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POVZETEK

7 dekorativnimi kozmeti¢nimi izdelki se sreCujemo vsak dan, zato je njihova varnost
kljuc¢nega pomena. Z Uredbo (ES) 1223/2009 je dolo¢eno, da morajo biti vsi kozmeti¢ni
izdelki varni za zdravje ljudi pod normalnimi in razumno predvidljivimi pogoji uporabe.
Sistem hitrega obves$¢anja o nevarnih nezivilskih izdelkih (ang. Rapid Alert System for
dangerous non-food products) ali krajSe RAPEX, je sistem, ki omogoca hitro izmenjavo
informacij o nevarnih izdelkih, prisotnih na trzis¢u v Evropski uniji med drzavami
Clanicami in Evropsko komisijo. Sistem pokriva tudi kozmeti¢ne izdelke. V diplomski
nalogi smo pregledali vse neustrezne dekorativne kozmeti¢ne izdelke, ki so bili prijavljeni
v sistem RAPEX od zacetka delovanja (leta 2004) do 5. julija 2015. Pri vrednotenju
kontaminantov smo si pomagali z Uredbo (ES) 1223/2009 o kozmeti¢nih izdelkih in
Uredbo (ES) st. 1272/2008 o razvr$canju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi. V
sistem RAPEX je bilo prijavljenih 599 dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov. Ugotovili smo,
da je skupno Stevilo prijavljenih kozmeti¢nih izdelkov veliko vecje kot posameznih prijav,
ki jih je bilo 247. Leta 2004 ni bilo prijavljenega nobenega dekorativnega kozmeti¢nega
izdelka. Najve¢ izdelkov je prijavila Estonija. Nemcija, ki ima v Evropi najvecji trg
kozmeti¢nih izdelkov, je po Stevilu vseh prijav na 3. mestu. Ve¢ kot polovica neustreznih
izdelkov je bila izdelana v Evropi (57,93 %), v Ameriki je bilo izdelanih 20,20 % vseh
izdelkov, v Aziji in Afriki 19,37 %, za 2,50 % izdelkov pa drzava izvora ni bila znana.
Najvec prijavljenih kozmeti¢nih izdelkov predstavljajo kozmeticni izdelki za nohte (50,25
%). Med prijavljenimi dekorativnimi kozmeti¢nimi izdelki prevladujejo kemicno
kontaminirani izdelki (94,16 %). Najpogostejsi kontaminanti so: dibutil ftalat, svinec in 2-
nitro-p-fenilendiamin. Mikrobiolosko kontaminirani izdelki predstavljajo manj$ino vseh
neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov. V vseh je bilo prisotno previsoko skupno
Stevilo mikroorganizmov. V nekaj izdelkih je bila prisotna bakterija Pseudomonas
aeruginosa, ostalih mikroorganizmov, ki na podlagi Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) o
kozmeti¢nih izdelkih ne smejo biti v kozmetic¢nih izdelkih, ni bilo prisotnih. En izdelek je
bil kemi¢no in mikrobiolosko kontaminiran hkrati. Dva spreja za porjavitev brez soncenja
pa sta predstavljala tveganje zaradi majhnih delcev, ki bi lahko povzrocali tezave ob
vdihavanju. Najve¢ sprejetih ukrepov v zvezi z izdelki je bilo obveznih (71,29 %), kar
pomeni, da so jih odredili pristojni nadzorni organi. Prostovoljnih ukrepov, ki so jih
sprejeli proizvajalci brez posredovanja nadzornih organov, je bilo 26,88 %. Preostalih 1,84
% ukrepov pa je bilo prostovoljnih in obveznih, kar pomeni, da so prostovoljni ukrepi
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dopolnjeni Se z ukrepi nadzornih organov. Vecina kemic¢no kontaminiranih izdelkov
vsebuje 1 kontaminant (80,67 %), preostali pa kombinacijo dveh ali ve¢ kontaminantov.
Vsaj eno snov iz seznama snovi, ki so prepovedane za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih,
vsebuje 82,79 % vseh izdelkov. Vsaj 1 CMR snov pa vsebuje 60,10 % vseh dekorativnih
kozmeti¢nih izdelkov. Sistem RAPEX je po naSem mnenju ucinkovit sistem za poro¢anje o
nevarnih izdelkih na trgu Evropske unije. Potrebno je poudariti, da je na trgu verjetno Se
ve¢ nevarnih izdelkov, kot jih je prijavljenih v sistem RAPEX. Nevarne izdelke, ki so
dostopni samo na trgu ene drzave Clanice, nadzorni organi ne prijavijo vedno v sistem

RAPEX. Prav tako so na trgu lahko $e neodkriti nevarni izdelki.
KLJUCNE BESEDE

Dekorativni kozmeti¢ni izdelki, sistem RAPEX, kemicna kontaminacija, mikrobioloska

kontaminacija



ABSTRACT

Decorative cosmetics is present in our daily life, which is why its safety is crucial.
Regulation (EC) No. 1223/2009 stipulates that all cosmetic products should be safe for
people under normal and reasonably foreseeable conditions of use. Rapid alert system for
dangerous non-food products or RAPEX, is a system that enables a fast exchange of
information between members of the European Union and European Commission about
the dangerous products present on the European market. Among others, system covers
cosmetic products. In diploma thesis we covered all unsuitable decorative cosmetics,
which were notified in the RAPEX system between 2004 (when the system was
introduced) and 5th July 2015. We used Regulation (EC) No. 1223/2009 on cosmetic
products and Regulation (EC) No. 1272/2008 on classification, labelling and packaging of
substances and mixtures for the classification of contaminants. There were 599 decorative
cosmetics products notified. We established that the number of notified cosmetic products
is higher than the number of notifications made (247). In 2004, no decorative cosmetics
product was notified. Estonia is the country with most notifications. Germany, the country
with the biggest cosmetics market in Europe, is in third place. More than a half of all
unsuitable products were made in Europe (57.93 %), 20.20 % in the Americas, in Asia and
Africa 19.37 % and for 2.50 % of the products, the country of their origin was unknown.
Most of the notified products (50.25 %) are cosmetic products for nails. A majority (94.16
%) of notified products was chemically contaminated. Most common contaminants are
dibutyl phthalate, lead and 2-nitro-p-phenylenediamine. There were only a few
microbiologically contaminated decorative cosmetic products. In all cases the
microorganisms count exceeds the maximum allowed limits. In some of the products
Pseudomonas aeruginosa was present, but there were no other microorganisms prohibited
by Regulation (EC) No. 1223/2009. One product was both chemically and
microbiologically contaminated. Two of sunless tanning sprays had small particles, which
could cause a risk if inhaled. Most of the measures taken were compulsory (71.29 %),
which means they were enforced by the surveillance authorities. 26.88 % of the measures
were voluntary, which means they were taken by manufacturers themselves. The rest (1.84
%) of the measures were both compulsory and voluntary, which means voluntary measures
were accompanied by those of the surveillance authorities. 80.67 % of all chemically

contaminated products contained 1 contaminant, the rest contained a combination of two or
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more. 82.79 % of the products contained one of the substances from the list of substances
prohibited in cosmetic products. 60.10 % of decorative cosmetics products contains at least
1 CMR substance. In our opinion RAPEX system is an effective system for reporting
dangerous products present on the European Union market. But it is important to stress that
there are probably more dangerous products present on the market, than those that are
notified in RAPEX system. Surveillance authorities do not always notify dangerous
products that are only available on the market of one of the member countries in RAPEX

system. There could also be yet undiscovered dangerous products present on the market.
KEY WORDS

Decorative cosmetics, RAPEX system, chemical contamination, microbiological

contamination
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SEZNAM OKRAJSAV
2-NPPD - 2-nitro-p-fenilendiamin
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PPD — p-fenilendiamin

RAPEX — sistem hitrega obve$¢anja o nevarnih nezivilskih izdelkih (ang. Rapid Alert
System for dangerous non-food products )

SCCS — Znanstveni odbor za varnost potro$nikov (ang. Scientific Committee on Consumer
Safety)

Uredba (ES) s§t. 1223/2009 — Uredba (ES) st. 1223/2009 evropskega parlamenta in sveta z

dne 30. novembra 2009 o kozmeti¢nih izdelkih (prenovitev)

Uredba CLP — Uredba (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in sveta z dne 16.
decembra 2008 o razvrS¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in

razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) §t. 1907/2006
URSK — Urad Republike Slovenije za kemikalije

ZIRS — Zdravstveni in$pektorat Republike Slovenije
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1UVOD

S kozmeti¢nimi izdelki se sre¢ujemo vsak dan, od dekorativne pa do negovalne kozmetike,
zato je njihova varnost klju¢nega pomena. Ce se na trgu pojavi nevaren izdelek, je
pomembno, da se ga ¢im prej odkrije in po potrebi umakne s trga. Ljudje uporabljamo
kozmeti¢ne izdelke Ze vrsto let. Vendar pa je postalo toksikolosko ocenjevanje izdelkov
pomembno Sele v 20. stoletju. Sprva so vec¢inoma vrednotili le dermalno, o¢esno iritacijo
in alergenost z Draizovim testom na kuncih in morskih prasickih. Ko so ugotovili, da lahko
snovi prehajajo skozi kozo, so zaceli ve¢jo pozornost posvecati tudi akutnim in kroni¢nim

toksi¢nim u¢inkom sestavin kozmeti¢nih izdelkov (1).

1.1 Kemic¢na kontaminacija
Varnost kozmeti¢nega izdelka lahko ocenimo na podlagi sestavin, Ki jih vsebuje. Uredba
(ES) st. 1223/2009 evropskega parlamenta in sveta z dne 30. novembra 2009 o
kozmeti¢nih izdelkih (v nadaljevanju: Uredba (ES) 1223/2009) vsebuje 5 prilog, ki se

nanasajo na to¢no dolocene sestavine kozmetic¢nih izdelkov:

e priloga Il — seznam snovi, prepovedanih v kozmeti¢nih izdelkih,

e priloga Il — seznam snovi, ki jih ne smejo vsebovati kozmeti¢ni izdelki, razen tistih
za katere veljajo omejitve,

e priloga IV — seznam dovoljenih barvil v kozmeti¢nih izdelkih,

e priloga V — seznam dovoljenih konzervansov v kozmeti¢nih izdelkih,

e priloga VI —seznam dovoljenih UV filtrov v kozmeti¢nih izdelkih (2).

