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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2013. november 25.)

a kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I. mellékletére
vonatkozé irdnymutatdsokrol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

(2013/674/EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szolé szerzSdésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz616, 2009. november 30-
i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilondsen annak 10. cikke (1) bekezdésének harmadik albekez-
désére,

mivel:

(1) Elengedhetetlen, hogy az uniés piacon forgalmazott
kozmetikai termékek a rendeltetésszeri és ésszertien
elérelathatd  korilmények mellett torténd  hasznalat
sordn biztonsigosak legyenek az emberi egészség szem-
pontjabol. Ennek érdekében az 1223/2009[EK rendelet
el6irja, hogy a kozmetikai termékeket biztonsdgi szem-
pontbdl értékelni kell annak megéllapitdsa céljabol, hogy
a kozmetikai termék az emlitett feltételek mellett bizton-
sdgos-e.

(2 Az 1223/2009/EK rendelette] Osszhangban felelSs
személyként kijelolt gazdasdgi szereplének biztositania
kell, hogy az unidés piacon forgalmazni kivint minden
egyes kozmetikai termék esetében biztonsdgi jelentés
késziiljon a lényeges informdciok alapjin és az
1223/2009/EK rendelet I. mellékletében foglalt kovetel-
ményeknek megfelelGen.

(3)  Annak érdekében, hogy az 1223/2009/EK rendelet I
mellékletében foglalt kovetelményeket valamennyi véllal-
kozds — killonosen a kis- és kozépvillalkozdsok -
konnyebben tudja értelmezni, a rendelet el6irja, hogy a
Bizottsdg fogadjon el megfelel§ irdnymutatdsokat.

(4)  Ez a hatdrozat az 1223/2009/EK rendelet I. mellékletére

vonatkozé megfelel§ irdnymutatdsokat hatdrozza meg.
Ezeket az irdnymutatdsokat a fontosabb érdekelt

() HL L 342., 2009.12.22., 59. o.

feleknek, tobbek kozott a kis- és kozépvillalkozdsok
képviselSinek a részvételével dolgoztak ki.

(5) Az irdnymutatdsok célja az, hogy timogassdk a felelds
személyeket jogszabdlyi kotelezettségeik teljesitésében.
Az irdnymutatdsok azonban nem értelmezhetGek gy,
hogy helyettesithetnék azt a tuddst és szakértelmet,
amelyet a képesitéssel rendelkez$ biztonsagi ellenSrnek
az 1223/2009/EK rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
értelmében képviselnie kell, mivel tovdbbra is kizarélag
ez a szakember végezheti el a kozmetikai termékeknek az
I. melléklet B. részében ismertetett biztonsdgi értékelését.

(6) Az ebben a hatdrozatban foglalt intézkedések ossz-
hangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizott-
sagdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A villalkozdsok szdmdra a kozmetikai termékekrdl sz616
1223/2009/EK rendelet I. mellékletében foglalt kovetelmények
teljesitését lehet6vé téve irdnymutatdsokat e hatdrozat melléklete
allapitja meg.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2013. november 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

IRANYMUTATASOK AZ 1223/2009/EK RENDELETNEK A KOZMETIKAI TERMEKEKRE VONATKOZO

BIZTONSAGI JELENTESEKROL SZOLO 1. MELLEKLETEHEZ
BEVEZETES

Az 1223/2009/EK rendelet 11. cikke szerint a forgalomba hozatal el6tt minden egyes termék esetében termé-
kinformdci6s dokumentaciot kell késziteni. A termékinformacids dokumentdciot sziikség esetén aktualizalni kell, és
piacfeliigyeleti célbol az utolsé terméktétel forgalomba hozatalinak idépontjatdl szamitott tiz évig konnyen
hozzaférhetévé kell tenni az illetékes hatésdgok szamdra a felelGs személy cimkén feltiintetett cimén, elektronikus
vagy egyéb formdban.

A termékinformdciés dokumentdcié biztonsdgi szempontbdl legfontosabb eleme a kozmetikai termékrdl kidllitott,
a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett biztonsdgi jelentés. A dokumentdcié tovdbbi eleme a kozmetikai termék
egyértelmd leirdsa, a gyartdsi folyamat lefrdsa, valamint nyilatkozat a helyes gyartdsi gyakorlatnak val6 megfelelés-
r6l, a kozmetikai terméktdl vart hatds igazoldsa és az éllatkisérletekre vonatkozoé adatok (1).

Amennyiben a kozmetikai termék biztonsdgi jelentését elkészit felelGs személy nem a termék gyartéja, biztosi-
tania kell, hogy rendelkezésére dllnak azok a mszaki és tudomdnyos készségek, amelyek a kozmetikai terméknek
az 1223/2009/EK rendelet 3. cikke szerinti biztonsdgossdgdra vonatkoz6é megbizhat6 informdaciok beszerzéséhez,
tovabbd az érintett termék biztonsdgossdgdnak az igazoldsdhoz szitkséges megfelel§ biztonsdgi értékelés elvégzé-
séhez sziikségesek. Ehhez nem csupdn a biztonsdgi ellendr, hanem a gydrtd, a nyersanyagszallitok és mds szakérték
bevondséra is sziikség lehet.

Mindenesetre a felel6s személynek biztositania kell, hogy a biztonsagi értékelés sordn figyelembe vegyék a kozme-
tikai termék felhaszndldsi céljat és a végsG oOsszetétel egyes Osszetevdinek valé elSreldthatd szisztémds expoziciot;
hogy a biztonsdgi értékelés sordn megfelelS, a bizonyitékok mérlegelésén alapulé megkozelitést alkalmazzanak
valamennyi kordbbi forrdsbdl szarmazé adat feliilvizsgdlatdra; a kozmetikai termékrél kiallitott biztonsagi jelentést
pedig a termék forgalomba hozataldt kovetGen szerzett tovabbi relevans informdcidk ismeretében aktualizdljdk (?).

A kozmetikai termék biztonsdgi értékelését képesitett biztonsdgi ellendr végzi az 1223/2009/EK rendelet I.
mellékletének B. részében foglaltak szerint. A felelds személy és a biztonsdgi ellendr szorosan egyiittmiikodik
annak biztositdsa érdekében, hogy a termék biztonsdgossdgat megfelelSen értékeljék és dokumentdljdk, illetve hogy
az értékelés naprakész legyen. A felelgs személy és a biztonsagi ellendr Osszegytjti az 1223/2009/EK rendelet I.
mellékletének A. részében el6irt valamennyi sziikséges informéciot.

A kozmetikai termékre vonatkozé biztonsagi jelentést atlithatosdgra torekedve, megfelel§ indokldssal elldtva és
konnyen érthet6 modon kell elkésziteni.

A kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsdgi jelentés killonféle modulokbdl 4ll6 szakért6i munka, amelynek az A.
részben el6irt informdcibtartalma  killonboz8  adatbdzisokban tdrolhats. A jelentés, amely legaldbb az
1223/2009/EK rendelet I. mellékletében foglalt valamennyi informdciét tartalmazza, az illetékes hatésdgok
konnyebb tdjékozdddsa érdekében ugyanazon vagy hasonld szakaszokra tagolodik. Az egyes szakaszokndl ugyan-
akkor adott esetben elegendd lehet az informaciot tartalmazo, elektronikus vagy nyomtatott formdban kénnyen
hozzaférhet6 dokumentumra egyértelmden hivatkozni.

