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Legislativni ramec ozna€ovani KP q/;z,,
Narizeni EP a Rady 1223/2009 - ¢lanek 2 - Definice

»kosmeticky pripravek® jakakoli latka nebo smés urCena pro styk s vnéjSimi
¢astmi lidského téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vné&jSimi
pohlavnimi organy) nebo se zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo
prevazné za ucCelem jejich ¢iSténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich
ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo upravy télesnych pachu;

za KP se nepovazuje latka nebo smés uréena k poziti, vdechovani, injekéni
aplikaci nebo k implantaci do lidského téla.

Kosmeticky pripravek => smés chemickych latek => ingredience pro KP = chemické latky

(véetné vody, rostlinnych materiald, atd.)
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Legislativni ramec oznacovani KP
Narizeni EP a Rady 1223/2009 - ¢lanek 20 - Tvrzeni o pfipravku

1. PFi oznacovani, dodavani na trh a propagaci kosmetickych pripravku
nesméji byt pouzivany texty, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni ani nazorné
nebo jiné znaky, které by prisuzovaly témto pripravkim vlastnosti nebo
funkce, jez nemaji.

2. Po konzultaci s VVBS nebo jinymi prisluSnymi organy prijme Komise
seznam spoleénych kritérii pro tvrzeni, ktera lze pouzivat v souvislosti s
kosmetickymi pfripravky, regulaénim postupem s kontrolou podle €l. 32 odst. 3
tohoto nafizeni, s prihlédnutim ke smérnici 2005/29/ES.

Narizeni 655/2013, pokyny k nafizeni
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Claims Legislativni ramec EU / CR
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Smérnice 2005/29/ES z.¢. 408/1995 Sb., o regulaci reklamy

o nekalych obchodnich praktikach
z.c. 231/2001 Sb., o provozovani
Smeérnice 2006/114/ES rozhlasového a televizniho vysilani

o klamavé a srovnavaci reklamé
z.¢. 132/2010 sb., o audiovizualnich
Smeérnice 2007/65/ES medialnich sluzbach na vyzadani

o provozovani televizniho vysilani
z.C. 258/2000 Sb., o ochrané
Smeérnice 2000/31/ES vefejného zdravi

o elektronickém obchodu

z.C. 634/1992 Sb., o ochrané
Narizeni 655/2013 spotrebitele
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Legislativni ramec oznacovani KP -
Narizeni Komise (EU) 655/2013 /

Vztahuje se na:

texty, nazvy, ochranné znamky, obrazova a figurativni €i jind oznaéeni vyslovné / odvozené
sdéleni vlastnosti a KP

Plati pro:

dodavani na trh / jakoukoli propagaci KP

Vztahuje se na:

jakékoli tvrzeni, aniz by zalezelo na prostiedku ¢i formé marketingového nastroje pouzitého
k jeho sdéleni, (etikety, TV, tisk, internet,...)

RS = >OHHO
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Legislativni ramec ozna€ovani KP (7;2,,
Narizeni Komise (EU) 655/2013

Spolecna kritéria - Priloha
Dodrzovani pravnich predpisu
Pravdivost
Dukazni prostredky
Poctivost
Cestnost

o o s w N

Prijimani informovanych rozhodnuti
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Legislativni ramec oznacovani KP -
Narizeni Komise (EU) 655/2013

=

Technical document on cosmetic claims (version of 3 July 2017)

Priloha | - Spoleéna kritéria pro tvrzeni pouzivana v souvislosti s
kosmetickymi pripravky

Priloha Il - Spravny postup pro dolozeni dikazu o tvrzeni
Priloha lll - Tvrzeni "BEZ"
Priloha IV - Tvrzeni "Hypoalergenni”

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847
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Narizeni 655/2013

Technické pokyny k Narizeni
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Experimentalni studie

v studie in silico (pocitacové metody), in vitro, ex-vivo, instrumentalni nebo biochemické
metody, studie zahrnujici dobrovolniky, vyhodnoceni odbornikem, senzorické hodnoceni,

v' prednostné by mély byt provadény podle existujicich relevantnich navodi, evropskych
standardu (CEN, ISO, ...),

v" musi byt pouzity relevantni a reprodukovatelné metody,

v zkousky by mély byt doplnény statistickym vyhodnocenim (dostatecny pocet
dobrovolniku),

Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products, Colipa, Bruxelles 1997

EN ISO 24444:2020, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of the sun protection factor (SPF) (ISO

24444:2019).

