokumenty by mély byt
aktualizovany a revidovany.

4.1 Evidenc¢ni knihy

V procesu vyroby kosmetickych piipravka je evidovana cela fada pottebnych udaji. Evidenci
provadi povéteny pracovnik okamzit¢ po vzniku udélosti, jez je predepsano evidovat do
pfislusné evidenéni knihy.

Pii vyrobé jsou vedeny tyto evidenéni knihy:

Vyrobni denik

Denik surovin

Evidence odbératel

Denik reklamaci

Denik uklida

Denik navstév (vstup cizich osob)

4.2 Evidované udaje

V kazdé zevidencnich knih jsou evidovany piislusné udaje nutné pro identifikaci procesu
vyroby dané¢ho kosmetického ptipravku.
Seznam evidovanych udaji:

Vyroba — vyrobni reglement
Vyrobni operace musi byt provadény dle vyrobni dokumentace (vyrobni reglement).
Vyrobni reglement by m¢l obsahovat:

e Popis vyrobniho zatizeni
e Recepturu vyrobku pro urCitou velikost vyrobni Sarze
e Seznam surovin s udanym mnozstvim a ¢islem Sarze



e Podrobné vyrobni postupy pro kazdy stupen (plnéni, davkovani, teplota, rychlost plnéni,
vzorkovani, ¢isténi vyrobniho zafizeni, pfeprava hmoty)

Vyrobni denik

Vyrobni denik slouzi pro zaznamy jednotlivych Sarzi vyroby KP.

Vyrobni denik by mél obsahovat:
e Datum vyroby
Nazev vyrobku
Vyrobené mnozstvi
Oznaceni Sarze
Pouzité suroviny (mnoZstvi, Sarze)
Pouzité ptipravky
Zéaznam meétent
Jméno a podpis

Denik surovin
e Nazev suroviny vyznaceny na piepravnich dokumentech
Datum pfiijeti
MnozZstvi
Dodavatel
Datum spotieby
Sarze
Datum vydeje k vyrob¢
Vydané mnozstvi k vyrobé
Denik reklamaci
Popis reklamace
Dohledani vyrobku (datum, Sarze)
Zpisob feseni reklamace

Seznam odbérateli
e (dbgératel
e Druh a mnozstvi zbozi
e Pfijem o odbaveni objednavky

Kniha uklidu, sanitac¢ni rad
e Kdy a kdo provadél uklid
e Rozsah
e Pouzité Cistici pfipravky

Evidence vstupu cizich osob
e Datum navstévy



e Utel navitévy
e Kdo

DalSi uchovavané zaznamy

Postupy zkousSeni hotovych vyrobki

Protokol reklamace dodavky

Zaznamy o zkouskach hotovych vyrobkl (vystupni kontrola jakosti)
Atesty dodavateltl surovin, aditiv a obalového materialu

Sanitacni fad a zaznamy provadéni sanitaci

Deratiza¢ni fad a zaznamy provadeni deratizaci

Zdravotni prukazy, zdravotni prohlidky zaméstnanct

Vysledky kontrol a auditti

5 DELENI SORTIMENTU VYROBKU

5.1 Toaletni (kosmetickd mydla) s vysokym obsahem prirodnich
slozek

5.2 Koupelové soli

5.3 Koupelové oleje

6 JEDNOTLIVE FAZE VYROBNIHO PROCESU

6.1 Nakup, evidence a uloZeni vstupnich surovin
Suroviny a obalové materialy

Nakupované suroviny a obalové materidly musi odpovidat stanovenym pozadavkim, aby byla
zarucena standardizace vyroby. Nakup by mél byt provadén na zaklade¢:

Hodnoceni a vybéru dodavatele (nutno vyzéadat atest nebo specifikaci k dodavce).
Stanoveni technickych podminek (podminky pfijmu surovin, postup v ptipad€ odchylky,
nekvality, podminky dopravy).

e Suroviny a obalové materialy by mély byt oznaceny podle stavu kontroly jako ptijaté —
uvolnéné, zamitnuté, v karanténé. Uvolnéni k vyrobé provadi osoba zodpovédna za
kvalitu.

e Nékup surovin probihd prostfednictvim n¢kolika internetovych obchodd, pfimym
nakupem z obchodnich fetézcii nebo od dodavatelli surovin. VeSkeré vstupni suroviny
jsou ulozeny vsamostatném Skladu surovin, odd€lené od ostatntho materidlu. Dle
povahy jsou nékteré ze surovin ulozeny k tomu vyhrazené lednici. Do vyroby mohou byt
uvolnény az po kontrole osobou zodpovédnou za kvalitu vyroby.