AZ 1223[2009/EK RENDELET I. MELLEKLETE — A KOZMETIKAI TERMEKEK BIZTONSAGI ]ELENTESE

Az 1223[2009/EK rendelet 1. mellékletének megfelelden a kozmetikai termékekrdl kidllitott biztonsagi jelentés
legaldbb az A. és a B. rész egyes szakaszaiban el6irt informdciokat tartalmazza.

Az A. rész a termék biztonsdgi értékeléséhez sziikséges valamennyi adatot kivdnja egybegyfjteni, mig a B. rész az
adatokbol kiindulva az indokldst tartalmazza, a termék biztonsdgossagara vonatkozé kovetkeztetések megéllapitdsa
céljdbol.

(") Az 1223/2009/EK rendelet 11. cikkének (2) bekezdése.
() Az 1223/2009/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése.
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A biztonsagi jelentés szerkezetének és tartalmdnak titkroznie kell az 1223/2009/EK rendelet 1. mellékletében foglalt
kovetelményeket. Amennyiben azonban a jelentés nem tartalmazza kozvetlenill az el8irt informdcidkat, mds
konnyen hozzdférhet§ forrdsra kell hivatkoznia.

A felel6s személynek biztositania kell, hogy a kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsagi jelentést a termék forga-
lomba hozataldt kovetGen szerzett tovabbi lényeges informdciok ismeretében naprakészen tartjdk (1).

A. RESZ — A KOZMETIKAI TERMEKEKRE VONATKOZO BIZTONSAGI INFORMACIOK

A kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsdgi jelentés A. része a kozmetikai termék biztonsigossiginak
igazolisdhoz sziikséges adatok egybegyiijtését szolgdlja. Az informdciéknak lehet6vé kell tenniiik, hogy a
biztonsigi ellenér a meghatirozott veszélyek alapjin egyértelmilen megillapitsa és szimszeriisitse a
kozmetikai termék dltal az emberi egészség szempontjibdl hordozott kockdzatokat. Veszélyforrist jelent-
hetnek példdul a nyersanyagok, a gydrtdsi folyamat, a csomagolds, a termék felhasznilisi feltételei, a
mikrobiolégiai elSirdsok, a felhaszndlt mennyiségek, az anyagok toxikoldgiai profilja stb.

Mivel az 1223/2009/EK rendelet I. mellékletének A. része eldirja, hogy a jelentésnek legalibb az e rész
szakaszaiban elGirt informdciokat tartalmaznia kell, az A. rész kovetelményeitdl valé eltéréseket meg kell
indokolni.

Az 1223[2009/EK rendelet I. mellékletének A. része felsorolja a biztonsdgi ellendr szdémdra a biztonsagi értékelés
elvégzéséhez minimumként rendelkezésre bocsdtandé adatokat.

Az 1223[2009/EK rendelet I. mellékletének A. részében felsorolt, minimumként felhaszndlandé adatok mellett a
biztonsagi ellendr adott esetben tovébbi adatokat is felhaszndlhat. Masfel§l a biztonsigi ellendr vagy a felelds
személy ugy itélheti meg, hogy a termék tipusatdl fiiggSen egyes eldirt adatok (pl. az eltarthat6sdgi vizsgdlat) nem
relevénsak vagy nem szitkségesek a termék biztonsdgossdganak az értékeléséhez. Ebben az esetben az egyes adatok
hidnyét egyértelmden indokolni kell az A. részben, és az indokldst a biztonsdgi ellenérnek meg kell ismételnie és
jova kell hagynia a B. részben taldlhat6 kovetkeztetésekben. A felelgs személynek ellendriznie kell az el6irt adatok
meglétét vagy hidnyuk indokldsit.

Az A. részben el6irt adatok barmilyen megbizhat6 forrdsbdl szdrmazhatnak. Ezek példdul lehetnek: a széllitoktol
kapott adatok, tudomdnyos szakirodalom, hasonlé vagy mds termékkategéridkkal kapcsolatos tapasztalatok, a
termékre vagy az OsszetevGire vonatkozé vizsgdlatok eredményei, hasonlé készitményekre vonatkozd, hozzafér-
het§ adatok vagy szdmitogépes modellek. A biztonsagi jelentésnek az adatoknak a termékkel kapcsolatos relevan-
cidjat kell tikroznie.

A kockézatértékeléssel foglalkozd unibs tudomdnyos bizottsdgok daltal kozzétett irdnymutatds (%), tovabbd a
nemzeti illetékes hatdsdgok vagy szakmai szervezetek ajdnldsai szintén hasznos segitségiil szolgalhatnak.

A kozmetikai termék mingségi és mennyiségi dsszetétele

A kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsagi jelentés e szakaszdnak célja a késztermék pontos mennyiségi
és mindségi osszetételének a megaddsa, a nyersanyagokbdl kiindulva. A nyersanyagok a kozmetikai
termék gyértdsa sordn felhaszndlt anyagok vagy keverékek. Fel kell tiintetni minden egyes anyag rendel-
tetését.

A teljes termékosszetételt (mind mindségi, mind mennyiségi szempontb6l) meg kell nevezni, megadva az egyes
nyersanyagok nevét és azonositéjat (ideértve a kémiai nevet, az INCI-t, a CAS-t, az EINECS/ELINCS-t, ahol lehet-
séges), illetve az egyes nyersanyagok mennyiségét, a tomegszazalékokkal (mennyiségi) egyiitt. Ertéktartomdnyok
nem haszndlhatok, kivéve indokolt esetben (pl. viszkozitds vagy pH-bedllitok). Amennyiben a koncentracidtarto-
mény haszndlata elkeriilhetetlen, a toxikoldgiai szempontokat és a szdmitdsokat a lehetd legmagasabb koncentra-
cids értékre kell alapozni. Szintén hasznos lehet a nyersanyagok széllit6janak (széllitoinak) a feltiintetése.

(") Az 1223/2009[EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének ¢) pontja.
() Az FBTB utmutatd jegyzetei a kozmetikai dsszetevék vizsgalatdhoz és biztonsdgi értékeléséhez, 8. viltozat, SCCS/1501/12, illetve
tovabbi frissitései.
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A kereskedelmi keverékekbe nyersanyagként bekeriil6 valamennyi anyagot (ideértve a kozvetleniil hozzdadott
tartdsitdszereket, antioxiddnsokat, keldtképzé anyagokat, pufferoldatokat, olddszereket, mds adalékanyagokat stb.)
a késztermék képletében azonositani és szdmszersiteni kell. Ez a termékhez kozvetetten hozzdadott valamennyi
anyagra, pl. a nyersanyagok tartOsitdsdra szdnt tartositdszerekre ugyanigy vonatkozik. Fel kell tintetni minden
egyes anyag rendeltetését.

Kémiailag jol meghatdrozott anyagok jelenléte esetén ezek mennyiségét és molekuldris képletét az analitikai
specifikdciokkal (a tisztasig mértéke, a jelentGsebb szennyezSdések meghatdrozdsa, az alkalmazott kritériumok
és vizsgdlati médszerek) egyiitt kell megadni.