Klju¢na sestavina dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov so barvila, uporabljamo pa jih tudi
pri izdelavi drugih kozmeti¢nih izdelkov. Uporabo barvil so prvi¢ zakonsko uredili leta
1887 v Nemciji. Njihova glavna skrb so bili predvsem pigmenti, ki so vsebovali tezke
kovine. Kasneje so se zaceli zavedati, da niso nevarne samo tezke kovine, ampak tudi
nekatera barvila kot taka. Zato so po drugi svetovni vojni znanstvene organizacije
namenile veliko pozornost zbiranju podatkov o toksikoloskih uc¢inkih barvil in spodbujale
nadaljnje raziskave (3). Azo barvila so najpogosteje uporabljena sintetiCna barvila.
Toksi¢ni uc¢inki so posledica metabolizma azo skupin (N=N) v aromatske amine, med
katerimi so nekateri dokazano karcinogeni tudi za ¢loveka. Aromatski amini se pogosto

oksidirajo do reaktivnih elektrofilov, ki se lahko kovalentno vezejo na DNA. Nekatera azo



barvila ze vsebujejo proste aromatske aminske skupine in zato ni potreben korak redukcije,
nekatera azo barvila pa se lahko aktivirajo z direktno oksidacijo azo skupin in tvorijo

reaktivne elektrofilne diazonijeve soli (4).

Tezke kovine so v okolju naravno prisotne, zato ni ¢udno, da jih lahko najdemo tudi v
pigmentih, barvilih in ostalih naravnih sestavinah. Najbolj problemati¢ne s toksikoloskega
vidika so svinec, arzen, kadmij, Zivo srebro in antimon. Kozmeti¢nim izdelkom smo
vedinoma izpostavljeni dermalno, ob uporabi na primer izdelkov za ustnice pa lahko pride
tudi do peroralnega vnosa. Dermalna absorpcija tezkih kovin je obi¢ajno majhna. Svinec
deluje toksi¢no na centralni ziv¢ni sistem, ledvice, krvotvorni sistem itd. l1zpostavljenost je
obi¢ajno vecja pri otrocih, ki so na njegove ucinke tudi bolj obcutljivi kot odrasli. Arzen
kaze veliko afiniteto do koze, akutna toksicnost se odraza v razli¢nih koznih stanjih,
alopeciji in razbrazdanih nohtih. Anorganske arzenove spojine so bolj akutno toksi¢ne kot
organske (5). Kadmij je glede na Uredbo Evropskega parlamenta o razvr$€anju,
oznaevanju in pakiranju snovi ter zmesi klasificiran kot karcinogen (skupina 1B),
mutagen (skupina 2) in strupen za razmnozevanje (Skupina 2) (6). Veze se na keratin v
kozi, zato je njegova absorpcija majhna. Na koli¢ino absorbiranega zivega srebra preko
koZe in gastrointestinalnega trakta vpliva njegova oblika. Organske oblike predstavljajo
vecje tveganje od anorganskih, vendar se vse absorbirajo skozi kozo in lahko povzro¢ijo
sistemsko toksi¢nost. Lahko povzrocajo alergijske reakcije, iritacijo koze in Skodljivo
ucinkujejo na Ziveéni sistem. Prekomerna izpostavljenost antimonu in njegovim spojinam

lahko negativno vpliva na pljuca, kozo, kardiovaskularni sistem in jetra (5).

Pogosto se kemijski kontaminanti nahajajo v barvah za lase ali pa se uporabljajo barvila, ki
z Uredbo (ES) st. 122/2009 niso dovoljena (priloga II). Med najpogostejsimi kontaminanti
barv za lase je benzen-1,4-diamin oz. bolj znan kot p-fenilendiamin (v nadaljevanju: PPD).
Poleg njega lahko resne preobcutljivostne reakcije sprozijo ¢ mnoge diSave (navedene v
prilogi III Uredbe (ES) st. 1223/2009) ter metilizotiazolinoni. Razsirjenost kontaktnih
alergij na barve za lase v zadnjih letih upada (tudi alergije na PPD). Problemati¢na je
uporaba PPD v zacasnih tatujih in barvah na osnovi kane, ki pogosto vsebujejo zelo visoke
koncentracije PPD, kar lahko povzro¢i zaCetno senzibilizacijo (7). Klini¢ni testi so
pokazali, da so $ibki alergeni tudi nekatera nitro in antrakinonska barvila in da lahko pride

do navzkriznih reakcij s PPD (1).



Tudi nekatere sestavine v lakih za nohte lahko povzrocajo alergijske reakcije. Znani so
predvsem toluen, formaldehid in dibutil ftalat (v nadaljevanju: DBP), vendar se njihova
uporaba v kozmeti¢nih izdelkih pocasi zmanjSuje in nadomesca z drugimi sestavinami.

Dibutil ftalat se ne sme uporabljati v kozmeti¢nih izdelkih.(8).

DiSave so na seznamu sestavin kozmeti¢nih izdelkov oznacene pod skupno o0znako
»parfum« ali »aroma«. To ne velja za 26 disav, zapisnih v prilogi I, ki morajo biti
posebej oznaCene na seznamu sestavin kozmeti¢nih izdelkov, z namenom zmanjSanja
pojavnosti alergijskih reakcij (9). Na seznamu sestavin morajo biti zapisane, ¢e njihova
koncentracija presega 0,001 % v izdelkih, ki se ne izperejo in 0,01 % v izdelkih, ki se

izperejo (2).

Vendar pa je potrebno poudariti, da je navzo¢nost majhne koli¢ine prepovedanih snovi, ki
so v izdelku prisotne kot necistote ostalih sestavin 0z. nastanejo zaradi proizvodnega
postopka, shranjevanja ali se odpus¢ajo iz embalaze, dovoljena v primeru, ko se pokaze, da

je njihova vsebnost neizogibna kljub dobri proizvodni praksi (2).

1.2 Mikrobioloska kontaminacija
Kozmeti¢ni izdelki so lahko mikrobiolosko kontaminirani z razliénimi vrstami bakterij,
plesni in kvasovk. Povzroc¢ijo lahko kvarjenje izdelka, lahko pa predstavljajo resno
zdravstveno tveganje za uporabnike. Spremembe vonja, barve, viskoznosti in u¢inkovitosti
izdelka so posledica razgradnje sestavin in spro$canja presnovkov. Vendar pa v vecini
primerov mikrobioloske kontaminacije ne vidimo s prostim o¢esom, tako lahko izdelek
kljub nevarnosti Se vedno uporabljamo. Danes so primeri infekcij redki, v preteklosti pa so
porocali o infekcijah rok, hudih infekcijah o¢i in celo o primeru smrti pri osebi z

oslabljenim imunskim sistemom (10).

Mikrobioloski kontaminaciji so podvrzeni predvsem izdelki z velikim delezem proste
vode, na primer raztopine in suspenzije. Prisotnost organskih materialov Se poveca
moznost razrasta mikroorganizmov. Poleg tega, da so ustrezen substrat, so lahko tudi vir
kontaminacije. V suspenzijah se lahko konzervans adsorbira na suspendirane delce in ne
deluje ve¢ zasc¢itno. Pri emulzijah so problemati¢ne predvsem emulzije tipa o/v, kjer
zunanja faza omogoci razSirjenje kontaminacije po celem izdelku. Pozornost je treba
posvetiti tudi topnosti konzervansa v oljni in vodni fazi ter prisotnosti ostalih snovi, ki bi

lahko vplivale na slabse delovanje konzervansa. Poltrdne emulzije, kreme in losjoni lahko



vsebujejo veliko naravnih sestavin, ki predstavljajo ustrezen substrat, lahko so vir
kontaminacije ali pa povzro¢ijo inaktivacijo konzervansov. Predvsem plesni so pogosti
kontaminanti krem. Olja in mazila naj ne bi predstavljala tveganja za mikrobioloSko
kontaminacijo zaradi odsotnosti vode. Vendar lahko v embalazo skupaj z zrakom prehaja
nekaj vlage, ki pride v neposreden stik z izdelkom. Tudi surovine v trdnem stanju (kaolin,
bentonit itd.) in razni posuseni rastlinski ekstrakti ter praski so lahko vir mikroorganizmov,
predvsem bakterij, ki tvorijo spore (rodovi Bacillus, Clostridium). Velikokrat je razlog
kontaminacije napac¢no shranjevanje, pri ¢emer so surovine izpostavljene vlagi. Tudi pri
poltrdnih kozmeti¢nih izdelkih, kot so na primer Sminke, lahko vlaga, ki se nabira na
povrsini izdelka, povzroc¢i razrast mikroorganizmov. Pri maskarah je problemati¢en vnos
vlage in vnos mikroorganizmov v izdelek z uporabo krta¢ke. Konzervansi v teh primerih
niso vedno ucinkoviti (najverjetneje, ker so absorbirani v trdnem materialu), prav tako je
omejena njihova koncentracija (da ne pride do iritacije o¢i). Pozorni moramo biti tudi pri
izbiri ovojnine, da izberemo tako, ki nudi ¢im manj mozZnosti za razrast mikroorganizmov.
Kozmeti¢ne izdelke shranjujemo vefinoma v plasticni embalazi. Po eni strani je ta
embalaza zelo primerna, saj ni biorazgradljiva, po drugi strani pa lahko prepusca zrak in
omogoca kondenzacijo vode (11). Nekateri kozmeti¢ni izdelki pa predstavljajo zelo tezke
pogoje za razrast mikroorganizmov. Gre za izdelke z zelo visokim oz. zelo nizkim pH

(izdelki za intimno nego) ali vsebnostjo organskih topil (laki za nohte).