Pfijem vSech surovin je evidovan v knize vstupnich surovin, kde se zapise datum nakupu a zda
byl vyrobek kontrolou jakosti uvolnén a datum uvolnéni.

Priklady pouzivanych surovin:

Rostlinné oleje — olivovy, kokosovy, palmovy, ricinovy, hroznovy a mandlovy. Lze je koupit u
dodavatell rostlinnych oleji vhodnych pro vyrobu KP.

Hydroxid sodny — 1ze nakoupit pfes internet.

Konzervanty — jako konzervant mydel se pouziva naptiklad ptirodni extrakt z grapefruitovych
semen (Prvni Jilovska a.s., divize EXAR). Ke konzervaci koupelovych oleji se pouziva vitamin
E (alfa tokoferol) (firma Kulich).

Vonné latky — pouzivaji se k parfemaci, jsou to napiiklad ptirodni silice (firma M + H, Mica a
Harasta, firma Aroco, Tilia Nobilis).

Cukr krystalovy — potravinaisky.

Barviva - k barveni se mohou pouZit tekutd potravinaiska barviva (firma Aroco, spol. s r.0.)
Kofteni — 1ze nakoupit v prodejnéch potravin nebo od renomovanych vyrobci koteni a kotfenicich
smesi.

Konzumni lih na maceraci rostlinného materidlu — lze zakoupit prfes internet od dodavatelli
chemikalii.

Hrubozrnna motska stl — 1ze nakoupit v prodejnach potravin nebo na internetu.

Rostlinny material* — sbirany nebo nakupovany.

*Z plan¢ rostoucich nebo péstovanych rostlin vyuzivaji klienti Azylového domu samaritan Salv¢j
I€ékatskou (listy), matetidousku obecnou (nat’), hefmanek lékatrsky (kvét), trezalku teCkovanou
(nat’), riizi Sipkovou (plody) a matu peprnou (nat)).

Vsechny uvedené druhy rostlin kromé tfezalky se v prostorach Azylového domu susi ve stinu
v samostatné mistnosti ihned po sbéru. Proces suSeni pravidelné vizualné kontroluji, zavady
(plisné€, zapafeni, nepfipustnd zména barvy atd.) odstraiiuji v pribéhu suSeni. Po zavérecné
vizualni kontrole ususené rostliny ulozi do papirovych sack a skladuji ve skladu surovin.
Ttezalkovou nat’ ihned po sbéru nakladaji do slunecnicového oleje a tii tydny maceruji za
pokojové teploty. Po uplynuti maceracni doby olej filtruji a ukladaji rovnéZz do skladu surovin do
lednice.

Kvalita vody, pouZzivané pri vyrobé

Je nutné pouzivat vodu definované kvality. Kvalita vody musi byt ovéfovana testovanim —
alespont 1x rocné je tfeba provést odbér vody ze stanovovaného mista a nechat vysSettit
mikrobiologickou laboratofi.

6.2 Vyrobni zarizeni
Pozadavky
Musi byt zplisobilé pro ¢isténi, sanitaci a udrzbu:
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e Zarizeni nesmi zneciSt'ovat a ovliviiovat vyrobek.
e Zasobniky musi byt chranény pfed prachem a vlhkosti.
e Musi byt zajistén dostatecny piistup pod, do a okolo zatizeni pro udrzbu a ¢isténi.

Je nutno provadét v pravidelnych intervalech udrzbu a kalibraci, ¢isténi a dezinfekci s pouzitim
specidlnich ucinnych dezinfekénich prostfedkii. O udrzbé a sanitaci je tfeba vést pravidelné
Zaznamy.