Bonyolult dsszetevsk esetén meg kell adni ezek jellegét és mennyiségét, tovbbé a felhaszndlt keverék és anyag(ok)
egyértelmid meghatdrozdsét, az anyagok osszetétel és hatds tekintetében torténd azonositdsa céljabol (gydrtdsi és
tisztitsi folyamatok, ideértve a fizikai, kémiai, enzimes, biotechnoldgiai és mikrobioldgiai 1épéseket).

Meg kell adni a tisztasdgi kritériumokat és az alkalmazott vizsgalati modszereket. Bonyolult 6sszetevk példaul az
dsvanyi, novényi, dllati vagy biotechnoldgiai eredeti Osszetevék. A bonyolultabb sszetevékkel kapcsolatosan eldirt
informdciok terjedelmét — ezen Gsszetevdk jellegétl és eredetétd] fliggben — a fogyasztok biztonsagdval foglalkozd
tudomdnyos bizottsdg (FBTB) utmutaté jegyzetei tételesen felsoroljak (1).

A fenti Gtmutatd jegyzetek abban az esetben is alkalmazanddk, amikor kémiailag j61 meghatdrozott anyagok és
bonyolult 6sszetevék keveréke van jelen.

Amennyiben illatanyag- (vagy izesitGanyag)-osszetevék keverékébdl és illatos, illatfokozd, illatvéds vagy illatkeverd
tulajdonsagokkal bir6 funkciondlis 6sszetev6kbdl dll6 illatanyag- (vagy izesitGanyag)-vegyiiletet készitenek és adnak
hozzé szdandékosan egy kozmetikai termékhez illatositds (vagy izesités) vagy kellemetlen szagok elfedése céljabol,
ennek azonositdsa sordn meg kell adni a nevet, a kodszdmot és a szdllité azonositdsat is. Az illatanyag- (vagy
biztonsdgi értékeléshez sziikséges informdcidkat hozzaférhet6vé kell tenni a felel@s személy és a biztonsagi ellendr
szdmdra, és ezeket szerepeltetni kell a biztonsdgi jelentésben.

A kozmetikai termék fizikai/kémiai jellemzGi és stabilitisa

A kozmetikai termékrél kidllitott biztonsagi jelentés e szakaszdnak célja a felhaszndlt anyagokra vagy
keverékekre, illetve magira a kozmetikai termékre vonatkozé lényeges fizikai és kémiai specifikiciok
ismertetése. Az ilyen specifikiciok elengedhetetlenek a megfelel§ biztonsigi értékeléshez, mivel befolyd-
solhatjdk a kozmetikai termék biztonsigossigit. Példdul a fizikai/kémiai tulajdonsidgok mds informaciokkal
egyiitt segithetik a biztonsdgi ellendrt annak eldontésében, hogy sziikség van-e a lényeges toxikoldgiai
paraméterek vizsgilatira.

Emellett az anyagok vagy keverékek és a késztermékek fizikai/kémiai tulajdonsigai referenciaértékként
szolgdlnak a termékek és a nyersanyagok minGségének az elfogadhatdsiga szempontjibol (%).

A kozmetikai termékekrdl kidllitott biztonsdgi jelentés e szakasza elGirja tovibbd a kozmetikai termék
ésszeriien elGreldthatd tiroldsi koriilmények melletti stabilitisinak az értékelését. Ennek célja egyrészt
annak értékelése, hogy a kozmetikai termék stabilitdsa érinti-e a termék biztonsigossigit és minGségét,
mdsrészt pedig az informdcionak a felhaszndldsa a minGségmegGrzési idG és a felnyitds utdni felhaszndl-
hatésédgi id6 meghatdrozdsa céljabol.

. Az anyagok vagy keverékek fizikai/kémiai jellemzGi

Ebben a lefrdsban a termékben taldlhat6 egyes anyagok és keverékek legfontosabb fizikai/kémiai jellemzdit kell
szerepeltetni, példdul a kovetkezdket: kémiai azonositds, fizikai forma, molekulatomeg, oldhatdsdg, megoszlasi
egyiitthat6, az anyag tisztasdga, az egyes anyagok és keverékek jellemzése szempontjdbol fontos egyéb paraméte-
rek, polimerek esetében pedig az dtlagos molekulatomeg és -tartomdny.

(') Az FBTB dtmutat6 jegyzetei, 3-6.2. bekezdés, 35-36. o.
(%) Ez a szempont a helyes gyértdsi gyakorlat 6sszefiiggésében fontos, és ezzel kifejezetten a vonatkoz6é EN ISO 22716:2007 szabviny

foglalkozik. Konkrétabban ez a pont a nyersanyagok és a késztermék forgalomba hozataldra vonatkozé kovetelményekkel analdg.
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Az anyagok részecskeméret-closzldsi gorbéjét adott esetben fel kell tiintetni a fizikaikémiai jellemzsk kozott,
kiilonosen a nanoanyagok esetében.

A kozmetikai termékek gyartéinak biztositaniuk kell, hogy széllitéik megfeleléen dokumentdljék a nyersanyagokra
vonatkozd specifikdciokat. A specifikdcidkat a termékben ténylegesen felhaszndlt minden egyes nyersanyag tekin-
tetében rendelkezésre kell bocsitani. RendeltetéstSl fiiggben tovabbi elSirdsokra is szitkség lehet. UV-sziir6k
esetében példdul meg kell adni a fényelnyelési spektrumot.

A fizikai/kémiai jellemz8k és specifikdciok egyes leirdsaindl (a termékben taldlhaté valamennyi anyag és keverék
tekintetében) a biztonsagi jelentésben meg kell adni a referencia-médszereket.

A kozmetikai késztermék fizikai/kémiai jellemzdi

Ebben a leirdsban a késztermékre vonatkozd el6irdsokat kell megadni. Az egyes elirdsokban szerepeltetni kell a
megfeleld hatdrértékeket, pl. 5,5 és 6,5 kozotti pH-érték.

A késztermékre vonatkozd fizikaifkémiai jellemzdk és specifikdciok egyes lefrdsaindl a kozmetikai termékrdl
kidllitott biztonsagi jelentésben meg kell adni a referencia-mddszereket.

A kozmetikai termék stabilitdsa

Mivel az elSirds szerint értékelni kell a kozmetikai termék ésszertien elGreldthaté tdroldsi koriilmények melletti
stabilitdsdt, ha a stabilitds a tdroldsi koriilményektdl fiigg, akkor az ilyen koriilményekre vonatkozé informdcidkat a
széllitdsi lanc egészén keresztiil tovédbbitani kell, ha pedig ez a végfelhaszndld szdmdra lényeges, akkor fel kell
tintetni a termék cimkéjén.

A termék minGségmeglrzési idejének a meghatdrozdsra alkalmazott médszertant ismertetni kell. Emlitést kell

A feltiintetett mindségmegdrzési id6 aldtdmasztdsira felhaszndlt valamennyi hozzéférhetd adatot fel kell sorolni a
biztonsagi jelentésben. Az elvégzett stabilitdsi vizsgdlat koherencidjanak a meghatdrozdsa, illetve a termék esetében
megéllapitott minGségmegdrzési id6 helytallosdganak az ellendrzése érdekében a stabilitdsi vizsgélattal kapcsolatos
vizsgalatok lefrdsat és az ilyen vizsgdlatok eredményét fel kell tintetni a kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsagi
jelentésben. Ezen feliil meg kell adni az aldbbi informdacidkat:

1. annak igazoldsa, hogy a stabilitdsi vizsgdlat sordn felhaszndlt termék Osszetétele megfelel a ténylegesen forgal-
mazott termékének;

2. a tartOsitészer hatékonysiga vizsgélatinak, pl. adott esetben az eltarthatdsdgi vizsgdlatnak az eredményei (');

3. adott esetben a felnyitds utdni felhaszndlhat6sdg ideje () és ennek indokldsa.