V 30. letih 20. stoletja je bil glavni cilj proizvajalcev kozmetike preprecevanje vidne
razrasti plesni v kozmeti¢nih izdelkih. Ko so zaceli s proizvodnjo vecjih koli¢in, so zaceli
pri stresnih testih vkljucevati tudi bakterije in njihovo razrast poskusali prepreciti z
uporabo konzervansov. V 50. letih se je zaCela neselektivna uporaba antibiotikov v
zdravstvu, v kozmeti¢ne izdelke pa so zaceli vkljucevati velike koli¢ine protimikrobnih
u¢inkovin, vendar pa so nekateri mikroorganizmi (na primer iz rodov Pseudomonas,
Staphylococcus, Streptococcus) zaceli razvijati rezistenco na uporabljena sredstva. V 60.
letih so bili mikrobioloSko kontaminirani izdelki velik problem, razvoj dobrih proizvodnih
in mikrobioloskih praks je bil nujen. Zaceli so se soocati tudi s problemom kontaminacije
izdelkov med uporabo (12). Porocali so o nekaj primerih razjed na rozenici ali celo slepote

zaradi uporabe maskare, kontaminirane z bakterijami iz rodu Pseudomonas (12, 13, 14).

Pri preprecevanju mikrobioloske kontaminacije je pomembno upostevanje smernic dobre

proizvodne prakse (sanitarno nacrtovani prostori, oprema, osebna higiena itd.). Pozorni



moramo biti na kvaliteto vhodnih surovin, vode, pogoje shranjevanja, izdelave in
transporta. Zavedati se moramo, da uporaba konzervansov ni nadomestek dobre
proizvodne prakse, dodatek konzervansov je namenjen zasCiti izdelka med uporabo.
Uporabljeni konzervansi morajo biti varni, uc¢inkoviti, kompatibilni z izdelkom, pogosto pa
uporabljamo kombinacijo konzervansov, ki delujejo po razlicnih mehanizmih, kar
omogoca manjSo koli¢ino posameznega konzervansa v izdelku in manj$o moznost razvoja
rezistence mikroorganizmov na posamezen konzervans (12). Konzervansi, ki so dovoljeni
za uporabo v kozmetic¢nih izdelkih, so zapisani v prilogi V Uredbe (ES) §t. 1223/2009 (2).

V 7. ¢lenu Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) o kozmeti¢nih izdelkih so dolocene
mikrobioloske zahteve, ki jih morajo kozmeti¢ni izdelki izpolnjevati. V 1 g ali 1 ml vzorca
skupno Stevilo zivih aerobnih mezofilnih mikroorganizmov ne sme biti vecje od 1000.
StroZja omejitev velja za kozmeti¢ne izdelke za nego otrok, mlajsih od 3 let, ali za uporabo
na kozi v obmocju o¢i in na sluznicah, kjer v isti koli¢ini vzorca Stevilo Zivih aerobnih
mikroorganizmov ne sme biti ve¢je kot 100. Kozmeticni izdelki ne smejo vsebovati
naslednjih vrst mikroorganizmov: Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus in
Candide albicans v 0,1 g ali 0,1 ml vzorca (0z. v primeru izdelkov za otroke in za uporabo
okoli o¢i in na sluznicah 0,5 g ali 0,5 ml vzorca) (15). Pseudomonas aeruginosa je gram
negativna bakterija in pogost povzrocitelj okuzb. Pri zdravih osebah redko povzroca
bolezni. Ce jo, potem gre za osebe, ki imajo poruseno barierno funkcijo koZe ali pa so
imunsko oslabljene. Je pogost vzrok bolnisni¢nih okuzb in je najpogostejsi patogen
prisoten pri ljudeh, hospitaliziranih dlje od 1 tedna. Okuzi lahko vse dele telesa, okuzbe so
zapletene. PreZivi lahko tudi v teZjih Zivljenjskih razmerah. Na oceh lahko povzroc¢i na
primer bakterijski keratitis, endoftalmitis, na kozi pa gangrenozno ektimo. Patogeneza je
kompleksna. Delimo jo lahko na 3 stopnje: a) pritrditev bakterije in kolonizacija, b)
lokalna okuzba, c¢) sistemska bolezen (razsiri se po krvnem obtoku) (16). Staphyloccocus
aureus je gram pozitivna bakterija in je lahko del normalne flore pod pazduhami, na
podro¢ju dimelj, presredka in nosnic. Pri nekaterih ljudeh je sev vedno prisoten, pri
nekaterih obc¢asno s spreminjajoc¢imi sevi in pri manjSini ljudi ni prisoten nikoli. Bakterijo
po navadi z rokami prenesemo na dele telesa, kjer se lahko pojavi okuzba (preko ranjene
koze, na mestu ekcema, preko mikroposkodb, ki nastanejo pri britju). Prepoznavni znak
stafilokoknih okuZb je nastanek abcesov. Gnojno jedro z mikroorganizmi in levkociti

obdaja stena iz fibrina in vneto okolisko tkivo. Po krvi se lahko mikroorganizmi iz abcesa



razsirijo na druge dele telesa. Lahko pride do plju¢nice, okuzbe kosti in sklepov, okuzbe
srénih zaklopk idr. Staphyloccocus aureus izlo¢a tudi toksine, ki verjetno sodelujejo pri
patogenezi. Na kozi lahko povzroCi nastanek impetiga, Ritterjevo bolezen, folikulitis,
furunkle, karbunkle (17). Candida albicans je glivica kvasovka, ki je del normalne flore
koze, sluznic in prebavil. Kadar se preve¢ razmnozi, pride do okuzb, imenovanih
kandidoze, kar se po navadi zgodi zaradi oslabljenega imunskega sistema. Gre za Sirok
spekter bolezni od povrSinskih kandidoz (okuzbe ustne sluznice, koZe, nohtov, vaginalna
kandidoza idr.) do invazivnih bolezni, kot sta hepatospleni¢na kandidoza in kandida

peritonitis (18).

1. 3 Zakonodaja na podrocju varnosti kozmeti¢nih izdelkov
Vsi kozmeticni izdelki na trgu Evropske unije morajo biti varni za zdravje ljudi pod
normalnimi in razumno predvidljivimi pogoji uporabe. Kozmeti¢ni izdelki so lahko
nevarni zaradi doloCenih surovin in uporabljenih koli¢in, ki so lahko toksicne,
proizvodnega postopka, embalaze, pogojev uporabe izdelka, mikrobioloskih lastnosti itd.
(19). Za varnost je odgovoren proizvajalec oziroma druga imenovana odgovorna oseba (na
primer distributer). Za varnost kozmeti¢nih izdelkov, uvozenih iz tujine, pa odgovarja
uvoznik. Pred prihodom kozmeti¢nega izdelka na trg mora biti sestavljeno porocilo o

varnosti kozmeti¢nega izdelka. Sestavljeno je iz 2 delov.

Del A vsebuje podatke o varnosti kozmeti¢nega izdelka, ki ocenjevalcu omogocajo

izvedbo ocene varnosti:

e kvantitativna in kvalitativna sestava kozmeti¢nega izdelka. Navesti je potrebno tudi
predvideno funkcijo snovi, ki jih kozmeti¢ni izdelek vsebuje,

e fizikalne in kemijske znacilnosti snovi, zmesi in kozmeti¢nih izdelkov ter stabilnost
kozmeti¢nega izdelka v predvidljivih pogojih shranjevanja,

e mikrobioloska kakovost,

e necistote, sledi, podatki o embalaznem materialu,

e normalna in razumno predvidljiva uporaba,

e izpostavljenost kozmeticnemu izdelku; mesto uporabe, povrSina uporabe, koli¢ina
uporabljenega izdelka, normalni in razumno predvidljivi nacini izpostavljenosti,
ciljne ali izpostavljene populacije,

e izpostavljenost snovem,



e toksikoloski profil snovi; posebna pozornost je namenjena drazenju koze in o¢i,
moznosti senzibilizacije koze in fototoksi¢nosti. Potrebno je izracunati tudi mejo
varne uporabe (margin of safety, MOS). Pozornost je treba nameniti velikosti
delcev, necistotam snovi in surovin ter medsebojnem delovanju snovi,

e nezeleni ucinki in resni nezeleni uéinki,

e druge informacije; na primer obstojece Studije na ljudeh.

Del B predstavlja konéno oceno varnosti kozmeti¢nega izdelka. V njem najdemo
obrazloZitev ugotovljene varnosti in zakljuéek ocene. Ce je potrebno, so tu navedena
posebna opozorila in navodila za uporabo. Prisotno mora biti tudi dokazilo o ustreznih

kvalifikacijah ocenjevalca varnosti (2).

Posebej je potrebno priglasiti tudi izdelke, ki vsebujejo nanomateriale. Predloziti je
potrebno njihovo identifikacijo s kemijskim imenom, pogoje izpostavljenosti, specifikacije
materiala (velikost delcev, fizikalne in kemijske lastnosti), koli¢ino, toksikoloski profil
nanomateriala. Komisija lahko za mnenje zaprosi tudi Znanstveni odbor za varnost
potro$nikov ali krajse SCCS (ang. Scientific Committee on Consumer Safety). Na seznamu
sestavin kozmeti¢nih izdelkov morajo biti nanomateriali posebej oznaceni. Zraven

sestavine mora biti v oklepaju zapisana beseda »nano« (2).

Vsaka drzava Evropske unije je odgovorna za nadzor svojega kozmetiCnega trga.
Platforma za evropski nadzor trga kozmetike ali krajse PEMSAC (ang. Platform of
European Market Surveillance Authorities for Cosmetics), ki jo sestavljajo predstavniki
nadzornih nacionalnih organov, je bila ustanovljena z namenom, da olaj$a usklajevanje
kozmeti¢ne dejavnosti, izmenjavo informacij, strokovnega znanja in dobrih praks ter
omogoca izvedbo skupnih projektov med drzavami ¢lanicami. Plenarno zasedenje poteka
dvakrat na leto v dveh tehni¢nih skupinah na podro¢ju nadzora kozmeti¢nih izdelkov in

analitskih metod (20).

