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PRILOG .

IZVJESCE O SIGURNOSTI KOZMETICKOG PROIZVODA

lzvjedte o sigurnosti kozmetickog proizvoda sadrzava barem sljedece:

DIO A. - podaci o sigurnosti kozmetickog proizvoda

L

Kvantitativni i kvalitativni sastav kozmetitkog proizvoda

Kvantitativni i kvalitativni sastav kozmetickog proizvoda, ukljucujuéi kemijski identitet tvari (ukljucujuéi kemijski
naziv, INCI, CAS, EINECS[ELINCS, po mogudnosti) i njihova namjena. U slucaju parfema i aromatskih spojeva, opis
naziva i broj sifre spoja, te identitet dobavljaca.

Fizikalno—kemijska svojstva i stabilnost kozmetitkog proizvoda
Fizikalno—kemijska svojstva tvari ili smjesa, te kozmetickog proizvoda.

Stabilnost kozmetickog proizvoda u razumno predvidljivim uvjetima skladistenja.

Mikrobiolofka kakvoda

Mikrobioloske specifikacije tvari ili smjese i kozmetickog proizvoda. Posebnu se pozornost posvecuje kozmetickim
proizvodima koji se koriste oko oéiju, opcenito na sluznici, ostecenoj kozi, djeci mladoj od tri godine, starijima i
osobama s oslabljenim imunoloskim sustavom,

Rezultati ispitivanja ucinkovitosti konzerviranja,

Netistoce, tragovi, podaci o ambalafnom materijalu
Cistoca tvari i smjesa.
U slucaju prisutnosti zabranjenih tvari u tragovima, dokazi o njihovoj tehnickoj neizbjeznosti.

Odgovarajuca obiljezja ambalainog materijala, posebno cistoca i stabilnost.
Uobicajeni i razumno predvidljivi uvjeti uporabe

Uobi¢ajeni i razumno predvidljivi uvjeti uporabe proizvoda. Obrazlozenje mora biti utemeljeno posebno s obzirom
na upozorenja i ostala objasnjenja na oznaci proizvoda,

IzloZenost kozmetifkom proizvodu

Podaci o izloZenosti kozmetickom proizvodu, uzimajuéi u obzir nalaze u skladu s odjelikom 5. u vezi s:
1) mjestom (mjestima) nanosenja;

2) povriinom (povriinama) nanosenja;

3) kolicinom upotrijeblienog proizvoda;

4) trajanjem i ucestaloiéu uporabe;

5)  uobicajenim i razumno predvidljivim nacinom (nacinima) uporabe;

6) cilinom (ili izlozenom) populacijom. Uzima se u obzir i moguca izlozenost odredene populacije.
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DIO

Pri izracunu izloZenosti takoder se uzimaju u obzir toksikoloski ucinci, koje je potrebno prouéiti (npr. moze biti
potrebno izratunati izlozenost po jedinici povrsine koze ili po jedinici tjelesne mase). Potrebno je uzeti u obzir i
moguénost sekundarne izlozenosti nacinima koji ne proizlaze iz izravne uporabe (npr. nenamjerno udisanje spre-
jeva, nenamjerno gutanje proizvoda za njegu usana itd.).

Posebnu pozornost posvetiti svim moguéim uéincima na izloZenost zbog velicine Cestica.
IzloZenost tvarima

Podaci o izloZenosti tvarima koje sadrii kozmeticki proizvod za odgovarajuce toksikoloske parametre, uzimajudi u
obzir podatke iz odjeljka 6.

Toksikologki profil tvari

Ne dovodedi u pitanje &lanak 18., toksikoloski profil tvari koju sadrzi kozmeticki proizvod za sve odgovarajuce
toksikoloske parametre. Posebnu pozornost posvetiti ocjeni lokalne toksi¢nosti (nadrazaji koze i ogiju), senzibilizacije
koze i, u slucaju apsorpcije ultraljubicastog zracenja, fototoksicnosti.

Uzeti u obzir sve znacajne toksikoloske nacine apsorpcije, kao i o sustavne ucinke, te izralunati granicu sigurne
uporabe (MoS — margin of safety) koja se temelji na razini bez zapazenog Stetnog ucinka (NOAEL — no observed
adverse effects level). Valjano obrazloZiti nepostojanje navedenog,

Posebnu pozornost posvetiti svim moguéim ucincima na toksikoloski profil uslijed:
— veli¢ine &estica, ukljucujuéi nanomaterijale,

— neéistoca upotrijebljenih tvari i sirovina, i

— medusobnog djelovanja tvari.

Svaku uporabu dokaza iz razlicitih izvora potkrijepiti i valjano obrazloZiti.

Jasno navesti izvor podataka.

NeZeljeni uginci i ozbiljni neZeljeni ufinci

Svi raspolozivi podaci o neZeljenim udincima i ozbiljinim nezeljenim ucincima kozmetickog proizvoda i, prema
potrebi, drugih kozmetickih proizvoda, To ukljucuje statisticke podatke.

Podaci o kozmetickom proizvodu

Ostali primjenjivi podaci, npr. postojece studije na dobrovoljcima ili propisno potvrdeni i dokazani nalazi ocjena
rizika izvréenih u drugim povezanim podrudjima.

B. — Ocjena sigurnosti kozmetickog proizvoda

Zakljutak ocjene

Izjava o sigurnosti kozmetickog proizvoda u vezi s clankom 3.
Navodenje upozorenja i uputa za uporabu

Izjava o potrebi navodenja bilo kojeg posebnog upozorenja i uputa za uporabu u skladu s clankom 19. stavkom 1.
tockom (d).

Obrazlogenje

Izlaganje znanstvenog obrazloZenja na temelju kojeg su doneseni zakljucak ocjene iz odjeljka 1. i izjava iz odjeljka 2.
To se obrazlozenje mora temeljiti na opisima iz dijela A. Prema potrebi obrazloZiti i razmotriti granice sigurne
uporabe.
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Izmedu ostalog je potrebno izraditi posebnu ocjenu kozmetickih proizvoda koji su namijenjeni za uporabu na djeci
mladoj od tri godine i kozmetickih proizvoda koji su iskljucivo namijenjeni vanjskoj intimnoj higijeni.

Ocjenjuje se i moguée medusobno djelovanje tvari koje su sadrzane u kozmetickom proizvodu.
Uzimanje i neuzimanje razlicitih toksikoloskih profila valjano obrazloziti.

Valjano razmotriti uéinke stabilnosti na sigurnost kozmetickog proizvoda.
4. Vjerodostojnost ocjenjivata i odobrenje dijela B.
Ime i adresa ocjenjivaca sigurnosti.

Dokaz o osposobljenosti ocjenjivaca sigurnosti,

Datum i potpis ocjenjivaca sigurnosti,