6.3 Vyrobni procesy

Vyrobni dokumentace musi byt dostupna ke kazdému kroku vyroby. Vyrobni operace by mély
byt provadény podle vyrobni dokumentace (technologicky reglement, viz. kapitola 5.2).
Pted spusténim vyroby musi byt zajisténo:

Veskera vyrobni dokumentace musi byt dostupna.

Suroviny musi byt dostupné a uvolnény pro vyrobu.

Je k dispozici ptisluSné zatizeni pro pouziti, je Cisté.

Prostory jsou uklizeny, aby nedoSlo k promichani s materidlem z predeslé vyroby.

Pridéleni ¢isla Sarze
Cislo 3arze (muize byt vyjadieno i datumem) by mélo byt pfifazeno ke kazdé varce hmoty. Mélo
by identifikovat hlavni zatfizeni, kontejnery se surovinami a kontejnery s vyrobenou hmotou.
Oznaceni kontejnert s vyrobenou hmotou by mélo obsahovat:

e Nazev vyrobku nebo identifikacni kod.

e (islo sarze.

e Podminky skladovani.

Skladovani vyrobené hmoty

e Vyrobena hmota by méla byt skladovana ve vhodnych nadobach, za vhodnych podminek,
ve stanovenych prostorach.

e Mg¢la by byt stanovena maximalni doba skladovani.

e Po uplynuti doby skladovani by mé¢la byt hmota zkontrolovéna.
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6.3.1 Vyroba toaletniho (kosmetického) mydla s vysokym obsahem
rostlinnych slozek (dle postupu v Azylovém domé Samaritan,
Otrokovice)

e Dle receptury navazime smeés oleji (olivovy, kokosovy, palmovy a ricinovy), na
kalibrované vaze, s vhodnou vazivosti, s citlivosti na 2 desetinna mista. Oleje pielijeme
do nerezové varné nadoby (hrnce).

e Tuto nadobu s oleji vlozime do vodni 14zn€ a zahfivame na teplotu lazné cca 70 — 80 °C.
Teplotu méfime technickym teplomérem pro méteni teploty kapalin.

e Navazime piedepsané mnoZstvi hydroxidu sodného (na lodi¢ce, vdZence, porcelanové
nebo sklenéné misce). Za stdlého michani vsypeme hydroxid do kadinky s odmétenym
mnozstvim vody.

Za stalého michani vlijeme opatrné rozpustény louh do teplého oleje.
Ptidame odvazené mnozstvi fepného cukru.

e Smés michame, az vznikne gelovita konzistence, po celou dobu udrzujeme piedepsanou
teplotu vodni 1azné.

e Za obcasného promichani udrzujeme smés na predepsané teploté po dobu cca 2 hodiny.
Po tuto dobu dochazi k postupné saponifikaci (zmydelnéni) mastnych kyselin v olejich.
Klesa rovnéz pH z hodnoty cca 11 — 12 na pozadovanych 8 — 8,5.

e Po této dobé odebereme vzorek do zkumavky, roziedime destilovanou vodou a
lakmusovym papirkem zmétime pH, pokud je hodnota vyssi, nez 8,5 pokracujeme
v procesu saponifikace, dokud nedosahneme pozadované hodnoty pH.

e Jakmile dosahneme pH v hodnoté mezi 8 — 8,5, pfidavame do smési dalsi komponenty
dle receptury.

o zvlachujici olej (dle receptury olivovy, tfezalkovy nebo mandlovy),
o aromatické silice (esencialni oleje),

o barviva

o konzervant (extrakt z grapefruitového semene)

e Po dikladném promichani vlijeme smés do ptipravené formy pokryté potravinaiskou
folii a nechame za pokojové teploty vychladnout (nejcastéji do druhého dne).

e Po vychladnuti blok roziezeme na jednotlivé kusy mydel a pti cirkulaci vzduchu
nechame cca 14 dnl vyzrat v chladu a temnu (z mydel se odpati ¢ast vody).

e Po 14 dnech opét provedeme vystupni zkousku pH, vizudlni kontrolu a pokud je vse
vyhovujici, mydla balime (celofanové sacky, papir, textilie).

6.3.2 Vyroba koupelovych soli (dle postupu v Azylovém domé Samaritan,
Otrokovice)

Pii vyrobé koupelovych soli pouzivdme potravinaiskou hrubozrnnou moiskou sil, susené
rostliny, silice (esencialni oleje) a barviva.