V Sloveniji sta za izvajanje Uredbe pristojna Urad Republike Slovenije za kemikalije (v
nadaljevanju: URSK) in Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije (v nadaljevanju:
ZIRS). ZIRS je zadolzen za inSpekcijski nadzor kozmetiénih izdelkov, ki morajo ustrezati
zahtevam Uredbe (ES) st. 1223/2009. URSK je med drugim odgovoren za zbiranje in

obravnavo informacij o resnih nezelenih u¢inkih kozmeti¢nih izdelkov (15).



1.3.1 CMR snovi
Karcinogene, mutagene in snovi, strupene za razmnozevanje (v nadaljevanju: CMR snovi)
S0 za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih dovoljene samo v dolocenih primerih. Na CMR

snovi moramo biti pri oceni varnosti kozmeti¢nega izdelka posebno pozorni (2).

CMR snovi delimo v kategorije 1A, 1B in 2. Snovi iz kategorije 1A so znani karcinogeni
ali mutageni ali snovi, strupene za razmnoZevanje (oz. kombinacije teh uc¢inkov), njihova
klasifikacija temelji na rezultatih epidemioloskih $tudij na ljudeh. Klasifikacija 1B temel;ji
na zivalskih Studijah, ki kazejo na karcinogen/mutagen/reproduktivno toksicen ucinek,
vendar se predpostavlja, da imajo enak ucinek tudi na ljudi. V primeru klasifikacije 2 so

rezultati zivalskih Studij omejeni, vendar obstaja sum, da lahko izkazujejo nevarne ucinke

na ljudeh (6).

CMR snovi kategorije 2 se lahko v kozmeti¢nih izdelkih uporabijo, ¢e je po mnenju SCCS
njihova uporaba varna (koncentracija in izpostavljenost v varnih mejah). CMR snovi
kategorije 1A in 1B so prepovedane za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih, razen v primeru,
da ustrezajo varnostnim zahtevam Zivil, ki so opredeljene v Uredbi (ES) st. 178/2002, da se
bodo uporabljale le za posebno rabo kategorije izdelka z znano izpostavljenostjo in ni na
voljo drugih alternativnih snovi. Prav tako mora njihovo varnost potrditi SCCS.
Proizvajalec mora ob priglasitvi izdelka, ki vsebuje CMR snovi 1A ali 1B, predloziti ime

in Stevilko CAS ali ES CMR snovi. Izdelki morajo biti tudi posebej oznaceni (2).

1.4 Spremljanje in nadzor varnosti kozmetic¢nih izdelkov
S kozmeti¢nimi izdelki prihajamo v stik vsak dan. Kot smo Zze omenili, morajo biti varni za
zdravje ljudi pod normalnimi in razumno predvidljivimi pogoji uporabe. Proizvajalci
morajo zato natan¢no upostevati zahteve Uredbe (ES) 1223/2009 in izdelke proizvajati v
skladu z naceli dobre proizvodne prakse. Preden je kozmeticni izdelek dan na trg, mora
imeti sestavljeno oceno varnosti (2). V Sloveniji je za inSpekcijski nadzor nad zdravstveno

ustreznostjo kozmeti¢nih izdelkov zadolzen ZIRS (15).

Ce pa se na trgu vseeno pojavi izdelek, ki bi lahko predstavljal tveganje za zdravje ljudi, je

potrebna hitra identifikacija izdelka in po potrebi tudi njegov umik s trzis¢a. Pri tem sta

klju¢nega pomena kozmetovigilanca in sistem RAPEX.



1.4.1 Kozmetovigilanca
Kozmetovigilanca zajema zbiranje, spremljanje, vrednotenje, poroCanje o resnih nezelenih
uc¢inkih kozmetic¢nih izdelkov. Proizvajalci in distributerji 0ziroma druge odgovorne osebe
so v Sloveniji dolzni URSK sporociti vse resne nezelene uéinke. Med resne neZelene
ucinke spadajo nezeleni ucinki, ki povzrocijo zacasno ali stalno funkcionalno nezmoznost,
invalidnost, hospitalizacijo, prirojene nepravilnosti, neposredno bistveno tveganje ali smrt.
O resnih nezelenih ucinkih lahko porocajo tudi konéni uporabniki in zdravstveni delavci.

URSK mora o resnih nezelenih uc¢inkih obvestiti pristojne organe ostalih drzav Clanic.

Obstajajo trije razlicni obrazci za porocanje o resnih nezelenih ucinkih. Obrazec A
izpolnijo odgovorne osebe ali distributerji in ga posredujejo pristojnemu organu (URSK).
Obrazca B in C izpolni pristojni organ in ju posreduje drugim pristojnim organom drzav
Evropske unije in odgovorni osebi. Razlikujeta se v tem, da je obrazec C namenjen
prenosu informacije o resnih nezelenih uéinkih, ki jih prijavijo konéni uporabniki ali
zdravstveni delavci (21). Obrazci so namenjeni tako zacetnemu uradnemu obvescanju, kot
tudi kon¢nim zaklju¢kom (22). Obrazce za poro€anje, navodila za izpolnjevanje in
smernice za poroCanje o resnih nezelenih ucinkih je pripravila Evropska komisija v
sodelovanju z drzavami ¢lanicami in industrijo (21). Pristojni organi drzav Evropske unije
si informacije izmenjujejo prek informacijskega in komunikacijskega sistema za nadzor
trga ali krajse ICSMS (ang. Information and Communication System on Market
Surveillance) (22). Nezelenih uc¢inkov, ki so posledica obi¢ajne ali razumno predvidljive
uporabe, kot so rdecica, srbecica, izpuscaji, razdrazene o¢i in sluznice, ni potrebno porocati
pristojnemu organu (23). Vsi razpoloZzljivi podatki o nezelenih ucinkih in resnih neZelenih
ucinkih pa morajo biti priloZeni delu A porocila o varnosti kozmeti¢nega izdelka. Podatki o

nezelenih ucinkih in resnih nezelenih u¢inkih morajo biti dostopni javnosti (2).

Z oceno vzroc¢nosti ugotavljamo, ali se lahko resni neZeleni u¢inek pripise uporabi tocno
dolocenega kozmeticnega izdelka. Ocene vzrocnosti ne smemo enaciti z oceno tveganja
nekega izdelka, saj se omejuje le na ucinek izdelka na posamezno osebo s prisotnim resnim
nezelenim uéinkom in ne na splosno prebivalstvo. Verjetnost vzrocnosti se doloci z
metodo za oceno vzrocnosti, ki je opisana v prilogi 1 Smernic za porocanje o resnih

nezelenih uéinkih (22).

Obvestilo o resnem nezelenem ucinku Se ne pomeni, da izdelek ni skladen z zahtevami in

predstavlja resno tveganje za zdravje ljudi (22).



1.4.2 Sistem hitrega obvescanja - RAPEX
Sistem hitrega obvesc¢anja o nevarnih nezivilskih izdelkih ali krajsSe RAPEX (ang. Rapid
Alert System for dangerous non-food products), je sistem, ki omogoc¢a hitro izmenjavo
informacij o nevarnih izdelkih v Evropski uniji med drzavami ¢lanicami in Evropsko
komisijo (24). RAPEX je bil ustanovljen leta 2004 na pravni podlagi Direktive o splo$ni
varnosti proizvodov 2001/95/ES (25). Zajema nezivilske izdelke, kamor spadajo tudi
kozmeti¢ni izdelki. Farmacevtskih, medicinskih in zivilskih izdelkov sistem ne zajema. Na
podlagi Uredbe (ES) st. 765/2008 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o
doloCitvi zahtev za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s trZzenjem proizvodov ter
razveljavitvi Uredbe (EGS) §t. 339/93 sistem RAPEX od leta 2010, poleg izdelkov, ki
predstavljajo tveganje za zdravje in varnost potroSnikov, zajema tudi izdelke, Ki
predstavljajo tveganje za okolje, varnostno tveganje na delovnem mestu in izdelke
namenjene poklicni uporabi (24). Okoljsko tveganje zajema kemino onesnazenje in
spros¢anje kovin (pirotehni¢na sredstva, plasti¢ni paketi itd.). Zdravstvena in varnostna
tveganja so najveckrat povezana z izdelki za profesionalno uporabo, kot so polikarbonatni

reflektor;ji, prezracevalni sistemi, gnojila, frizerski susilniki za lase itd. (26).

Drzave clanice sistema RAPEX so vse drzave Evropske unije, Norveska, Islandija in
Liechtenstein. Evropska komisija vsak petek objavlja tedenska porocila prijavljenih
izdelkov. V sistemu najdemo informacije o prisilnih, obveznih ukrepih, ki so jih odredili
pristojni nadzorni organi in ukrepih, ki jih proizvajalci ali distributerji izvedejo
prostovoljno (24). Prostovoljne ukrepe izvedejo proizvajalci ali distributerji brez
posredovanja pristojnih organov. Pogost ukrep je odpoklic izdelkov od potrosnikov, Ki so
izdelke kupili. Lahko se zgodi, da je prostovoljne ukrepe potrebno dopolniti z obveznimi,
ki jih sprejme pristojni nadzorni organ. Kljub temu da so nevaren izdelek prenehali
prodajati, SO po mnenju pristojnih organov potrebni dodatni ukrepi, ki omogocijo ustrezen
umik izdelka s trga ali pa je potreben $e odpoklic od potrosnikov, ki so izdelek ze kupili. V
sistem RAPEX se lahko prijavi tudi samo informativna obvestila, ki sicer ne zahtevajo
nadaljnjih ukrepov, ampak bi lahko zanimali drZzave c¢lanice (izdelki nedolocljivega
tveganja). Omenjene prijave lahko vidijo samo pristojni nacionalni organi in niso
objavljene v tedenskih porocilih. Resno tveganje je definirano kot tveganje, ki zahteva
hitro posredovanje pristojnih organov, tudi v primerih, ko u¢inki nekega tveganja niso

takoj$nji. Pristojni organi so dolzni oceniti tveganje, ki ga proizvod predstavlja (26).
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Nevarne izdelke lahko proizvajalci ali pristojni nacionalni organi umaknejo s trga,
prepovejo prodajo, odpoklicejo od potrosnikov ali pa izdajo opozorilo in obvestijo
potrosnika. Nacionalna kontaktna to¢ka obvesti Evropsko komisijo o nevarnem izdelku in
posreduje ustrezne informacije o izdelku, sprejetih ukrepih in stopnji tveganja. Evropska
komisija te podatke posreduje kontaktnim tockam ostalih drzav ¢lanic. Te poskrbijo, da
pristojni nacionalni organi nevaren izdelek pois¢ejo na svojem trgu. Ce ga najdejo, morajo

tudi one sprejeti ustrezne ukrepe za odstranitev izdelka s trga (24).

