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Observatii

Articolul 1

Orientdrile menite a permite intreprinderilor sa fie in
conformitate cu cerintele previzute in anexa [ la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind produsele
cosmetice sunt prezentate in anexa la prezenta decizie.

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

ANEXA

ORIENTARI VIZAND ANEXA I LA
REGULAMENTUL (CE) NR. 1223/2009
REFERITOARE LA  RAPORTUL  PRIVIND

SIGURANTA PRODUSULUI COSMETIC

Anexa nr. 2!

Orientari vizand anexa nr. 2 referitoare la elaborarea
raportul privind siguranta produsului cosmetic

Compatibil




1. INTRODUCERE

Articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
prevede intocmirea unui dosar cu informatii despre un
produs, pentru fiecare produs, inainte ca acesta si fie
introdus pe piata. Dosarul cu informatii despre produs se
actualizeaza atunci cand este necesar si este pastrat intr-
un loc in care sa fie usor accesibil, in format electronic
sau in alt format, la adresa persoanei responsabile care
apare pe etichetd, autoritatilor abilitate sd supravegheze
piata, timp de zece ani de la introducerea pe piatd a
ultimului lot de produs.

Cel mai important element al dosarului cu informatii
despre produs, din punctul de vedere al sigurantei, este
raportul privind siguranta produsului cosmetic mentionat
la articolul 10 alineatul (1). Celelalte elemente sunt o
descriere clard a produsului cosmetic, o descriere a
metodei de fabricatie si o declaratie de conformitate cu
bunele practici de fabricatie, dovada efectelor pretinse si
date privind testarea pe animale (').

In cazul in care persoana responsabili de intocmirea
raportului privind siguranta produsului cosmetic nu este
fabricantul produsului, ea se asigura ca are acces la toate
competentele tehnice si stiintifice necesare pentru a
obtine informatii fiabile privind siguranta produsului
cosmetic si la o evaluare adecvatd a sigurantei, pentru a
demonstra cd produsul de care este responsabild este
sigur, in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009. Prin urmare, poate fi necesarda
implicarea nu numai a evaluatorului sigurantei, ci si a
fabricantului, furnizorilor de materii prime, precum si a
altor experti tehnici.

In orice caz, persoana responsabili se asiguri ca utilizarea
preconizata a produsului cosmetic si expunerea sistemica
anticipata la ingredientele individuale din formula finalda
sunt luate in considerare in cadrul evaludrii sigurantei; in
evaluarea sigurantei, pentru revizuirea datelor din toate
sursele existente, se foloseste o metoda adecvatd bazata
pe forta probatorie a dovezilor; raportul privind siguranta
produsului cosmetic este permanent actualizat, tindnd

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finald care nu
se supune transpunerii
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cont de informatiile relevante suplimentare aparute
ulterior introducerii pe piatd a produsului (%).

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic, astfel cum este
prezentata in partea B din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009, este efectuatd de un evaluator calificat al
sigurantei. Persoana responsabild si evaluatorul sigurantei
colaboreaza indeaproape pentru a asigura faptul ca
siguranta produsului este evaluata si documentata in mod
corespunzator si ca evaluarea este permanent actualizata.
Persoana responsabila si evaluatorul sigurantei colecteaza
toate informatiile necesare, in conformitate cu partea A
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic este
intocmit in mod transparent si este bine argumentat si usor
de inteles.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic este o
lucrare de nivel expert alcatuita din diferite module si in
care informatiile necesare in temeiul partii A pot fi stocate
in baze de date diferite. Raportul, care contine, ca
minimum, toate informatiile indicate in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, figureaza in cadrul
aceleiasi rubrici sau in cadrul unor rubrici similare, pentru
a facilita consultarea de citre autorititile competente. Cu
toate acestea, poate fi suficient sa se consemneze in cadrul
fiecarei rubrici o trimitere clard la un document care
contine informatiile si care este usor accesibil Tn format
electronic sau 1n format tiparit.

2. ANEXA I LA REGULAMENTUL (CE) NR.
1223/2009 — RAPORTUL PRIVIND SIGURANTA
PRODUSULUI COSMETIC

In conformitate cu anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, raportul privind siguranta produsului
cosmetic contine, ,, cel putin ”, informatiile necesare in
temeiul fiecdrei rubrici ale partilor A si B.

Partea A vizeazd colectarea tuturor datelor necesare
pentru evaluarea sigurantei produsului, in timp ce partea
B prezintd argumentatia, incepand de la date, pentru a se
putea formula concluzii cu privire la siguranta produsului.

1. Anexa nr. 2 la Regulament - Raportul privind
siguranta produsului cosmetic

In conformitate cu anexa nr. 2 la Regulament, raportul
privind siguranta produsului cosmetic contine, ,.cel
putin”, informatiile necesare in temeiul fiecarei rubrici
ale capitolelor I si IL.

Capitolul 1 vizeaza colectarea tuturor datelor necesare
pentru evaluarea sigurantei produsului, in timp ce
capitolul II prezintd argumentatia, incepand de la date,
pentru a se putea formula concluzii cu privire la siguranta
produsului.

Compatibil



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr2-L_2013315RO.01008301-E0002

Structura si continutul raportului privind siguranta
reflectd cerintele din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009. Cu toate acestea, in cazul in care raportul nu
contine In mod direct informatiile necesare, el contine o
trimitere la o alta sursd usor accesibila.

Persoana responsabila se asigura ca raportul privind
siguranta produsului cosmetic este permanent actualizat,
tinand cont de informatiile relevante suplimentare aparute
dupa ce produsul a fost introdus pe piata (°).

Structura si continutul raportului privind siguranta
reflectd cerintele din anexa nr.2 la prezentul Regulament.
Cu toate acestea, in cazul in care raportul nu contine in
mod direct informatiile necesare, el contine o trimitere la
o alta sursa usor accesibila.

Persoana responsabild se asigurd cd raportul privind
siguranta produsului cosmetic este permanent actualizat,
tinand cont de informatiile relevante suplimentare
aparute dupa ce produsul a fost introdus pe piata.

3. PARTEA A - INFORMATII
SIGURANTA PRODUSULUI COSMETIC

PRIVIND

Partea A din raportul privind siguranta produsului
cosmetic este destinatd sd colecteze datele necesare
pentru a demonstra ca produsul cosmetic este sigur.
Informatiile permit evaluatorului sigurantei sa identifice
si sd cuantifice In mod clar, pe baza pericolelor
identificate, riscurile pe care un produs cosmetic le poate
avea pentru sanatatea umana. Un pericol poate fi conferit,
de exemplu, de materiile prime, de procesul de fabricatie,
de ambalaj, de conditiile de utilizare a produsului, de
specificatiile microbiologice, de cantitétile utilizate, de
profilul toxicologic al substantelor, etc.

Intrucat partea A a anexei I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 prevede ca datele corespunzatoare rubricilor
sale sunt date minime, orice discrepantd in ceea ce
priveste cerintele partii A se justifica.

Partea A din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
contine datele minime disponibile pentru ca evaluatorul
sigurantei sd fie n masurd sd efectueze evaluarea
sigurantei.

In plus fati de datele minime continute in partea A a
anexei [ la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, evaluatorul
sigurantei poate utiliza orice date suplimentare, daca este
cazul. Pe de alta parte, el sau persoana responsabila poate
considera ca, in functie de tipul de produs, unele dintre
datele solicitate nu sunt relevante sau necesare pentru
evaluarea sigurantei produsului (de exemplu, testul de

2. Capitolul I - Informatii privind siguranta
produsului cosmetic

Capitolul I din raportul privind siguranta produsului
cosmetic este destinat s colecteze datele necesare pentru
a demonstra cd produsul cosmetic este sigur. Informatiile
permit evaluatorului sigurantei s& identifice si sa
cuantifice in mod clar, pe baza pericolelor identificate,
riscurile pe care un produs cosmetic le poate avea pentru
sanatatea umand. Un pericol poate fi conferit, de
exemplu, de materiile prime, de procesul de fabricatie, de
ambalaj, de conditiile de utilizare a produsului, de
specificatiile microbiologice, de cantitatile utilizate, de
profilul toxicologic al substantelor, etc.

Intrucat capitolul I a anexei nr. 2 la Regulament prevede
ca datele corespunzatoare rubricilor sale sunt date
minime, orice discrepantd In ceea ce priveste cerintele
capitolului I se justifica.

Acest contine datele minime disponibile pentru ca
evaluatorul sigurantei sd fie in masurd sd efectueze
evaluarea sigurantei.

In plus fata de datele minime continute in capitolul I a
anexei nr. 2 la Regulament, evaluatorul sigurantei poate
utiliza orice date suplimentare, daca este cazul. Pe de alta
parte, el sau persoana responsabild poate considera ca, in
functie de tipul de produs, unele dintre datele solicitate nu
sunt relevante sau necesare pentru evaluarea sigurantei
produsului (de exemplu, testul de verificare a
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verificare a conservabilitatii). In acest caz, absenta unor
date specifice se justificd in mod clar in partea A, iar
justificarea este repetatd si validata de evaluatorul
sigurantei in argumentatia lor din partea B. Persoana
responsabild verificd prezenta datelor necesare sau
justificarea absentei lor.

Datele solicitate in partea A pot fi obtinute din orice sursa
fiabila. Exemplele includ: date de la furnizori, literatura
stiintifica, experientd dobanditd cu categorii de produse
similare sau cu alte categorii de produse, rezultate ale
studiilor efectuate cu insusi produsul sau cu substantele
pe care le contine, date disponibile pentru formule
similare sau modele computerizate. Raportul privind
siguranta evidentiazd relevanta datelor in raport cu
produsul.

conservabilitatii). In acest caz, absenta unor date
specifice se justificdi in mod clar in capitolul I, iar
justificarea este repetata si validatd de evaluatorul
sigurantei In argumentatia lor din capitolul II. Persoana
responsabila verificd prezenta datelor necesare sau
justificarea absentei lor.

Datele solicitate in capitolul I pot fi obtinute din orice
sursd sigurd. Exemplele includ: date de la furnizori,
literatura stiintifica, experienta dobandita cu categorii de
produse similare sau cu alte categorii de produse,
rezultate ale studiilor efectuate cu Tnsusi produsul sau cu
substantele pe care le contine, date disponibile pentru
formule similare sau modele computerizate. Raportul
privind siguranta evidentiaza relevanta datelor in raport
cu produsul.

Orientdrile publicate de comitetele stiintifice ale UE
abilitate sd evalueze riscuri (*), precum si recomandarile
autoritatilor nationale competente sau ale organizatiilor
profesionale, pot oferi sprijin util suplimentar.

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

3.1. Compozitia cantitativd si calitativdi a produsului
cosmetic

Obiectivul respectivei sectiuni din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a oferi cu exactitate
compozitia cantitativa si calitativd a produsului finit,
pornind de la materiile prime. Materiile prime sunt
substante sau amestecuri utilizate in procesul de fabricatie
a produsului cosmetic. Functia preconizata a fiecarei
substante se indica.

Compozitia completd a produsului se specifica,
precizandu-se denumirea si identitatea (calitativa)
fiecarei materii prime (inclusiv denumirea chimica, INCI,
CAS, EINECS/ELINCS, dacé este posibil) si cantitatea
din fiecare materie primd, precizdndu-se procentul din
greutate (cantitativda). Intervalele nu se utilizeaza, cu
exceptia cazului in care se poate justifica (de exemplu,
vascozitate sau agenti de ajustare a pH-ului). Daca
intervalele de concentratie nu pot fi evitate, consideratiile

2.1. Compozitia cantitativa si calitativa a produsului
cosmetic

2.1.1. Obiectivul respectivului punct din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a oferi cu exactitate
compozitia cantitativa si calitativd a produsului finit,
pornind de la materiile prime. Materiile prime sunt
substante sau amestecuri utilizate in procesul de
fabricatie a produsului cosmetic. Functia preconizatd a
fiecarei substante se indica.

2.1.2. Compozitia completd a produsului se specifica,
precizandu-se denumirea si identitatea (calitativa)
fiecarei materii prime (inclusiv denumirea chimica, INCI,
CAS) si cantitatea din fiecare materie prima, precizandu-
se procentul din greutate (cantitativa). Intervalele nu se
utilizeazd, cu exceptia cazului in care se poate justifica
(de exemplu, vascozitate sau agenti de ajustare a pH-
ului). Daci intervalele de concentratie nu pot fi evitate,
consideratiile toxicologice si calculele se bazeazd pe
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toxicologice si calculele se bazeaza pe valoarea cea mai
mare a concentratiei. De asemenea, ar putea fi util sa se
indice furnizorul (furnizorii) de materii prime.

Toate substantele care intrd In compozitia amestecurilor
comerciale furnizate ca materii prime (inclusiv
conservantii, antioxidantii, chelatorii, agentii de
tamponare, solventii, alti aditivi, etc. direct addugati) se
identifica si se cuantifica in formula produsului finit.
Aceasta se aplicd, de asemenea, tuturor substantelor
adaugate indirect produsului, cum ar fi conservantii
utilizati pentru conservarea materiilor prime. Functia
preconizata a fiecarei substante se indica.

In cazul in care sunt prezente substante bine definite din
punct de vedere chimic, cantitatea si formula lor
moleculard se precizeaza impreuna cu specificatiile lor
analitice (gradul de puritate, identificarea impuritatilor
majore, criteriile si metodele de testare utilizate).

In cazul in care sunt prezente ingrediente complexe, se
precizeaza natura si cantitatea lor, impreuna cu o definitie
clarda a amestecului si a materialului (materialelor)
utilizat(e), cu scopul de a identifica substantele in ceea ce
priveste compozitia si efectele lor (procesele de productie
si de purificare, inclusiv etapele fizice, chimice,
enzimatice, biotehnologice si microbiologice). Criteriile
de puritate si metodele de testare utilizate se precizeaza.
Exemple de ingrediente complexe sunt cele de origine
minerald, botanica, animala sau biotehnologicd. Volumul
de informatii necesare privind ingredientele complexe, in
functie de natura si de originea lor, este mentionat in mod
explicit in Notele de orientare ale Comitetului stiintific
pentru siguranta consumatorilor (CSSC) (°).

In cazul in care este prezent un amestec de substante bine
definite din punct de vedere chimic si de ingrediente
complexe, se aplica, de asemenea, indrumarile de mai sus.

zul 1 i us cu u u
In cazul in care orice compus cu rol de parfum (sa
»aroma”) care contine un amestec de ingrediente de

valoarea cea mai mare a concentratiei. De asemenea, ar
putea fi util sa se indice furnizorul (furnizorii) de materii
prime.

2.1.3. Toate substantele care intrd in compozitia
amestecurilor comerciale furnizate ca materii prime
(inclusiv conservantii, antioxidantii, chelatorii, agentii de
tamponare, solventii, alti aditivi, etc. direct adaugati) se
identificd si se cuantificd in formula produsului finit.
Aceasta se aplica, de asemenea, tuturor substantelor
adaugate indirect produsului, cum ar fi conservantii
utilizati pentru conservarea materiilor prime. Functia
preconizata a fiecarei substante se indica.

2.1.4. iIn cazul in care sunt prezente substante bine
definite din punct de vedere chimic, cantitatea si formula
lor moleculara se precizeaza Tmpreuna cu specificatiile
lor analitice (gradul de puritate, identificarea
impuritatilor majore, criteriile si metodele de testare
utilizate).

2.1.5. in cazul in care sunt prezente ingrediente
complexe, se precizeaza natura si cantitatea lor, impreuna
cu o definitie clard a amestecului si a materialului
(materialelor) utilizat(e), cu scopul de a identifica
substantele 1n ceea ce priveste compozitia si efectele lor
(procesele de productie si de purificare, inclusiv etapele
fizice, chimice, enzimatice, biotehnologice si
microbiologice). Criteriile de puritate si metodele de
testare utilizate se precizeazd. Exemple de ingrediente
complexe sunt cele de origine minerala, botanica,
animala sau biotehnologica.

2.1.6. In cazul in care este prezent un amestec de
substante bine definit din punct de vedere chimic si de
ingrediente complexe, se aplici, de asemenea,
indrumarile de mai sus.

2.1.7. In cazul in care orice compus cu rol de parfum
(sau ,,aroma”) care contine un amestec de ingrediente de
parfumare (sau de ,aromatizare”) si componente

Compeatibil
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parfumare (sau de ,aromatizare”) si componente
functionale cu proprietati olfactive, de ameliorare a
mirosului, de atenuare a mirosului sau de amestecare este
formulat si adaugat in mod intentionat unui produs
cosmetic pentru a-i conferi un miros (sau o ,,aroma’) sau
pentru a acoperi un miros neplacut, identificarea sa
include numele si numarul codului, precum si identitatea
furnizorului. Informatiile calitative si cantitative cu
privire la substantele reglementate din compusul cu rol de
parfum (sau de ,,aroma”) si informatiile relevante pentru
o evaluare a sigurantei se comunicd persoanei
responsabile si evaluatorului sigurantei si se includ in
raportul privind siguranta.

functionale cu proprietiti olfactive, de ameliorare a
mirosului, de atenuare a mirosului sau de amestecare este
formulat si adaugat in mod intentionat unui produs
cosmetic pentru a-i conferi un miros (sau o ,,aroma”) sau
pentru a acoperi un miros neplacut, identificarea sa
include numele si numarul codului, precum si identitatea
furnizorului. Informatiile calitative si cantitative cu
privire la substantele reglementate din compusul curol de
parfum (sau de ,,aroma”) si informatiile relevante pentru
o evaluare a sigurantei se comunicd persoanei
responsabile si evaluatorului sigurantei si se includ in
raportul privind siguranta.