EN ISO 24442:2022, Cosmetics — Sun protection test methods — In vivo determination of sunscreen UVA protection

EN I1SO 24443:2021, Cosmetics — Determination of sunscreen UVA photoprotection in vitro

ISO/TR 18811:2018, Cosmetics — Guidelines on the stability testing of cosmetic products

EN ISO 23675:2024, Cosmetics — Sun protection test methods — In vitro determination of sun protection factor (SPF)
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Narizeni 655/2013 <7;zu

Technické pokyny k Nafrizeni

Spravny postup pro dolozeni diikazl - experimentalni studie - vybrana tvrzeni

"Tolerance testovana”

Testovano pod dohledem kvalifikovaného odbornika v cilové skupiné spotfebitelll a je touto skupinou
dobfe tolerovan.

"Testovano pod Iékafskym dozorem"

Testovano pod dohledem lékafe (dermatologa, zubniho Iékafe) v cilové skupiné spotfebitell a je
touto skupinou dobfe tolerovan.

"Dermatologicky testovano” / "Oftalmologicky testovano”, a pod.

Testovano ve skupiné dobrovolniki pod dohledem dermatologa. Spotfebitelské studie nejsou
vhodné jako podpora tohoto tvrzeni. (European Court of Justice in Case C-99/0).

"Klinicky testovano”
Odkazuje na odbornost / proces / podminky, za nichz byly zkousky provedeny, a to pod dohledem
lekafsky / védecky kvalifikovaného odbornika podle klinického protokolu nebo v klinickém prostredi.

g

Narizeni 655/2023 (fézu

Technické pokyny k Narizeni

Spravny postup pro dolozeni diikazu - spotiebitelské testy

v Hodnoceni vyrobkd spotiebiteli na zakladé parametri, které lze pozorovat
(barva, konzistence, snadnost aplikace,...) a nebo citit (parfemace,...).

v’ Statistické zasady - reprezentativni vzorek cilové populace, kritéria pro
zarazeni / vyrazeni, jasné vymezeni socio-demografickych kritérii.

v Dodrzeni etickych principtl testovani.

v Do testll pouze vyrobky hodnocené jako bezpecné.

v' Kriticky bod - vhodné zvoleny dotaznik.

- jasné, srozumitelné otazky; Spotrebitelé ocekavaji, Ze tato

- vyvazené odpovédi (kladné / zaporné); tvrzeni jsou pouzita pouze v pripadé,

- otazky nemaji byt navodné a nejednoznacné. EEARNELCISETCIRELTR 4TS
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Nafizeni 655/201 sz

Technické pokyny k Nafrizeni

Spravny postup pro dolozeni diikazul - publikované informace

Lze vyuzit:

= védecké publikace

- musi byt relevantni k danému kosmetickému pfipravku a tvrzeni, recenzované
clanky.

* informace z trhu

- Udaje o trhu (napf. podil spole€nosti na trhu v urcitém kategorie vyrobkl v
konkrétni zemi), maze byt legitimni zdroj informaci dokladajici tvrzeni.
"Nejprodavanéjsi zubni pasta v Evropé"

- Ize pouzit udaje o trzbach z davéryhodnych zdroju, napfiklad treti strany vyzkumu
trhu spole¢nosti.

Nafizeni 655/2023 sz0

Technické pokyny k Narizeni

Priloha IV
Tvrzeni "hypoalergenni” by mélo byt pouzivano v pfipadech, pokud formulace vyrobku
minimalizuje alergenni potencial, ale nezaruc¢uje kompletni absenci rizika alergické reakce.

