Chemleg

Chemical Legislation

EK I/B
Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendirmesi Raporu

Kozmetik iiriin giivenlilik raporu asgari olarak asagidaki unsurlari igerir:

KISIM A — Kozmetik Uriin Giivenlilik Bilgileri

1. Kozmetik iiriiniin kantitatif ve kalitatif bilesimi

Maddenin kimyasal kimligi (varsa kimyasal isim, INCI, CAS, EINECS/ELINCS dahil) ve bunlarin amaglanan islevleri
de dahil olmak tizere kozmetik iiriiniin kantitatif ve kalitatif bilesimi. Parfiim ve aromatik bilesimleri i¢in bilesimin ismi
ve kod numarasina ve tedarik¢inin kimligine iligskin agtklama.

2. Kozmetik iiriiniin fiziksel/kimyasal dzellikleri ve stabilitesi
Madde veya karisimlarin ayni zamanda kozmetik {iriiniin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri.
Makul 6ngoériilebilir depolama kosullar1 altinda kozmetik {iriinlerin stabilitesi.

3. Mikrobiyolojik Kalite

Madde veya karisimin ve kozmetik iiriiniin mikrobiyolojik spesifikasyonlari.

G0z gevresinde, genel olarak mukoza zarlarinda, hasarl ciltte, li¢ yas alti ¢ocuklarda,

yaslilarda ve riskli bagisiklik yanit1 gosteren kisilerde kullanilan kozmetiklere 6zel bir dikkat gosterilmelidir.
Koruyucu tarama-zorlama (challenge test) sonuglari.

4. Safsizliklar, kalintilar, ambalaj materyali hakkinda bilgi

Madde ve karisimlarin safligi.

Yasakli maddelerin eser miktarlarda varhiginda, bu maddelerin teknik olarak kaginilmaz olduguna iligskin kanitlar.
Ozellikle saflik ve stabilite olmak iizere ambalaj materyalinin ilgili 6zellikleri.

5. Normal ve makul olarak 6ngdriilebilir kullanim
Uriiniin normal ve makul olarak éngériilebilir kullanimi. Ozellikle iiriin etiketinde yer alan uyarilar ve diger agiklamalar
1s1g1nda, degerlendirme gerekcelendirilmelidir.

6. Kozmetik tirline maruz kalma

Kisim A (5) dikkate alinarak, kozmetik iiriine iliskin maruz kalma bilgileri:

1) Uygulama yeri/yerleri,

2) Uygulama yiizey alani/alanlari,

3) Uygulanan iiriin miktari,

4) Kullanim siiresi ve sikligi,

5) Normal ve makul 6ngoriilebilir maruz kalma yolu/yollari,

6) Hedeflenen (veya maruz kalan) popiilasyonlar. Belirli bir popiilasyonun potansiyel maruz kalma miktar1 da dikkate
alinmalidir.

Maruz kalma hesaplamalarinda, toksikolojik etkiler de dikkate alinmalidir (Ornegin; maruz kalma miktarinin cildin
birim alanina veya birim viicut agirligina gore hesaplanmasi gerekebilir). Dogrudan uygulama yolu disinda maruz
kalinan diger yollar nedeniyle ortaya ¢ikacak ikincil maruz kalma olasiliklari da dikkate alinmalidir (Ornegin; spreylerin
istemsiz solunmasi, dudak tiriinlerinin istemsiz olarak yenmesi/yutulmasi vs.).

Partikiil biiyiikliigline bagli maruz kalma sonucunda ortaya ¢ikacak olasi etkiler 6zellikle dikkate alinmalidir.

7. Formiilde yer alan maddelere maruziyet
Kisim A (6)’da yer alan bilgiler dikkate alinmak suretiyle ilgili toksikolojik sinirlar i¢in kozmetik iiriinde bulunan

maddelere maruziyet durumlarina iligkin bilgiler.