3.2. Caracteristicile stabilitatea

produsului cosmetic

fizice/chimice  si

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a descrie
specificatiile fizice si chimice relevante ale substantelor
sau ale amestecurilor utilizate si produsul cosmetic insusi.
Aceste specificatii sunt esentiale pentru o evaluare
adecvata a sigurantei, intrucat ele pot influenta siguranta
unui produs cosmetic. De exemplu, proprietitile fizico-
chimice, in combinatie cu alte informatii, pot ajuta
evaluatorul sigurantei sd determine necesitatea de a
investiga parametrii toxicologici relevanti.

In plus, caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau
ale amestecurilor si ale produselor finite stabilesc reperele
fata de care produsele si materiile prime pot fi considerate
acceptabile din punctul de vedere al calitatii (°).

Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta
produsului cosmetic impune, de asemenea, o evaluare a
stabilitatii produsului cosmetic In conditii de depozitare

2.2. Caracteristicile fizice/chimice si stabilitatea
produsului cosmetic

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a descrie
specificatiile fizice si chimice relevante ale substantelor
sau ale amestecurilor utilizate si produsul cosmetic insusi.
Aceste specificatii sunt esentiale pentru o evaluare
corectd a sigurantei, intrucat ele pot influenta siguranta
unui produs cosmetic. De exemplu, proprietitile fizico-
chimice, In combinatie cu alte informatii, pot ajuta
evaluatorul sigurantei sd determine necesitatea de a
investiga parametrii toxicologici relevanti.

Caracteristicile fizico-chimice ale substantelor sau ale
amestecurilor si ale produselor finite stabilesc reperele
fatd de care produsele si materiile prime pot fi considerate
acceptabile din punctul de vedere al calitatii.

Punctul respectiv din raportul privind siguranta
produsului cosmetic impune, de asemenea, o evaluare a
stabilitatii produsului cosmetic 1n conditii de depozitare
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rational previzibile. Scopul este de a evalua daca
stabilitatea produsului cosmetic afecteazd siguranta si
calitatea produsului si de a utiliza informatiile pentru a-i
determina valabilitatea minima si perioada de utilizare
dupa deschidere (period after opening — PAO).

rational previzibile. Scopul este de a evalua daci
stabilitatea produsului cosmetic afecteaza siguranta si
calitatea produsului si de a utiliza informatiile pentru a-i
determina valabilitatea minima si perioada de utilizare
dupa deschidere (period after opening — PAO).

3.2.1. Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor
sau ale amestecurilor

Aceasta descriere include cele mai relevante proprietati
fizico-chimice ale fiecarei substante si ale amestecului
continute in produs, de exemplu: identificarea chimica,
forma fizicd, greutatea moleculara, solubilitatea,
coeficientul de partitie, puritatea substantei, alti parametri
relevanti pentru caracterizarea unor substante si
amestecuri specifice si, pentru polimeri, greutatea
moleculard medie si intervalul corespunzator.

Daca este cazul, curba distributiei dimensiunilor
particulelor de substante se include in caracteristicile
fizico-chimice, in special pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigurd ca
specificatiile materiilor prime sunt documentate in mod
corespunzator de cétre furnizorii lor. Specificatiile sunt
disponibile pentru fiecare materie prima utilizata efectiv
in produs. Pe baza functiei indeplinite, ar putea fi necesare
specificatii suplimentare. Pentru absorbantii de UV, de
exemplu, se precizeaza spectrele de absorbtie.

In raportul privind siguranta se precizeazi metodele de
referintd pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico-
chimice si a specificatiilor (pentru fiecare substanta si
amestec continute in produs).

2.2.1. Caracteristicile fizice/chimice ale substantelor
sau ale amestecurilor

Aceasta descriere include cele mai relevante proprietati
fizico-chimice ale fiecarei substante si ale amestecului
continute in produs, de exemplu: identificarea chimica,
forma fizicd, greutatea moleculard, solubilitatea,
coeficientul de partitie, puritatea substantei, alti parametri
relevanti pentru caracterizarea unor substante si
amestecuri specifice si, pentru polimeri, greutatea
moleculara medie si intervalul corespunzator.

Daca este cazul, curba distributiei dimensiunilor
particulelor de substante se include in caracteristicile
fizico-chimice, in special pentru nanomateriale.

Fabricantii de produse cosmetice se asigurd ca
specificatiile materiilor prime sunt documentate in mod
corespunzator de cétre furnizorii lor. Specificatiile sunt
disponibile pentru fiecare materie prima utilizata efectiv
in produs. Pe baza functiei indeplinite, ar putea fi
necesare specificatii suplimentare. Pentru absorbantii de
UV, de exemplu, se precizeaza spectrele de absorbtie.

In raportul privind siguranta se precizeazi metodele de
referintd pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico-
chimice si a specificatiilor (pentru fiecare substantd si
amestec continute in produs).

Compeatibil

3.2.2. Caracteristicile fizice/chimice ale produsului
cosmetic finit

2.2.2. Caracteristicile fizice/chimice ale produsului
cosmetic finit

Compatibil




Aceasta descriere contine specificatiile produsului finit.
Fiecare specificatie este insotita de limitele relevante, de
exemplu, pH cuprins iIntre 5,5 si 6,5.

Pentru fiecare descriere a proprietatilor fizico-chimice si
pentru specificatiile produsului finit, metodele de
referinta se precizeaza in raportul privind siguranta
produsului cosmetic.

Aceasta descriere contine specificatiile produsului finit.
Fiecare specificatie este  insotita de limitele relevante,
de exemplu, pH cuprins Intre 5,5 si 6,5.

Pentru fiecare descriere a proprietétilor fizico-chimice si

pentru specificatiile produsului finit, metodele de
referintd se precizeazd in raportul privind siguranta
produsului cosmetic.

3.2.3. Stabilitatea produsului cosmetic

Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea produsului
cosmetic in conditii de depozitare rational previzibile, in
cazul in care stabilitatea depinde de conditiile de
depozitare, informatiile despre aceste conditii se
comunica de-a lungul intregului lant de aprovizionare si,
in cazul in care este relevant pentru utilizatorul final, se
indica pe eticheta produsului.

Metodologia utilizatd pentru determinarea valabilitatii
minime a produsului se descrie. Orice masuri de precautie
specifice referitoare la conservare se mentioneaza.

Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica
valabilitatea minima indicata se includ 1n raportul privind
siguranta. Pentru a determina coerenta studiului privind
stabilitatea realizat si pentru a verifica relevanta datei de
valabilitate minimd aleasd pentru produs, descrierea
testelor specifice utilizate 1n studiul privind stabilitatea si
rezultatele acestor teste se includ in raportul privind
siguranta produsului cosmetic. In plus, se precizeazi, de
asemenea, urmatoarele:

1 dovezile care atestd ca compozitia produsului utilizat
. pentru testarea stabilitatii corespunde produsului efectiv
introdus pe piata;

2 rezultatele studiului eficacittii  conservarii, de
. exemplu, testul de provocare, daca este cazul (7);

3 daca este cazul, perioada de utilizare dupa deschidere
. (PAO) (¥ si justificarea acesteia.

2.2.3. Stabilitatea produsului cosmetic

Deoarece cerinta este de a evalua stabilitatea produsului
cosmetic 1n conditii de depozitare rational previzibile, in
cazul 1n care stabilitatea depinde de conditiile de
depozitare, informatiile despre aceste conditii se
comunica de-a lungul intregului lant de aprovizionare si,
in cazul in care este relevant pentru utilizatorul final, se
indica pe eticheta produsului.

Metodologia utilizatd pentru determinarea valabilitatii
minime a produsului se descrie. Orice masuri de precautie
specifice referitoare la conservare se mentioneaza.

Toate datele disponibile utilizate pentru a justifica
valabilitatea minima indicata se includ in raportul privind
siguranta. Pentru a determina coerenta studiului privind
stabilitatea realizat si pentru a verifica relevanta datei de
valabilitate minima aleasa pentru produs, descrierea
testelor specifice utilizate in studiul privind stabilitatea si
rezultatele acestor teste se includ in raportul privind
siguranta produsului cosmetic. In plus, se precizeazi, de
asemenea, urmatoarele:

1. dovezile care atestd cd compozitia produsului utilizat
pentru testarea stabilitatii corespunde produsului efectiv
introdus pe piatd;

2. rezultatele studiului eficacitdtii conservarii, de
exemplu, testul de provocare, daci este cazul;

3. daca este cazul, perioada de utilizare dupd deschidere
(PAO) si justificarea acesteia.

Compatibil
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CSSC a recomandat: ,,ar trebui sa fie efectuate teste
relevante privind stabilitatea, adaptate la tipul de produs
cosmetic si la utilizarea sa preconizatd. Pentru a asigura
ca tipul de recipient si de ambalaj utilizate sa nu genereze
probleme privind stabilitatea, testele fizice privind
stabilitatea sunt efectuate in prezent cu recipiente inerte si
cu cele preconizate a fi utilizate pe piatd.” (°)

CSSC a recomandat: ,.ar trebui sa fie efectuate teste
relevante privind stabilitatea, adaptate la tipul de produs
cosmetic si la utilizarea sa preconizatd. Pentru a asigura
ca tipul de recipient si de ambalaj utilizate sa nu genereze
probleme privind stabilitatea, testele fizice privind
stabilitatea sunt efectuate in prezent cu recipiente inerte
si cu cele preconizate a fi utilizate pe piata.”

3.3. Calitatea microbiologica

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este determinarea
specificatiilor acceptabile ale materiilor prime (substante
sau amestecuri) si ale produsului finit din punct de vedere
microbiologic. In conformitate cu anexa I Ia
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, se acorda o atentie
speciala specificatiilor microbiologice ale produselor
cosmetice destinate a fi utilizate pe parti sensibile ale
corpului si la populatii specifice. In plus, informatiile
privind calitatea microbiologica sunt esentiale pentru a
justifica eficacitatea sistemului de conservare si pentru a
justifica valabilitatea minimd indicatd a produsului
cosmetic depozitat in conditii adecvate si perioada de
utilizare dupd deschidere (PAO) ('°) a produsului finit
din punctul de vedere al sigurantei.

Specificatiile microbiologice ale materiilor prime
(substante sau amestecuri) si ale produsului cosmetic fac
parte din evaluarea sigurantei. Se acorda o atentie speciala
specificatiilor microbiologice ale produselor cosmetice
destinate a fi utilizate in jurul ochilor, pe mucoase in
general, pe pielea care prezintd leziuni (de exemplu,
produsele de 1ingrijire a pielii utilizabile pe pielea
atopicilor sau pe pielea iritatd), la copiii sub trei ani, la
persoanele in varstd sau la persoanele cu sistem imun
compromis.

3.3. Calitatea microbiologica

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este determinarea
specificatiilor acceptabile ale materiilor prime (substante
sau amestecuri) si ale produsului finit din punct de vedere
microbiologic. In conformitate cu anexa nr. 2 la
Regulament, se acordd o atentie speciala specificatiilor
microbiologice ale produselor cosmetice destinate a fi
utilizate pe parti sensibile ale corpului si la populatii
specifice. In plus, informatiile privind calitatea
microbiologici sunt esentiale pentru a justifica
eficacitatea sistemului de conservare si pentru a justifica
valabilitatea minimd indicatd a produsului cosmetic
depozitat in conditii corespunzitoare si perioada de
utilizare dupd deschidere (PAO) a produsului finit din
punctul de vedere al sigurantei.

Specificatiile microbiologice ale materiilor prime
(substante sau amestecuri) si ale produsului cosmetic fac
parte din evaluarea sigurantei. Se acordd o atentie
speciala specificatiilor microbiologice ale produselor
cosmetice destinate a fi utilizate in jurul ochilor, pe
mucoase 1n general, pe pielea care prezintd leziuni (de
exemplu, produsele de ingrijire a pielii utilizabile pe
pielea atopicilor sau pe pielea iritatd), la copiii sub trei
ani, la persoanele 1n varsta sau la persoanele cu sistem
imun compromis.

Compatibil

3.3.1. Calitatea microbiologica a substantelor si a
amestecurilor

3.3.1.Calitatea microbiologicd a substantelor si a
amestecurilor
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Principalii parametri ai calitatii microbiologice sunt
nivelul initial de contaminare si posibilitatea multiplicarii
microbiene. Se acordd o atentie deosebitd materiilor
prime (substante si amestecuri) care sunt cele mai
susceptibile la multiplicarea microbiana (de exemplu,
amestecurile pe baza de apa, materiile bogate 1n proteine,
materiile prime de origine vegetala sau animald). Pe de
altd parte, existd materii prime care nu favorizeaza
multiplicarea microbiana, de exemplu solventii organici.

Principalii parametri ai calitatii microbiologice sunt
nivelul initial de contaminare si posibilitatea multiplicarii
microbiene. Se acorda o atentie deosebitd materiilor
prime (substante si amestecuri) care sunt cele mai
susceptibile la multiplicarea microbiand (de exemplu,
amestecurile pe baza de apa, materiile bogate in proteine,
materiile prime de origine vegetala sau animald). Pe de
altd parte, existd materii prime care nu favorizeaza
multiplicarea microbiand, de exemplu solventii organici.

3.3.2. Calitatea microbiologica a produsului cosmetic
finit

Cu privire la susceptibilitatea microbiologica, existd o
diferenta intre trei categorii de produse:

1. produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu, cele
cu continut de alcool > 20 %, cele pe baza de solventi
organici, cele cu pH mare/mic), pentru care nu sunt
necesare nici testul de verificare a conservabilitatii, nici
teste de verificare a calitatii microbiologice. Totusi, e
necesara o justificare stiintifica;

2. produsele de unicd folosintd si cele care nu pot fi
deschise(de exemplu, cele pentru care ambalajul permite
dozarea produsului fard a intra in contact cu aerul),
pentru care sunt necesare numai testele de verificare a
calititii microbiologice. Totusi, este necesard o
justificare stiintifica;

3. toate celelalte produse, pentru care sunt necesare atat
testul de verificare a conservabilitatii, cat si teste de
verificare a calititii microbiologice efectuate pe
produsul finit.

3.3.2. Calitatea microbiologica a produsului cosmetic
finit

Cu privire la susceptibilitatea microbiologica, exista o
diferenta intre trei categorii de produse:

1. produsele cu risc microbiologic mic (de exemplu, cele
cu continut de alcool > 20 %, cele pe baza de solventi
organici, cele cu pH mare/mic), pentru care nu sunt
necesare nici testul de verificare a conservabilitatii, nici
teste de verificare a calitatii microbiologice. Totusi, e
necesara o justificare stiintifica;

2. produsele de unica folosintd si cele care nu pot fi
deschise (de exemplu, cele pentru care ambalajul permite
dozarea produsului fara a intra in contact cu aerul), pentru
care sunt necesare numai testele de verificare a calitatii
microbiologice. Totusi, este necesard o justificare
stiintifica;

3. toate celelalte produse, pentru care sunt necesare atat
testul de verificare a conservabilitatii, cat si teste de
verificare a calitatii microbiologice efectuate pe produsul
finit.

Compeatibil

Notele de orientare ale CSSC contin instructiuni specifice
in documentul ,,Ghid privind calitatea microbiologica a
produsului finit” ().

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii
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3.4. Impuritati, urme, informatii privind materialul
ambalajului

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a evalua daca
produsul cosmetic contine sau nu substante care nu au fost
adaugate intentionat In formula sa si care ar putea avea un
impact asupra sigurantei.

Impuritatile sunt substante nedorite in materiile prime.

O urma de substantd este o mica cantitate de substanta
nedoritd in produsul finit. Urmele de substantd se
evalueaza din punctul de vedere al siguranta produsului
finit. Atunci cand sunt prezente urme de substante
interzise, se furnizeazd dovezi ale inevitabilitatii lor
tehnice.

Urmele de substante pot proveni din urmatoarele surse:
impuritatile din materii/substante prime; procesul de
fabricatie; evolutia/interactiunea chimica potentiala si/sau
migrarea unor substante in produs, ceea ce ar putea aparea
in conditii normale de depozitare si/sau prin contact cu
materialul ambalajului.

Deoarece din ambalaj pot migra substante in formula,
caracteristicile relevante ale materialului ambalajului se
iau In considerare.

In conformitate cu punctul 4 din anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, sectiunea privind ,,Impurititi, urme,
informatii privind materialul ambalajului” vizeaza
abordarea a trei aspecte specifice:

(a) puritatea substantelor si a amestecurilor;

(b) in cazul unor urme de substante interzise, dovezile ale
inevitabilitatii lor tehnice;

(c) caracteristicile relevante ale materialului ambalajului,
in special puritatea si stabilitatea sa.

In practica, aceste elemente pot fi interpretate dupa cum
urmeaza:

3.4. Impuritati, urme, informatii privind materialul
ambalajului

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a evalua daca
produsul cosmetic contine sau nu substante care nu au
fost adaugate intentionat Tn formula sa si care ar putea
avea un impact asupra sigurantei.

Impuritatile sunt substante nedorite in materiile prime.

O urma de substanta este o mica cantitate de substanta

nedoritd in produsul finit. Urmele de substantid se
evalueaza din punctul de vedere al siguranta produsului
finit. Atunci cind sunt prezente urme de substante
interzise, se furnizeaza dovezi ale inevitabilitatii lor
tehnice.

Urmele de substante pot proveni din urmatoarele surse:
impurititile din materii/substante prime; procesul de
fabricatie; evolutia/interactiunea chimicd potentiala
si/sau migrarea unor substante in produs, ceea ce ar putea
aparea in conditii normale de depozitare si/sau prin
contact cu materialul ambalajului.

