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Ochrana zdravi spotrebitele
ovéreni bezpecnosti spotrebnich vyrobku

+

Vyrobky regulovaneé specifickymi predpisy
kosmeticke prostredky

vyrobky urcené pro styk s potravinami a pokrmy
vyrobky pro deti do 3 let a hracky

chemicke latky a pripravky

biocidy, zdravotnické prostredky, OOP

Vyrobky bez regulace specifickym predpisem
predmety / nastroje, textil, papir / hygienicky material




Odbor toxikologie

Prov‘a&ﬂoxikologické laboratorni zkousky a vyhodnoceni bezpecnosti
vyrobku pro organy dozoru (OOVZ, COI, Celni spravu CR, Policii CR),
nevladni organizace nebo jiné pravnické a fyzické osoby.

Provadi zakladni i aplikovany vyzkum se zamerenim na
- vyvoj alternativnich toxikologickych metod in vitro ke zkouskam na zviratech

- vyvoj metod na odhalovani mechanismu chemickeé karcinogeneze

Provadi referencni cinnost, poskytuje metodicky servis pro zdravotni ustavy ,
poskytuje pregradualni a postgradualni vychovu

Podili se na tvorbé legislativy CR , na tvorbé norem (ISO, CEN, OECD, CSN)
a metodickych doporuceni

Poskytuje experty za CR do pracovnich skupin a vybori organd Evropské
Komise, Rady EU, OECD, Rady Evropy, CEN a ISO 3




Ochrana zdravi spotrebitele
ovéreni bezpecnosti vyrobku - zkousky

Mikrobiologické - Chemické - Snasenlivost pro kuzi / sliznice :
Kozni drazdivost / ocni drazdivost / Kozni absorpce a penetrace
Senzibilizace, fototoxicita, genotoxicita, toxicita pro rozmnozovani
Priorita : alternativni metody in vitro bez zkousek na zviratech !

Predpisy :

Zakon €.258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a provadeci vyhlasky

(448/2009 Sb., 84/2001 Sb., 38/2001 Sb.)

Zakon ¢.102/2001, o obecné bezpecnosti vyrobku

REACH - Narizeni Komise €. 1907/2006/ES (o chemickych latkach)

Narizeni Komise €. 440/2008/ES (metody zkouseni)

Metody ISO /CEN / OECD/ CSN ....Doporugeni COLIPA, SZU...




Chemicka analyza — vyrobky pro deti — kosmetika
obsah zakazanych ftalatu
+ (latky toxicke pro rozmnozovani)




Chemicka analyza — kosmetika
pritomnost fototoxickych latek v éterickych olejich
(parfémy, télové / masazni krémy, potraviny, caje)

+

Fototoxicita je nezadouci reakce v kuZi
na latku aplikovanou na télo
nebo podanou systémove
po nasledné expozici svetlu

Citrus bergamia - bergamotové oleje
bergapten, bergaptol, bergamotin, % ‘
neral, geranial, citropten
(0,9 - 0,2 hmotn.%)

Pomerang,Citron, Litsea cubeba




Zakazany obsah lecCiv v KP
zanetlive / degenerativni ucinky pri dlouhodobé aplikaci

| Cd)bﬁahuje kortikosteroidy, kyselina salicylova nad bezpecny limit
ehet




Napodobeniny potravin




Alternativni Metody in vitro
Snasenlivost pro kuzi / sliznice
Cytotoxicita - bunéecna linie (3T3 Balb/c)

m Snizeni zivotnosti narostlé bunécné kultury po 24 hod
aplikaci testovanému vzorku

m Stanoveni nejvyssi tolerované koncentrace




Nejvyssi necytotoxické koncentrace
kosmetickych prostiredkii (pg/ml)

+ Obvykle rozmezi hodnot:

sampon 1-100
zubni pasta 100 — 2000
EDT, EDP, voda po holeni 100 — 1000
sprchovy gel 10 - 50
kondicioner 50 — 250
péna na holeni 100 — 250
télové mléko 100 — 500
ustni voda 500 — 2000
tonik 500 — 2000
vlasova voda 1000 — 2000




Alternativni Metody in vitro
Kozni drazdivost
3D modely lidské kuze a dalSich tkani
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Alternativni Metody in vitro
Ocni iritace : HET-CAM

+

m oCni stiny, rasenky — zadna iritace
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Alternativni Metody in vitro
Kozni absorpce a penetrace in vitro

vyhodnoceni expozice
|terc“:e ze hrbetni casti klize prasete

znaceni aplikaéniho pole

difuzni komurka, 34°C
aplikace 24 hodin




Stanoveni bezpecnosti a funkce
latky / materialy / vyrobky

+

Vyhodnoceni vysledku

m chemickych a mikrobiologickych zkousek
m alternativnich metod in vitro

Vyhodnoceni dat z testi u dobrovolnik

— testy jednorazove a opakované aplikace u cilovych
skupin osob, pro které je vyrobek urcen

— testy dlouhodobého uzivani — ,in use” testy
— klinicke a instrumentalni testy pro stanoveni funkce
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Metody biomediciny

Test kozni snasenlivosti u dobrovolniku
jednorazovy uzavreny / otevreny

aktivni latka v Samponech masazni pripravek
Laurylsiran sodny obsahujici kapsaicin




Prukaz funkce u kosmetiky
Uéinek proti vraskam
digitalni obraz kozniho reliéfu

Koutek oka pred aplikaci Koutek oka po aplikaci




Kosmeticke prostredky ke sluneéeni
Stanoveni SPF / UVA-PF

MEDu
1 MEDu = 21 mJ/cm2

UV simulator Model 601-300
= xenonova lampa s kontinualnim
emisnim spektrem : simuluje

slunecni zareni v rozsahu 290 - 400 nm,
= stanoveni MED pro kuZzi prfed a po
aplikaci ochranneho prostredku

= vypocet SPF (UVB) a UVA PF
MEDp (= 8 x 1 MED)




Stanoveni bezpecnosti a funkce
komplexni posouzeni

+

Posouzeni dokumentace

0 slozeni vyrobku a obsahu aktivnich latek
Vyhodnoceni vysledku zkousek

chemickych, mikrobiologickych a toxikologickych
Vyhodnoceni expozice

dle obvyklého nebo stanoveného zpusobu a ucelu
pouziti vyrobku (text pro spotrebitele)




Dekuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jirova, CSc.
Statni zdravotni Ustav Praha
tel. +420 267082439

e-mail: jirova@szu.cz

19