8. Formiilde yer alan maddelerin toksikolojik profili
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[lgili biitiin toksikolojik sinirlar igin kozmetik {iriinde bulunan maddenin toksikolojik profili.

Lokal toksisite degerlendirmesine (cilt ve g6z iritasyonu), cilt hassasiyetine ve UV absorpsiyonu durumunda foto
indiiklenmis toksisiteye 6zellikle dikkat edilmelidir.

Istenmeyen etkinin gozlenmedigi maddenin en yiiksek uygulama miktarma [NO(A)EL] dayanarak hesaplanan
giivenlilik sinir1 (MoS) ve sistemik etkiler dikkate alinmalidir. Ayn1 zamanda emiliminin tiim 6nemli toksikolojik
profilleri degerlendirilmelidir. Bu etmenlerin bulunmayiginin gerekgeleri belirtilir.

Toksikolojik profil degerlendirilirken asagidakilerden kaynaklanan herhangi bir muhtemel etki {izerinde 6zellikle
durulur:

* nanomateryaller de dahil olmak {izere partikiil biiyiikliikleri,

* kullanilan maddelerin ve hammaddelerin safsizliklari,

* bu maddelerin birbiri ile etkilesimi.

Yapilan karsilastirmali degerlendirmeler uygun sekilde dogrulanmali ve gerekcelendirilmelidir.

Bilginin kaynagi acik¢a tanimlanmalidir.

9. Istenmeyen Etkiler ve Ciddi Istenmeyen Etkiler
Kozmetik iiriin/iiriinler ile ilgili istenmeyen etkiler ve ciddi istenmeyen etkiler hakkindaki tiim veriler. Istatistiksel
veriler de buna dahildir.

10. Kozmetik iriine iligkin bilgi
Ornegin goniillil insanlarla yapilmis mevcut ¢alismalar ya da diger ilgili alanlarda risk degerlendirmelerinden elde edilen
teyit edilmis ve dogrulanmis bulgular gibi diger ilgili bilgiler.

KISIM B- Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendirmesi

1. Degerlendirme sonucu

Kozmetik iiriiniin giivenliligi ile ilgili beyan ve degerlendirmenin sonug bilgileri

2.Etikette yer alan uyarilar ve kullanma talimatlar1

22 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca belirli uyarilari ve kullanma

talimatlarini etikette belirtme gerekliligine iliskin beyan.

3. Gereke¢elendirme

Kisim B (1)’de yer alan degerlendirme sonucu ile Kisim B (2)’de yer alan beyanlarin temelini olusturan bilimsel
gerekgelendirmenin aciklamasi. Bu aciklama, Kisim A’da yer alan agiklayici bilgilere dayandirilir. {lgili olmasi
durumunda giivenlilik sinirlar1 degerlendirilmeli ve tartisilmalidir.

Digerlerinin yan1 sira, {i¢ yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi1 dngoriilen kozmetik {iriinlere ve yalnizca dis genital
bolge temizligi i¢in kullanilmast 6ngoriilen kozmetik tiriinlere iliskin 6zel bir degerlendirme bulunmalidir.

Kozmetik iiriiniin i¢erdigi maddelerin olasi etkilesimleri degerlendirilmelidir.

Farkl1 toksikolojik profillerin ele alinmis olmas1 ve olmamasi durumlari gerektigi gibi gerekcelendirilmelidir.

Stabilitenin kozmetik {iriiniin giivenliligi iizerindeki etkileri gerektigi gibi géz dniinde bulundurulmalidir.

4. Giivenlilik degerlendirme sorumlusu ile ilgili bilgiler ve Kisim B’nin onaylanmasi

Giivenlilik degerlendirme sorumlusunun adi ve adresi,

Giivenlilik degerlendirme sorumlusunun diplomasi ve yeterli tecriibesi olduguna iligskin belgeler (Kozmetik Y 6netmeligi
13 iincii maddesinde belirtilmistir),

Giivenlilik degerlendirme sorumlusunun imzasi ve tarih.
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