Deoarece din ambalaj pot migra substante in formula,
caracteristicile relevante ale materialului ambalajului se
iau in considerare.

In conformitate cu punctul 4 din anexa nr. 2 la
Regulament, sectiunea privind ,Impurititi, urme,
informatii privind materialul ambalajului” vizeaza
abordarea a trei aspecte specifice:

1.puritatea substantelor si a amestecurilor;

2.in cazul unor urme de substante interzise, dovezile ale
inevitabilitatii lor tehnice;

3.caracteristicile relevante ale materialului ambalajului,
in special puritatea si stabilitatea sa.

Compatibil
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(a) definitie precisda a impuritatilor si a urmelor de
substante (a se vedea 3.4.1);

(b) dovezile ale inevitabilitatii tehnice a substantelor
interzise (a se vedea 3.4.2);

(c) potentiala eliberare de substante din ambalaj sau
posibila deteriorare a produsului in contact cu ambalajul
(a se vedea 3.4.3).

Pentru analiza impuritatilor si a materialul ambalajului,
datele provenind de la furnizori sunt de o importanta
deosebita si sunt preferate.

In practica, aceste elemente pot fi interpretate dupa cum
urmeaza:

1. definitie precisd a impuritatilor si a urmelor de
substante (a se vedea 3.4.1);

2. dovezile ale inevitabilitatii tehnice a substantelor
interzise (a se vedea 3.4.2);

3. potentiala eliberare de substante din ambalaj sau
posibila deteriorare a produsului in contact cu ambalajul
(a se vedea 3.4.3).

Pentru analiza impuritatilor si a materialul ambalajului,
datele provenind de la furnizori sunt de o importanta
deosebita si sunt preferate.

3.4.1. Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impuritatile si
urmele de substante, poate avea un impact asupra
sigurantei produsului finit. Raportul privind siguranta
produsului cosmetic include date privind puritatea
materiilor prime (substante si amestecuri) si datele de
identificare ale substantelor nedorite care sunt relevante
din punct de vedere toxicologic. Aceste substante se iau
in considerare in evaluarea sigurantei produsului.

Impuritatile sunt substantele nedorite din materiile prime.

O urmd de substantd este o cantitate mica de substantd
nedorita in produsul finit.

Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate fi
evaluata in doua moduri:

a) prin intermediul specificatiilor/datelor tehnice pentru
fiecare materie primd in parte, pe baza cunostintelor
privind procesul de fabricare a materiei prime (originea
substantei, procesul de productie, calea de sinteza,
procesul de extractie, solventul utilizat, etc.);

b) prin intermediul unei analizei fizico-chimice a
eventualelor impuritati din materiile prime si, daca este
necesar, din produsul finit (de exemplu, nitrozaminele,
care pot fi generate in timpul sau dupa procesul de
fabricatie).

3.4.1. Puritatea substantelor si a amestecurilor

Prezenta substantelor nedorite, cum ar fi impuritatile si
urmele de substante, poate avea un impact asupra
sigurantei produsului finit. Raportul privind siguranta
produsului cosmetic include date privind puritatea
materiilor prime (substante si amestecuri) si datele de
identificare ale substantelor nedorite care sunt relevante
din punct de vedere toxicologic. Aceste substante se iau
in considerare in evaluarea sigurantei produsului.

Impuritatile sunt substantele nedorite din materiile prime.
O urma de substantd este o cantitate micd de substanta
nedorita 1n produsul finit.

Prezenta urmelor de substante in produsul finit poate fi
evaluata in doud moduri:

1. prin intermediul specificatiilor/datelor tehnice
pentru fiecare materie primd in parte, pe baza
cunostintelor privind procesul de fabricare a materiei
prime (originea substantei, procesul de productie, calea de
sinteza, procesul de extractie, solventul utilizat, etc.);

2. prin intermediul unei analizei fizico-chimice a
eventualelor impurititi din materiile prime si, daca este
necesar, din produsul finit (de exemplu, nitrozaminele,

Compatibil
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Urmele de substante interzise sunt abordate la punctul
3.4.2 din prezentele orientari.

Unele urme de substante au limite de concentratie
reglementate. Pentru prezenta urmelor de substante care
nu sunt interzise §i pentru care nu existd limite de
concentratiec reglementate, dar care ar putea avea un
impact asupra sigurantei consumatorilor, evaluarea
sigurantei se realizeaza de evaluatorul sigurantei.

care pot fi generate in timpul sau dupad procesul de
fabricatie).

Urmele de substante interzise sunt abordate la punctul
3.4.2 din prezentele orientari.

Unele urme de substante au limite de concentratie
reglementate. Pentru prezenta urmelor de substante care
nu sunt interzise si pentru care nu existd limite de
concentratie reglementate, dar care ar putea avea un
impact asupra sigurantei consumatorilor, evaluarea
sigurantei se realizeaza de evaluatorul sigurantei.

3.4.2. Dovezi ale inevitabilitatii tehnice a urmelor de
substante interzise

In timp ce procedura descrisa la punctul 3.4.1 este urmati
pentru toate impuritatile si urmele de substante cunoscute
pentru a le evalua impactul toxicologic, pentru
substantele interzise prezente ca urme in produsul finit
sunt necesare investigatii suplimentare ().

In cazul in care aceastd prezenti este tehnic inevitabila,
fabricantii de produse cosmetice prezintd dovezi ale
inevitabilitatii tehnice. Aceasta Tnseamna ca ei justifica
prezenta acestor urme de substante prin toate mijloacele
necesare. Prezenta urmelor de substante interzise este
mentinuta la cel mai mic nivel care poate fi obtinut in mod
rezonabil in conditiile aplicarii bunelor practici de
fabricatie. In plus, evaluatorul sigurantei decide daca
nivelurile lor sunt acceptabile din punct de vedere
toxicologic si daca produsul este Inca sigur.

In special in cazul substantelor genotoxice si cancerigene
fara prag de toxicitate ('*), industria produselor cosmetice
continud imbunatatirea celor mai bune practici ale sale
pentru a evita prezenta acestor substante [principiul
ALARA ('] in produsul cosmetic finit. Principala
preocupare este asigurarea protejarii sanatatii umane, in
conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009.

Urmele de substante generate prin degradarea
substantelor in produsul finit (probleme de stabilitate),
prin existenta unor probleme de conservare sau de

3.4.2. Dovezi ale inevitabilitatii tehnice a urmelor de
substante interzise

In timp ce procedura descrisa la punctul 3.4.1 este

urmatd pentru toate impuritatile si urmele de substante
cunoscute pentru a le evalua impactul toxicologic, pentru
substantele interzise prezente ca urme in produsul finit
sunt necesare investigatii suplimentare.
In cazul in care aceastd prezentd este tehnic inevitabili,
fabricantii de produse cosmetice prezintd dovezi ale
inevitabilitatii tehnice. Aceasta inseamna cd ei justifica
prezenta acestor urme de substante prin toate mijloacele
necesare. Prezenta urmelor de substante interzise este
mentinutd la cel mai mic nivel care poate fi obtinut in
mod rezonabil in conditiile aplicarii bunelor practici de
fabricatie. In plus, evaluatorul sigurantei decide daca
nivelurile lor sunt acceptabile din punct de vedere
toxicologic si daca produsul este inca sigur.

In special in cazul substantelor genotoxice si
cancerigene fard prag de toxicitate, industria produselor
cosmetice continud imbunatatirea celor mai bune practici
ale sale pentru a evita prezenta acestor substante
[principiul ALARA Jin produsul cosmetic finit. Principala
preocupare este asigurarea protejarii sandtatii umane, in
conformitate cu punctul 5 din Regulament.

Urmele de substante generate prin degradarea
substantelor In produsul finit (probleme de stabilitate),
prin _existenta unor probleme de conservare sau de
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transport ori prin interactiunea materiilor prime se evita
prin bunele practici de fabricatie sau, eventual, prin
reformularea produsului.

transport ori prin interactiunea materiilor prime se evita
prin bunele practici de fabricatie sau, eventual, prin
reformularea produsului.

3.4.3. Caracteristicile relevante ale materialului
ambalajului

Materialul ambalajului inseamnd recipientul (sau
ambalajul primar) care se afld In contact direct cu
formula. Caracteristicile relevante ale materialelor
ambalajelor aflate 1n contact direct cu produsul finit sunt
importante pentru siguranta produsului cosmetic.
Trimiterea la Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului ('°) ar putea fi
utila.

Experienta cu combinatii de formule/ambalaje aflate deja
pe piata ofera indicatii utile. Materialele care au fost
dezvoltate pentru ambalarea alimentelor au fost adesea
testate deja, astfel Incat pot fi disponibile informatii
relevante privind stabilitatea si migrarea. E posibil sd nu
fie necesare teste suplimentare. Cu toate acestea, pentru
ambalajele noi sau inovatoare, pot fi necesare evaluari
suplimentare.

Combinatia dintre materialul ambalajului, formula
produsului cosmetic si contactul cu mediul extern pot
avea un impact asupra sigurantei produsului finit, din
cauza urmadtorilor factori:

(a)interactiunea dintre produs si materialul ambalajului;
(b) proprietitile de bariera ale materialului ambalajului;
(c)migrarea substantelor din/in materialul ambalajului.

Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale
materialelor ambalajului aflate 1n contact direct cu
produsul permit o estimare a riscurilor potentiale.
Caracteristicile relevante ar putea include, de exemplu,
urmatoarele:

(a) compozitia materialului ambalajului, inclusiv
substantele tehnice, de exemplu aditivii;

3.4.3.Caracteristicile  relevante ale  materialului
ambalajului

Materialul ambalajului inseamna recipientul (sau
ambalajul primar) care se afld in contact direct cu
formula. Caracteristicile relevante ale materialelor
ambalajelor aflate in contact direct cu produsul finit sunt
importante pentru siguranta produsului cosmetic.
Trimiterea la Regulamentul sanitar privind materialele si
obiectele destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare, aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr.
308/2011 ar putea fi utila.

Experienta cu combinatii de formule/ambalaje aflate
deja pe piata ofera indicatii utile. Materialele care au fost
dezvoltate pentru ambalarea alimentelor au fost adesea
testate deja, astfel incat pot fi disponibile informatii
sigure privind stabilitatea si migrarea. E posibil sa nu fie
necesare teste suplimentare. Cu toate acestea, pentru
ambalajele noi sau inovatoare, pot fi necesare evaluari
suplimentare.

Combinatia dintre materialul ambalajului, formula
produsului cosmetic si contactul cu mediul extern pot
avea un impact asupra sigurantei produsului finit, din
cauza urmatorilor factori:

1. interactiunea dintre produs si materialul ambalajului;
2. proprietatile de barierd ale materialului ambalajului;

3. migrarea substantelor din/in materialul ambalajului.

Informatiile cu privire la caracteristicile relevante ale
materialelor ambalajului aflate in contact direct cu
produsul permit o estimare a riscurilor potentiale.
Caracteristicile relevante ar putea include, de exemplu,
urmatoarele:
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(b) impuritatile inevitabile din punct de vedere tehnic;

(c) migrarea posibila din ambalaj.

Aceste informatii indicd numai pericolul. Este la
latitudinea evaluatorului sigurantei sa evalueze riscul ('°).

Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre formula si
ambalaj permit testarea potentialei migrari a unor cantitati
mici de substante din materialul ambalajului primar in
produs. Aceste teste sunt efectuate in conditii de testare
specifice si relevante. Cu toate acestea, nu exista
proceduri standard pentru produsele cosmetice. O
evaluare corespunzatoare poate fi efectuatd cunoscand
formula si materialele ambalajului primar, in conditiile
unui rationament de nivel expert bazat pe experienta.

Daca migrarea este dependentd de conditiile de
depozitare, conditiile corecte se indicd pe eticheta
produsului. in cazul in care formula este sensibila la
lumina sau aer si s-ar degrada astfel incat sa existe un
impact asupra sigurantei sau a eficacitatii produsului, se
utilizeaza ambalaje corespunzatoare.

l.compozitia  materialului ~ ambalajului, inclusiv
substantele tehnice, de exemplu aditivii;
2.impuritatile inevitabile din punct de vedere tehnic;

3.migrarea posibila din ambalaj.

Aceste informatii indicd numai pericolul. Este la
latitudinea evaluatorului sigurantei sa evalueze riscul.

Studiile privind interactiunea/potrivirea dintre formula si
ambalaj permit testarea potentialei migrdri a unor
cantitdti mici de substante din materialul ambalajului
primar in produs. Aceste teste sunt efectuate in conditii
de testare specifice si relevante. Cu toate acestea, nu
existd proceduri standard pentru produsele cosmetice. O
evaluare corespunzatoare poate fi efectuatd cunoscand
formula si materialele ambalajului primar, in conditiile
unui rationament de nivel expert bazat pe experienta.

Dacd migrarea este dependentd de conditiile de
depozitare, conditiile corecte se indicd pe eticheta
produsului. In cazul in care formula este sensibild la
lumind sau aer si s-ar degrada astfel incat sd existe un
impact asupra sigurantei sau a eficacitatii produsului, se
utilizeaza ambalaje corespunzaitoare.

3.5. Utilizarea normala si rational previzibild

Sectiunea privind utilizarea normald i rational
previzibila a produsului este esentiald pentru ca
evaluatorul sigurantei sa poatd determina un scenariu de
expunere relevant. Utilizarea preconizatd se comunica in
mod corespunzator consumatorului pentru a se evita
utilizarea incorecta a produsului.

In plus, avertismentele si alte explicatii de pe eticheta sunt
coerente cu utilizarea normald si rational previzibild
identificata, iar motivele care justificd includerea lor se
precizeaza.

3.5. Utilizarea normala si rational previzibila a
produsului

Utilizarea normald si rational previzibild a produsului
este esentiald pentru ca evaluatorul sigurantei sa poata
determina un scenariu de expunere relevant. Utilizarea
preconizatd se comunicd 1n mod corespunzator
consumatorului pentru a se evita utilizarea incorectd a
produsului.

In plus, avertismentele si alte explicatii de pe etichetd sunt
coerente cu utilizarea normald si rational previzibild
identificatd, iar motivele care justificd includerea lor se
precizeaza.

Se furnizeazd o explicatiec clard a utilizarii normale
preconizate si a utilizdrii rational previzibile. De
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Se furnizeazd o explicatie clard a utilizarii normale
preconizate si a utilizarii rational previzibile. De exemplu,
in cazul unui sampon, utilizarea normala preconizata ar fi
utilizarea la nivelul scalpului; o utilizare (neintentionata)
rational previzibila ar fi utilizarea ca gel pentru dus.
Ingestia ar fi o utilizare clar incorecta.

In acest sens, o abordare practici poate fi utili. De
exemplu, in raportul privind siguranta produsului
cosmetic se poate include o fotografie a ambalajului sau
o reprezentare graficd pentru a reflecta prezentarea
produsului si utilizarea sa preconizatd. De asemenea, ar fi
util sa se faca legatura cu avertismentele si etichetarea,
astfel cum este evidentiat in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 cu privire la acest aspect.

exemplu, in cazul unui sampon, utilizarea normald
preconizata ar fi utilizarea la nivelul scalpului; o utilizare
(neintentionatd) rational previzibila ar fi utilizarea ca gel
pentru dus. Ingestia ar fi o utilizare clar incorecta.

In acest sens, o abordare practici poate fi utili. De
exemplu, in raportul privind siguranta produsului
cosmetic se poate include o fotografie a ambalajului sau
o reprezentare grafica pentru a reflecta prezentarea
produsului si utilizarea sa preconizata. De asemenea, ar fi
util s@ se faca legatura cu avertismentele si etichetarea,
astfel cum este evidentiat In anexa nr.2 la Regulament cu
privire la acest aspect.

3.6. Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al evaluarii
riscurilor. Scopul acestei sectiuni este de a determina
cantitatea de produs cosmetic care intrd in contact cu
partile externe ale corpului uman sau cu dintii si
membranele mucoase ale cavititii bucale in cadrul
utilizarii normale sau rational previzibile, pentru fiecare
utilizare si frecventa de utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic ia in
considerare constatarile privind ,,utilizarea normala si
rational previzibila” din sectiunea 5 a anexei [ la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 in raport cu un set de
elemente care sunt enumerate in mod explicit in sectiunea
6. De asemenea, daca este cazul, se iau In considerare
caile de expunere secundara.

Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul
analizei expunerii ia in considerare si urmatorii parametri:

(a) tipul de produs (de exemplu, fara clatire, care se
indeparteaza prin clatire);

(b) zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii,
cavitatea bucala);

3.6. Expunerea la produsul cosmetic

Evaluarea expunerii este un element esential al evaludrii
riscurilor. Scopul acestei sectiuni este de a determina
cantitatea de produs cosmetic care intrd in contact cu
partile externe ale corpului uman sau cu dintii si
membranele mucoase ale cavitdtii bucale in cadrul
utilizarii normale sau rational previzibile, pentru fiecare
utilizare si frecventa de utilizare.

Evaluarea expunerii la produsul cosmetic ia in
considerare constatdrile privind ,utilizarea normala si
rational previzibild” din punctul 5 a anexei nr. 2 la
Regulament in raport cu un set de elemente care sunt
enumerate In mod explicit In punctul 6. De asemenea,
daci este cazul, se iau in considerare cdile de expunere
secundara.