PFitomnost znamych alergen( a alergennich prekurzoru je vylou¢ena.

Jedna se zejména o latky:

v'identifikované senzibilizatory VVBS;

v'identifikované senzibilizatory jinymi oficialnimi organizacemi ECHA-RAC;

v'latky klasifikované jako senzibilizatory kategorie 1A nebo 1B na zakladé CLP nafrizeni;
v'latky identifikované vyrobci na zakladé stiznosti spotrebitelu;

v'obecné uznavané jako senzibilizatory ve védecké literature;

v'pro které relevantni Gidaje o jejich senzibilizaénim potencialu.

Studie pro tvrzeni "hypoalergenni” je experimentalni dilkaz a je spotrebiteli dobre vnimana.
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Natural, organic, vegan

"Prirodni" kosmetika

CSN EN ISO 16128-1:2016, Guidelines on technical definitions and criteria for natural and
organic cosmetic ingredients and products — Part 1: Definitions for ingredients

CSN EN ISO 16128-2:2017, Cosmetics — Guidelines on technical definitions and criteria
for natural and organic cosmetic ingredients — Part 2: Criteria for ingredients and products

"Organic / Vegan" kosmetika - neni legislativni podklad
v specificka skupina spotrebitell => stale vétsi pocet vyrobk

v ruzné certifikaci organizace => vlastni poZadavky a certifikaéni postupy «’ pI’“OVQQ

v nejedna se o povinnou certifikaci => obecné uznavana pravidla international

Certifikace veganskych
Vegan Society Vegan Action a vegetarianskych vyrobku
eg’an http://www.vegansociety.com/ https://vegan.org/certification https://proveg.org/cz/v-label/

Ekoznacka EU 7;20

= Narizeni EP a Rady (ES) 66/2010 o ekoznac¢ce EU

V CR udéluje Ceska informaéni agentura zivotniho prostredi (CENIA)
Moskevska 1523/63, 101 00 Praha 10

www.cenia.cz / Pfirodni / Organic / ... \

. . , ., Eedlocious celosvétové vice nez 30 znacek
=ekologicky Setrny vyrobek o
=ekologicky $etrna sluzba Qf
- v s wral o
=evropska ekozna¢ka Ecolabel EU e | 4 07 /( 6.7/@ A
- 2o | e || bio ) coswos
e 5 Rl
N= e e e
EU ‘(' ) USDA A 353 :c 2 :c
ECU'ahEl #. Y COSMOS COSMOS COSMOS
k aTru® e e ORGANIC NATURAL CERTIFly
www.ecolabel.eu
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Rozhodnuti komise (EU) 2021/1870 sz

kterym se stanovi kritéria ekoznacky EU pro kosmetické pripravky a pfripravky
pro péci o zvirata, platné od 31.12.2027 (zruSuje Rozhodnuti 2014/893/EU)

Posuzovana kritéria:

=toxicita pro vodni organismy: kriticky objem zifedéni (CDV) pfipravki, které se oplachuji;
=biologicka rozlozitelnost pripravki, které se oplachuji;

=toxicita pro vodni prostredi a biologicka rozlozitelnost pripravki, které se neoplachuiji;
=vylouéené a omezené latky;

=obaly;

=udrzitelné ziskavani palmového oleje, oleje z palmovych jader a jejich derivatii (Nafizeni 2023/1115)
=svhodnost k pouziti;

=informace uvedené na ekoznaéce EU.