Navazime predepsané mnozstvi soli a rozvrstvime ji na potravinaiskou folii.
Do 5 ml 96% etanolu nakapeme ptislusné mnozstvi silic (esencialnich oleji) a barvivo.

e Smés etanolu, barviva a esencidlnich olejii za pomoci rozprasovace aplikujeme
z bezprostiedni vzdalenosti na stl a pomoci plastové stérky nékolikrat promichame.

e Do parfémované soli rovnhomérné vlozime prislusné mnozstvi konkrétni susené rostliny a
opéet pomoci plastové stérky promichdme.
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Vzniklou smés piesypeme do uzaviené lahve a po dobu cca 14 dni nechame stl
dostate¢n¢ nasytit parfemaci.

Po uvedené dobé provadime vizualni kontrolu a smés balime (celofanové sacky, sklo,
plastové dozy).

6.3.3 Vyroba koupelovych olejua (dle postupu v Azylovém domé Samaritan,
Otrokovice)

K vyrobé koupelovych oleji pouzivame nékolik druhti oleji dle receptury, silice (esencidlni
oleje), susené rostliny a konzervanty (tokoferol a kyselinu askorbovou).

V kadince navazime ptedepsané mnozstvi olivovy, hroznovy, mandlovy a slune¢nicovy
olej. V piipadé¢ oleje se Sipkem se jednd o maceradt suSenych plodi Sipku ve
slune¢nicovém oleji pfipraveného prostou maceraci za pokojové teploty (olej s tiezalkou
viz vyse).

Do smési za stalého michani nakapeme predepsané mnozstvi silic (esencidlnich olejt),
predepsané mnozstvi vitaminu E (tokoferol alfa) a vitaminu C (kyselina askorbova).

Smés plnime do plastovych lahviéek, do kazdé vloZime malé mnoZstvi ptislusného
rostlinného druhu (plod Sipku, snitku maty, kvét hefmanku).

Lahvicky ponechame ve skladu vyrobku cca tyden ,,dozrat* a ndsledné opatiime etiketou
a pripravime k distribuci.

6.4 Baleni, znaceni, skladovani a expedice vyrobki

Proces baleni by m¢l byt popsan a mél by obsahovat:

Ptislusné balici zatizeni.
Seznam obalovych materidlti pro jednotlivé vyrobky.
Jednotlivé postupy baleni, plnéni, uzavirani, etiketovani, oznacovani.

Pted zahéjenim baleni by mélo byt zajisténo:

6.4.1

Uklid prostor.

Veskera dokumentace vztahujici se k baleni musi byt ptistupna.
Musi byt ptipraven veskery balici materidl

Ptislusna zatizeni jsou funk¢ni, Cistd, piip. dezinfikovana.
Ptipraveno znacici baleni.

Baleni jednotlivych vyrobku

Pfirodni bylinna mydla jsou zpravidla balena po jednotlivych kusech o hmotnosti mezi 70 a 80
gramy do potisténého papirového piebalu, nédsledné¢ napiiklad do papirovych krabi¢ek po 20
kusech. Nékdy se mydla bali do textilii, celofanu, smrStovaci folie.
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Koupelové sole jsou baleny vplastovych dézickach, napi. po 200 g a opatieny etiketou.
V piipadé potieby jsou dale baleny do kartonové krabice.

Koupelové oleje jsou baleny v plastovych dézickach o objemu 100 ml nebo 200 ml a opatieny
etiketou. RovnéZ jsou v ptipad¢ potiteby baleny do kartonovych krabic v mnoZstvi 20 ks.

6.4.2 Znaceni vyrobki

Kazdy z vyrobkl je opatfen etiketou, na které jsou viditeln€ uvedeny tyto udaje:

e Nazev vyrobku.

e Vyrobce (jméno, adresa, webové stranky), v ptipadé dovozu i zemé& pivodu.

e Funkce KP, navod k pouziti.

e Pouzité ingredience (Ingredients INCI).

e Hmotnost/objem.

e Datum minimalni trvanlivosti (spotfebujte nejlépe do... nebo symbol otevieného
kelimku).