Az FBTB ajanldsa szerint ,a kozmetikai termék tipusdnak és rendeltetésének megfelel§ stabilitdsi vizsgalatokat kell
végezni. Annak biztositdsdra, hogy a felhaszndlt taroldedény és csomagolds tipusa nem okoz stabilitdsi probléma-
kat, jelenleg fizikai stabilitdsi vizsgdlatokat végeznek az inert és az olyan tdroléedényekkel kapcsolatosan, amelyeket
forgalomba kivannak hozni” (3).

(") Lasd a Mikrobioldgiai mindség cimdi, 3.3. szakaszt.

(%) Lasd ,A kozmetikai termékekrdl sz6l6 76/769/EGK tanacsi iranyelv 6. cikke (1) bekezdése c) pontjanak gyakorlati végrehajtdsa: a
termék eltarthatésdgdnak feltiintetése: a felnyitas utdni felhasznalhat6sdg ideje” cimd dokumentumot, http://ec.europa.eu/consumers|
sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(’) Az FBTB dtmutaté jegyzetei, 4-3.3. bekezdés, 74. o.
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3.3.  Mikrobioldgiai mingség

A kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsdgi jelentés e szakaszdnak a célja a nyersanyagok (anyagok vagy
keverékek) és a késztermék elfogadhaté6 mikrobioldgiai specifikdcidinak a meghatdrozisa mikrobioldgiai
szempontbdl. Az 1223/2009/EK rendelet 1. mellékletének megfelelGen kiilonosen figyelni kell az olyan
kozmetikai termékekre vonatkozé mikrobioldgiai elGirdsokra, amelyeket érzékeny testfeliileteken és
meghatdrozott célcsoport dltal to6rténd haszndlatra szdnnak. Emellett elengedhetetlenek a mikrobioldgiai
mindségre vonatkozé informdcidk annak érdekében, hogy igazolhat6 legyen egyrészt az eltarthatdsdgi
moédszer hatékonysdga, mdsrészt biztonsigossig szempontjiabol a megfelel§ koriilmények mellett tirolt
kozmetikai termék mindségmeglrzési ideje, tovabbd a késztermék felnyitds utdni felhasznélhatésdga (1).

A nyersanyagok (anyagok vagy keverékek) és a kozmetikai termékek mikrobioldgiai specifikdcidi a biztonsagi
értékelés részét képezik. Killonosen figyelni kell a szem koril, dltaldban nyélkahdrtydn, sérilt b6ron (pl. atopids
vagy irritdlt bron torténd haszndlatra alkalmas bdrdpoldsi termékeknél), harom évnél fiatalabb gyermekeknél,
id8seknél vagy fokozott immunreakciét mutaté személyeknél haszndlt kozmetikai termékek mikrobioldgiai speci-
fikdcioira.

3.3.1. Az anyagok és keverékek mikrobioldgiai mindsége

A mikrobioldgiai mindség f6bb paraméterei a szennyezddés eredeti mértéke és a mikroorganizmusok szaporoda-
sanak a lehet@sége. Kiilonosen figyelni kell az olyan nyersanyagokra (anyagokra és keverékekre), amelyek a
leginkdbb el6segitik a mikroorganizmusok szaporoddsdt (pl. vizalapi keverékek, fehérjében gazdag anyagok,
no6vényi vagy allati nyersanyagok). Mdsrészt vannak olyan nyersanyagok, amelyek nem tdmogatjak a mikroorga-
nizmusok szaporoddsat, pl. a szerves olddszerek.

3.3.2. A kozmetikai késztermék mikrobioldgiai mindsége

A mikrobiologiai érzékenység tekintetében hdrom termékkategoria kozott kell killonbséget tenniink:

1. Az alacsony mikrobioldgiai kockdzatot hordozé termékek (pl. a 20 % folotti alkoholtartalmd termékek, a
szerves oldoszerekre alapuld termékek, a magas/alacsony pH-értékdi termékek), amelyek esetében a készter-
méken sem eltarthatésdgi vizsgalatot, sem mikrobioldgiai mingségre vonatkozé vizsgalatot nem kell végezni. A
tudomdnyos indokldst azonban meg kell adni.

2. Az egyszeri felhaszndldsra szdnt termékek, illetve a nem felnyithat6 termékek (pl. ahol a csomagolds lehetdvé
teszi a termék anélkill torténd adagoldsdt, hogy az levegével érintkezne), amelyek esetében csak a késztermék
mikrobioldgiai mindségre vonatkozé vizsgdlata szitkséges. Emellett a tudomdnyos indokldst is meg kell adni.

3. Minden mds termék, amelyek esetében a készterméken mind eltarthatdsdgi vizsgdlatot, mind mikrobiol6giai
mindségre vonatkozé vizsgélatot kell végezni.

A késztermék mikrobioldgiai mindségére vonatkozd egyedi irdnymutatdsok az FBTB utmutatd jegyzeteiben szere-

pelnek (2.

3.4. Szennyezddések, nyomok, tdjékoztatis a csomagoléanyagrél

A kozmetikai termékrél kidllitott biztonsagi jelentés e szakaszdnak célja annak értékelése, hogy a kozme-
tikai termék tartalmaz-e olyan anyagokat, amelyek nem szindékosan keriiltek a készitménybe, és amelyek
érinthetik annak biztonsigossagit.

A szennyezddések a nyersanyagokba nem szindékolt médon bekeriild anyagok.

(") A ,minGségmegdrzési id6” az az idépont, ameddig a kozmetikai termék megfelel§ feltételek mellett tirolva megfelel eredeti rendele-

tetésének és killonosen ameddig biztonsdgos marad; a ,felnyitds utdni felhaszndlhatdsdg” az az idStartam a felnyitdst kovetSen, amig a
termék a fogyasztéra nézve kdros kovetkezmény nélkiil haszndlhaté. Lasd ,A kozmetikai termékekrdl sz616 (76/769/EGK) irdnyelv
6. cikke (1) bekezdése ) pontjinak gyakorlati végrehajtisa: A TERMEK MINOSEGMEGORZESI IDEJENEK FELTUNTETESE: A
FELNYITAS UTANI FELHASZNALHATOSAG IDEJE” cim(i dokumentumot.

() Az FBTB dtmutat6 jegyzetei, 4—4. bekezdés, 75-76. o.
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A nyom a késztermékbe nem szdndékolt mddon bekeriilt, kis mennyiségi anyag. A nyomokat a kész-
termék biztonsigossiga szempontjabol értékelni kell. Amennyiben tiltott anyagok nyomai vannak jelen,
igazolni kell azt is, hogy ezek technikailag elkeriilhetetlenek voltak.

