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Poskytovani péce o télo

« Zarizeni péce o télo (§19 odst.1 zakona 258/200 Sb.) :

holicstvi, kadernictvi, pedikura, manikura, kosmetické, masérsk
regeneracni, rekondicni sluzby, provozovani Zivnosti, pii niz j
poruSovdana integrita kuZe a provozovdni zivnosti, ve které s
pouzivaji k peci o télo specidlni pristroje (napriklad solari
myostimulatory)

« PécCe 0 t€lo — Cinnost epidemiologicky zavazna

 Podminky provozovani,§21odst.1pism.c) zakona 258/2000Sb.
osoba provozujici je povinna zajistit, aby vykonem cinnosti
nedoslo k ohrozeni nebo poskozeni zdravi fyzickych osob
infekcénim nebo jinym onemocnénim
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Vyrobky pouzivané k péci o télo
v zarizenich péce o télo

V zarizenich péce o télo se pouziva rada vyrobku,ale jen
nékteré jsou kosmetickymi prostredky

O charakteru a zarazeni vyrobku rozhoduji nejen jeho
vlastnosti (slozeni), ale i misto a zpusob aplikace a zpusob
prezentace daného vyrobku spotrebiteli — znéni textu pro
spotrebitele.

Rozhodujici jsou definice - vymezeni Kkategorie vyrobku
uvedené v prisluSnych zavaznych predpisech.
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Vyrobky pouzivané k péci o télo
v zarizenich péce o télo

* Vyrobky regulované specifickymi predpisy
se specifickymi pozadavky na sloZeni, vlastnosti a znaceni

Kosmeticke prostredky
Chemickée latky a pripravky
Biocidy
Zdravotnicke prostredky
Léciva
* Vyrobky bez regulace specifickym predpisem s obecnym
pozadavkem na bezpecCnost a ochranu spotrebitele
C..




Vyrobky pouzivané k péci o télo
zdravotni rizika
Drazdéni oka, kuize a sliznic
agens : mechanické, chemicke, biologicke / mikrobiologickée

Fototoxicita

Navozeni kontaktni precitlivélosti : alergie 1. /IV.typu
Senzibilizace — fotosenzibilizace

Systémova toxicita (perkutanné, ingesci, sliznicemi)

CMR : Karcinogenita, Mutagenita, tox. pro Rozmnozovani,
toxicita nanopartikuli, nec¢istoty

Mikrobiologicka nezavadnost : lokalni / systémové ucinky
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Kosmetické prostredky

DEFINOVANY SPECIFICKYM PREDPISEM :
Smérnice 76/768/EHS / Zakon ¢.258/2000 Sb. (825) :

Kosmetickym prostiedkem je latka nebo prostredek urceny pro
styk se zevnimi castmi lidskeho téla

(pokozka, viasovy system, nehty, rty a zevni pohlavni organy),
zuby a sliznici dutiny ustni
s cilem vylucné nebo prevaziné je Cistit, parfémovat,
meénit jejich vzhled (dekorace),

chranit je, udriovat je v dobrém stavu nebo korigovat lidské
pachy, nejde-li o lécivo.

Dekorativni kosmetika,
obtisky na kuzi, barvy ke kresleni na kuzi %




Tetovaz, permantni make up, piercing

* nejsou kosmetickym prostredkem, prestoze je cilem aplikace
»zména vzhledu — dekorace*

 pri aplikaci dochazi k poruSovani integrity kiize
Hloubka aplikace.
Tetovaz : cortum (Skara),
Permanentni make up : epidermis(pokozka) nad lamina basalis
Piercing : transdermalné (cela Site kuze véetné podkozi)

* nejsou definovany specifickvm predpisem
Regulace: zakonem ¢€.102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl
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TETOVAZ a PERMANENTNI MAKE-UP
pozZadavky na zdravotni nezavadnost

Z.akonem ¢.102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vvrobkiu

§ 3 Bezpecny vyrobek : splnuje pozadavky specifického piedpisu,
pokud pro vyrobek (parametr) neexistuje predpis, pak pozadavkiin
evropskych, narodnich, technickych norem, doporuc¢eni Komise

stavu védeckych a technick}’/ch poznatku znémych v dobé¢ jeho
uvedeni na trh, rozumnému ocekavani spotiebitele.
PoZadavky aktudlné formuluje Vybor experti pro kosmetiku
Vyboru pro oblast verejného zdravi Rady Evropy v :
wRezoluce RADY EVROPY : Draft ResAP(2007),

on Requirements and Criteria for the Safety of Tatoos and Permanent Make-up,
superseding Resolution ResAP(2003)2 on Tatoos and Permanent Make-up.
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TETOVAZ a PERMANENTNI MAKE-UP

SloZeni:

» anorganicke pigmenty (soli kovu-oxidy, sulfidy), ¢astice 20-900nm
 organicka barviva

* moridla (barva na anorganickém nosicCi - wetted)

* barva + stabilizator (Ba SO,, Al (OH),, Ti0O,, ZnO)

* min.15% ethanolu

* voda

» konzervanty v minimalni koncentraci

 aditiva - napr.anestetika

Tradicni anorganické pigmenty nahrazovany organickymi barvivy

= ZvySené zdravotni riziko CMR ! (7‘
szv



TETOVAZ a PERMANENTNI MAKE-UP
pozZadavky na zdravotni nezavadnost

Mikrobiologicke
 Sterilita po vyrob¢, pri1 distribuci v zasobnicich, pi1 aplikaci
 Sterilita znamena nepritomnost zivych mikrobt