Cislo Sarze.
e Piipadna varovani.
e Tvrzeni na vyrobku ( toto musi byt dolozeno studii, zkouSkou).

6.4.3 Skladovani vyrobku

Veskeré¢ vyrobky jsou skladovany oddélen¢ ve skladu vyrobkii. Nedochazi tak ke kiizeni se
surovinami, s jinym materidlem a ani ke kontaminaci vyrobku. Je vedena skladova evidence a je
dbano na to, aby byly do ob¢hu priibéZzné uvadény vyrobky dle data vyroby od starSich k nové
vyrobenym.

Pravidelné kontroly zasob na sklad¢ by mély byt provadény tak, aby:

e Zjistily pfesny stav na skladé
e Zjistily, Ze vyhovuji podminkam skladovani a pfejimani.

6.4.4 Kontrola kvality

Provadi potiebné kontroly, provadi vzorkovani a testovani jak vstupnich surovin, tak hotovych
vyrobkll — nutné pro uvolnéni.
Kontroly jsou provadény na zéklad¢ vhodnych, definovanych metod.
Provadi se :
e Vstupni kontrola — stanovuje pozadavky na suroviny, obalové materialy, hotovy
vyrobek.
e Vystupni kontrola — stanovuje pozadavky na kvalitu hotového vyrobku.
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6.4.5 Vzorkovani

Je provadéno k tomuto povétenou osobou. M¢lo by byt definovano nasledujici:

e Vzorkovaci metody.
Pouzivané zafizeni.
Odebirané mnozstvi.
Identifikace vzorku.
Frekvence vzorkovani.

Vzorky by mély byt znaceny:

Nazev, identifikac¢ni kod.

Cislo 3arze.

Datum vzorkovani.

Oznaceni naddoby, odkud byl vzorek odebran nebo misto odbéru.

6.4.6 Prepracované hotové vyrobky a vyrobené hmoty
Jestlize vyrobek nevyhovuje definovanym ptejimacim kritériim, rozhodnuti k piepracovani by
méla schvalit osoba zodpovédna za kvalitu. Zplisob piepracovani by mél byt schvalen a

definovan. Vysledny vyrobek musi byt posouzen a zhodnocen, zda vyhovuje kvalitativnim
pozadavkim.

7 EXPEDICE VYROBKU

Kosmetické vyrobky jsou expedovany dvéma zptisoby:

e Postou pfimo k zédkaznikovi baleny do potravinaiské folie a bublinkové obalky.
e Ke smluvnimu prodejci baleny do kartonové krabice.

Evidence expedovanych vyrobkll je zaznamenéna v knize Evidence odbérateltl.

Vracené zbozi

Vracené zbozi by mélo byt oznaceno a skladovano oddélené od ostatnich vyrobkl. Vracené
zboZi je tteba prehodnotit, pfipadné ptezkouset, abychom ur¢ili jeho stav.
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8 HODNOCENI, NOTIFIKACE

8.1 PInéni povinnosti vyplyvajicich z Narizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pripravcich (dale jen Narizeni),
které vstupuje v platnost dne 11.7.2013.

8.1.1 Hodnoceni bezpecnosti KP
Jedna se o hodnoceni bezpecnosti KP, kter¢ je podminkou uvedeni na trh (povinnost vyrobce).

Provadi ji hodnotitel — fyzicka osoba, ktera ma kvalifikaci dle pozadavkli Natizeni. Hodnoceni je
zaméteno predev$im na zhodnoceni vSeobecného toxikologického profilu ingredienci, jejich
chemické struktury a hladiny expozice (NOAEL, MoS) dle ucelu jejich pouziti v kosmetickém
ptipravku.

K tomuto nafizeni si vyzada hodnotitel od vyrobce nasledujici informace pro zpracovani ¢asti A
zpravy o bezpec€nosti kosmetického ptipravku (Ptiloha Nafizeni) nebo vyrobce zpracuje ¢ast A
sam. Ptiprava ¢asti A je dosti naro¢na, je 1épe vyuzit sluzby néjakého poradce.