A nyomok a kovetkezd forrdsokbdl szdrmazhatnak: a nyersanyagok/anyagok szennyezddései; a gyartdsi
folyamat; egyes anyagoknak a termékben valé lehetséges kémiai evolicidja/interakcidja és/vagy a termékbe
dtkeriilése, ami rendeltetésszeri tiroldsi koriilmények mellett és/vagy a csomagoléanyaggal érintkezve
kovetkezhet be.

Mivel a csomagolisbdl anyagok keriilhetnek a készitménybe, a csomagoléanyag lényeges jellemz§it figye-
lembe kell venni.

Az 1223[2009/EK rendelet 1. mellékletének 4. pontjaval osszhangban a ,Szennyezddések, nyomok, tdjékoztatds a
csomagoldanyagrol” cimi szakasz hdrom konkrét kérdéssel foglalkozik:

a) az anyagok és keverékek tisztasdga;

b) a tiltott anyagok nyomokban val6 jelenléte esetén annak igazoldsa, hogy jelenlétiik technikailag elkeriilhetetlen;
¢) a csomagoldanyag lényeges tulajdonsdgai, kiilonos tekintettel tisztasdgdra és stabilitdsdra.

A fentiek a gyakorlatban a kovetkezéképpen értelmezheték:

a) a szennyezGdések és nyomok pontos meghatdrozasa (ldsd a 3.4.1. szakaszt);

b) a tiltott anyagok technikai elkeriilhetetlenségének igazoldsa (ldsd a 3.4.2. szakaszt);

¢) anyagoknak a csomagoldsrol val6 potencidlis kibocsdtoddsa vagy a csomagoldssal érintkezd termék lehetséges
romldsa (lasd a 3.4.3. szakaszt).

A szennyez3dések és a csomagoldanyag elemzése szempontjdbdl a szdllitoktdl kapott adatok elengedhetetlenek, és
elsdsorban ezekre kell timaszkodni.

Az anyagok és keverékek tisztasdga

A nem szandékolt médon bekeriilt anyagok, Gigymint a szennyezd&dések és a nyomok jelenléte befolydsolhatja a
késztermék biztonsdgossdgat. A kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsdgi jelentésben szerepeltetni kell a nyers-
anyagok (anyagok és keverékek) tisztasdgdra vonatkozé adatokat, illetve a toxikoldgiai szempontbdl 1ényeges, nem
szandékolt médon bekeriilt anyagokat azonositani kell. Ezeket az anyagokat figyelembe kell venni a termék
biztonsagi értékelésében.

A szennyezGdések a nyersanyagokba nem szandékolt médon bekeriilt anyagok.
A nyom a késztermékbe nem szandékolt médon bekeriilt, kis mennyiségti anyag.
A nyomok jelenléte a késztermékben kétféleképpen értékelhetd:

a) az egyes nyersanyagokra vonatkozo specifikiciok/technikai adatok tjdn, a nyersanyag gyartdsi folyamatdval (az
anyag eredete, a gydrtdsi folyamat, a szintézis modja, a kivondsi eljirds, a felhasznalt olddszer) kapcsolatos
ismeretek alapjdn;

b) a nyersanyagokban és sziikség esetén a késztermékben 1évS lehetséges szennyez8dések (pl. a potencidlisan a
gyartdsi folyamat sordn vagy utdn kialakul6 nitrozaminok) fizikai/kémiai elemzése Gtjan.

A tiltott anyagok nyomaival ezen irdnymutatdsok 3.4.2. szakasza foglalkozik.

Egyes nyomokra szabdlyozds céljdbol koncentrdcids hatdrértékek vonatkoznak. Az olyan nem tiltott anyagok
nyomainak jelenlétével kapcsolatosan, amelyekre nincs érvényben szabélyozdsi koncentréciés hatdrérték, azonban
érinthetik a fogyasztok biztonsdgdt, a biztonsagi ellendrzést a biztonsdgi ellenérnek kell elvégeznie.
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3.4.2.

3.4.3.

A tiltott anyagok nyomai technikai elkeriilhetetlenségének igazoldsa

Mig az ismert szennyezédések és nyomok toxikoldgiai hatdsdnak értékelése céljabdl a 3.4.1. szakaszban ismertetett
eljarast kell alkalmazni, a késztermékben nyomokban jelen 1évé tiltott anyagok tekintetében tovabbi vizsgalatra van
sziikség (V).

Amennyiben ezek jelenléte technikailag elkeriilhetetlen, a kozmetikai termékek gydrtdinak igazolniuk kell ezek
technikai elkeriilhetetlenségét. Ez azt jelenti, hogy az emlitett nyomok jelenlétét minden sziikséges médon indo-
kolni kell. A tiltott anyagok nyomainak a jelenlétét a helyes gydrtdsi gyakorlat esetén ésszertien elérhetd legala-
csonyabb szinten kell tartani. A biztonsagi ellenérnek emellett dontenie kell arrdl, hogy ezek szintje toxikoldgiailag
elfogadhaté-e, és hogy a termék tovdbbra is biztonsdgos-e.

A kozmetikai dgazatnak killondsen a kiiszobértékhez nem kothetd genotoxikus és rdkkeltd anyagok (%) tekinte-
tében tovabbra is fejlesztenie kell helyes gyakorlatait az emlitett anyagoknak a kozmetikai késztermékbdl valo
kikiiszobolése érdekében (ALARA-elv (). A f6 szempont az emberi egészség védelmének a biztositdsa, az
1223/2009/EK rendelet 3. cikkében foglaltak szerint.

A késztermékben az anyagok romldsa, eltarthatdsdgi vagy szdllitdsi problémédk miatt vagy a nyersanyagok inter-
akcidjanak kovetkeztében kialakulé nyomok (stabilitdsi problémak) a helyes gyartdsi gyakorlat alkalmazasdval vagy
adott esetben a termék receptirdjinak a médositasdval keriilenddk el.

A csomagoldanyag lényeges tulajdonsdgai

A csomagolbanyag a készitménnyel kozvetlen érintkezésbe keriil§ tdroldedény (vagy elsédleges csomagolds). A
késztermékkel kozvetlen érintkezésbe keriil6 csomagoléanyagok lényeges tulajdonsdgai a kozmetikai termék
biztonsdgossiga szempontjabol fontosak. Hasznos lehet az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet-
re (*) hivatkozni.

A mir forgalomban 1évé hasonl6 készitmény-csomagolds-kombindciokkal kapcsolatos tapasztalatok hasznos
tdmpontként szolgdlhatnak. Az élelmiszerek csomagoldsdra kifejlesztett anyagokat gyakran mdr megvizsgaltdk,
igy a stabilitdssal és a kioldoddssal kapcsolatos 1ényeges informdciok hozzaférhetSk lehetnek. Tovabbi vizsgdlat
nem feltétleniil sziikséges. Azonban az Gj vagy Gjszerli csomagoldshoz tovabbi értékelésre lehet sziikség.

A csomagoldanyag és a kozmetikai termék receptiirdja, tovabbd a kiilsé kornyezettel vald érintkezés egyiittese a
kovetkezd tényezSk miatt érintheti a késztermék biztonsdgossdgat:

a) a termék és a csomagoldanyag kozotti interakcid;

b) a csomagolbanyag kioldoddsgitld jellemzsi;

¢) anyagok dtkeriilése a csomagol6anyagbdl vagy a csomagoléanyagba.