« Konzervanty mozno pouzit jen v minimalnim mnozstvi pro
zaj1Sténi sterility po otevieni zasobniku, nikoliv ke korekci
nedostatku ve vyrobé nebo poskytovani sluzby

Az v 18% zjistena kontaminace u tetovacich barev dle studie NL
(Pseudomonas aeruginosa, plisnée, Staphylococcus aureus...)
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TETOVAZ a PERMANENTNI MAKE-UP
pozZadavky na zdravotni nezavadnost

Chemicke :

nepritomnost CMR kategorie 1,2 a 3,
nepritomnost azobarviv uvolnujicich karcinogenni aminy,

nepritomnost latek uvedenych v pril. ¢.2 Smérnice pro kosmetiku,
resp. Vyhl.¢.26/2001 Sb., o kosmetickych prostredcich,

necistoty pod limitem (ppm): Ba-Zn(50),Cu rozp.-Co (25), As-Pb-
Se-Sb (2),Cd-Hg-Cr 6+(0.2), BaP (5ppb), Ni technicky nejnizsi +
varovani: Obsahuje nikl. MliZe vyvolat alergickou reakci.
nepritomnost pigmentu, nepovolenych v kosmetice urcené pro ocni

okoli, pro kontakt se sliznici nebo povolenych jen pro kratkodoby
styk s ktzi (viz.Ptiloha ¢.4 vyhl.26/2001Sb.), <
szv



TETOVAZ a PERMANENTNI MAKE-UP

pozZadavky na zdravotni nezavadnost

Nejcastejsi karcinogenni aminy-klasifikace CMR
4-Chloro-o-toluidin
3,3-dimethoxybenzidine
2,4-Diaminotoluene
3,3-Dichlorobenzidine
o-Anisidine
o-Toluidine
5-Nitro-o-toluidine
Aniline, p-Chloroaniline

p-Phenylenediamine (c¢erna Henna, japonské tetovani)
extremni alergen a fototoxikant !
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TETOVAZ a PERMANENTNI MAKE-UP
pozZadavky na vyhodnoceni bezpecnosti

Tetovaci barvy a PMU nesmi pi1 aplikaci ohrozit zdravi osob ani
Zivotni prostredi.

Vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni vyrobku na trh EU musi
provést vyhodnoceni rizika dle aktudlnich toxikologickych dat.
Toto vyhodnoceni bezpecnosti ma byt k dispozici kontrolnim
organum. Ma zahrnovat:

udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech : Cistota, pritomnost
piimé&si, pomocné latky, stabilita,

toxikologické udaje : leptavost, drazdivost, fototoxicita,
imunotoxicita-sensibilizace + fotosensibilizace, genotoxicita in vitrc

pripadné¢ akutni a chronicka toxicita (metodami EU nebo OECD)

C-.



TETOVAZ a PERMANENTNI MAKE-UP
pozZadavky na znaceni na obale

Jméno a adresa vyrobce nebo osoby odpovédné za uvedeni na trh ET
Datum minimalni trvanlivosti

Podminky pouziti a varovani

Cislo sarze

Seznam ingredienci (IUPAC,CAS)

Garance sterility obsahu

Aplikace musi probihat za sterilnich podminek
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PIERCING

Neni KP(pouze zevné) ani ZP (podpora lécby) ani lécivo (lécba) =
Regulace: zakonem ¢.102/2001 Sb., o obecné bezpec¢nosti vyrobki

Dalsi regulace : Vyhlaska ¢.221/2004 Sb.(ve znéni_109/2005 Sb.),

kterou se stanovi seznamy nebezpecnych chemickych latek a nebezpecnych
chemickych pripravku,jejichz uvadéni na trh je zakdzano nebo jejichz uvadeéni

na trh,do ob&hu nebo pouzivani je omezeno (priloha ¢.2, ¢ast I.bod 28):

Rychlost uvolnovani niklu 7 drikovych souprav, které se vkladaji

do propichnutych usi nebo jinych propichnutych casti lidského tela
musi byt nizsi nez 0,2 ug/cm*/tyden <
szv




PIERCING

Predméty uvolnujici nikl vice nez 0,2 ug/cm?/tyden, které:

 jsou v dlouhodobém styku s kuzi (knofliky, naramky)

» vkladaji se do propichnutych usi nebo jinych propichnutych
Casti lidského téla

navozuji sensibilizaci kiize a vznik kontaktniho alergického ekzému !

Nikl a jeho slouceniny jsou silné kontaktni alergeny,

kontakni alergie je celoZivotni !
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ZAVER

* PoZadujte od dodavatelii vyrobku pro TT, PMU nebo
piercing garanci mikrobiologické a chemické
nezavadnosti.

* Osoba poskytujici sluZbu v zarizeni péce o telo (11,
PMU, piercing) je povinna zajistit, aby vykonem cinnosti
nedoslo k ohrozeni nebo poskozeni zdravi fyzickych osob
infekcénim nebo jinym onemocnénim
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Dékuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jirova,CSc.

vedouci, NRC pro kosmetiku

Statni zdravotni ustav Praha

tel. +420 267082439

(fszu e-mail: jirova@szu.cz