Jedna se o tyto informace, které musi vyrobce dolozit (¢ast A):

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni kosmetického pripravku

Uvadi se minimalné INCI ndzvy sloZek a jejich procentudlni obsah v ptipravku, ptipadné dalsi
informace: ¢isla CAS a EINECS/ELINCS, chemicky nédzev, jejich zamyslené funkce.

V pfipad€ parfémovych a aromatickych kompozic se uvadi: nazev a ¢islo kédu ptislusného
sloZeni, totoznost dodavatele a obsah alergend.

2. Fyzikalni/che mické/mikrobiologické vlastnosti a stabilita kosmetického pripravku

Doklada se:

e Specifikace nebo analyticky certifikat surovin (pfipadné bezpecnostni list)
e Specifikace ptipravku (fyzikdlni a chemické a mikrobiologické vlastnosti kosmetického
pripravku) véetn¢ zatézového testu konzervantu.

Dany kosmeticky pfipravek je moZné povaZovat za mikrobiologicky bezpe¢ny pro zdravi
spotiebitele dle normy CSN ISO 29621. Hodnoceni mikrobiologického rizika vzhledem k
pouzitym surovinam a jejich koncentracim, zptsobu vyroby, baleni a doporucené¢ho pouziti
posoudi hodnotitel. Mikrobiologickd nezavadnost surovin a kosmetického pfipravku je
posuzovana dle COLIPA: Smérnice pro fizeni mikrobiologické kvality (MQM). Vyrobce musi
dolozit tyto informace bud’ ze specifikaci surovin nebo zkouskou v mikrobiologické laboratofi.

Stabilita kosmetického ptipravku za rozumné piedvidatelnych podminek skladovéani (rozmezi
skladovacich teplot, doba pouzitelnosti v meésicich, piipadné doba pouzitelnosti po otevieni)-
musi dolozit vyrobce.

3. Informace o obalovém materialu
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Zahrnuji relevantni vlastnosti obalového materialu, zejména jeho Cistota a stabilita (informace od
dodavatele oball, vyzadat si certifikat pro styk s KP).

4. Bé&Zné a rozumné predvidatelné pouZiti

Uvede se bézné a rozumné piedvidatelné pouziti piipravku s ohledem na upozornéni a ostatni
vysvétleni uvedena na etiketé ptipravku, cilova skupina spotiebitell (etiketa pripravku nebo text
uvedeny na etiket¢).

V nékterych piipadech (podle charakteru vyrobki, deklarovaném pouziti a tvrzeni na vyrobcich)
si miZe hodnotitel vyzadat od vyrobce dalsi dopliiujici informace nebo laboratorni zkousky,
testy. Toto zalezi na uvazeni hodnotitele.

Na zikladé téchto informaci hodnotitel zpracuje c¢ast B — Posouzeni bezpecnosti
kosmetického vyrobku, které obsahuje (vyplituje pouze hodnotitel) :

1. Zavéry posouzeni

Ptiklad zavéru: Na zdkladé ptedlozenych informaci je mozné hodnotit kosmeticky ptipravek jako
bezpecny pro lidské zdravi, je-1i pouzivan za béZznych nebo rozumné piedvidatelnych podminek
pouziti v souladu s pokyny pro spotiebitele.

Tento zavér je mozné uplatnit jen u téch vyrobkl, jejichz slozeni, vlastnosti, ucel a zpisob
pouziti odpovidaji dokumentaci a vysledkim laboratornich zkouSek ptedlozenych k tomuto
hodnoceni a pfi jejichZ vyrobé a ozna¢ovani jsou splnény pozadavky legislativy EU platné k datu
vydani tohoto hodnoceni.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé (priklad)

Pro dany kosmeticky piipravek neni nutné uvadét na etiketé Zadné zvlastni upozornéni tykajici
se pouziti v souladu s ¢lankem 19, odst. 1 pism. d).

A NEBO

Pro dany kosmeticky ptipravek je nutné uvadét na etiketé toto zvlaStni upozornéni
tykajici.....(doplni hodnotitel).