A termékkel kozvetlenill érintkezd csomagoldanyagok lényeges jellemzdire vonatkozd informdcidknak lehet6vé
kell tenniiik a potencidlis kockdzatok becslését. A 1ényeges jellemzdk példaul az aldbbiakat foglalhatjdk magukban:

a) a csomagolbanyag Osszetétele, ideértve a technikai anyagokat is (pl. adalékanyagok);

b) technikailag elkeriilhetetlen szennyezddések;

¢) anyagok lehetséges kioldoddsa a csomagol6éanyagbol.

(") Az 1223/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében valamely tiltott anyagnak a nyomai kizdrolag akkor megengedettek, ha ezek tech-

nikailag elkeriilhetetlenek, és nem érintik a kozmetikai termék biztonsdgossagat.

) A

Jkiiszobértékhez nem kothet6 genotoxikus és rakkelté anyagok” olyan genotoxikus és rakkelté anyagok, amelyek esetében a

genotoxikus és rakkelt§ hatdsokra vonatkozdan nincs kiiszobérték.

(%) A tudomanyos bizottsdg véleménye az EFSA felkérésére a kovetkezd kérdésben: Harmonizalt megkozelités az egyszerre genotoxikus és
rakkelté anyagok kockazatértékeléséhez (A Harmonised Approach for Risk Assessment of Substances Which are both Genotoxic and Carcino-
genic). The EFSA Journal (2005) 282., 1-31. o.

() HL L 338., 2004.11.13,, 4. o.
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3.6.

Ez az informéci6 csak a veszély jelzésére szolgdl. A kockdzatot a biztonsigi ellenérnek kell értékelnie (1).

A készitmény és a csomagolds kozotti interakciora/megfelelgségre vonatkozé vizsgdlatok lehetSvé teszik kis
mennyiség anyagoknak az elsGdleges csomagoloanyagbol a termékbe vald potencidlis dtkeriilésének vizsgalatat.
Ezeket a vizsgdlatokat egyedi, relevans vizsgalati koriilmények mellett kell elvégezni. Kozmetikai termékek esetében
mindenesetre nincsenek szabvanyos eljdrdsok. A megfelel értékelés alapja a készitmény és az elsédleges csoma-
golbanyag ismerete, tovdbbd a tapasztalaton alapulé szakért6i véleményalkotds lehet.

Amennyiben az dtkeriilés a tdroldsi koriilményektd] fiigg, a helyes tdroldsi koriilményeket fel kell tiintetni a termék
cimkéjén. Amennyiben a készitmény fényre vagy levegére érzékeny, és olyan médon romlik, amely érinti a termék
biztonsdgossdgat vagy hatékonysdgdt, megfelels csomagoldst kell hasznélni.

Rendeltetésszerii és ésszerdien elGreldthaté haszndlat

A termék rendeltetésszerii és ésszeriien elGreldthaté hasznélatira vonatkozé szakasz elengedhetetlen
ahhoz, hogy a biztonségi ellendr meghatdrozhassa a megfelel§ expozicios forgatékonyvet. A rendeltetésrdl
megfelelGen tdjékoztatni kell a fogyasztot a termék helytelen hasznélatinak az elkeriilése érdekében.

Ezenfeliil a cimkén feltiintetett figyelmeztetéseknek és mds magyardzatoknak osszhangban kell lenniiik a
meghatdrozott rendeltetésszerii és ésszeriien el@reldthat6 haszndlattal, feltiintetésiiket pedig indokolni kell.

A rendeltetésszerti haszndlatra, illetve az ésszertien elSreldthat6 hasznilatra vonatkozdan egyértelmii magyardzatot
kell adni. Példdul egy sampon esetében rendeltetésszerti hasznélat a fejbron torténd haszndlat; (nem szdndékolt)
ésszertien eldreldthaté hasznalat pedig a tusfiirdSként torténd haszndlat. A lenyelés egyértelmiien helytelen hasz-
nalat.

Ebbdl a célbdl gyakorlati megkozelités lehet hasznos. Példdul a csomagolds fényképét vagy a grafikdt szerepeltetni
lehet a kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsdgi jelentésben a termék kiszerelésének és rendeltetésszerti hasznd-
latdnak a demonstréldsdra. Hasznos lehet tovabbd a figyelmeztetésekkel és a cimkézéssel osszhangot teremteni, az
1223/2009/EK rendelet I. mellékletében e tekintetben hangstlyozott el6irdsok szerint.

A kozmetikai terméknek vald expozicié

Az expozicié értékelése a kockizatértékelés elengedhetetlen eleme. E szakasz célja az, hogy szdmszerdi-
sitse a kozmetikai termék azon mennyiségét, amely az emberi test kiils§ részeivel, illetve a fogakkal és a
szdjiireg nyélkahdrtydjival egy-egy rendeltetésszerii vagy ésszeriien elGreldthaté haszndlat esetén érintke-
zik, tovibba a haszndlat gyakorisdgit.

A kozmetikai termék keltette expozicié értékelése sordn figyelembe kell venni az 1223/2009/EK rendelet L
mellékletének 5. szakaszdban a ,rendeltetésszerti és ésszertien elGreldthat6 haszndlat” tekintetében foglalt megdlla-
pitdsokat a 6. szakaszban konkrétan felsorolt elemek vonatkozdsiban. Adott esetben mdsodlagos expozicids
modokat is figyelembe kell venni.

A konkrét felhaszndldsi koriilményeknek az expozicié elemzése céljabdl torténd lefrdsakor az aldbbi paramétereket
is figyelembe kell venni:

a) a termék tipusa (pl. nem ledblitendd, lesblitendd);

b) alkalmazdsi teriilet (pl. teljes test, szem, szdjiireg);

¢) alkalmankénti alkalmazdsi mennyiség rendeltetésszerti és ésszertien elGreldthaté hasznélat esetén, pl. beleértve
egy sampon tusfiirdSként val6 haszndlatt is;

d) id6tartam és gyakorisag;

e) lehetséges (eldreldthatd) expozicids modok (pl. szdjiiregi a rdzs és a fogkrém esetében, illetve inhaldcids az
aeroszolok és olddszerek esetében);

(") A kockdzat értékeléséhez a veszélyt az expoziciéval egyiittesen kell mérlegelni, ami a biztonsagi ellendr feladata.
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f) a felhaszndl6i célesoport (pl. harom évnél fiatalabb gyermekek, felndttek);

@) a részecskeméret dltal az expoziciora kifejtett hatds.

Az FBTB Gtmutatd jegyzetei hasznos informdcidkkal szolgdlnak az expozicié kiszdmitdsahoz, és 1ényeges tabldza-
tokat tartalmaznak (').

A tdbldzatok azonban nem tartalmazzdk az egyes kozmetikai termékek napi expozicids értékeit, ezért az expozicio
més mddon is kiszdmithatd. Tobb alternativa is lehetséges. A szdmitdsok példdul a bérfeliiletre vonatkozé adatok
vagy a felhaszndl6i tapasztalatokra vonatkozd adatok alapjdn is elvégezhetdk.

Amennyiben a rendelkezésre dll6 adatok elégtelennek mindsiilnek, ajinlott a legrosszabb forgatékonyv feltétele-
zése, figyelembe véve az elSrelathaté haszndlati feltételeket.