Descrierea conditiilor concrete de utilizare in scopul

analizei expunerii ia 1in considerare si urmatorii

parametri:

1.tipul de produs (de exemplu, fard clitire, care se
indeparteaza prin clatire);

2.zona de aplicare (de exemplu, intregul corp, ochii,
cavitatea bucald);
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(c) cantitatea per aplicare 1n cazul utilizarii normale si
rational previzibile, de exemplu, inclusiv atunci cand un
sampon se utilizeaza ca gel pentru dus;

(d) durata si frecventa;

(e) caile de expunere posibile (previzibile) (de exemplu,
orald pentru rujul de buze si pasta de dinti sau inhalare
pentru aerosoli si solventi);

(f) grupul-tinta de utilizatori (de exemplu, copiii sub
varsta de trei ani, adulti);

(g) impactul dimensiunii particulelor asupra expunerii.

Notele de orientare ale CSSC contin informatii utile
privind calcularea expunerii si, mai ales, tabele
relevante (7).

Cu toate acestea, intrucat e posibil ca tabelele sa nu
contina valorile expunerii zilnice pentru anumite produse
cosmetice, pot fi utilizate alte metode de calculare a
expunerii. Sunt posibile cateva alternative. De exemplu,
calculele ar putea fi efectuate fie pe baza datelor
referitoare la suprafata tegumentului, fie pe baza datelor
referitoare la experienta utilizatorului.

in cazul in care datele disponibile sunt considerate
insuficiente, se recomandd sd se ia in considerare
expunerea cea mai nefavorabila, tindnd cont de conditiile
de utilizare previzibile.

Populatia-tinta specifica si populatiile expuse 1n alt mod
la produs se pastreaza in centrul atentiei. De exemplu, in
cazul produselor de uz profesional, vor exista scenarii de
expunere diferite pentru consumatorii-tintd si pentru
profesionistii expusi, in ceea ce priveste frecventa
expunerii, durata expunerii, aria suprafetei pielii expuse
si posibila expunere prin inhalare (de exemplu, n cazul
sampoanelor, atunci cand se evalueaza riscul pentru
consumatori, se ia In considerare expunerea scalpului cu
o frecventd de aproximativ o datd pe zi, in timp ce pentru
frizeri/coafeze, se ia in considerare expunerea mainilor de
cateva ori pe zi).

3.cantitatea per aplicare in cazul utilizdrii normale si
rational previzibile, de exemplu, inclusiv atunci cand
un sampon se utilizeaza ca gel pentru dus;

4.durata si frecventa;

5.cédile de expunere posibile (previzibile) (de exemplu,
orala pentru rujul de buze si pasta de dinti sau inhalare
pentru aerosoli si solventi);

6. grupul-tintd de utilizatori (de exemplu, copiii sub
varsta de trei ani, adulti);

7.impactul dimensiunii particulelor asupra expunerii.

Cu toate acestea, intrucat e posibil ca tabelele sa nu
contind valorile expunerii zilnice pentru anumite produse
cosmetice, pot fi utilizate alte metode de calculare a
expunerii. Sunt posibile citeva alternative. De exemplu,
calculele ar putea fi efectuate fie pe baza datelor
referitoare la suprafata tegumentului, fie pe baza datelor
referitoare la experienta utilizatorului.

In cazul in care datele disponibile sunt considerate
insuficiente, se recomandd si se ia in considerare
expunerea cea mai nefavorabild, tindnd cont de conditiile
de utilizare previzibile.

Populatia-tintd specifica si populatiile expuse 1n alt mod
la produs se pastreaza in centrul atentiei. De exemplu, in
cazul produselor de uz profesional, vor exista scenarii de
expunere diferite pentru consumatorii-tintd si pentru
profesionistii expusi, In ceea ce priveste frecventa
expunerii, durata expunerii, aria suprafetei pielii expuse
si posibila expunere prin inhalare (de exemplu, in cazul
sampoanelor, atunci cand se evalueazd riscul pentru
consumatori, se ia in considerare expunerea scalpului cu
o frecventa de aproximativ o data pe zi, In timp ce pentru
frizeri/coafeze, se ia In considerare expunerea mainilor de
cateva ori pe zi).
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3.7. Expunerea la substante

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele continute
in produsul cosmetic este necesara in vederea evaluarii
riscurilor asociate fiecarei substante. Obiectivul sectiunii
respective din raportul privind siguranta produsului
cosmetic este acela de a determina cantitatea fiecarei
substante care intrd in contact cu partile externe ale
corpului uman sau cu dintii $i membranele mucoase ale
cavitatii bucale in cadrul utilizarii normale sau rational
previzibile, pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul
cosmetic este calculata pe baza expunerii la produsul finit
si a concentratiei fiecarei substante n produsul finit.
Calcularea acestei expuneri este necesara pentru a evalua
riscul potential al fiecarei substante.

Expunerea la substante individuale se calculeaza pe baza
compozitiei cantitative a produsului. In cazul in care in
timpul utilizarii produsului se genereaza sau se elibereaza
substante, expunerea se estimeaza si se ia In considerare
la evaluarea sigurantei.

Conditiille de expunere la fiecare substantd sunt
determinate de cele pentru produsul cosmetic finit de la
punctul 3.6.

3.7. Expunerea la substante

Evaluarea expunerii la fiecare dintre substantele
continute in produsul cosmetic este necesara in vederea
evaludrii riscurilor asociate fiecarei substante. Obiectivul
sectiunii respective din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este acela de a determina cantitatea
fiecarei substante care intrd n contact cu partile externe
ale corpului uman sau cu dintii si membranele mucoase
ale cavitatii bucale in cadrul utilizarii normale sau
rational previzibile, pentru fiecare utilizare.

Expunerea la fiecare dintre substantele din produsul
cosmetic este calculata pe baza expunerii la produsul finit
si a concentratiei fiecarei substante in produsul finit.
Calcularea acestei expuneri este necesara pentru a evalua
riscul potential al fiecarei substante.

Expunerea la substante individuale se calculeazd pe
baza compozitiei cantitative a produsului. In cazul in care
in timpul utilizarii produsului se genereaza sau se
elibereazd substante, expunerea se estimeaza si se ia in
considerare la evaluarea sigurantei.

Conditiile de expunere la fiecare substantd sunt
determinate de cele pentru produsul cosmetic finit de la
punctul 3.6.

Compatibil

3.8. Profilul toxicologic al substantelor

Scopul acestei sectiuni din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a descrie riscurile
toxicologice ale fiecarei substante din produsul finit, de a
determina potentiala expunere si de a schita o
caracterizare a riscurilor. Aceste aspecte sunt de o
importanta cruciald pentru evaluarea riscurilor, intrucat
ele sunt cele trei etape esentiale ale procesului de evaluare
ariscurilor ('%).

3.8. Profilul toxicologic al substantelor

Scopul acestui punct din raportul privind siguranta
produsului cosmetic este de a descrie riscurile
toxicologice ale fiecarei substante din produsul finit, de a
determina potentiala expunere si de a schita o
caracterizare a riscurilor. Aceste aspecte sunt de o
importantd cruciald pentru evaluarea riscurilor, intrucat
ele sunt cele trei etape esentiale ale procesului de evaluare
a riscurilor .
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Parametri de luat in considerare, precum si datele
necesare, depind de o serie de factori, inclusiv de caile de
expunere, de conditiile de utilizare a produsului, de
caracteristicile fizice/chimice si de posibila absorbtie a
substantei. Alegerea parametrilor relevanti este
responsabilitatea evaluatorului sigurantei, care 1isi
justifica deciziile.

Evaluatorul sigurantei se asigura ca datele experimentale
sunt in conformitate cu cerintele de la articolul 18 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind testarea pe
animale. Astfel de cerinte sunt clarificate in Comunicarea
Comisiei privind testarea pe animale, interdictia de
comercializare si situatia actuald a metodelor alternative
de testare a cosmeticelor (7).

Punctul 8 din partea A a anexei I la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 stabileste cerintele-cheie pentru raportul
privind siguranta produsului cosmetic in ceea ce priveste
profilul toxicologic al substantelor.

Parametri de luat in considerare, precum si datele
necesare, depind de o serie de factori, inclusiv de ciile de
expunere, de conditiile de utilizare a produsului, de
caracteristicile fizice/chimice si de posibila absorbtie a
substantei. Alegerea parametrilor relevanti este
responsabilitatea evaluatorului sigurantei, care isi
justifica deciziile.

Evaluatorul sigurantei se asigura ca datele experimentale
sunt in conformitate cu cerintele de la punctul 49 din
Regulament privind testarea pe animale.

Punctul 8 din capitolul I a anexei nr. 2 la Regulament
stabileste cerintele-cheie pentru raportul privind
siguranta produsului cosmetic in ceea ce priveste profilul
toxicologic al substantelor.

3.8.1. Consideratii generale referitoare la profilul
toxicologic ca parte a evaluarii sigurantei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al fiecarei
substante sau amestec se descriu in detaliu 1n informatiile
privind siguranta produsului cosmetic (partea A) si se
evalueaza in evaluarea sigurantei (partea B), tinind seama
de situatia expunerii, de toxicitatea intrinsecd (sau de
pericolul intrinsec) a fiecarei substante, precum si de
conditiile specifice de utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele
alternative la experimentele pe animale sunt de ajutor in
intelegerea riscului pentru sénatatea oamenilor expusi la
substante periculoase. Pentru profilurile toxicologice se
utilizeaza studiile toxicologice, pentru a identifica
pericolele care ar putea fi asociate cu un risc pentru
oameni. Este esential sd se ia in considerare calitatea si
limitarile studiilor care au fost efectuate. Valabilitatea
unui studiu se ia in considerare pentru a determina dacd

3.8.1.  Consideratii generale referitoare la profilul
toxicologic ca parte a evaluarii sigurantei

Elementele relevante ale profilului toxicologic al fiecarei
substante sau amestec se descriu 1n detaliu 1n informatiile
privind siguranta produsului cosmetic (capitolul I) si se
evalueazd in evaluarea sigurantei (capitolul II), tinand
seama de situatia expunerii, de toxicitatea intrinseca (sau
de pericolul intrinsec) a fiecdrei substante, precum si de
conditiile specifice de utilizare a produsului.

Experientele umane, studiile pe animale sau metodele
alternative la experimentele pe animale sunt de ajutor in
intelegerea riscului pentru sanatatea oamenilor expusi la
substante periculoase. Pentru profilurile toxicologice se
utilizeaza studiile toxicologice, pentru a identifica
pericolele care ar putea fi asociate cu un risc pentru
oameni. Este esential sa se ia in considerare calitatea si
limitarile studiilor care au fost efectuate. Valabilitatea
unui studiu se ia in considerare pentru a determina daca
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este nevoie de noi informatii pentru a intelege riscul
pentru sdndtatea umand (°°). Studiile realizate 1in
conformitate cu ghidurile internationale sunt cele mai
utile, dar, din pacate, nu toate studiile respecta standardele
corespunzatoare. Prin urmare, limitarile unor astfel de
studii se au In vedere la evaluarea profilului toxicologic
al fiecarei substante.

este nevoie de noi informatii pentru a intelege riscul
pentru sanatatea umana. Studiile realizate in conformitate
cu ghidurile internationale sunt cele mai utile, dar, din
pacate, nu toate studiile respectd standardele
corespunzatoare. Prin urmare, limitarile unor astfel de
studii se au 1n vedere la evaluarea profilului toxicologic
al fiecarei substante.

Evaluatorul sigurantei se asigura ca datele experimentale
sunt in conformitate cu cerintele de la articolul 18 din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 privind testarea pe
animale. Comunicarea Comisiei catre Parlamentul
European si Consiliu privind testarea pe animale,
interdictia de comercializare i situatia actuald a
metodelor alternative de testare a cosmeticelor prezinta
modul in care Comisia interpreteaza aceste cerinte (*).

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

3.8.2. Profilul toxicologic al substantelor pentru toti
parametri toxicologici relevanti

Profilul toxicologic pentru fiecare substantd este
determinat prin identificarea pericolelor si caracterizarea
relatiei doza-raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic este
acela de a colecta toate informatiile relevante cu privire la
proprietatile intrinseci ale substantei. Informatiile includ
urmatoarele:

1. in calitatea lor de cele mai valoroase informatii
privind toxicitatea, datele efective rezultate din studiile
in vivo sau in vitro, obtinute in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai
2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind Inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) ( 4 ), cu ghidurile internationale
consacrate sau cu standardele internationale consacrate
(de exemplu, ghidul de testare elaborat de OCDE) si

3.8.2. Profilul toxicologic al substantelor pentru toti
parametri toxicologici relevanti

Profilul toxicologic pentru fiecare substantd este
determinat prin identificarea pericolelor si caracterizarea
relatiei doza-raspuns.

Primul pas esential in crearea profilului toxicologic este
acela de a colecta toate informatiile cu privire la
proprietatile intrinseci ale substantei. Informatiile includ
urmatoarele:

1. informatiile privind toxicitatea, datele -efective
rezultate din studiile in vivo sau in vitro, efectuate in
conformitate cu principiile bunelor practici de laborator;
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efectuate in conformitate cu principiile bunelor practici
de laborator;

2.datele existente rezultate din teste, care nu au fost
obtinute in conformitate cu cea mai recentd versiune
adoptatd/acceptatd a unui ghid de testare sau cu
standardele bunelor practici de laborator, dar care sunt
considerate valabile;

3. date in vitro sau date alternative rezultate din sisteme
de testare valide, utilizate ca studiu de screening pentru
a estima toxicitatea;

4. date provenite din studii pe subiecti umani si/sau din
experienta. In general, nu este acceptabil si se efectueze
studii de toxicologie pe subiecti umani pentru
identificarea pericolelor, dar, In cazul in care exista date
sau experientd, ele se includ in evaluarea finala;

5. date (clinice) provenite din studii pe subiecti umani,
inclusiv date din trialuri clinice si din aplicatii in alte
industrii, cum ar fi alimentele si medicamentele;

6. date colectate in cadrul supravegherii ulterioare
introducerii pe piata;

7. studii de compatibilitate efectuate pe voluntari umani,
care se utilizeaza numai pentru a confirma nivelurile de
siguranta a utilizarii pentru o populatie-tinta relevanta (
1);

8. metodele de extrapolare ( 2 ), bazate pe structura
chimica si pe proprietatile substantelor inrudite, pentru a
estima toxicitatea unui ingredient, clasarea substantelor

si date care nu sunt rezultate din teste, provenite din
modelul QSAR.

Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile si
luand 1n considerare calitatea datelor, evaluatorul
sigurantei poate evalua probabilitatea aparitiei efectelor
adverse la oameni prin metoda ,,fortei probatorii” (*°).

O conditie prealabild pentru o evaluare adecvatd a
riscurilor este disponibilitatea unor date adecvate. Pentru
sprijin suplimentar cu privire la acest aspect, se poate
consulta Ghidul pentru pregatirea dosarelor de siguranta
pentru transmiterea catre Comitetul stiintific pentru
siguranta consumatorilor (CSSC), intocmit de insusi

2. datele existente rezultate din teste, care nu au fost
obtinute in conformitate cu cea mai recentd versiune
adoptata/acceptatd a unui ghid de testare sau cu
standardele bunelor practici de laborator, dar care sunt
considerate valabile;

3. date in vitro sau date alternative rezultate din sisteme
de testare valide, utilizate ca studiu de screening pentru a
estima toxicitatea;

4. date provenite din studii pe subiecti umani si/sau din
experienta. In general, nu este acceptabil si se efectueze
studii de toxicologie pe subiecti umani pentru
identificarea pericolelor, dar, in cazul in care existd date
sau experienta, ele se includ in evaluarea finalg;

5. date (clinice) provenite din studii pe subiecti umani,
inclusiv date din trialuri clinice si din aplicatii in alte
industrii, cum ar fi alimentele si medicamentele;

6. date colectate in cadrul supravegherii ulterioare
introducerii pe piata;

7. studii de compatibilitate efectuate pe voluntari umani,
care se utilizeazd numai pentru a confirma nivelurile de
siguranta a utilizarii pentru o populatie-tinta relevanta(1);

8. metodele de extrapolare (2), bazate pe structura
chimica si pe proprietitile substantelor inrudite, pentru a
estima toxicitatea unui ingredient, clasarea substantelor si
date care nu sunt rezultate din teste, provenite din
modelul QSAR.

Pe baza datelor obtinute din toate sursele disponibile si
ludnd in considerare calitatea datelor, evaluatorul
sigurantei poate evalua probabilitatea aparitiei efectelor
adverse la oameni prin metoda ,,fortei probatorii”.

Prevedere finald care nu
se supune transpunerii

22



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntr25-L_2013315RO.01008301-E0025

Comitetul, in Notele sale de orientare. Desi aceste Note
de orientare sunt furnizate pentru substantele care
necesita autorizare, de exemplu colorantii, conservantii si
filtrele UV sau care sunt grevate de alte probleme,
cerintele pe care le contin pot fi utile pentru evaluarea
sigurantei tuturor substantelor folosite in produsele
cosmetice. In plus, o sectiune a celei mai recente editii ale
Notelor de orientare se concentreazd pe evaluarea
sigurantei produselor cosmetice finite (*°).

Profilul toxicologic poate contine o serie de parametri. O
decizie finala cu privire la care parametri sunt relevanti se
ia de catre evaluatorul sigurantei de la caz la caz, tinand
cont de expunere, de utilizarea produsului, de
caracteristicile  fizico-chimice ale substantei, de
experienta cu substanta, etc (*’). Se acordd atentie
efectelor locale (e.g. iritatie si fototoxicitate), daca sunt
relevante. In cazul in care un anumit parametru este
considerat irelevant, se ofera justificare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul toxicologic
sunt:

1.toxicitatea acuta prin cai de expunere relevante;
2. Iiritatia si corozivitatea;

3. iritatia pielii si corozivitatea la nivelul pielii;
4.iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);
5. sensibilizarea cutanata;

6. absorbtia cutanatd/percutanata;

7toxicitatea la doze repetate (in mod normal prin studii cu
. duratd de 28 sau de 90 de zile) (**);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;

9.  cancerigenitatea;

10. toxicitatea pentru reproducere;
11. toxicocinetica (studii ADME);
12.  toxicitatea fotoindusa.