3. Oduvodnéni

Piiklad odtvodnéni: Na zakladé receptury uvedeného kosmetického piipravku, jeho
kvalitativniho a kvantitativntho slozeni dle INCI, zékladnich fyzikélné-chemickych
charakteristtk a mikrobiologie, proveden¢ho zatézového testu konzervace, urCeni druhu
kosmetického piipravku vcetné jeho ucelu a zptisobu aplikace a dostupnych toxikologickych
informaci a bezpecnostnich listh pouzitych ingredienci, byla posouzena bezpecnost
kosmetického pfipravku pro spotiebitele prostiednictvim  zhodnoceni  vSeobecného
toxikologického profilu ingredienci, jejich chemické struktury a hladiny expozice (NOAEL,
MoS) dle ucelu jejich pouziti v kosmetickém ptipravku. Uvedeny kosmeticky piipravek
obsahuje pouze povolené ingredience v povolenych koncentracich.
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U toxikologicky relevantnich ingredienci bylo provedeno stanoveni hranice bezpecnosti, které
prokazalo pouziti bezpecné koncentrace ingredience v kosmetickém piipravku. Z posouzeni
celkového slozeni a pouzitych koncentraci ingredienci vyplyva , ze také ve svém souhrnu je
slozeni uvedené¢ho kosmetického piipravku v souladu s pozadavky platné legislativy pro
kosmetické ptipravky.

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni ¢asti B (piiklad)

Ptiloha zpravy €. ... Jméno a adresa osoby, ktera provadi hodnoceni bezpecnosti
Doklad o kvalifikaci osoby, ktera provadi hodnoceni bezpecnosti
Datum a podpis hodnotitele

8.1.2 Notifikace v evropském portalu CPNP (Cosmetic Product
Notification Portal)

Jedna se oznamovaci povinnost vyrobce, dovozce i distributora (tj. osoby, kterd uvadi KP do
ob¢hu ), kterd vychazi ze ¢lanku 13 nafizeni.

V souladu s ustanovenim ¢lanku 13 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/20009,
o kosmetickych piipravcich, je stanovena povinnost notifikovat kosmetické ptipravky, které jsou
uvadény na trh Evropské unie.

Pro ucely notifikace byl dne 11. tinora 2012 spustén Evropsky portal notifikace kosmetickych

piipravklt (CPNP), ktery je funk¢ni a notifikace lze pribézné provadet. Podrobné informace
véetné potifebnych odkazl naleznete v manualu pro CPNP na webové adrese:

https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/resources/userGuide/20120601/CPNP user guide CS.pdf

Do 11. cervence 2013 musi byt v CPNP notifikovany vSechny kosmetické piipravky, které
budou po tomto datu na trhu EU. Stavajici narodni notifikace (v Ceské republice notifikace v
registru kosmetickych prosttedkti IS KOPR) nebudou po tomto datu povazovany za splnéni vyse
uvedené povinnosti.

Vzhledem k tomu, Ze CPNP je systém Evropské komise, je technicka podpora organizovana na
urovni Evropské komise. Funguje prostiednictvim e-maild v anglickém jazyce na adrese:

SANCO-CPNP@ec.europa.eu

vvvvvv

v dosavadnim narodnim registru IS KOPR.
Probiha ptes tyto registrace:

e Registraci uzivatele do systému ECAS.

e Vytvofeni profilu firmy v systému SAAS.

e Oznameni vSech kosmetickych ptipravkli v souladu s aktualnimi legislativnimi
pozadavky
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Postup je uveden ve shora citované ptirucce. Po zaregistrovani firmy i ptipravku jsou povinnosti
vyrobee, vyplyvajici z 13 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, za splnény.
Doporucujeme exportovat oznameni o uvedeni piipravku na trh (z notifikacniho portalu) do pdf
formatu a vytisknout a uschovat pro ptipad kontroly.

8.1.3 Ceny hodnoceni

Je tfeba provést toto zhodnoceni a analyzy:

e Zhodnoceni mikrobidlni nezadvadnosti a toxikologie cena cca 2000,-
e Zkousku dermalni drazdivosti cena cca 1700,-
e Zhodnoceni bezpecnosti cena cca 2500,-
e Technickou dokumentaci a notifikaci cena cca 5000,-
e Notifikace 1 prosttedku cena cca 500,-

Ceny jsou orientacni a uvedeny za kazdy jeden druh vyrobku, pfi testovani vice druhti je celkova
cena dohodou. Tyto testy jsou zékladni testy bezpe¢nosti kosmetického piipravku a bez nich
neni mozné uvedeni zadného kosmetického pripravkuna trh EU.

