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Ochrana zdraví spotřebiteleOchrana zdraví spotřebitele
ověření bezpečnosti spotřebních výrobkůověření bezpečnosti spotřebních výrobků

Výrobky regulované specifickými předpisy
kosmetické prostředky
výrobky určené pro styk s potravinami a pokrmy 
výrobky pro děti do 3 let  a  hračky
chemické látky a přípravky
biocidy, zdravotnické prostředky, OOP

Výrobky bez regulace specifickým předpisem
předměty / nástroje, textil, papír / hygienický materiál
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Odbor toxikologie Odbor toxikologie 

Provádí toxikologické laboratorní zkoušky a vyhodnocení bezpečnosti
výrobků pro orgány dozoru (OOVZ, ČOI, Celní správu ČR, Policii ČR), pro orgány dozoru (OOVZ, ČOI, Celní správu ČR, Policii ČR), 
nevládní organizace nebo jiné právnické a fyzické osoby. nevládní organizace nebo jiné právnické a fyzické osoby. 

Provádí základní i aplikovaný výzkumProvádí základní i aplikovaný výzkum se zaměřením na se zaměřením na 
-- vývoj alternativních toxikologických metod in vitro ke zkouškámvývoj alternativních toxikologických metod in vitro ke zkouškám na zvířatech na zvířatech 

-- vývoj metod na odhalování mechanismů chemické vývoj metod na odhalování mechanismů chemické karcinogenezekarcinogeneze
Provádí referenční činnostProvádí referenční činnost, , poskytuje metodický servis pro zdravotní ústavy , poskytuje metodický servis pro zdravotní ústavy , 

poskytuje poskytuje pregraduálnípregraduální a postgraduální výchovu a postgraduální výchovu 
Podílí se na tvorbě legislativy Podílí se na tvorbě legislativy ČR , na ČR , na tvorbě norem tvorbě norem (ISO, CEN, OECD, ČSN) (ISO, CEN, OECD, ČSN) 

a a metodických doporučenímetodických doporučení
Poskytuje experty za ČRPoskytuje experty za ČR dodo pracovních skupin a výborů orgánů Evropské pracovních skupin a výborů orgánů Evropské 

Komise, Rady EU, OECD, Rady Evropy, CEN a ISOKomise, Rady EU, OECD, Rady Evropy, CEN a ISO
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Ochrana zdraví spotřebiteleOchrana zdraví spotřebitele
ověření bezpečnosti výrobků ověření bezpečnosti výrobků -- zkouškyzkoušky

Mikrobiologické  Mikrobiologické  -- Chemické  Chemické  -- Snášenlivost pro kůži / sliznice :Snášenlivost pro kůži / sliznice :
Kožní dráždivost / oční dráždivost / Kožní absorpce a penetraceKožní dráždivost / oční dráždivost / Kožní absorpce a penetrace
Senzibilizace, Senzibilizace, fototoxicitafototoxicita, , genotoxicitagenotoxicita, toxicita pro rozmnožování, toxicita pro rozmnožování
Priorita  : alternativní metody in vitro bez zkoušek na zvířatecPriorita  : alternativní metody in vitro bez zkoušek na zvířatech !h !

Předpisy :
Zákon č.258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví  a prováděcí vyhlášky        

(448/2009 Sb., 84/2001 Sb., 38/2001 Sb.)
Zákon č.102/2001, o obecné bezpečnosti výrobků
REACH - Nařízení Komise č. 1907/2006/ES  (o chemických látkách)
Nařízení Komise č. 440/2008/ES (metody zkoušení)
Metody ISO /CEN / OECD/ ČSN ….Doporučení COLIPA, SZU…
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Chemická analýza Chemická analýza –– výrobky pro děti výrobky pro děti –– kosmetikakosmetika
obsah zakázaných obsah zakázaných ftalátůftalátů

(látky toxické pro rozmnožování)(látky toxické pro rozmnožování)
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FototoxicitaFototoxicita je nežádoucí reakce v kůži 
na látku aplikovanou na tělo 
nebo podanou systémově 
po následné expozici světlu

Citrus Citrus bergamiabergamia -- bergamotové olejebergamotové oleje
bergaptenbergapten, , bergaptolbergaptol, , bergamotinbergamotin, , 
neralneral, , geranialgeranial, , citroptencitropten
(0,9 (0,9 -- 0,2 0,2 hmotnhmotn.%).%)

Pomeranč,Citron, Pomeranč,Citron, LitseaLitsea cubebacubeba

Chemická analýza Chemická analýza –– kosmetikakosmetika
přítomnost přítomnost fototoxickýchfototoxických látek v éterických olejíchlátek v éterických olejích
(parfémy, tělové / masážní krémy, potraviny, čaje)(parfémy, tělové / masážní krémy, potraviny, čaje)
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Zakázaný obsah léčiv v KPZakázaný obsah léčiv v KP
zánětlivé / degenerativní účinky při dlouhodobé aplikacizánětlivé / degenerativní účinky při dlouhodobé aplikaci

Obsahuje kortikosteroidy, kyselina salicylová nad bezpečný lObsahuje kortikosteroidy, kyselina salicylová nad bezpečný limit            imit            
dehetdehet
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Napodobeniny potravinNapodobeniny potravin
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Alternativní Metody in vitro Alternativní Metody in vitro 
Snášenlivost pro kůži / slizniceSnášenlivost pro kůži / sliznice

CytotoxicitaCytotoxicita -- buněčná linie (3T3 buněčná linie (3T3 BalbBalb/c)/c)

 Snížení životnosti narostlé buněčné kultury po 24 hod Snížení životnosti narostlé buněčné kultury po 24 hod 
aplikaci testovanému vzorkuaplikaci testovanému vzorku