Pentru parametrii adecvati se identifica cele mai relevante
concentratii sau nivelurile la care nu se observad niciun
efect advers (No Observed Adverse Effect Levels —

Profilul toxicologic poate contine o serie de
parametri. O decizie finala cu privire la care parametri
sunt relevanti se ia de catre evaluatorul sigurantei de la
caz la caz, tinind cont de expunere, de utilizarea
produsului, de caracteristicile fizico-chimice ale
substantei, de experienta cu substanta, etc. Se acorda
atentie efectelor locale (e.g. iritatie si fototoxicitate), daca
sunt relevante. In cazul in care un anumit parametru este
considerat irelevant, se ofera justificare.

Parametrii care pot fi relevanti pentru profilul toxicologic
sunt:
1. toxicitatea acuta prin cai de expunere relevante;

iritatia si corozivitatea;

iritatia pielii si corozivitatea la nivelul pielii;

2.
3.
4. iritatia membranelor mucoase (iritatia ochilor);
5. sensibilizarea cutanata;

6. absorbtia cutanati/percutanata;

7. toxicitatea la doze repetate (in mod normal prin studii
cu duratd de 28 sau de 90 de zile);

8. mutagenitatea/genotoxicitatea;

9. cancerigenitatea;

10. toxicitatea pentru reproducere;

11. toxicocinetica (studii ADME);
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NOAEL) sau nivelurile cele mai mici la care se observa
efecte adverse (Lowest Observed Adverse Effect Levels —
LOAEL) pentru utilizarea ulterioara in procesul de
caracterizare a riscurilor.

Informatii suplimentare referitoare la date specifice
parametrilor si interpretarea lor pot fi gasite in orientarile
specifice privind parametri (*°) elaborate de Agentia
Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) in vederea
punerii in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului (*°) privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH).

Pentru unele ingrediente cosmetice, de exemplu pentru
cele de origine minerald, animald, botanica si
biotehnologica (a se vedea, de asemenea, Substante cu
compozitie necunoscuta sau variabila, Produse de reactie
complexe sau Materiale biologice sau ,,Substante UVCB”
in REACH) (*"), identificarea lor abordeaza cu atentie
sursa, procesul, organismele implicate etc., pentru a le
evalua profilul toxicologic.

in cazul in care anumite pericole nu pot fi abordate in mod
suficient sau daca persista indoieli in ceea ce priveste
robustetea datelor, pot fi introdusi factori de incertitudine
suplimentari sau poate fi necesard generarea de date
suplimentare.

12. toxicitatea fotoindusa.

Pentru parametri se identificd cele mai relevante
concentratii sau nivelurile la care nu se observa niciun
efect advers (No Observed Adverse Effect Levels —
NOAEL) sau nivelurile cele mai mici la care se observa
efecte adverse (Lowest Observed Adverse Effect Levels
— LOAEL) pentru utilizarea ulterioard in procesul de
caracterizare a riscurilor.

in cazul in care anumite pericole nu pot fi abordate
in mod suficient sau daca persista indoieli in ceea ce
priveste robustetea datelor, pot fi introdusi factori de
incertitudine suplimentari sau poate fi necesara generarea
de date suplimentare.

Prevedere finalda care nu
se supune transpunerii

3.8.3. Luarea in considerare a tuturor cdilor de
absorbtie semnificative

Ciile de expunere cutanatd, orald si prin inhalare sunt
potential relevante pentru expunerea umana la produsele
cosmetice. Este esentiald calcularea expunerii sistemice
pentru a o compara cu NOAEL relevante. Raportul dintre
acestea doud este definit ca marja de siguranta, care este
un indicator al faptului cd produsul poate fi considerat
sigur sau nu (a se vedea, de asemenea, punctul 3.8.4 si
urmatoarele).

3.8.3. Luarea in considerare a tuturor cailor de absorbtie
semnificative

Caile de expunere cutanatd, orald si prin inhalare sunt
potential relevante pentru expunerea umana la produsele
cosmetice. Este esentiala calcularea expunerii sistemice
pentru a o compara cu NOAEL relevante. Raportul dintre
acestea doud este definit ca marja de sigurantd, care este
un indicator al faptului c@ produsul poate fi considerat
sigur sau nu (a se vedea, de asemenea, punctul 3.8.4 si
urmatoarele).
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Absorbtia este legata de biodisponibilitatea unei substante
si este esentiald pentru calcularea marjei de siguranta.
Expunerea sistemica poate fi calculata ca:

Doza de expunere sistemicd ( 5 ) (DES) = Expunerea
externd x absorbtia

absorbtia poate avea loc pe mai multe cdi externe:
cutanata, orala sau prin inhalare.

In cazul in care expunerea preconizati pentru produsul
cosmetic nu este in conformitate cu calea de expunere din
datele privind siguranta se ia in considerare extrapolarea
de la o cale la alta.

(a) Absorbtia dupd expunerea cutanata

Absorbtia cutanata (**) a unei substantei dintr-un produs
depinde atat de factori intrinseci (de exemplu, log Pow,
greutatea moleculard), cat si de comportamentul ei in
vehicul. Absorbtia umand cutanatdin vivoa unei
substante poate fi estimatd prin utilizarea datelor
provenite din studiile existente in vivo pe animale si din
studiile in vitro efectuate cu tegument de origine animala
si umand. Atunci cand nu sunt disponibile date rezultate
din masurare si rata de absorbtie nu poate fi determinata
utilizdndu-se o metodd in silico valabila din punct de
vedere stiintific sau ratele de absorbtie implicita, se
utilizeaza valoarea cea mai nefavorabila, de 100 %,
pentru a calcula expunerea sistemica (**). in cazul in care
GM > 500 Da si log Pow este mai mic decéat — 1 sau mai
mare decdt 4, se poate lua In considerare o valoare a
absorbtiei cutanate de 10 %.

(b) Absorbtia dupa expunerea orala

In cazul in care o utilizare rational previzibild implica
ingestie, calea orala se include in scenariile de expunere.
(c) Absorbtia dupa inhalare

Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si pentru
unele pulberi, pentru a stabili expunerea sistemica se ia in
considerare si inhalarea.

In plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea unei
expuneri prin inhalare secundard in cazul in care

Absorbtia este legatd de biodisponibilitatea unei
substante si este esentiald pentru calcularea marjei de
siguranta. Expunerea sistemica poate fi calculata ca:
Doza de expunere sistemica ( 5 ) (DES) = Expunerea
externd x absorbtia

Absorbtia poate avea loc pe mai multe cai externe:
cutanata, orald sau prin inhalare.

In cazul in care expunerea preconizati pentru produsul
cosmetic nu este in conformitate cu calea de expunere din
datele privind siguranta se ia In considerare extrapolarea
de la o cale la alta.

1. Absorbtia dupa expunerea cutanata

Absorbtia cutanatd a unei substantei dintr-un produs
depinde atat de factori intrinseci (de exemplu, log Pow,
greutatea moleculard), cat si de comportamentul ei in
vehicul. Absorbtia umand cutanatd in vivo a unei
substante poate fi estimatd prin utilizarea datelor
provenite din studiile existente in vivo pe animale si din
studiile in vitro efectuate cu tegument de origine animala
si umana. Atunci cand nu sunt disponibile date rezultate
din masurare si rata de absorbtie nu poate fi determinata
utilizandu-se o metoda in silico valabild din punct de
vedere stiintific sau ratele de absorbtie implicitd, se
utilizeaza valoarea cea mai nefavorabila, de 100 %,
pentru a calcula expunerea sistemica. in cazul in care GM
> 500 Da si log Pow este mai mic decat — 1 sau mai mare
decat 4, se poate lua In considerare o valoare a absorbtiei
cutanate de 10 %.
2. Absorbtia dupa expunerea oralad

In cazul in care o utilizare rational previzibila implica
ingestie, calea orala se include in scenariile de expunere.

3. Absorbtia dupa inhalare

Pentru toate substantele aplicate prin pulverizare si pentru
unele pulberi, pentru a stabili expunerea sistemica se ia in
considerare si inhalarea.

In plus, ar putea exista, de asemenea, posibilitatea unei
expuneri prin inhalare secundard in cazul in care
produsele cosmetice contin substante volatile care pot fi
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produsele cosmetice contin substante volatile care pot fi
inhalate in mod neintentionat in cazul utilizarii directe, de
exemplu, toluenul din lacul de unghii, diverse substante
continute In geluri de modelare a unghiilor, etc.

inhalate in mod neintentionat in cazul utilizarii directe, de
exemplu, toluenul din lacul de unghii, diverse substante
continute in geluri de modelare a unghiilor, etc.

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice §i
calcularea marjei de siguranta

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de vedere al
toxicitatii sistemice este foarte dependentd de datele
privind fiecare substantd, deoarece nu vor exista date
privind toxicitatea sistemica pentru produsul cosmetic
finit.

Caracterizarea riscurilor implica, de obicei, o evaluare
expertd a efectelor adverse potential necuantificabile,
urmata de calcularea unui factor de incertitudine sau a
marjei de sigurantd (*). Acest calcul depinde de
expunerea sistemicd la substantd si de parametri ei
toxicologici.

In conformitate cu punctul 8 al partii A din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, efectele sistemice si
marja de siguranta se abordeaza in partea A a raportului
privind siguranta. intrucat sunt obligatorii, eliminarea
acestor etape se justificd temeinic. Un exemplu in care
aceasta s-ar putea aplica ar fi prezenta unei substante in
produsul cosmetic la un nivel mic, nivelurile de expunere
preconizate (in situatia cea mai nefavorabild) fiind sub
valorile-prag  corespunzatoare riscului  toxicologic
(threshold of toxicological concern— TTC) (*°). Un alt
exemplu ar putea fi includerea materiilor prime destinate
alimentelor pentru care este cunoscutd existenta unui
nivel mult mai inalt la care ingestia este inofensiva.

Atunci cand cerinta de a calcula marja de sigurantd nu
poate fi indeplinita, In cazuri justificate, poate fi adecvata
o altd modalitate de exprimare a dozei sigure pentru
fiecare substanta. Atunci cind NOAEL nu este disponibil,
pentru calcularea marjei de siguranta pot fi utilizate alte
valori toxicologice de referintd, cum ar fi nivelul la care
nu se observa niciun efect (No Observed Effect Level —
NOEL), LOAEL, nivelul cel mai mic la care se observa
un efect (Lowest Observed Effect Level — LOEL); doza de

3.8.4. Luarea in considerare a efectelor sistemice si
calcularea marjei de siguranta

Evaluarea sigurantei unui produs din punctul de vedere al
toxicitatii sistemice este foarte dependenta de datele
privind fiecare substantd, deoarece nu vor exista date
privind toxicitatea sistemicd pentru produsul cosmetic
finit.

Caracterizarea riscurilor implica, de obicei, o evaluare
expertd a efectelor adverse potential necuantificabile,
urmatd de calcularea unui factor de incertitudine sau a
marjei de sigurantd. Acest calcul depinde de expunerea
sistemica la substanta si de parametri ei toxicologici.

In conformitate cu punctul 8 al capitolului I din anexa nr.
2 la Regulament, efectele sistemice si marja de siguranta
se abordeaza 1n capitolul I a raportului privind siguranta.
Intrucat sunt obligatorii, eliminarea acestor etape se
justifica temeinic. Un exemplu in care aceasta s-ar putea
aplica ar fi prezenta unei substante in produsul cosmetic
la un nivel mic, nivelurile de expunere preconizate (in
situatia cea mai nefavorabild) fiind sub valorile-prag
corespunzdtoare riscului toxicologic (threshold of
toxicological concern — TTC). Un alt exemplu ar putea fi
includerea materiilor prime destinate alimentelor pentru
care este cunoscuta existenta unui nivel mult mai inalt la
care ingestia este inofensiva.

Atunci cand cerinta de a calcula marja de sigurantd nu
poate fi indeplinita, in cazuri justificate, poate fi adecvata
o altd modalitate de exprimare a dozei sigure pentru
fiecare substantd. Atunci cand NOAEL nu este
disponibil, pentru calcularea marjei de sigurantd pot fi
utilizate alte valori toxicologice de referintd, cum ar fi
nivelul la care nu se observa niciun efect (No Observed
Effect Level — NOEL), LOAEL, nivelul cel mai mic la
care se observa un efect (Lowest Observed Effect Level
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referintd (Benchmark Dose — BMD) sau doza virtual
sigurd (Virtually Safe Dose — VSD), utilizate pentru a
califica si a cuantifica un risc in alte domenii, pot fi
utilizate in cadrul evaludrii sigurantei produselor
cosmetice, cu conditia demonstrarii unei relatii cu
expunerea, prin compararea expunerii in cazul produselor
cosmetice cu aceste doze de referinta.

Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-un
anumit produs nu poate fi demonstrata.

In conformitate cu procedurile descrise in Notele de
orientare ale CSSC (*7), marja de sigurantd (margin of
safety — MoS) pentru o anumita cale de expunere poate fi
calculata cu ajutorul urmatoarei formule:

MoS = nivelul la care nu se observa niciun efect advers
(No-Observed-Adverse-Effect Level - NOAEL)/doza de
expunere sistemica (Systemic Exposure Dose — SED)

in care doza de expunere sistemica (SED) este obtinuta
prin combinarea expunerii externe (mg/kg greutate
corporald/zi) cu rata absorbtiei (de obicei exprimata in %
sau in pg/cm?), frecventa si factorii de retentie.

Este general acceptat faptul cd marja de siguranta trebuie
sd fie de cel putin 100 pentru ca o substantd sa fie
consideratd sigura pentru utilizarea intr-un produs finit.

In cazul extrapolarii de la o cale la alta, in mod ideal,
respectiva biodisponibilitate prin fiecare rutd se ia in
100 % ar putea supraestima expunerea sistemica intr-un
studiu de toxicitate pe cale orald. Prin urmare, in lipsa
datelor, se presupune cd maximum 50 % dintr-o doza
administrata pe cale orald este disponibild sistemic. In
cazul 1n care existd dovezi care sugereaza
biodisponibilitatea orald micd, de exemplu in cazul in care
substanta este sub forma de particule greu solubile, poate
fi mai adecvat sa se presupund ca numai 10 % din doza
administratd este disponibila sistemic (**). Ori de céte ori
sunt disponibile date privind absorbtia pe cale orala,
acestea se includ in calcule. NOAEL ales pentru
calcularea marjei de siguranta este preluat din studiile de
toxicitate cu doze repetate pe termen lung (testele de
toxicitate subacutd, subcronicd si/sau cronicd, teste de

— LOEL); doza de referinta (Benchmark Dose — BMD)
sau doza virtual sigura (Virtually Safe Dose — VSD),
utilizate pentru a califica si a cuantifica un risc in alte
domenii, pot fi utilizate In cadrul evaludrii sigurantei
produselor cosmetice, cu conditia demonstrarii unei
relatii cu expunerea, prin compararea expunerii in cazul
produselor cosmetice cu aceste doze de referinta.

Altminteri, siguranta unei anumite substante dintr-un
anumit produs nu poate fi demonstrata.

In conformitate cu procedurile descrise in Notele de
orientare ale CSSC, marja de siguranta (margin of safety
— MoS) pentru o anumita cale de expunere poate fi
calculata cu ajutorul urmatoarei formule:

MoS = nivelul la care nu se observa niciun efect advers
(No-Observed-Adverse-Effect Level - NOAEL)/doza de
expunere sistemica (Systemic Exposure Dose — SED)

in care doza de expunere sistemicd (SED) este obtinuta
prin combinarea expunerii externe (mg/kg greutate
corporald/zi) cu rata absorbtiei (de obicei exprimata in %
sau in pg/cm?2), frecventa si factorii de retentie.

Este general acceptat faptul ca marja de siguranta trebuie
sa fie de cel putin 100 pentru ca o substantd sa fie
considerata sigurd pentru utilizarea intr-un produs finit.

in cazul extrapolarii de la o cale la alta, Tn mod ideal,
respectiva biodisponibilitate prin fiecare rutd se ia in
% ar putea supraestima expunerea sistemicd Intr-un
studiu de toxicitate pe cale orala. Prin urmare, in lipsa
datelor, se presupune cd maximum 50 % dintr-o doza
administrati pe cale orald este disponibild sistemic. In
cazul In care existd dovezi care sugereaza
biodisponibilitatea orald micad, de exemplu in cazul in
care substanta este sub forma de particule greu solubile,
poate sid se presupund cad numai 10 % din doza
administrata este disponibila sistemic. Ori de céte ori sunt
disponibile date privind absorbtia pe cale orala, acestea
se includ 1n calcule.
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carcinogeneza, teste de teratogeneza, toxicitate pentru
reproducere, etc.).

Valoarea utilizata va fi cel mai mic NOAEL obtinut in cel
mai pertinent studiu cu privire la conditiile de utilizare a
substanteli, la sensibilitatea speciei, etc.

Din profilul toxicologic complet, se determinda NOAEL
pentru efectele sistemice. In general, pentru calcularea
marjei de sigurantd, este selectat cel mai mic NOAEL
relevant al celui mai relevant parametru.