8.2 Certifikace CPK v rezimu BIO

Jedna se o BIO certifikovanou ptirodni kosmetiku. Je jakousi nadstavbou znacky ,,CPK*. Jde o
vyrobky s obsahem surovin z ekologického zemédélstvi, které musi dostat nejen standardim
CPK, ale musi obsahovat i bio suroviny.

Produkty oznaéené CPK — CERTIFIKOVANA PRIRODNI KOSMETIKA a CPK bio spliuji
nize uvedena Kriteria:

e Vyrobky obsahuji nejkvalitngjsi rostlinné suroviny vcetné surovin pochézejicich z
ekologického zemédélstvi, ptipadné ze sbéru bylin ¢i plodl rostoucich ve volné ptirode.
Vyrobky neobsahuji parafin, vazelinu, ani jiné dalsi ropné produkty, silikony.

Neobsahuji zadné syntetické, vonné, konzervacéni a barvici latky.

Neobsahuji geneticky modifikované suroviny.

Vyrobky ani vychozi suroviny nejsou testované na zvitatech, nejsou pouzivany suroviny
z mrtvych zvifat (zvifeci kolagen a glycerin, vorvaiiovina, norkovy tuk a dalsi).
Neobsahuji chemické UV filtry, elektronové nosice, ethoxylované suroviny.

Sbér rostlin probiha Setrnym zptisobem s ptihlédnutim k zachovani druhové rozmanitosti
a stability ptirodniho stanovisté s dirazem na ochranu Zivotniho prostiedi.

e Ekologicka likvidace odpadt, ekologicka inosnost vyroby a obalovych materiala.

Azylovy dim Samaritan uvazuje po splnéni zakladni predepsané sady testli své kosmetiky o této
certifikaci u nékterych vybranych produkti.
Certifikaci CPK a CPK BIO zajistuje v CR nezavisly kontrolni a certifika¢ni organ KEZ, o.p.s.
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9 ZAVER A KONTAKTY

Cely proces vyroby kosmetickych ptipravkli v Azylovém dom¢ Samaritan v Otrokovicich je ve
fazi odzkouSenych receptury, jsou vyrobené prvni testovaci vzorky produkti. Je vytvoiena
administrativa a dilna je stavebné upravena tak, aby vyhovovala pozadavkim spravné vyrobni

praxe. RovnéZ jsou navrzeny etikety vyrobki a primarni dodavatelské a odbératelské vztahy.

Certifikaci, notifikaci naSich kosmetickych produkti a dalSi potfebnou dokumentaci zajistuje
externi pracovnice se specializaci na kosmetologii a legislativu, Mgr. Miriam Popelkova. Je

rovnéz autorkou prednaSek pro semindie v ramci projektu Traditional and wild.

Daéle spolupracujeme s Krajskou hygienickou stanici ve Zling, kterda ndm pomdhé s doladénim

hygienickych pozadavkil na vyrobu kosmetickych ptipravkl a do jejiz dikce nase dilna spada.

Informace, inspirace a kontakty jsme Cerpali zpiednaSek vramci seminafi poradanych z

projektu Traditional and wild (www.traditionalandwild.eu) na Mendelové univerzit¢ v Brmé.

Kontakt: Ing. Gabriela Ruzi¢kova, Ph.D.

Kontakty:

AD Samaritan Otrokovice

Mgr. Tomas Bernatik

Moravni 936

765 02 Otrokovice

Tel: +420 577 925 083

Mobil: +420 605 564 039

E-mail. samaritan@otrokovice.charita.cz
Web: www.otrokovice.charita.cz

Mendelova univerzita v Brné

Ing. Gabriela Rtzickova, Ph.D.

Ustav péstovani, §lechténi rostlin a rostlinolékafstvi
Agronomicka fakulta

Zemédélska 1, 613 00 Brno, Czech Republic

Tel: +420 545 133 122

Fax: +420 545 133 302
gabriela.ruzickova@mendelu.cz
http://www.mendelu.cz
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