Od maja 2012 si drzave ¢lanice informacije izmenjujejo preko sistema GRAS-RAPEX,
pred tem je bila v uporabi aplikacija REIS. GRAS-RAPEX omogoca lazje iskanje prijav in
hitrejso komunikacijo. Evropska komisija organizira Stevilne seminarje za nadzorne in
carinske organe, s katerimi zeli izbolj$ati poznavanje sistema RAPEX. V ta namen so

pripravili tudi videoposnetke o problematiki nevarnih kozmeti¢nih proizvodov (26).

V Sloveniji je kontaktna to¢ka Trzni inSpektorat Republike Slovenije, ki o nevarnih
izdelkih informira Finanéno upravo Republike Slovenije (carino), Ministrstvo za
gospodarski razvoj in tehnologijo, URSK, InSpektorat Republike Slovenije za promet,

energetiko in prostor, Inspektorat Republike Slovenije za notranje zadeve in ZIRS (27).

Od maja 2009 lahko podjetja prijavijo nevarne izdelke kar preko spletne aplikacije GPSD
Business Application. Aplikacija posreduje informacije o nevarnem izdelku vsem drzavam
¢lanicam. Obstaja tudi poseben sistem za izmenjavo informacij med Kitajsko in Evropsko
unijo — RAPEX CHINA. Evropska komisija informacije o nevarnih izdelkih, ki so izdelani
na Kitajskem, posilja Kitajski, kjer lahko sprejmejo ustrezne ukrepe, da preprecijo
nadaljnji izvoz problemati¢nih izdelkov v Evropsko unijo. Evropska komisija sodeluje tudi
z ameriSko komisijo za varnost izdelkov (CPSC) in si redno izmenjuje informacije o

nastajajocih tveganjih in nevarnih izdelkih (26).

Informacije o izdelkih so dostopne javnosti, izdelke se lahko i$¢e v bazi sistema dostopni
na spletni strani:

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm?event=main.search.

Od leta 2013 so v bazi javno dostopne tudi informacije o izdelkih z drugo stopnjo tveganja,
izdelkih za profesionalno uporabo in izdelkih, ki predstavljajo tveganje za okolje in varnost
na delovnem mestu. Evropska komisija ponuja tudi moznost prijave na tedenske novice o

novo prijavljenih izdelkih, ki jih naro¢nikom posljejo po e-posti (24).
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http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm?event=main.search

Stevilo prijav v sistemu RAPEX je vsako leto veje. Na zaéetku delovanja je bilo letno v
sistem prijavljenih nekaj 100 prijav, zadnja leta pa Stevilo presega 2000 prijav. To pomeni,
da drzave cClanice sistem uporabljajo vedno bolj uinkovito. S trga je umaknjenih vec

nevarnih izdelkov, kar pomeni tudi ve¢jo varnost potrosnikov (28).
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2 NAMEN DELA

Namen diplomske naloge je pregledati vse dekorativne kozmeti¢ne izdelke, ki so bili
prijavljeni v sistem RAPEX od zacetka delovanja do 5. julija 2015 in ugotoviti, zakaj so
bili v sistem prijavljeni. Sistem RAPEX je bil ustanovljen leta 2004 na pravni podlagi

Direktive o splosni varnosti proizvodov 2001/95/ES.

Zaradi velike raznolikosti dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov bomo le te najprej razdelili
na manjSe skupine. Ugotavljali bomo, kateri kontaminanti in nedovoljene snovi se
najpogosteje pojavljajo v izdelkih ter kolikSen deleZ teh snovi predstavljajo CMR snovi.
Zanimalo nas bo tudi, ali so kontaminanti na seznamu prepovedanih snovi za uporabo v
kozmeti¢nih izdelkih (priloga II Uredbe (ES) §t. 1223/2009), ali krS$ijo omejitve, ki SO
dolocene v ostalih prilogah Uredbe (ES) §t.1223/2009, ali pa niso zapisani v nobeni prilogi.
Preverili bomo, katere drzave prijavijo najve¢ dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov v sistem
RAPEX, v katerih drzavah je izdelanih najve¢ izdelkov in kaksni so sprejeti ukrepi

(obvezni/prostovoljni/prostovoljni in obvezni).
DELOVNE HIPOTEZE, ki jih zelimo v diplomski nalogi potrditi ali ovreci:

1. V oprijavljenih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkih ni prisotnih nedovoljenih
mikroorganizmov: Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus in Candida
albicans.

2. Kemi¢no kontaminiranih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov je ve¢ kot
mikrobiolo§ko kontaminiranih.

3. Najvec prijavljenih izdelkov vsebuje svinec.

4. Vsa leta so bili prijavljeni izdelki iz vsake skupine dekorativnih kozmeti¢nih
izdelkov.

5. Najvec prijavljenih izdelkov vsebuje snovi iz priloge Il Uredbe (ES) st. 1223/2009,

ki so prepovedane za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih.

Najvec neustreznih izdelkov je izdelanih v Aziji (predvsem Indija, Kitajska).

Najvec neustreznih izdelkov so prijavile drzave z najvecjimi trgi v Evropi.

V vseh skupinah izdelkov prevladujejo izdelki z enim kontaminantom.

© © N o

V vsaki skupini izdelkov je prisotna vsaj 1 CMR snov.
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10. Dekorativni kozmeti¢ni izdelki za otroke predstavljajo najmanjSi delez vseh
neustreznih izdelkov.

11. V sistemu RAPEX so samo dekorativni kozmeti¢ni izdelki, ki niso v skladu z
Uredbo (ES) st. 1223/2009 (oz. prej veljavno direktivo).
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3 MATERIALI IN METODE

Na spletni strani  Evropske komisije smo v bazi sistema RAPEX

(http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm?event=main.search  in

http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm?event=main.listNotificat

ions) nasli 599 dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov, ki niso v skladu z veljavno zakonodajo
in so bili prijavljeni med letoma 2004 (ko je bil sistem ustanovljen) in 5.7.2015, ko smo
zakljucili z raziskavo. V bazi lahko iS¢emo izdelke po razli¢nih kriterijih: leto prijave,
kategorija izdelka (kozmetika, nakit, kemicni izdelki, igrace, tekstil, pirotehni¢na sredstva,
kuhinjski pripomocki, motorna vozila itd.), drzava, ki je izdelek prijavila, drzava izvora,
vrsta tveganja (kemicna, mikrobioloska, ureznine, poskodbe, okoljsko tveganje, zadusSitev
itd.), stopnja tveganja (resno tveganje, druga stopnja tveganja), uporabnik (za
profesionalno uporabo, za potro$nike). Primer prijave dekorativnega kozmeti¢nega izdelka

je prilozen v prilogi 1.

Pregledane podatke, ki se nanaSajo na dekorativne kozmeti¢ne izdelke, smo s pomocjo
Excela (Microsoft Windows) statistiéno ovrednotili glede na skupino izdelka, ime in
proizvajalca, drzavo, Ki je izdelek prijavila, drzavo izvora, tip kontaminacije, kontaminant

ter sprejete ukrepe. Dekorativne kozmeti¢ne izdelke smo razdelili na naslednje skupine:

e Dbarve za poslikavo telesa, obraza, rok,

e dekorativna kozmetika za obraz,

e odstranjevalci li¢il,

e dekorativni kozmeti¢ni izdelki za otroke,
e diSave in toaletni seti,

e dekorativni kozmeti¢ni izdelki za nohte,
e kozmeti¢ni izdelki za barvanje las,

e kozmeti¢ni izdelki za porjavitev brez sonenja.

Izdelkov za beljenje v diplomski nalogi nismo obravnavali. Kljub temu da ob besedi
dekorativna kozmetika po navadi ne pomislimo na izdelke za odstranjevanje li¢il, smo jih v
diplomski nalogi vseeno obravnavali. Obravnavali smo le izdelke, ki so namenjeni

odstranjevanju li¢il z obraza, sem spadajo tudi vlazni robcki za c¢iS€enje obraza (pod
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pogojem, da niso namenjeni posebej dojenékom). Cistilnih izdelkov za roke, telo in lase,

intimnih mil in mil namenjenih dojen¢kom nismo obravnavali.