Calcularea marjei de siguranta numai pe baza datelor
privind doza letala mediana (DL50) provenite din testele
cu doza unica (in locul NOAEL provenind cel putin din
testele de toxicitate subacutd) nu poate fi folosita pentru a
justifica utilizarea in conditii de siguranta.

.....

Atunci cind absenta biodisponibilitatii poate fi
demonstrata clar, calcularea marjei de sigurantd nu este
necesard. In aceste cazuri, efectele locale posibile la
nivelul tegumentului sau al membranelor mucoase se iau,
totusi, In considerare.

NOAEL ales pentru calcularea marjei de siguranta este
preluat din studiile de toxicitate cu doze repetate pe
termen lung (testele de toxicitate subacuta, subcronica
si/sau cronicd, teste de carcinogenezd, teste de
teratogeneza, toxicitate pentru reproducere, etc.).

Valoarea utilizata va fi cel mai mic NOAEL obtinut in cel
mai pertinent studiu cu privire la conditiile de utilizare a
substantei, la sensibilitatea speciei, etc.

Din profilul toxicologic complet, se determind NOAEL
pentru efectele sistemice. In general, pentru calcularea
marjei de sigurantd, este selectat cel mai mic NOAEL
relevant al celui mai relevant parametru.

Calcularea marjei de sigurantd numai pe baza datelor
privind doza letala mediana (DL50) provenite din testele
cu doza unica (in locul NOAEL provenind cel putin din
testele de toxicitate subacutd) nu poate fi folosita pentru
a justifica utilizarea in conditii de siguranta.

Atunci cand absenta biodisponibilititii poate fi
demonstrata clar, calcularea marjei de siguranta nu este
necesard. In aceste cazuri, efectele locale posibile la
nivelul tegumentului sau al membranelor mucoase se iau,
totusi, in considerare.

3.8.5. Impactul asupra profilului toxicologic al
anumitor caracteristici ale substantelor sau ale
produsului

(a) Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor poate
avea o influentd asupra toxicitatii unei substante. in cazul
in care nu se poate exclude faptul cd acestea au o influenta
asupra sigurantei produsului finit, ele se includ printre
caracteristicile sale fizico-chimice si se iau In considerare
la evaluarea sigurantei. Se urmeazd recomandarile din
cele mai recente avize stiintifice referitoare la subiect
(CSRSEN, CSSC) (*).

(b) Impuritatile din substante si din materiile prime

Impuritatile pot avea un impact major asupra toxicitatii
generale a oricarei substante. Este important sa se verifice

3.8.5. Impactul asupra profilului toxicologic al anumitor
caracteristici ale substantelor sau ale produsului

1. Dimensiunea particulelor

Dimensiunea particulelor si curba distributiei lor poate
avea o influenta asupra toxicitatii unei substante. In cazul
in care nu se poate exclude faptul ca acestea au o influenta
asupra sigurantei produsului finit, ele se includ printre
caracteristicile sale fizico-chimice si se iau in considerare
la evaluarea sigurantei. Se urmeaza recomandarile din
cele mai recente avize stiintifice referitoare la subiect.

2. Impuritétile din substante si din materiile prime
Impuritatile pot avea un impact major asupra toxicitatii

generale a oricérei substante. Este important sa se verifice
profilul impuritatilor asociate unei substante pentru a
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profilul impuritatilor asociate unei substante pentru a
evita, sau cel putin pentru a evalua, orice risc suplimentar
conferit de impurititi. in absenta datelor privind siguranta
provenite din studiile toxicologice, pragul de risc
toxicologic (threshold of toxicological concern —
TTC) (*) ar putea fi un instrument util pentru evaluarea
sigurantei anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru a
caracteriza profilul toxicologic al unei substante, se
descriu puritatea si profilul impuritatilor asociate
substantei utilizate in studiile toxicologice. Daca loturile
efectiv utilizate la formularea produsul cosmetic nu au un
profil al impuritdtilor comparabil, diferentele se
evalueaza.

evita, sau cel putin pentru a evalua, orice risc suplimentar
conferit de impurititi. In absenta datelor privind siguranta
provenite din studiile toxicologice, pragul de risc
toxicologic (threshold of toxicological concern — TTC) ar
putea fi un instrument util pentru evaluarea sigurantei
anumitor impuritati.

Atunci cand studiile toxicologice sunt utilizate pentru a
caracteriza profilul toxicologic al unei substante, se
descriu puritatea si profilul impuritdtilor asociate
substantei utilizate in studiile toxicologice. Daca loturile
efectiv utilizate la formularea produsul cosmetic nu au un
profil al impuritatilor comparabil, diferentele se
evalueaza.

3.8.6. Utilizarea extrapolarii trebuie sa fie intemeiata si | 3.8.6. Utilizarea extrapolarii trebuie sd fie intemeiata si Compatibil
Justificatd Justificata
. . . < .- | Existd mai multe metode pentru tehnica extrapolarii.
Existd mai multe metode pentru tehnica extrapolarii. Utili tei tehnici se b . 1 t ¢
Utilizarea acestei tehnici se bazeaza pe elemente concrete | . ! 1z.ar<:.afacves ¢l tehnict se bazeaza pe elemente concrete
si se justifica. 31.8¢ justinica.
3.8.7. Identificarea surselor de informatii 3.8.7. Identificarea surselor de informatii
Determinarea profilului toxicologic necesita un minimum . . . . . o
Determinarea  profilului  toxicologic necesitd un Compatibil

de informatii referitoare la substanta de evaluat.

Aceste informatii pot fi colectate din studiile
toxicologice. Daca existd date provenite din experienta
utilizarii la oameni, ele se iau in considerare.

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativa structura-
activitate (RCSA) sau metoda corelarii sunt doar estimari
ale toxicitatii, iar forta probatorie se bazeaza pe elemente
concrete si se justifica.

Urmatoarele surse de date se iau In considerare:

a) datele privind siguranta si calitatea, care pot fi la dosar
la respectivii furnizori de materii prime pentru formule si
pe care furnizorul le partajeaza cu fabricantul produsului
cosmetic. Acesta este un element important atunci cand
se ia 1n considerare disponibilitatea unor date relevante

minimum de informatii referitoare la substanta de
evaluat.

Aceste informatii pot fi colectate din studiile
toxicologice. Daca exista date provenite din experienta
utilizarii la oament, ele se iau 1n considerare.

Alte instrumente, cum ar fi relatia cantitativa structura-
activitate (RCSA) sau metoda corelarii sunt doar estimari
ale toxicitdtii, iar forta probatorie se bazeaza pe elemente
concrete si se justifica.

Urmatoarele surse de date se iau in considerare:

1. datele privind siguranta si calitatea, care pot fi la dosar
la respectivii furnizori de materii prime pentru formule si
pe care furnizorul le partajeaza cu fabricantul produsului
cosmetic. Acesta este un element important atunci cand
se ia 1n considerare disponibilitatea unor date relevante
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pentru a demonstra siguranta fiecarui ingredient cosmetic
in formula produsului final;

b) in cazul in care existd un aviz al CSSC, se utilizeaza
NOAEL din aviz. Evaluatorul sigurantei ia in considerare
cel mai recent aviz stiintific;

c¢) daca exista un aviz al unui alt comitet stiintifice cu
autoritate, ar putea fi utilizate NOAEL din aviz, In masura
in care concluziile si limitdrile se aplicd utilizarii
preconizate (utilizarea luatd in considerare pentru
calcularea marjei de sigurantd poate fi diferitd).
Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel mai recent
aviz stiintific;

d) 1n cazul in care nu exista un aviz stiintific, este necesar
sd se ofere informatii pentru a caracteriza profilul
toxicologic al fiecarei substante. Datele pot fi obtinute din
citeva baze de date sau din literaturd (a se vedea
apendicele) (2);

e) clasificarea din Regulament (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului ( 3 );

f) studiile efectuate sau obtinute de fabricantul
produsului;

g) predictie in silico (QSAR);
h) metoda corelarii;

1) evaludri ale utilizdrilor noncosmetice ale substantei
[alimente, aditiv alimentar, materiale care intra in contact
cu alimente, biocide, inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restrictionarea substantelor chimice (REACH)...] pot
fi, de asemenea, utilizate in vederea completarii
informatiilor referitoare la profilul toxicologic al
substantei;

j) in cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de
securitate chimica) sau rezumatele detaliate ale studiilor
transmise 1n temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
(REACH).

O serie de substante si/sau de amestecuri nu au fost
studiate  suficient pentru  determinarea  tuturor
parametrilor toxicologici relevanti. Pentru acesti
parametri absenti sau in cazul in care caracterizarea

pentru a demonstra siguranta fiecarui ingredient cosmetic
in formula produsului final;

2. 1n cazul 1n care existd un aviz al CSSC, se utilizeaza
NOAEL din aviz. Evaluatorul sigurantei ia in considerare
cel mai recent aviz stiintific;

3. daca existd un aviz al unui alt comitet stiintifice cu
autoritate, ar putea fi utilizate NOAEL din aviz, Tn masura
in care concluziile si limitarile se aplicd utilizarii
preconizate (utilizarea luatd in considerare pentru
calcularea marjei de sigurantd poate fi diferitd).
Evaluatorul sigurantei ia in considerare cel mai recent
aviz stiintific;

4. 1n cazul in care nu exista un aviz stiintific, este necesar
sd se ofere informatii pentru a caracteriza profilul
toxicologic al fiecarei substante. Datele pot fi obtinute din
cateva baze de date sau din literaturd (a se vedea
apendicele) (2 );

5. clasificarea substantelor si amestecurilor
6. studiile efectuate sau obtinute de fabricantul

produsului;
7. predictie in silico (QSAR);
8. metoda corelarii;

9. evaludri ale utilizarilor noncosmetice ale substantei
(alimente, aditiv alimentar, materiale care intra in
contact cu alimente, biocide, inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice ) pot
fi, de asemenea, utilizate in vederea completarii
informatiilor referitoare la profilul toxicologic al
substantei;

10. in cazul in care sunt disponibile, RSC (raport de
securitate chimica) sau rezumatele detaliate ale studiilor
transmise in temeiul Legii nr. 277/2018 privind
substantele chimice.

O serie de substante si/sau de amestecuri nu au fost
studiate  suficient pentru  determinarea  tuturor
parametrilor toxicologici relevanti. Pentru acesti
parametri absenti sau in cazul in care caracterizarea
riscurilor se bazeazd pe o metoda care utilizeaza date
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riscurilor se bazeazd pe o metoda care utilizeaza date
toxicologice obtinute pentru alte substante (de exemplu,
structuri similare) sau pentru alte utilizari decat ca
produse cosmetice (alimente, biocide, produse
farmaceutice, etc.), in raport se includ justificari.

toxicologice obtinute pentru alte substante (de exemplu,
structuri similare) sau pentru alte utilizari decat ca
produse cosmetice (alimente, biocide, produse
farmaceutice, etc.), in raport se includ justificari.

3.9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a monitoriza
siguranta produsului dupa ce a fost introdus pe piata si de
a aplica masuri corective, daca este necesar. In acest scop,
persoana responsabilda (in colaborare cu distribuitorii)
infiinteazd un sistem pentru a colecta, documenta,
identifica si gestiona cauzele efectelor nedorite ale
produsului dupa utilizarea acestuia in Uniune (*). Atunci
cand efectele nedorite sunt grave, persoana responsabild
(si distribuitorii) informeaza autoritatea competentd din
statul membru n care au aparut efectele (*).

Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele
nedorite grave se includ in raportul privind siguranta
produsului cosmetic, actualizat si pus la dispozitia
evaluatorului sigurantei, care poate sd isi revizuiasca
evaluarea sau sd ia aceste informatii in considerare atunci
cand evalueaza produse similare.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic trebuie sa
includa toate datele disponibile, inclusiv datele statistice,
cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave
ale produsului cosmetic sau, daca este relevant, ale altor
produse cosmetice.

In particular, informatiile privind efectele nedorite care,
in urma evaludrii cauzalitatii, sunt foarte probabil,
probabil, neclar sau improbabil (*°) atribuibile produsului
cosmetic in cauza se includ in raportul privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in aceasta
parte a raportului privind siguranta sub forma unor date
statistice, cum ar fi numarul si tipul de efecte nedorite pe
an.

Informatiile privind efectele nedorite grave care, in urma
evaludrii cauzalitatii, sunt foarte probabil, probabil,

3.9. Efecte nedorite si efecte nedorite grave

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a monitoriza
siguranta produsului dupa ce a fost introdus pe piata si de
a aplica masuri corective, daci este necesar. In acest scop,
persoana responsabild (in colaborare cu distribuitorii)
infiinteazd un sistem pentru a colecta, documenta,
identifica si gestiona cauzele efectelor nedorite ale
produsului dupa utilizarea acestuia.

Informatiile cu privire la efectele nedorite si la efectele
nedorite grave se includ 1n raportul privind siguranta
produsului cosmetic, actualizat si pus la dispozitia
evaluatorului sigurantei, care poate sa isi revizuiascd
evaluarea sau sa ia aceste informatii In considerare atunci
cand evalueaza produse similare.

Raportul privind siguranta produsului cosmetic trebuie sa
includa toate datele disponibile, inclusiv datele statistice,
cu privire la efectele nedorite si la efectele nedorite grave
ale produsului cosmetic sau, daca este relevant, ale altor
produse cosmetice.

In particular, informatiile privind efectele nedorite care,
in urma evaludrii cauzalititii, sunt foarte probabil,
probabil, neclar sau improbabil atribuibile produsului
cosmetic 1n cauza se includ in raportul privind siguranta.

Datele privind efectele nedorite pot fi incluse in aceasta
parte a raportului privind siguranta sub forma unor date
statistice, cum ar fi numarul si tipul de efecte nedorite pe
an.
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neclar sau improbabil atribuibile produsului cosmetic in
cauzd se includ in raportul privind siguranta 1in
conformitate cu punctul 9 din partea A a anexei I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si sunt notificate
autoritatilor competente nationale, in conformitate cu
articolul 23 din respectivul regulament (*°). Prin urmare,
formularele de notificare transmise autoritétilor
competente se anexeaza la raportul privind siguranta
produsului cosmetic.

Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite grave
raportate, precum si modul in care le trateaza, se
precizeaza. Masurile corective si preventive luate, in
cazul in care existd, se descriu.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeaza si se
pun la dispozitia evaluatorului sigurantei 1n mod
regulat (*7), care poate considera necesar si revizuiasca
evaluarea sigurantei, sd sugereze Imbunatatiri ale
formulei sau sa utilizeze informatiile pentru a realiza
evaluarea sigurantei unor produse similare.

Date suplimentare de cosmetovigilenta, cum ar fi efectele
nedorite grave ale unei utilizari nepreconizate pot oferi,
de asemenea, informatii utile pe care evaluatorul
sigurantei ar trebui sd le ia in considerare.

Informatiile privind efectele nedorite grave care, in urma
evaludrii cauzalitatii, sunt foarte probabil, probabil,
neclar sau improbabil atribuibile produsului cosmetic in
cauzd se includ in raportul privind siguranta in
conformitate cu punctul 9 din capitolul II a anexei nr. 2 la
Regulament si sunt notificate autoritatilor competente
nationale, in conformitate cu punctul 63 din regulament.

Reactia persoanei responsabile la efecte nedorite grave
raportate, precum si modul in care le trateaza, se
precizeaza. Masurile corective si preventive luate, in
cazul 1n care exista, se descriu.

Informatiile privind efectele nedorite se actualizeaza si se
pun la dispozitia evaluatorului sigurantei in mod regulat,
care poate considera necesar sa revizuiasca evaluarea
sigurantei, s sugereze Tmbunatatiri ale formulei sau sa
utilizeze informatiile pentru a realiza evaluarea sigurantei
unor produse similare.

Date suplimentare de cosmetovigilentd, cum ar fi efectele
nedorite grave ale unei utilizari nepreconizate pot oferi,
de asemenea, informatii utile pe care evaluatorul
sigurantei ar trebui sa le ia n considerare.

3.10. Informatii cu privire la produsul cosmetic

Sectiunea respectiva din raportul privind siguranta
produsului cosmetic permite includerea oriciror
informatii suplimentare care nu sunt incluse la alte pozitii
din partea A a anexei I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, dar care sunt considerate relevante pentru a
realiza evaluarea sigurantei produsului.

Aceasta sectiune din raportul privind siguranta produsului
cosmetic contine alte informatii relevante, fie referitoare
la produs sau la formuléri similare, de exemplu studii
existente realizate pe voluntari umani, fie referitoare la
substante specifice, cum ar fi concluziile confirmate si
dovedite temeinic ale evaludrilor riscurilor, realizate in
alte domenii relevante.

3.10. Informatii cu privire la produsul cosmetic
Acest punct din raportul privind siguranta produsului
cosmetic permite includerea oricaror informatii
suplimentare care nu sunt incluse la alte pozitii din
capitolul I a anexei nr. 2 la Regulament, dar care sunt
considerate relevante pentru a realiza evaluarea sigurantei
produsului.

Contine alte informatii relevante, fie referitoare la produs
sau la formulari similare, de exemplu studii existente
realizate pe voluntari umani, fie referitoare la substante
specifice, cum ar fi concluziile confirmate si dovedite
temeinic ale evaluarilor riscurilor, realizate in alte
domenii relevante.
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Aceastd sectiune ar putea fi utilizata pentru a face referire
la informatiile privind substantele sau amestecurile
utilizate si 1n alte tipuri de produse, cum ar fi alimentele
si produsele farmaceutice.