Posuzovani a ovéiovani:

=pro kazdé kritérium => zvlastni pozadavky na posuzovani a ovéfovani => prahové hodnoty v
tabulkach

Green Claims (7;20
Implementacni predpisy

Smeérnice EP a Rady (EU) 2024/825, pokud jde o posileni postaveni spotiebitelt v
ramci zelené transformace prostfednictvim lepSi ochrany pfed nekalymi praktikami
a prostfednictvim poskytovani lepSich informaci

v nahrazuje Smérnici EP a Rady (EU) 2005/29 o nekalych obchodnich praktikach
v" bude zapracovana do zakona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele
- platnost 27. 3. 2026
- ucinnost 27. 9. 2026
mmmmm) NOVela zakona na ochranu spotfebitele je ZATiM POUZE V NAVRHU
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Green Claims
Implementacni predpisy
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Nové se dopliuji:

wsenvironmentalni tvrzeni“ jakékoli sdéleni nebo znazornéni, které neni povinné podle prava Unie ani
vnitrostatniho prava, v jakékoli formé&, vcetné textového, obrazového, grafického nebo symbolického
znazornéni, jako jsou Stitky, obchodni znacky, nazvy spoleénosti nebo nazvy produktd, v souvislosti s
obchodnim sdélenim a které uvadi nebo naznacuje, Ze produkt, kategorie produktu, znacka nebo obchodnik
maji pozitivni nebo nulovy dopad na Zivotni prostfedi nebo na Zivotni prostfedi plsobi méné Skodlivé nez jiné
produkty, kategorie produktti, obchodni zna¢ky nebo obchodnici, nebo Ze v pribéhu ¢asu svij dopad zlepsili;

,obecné environmentalni tvrzeni* jakékoli environmentalni tvrzeni uvedené v pisemné nebo ustni formé, a to
i prostfednictvim audiovizudlnich prostfedk(, které neni obsazeno v oznaceni udrzitelnosti a pokud specifikace
tvrzeni neni uvedena jasnym a vyraznym zpusobem na stejném nosici;

»oznaceni udrzitelnosti“ jakakoli dobrovolna znacka dlvéry, znacka kvality nebo rovnocenna znacka, at
vefejna &i soukroma, jejimz cilem je odliSit a propagovat produkt, postup nebo podnik s odkazem na jeho
environmentalni & socialni znaky, nebo oboji, a jez vylu€uje jakékoli povinné oznaceni pozadované podle prava
Unie nebo vnitrostatniho prava;
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Green Claims
Implementacni predpisy

Nové se doplnuiji:

»Systém certifikace“ systém ovérovani treti stranou, ktery osvédCuje, Ze produkt, postup nebo podnik
splfuje urcité pozadavky, ktery umoznuje pouziti odpovidajiciho oznaceni udrzitelnosti, jehoz podminky, v€etné
jeho pozadavka, jsou verejné dostupné, a ktery spliiuje tato kritéria:

- systém je otevieny za transparentnich, spravedlivych a nediskriminanich podminek vSem hospodaFiskym
subjektim, které jsou ochotny a schopny splnit jeho poZzadavky;

- pozadavky systému jsou vypracovany jeho vlastnikem po konzultaci s pfisluSnymi odborniky a za€astnénymi
stranami;

- systém stanovi postupy pro feSeni nesouladu s jeho pozadavky a stanovi moznost odebrani oznaceni
udrzitelnosti nebo pozastaveni jeho pouzivani, pokud obchodnik poZzadavky systému nedodrzi a

- kontrola toho, zda obchodnik dodrzuje poZadavky systému, podléha objektivnimu postupu a provadi ji treti
strana, jejiz zplsobilost a nezavislost na vlastnikovi systému i na obchodnikovi se zaklada na mezinarodnich,
unijnich nebo vnitrostatnich normach a postupech;
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Green Claims
Implementacni predpisy

Obchodni praktika je rovnéz povazovana za klamavou, pokud ve vécnych
souvislostech, s pfihlédnutim ke v8em jejim rysim a okolnostem, vede nebo mlze vést k tomu, Ze
priimérny spotfebitel u€ini rozhodnuti o obchodni transakci, které by jinak neucinil, a zahrnuje

- uvedeni environmentalniho tvrzeni tykajiciho se budouciho vlivu na Zivotni prostfedi bez jasnych,
objektivnich, vefejné dostupnych a ovéfitelnych zavazkd stanovenych v _podrobném a realistickém planu
provadeéni, ktery zahrnuje méfitelné a Casové vymezené cile a dalSi relevantni prvky nezbytné k podpofe jeho
provadéni, jako je pfidélovani zdroju, a ktery je pravidelné ovérovan nezavislym odbornikem treti strany, jehoz
zjisténi jsou zpfistupnéna spotrebitelim;

- inzerovani pfinost pro spotfebitele, které jsou irelevantni a nevyplyvaji z zadného rysu produktu nebo
podniku.