Ugotavljali smo, kateri kontaminanti so najpogostejsi v dolo¢eni skupini izdelkov, katere
drzave prijavijo najve¢ izdelkov, katere so najpogostejSe drzave izvora, kaksni so sprejeti
ukrepi, za katero stopnjo tveganja gre in kako se stvari spreminjajo po letih. Zanimalo nas
je tudi, koliko izdelkov vsebuje en kontaminant ali ve¢ kontaminantov. S pomoc¢jo Uredbe
(ES) st. 1223/2009 evropskega parlamenta in sveta z dne 30. novembra 2009 o
kozmeti¢nih izdelkih (prenovitev), njenimi prilogami in spremembami Uredbe (ES)
§t. 1223/2009 smo preverili, ali so dolo¢eni kontaminanti prepovedani za uporabo v
kozmeti¢ni izdelkih, ali so dovoljeni pod dolo¢enimi omejitvami ali pa jih ni zapisanih v
nobeni prilogi. Kateri kontaminanti in nedovoljene snovi so klasificirane kot CMR snovi,
smo preverili v Uredbi (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in sveta z dne 16.
decembra 2008 o razvrS¢anju, oznalevanju in pakiranju snovi ter zmesi, 0
spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe
(ES) st. 1907/2006 (v nadaljevanju: Uredba CLP). Pri navajanju kemijskih imen smo se
drzali [IUPAC nomenklature.
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4 REZULTATI IN RAZPRAVA
V sistemu RAPEX je bilo med letoma 2004 in 2015 (do 5. julija 2015) zabeleZenih 247

prijav dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov. Pravo Stevilo teh izdelkov je veliko vecje, saj
lahko pod 1 prijavo spada ve¢ izdelkov. Lahko gre za razli¢ne vrste izdelkov (na primer
skupaj prijavljeni maska za lase in barva za lase istega proizvajalca) ali izdelke iste vrste,
ki pa se vseeno razlikujejo. Tako smo izdelke razli¢cnih barv v skupni prijavi Steli kot
samostojen izdelek, na primer laki za nohte razli¢nih odtenkov. V primeru razli¢nih
serijskih Stevilk izdelkov nismo delili, razen ¢e je §lo za izdelke razli¢nih barv. Po
kon¢anem pregledu vseh izdelkov smo dobili 599 dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov. Kar
v nekaj prijavah je bilo zapisano, da so problemati¢ne vse barve kozmeti¢nega izdelka,
samih barv pa ni bilo nasStetih. Pravo Stevilo dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov v sistemu
RAPEX je torej v resnici Se vecje. Poleg dekorativnih in negovalnih kozmeti¢nih izdelkov
smo v sistemu RAPEX (kategorija — kozmetika) nasli tudi palcke za usesa, toaletni papir in
diSave za savne, ki po naSem mnenju ne sodijo v to kategorijo. Tudi v Uredbi (ES) st.
1223/2009 omenjenih izdelkov ne uvr$¢ajo med kozmeti¢ne izdelke. Aromati¢nih olj
nismo upostevali, ker jih ne uporabljamo kot kozmeti¢ne izdelke, temve¢ kot surovino.
Med izdelki smo opazili Se ¢rnilo za tetoviranje, vendar se je v kozmeti¢ni kategoriji
verjetno znaSlo po pomoti, saj so ostala ¢rnila uvrstili v kategorijo kemié¢nih izdelkov. V
Evropi ¢rnil za tetoviranje ne uvr§¢amo med kozmeti¢ne izdelke, zaradi intradermalne
aplikacije namre¢ niso v skladu z definicijo kozmeti¢nega izdelka zapisane v Uredbi. V
Ameriki €rnila, ki se uporabljajo pri intradermalnem tetoviranju, uvrs¢ajo med kozmeticne

izdelke (29).

4.1 Pojavljanje neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov po

letih med 2004 in 2015
Slika 1 prikazuje Stevilo dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov, ki predstavljajo resno
tveganje in izdelke z drugo stopnjo tveganja po letih. Na sliki 1 vidimo, da leta 2004 ni
bilo prijavljenega nobenega dekorativnega kozmeti¢nega izdelka. 99,33 % vseh izdelkov
(594 izdelkov) je predstavljalo resno tveganje (serious risk level), preostalih 0,67 % (4
izdelki) pa je bilo uvrséenih med izdelke z drugo stopnjo tveganja (other risk level). Med
izdelke druge stopnje tveganja spadata dva izdelka za barvanje las, barva za poslikavo

telesa v obliki stika in sencilo za oCi. Omenjene izdelke bomo podrobneje obravnavali
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kasneje. Leta 2007 je stevilo prijavljenih kozmeti¢nih izdelkov najbolj naraslo. V
primerjavi s prejSnjim letom je naraslo za kar 550 %. Leta 2008 je sledil upad za 72,31 %.
Z izjemo leta 2007 stevilo kozmeti¢nih izdelkov do leta 2011 dokaj enakomerno narasca.
Leta 2013 in 2014 so bili prvi¢ prijavljeni kozmeti¢ni izdelki druge stopnje tveganja. V
letu 2015 je bilo do 5. julija prijavljenih 8 izdelkov, vendar pri¢akujemo, da se bo Stevilo
do konca leta $e povecalo. Stevilo prijav vseh kategorij v sistemu RAPEX od leta 2004
nara$¢a (z izjemo leta 2011, ko so zabelezili 20 % upad) (30). Porast Stevila prijav lahko
pripiSemo ucinkovitejSemu izvrSevanju nadzora nad varnostjo izdelkov s strani nacionalnih
organov, vecji ozaveSCenosti podjetij, tesnejSem sodelovanju s tretjimi drzavami in

ukrepom za razvoj mrez, med drzavami, Ki jih usklajuje Evropska komisija (31).

195

Skupno stevilo izdelkov: 599

77
54 62 62

30 o 3 0B
13 2 ; 8

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Resno tveganje B Druga stopnja tveganja

Slika 1: Stevilo neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov med letoma 2005 in 2015.

4.2 Drzave izvora neustreznih dekorativnih kozmeticnih izdelkov
in drzave, Ki so izdelek prijavile

Spodaj naStete drzave so prijavile 66,94 % vseh izdelkov:

e Estonija: 34,39 % (206 izdelkov), od tega kar 203 lakov za nohte (v kar nekaj
primerih je bilo pod eno prijavo Stetih ve¢ odtenkov, v eni prijavi celo 128),

e Portugalska: 11,52 % (69 izdelkov),

e Nemcija: 11,02 % (66 izdelkov),

e Ceska: 10,02 % (60 izdelkov).

Graficni prikaz vseh drzav je v prilogi 2. Slovenija je s 4 prijavami predstavljala 0,67 %
vseh prijav. Manj ali enako Stevilo prijav je imelo Se 6 drzav. Najmanj izdelkov je prijavila

Latvija (1 prijava). V sistemu RAPEX sodeluje 31 drzav (28 drzav Evropske unije,
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Norveska, Islandija in Liechtenstein), 22 drzav pa je prijavilo vsaj 1 dekorativni
kozmeti¢ni izdelek. Drzave, ki niso prijavile nobenega dekorativnega kozmeti¢nega
izdelka, so Avstrija, Danska, Gr¢ija, Madzarska, Luksemburg, Malta, Norveska, Islandija
in Liechtenstein. Nemcija je edina drzava, ki je med letoma 2005 in 2015 prijavila vsaj 1
dekorativni kozmeti¢ni izdelek vsako leto. Najve¢ drzav je prijavilo izdelke leta 2007 in
2009 (obe leti je sodelovalo 11 drzav, leta 2007 je bilo tudi prijavljenih najve¢
dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov). Stevilo prijav v posameznih drzavah je odvisno od
ve¢ dejavnikov: velikost trga, uvazanje izdelkov, izkuSenost inSpektorjev, finan¢ni viri, ki
jih namenijo za pregledovanje kozmeti¢nih izdelkov v prodajalnah itd. Drzave z velikimi
trgi, velikim uvozom, vecjim Stevilom inSpektorjev imajo vecje moznosti, da na trgu
najdejo nevaren kozmetiéni izdelek (28). Najvedji trg kozmeti¢nih izdelkov (negovalnih in
dekorativnih skupaj) v Evropi ima Nemcija (ocenjen na 12.000 milijonov €), sledijo ji
Francija (11.000 milijonov €), Zdruzeno kraljestvo (10.000 milijonov €), Italija (9.500
milijonov €) in Spanija (8.000 milijonov €) (32). Sedmo hipotezo, ki predpostavlja, da so
najveé¢ izdelkov prijavile drzave z najvecjimi trgi v Evropi, lahko na podlagi zgornjih

rezultatov ovrzemo.

V spodaj nastetih drzavah je bilo izdelanih 72,62 % prijavljenih neustreznih dekorativnih

kozmetiénih izdelkov:

e Zdruzeno kraljestvo: 32,05 % (192 izdelkov),

e Zdruzene drzave Amerike: 19,20 % (115 izdelkov),
e Kitajska: 13,86 % (83 izdelkov),

e Poljska: 7,51 % (45 izdelkov).

Grafiéni prikaz vseh drzav izvora prijavljenih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov je dodan
v prilogi 3. V Sloveniji ni bilo izdelanega nobenega izdelka. Pri 2,50 % izdelkov (15
izdelkov) drzava izvora ni bila znana. lzdelki neznanega porekla so bili prijavljeni med
letoma 2009 in 2014. Na sliki 2 vidimo, da je bilo najve¢ dekorativnih kozmeti¢nih
izdelkov izdelanih v Evropi (57,93 % vseh izdelkov). V Afriki in Aziji je bilo najvec
izdelkov izdelanih samo leta 2014, v Ameriki leta 2006, 2008 in 2012, preostala leta pa v
Evropi. Grafi¢ni prikaz deleza prijavljenih dekorativnih izdelkov po celini izvora po letih
je v prilogi 4.
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7% Afrika in

Azija
19,379

Slika 2: Delez neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov po celini izvora.