Aceastd sectiune ar putea fi utilizatd pentru a face referire
la informatiile privind substantele sau amestecurile
utilizate si in alte tipuri de produse, cum ar fi alimentele
si produsele farmaceutice.

4. PARTEA B DIN ANEXA I LA REGULAMENTUL
(CE) NR. 1223/2009 — EVALUAREA SIGURANTEI
PRODUSULUI COSMETIC

Partea B a raportului este evaluarea propriu-zisa a
sigurantei produsului. In argumentatia sa, evaluatorul
sigurantei trebuie sa ia In considerare toate pericolele
identificate pentru produs si pentru expunerea la acesta.

Partea B din raportul privind siguranta produsului
cosmetic cuprinde:
1. concluzia evaluarii,

2. avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta;

3. argumentatia;

4. calificarile evaluatorului sigurantei si aprobarea lor

finala

4. Capitolul II din anexa nr. 2 la regulament —
evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Capitolul II a raportului este evaluarea propriu-zisa a
sigurantei produsului. In argumentatia sa, evaluatorul
sigurantei trebuie sd ia in considerare toate pericolele
identificate pentru produs si pentru expunerea la acesta.

Capitolul II din raportul privind siguranta produsului
cosmetic cuprinde:
1. concluzia evaluarii;

2.avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta;

3.argumentatia;

4. calificérile evaluatorului sigurantei si aprobarea lor

finala.

Compatibil

4.1. Concluzia evaluarii

Concluzia evaluarii este o declaratie privind siguranta
produsului cosmetic in ceea ce priveste cerinta privind
siguranta de la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009.

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

Concluzia mentioneaza daca produsul este sigur, sigur cu
restrictii sau nesigur pentru sanatatea umana atunci cand
este utilizat in conditii normale sau rational previzibile.

Cadrul juridic pentru evaluare se mentioneazd in mod
explicit, in special Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
privind produsele cosmetice.

Concluzia mentioneaza daca produsul este sigur, sigur cu
restrictii sau nesigur pentru sandtatea umana atunci cand
este utilizat in conditii normale sau rational previzibile.
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In cazul in care produsul a fost evaluat ca fiind nesigur, el
nu poate fi considerat in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 si, prin urmare, nu se introduce pe
piata.

In cazul in care produsul a fost evaluat ca fiind nesigur,
el nu poate fi considerat in conformitate cu Regulamentul
si, prin urmare, nu se introduce pe piata.

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

4.2. Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
eticheta

Obiectivul sectiunii respective din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a mentiona in mod
explicit precautiile speciale care trebuie respectate in
cursul utilizarii, incluzand cel putin pe cele mentionate in
anexele III-VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009,
precum si orice informatii referitoare la precautiile
speciale privind produsele cosmetice pentru uz
profesional, care trebuie sa figureze pe eticheta.

In conformitate cu anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, aceasta sectiune trebuie sd fie o declaratie
privind necesitatea de a mentiona pe etichetd orice
avertismente si instructiuni speciale de utilizare in
conformitate cu articolul 19 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/20009.

Este sarcina evaluatorului sigurantei si determine care
avertismente sau instructiuni de utilizare, in plus fata de
cele mentionate in anexele III-VI, trebuie si fie
mentionate pe etichetd pentru a se asigura utilizarea in
siguranta a produsului.

4.2. Avertismentele si instructiunile de utilizare de pe
etichetd

Obiectivul punctului respectiv din raportul privind
siguranta produsului cosmetic este de a mentiona in mod
explicit precautiile speciale care trebuie respectate in
cursul utilizarii, precum si orice informatii referitoare la
precautiile speciale privind produsele cosmetice pentru
uz profesional, care trebuie sa figureze pe eticheta.

In conformitate cu anexa nr. 2 la Regulamentul, aceast
sectiune trebuie sa fie o declaratie privind necesitatea de
a mentiona pe etichetd orice avertismente si instructiuni
speciale de utilizare in conformitate cu punctul 51
subpunctul (4) din Regulament.

Este sarcina evaluatorului sigurantei sa determine care
avertismente sau instructiuni de utilizare, in plus fata de
cele mentionate in anexele Ordinului ministrului
sanatatii, trebuie sa fie mentionate pe etichetd pentru a se
asigura utilizarea in sigurantd a produsului.

Compatibil

Evaluatorul sigurantei decide care informatii trebuie sa
apard pe etichete de la caz la caz, tindnd seama de
obligatiile juridice care decurg din articolul 19 si din
anexele la Regulamentul (CE) nr. 1223/20009 si, daca este
relevant, de instrumente precum Recomandarea
2006/647/CE a Comisiei (**) si de alte orientari publicate
de catre Comisie, cum ar fi cele privind mentionarea pe
etichetd a ,,duratei de utilizare de la deschidere” (*) si

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii
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mentionarea pe etichetd a ingredientelor 1n temeiul
Directivei 76/768/CEE (*°).

4.3. Argumentatia

Argumentatia este esenta evaludrii sigurantei, intrucat
scopul ei este de a explica in mod clar si precis modul in
care evaluatorul sigurantei a ajuns la concluziile privind
siguranta produsului cosmetic pornind de la datele
colectate In conformitate cu partea A din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Evaluarea sigurantei se efectueaza de la caz la caz pentru
fiecare produs cosmetic in parte si este rezultatul unei
evaluari experte a datelor disponibile. Evaluatorul
sigurantei se asigurd ca toate informatiile de care are
nevoie pentru a efectua o evaluare a sigurantei sunt
disponibile, verifica relevanta datelor furnizate referitoare
la produsul care urmeaza a fi evaluat si justifica absenta
datelor necesare conform partii A, in cazul in care
considera ca nu sunt relevante sau necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta unui
produs cosmetic, evaluatorul sigurantei trebuie sa
evalueze siguranta substantelor individuale sau a
amestecurilor prezente in formuld, precum si siguranta
produsului finit. Concluziile sale se bazeazd pe dovezi
care arata ca, tindnd cont de toate pericolele identificate,
produsul poate fi considerat sigur din punctul de vedere
al sanatatii umane.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta in anumite conditii formula in cauza. Un produs
care nu respectd Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se
respinge si nu se introduce pe piata.

Argumentatia evaludrii sigurantei contine considerentele
care au condus evaluatorul sigurantei, pe baza tuturor
informatiilor disponibile referitoare la siguranta, la o
concluzie generala cu privire la siguranta unui produs.

4.3. Argumentatia

Argumentatia este esenta evaludrii sigurantei, intrucat
scopul ei este de a explica in mod clar si precis modul in
care evaluatorul sigurantei a ajuns la concluziile privind
siguranta produsului cosmetic pornind de la datele
colectate n conformitate cu capitolul I din anexa nr. 2 la
Regulament.

Evaluarea sigurantei se efectueaza de la caz la caz pentru
fiecare produs cosmetic in parte si este rezultatul unei
evaluari experte a datelor disponibile. Evaluatorul
sigurantei se asigurd ca toate informatiile de care are
nevoie pentru a efectua o evaluare a sigurantei sunt
disponibile, verificd relevanta datelor furnizate
referitoare la produsul care urmeaza a fi evaluat si
justifica absenta datelor necesare conform capitolului I,
in cazul in care considerd cd nu sunt relevante sau
necesare.

Pentru a formula concluzii cu privire la siguranta unui
produs cosmetic, evaluatorul sigurantei trebuie sa
evalueze siguranta substantelor individuale sau a
amestecurilor prezente In formuld, precum si siguranta
produsului finit. Concluziile sale se bazeazd pe dovezi
care aratd cd, tinand cont de toate pericolele identificate,
produsul poate fi considerat sigur din punctul de vedere
al sandtatii umane.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta in anumite conditii formula in cauza. Un produs
care nu respectd Regulamentul se respinge si nu se
introduce pe piata.

Argumentatia evaludrii sigurantei contine considerentele
care au condus evaluatorul sigurantei, pe baza tuturor
informatiilor disponibile referitoare la sigurantd, la o
concluzie generala cu privire la siguranta unui produs.

Compatibil
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In argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie si ia in
considerare toate pericolele identificate, conditiile de
expunere preconizate si pe cele rational previzibile la
substantele individuale sau la amestecurile prezente in
formula si In produsul cosmetic finit.

Analiza si  evaluarea validitatii/fiabilitatii tuturor
informatiilor existente este sarcina evaluatorului
sigurantei. Prin efectuarea acestei analize, evaluatorul
sigurantei este in masura sa decida daca datele disponibile
sunt suficiente pentru a efectua o evaluare a sigurantei sau
dacd este necesar sd fie obtinute alte date privind o
substanta individuala sau produsul cosmetic finit.

In argumentatia sa, evaluatorul sigurantei trebuie si ia in
considerare toate pericolele identificate, conditiile de
expunere preconizate si pe cele rational previzibile la
substantele individuale sau la amestecurile prezente in
formula si in produsul cosmetic finit.

Analiza si evaluarea validitatii/fiabilitatii tuturor
informatiilor existente este sarcina evaluatorului
sigurantei. Prin efectuarea acestei analize, evaluatorul
sigurantei este Tn masura sa decida daca datele disponibile
sunt suficiente pentru a efectua o evaluare a sigurantei sau
daca este necesar sa fie obtinute alte date privind o
substanta individuala sau produsul cosmetic finit.

Argumentatia se bazeaza pe datele compilate in partea A
din raportul privind siguranta produsului cosmetic si ia in
considerare evaluarea sigurantei substantelor si a
amestecurilor efectuatd de catre Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor, in cazul in care
substantele sunt prezente in anexele la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, de catre alte comitete sau grupuri
stiintifice competente sau de citre Insusi evaluatorul
sigurantei, precum si evaluarea sigurantei produsului
cosmetic.

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

4.3.1. Evaluarea
amestecurilor

sigurantei substantelor si/sau a

Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor
consta in trei etape principale:

1. caracterizarea pericolelor aferente substantelor si
amestecurilor;

2. evaluarea expunerii locale si sistemice (ludnd in
considerare datele privind absorbtia);

3. evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea
marjei de sigurantd) si evaluarea riscului de efecte locale
(cum ar fi alergia cutanata, iritatia cutanatd).

4.3.1. Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a
amestecurilor

Evaluarea sigurantei substantelor si/sau a amestecurilor
consta in trei etape principale:

l.caracterizarea pericolelor aferente substantelor si
amestecurilor;
2.evaluarea expunerii locale si sistemice (luand in

considerare datele privind absorbtia);

Compatibil
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Pentru compusii cu rol de parfum sau de aroma, in cazul
in care informatiile privind compozitia lor este
confidentiald, o evaluare a sigurantei ii poate fi furnizata
de catre producdtorul amestecului respectiv persoanei
responsabile de produsul cosmetic finit. Tinand seama de
concentratia in produsul cosmetic finit si tipul sdu de
expunere, evaluarea sigurantei compusului cu rol de
parfum sau de aroma se realizeaza in conformitate cu
principiile descrise in anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 si cu prezentele orientdri. Furnizorul pune la
dispozitia persoanei responsabile de produsul cosmetic
finit un document adecvat prin care se demonstreaza
siguranta compusului cu rol de parfum sau de aroma.

3.evaluarea riscului de efecte sistemice (calcularea marjei
de sigurantd) si evaluarea riscului de efecte locale (cum
ar fi alergia cutanata, iritatia cutanatd).

Pentru compusii cu rol de parfum sau de aroma, in cazul
in care informatiile privind compozitia lor este
confidentiala, o evaluare a sigurantei 1i poate fi furnizata
de catre producdtorul amestecului respectiv persoanei
responsabile de produsul cosmetic finit. Tinand seama de
concentratia in produsul cosmetic finit si tipul sdu de
expunere, evaluarea sigurantei compusului cu rol de
parfum sau de aromd se realizeaza in conformitate cu
principiile descrise in anexa nr. 2 la Regulament si cu
prezentele orientdri. Furnizorul pune la dispozitia
persoanei responsabile de produsul cosmetic finit un
document adecvat prin care se demonstreaza siguranta
compusului cu rol de parfum sau de aroma.

4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeaza trei
aspecte principale:

1.rezumatul evaludrii riscurilor, pe baza efectelor locale
si sistemice ale tuturor substantelor
individuale/amestecurilor (°');

2. evaluarea suplimentard a sigurantei produsului
formulat, care nu poate fi evaluat prin evaluarea
substantelor/amestecurilor in mod separat. De exemplu,
aceasta ar putea viza toleranta cutanatd a formulei,
evaluarea unor posibile efecte combinate, cum ar fi un
ingredient care poate creste rata de absorbtie a unui alt
ingredient, efectele posibile care ar putea decurge din
interactiunea cu materialul ambalajului sau posibilele
efecte datorate reactiilor chimice intre substantele
individuale/amestecurile din produsul formulat (°');

3. alti factori care influenteazd evaluarea sigurantei, cum
ar fi stabilitatea, calitatea microbiologica, ambalajul si
etichetarea, inclusiv instructiunile de utilizare si
precautiile la utilizare.

Evaluarea specificd a produselor cosmetice destinate
copiilor sub trei ani, care este necesara in conformitate

4.3.2. Evaluarea sigurantei produsului cosmetic

Evaluarea sigurantei produsului cosmetic vizeazad trei
aspecte principale:

1. rezumatul evaluarii riscurilor, pe baza efectelor locale
si sistemice ale tuturor substantelor
individuale/amestecurilor;

2.evaluarea suplimentard a sigurantei produsului
formulat, care nu poate fi evaluat prin evaluarea
substantelor/amestecurilor in mod separat. De exemplu,
aceasta ar putea viza toleranta cutanatd a formulei,
evaluarea unor posibile efecte combinate, cum ar fi un
ingredient care poate creste rata de absorbtie a unui alt
ingredient, efectele posibile care ar putea decurge din
interactiunea cu materialul ambalajului sau posibilele
efecte datorate reactiilor chimice 1intre substantele
individuale/amestecurile din produsul formulat;

3. alti factori care influenteazd evaluarea sigurantei,
cum ar fi stabilitatea, calitatea microbiologica, ambalajul
si etichetarea, inclusiv instructiunile de utilizare si
precautiile la utilizare.

Evaluarea specifica a produselor cosmetice destinate
copiilor sub trei ani, necesard in conformitate cu

Compatibil
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cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, ia in considerare
recomandarile specifice din Notele de orientare ale
CSSC ().

In evaluarea specifici a produselor cosmetice destinate
exclusiv utilizarii pentru igiena intima externa, necesara
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009,
caracteristicile particulare ale zonei de aplicare se iau, de
asemenea, in considerare.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta In anumite conditii formula in cauza. Un produs
care nu respectd Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 este
respins si nu este introdus pe piatd. Recomandarile
evaluatorului sigurantei privind utilizarea in conditii de
siguranta a produsului se respecta.

Pentru a se asigura cd raportul privind siguranta
produsului cosmetic este permanent actualizat, conform
cerintelor de la articolul 10 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, siguranta produsului
finit se reevalueaza in mod regulat.

In cazul in care au loc schimbiri ale cerintelor juridice
(de exemplu, restrictii privind una dintre substantele
incluse In formuld), se verificd, printre altele (de
exemplu, etichetarea), dacd formula corespunde in
continuare legislatiei, iar evaluarea sigurantei se
revizuieste si, daca este necesar, se actualizeaza.

Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sa fie
revizuitd si, dacd este necesar, actualizata, in cazul in
care survine una sau mai multe dintre urmatoarele
circumstante:

a) sunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date
toxicologice privind substantele, care ar putea modifica
rezultatele existentei evaludri a sigurantei;

b) modificari ale formulei sau ale specificatiilor
materiilor prime;

c¢) modificari ale conditiilor de utilizare;

d) o tendintad crescatoare in ceea ce priveste natura,
gravitatea si frecventa efectelor nedorite, atat in conditii
de utilizare rational previzibile, cit si in caz de utilizare
incorectd(**).

Regulamentul se ia in considerare recomandarile
specifice din Notele de orientare ale CSSC.

In evaluarea specificd a produselor cosmetice destinate
exclusiv utilizarii pentru igiena intima externd, necesara
in conformitate cu Regulamentul, caracteristicile
particulare ale zonei de aplicare se iau, de asemenea, in
considerare.

Evaluatorul sigurantei poate accepta, respinge sau
accepta In anumite conditii formula in cauza. Un produs
care nu respectd Regulamentul este respins si nu este
introdus pe piatd. Recomandarile evaluatorului sigurantei
privind utilizarea in conditii de siguranta a produsului se
respecta.

Pentru a se asigura cd raportul privind siguranta
produsului cosmetic este permanent actualizat, conform
cerintelor punctului 15 si punctului 16 subpunct 3) din
Regulament, siguranta produsului finit se reevalueaza in
mod regulat.

In cazul in care au loc schimbiri ale cerintelor juridice (de
exemplu, restrictii privind una dintre substantele incluse
in formuld), se verificd, printre altele (de exemplu,
etichetarea), daca formula corespunde in continuare
legislatiei, iar evaluarea sigurantei se revizuieste si, daca
este necesar, se actualizeaza.

Evaluarea sigurantei trebuie, de asemenea, sa fie revizuita
si, daca este necesar, actualizatd, in cazul in care survine
una sau mai multe dintre urmatoarele circumstante:

1. sunt disponibile noi cunostinte stiintifice si noi date
toxicologice privind substantele, care ar putea modifica
rezultatele existentei evaludri a sigurantei,

2.modificari ale formulei sau ale specificatiilor
materiilor prime;

3.modificari ale conditiilor de utilizare;
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Se instituie structuri si mecanisme pentru a se asigura ca
informatiile relevante pentru actualizarea raportul
privind siguranta produsului cosmetic sunt comunicate
reciproc in mod eficient intre persoana responsabila si
evaluatorul sigurantei si ca acesta este in masurd sa
intervind in cazul in care este necesara o actualizare.