')
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Greenwashing
zakazané obchodni praktiky

v necertifikované oznaceni udrzitelnosti
v' nepodloZené obecné environmentalni tvrzeni

v’ environmentalni tvrzeni o celém produktu/podniku, ackoli se ve skutecnosti tyka pouze
ur¢itého aspektu produktu/€innosti obchodnika

v’ klimaticky neutralni/pozitivni/snizené naroky na vyrobky zaloZzené na systémech
kompenzace emisi sklenikovych plynu

v’ prezentace legislativnich poZadavku jako charakteristického rysu

20
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Zdravotni vs. kosmetickeé tvrzeni szu
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Stanovisko MZ CR:

Mezi "udrzovani_ v dobrém stavu" a "zachovani_ zdravotniho stavu" proto rozhodné nelze klast
rovnitko. Existuje rozhodnuti Evropského soudniho dvora ze dne 16. dubna 1991 (tj. 30 let staré!) ve véci
Upjohn Company and Upjohn NV versus Farzoo Inc. and J. Kortmann, Case C-112/89, podle kterého ,k
vyrobku musi byt pfistupovano jako k Ié€ivému pripravku, i kdyz maze spliovat definici kosmetického
pFipravku, pokud je PREZENTOVAN k Iéébé& nebo prevenci onemocnéni, nebo je URCEN k podani s
cilem obnovit, korigovat €¢i modifikovat FYZIOLOGICKE funkce.“ Zasada vychazi z definice léCivého
pfipravku uvedené v €l. 1 odst. 2 smérnice EP a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich éc€ivych pfipravkd v platném znéni, podle které je léCivym pFipravkem jakakoliv latka nebo
kombinace latek pfedstavena s tim, ze ma Ié€ebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi; nebo
jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové, Upravé Ci
ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického Ucinku,
nebo za ucelem stanoveni Iékafské diagndzy. Tato definice je zapracovana v § 2 odst. 1 zakona ¢. 378/2007
Sb., o lé€ivech, ve znéni pozdéjSich predpis(.

21
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Dotazy

Netestovano na zviratech
Narizeni 1223/2009, uvodni ustanoveni 52

Mélo by byt umoznéno uvadét na kosmetickém pfipravku tvrzeni, Ze v _souvislosti s jeho
vyvojem nebyly provadény Zadné pokusy na zvifatech. Komise po konzultaci s
Clenskymi staty vypracovala pokyny s cilem zajistit, aby byla pouzivana spole¢na
kritéria pfi uplatinovani takového tvrzeni a aby bylo dosazeno jeho jednotného vykladu,
a zejména aby takova tvrzeni neuvadéla spotrebitele v omyl. Pfi vypracovavani pokyn
Komise zohlednila rovnéz nazory fady malych a stfednich podnikd, které tvofi vétSinu
vyrobcl nepouzivajicich pokusy na zvifatech, pfisluSnych nevladnich organizaci a
potfebu spotrebitelt prakticky rozliSovat mezi pfipravky podle toho, zda byly zkouSeny
na zviratech.