Pri¢akovali smo, da bo najve¢ dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov izdelanih v Aziji. Glede
na to, da je evropski trg kozmetike (negovalne in dekorativne) najvecji na svetu, morda niti
ni presenetljivo, da je najve¢ izdelkov iz Evrope. Evropski trg je bil ocenjen na 67.000
milijonov €/leto, sledi mu ZDA z 40.000 milijoni €/leto (32). Ugotovili pa smo, da je bil
vsako leto prijavljen vsaj 1 izdelek iz Kitajske. Na podlagi zgornjih rezultatov lahko Sesto
hipotezo, ki je predvidevala, da je najvec¢ dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov izdelanih v
Aziji, ovrzemo. V 16 primerih sta bili drzava izvora in drzava, ki je izdelek prijavila, isti.
Ce se osredoto¢imo samo na Evropo, je bilo najve¢ izdelkov izdelanih v Zdruzenem
kraljestvu (192 izdelkov), na Poljskem (45 izdelkov), v Italiji (23 izdelkov), Turéiji (17
izdelkov) in Nem¢iji (12 izdelkov). Slika 3 prikazuje Stevilo malih in srednje velikih
podjetij kozmeti¢ne industrije po drzavah v Evropi (32). Vidimo, da so med drzavami z
najvecjim Stevilom malih in srednje velikih podjetij tudi prej omenjene drzave; Zdruzeno
kraljestvo, Poljska, Italija in Nemcija. Kar dve tretjini vseh podjetij, ki delujejo v evropski
kozmeti¢ni industriji, so mala in srednje velika podjetja (32). Na podlagi tega lahko
sklepamo, da je najve¢ neustreznih dekorativnih izdelkov izdelanih v malih in srednje

velikih podjetjih.
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[talija 980
Francija 407
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Slika 3: Stevilo malih in srednje velikih podjetij kozmeti¢ne industrije v evropskih drzavah
(32).
4.3 Vrsta neustreznih dekorativnih kozmetic¢nih izdelkov

Najve¢ dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov, prijavljenih v sistem RAPEX, predstavljajo
kozmeti¢ni izdelki za nohte. Na sliki 4 vidimo, da predstavljajo priblizno polovico (50,25
%) vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov. S 24,71 % sledijo izdelki za barvanje las in z
10,02 % dekorativna kozmetika za obraz. Ostale skupine so predstavljale med 1 in 4 %. V
deseti hipotezi smo predvidevali, da bo neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov za
otroke prijavljenih najmanj. Na sliki 4 pa vidimo, da so dekorativni kozmeti¢ni izdelki za
otroke kar na 4 mestu po Stevilu prijavljenih izdelkov in predstavljajo 4,17 % vseh
prijavljenih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov. Manj je bilo prijavljenih barv za poslikavo
telesa, obraza in rok, odstranjevalcev li¢il, kozmeti¢nih izdelkov za porjavitev brez

soncenja, diSav ter toaletnih setov. Na podlagi zgornjih rezultatov lahko deseto hipotezo

ovIZemo.
Kozmeti¢niizdelki za nohte ] 301
Kozmeticniizdelki za barvanje Ias | 148
Dekorativna kozmetika za obraz 1 60
Kozmeticniizdelki za otroke 1 25
Barve za poslikavo telesa, obraza, rok 1 24

Odstranjevalci licil 21

Kozmeticniizdelki za porjavitev 11

Disave in toaletni sefi 9

Slika 4: Razdelitev in Stevilo neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov.
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90,03 % vseh neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov za nohte so predstavljali laki
za nohte. Veliko Stevilo bi lahko bilo povezano s tako imenovanim »ucinkom S$minke«
(»lipstick effect«, »lipstick index«). Izraz je prisel v uporabo leta 2001, ko so opazili
povezavo med prodajo Sminke in gospodarskim stanjem. Kljub gospodarski krizi prodaja
Sminke ni upadla, temvec celo narasla, saj so jih zenske kupovale namesto drazjih stvari
(oblek in ¢evljev). Vendar pa naj bi Sminke v nedavni recesiji nadomestili laki za nohte. V
ZDA se je leta 2009 prodaja Smink zmanjSala za skoraj 7 %, prodaja se je zmanjSala tudi v
Italiji, Franciji in Spaniji. So pa bili zato laki za nohte v letih 2008/2009 najhitreje rastoda
kategorija kozmeti¢nih izdelkov (33).

Vsa leta je bil prijavljen vsaj 1 neustrezen izdelek za barvanje las in dekorativna kozmetika
za obraz (z izjemo leta 2004, ko ni bilo prijavljenega nobenega dekorativnega
kozmeti¢nega izdelka). Cetrto hipotezo, kjer smo predpostavili, da so bile vsa leta
prijavljene vse vrste dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov, smo ovrgli. Kljub temu da je bilo
izdelkov za nohte v sistemu RAPEX od zadetka do njegovega delovanja do danes
prijavljenih najvec, leta 2005, 2013 in 2015 ni bilo prijavljenega nobenega izdelka. Zato pa
so bili leta 2009 prijavljeni izdelki iz vsake skupine. Na sliki 5 vidimo, da so bili izdelki za
barvanje las in izdelki za nohte 5 let skupina z najve¢ prijavljenimi kozmeti¢nimi izdelki.
Zanimiv je podatek, da je bilo v letu 2015 do 5.7. 2015 prijavljenih najve¢ odstranjevalcev
licil. Grafi¢ni prikaz spreminjanja Stevila izdelkov iz posameznih skupin po letih je

prikazan v prilogi 9.

2015 |Odstranievalcilicil 4 4

2014 e 25 20

2013 _Izdelki za barvanje las 9 25

2012 :Izdelki za nohte 14 5

2011 |izdelki za barvanie las 42 20

2010 :Izdelki za barvanie las 52 25 Skupina z najvec izdelki
2009 |1zdelki za barvanie las 20 42 Ostalo
2008 |lzdelkiza nohte 39 15

2007 |lzdekizanohte 187 8

2006 lzdelki za nohte 17 13

2005 1zdelki za barvanje las 6 7

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Slika 5: Prikaz skupin z najvec¢ neustreznimi izdelki po letih.
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4.4 Vrsta tveganja
Nevarni izdelki lahko povzrocajo razlicne vrste tveganj: vreznine, opekline, zadusitev,
poskodbe sluha, vida, nevarnost pozarov itd. Dekorativni kozmeti¢ni izdelki so bili

prijavljeni zaradi:

e kemicne kontaminacije: 94,16 % (564 izdelkov),
e mikrobioloske kontaminacije: 5,34 % (32 izdelkov),
e kemicne in mikrobioloske kontaminacije: 0,17 % (1 izdelek),

e nevarnosti respiratornih tezav: 0,33 % (2 izdelka).

V preglednici 1 je prikazano Stevilo kontaminiranih izdelkov po skupinah dekorativnih
kozmeti¢nih izdelkov. Kemicna kontaminacija se je izkazala kot problem skoraj vsa leta
(vsa leta, razen 2004). Mikrobiolosko kontaminiranih izdelkov ni bilo prijavljenih le v letih
2005, 2009 in 2015. lzdelka, pri katerih se lahko pojavi tveganje zaradi moznosti
respiratornih tezav (izdelek za porjavitev brez soncenja), sta bila prijavljena leta 2013,
kemi¢no in mikrobiolosko kontaminiran izdelek (¢rtalo za oc¢i) pa je bil prijavljen leta
2011. V vseh mikrobiolosko kontaminiranih izdelkih je bilo problemati¢no previsoko
skupno Stevilo mikroorganizmov, ki na podlagi 7. ¢lena Uredbe o izvajanju Uredbe o
kozmeti¢nih izdelkih, v 1 g ali 1 ml vzorca ne sme biti vecje od 1000 oz. od 100, e je
izdelek namenjen za nego otrok, mlajsih od treh let, ali za uporabo na kozi v obmocju oci
in na sluznicah. V nekaj izdelkih je bila prisotna bakterija Pseudomonas aeruginosa,
ostalih prepovedanih mikroorganizmov pa ne. Prvo hipotezo, ki predpostavlja, da v
prijavljenih izdelkih ni prisotnih nedovoljenih mikroorganizmov, smo ovrgli. Drugo
hipotezo, ki trdi, da je kemi¢no kontaminiranih prijavljenih izdelkov ve¢ kot

mikrobiolosko kontaminiranih izdelkov, pa lahko potrdimo.

Preglednica I: Kontaminacija po skupinah dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov.

Kontaminacija

Skupina Kemic¢na Kemicna in Mikrobioloska  Respiratorne  Skupna

mikrobioloska tezave vsota

Dekorativni kozmeti¢ni 301 301

izdelki za nohte

Kozmeti¢ni izdelki za 135 13 148

barvanje las

Dekorativna kozmetika za 54 1 5 60

obraz

Dekorativni kozmeti¢ni 22 3 25
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izdelki za otroke

Barve za poslikavo telesa, 17 7 24
obraza, rok

Odstranjevalci licil 17 4 21
DiSave in toaletni seti 9 9
Kozmetiéni izdelki za 9 2 11
porjavitev brez sonc¢enja

Skupna vsota 564 1 32 2 599

4.5 Sprejeti ukrepi glede neustreznih izdelkov
Sprejeti ukrepi so lahko obvezni (71,29 % - 427 izdelkov), prostovoljni (26,88 % - 161
izdelkov), prostovoljni in obvezni (1,84 % - 11 izdelkov). Obvezne ukrepe odredijo
pristojni nadzorni organi, prostovoljne ukrepe pa proizvajalci ali distributerji izvedejo
prostovoljno, brez posredovanja pristojnih nadzornih organov. Pogost ukrep je odpoklic
izdelkov od potrosnikov. Pri prostovoljnih in obveznih ukrepih gre za prostovoljne ukrepe,
ki so jih izvedli proizvajalci in distributerji, vendar so po mnenju pristojnih organov
potrebni dodatni ukrepi, ki omogocijo ustrezen umik izdelka s trga ali pa je potreben Se
odpoklic od potrosnikov, ki so izdelek Ze kupili. Stevilo sprejetih ukrepov glede na
skupino dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov je prikazano v preglednici II. Preglednica, ki
prikazuje ukrepe sprejete po drzavah, ki so izdelek prijavile, je v prilogi 5. V Sloveniji smo
sprejeli 3 obvezne ukrepe in enega prostovoljnega. V Estoniji, Kjer je bilo prijavljenih
najve¢ izdelkov, je bilo 205 ukrepov obveznih in 1 prostovoljen. Tudi na Portugalskem je
bilo ve¢ ukrepov obveznih (48 obveznih, 21 prostovoljnih). V Nem¢iji so prevladovali
prostovoljni ukrepi (55 prostovoljnih ukrepov, 10 obveznih in 1 prostovoljen in obvezen).

Na Ceskem je bilo sprejetih 59 obveznih in 1 prostovoljni ukrep.

Preglednica II: Sprejeti ukrepi po skupinah dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov.