4.0 tendinta crescdtoare In ceea ce priveste natura,
gravitatea si frecventa efectelor nedorite, atat in conditii
de utilizare rational previzibile, cat si in caz de utilizare
incorecta.

Se instituie structuri si mecanisme pentru a se asigura ca
informatiile relevante pentru actualizarea raportul privind
siguranta produsului cosmetic sunt comunicate reciproc
in mod eficient intre persoana responsabila si evaluatorul
sigurantei si ca acesta este Tn masura sa intervina in cazul
in care este necesara o actualizare.

4.4. Calificarile evaluatorului si aprobarea partii B

Evaluatorul sigurantei trebuie sa fie un profesionist care
sd detind cunostintele si experienta necesara pentru a
intocmi cu precizia necesara o evaluare a sigurantei, astfel
cum se indicd in cerintele privind calificarea de la
articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009. Sectiunea respectiva din raportul privind
siguranta produsului cosmetic are scopul de a garanta ca
aceasta cerintd este indeplinitd si ca dovezile necesare
sunt furnizate.

Sectiunea respectiva a raportului privind siguranta trebuie
sd contind numele si adresa evaluatorului sigurantei si sa
fie datata si semnata.

Rezultatul evaludrii  sigurantei trebuie semnat,
mentionandu-se data intocmirii, sau trebuie emis prin
intermediul unui sistem electronic, stabilindu-se o relatie
clara intre evaluator, formuld si data evaluarii. Versiunea
electronicd se protejeaza de utilizarea abuziva de catre
persoane neautorizate.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, evaluatorul sigurantei
trebuie sa fie ,,0 persoana titulara a unei diplome sau a
unei alte dovezi oficiale de calificare, acordatd in urma
absolvirii unui ciclu de formare universitarda de
invatamant teoretic si practic in domeniul farmaciei,
toxicologiei, medicinii sau al unei discipline similare, sau

4.4. Calificarile evaluatorului si aprobarea
capitolului II

Evaluatorul sigurantei trebuie sa fie un profesionist care
sd detind cunostintele si experienta necesara pentru a
intocmi cu precizia necesard o evaluare a sigurantei,
astfel cum se indica 1n cerintele privind calificarea de la
punctul 18 din Regulamentul. Sectiunea respectiva din
raportul privind siguranta produsului cosmetic are scopul
de a garanta cd aceastd cerintd este indeplinitd si ca
dovezile necesare sunt furnizate.

Sectiunea respectivd a raportului privind siguranta
trebuie sd contind numele si adresa evaluatorului
sigurantei si sa fie datatd si semnata.

Rezultatul evaludrii  sigurantei trebuie semnat,
mentiondndu-se data intocmirii, sau trebuie emis prin
intermediul unui sistem electronic, stabilindu-se o relatie
clara intre evaluator, formula si data evaluarii. Versiunea
electronica se protejeazd de utilizarea abuziva de catre
persoane neautorizate.

Compatibil
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a unui ciclu de formare recunoscut de catre un stat
membru ca fiind echivalent”.

O persoana care a obtinut calificarile intr-o tara terta poate
actiona ca evaluator al sigurantei in cazul in care a
finalizat un ,,ciclu de formare recunoscut de citre un stat
membru ca fiind echivalent [unui ciclu de formare
universitara de Invatamant teoretic si practic in domeniul
farmaciei, toxicologiei, medicinii sau al unei discipline
similare]”.

Prevedere UE neaplicabila

Prevedere finala care nu
se supune transpunerii

Se furnizeazi dovezi referitoare la  calificirile Se furnizeazd dovezi referitoare la calificarile | Compatibil

evaluatorului sigurantei (si anume, copie a diplomei si evalvuatorului sigurantei (si anume, cqpie a dip lomf: i si,

daca este necesar dox;ada ,unui act ’echivalent) prevézu’te’ flaca este necesar, dovada unui act echivalent), previzute

la articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, | ™ punctul 18 din Regulament.
(") Articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. Prevedere UE | Prevedere finala care nu
1223/2009. neaplicabila se supune transpunerii

(%) Articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1223/20009.

(°) Articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1223/20009.

() Note de orientare ale CSSC pentru testarea
ingredientelor destinate produselor cosmetice si
evaluarea sigurantei acestora, a 8-a revizuire,
CSSA/1501/12 si actualizarile sale ulterioare.

(°) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-6.2, p. 35-
36.

(°) Acest punct este relevant in contextul bunelor
practici de fabricatie si este abordat in mod explicit in
standardul relevant EN ISO 22716: 2007. Mai exact, el
corespunde cerintelor pentru eliberarea materiilor prime
si a produsului finit.

(") A se vedea punctul
microbiologica.

(*) A se vedea ,Aplicarea in practicad a articolului 6
alineatul (1) litera (c) din Directiva privind produsele
cosmetice (76/768/CEE): ETICHETAREA
VALABILITATII PRODUSULUIL: «PERIOADA DE
UTILIZARE DUPA DESCHIDERE» ” (Directiva
76/768/CEE a Consiliului, JO L 262, 27.9.1976, p. 169)

3.3 privind Calitatea
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http://ec.europa.cu/consumers/sectors/cosmetics/files/d
oc/wd-04-entr-

cos 28 rev_version adoptee20040419 en.pdf

(°) Note de orientare ale CSSC, punctele 4-3.3, p. 74.
("% ,,Data valabilitatii minime” este data pana la care
produsul cosmetic, depozitat in conditii adecvate,
continud sd indeplineasca functia sa initiala si, in special,
sd fie sigur; PAO este perioada de timp dupa deschidere
in care produsul poate fi utilizat fara sa prezinte pericol
pentru consumator. A se vedea ,,Aplicarea in practica a
articolului 6 alineatul (1) litera (c) din Directiva privind
produsele cosmetice (76/768/CEE): ETICHETAREA
VALABILITAIII PRODUSULUI: «PERIOADA DE
UTILIZARE DUPA DESCHIDERE» .

(") Note de orientare ale CSSC, punctele 4-4, p. 75-76.
('*) Articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
stabileste ca urmele de substante interzise sunt permise
numai in cazul in care sunt inevitabile din punct de
vedere tehnic si dacad nu au niciun impact asupra
sigurantei produselor cosmetice.

(") ,.Substantele genotoxice si cancerigene fara prag de
toxicitate” sunt substante genotoxice si cancerigene
pentru care nu existd prag al efectelor cancerigene-
genotoxice.

(") Avizul Comitetului stiintific privind o cerere din
partea EFSA vizdnd O metoda armonizata de evaluare a
riscurilor substantelor care sunt atat genotoxice, cat si
cancerigene (Opinion of the Scientific Committee on a
request from EFSA related to A Harmonised Approach
for Risk Assessment of Substances Which are both
Genotoxic and Carcinogenic), The EFSA
Journal (2005) 282, p. 1-31.

(**) JOL 338,13.11.2004, p. 4.

('%) Pentru a evalua riscurile, este necesar sa se aiba in
vedere pericolul Impreund cu expunerea, iar aceasta este
datoria evaluatorului sigurantei.

(") Note de orientare ale CSSC, punctul 4, p. 66 si
urmatoarele.

('®) Pauwels, M., Rogiers, V., ,,Human Health Safety
Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed
Challenge to Science” (Evaluarea sigurantei produselor
cosmetice din punctul de vedere al sénatitii umane in
UE: O provocare impusd  juridic  pentru
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc9-L_2013315RO.01008301-E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc10-L_2013315RO.01008301-E0010
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc11-L_2013315RO.01008301-E0011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc12-L_2013315RO.01008301-E0012
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc13-L_2013315RO.01008301-E0013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc14-L_2013315RO.01008301-E0014
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc15-L_2013315RO.01008301-E0015
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2004:338:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc16-L_2013315RO.01008301-E0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc17-L_2013315RO.01008301-E0017
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc18-L_2013315RO.01008301-E0018

stiintd), Toxicology and Applied Pharmacology, 243
(2010), p. 261.

(") Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European
si Consiliu privind testarea pe animale, interdictia de
comercializare si situatia actuala a metodelor alternative
de testare a cosmeticelor, COM(2013) 135 final.

(*°) Klimisch, H.J., Andreae, E., Tillmann, U., , A
systematic approach for evaluating the quality of
experimental and ecotoxicological data” (O abordare
sistematica a evaluarii calitatii datelor experimentale si
ecotoxicologice), Regul Toxicol Pharmacol, 1997, 25:1-
5.

(*") A se vedea, in special, punctul 3.1 al comunicarii.
(**) JOL 142,31.5.2008, p. 1.

(**) Notele de orientare ale CSSC, punctul 3.4.11. De
asemenea, a se vedea avizele SCCNFP/0068/98, o
versiune initiala a Notelor de orientare ale CSSC si
SCCNFP/0245/99 referitoare la Criteriile de baza ale
protocoalelor pentru testarea pe voluntari a
compatibilitatii cutanate a ingredientelor sau a
amestecurilor de ingrediente din produsele cosmetice
potential iritante pentru tegument.

(**) Extrapolarea este o tehnicd pentru compensarea
lipsei de date prin care informatiile referitoare la una sau
mai multe substante chimice-sursa sunt folosite pentru a
realiza o predictie referitoare la o substantd chimica-
tintd, care este consideratd a fi similara, intr-un fel sau
altul. Din ECHA, ,,Orientari privind cerintele in materie
de informatii si evaluarea sigurantei substantelor
chimice, capitolul R.4: Evaluarea informatiilor
disponibile”, Decembrie 2011, p- 12.
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/informat
ion_requirements_r4 en.pdf

(**) O definitie pentru forta probatorie este: ,,procesul
prin care se iau 1n considerare punctele forte si punctele
slabe ale unor informatii diverse pentru a se ajunge la si
a sprijini o concluzie referitoare la o proprietate a unei
substante”. Din ECHA, ,,Ghid practic 2: Modalitatea de
raportare a fortei probatorii”, 2010, p. 2.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_repo
rt weight of evidence en.pdf

(**) Conform Notelor de orientare ale CSSC, punctele 3-
6: Cerinte de baza pentru substantele cosmetice prezente
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc19-L_2013315RO.01008301-E0019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc20-L_2013315RO.01008301-E0020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc21-L_2013315RO.01008301-E0021
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc22-L_2013315RO.01008301-E0022
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2008:142:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc23-L_2013315RO.01008301-E0023
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc24-L_2013315RO.01008301-E0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc25-L_2013315RO.01008301-E0025
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc26-L_2013315RO.01008301-E0026

in produsele cosmetice finite (care sunt evaluate de
evaluatori individuali ai sigurantei).

(*) Notele de orientare ale CSSC abordeaza cu claritate
aceasta problema la punctele 3-6.1: Cerinte toxicologice
generale.

(*®) In conformitate cu Notele de orientare ale CSSC
(punctele 3-4.5), se acorda prioritate NOAEL in ceea ce
priveste toxicitatea subcronica (studiu cu duratd de 90 de
zile). Numai in cazul in care aceste valori nu sunt
disponibile se utilizeaza rezultatele studiilor de toxicitate
subacuta (studiu cu durata de 28 de zile).

(*) ECHA, Orientari privind cerintele in materie de
informatii si evaluarea sigurantei substantelor chimice —
Capitolul R.7a: Orientéri specifice parametrilor, mai
2008.

(") JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

(*") Conform ECHA, Orientari privind identificarea si
denumirea substantelor in temeiul Regulamentului
REACH si al Regulamentului CLP, noiembrie 2011, p.
29.
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substanc
e id en.pdf

(**) Si anume, ,,doza disponibila sistemic care trece prin
barierele fizice relevante (gastrointestinald, tegument,
structuri pulmonare) si devine disponibild in fluxul
sanguin pentru a fi distribuitd in continuare la tesuturi si
organe”, referintd: Pauwels, M., Rogiers, V., p. 262.

(**) Criterii de bazd pentru evaluareain vitroa
absorbtiei cutanate a ingredientelor destinate produselor
cosmetice (CSSC/1358/10).

(**) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7.2, p. 49.
(**) Pauwels, M., Rogiers, V., p. 262.

(*®) CSSC, CSRSM si CSRSEN, Aviz privind metoda
utilizarii pragului de risc toxicologic (TTC) pentru
evaluarea substantelor chimice din punctul de vedere al
sigurantei umane cu accent pe produsele cosmetice si de
larg consum, SCCP/1171/08.

(*’) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7, p. 46.
(°**) IGHRC, Orientari privind extrapolarea datelor de
toxicitate de la o cale la alta in evaluarea riscurilor pentru

sanatate  ale  substantelor  chimice. = Grupul
interdepartamental privind riscurile pentru sanatate ale
substantelor chimice (2006),
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc27-L_2013315RO.01008301-E0027
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc28-L_2013315RO.01008301-E0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc29-L_2013315RO.01008301-E0029
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc30-L_2013315RO.01008301-E0030
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2006:396:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc31-L_2013315RO.01008301-E0031
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc32-L_2013315RO.01008301-E0032
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc33-L_2013315RO.01008301-E0033
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc34-L_2013315RO.01008301-E0034
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc35-L_2013315RO.01008301-E0035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc36-L_2013315RO.01008301-E0036
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc37-L_2013315RO.01008301-E0037
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc38-L_2013315RO.01008301-E0038

http://www silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
(*”) A se vedea, de exemplu: CSSC (Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor), Orientdri privind
evaluarea sigurantei nanomaterialelor in produsele
cosmetice, CSSC/1484/12; CSRSEN (Comitetul
stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi), Aviz
privind bazele stiintifice ale definirii termenului de
,,hanomaterial”, 82010.

(*%) Kroes, R., Renwick, A. G., Feron, V., Galli, C. L.,
Gibney, M., Greim, H., Guy, R. H., Lhuguenot, J. C.,
van de Sandt, J. J. M., ,,Application of the threshold of
toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of
cosmetic ingredients” (Aplicarea pragului de risc
toxicologic [threshold of toxicological concern (TTC)]
in evaluarea sigurantei ingredientelor destinate
produselor cosmetice), Food and Chemical
Toxicology 45, 2007, p. 2533-2562.

(*!) Exista cateva baze de date publice care contin date
toxicologice despre substantele utilizate in produsele
cosmetice, ele fiind enumerate 1n apendicele prezentelor
orientari.

(**) JO L 353,31.12.2008, p. 1 si site-ul de inregistrare
al ECHA
(http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-
sub.aspx).

(**) Aceasta este 0 consecintd a cerintei de la articolul
23 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, care prevede
obligatia ca persoanele responsabile sd notifice
autoritdtilor competente din statele membre ale UE
efectele nedorite grave.

(**) Articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.
(*%) In cazul efectelor nedorite care sunt foarte probabil
sau probabil atribuibile produsului cosmetic se aplica
articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009,
»Accesul publicului la informatii”.

(*°) Comisia Europeand, Orientdri privind raportarea
efectelor nedorite grave (Serious Undesirable Effects —
SUE).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/p
df/sue reporting guidelines_en.pdf

(*7) Aceasta este 0 obligatie a persoanei responsabile in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

44



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc39-L_2013315RO.01008301-E0039
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc40-L_2013315RO.01008301-E0040
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc41-L_2013315RO.01008301-E0041
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc42-L_2013315RO.01008301-E0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2008:353:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc43-L_2013315RO.01008301-E0043
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc44-L_2013315RO.01008301-E0044
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc45-L_2013315RO.01008301-E0045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc46-L_2013315RO.01008301-E0046
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc47-L_2013315RO.01008301-E0047

(**) JO L 265,26.9.2006, p. 39.

(*) Disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/docum
ents/guidelines/labelling/index_en.htm

(*") Disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/d
oc/guide labelling200802 en.pdf

(°") Pentru produsele din aceeasi gama, in cazul in care
singura diferentd dintre produse diferite este agentul
colorant, iar acesta nu are niciun impact asupra
sigurantei, de exemplu, pentru rujurile de buze sau alte
produse de colorare, poate fi luat in considerate un raport
combinat privind siguranta produselor, dar aceastd
decizie se justifica.

(**) CSSC, CSRSM si CSRSEN, Toxicitatea si
evaluarea amestecurilor de substante chimice, 2012.
http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/enviro
nmental risks/docs/scher o 155.pdf

(>*) Note de orientare ale CSSC, punctele 3-7.3, p. 51.
(**) Comisia Europeand, Orientdri privind raportarea
efectelor nedorite grave (Serious Undesirable Effects —
SUE),
http://ec.europa.ecu/consumers/sectors/cosmetics/files/p
df/sue reporting guidelines_en.pdf

Apendice

Baze de date cunoscute

Baze de date cunoscute care contin date toxicologice
despre substantele utilizate in produsele cosmetice

ChemIDPlus sumar—
http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
ChemIDPlus avansat—
http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

Recomandérile Cosmetics Europe —

https://www.cosmeticseurope.eu/publications-
cosmetics-europe-association/recommendations.html
IPCS Inchem—
http://www.inchem.org/pages/jecfa.html

PubMed— http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
ToxNet— http://toxnet.nlm.nih.gov/
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc48-L_2013315RO.01008301-E0048
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2006:265:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc49-L_2013315RO.01008301-E0049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc50-L_2013315RO.01008301-E0050
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc51-L_2013315RO.01008301-E0051
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc52-L_2013315RO.01008301-E0052
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc53-L_2013315RO.01008301-E0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0674#ntc54-L_2013315RO.01008301-E0054