22
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Dotazy sz0

Netestovano na zviratech
Smeérnice 76/768/EHS => 7. dodatek - 2003/15/ES

[

Zakaz testu na zviratech k prukazu bezpecnosti / funkce ]

{ { U

. . Tox. po opakované davce
Finalni vyrobky Ingredience Tox. pro reprodukci

11. 9. 2004 11.3.2009 Toxikokinetika 2013

Vyjimka - €lanek 18: pfi zvlastnim problému ve vztahu k lidskému zdravi jako zaklad pro hodnoceni

23

Dotazy (fézu

Netestovano na zviratech
Narizeni 1223/2009, ¢lanek 20, odst. 3

Odpovédna osoba muze uvést na vnéjSim obalu pfipravku nebo v jakémkoli
dokumentu, poznamce, na jakékoli etiketé, krouzku nebo limcové etiketé, které
kosmeticky pfipravek doprovazeji, skuteénost, Ze nebyly provadény Z2adné zkousky na
zviratech, pouze tehdy, pokud vyrobce ani jeho dodavatelé neprovadéli ani nezadali
Zadné zkousky konecného kosmetického pfipravku, jeho prototypu nebo jeho pfisad na
zvifatech a ani__nepouZili Zadné pfisady, které byly pro ucely vyvoje novych
kosmetickych pfipravkd zkouSeny na zvifatech tretimi osobami.

—— Dolozit v dokumentaci !!!

24
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Dotazy sz0

Netestovano na zviratech
Narizeni 655/2013 - Dodrzovani pravnich predpist

VSechny vyrobky na trhu EU musi byt v souladu s plathym pravnimi predpisy.
=> "Netestovano na zviratech” = dodrzeni platnych pravnich predpistu =>
nemélo by byt uvadéno

Pokud se tvrzeni pouzije:

shromazdit dokumentaci, ve které se dolozi pozadavky dle €l. 20, odst. 3

Vyklad pravnich predpisu provadi soud,

v pripadé EU nafizeni je to Soudni dvir EU.

25

Dotazy (7;20

Jak zachazet s doporuéenym davkovanim od vyrobce suroviny, kdyz je napf.
1-5%, ale in vivo testy ma udélané na 2% latky. Lze vztahnout tvrzeni, které
propujcuje aktivni latka i na jinou doporu¢enou koncentraci nez ty 2%?

v ano lze, ale pouzita koncentrace musi byt vyssi nez testovana

Do jaké miry je z pohledu regulace obhajitelné vztahovat claim na finalni

vyrobek, pokud vychazi pouze z u€inkd jednotlivych ingredienci?

v’ zalezi na pouzitém tvrzeni, celkové prezentaci vyrobku

v vyrobek hydratuje - Ize na zakladé slozeni, / hydratuje o 50 %, 24 h,... nutno
prokazat

26

13



26.10.2026

, @

)
L)

SZU

Dotazy

=

Anti-inflammatory, anti-itching, calming effect ( A jde jeSté o kosmeticky

claim?)

v Anti-inflammatory - neni kosmetické tvrzeni

v Anti-itching - zalezi na celkovém kontextu a prezentaci vyrobku; pfi uvadéni
tvrzeni v souvislosti onemocnénim nelze jako kosmetické tvrzeni pouzit

v' Calming efekt - zalezi na celkovém kontextu a prezentaci vyrobku; pfi uvadéni
tvrzeni v souvislosti onemocnénim nelze jako kosmetické tvrzeni pouzit

Ochrana proti jinym svétlim nez sluneénimu - tedy c¢ervené, modré, IR -

against photoaging, light defense
v predepsany test neni, Ize vyhazet z dokumentace k surovinam
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Jsou pro studie néjaka pravidla (min. poc¢et probandu apod.?).

Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility,
Colipa, Bruxelles 1997

Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products, Colipa, Bruxelles
2001 (COLIPA = The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association)

Obecné principy vsSech testu

v Testovaci zafizeni - akreditace, SLP, SKP

v" Cil testu - jasna definice / relevance testu / vybér dobrovolnikl

v Protokol - identifikace vzorku a zadavatele, identifikace testovaciho zafizeni, vedouciho
studie, experimentatoru, datum zahajeni a ukonceni studie, zdlvodnéni vybéru a popis
pFistrojli, zdlvodnéni vybéru metody, popis kliCovych fazi testu, prehled zakladnich
experimentalnich dat, statistické vyhodnoceni, podpisy

28
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Pocty probandt pro jednotlivé testy - konzultovano se statistiky

v Stanoveni kozni snasenlivosti jednorazové / opakované - min. 15 osob
v Zkousky ve specifické skupiné dobrovolnikt - 20 osob

v Hypoalergenni studie - 40 osob

v Stanoveni ucinku (hydratacni, i¢innost antiperspirantd, ...) - 20 osob

v" Stanoveni SPF in vivo - po¢et dobrovolnikt je predepsany normou EN ISO 24444 -
min 10, max. 20 (5 osob lze vyradit na zakladé nevyhovujicich vysledkl - reakce
na vSech testovanych mistech, zadna reakce, nahodna reakce,...)
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S antimikrobialni pfisadou. Kde ma oporu tvrzeni, ze "antimikrobialni" neni
biocidni claim?

v" Antimikrobialni = kosmetické pripravky

nesmi nejen deklarovat, ale ani skuteCné mit dezinfekéni ucinek, lze pouZzit, pokud se jedna
o kontrolu mikroflory pokozky

Pokyny tykajici se pouzitelnych pravnich predpisi v oblasti bezoplachovych mycich a
dezinfekénich pripravku (12.11.2020)

Tvrzeni (a jejich varianty), které nelze pouzit u KP:

* antibakterialni, antimikrobialni, antiviroticky, virucidni, antifungélni (a pfislusna slovni
spojeni, napf. ,antivirotické vlastnosti“, ,,antibakterialni slozky“, ,,brani mnozeni bakterii*),

30
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Co je neurocosmetics a dermocosmetics?

"Neurokosmetika"

Inovativni smér na pomezi dermatologie a neurovédy, ktery se zamé&fuje na propojeni mezi
kGzi a nervovym systémem (tzv. osu kiize-mozek). Tyto produkty nefeSi pouze povrchové
vady, ale ovliviiuji nervova zakonCeni v pokozZce, €imz dokazou regulovat stresové reakce
pleti, mirnit chronické zanéty a zpomalovat starnuti zplisobené psychickym tlakem.
Transdisciplinarni oblast, ktera zkouma a formuluje lokalni produkty s cilem interagovat s
neurosenzorickym systémem pokozky, modulovat neuroimunitni signalizaci a ovliviiovat
psychofyziologické stavy. Na rozdil od tradi¢nich dermatologickych nebo kosmetickych
produktd.  neurokosmetika integruje principy neurobiologie, afektivni védy a
somatosenzorické modulace, aby vytvofila formulace schopné fesit koZzni funkce a emocni
homeostazu. https://iwww.sciencedirect.com/science/article/pii/lS0738081X25001427

31
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l

"Dermokosmetika”

Pranik mezi béznou péci o krasu a dermatologii. Tyto produkty kombinuji védecky ovérené,
aktivni latky s kosmetickou texturou. Jsou navrzeny tak, aby feSily specifické problémy pleti
(akné, rizovka, ekzém, hyperpigmentace) a zarover podporovaly jeji celkové zdravi.

Pouziva se k udrzeni estetického vzhledu a pocitu pohody pleti. Tyto vyrobky, samostatné
nebo jako doplnék farmakologické 1éCby, se proto pouZivaji ke zlepSeni fotoprotekce, suché
nebo starnouci pleti, zanétlivym koznim onemocnénim, jako je akné, rosacea, atopicka
dermatitida, lupénka a seboroicka dermatitida, a také k riznym onemocnénim vlast a nehtu.
Z téchto duvodua se lokalné aplikuji na kuzi, pokozku hlavy a vlasy, ¢imz se zlepSuje kvalita
Zivota pacientt (QoL) 3 a sebevédomi a zmirfiuji se nezadouci ucinky nékterych Iécebnych
postupu.
https://www.researchgate.net/publication/261222877_The_science_of_dermocosmetics_and_its_role_in_derma
tology
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Jak pohlizet na parfémované pripravky s aromaterapeutickou funkci