Figyelembe kell venni a konkrét célcsoportot és a terméknek mds médon kitett csoportokat. Példdul a szakipari
haszndlatra szant termékek esetében mds-mds expozicids forgatokonyvek vonatkoznak a megcélzott fogyasztokra
és a terméknek kitett szakemberekre az expozici6 gyakorisdga, idGtartama, a kitett borfeliilet mérete és az esetleges
inhaldcids expozicié szempontjabdl (pl. samponok esetében: a fogyasztdi kockdzat értékelésekor a fejbSr kb. napi

egy alkalommal val6 kitettségét, mig a fodrdszok expozicidjanak értékelésekor a kezek napi tobb alkalommal

Az anyagokra vonatkozé expozicié

Az egyes anyagokkal kapcsolatos kockizat értékelése céljabol értékelni kell a kozmetikai termékben
talilhat6 minden egyes anyagnak valé kitettséget. A kozmetikai termékrdl kidllitott biztonségi jelentés e
szakaszdnak célja az, hogy meghatirozza minden egyes anyag azon mennyiségét, amely az emberi test
kiils részeivel, illetve a fogakkal és a szdjiireg nydlkahdrtydjaval a rendeltetésszerii vagy ésszeriien elGre-
lithaté haszndlat egy-egy alkalmdval érintkezik.

A kozmetikai termékben taldlhat6 valamennyi anyagnak val6 expoziciét a végterméknek val6 expozici6 és
az egyes anyagoknak a végtermékben valé koncentricidja alapjan szimitjdk ki. Ezt az expoziciét annak
érdekében kell kiszdmitani, hogy értékelni lehessen a minden anyag dltal képviselt potencidlis kockdzatot.

Az egyes anyagoknak val6 expozicidt a termék mennyiségi Osszetétele alapjn szdmitjak ki. Amennyiben a termék
hasznélata sordn anyagok keletkeznek vagy szabadulnak fel, az expozicidra vonatkozdan becslést kell késziteni, és
azt figyelembe kell venni a biztonsagi értékelésben.

Az egyes anyagoknak valé expozicié koriilményeit a kozmetikai késztermékkel kapcsolatos, a 3.6. szakasz szerinti
expozicios koriilmények hatdrozzdk meg.

Az anyagok toxikoldgiai profilja

A kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsigi jelentés e szakaszdnak célja a késztermékben talilhat6 egyes
anyagok dltal hordozott toxikoldgiai veszély leirdsa, a potencidlis expozicié meghatirozisa és a kockd-
zatjellemzés elkészitése. Ezek a szempontok elengedhetetlenek a kockdzatértékelés elvégzése sordn, mivel
a kockdzatértékelési folyamat hirom lényegi 1épését jelentik (?).

A megvizsgdlandé hatdrértékek és a sziikséges adatok szdmos tényezdtél fiiggenek, ideértve az expozicids
modot, a termék felhaszndldsi feltételeit, az anyag fizikai/kémiai tulajdonsdgait és lehetséges abszorpcidjit.
A relevins hatdrértékek megvilasztdsa a biztonsagi ellenGr feladata, akinek indokolnia kell dontéseit.

(") Az FBTB dtmutat6 jegyzetei, 4. bekezdés, 66. és kovetkez8 oldal.
(3 M. Pauwels, V. Rogiers: Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science. Toxicology

and Applied Pharmacology, 243 (2010), 261. o.
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A biztonsigi ellenérnek biztositania kell, hogy a kisérleti adatok megfelelnek az 1223/2009/EK rendelet
18. cikkében az dllatkisérletekre vonatkozéan foglalt kovetelményeknek. Az ilyen kovetelményeket az
allatkisérletekre vonatkozo tilalomrol és a forgalmazdsi tilalomrdl, valamint a kozmetikai ipar alternativ
eljardsainak jelenlegi dllisdrdl sz6l6 bizottsigi kozlemény (') fejti ki.

Az 1223[2009/EK rendelet 1. melléklete A. részének 8. pontja a kozmetikai termékrél kiallitott biztonsagi jelen-
tésnek az anyagok toxikoldgiai profiljdra vonatkozé f6bb kovetelményeit hatdrozza meg.

3.8.1. A biztonsdgi értékelés részét képezd toxikoldgiai profilra vonatkozd dltaldnos szempontok

Az egyes anyagok vagy keverékek toxikoldgiai profiljanak lényeges elemeit részletesen ismertetni kell a kozmetikai
termékekre vonatkoz6 biztonsdgi informéciok kozott (A. rész), és ezeket értékelni kell a biztonsdgi értékelésben (B.
rész), figyelembe véve az expozicids helyzetet, az egyes anyagok sajét toxicitdsdt (vagy veszélyét), illetve a termék
egyedi felhaszndldsi koriilményeit.

Az emberi tapasztalatok, az édllatvizsgdlatok vagy az dllatkisérletek helyett alkalmazott alternativ mddszerek segit-
hetnek megismerni a veszélyes anyagoknak kitett emberek egészségét fenyegetS kockdzatokat. A toxikoldgiai profil
tekintetében a toxikolégiai vizsgdlatokat az emberek szdmdra kockdzatot jelentd veszélyek meghatdrozdsara hasz-
ndljak. Elengedhetetlen az elvégzett vizsgdlatok mindségének és korldtainak a figyelembevétele. A vizsgdlatok
hitelességét figyelembe kell venni annak meghatdrozdsa sordn, hogy sziikség van-e Gjabb informdcikra az emberi
egészséget fenyeget§ kockdzat megismeréséhez (3. A nemzetkozi irdanymutatdsokkal Osszhangban végzett vizs-
gélatok rendkiviil hasznosak, azonban sajnos nem minden vizsgdlat tesz eleget ezeknek a szabvanyoknak. Ezért
az ilyen vizsgdlatok korlatait figyelembe kell venni az egyes anyagok toxikoldgiai profiljdnak a meghatdrozasa
sordn.

A biztonsdgi ellen6rnek biztositania kell, hogy a kisérleti adatok megfeleljenek az 1223/2009/EK rendelet
18. cikkében az dllatkisérletekre vonatkozodan foglalt kovetelményeknek. Az allatkisérletekre vonatkozé tilalomrdl
Parlamentnek és a Tandcsnak cimzett bizottsdgi kozlemény ismerteti az emlitett kovetelményeknek a Bizottsdg
altali értelmezését ().

3.8.2. Az anyagok toxikoldgiai profilia valamennyi lényeges toxikoldgiai hatdrérték tekintetében

Az egyes anyagok toxikologiai profiljat a veszély azonositdsa és a dozis-vdlasz Osszefiiggés hatdrozza meg.