 Stanovení nejvyšší tolerované koncentraceStanovení nejvyšší tolerované koncentrace
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NejvyNejvyššíšší necytotoxicknecytotoxickéé koncentrace koncentrace 
kosmetickkosmetickýých prostch prostřředkedkůů ((g/ml)g/ml)

ObvyklObvykléé rozmezrozmezíí hodnothodnot::

 ššampon ampon 1 1 –– 100100
 zubnzubníí pastapasta 100 100 –– 20002000
 EDT, EDP, voda po holenEDT, EDP, voda po holeníí 1100 00 –– 10001000
 sprchovsprchovýý gel                                     10 gel                                     10 –– 5050
 kondicionerkondicioner 50 50 –– 250250
 ppěěna na holenna na holeníí 100 100 –– 250250
 ttěělovlovéé mlmléékoko 100 100 –– 500500
 úústnstníí vodavoda 500 500 –– 20002000
 toniktonik 500 500 –– 20002000
 vlasovvlasováá vodavoda 1000 1000 –– 20002000
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Alternativní Metody in vitro Alternativní Metody in vitro 
Kožní dráždivost Kožní dráždivost 

3D modely lidské kůže a dalších tkání3D modely lidské kůže a dalších tkání

Normální buňky lidské kůžeNormální buňky lidské kůže
Zkoušky:Zkoušky:

 leptavostleptavost
 dráždivost dráždivost 
 fototoxicitafototoxicita
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Alternativní Metody in vitro Alternativní Metody in vitro 
Oční iritace : HETOční iritace : HET--CAMCAM

 oční stíny, řasenky oční stíny, řasenky –– žádná iritacežádná iritace
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Alternativní Metody in vitro Alternativní Metody in vitro 
Kožní absorpce a penetrace in vitroKožní absorpce a penetrace in vitro

vyhodnocení expozicevyhodnocení expozice
terče ze hřbetní části kůže prasete

značení aplikačního pole

difuzní komůrka, 34°C
aplikace 24 hodin
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Stanovení  bezpečnosti a funkce Stanovení  bezpečnosti a funkce 
látky / materiály / výrobkylátky / materiály / výrobky

Vyhodnocení výsledků Vyhodnocení výsledků 
 chemických a mikrobiologických zkoušekchemických a mikrobiologických zkoušek
 alternativních metod in vitroalternativních metod in vitro

Vyhodnocení dat z testů u dobrovolníkůVyhodnocení dat z testů u dobrovolníků
–– testy jednorázové a opakované aplikace u cílových testy jednorázové a opakované aplikace u cílových 

skupin osob, pro které je výrobek určenskupin osob, pro které je výrobek určen
–– testy dlouhodobého užívání testy dlouhodobého užívání –– „in use“ testy„in use“ testy
–– klinické a instrumentální testy pro stanovení funkceklinické a instrumentální testy pro stanovení funkce
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Metody Metody biomedicinybiomediciny
Test kožní snášenlivosti u dobrovolníkůTest kožní snášenlivosti u dobrovolníků

jednorázový uzavřený / otevřenýjednorázový uzavřený / otevřený
masážní přípravek masážní přípravek 

obsahující obsahující kapsaicinkapsaicin
aktivní látka v šamponechaktivní látka v šamponech

LaurylsíranLaurylsíran sodnýsodný



1616

Průkaz funkce u kosmetikyPrůkaz funkce u kosmetiky
ÚÚččinek proti vrinek proti vrááskskáámm

digitální obraz kožního reliéfudigitální obraz kožního reliéfu

Koutek oka před aplikací Koutek oka po aplikaci
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Kosmetické prostředky ke slunění Kosmetické prostředky ke slunění 
Stanovení SPF / UVAStanovení SPF / UVA--PFPF

UV simulUV simuláátor Model 601tor Model 601--300300
 xenonovxenonováá lampa s kontinulampa s kontinuáálnlníím m 

emisnemisníím spektremm spektrem : : simulsimuluje    uje    
slunesluneččnníí zzáářřeneníí v rozsahu 290 v rozsahu 290 -- 400 400 nmnm, , 
 stanovenstanoveníí MED pro kMED pro kůžůži pi přřed a po  ed a po  

aplikaci ochrannaplikaci ochrannéého prostho prostřředkuedku
 vvýýpopoččet SPF (UVB) a UVA PF et SPF (UVB) a UVA PF 

MEDuMEDu MEDpMEDp (= 8 x 1 MED)(= 8 x 1 MED)
1 MEDu = 21 1 MEDu = 21 mJmJ/cm2/cm2 SPF = 8SPF = 8
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Stanovení  bezpečnosti a funkce Stanovení  bezpečnosti a funkce 
komplexní posouzeníkomplexní posouzení

Posouzení dokumentace Posouzení dokumentace 
o složení výrobku a obsahu aktivních láteko složení výrobku a obsahu aktivních látek

Vyhodnocení výsledků zkoušek Vyhodnocení výsledků zkoušek 
chemických, mikrobiologických a toxikologickýchchemických, mikrobiologických a toxikologických

Vyhodnocení expozice Vyhodnocení expozice 
dle obvyklého nebo stanoveného  způsobu a účelu dle obvyklého nebo stanoveného  způsobu a účelu 
použití výrobku (text pro spotřebitele)použití výrobku (text pro spotřebitele)
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Děkuji za pozornost.Děkuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jírová, CSc. MUDr.Dagmar Jírová, CSc. 
Státní zdravotní ústav PrahaStátní zdravotní ústav Praha

tel. +420 267082439tel. +420 267082439
ee--mail: mail: jirovajirova@szu.@szu.czcz