(zklidnéni mysli, dobry spanek, proti stresu, ...)?

v" EU nema harmonizovanou definici aromaterapie => zamyslena funkce => zlepseni
ndlady, stavu mysli i nékterych fyzickych potizi.

v vyrobky s obsahem esencialnich oleju

pokud je aromaterapeuticka funkce deklarovana jako sekundarni u¢€inek (kromé
fyzickych potizi) a vyrobek naplriuje definici KP, lze tyto vyrobky povazovat za
kosmetiké => MANUAL OF THE WORKING GROUP ON COSMETIC PRODUCTS; VERSION 5.5 (JUNE 2025)

al o
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Kde je hranice mezi marketingové silnym claimem a tzv. overclaimingem?
v" musi se posoudit celkova prezentace vyrobkl => nazev vyrobku, texty, grafika,
v nutno posoudit pfipad od pFipadu

Jaké jsou v praxi nejcastéjsi problémy pri kontrole claims u kosmetiky?
v" kontrolni organ => KHS
v" souhrnné informace nemame k dispozici

Kdo za tvrzeni zodpovida?
v' osoba odpovédna za uvedeni vyrobku do obéhu
v poradit by mél umét hodnotitel bezpecnosti

34
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Muze distributor provadét mirné upravy textu?

Narizeni 1223/2009, ¢lanek 6, odst. 1, 2 - Povinnosti distributort

1. V ramci svych ¢innosti jednaji distributofi pfi dodavani kosmetickych pripravkd na
trh s nalezitou péci, pokud jde o platné pozadavky.

2. Distributori pfed dodanim kosmetického pripravku na trh ovéri,

zda se v oznaceni nachazeji udaje stanovené v €l. 19 odst. 1 pism. a), e) a g) a odst. 3 a 4,
zda jsou splnény jazykové pozadavky stanovené v €l. 19 odst. 5,

zda neuplynulo datum minimalni trvanlivosti uvedené pripadné podle €l. 19 odst. 1.

v' distributor neni opravnén ménit znéni etikety

v' preklad textu neni zména etikety

35

Zakon &. 258/2000 Sb., C..
o ochrané verejného zdravi

§ 92a Spravni delikty na useku bezpecnosti vyrobku

(4) Odpovédna osoba, vyrobce, dovozce nebo distributor PBU se dopusti
spravniho deliktu tim, ze

10. pfi oznaceni, uvedeni nebo dodani na trh nebo propagaci vyrobku pouzije
text, nazev, ochrannou znamku, vyobrazeni nebo jiny znak, ktery prisuzuje
vyrobku vlastnost nebo funkci, kterou nema,.....

Pokuta: do 2 000 000,- K¢
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Revize Doporu&eni Komise 2006/647 - DraftGszv

= "primarni pripravky"” na ochranu pred sluncem - hlavni funkce
vyhradni nebo hlavni G€el je ochrana pred UV zarenim - "opalovaci" pfipravky

= "sekundarni pfripravky" na ochranu pred sluncem - vedlejsi funkce

ochrana pred UV zarenim jako doplnkova funkce k jiné primarni funkci

* nezahrnuje tyto typy pripravku
foto-ochrana vlasii, foto-ochrana samotného pripravku

Sun protection factor

Labelled SPF
Category
Labelled SPF Measured SPF
Low
only to secondary 10 10 - 14,9
sun protection ’
products
Medium 15 15-29,9
30 30 - 49,9
High
50 50 - 59,9
Very High 50+ > 60

Standard minimum UVA
protection factor (UVA-PF)

Measured UVA-PF
(ratio of labelled
SPF)

Labelled UVA-PF

UVA logo

Enhanced UVA protection
factor (UVA-PF)

Labelled UVA-PF

UVA+ logo

Measured UVA-PF
(ratio of labelled
SPF)

Minimum
critical
wavelength

370 nm
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