A toxikoldgiai profil 1étrehozdsa sordn az els6 lényeges 1épés az anyag sajit jellemzdivel kapcsolatos valamennyi
lényeges informdcié osszegydjtése. Ilyen informdciok tobbek kozott az aldbbiak:

1. a toxicitdsra vonatkozé legértékesebb informdcidk a vegyi anyagok regisztréldsarél, értékelésérdl, engedélyezé-
sérél és korldtozdsirdl (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében
alkalmazand¢ vizsgdlati mddszerek megallapitdsdrdl sz6l6, 2008. méjus 30-i 440/2008/EK bizottsdgi rendelet-
tel (*), tovabbd az elismert nemzetkozi irdnymutatdsokkal vagy szabvanyokkal (pl. az OECD vizsgdlati irdny-
mutatdsaival) 6sszhangban és a helyes laborat6riumi gyakorlat elveinek megfelelGen elvégzett in vivo vagy in vitro
vizsgalatok sordn szerzett tényleges vizsglati adatok;

2. olyan kordbbi vizsgélati adatok, amelyeket nem egy vizsgilati irdinymutatds legtjabb elfogadott valtozatdval vagy
nem a helyes laboratériumi gyakorlat szabvdnyaival osszhangban szereztek, azonban amelyeket helytallonak
tekintenek;

3. a toxicitds elGrejelzésére szolgdléd szilirGvizsgdlatként alkalmazott, hiteles vizsgélati rendszerekbdl kapott in vitro
vagy alternativ adatok;

(") A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az dllatkisérletekre vonatkozd tilalomrdl és a forgalmazdsi tilalomrol,

valamint a kozmetikai ipar alternativ eljardsainak jelenlegi allisarél, COM(2013) 135 final.

(3 HJ. Klimisch, E. Andreae és U. Tillmann (1997): A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxicological
data. Regul Toxicol Pharmacol 25:1-5.

(%) Lasd kiilonosen a kozlemény 3.1. pontjat.

() HL L 142., 2008.5.31., 1. o.
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4. emberi adatok ésjvagy tapasztalat. Altalinossdgban nem elfogadhaté az emberi toxikoldgiai vizsgalatok elvég-
zése veszélyazonositds céljdbol, azonban ha vannak ilyen adatok vagy tapasztalat, azokat szerepeltetni kell a
végleges értékelésben;

5. emberi (klinikai) adatok, amelyek kozott klinikai kisérletekbdl és mds dgazatok termékeivel — pl. az élelmisze-
rekkel és a gyogyszerekkel — kapcsolatosan kapott adatok szerepelnek;

6. forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszer keretében szerzett adatok;

7. onkéntes alanyokkal végzett OsszeférhetGségi vizsgdlatok, amelyeket kizarlag az érintett célcsoport esetében
biztonsdgos hasznalati mérték megerdsitésére lehet haszndlni (*);

8. kereszthivatkozdsos (?) megkozelitések, amelyeket a kapcsolod6 anyagok kémiai struktdrdjira és jellemzdire
alapoznak az Osszetevd toxicitdsinak az elGrejelzése céljabol, az anyagok csoportositdsa, tovabbd a QSAR-
modellek eredményeibdl szdrmazo, nem vizsgilaton alapulé adatok.

A valamennyi rendelkezésre all6 forrasbdl szdrmazd adatok alapjan és figyelembe véve az adatok mindségét, a
biztonsdgi ellendr a bizonyitékok mérlegelésén alapulé megkozelités alkalmazdsaval értékelni tudja az embereket
érinté kdros hatdsok val6szindiségét (%).

A megfeleld kockdzatértékelés elfeltétele a helytdllo adatok hozzaférhetGsége. Ebben a kérdésben a bizottsdg dltal
az Utmutatd jegyzeteiben rogzitett azon irdnymutatdsokat lehet haszndlni, amelyek a biztonsdgi dokumentaciéknak
a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsighoz torténd benydjtds céljabol vald elkészitésére
vonatkoznak. Habdr ezek az Gtmutatd jegyzetek olyan anyagokra vonatkoznak, amelyeknél engedélyezésre van
szitkség — pl. szinezBanyagok, tartdsitoszerek és UV-sziir6k vagy mds tekintetben aggalyos anyagok —, az ezekben
foglalt kovetelmények segithetnek a kozmetikai termékben felhaszndlt valamennyi anyag biztonsdgi értékelésében.
Ezenfeliil a legfrissebb ttmutaté jegyzet egyik szakasza a kozmetikai késztermékek biztonsagi értékelésével foglal-

kozik (¥).

A toxikoldgiai profil tobb killonb6zd hatdrértékkel foglalkozhat. A biztonsdgi ellendrnek eseti alapon kell dontenie
arrél, hogy mely hatdrértékek relevansak, figyelembe véve az expozicidt, a termék felhaszndldsdt, az anyagok
fizikai/kémiai jellemzdit, az anyagokkal kapcsolatos tapasztalatokat stb. (°). Adott esetben figyelembe kell venni
a lokdlis hatdsokat (pl. irritdci6 és fototoxicitds). Amennyiben egy adott hatdrértéket nem tekintenek relevansnak,
ezt indokolni kell.

A toxikoldgiai profil szempontjabdl relevans hatdrértékek lehetnek a kovetkezdk:
1. akut toxicitds a relevans expoziciés médokon;
2. irritdcié és korr6zid;
3. bdrirritdcié és bdrkorrézio;
4. nydlkahdrtya-irritici6 (szemirritacio);

5. bdrszenzibilizdcio;

(") Az FBTB tdtmutato jegyzetei, 3.4.11. bekezdés. Vo. még az SCCNFP[0068/98 sz. véleménnyel, az Gtmutatd jegyzetek kordbbi verzi-

6javal és a potencidlisan bérirritalé kozmetikai Osszetevék vagy oOsszetevS-keverékek bdértipussal valé sszeférhetsége onkéntes

alanyokon val6 vizsgélatira vonatkozé protokollok alapvetd kritériumairdl sz6l6, SCCNFP[0245/99 sz. véleménnyel.

A kereszthivatkozdsos megkozelités a hidnyzo adatok megszerzésére iranyuld olyan technika, amelynek alkalmazdsa sordn egy vagy

tobb, forrdsként szolgalé vegyi anyagra vonatkozd informdcié alapjin a valamilyen szempontbdl hasonlénak tekintett, célzott vegyi

anyagra vonatkozoan elSrejelzést készitenek. Lasd: ECHA: ,Irdnymutatds az informécids kovetelményekrdl és a kémiai biztonsagi

értékelésr6l. R.4. fejezet: A hozzaférhetd informaciok értékelése”, 2011. december, 12. o. http://echa.europa.eu/documents/10162/

17235 information_requirements_r4_en.pdf

A bizonyitékok mérlegelése az egyik meghatdrozds szerint: ,az a folyamat, amelynek sordn az adott anyag egy jellemzgjével kapcso-

latban rendelkezésre dllo érveket és ellenérveket a megfelel§ kovetkeztetés levondsa és aldtdmasztdsa céljabol részletesen attekintjitk.”

ECHA: ,Gyakorlati dtmutatd, 2: A bizonyitékok mérlegelése alkalmazdsinak modja. 2010, 2. o. http:/[echa.europa.eu/documents|

10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_en.pdf

(%) Vo. Az FBTB dtmutatd jegyzetei, 3-6. szakasz: A kozmetikai késztermékekben taldlhaté kozmetikai anyagokra vonatkozé alapvetd
kovetelmények (amelyeket az egyes biztonsdgi ellendroknek értékelniiik kell). )

(°) Az FBTB Gtmutatd jegyzetei ezzel a kérdéssel egyértelmten foglalkoznak a 3-6.1. szdmii, Altalinos toxikoldgiai kovetelmények cimd
bekezdésben.

(2
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