Skupina Obvezni Prostovoljni F.'rostovoljn.i Skupna
in obvezni vsota
Dekorativni kozmeti¢ni izdelki za nohte 260 40 1 301
Kozmetic¢ni izdelki za barvanje las 103 45 148
Dekorativna kozmetika za obraz 30 29 1 60
Dekorativni kozmeti¢ni izdelki za otroke 7 17 1 25
Barve za poslikavo telesa, obraza, rok 11 12 1 24
Odstranjevalci licil 13 8 21
DiSave in toaletni seti 1 8 9
Kozvmejclcnl izdelki za porjavitev brez 5 2 7 11
soncenja
Skupna vsota 427 161 11 599
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72,70 % sprejetih ukrepov v zvezi s kemi¢no kontaminiranimi izdelki je bilo obveznih
(410 izdelkov), 25,35 % (143 izdelkov) prostovoljnih in 1,95 % (11 izdelkov) obveznih in
prostovoljnih. Pri mikrobiolosko kontaminiranih izdelkih je bilo obveznih in prostovoljnih
ukrepov priblizno enako: 53,13 % (17 izdelkov) obveznih ukrepov in 46,88 % (15
izdelkov) prostovoljnih. Ukrepi, sprejeti glede kemi¢no in mikrobiolosko kontaminiranih
izdelkov in izdelkov tveganih zaradi respiratornih tezav, so bili prostovoljni. V prilogi 6 je
grafiéno prikazan deleZ sprejetih ukrepov po letih. V primeru 56 izdelkov od 543 so bili
sprejeti ukrepi tudi v drzavah clanicah, ki izdelka niso prijavile (te drzave so izdelek,
prijavljen v sistem RAPEX, nasle tudi na svojem trgu). V Sloveniji je bilo tako sprejetih Se
5 obveznih in 6 prostovoljnih ukrepov. V prilogi 7 je prikazano $tevilo ukrepov sprejetih v

ostalih drzavah.

V prijavi kozmeti¢nega izdelka je naceloma navedena tudi blagovna znamka izdelka.
Blagovne znamke vseh izdelkov niso poznane, v¢asih pa samo niso napisane v prijavi
(Ceprav je vidna na sliki izdelka). V' nekaj primerih smo opazili, da so bila imena znamk in
barve izdelka zameSane (izdelek naj bi bil blagovne znamke Sphagetti strap, ceprav je iz
slike izdelka vidno, da gre za odtenek laka za nohte in je prava znamka Essie, priloga 11),
vendar to samo slucajno, ¢e smo znamko bolje poznali. Pri enem izdelku pa so v prijavi
zapisali, da obstaja moznost, da je izdelek ponarejen. Natan¢neje blagovnih znamk nismo
obravnavali, vendar smo med pregledom opazili tudi nekaj poznanih, kot so L'Oreal,
O.P.1., Balea, Manhattan, Sally Hansen, St Tropez.

Izdelki so v sistemu RAPEX razdeljeni tudi glede na to, ali so namenjeni profesionalni
uporabi ali vsem potro$nikom. Kljub temu da je bilo v nekaj primerih na slikah izdelkov
opaziti, da vsebujejo napis »za profesionalno uporabo«, so v prijavah zapisali, da so
namenjeni potrosSnikom. Zraven je bilo obrazloZeno, da se izdelki vseeno prodajajo v

nekaterih trgovinah, kjer so dostopni neposredno potrosnikom.

4.6 Kozmeticni izdelki za nohte
Po podatkih Euromonitorja so laki za nohte na 3. mestu najhitreje rasto¢ih vrst kozmeti¢nih
izdelkov. Odstranjevalci za nohte so po teh raziskavah na 6. in ostali tretmaji za nohte na 9.
mestu (34). Kozmeti¢ni izdelki za nohte so predstavljali najvecji delez dekorativnih
kozmeti¢nih izdelkov v sistemu RAPEX. 301 izdelek predstavlja polovico vseh izdelkov
(50,25 %). Razdelili smo jih na naslednje podskupine:
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e Laki za nohte: v sistemu je bilo 271 lakov za nohte, ki predstavljajo 90,03 % vseh
kozmeti¢nih izdelkov za nohte in 45,24 % vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov.
Poleg barvnih lakov za nohte smo sem pristeli tudi nadlake in podlake.

e Akrilne teko¢ine in modelirni geli za nohte: v sistemu je bilo 21 akrilnih teko¢in in
modelirnih gelov, ki predstavljajo 6,98 % vseh kozmeti¢nih izdelkov za nohte.
Akrilnih tekocin je bilo 14 in modelirnih gelov 7.

e Ostalo: sem smo uvrstili utrjevalce za nohte (5 izdelkov), pripravek za nohte proti
staranju, svetle¢ praSek, odstranjevalec laka za nohte in pripravek za rast nohtov. 9

izdelkov je predstavljalo 2,99 % vseh kozmeti¢nih izdelkov za nohte.

Vsi izdelki so predstavljali resno tveganje. Spodaj nastete drzave so skupaj prijavile 81,06

% vseh kozmeti¢nih izdelkov za nohte:

e Estonija: 67,44 % (203 izdelkov, z 200 izdelki so prevladovali laki za nohte),

e Nemcija: 6,98 % (21 izdelkov, s 14 izdelki so prevladovale akrilne tekocine in
modelirni geli),

e Finska: 6,64 % (20 izdelkov, vsi so bili laki za nohte).

Slovenija je s 4 izdelki predstavljala 1,33 % vseh prijav. Prav tako so kozmeti¢ni izdelki za
nohte edina vrsta izdelkov, prijavljenih s strani Slovenije. Skoraj polovica teh izdelkov
(47,18 %, 142 izdelkov) je bila izdelana v Zdruzenem kraljestvu. Pri 3,65 % (11 izdelkov)
izdelkov pa drzava izvora ni bila znana. Spodaj so naStete 3 drzave, iz katerih skupno

izvira 88,37 % vseh izdelkov:

e ZdruZeno kraljestvo: 47,18 % (142 izdelkov),
e ZdruZene drzave Amerike: 34,22 % (103 izdelki),
o Kitajska: 6,98 % (21 izdelkov).

Pri vseh kozmeti¢nih izdelkih za nohte je bila problem kemi¢na kontaminacija. Organska
topila, ki se v izdelkih uporabljajo in pomanjkanje vode ne predstavljajo ustreznih pogojev
za rast mikroorganizmov. Vsi kemi¢ni kontaminanti so zapisani v preglednici Ill. Le 2
izdelka sta vsebovala 2 (0,66 %) ali ve¢ kontaminantov, kombinaciji DBP/ostali estri ftalne
kisline (ker niso to¢no poimenovani, jih v preglednici ni zapisanih) in CI 77091/antimon/o-
ksilen/m-ksilen/p-ksilen. Samo antimon je iz druge kombinacije na seznamu prepovedanih

snovi za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih. Ne-utemeljena se nam zdi navedba sljude (ClI
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77091) kot problemati¢ne snovi, ki se zaradi svetleCega videza v kozmeti¢nih izdelkih
pogosto uporablja (32). Po drugi strani pa nas je presenetilo, da ni navedena na seznamu
dovoljenih barvil v prilogi IV Uredbe (ES) §t. 1223/2009. Na portalu Cos Ing Evropske
komisije je kot vloga sljude v kozmeti¢nih izdelkih navedeno sredstvo za motnjenje (35),
kar je razlog, zakaj je ni na seznamu dovoljenih barvil. O-ksilen, m-ksilen in p-ksilen so 3
izomerne oblike ksilena. Njihova vloga v kozmetiki je maskiranje vonja, diSava in topilo.
V Uredbi (ES) §t. 1223/2009 njihova uporaba ni prepovedana ali omejena, vendar naj bi se
v kozmetiki uporabljali vedno manj. Ksilen se dobro absorbira, predvsem pri vdihavanju in
zauzitju. Vecina se ga iz telesa izlo¢i skozi urin kot metilhipurna Kislina, preostanek pa se
nespremenjen izlo¢i z izdihanim zrakom. Obstajajo porocila o drazenju koze, o¢i in dihal
pri izpostavljenosti ljudi ksilenu. V studiji na ljudeh se je pokazal kot nesenzibilizirajo¢

(36). Preostalih 299 izdelkov vsebuje en kontaminant.

Preglednica Ill: Kemi¢ni kontaminanti v kozmeti¢nih izdelkih za nohte.

. Delez Priloga
. tevilo vseh redbe o .
NGl CluliChy izsdelkov izdelkov kgzmeiic':nih SR
za nohte izdelkih
Dibutil ftalat 271 90,03% Priloga Il Strupen za razmnozevanje, skupina 1B
Metil 2-metilprop-2-enoat 14 4,65% / /
Antimon 7 2,33% Priloga I /
Bis(2-etilheksil) ftalat 5 1,66% Priloga Il Strupen za razmnozevanje, skupina 1B
Akrilatni monomeri 1 0,33% / /
Akrilna kislina 1 033% / /
Benzil butil ftalat 1 0,33% Priloga Il Strupen za razmnozevanje, skupina 1B
Basic violet 10 (CI 45170) 1 0,33% Priloga Il /
Sljuda (CI 77091) 1 0,33% / /
m-ksilen 1 0,33% / /
o-ksilen 1 033% / /
p-ksilen 1 0,33% / /

5 od 12 kontaminantov spada v prilogo I, preostali niso zapisani v nobeni prilogi Uredbe
(ES) st. 1223/2009. Med kontaminanti so 3 ftalati, ki so klasificirani kot CMR snovi
(strupeni za razmnozevanje, skupina 1B). Med njimi je tudi DBP, ki je bil prisoten kar v
90,03 % vseh izdelkov (271 izdelkov). Glavni problem v lakih za nohte so bili ftalati.
Pri¢akovali smo, da bo v lakih za nohte problemati¢na tudi uporaba nedovoljenih barvil. Cl
45170 je prisoten v odstranjevalcu laka. V modelirnih gelih in akrilnih teko¢inah pa so bili
glavni problem monomeri (metil metakrilat oz. metil 2-metilprop-2-enoat v 14 izdelkih,
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akrilatni monomer, ki ni posebej definiran v 1 izdelku, akrilna kislina v enem izdelku).
Omenjeni monomeri niso na seznamu prepovedanih snovi priloge 11, kot je na primer vinil
kloridni monomer. V prijavah je obrazloZeno, da je po podatkih Zveznega instituta za
oceno tveganja (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR,) metil 2-metilprop-2-enoat v
koncentracijah 80-90 % senzibilizirajo¢ in lahko pri daljsi uporabi poskoduje dlani in
nohte. Po njihovem mnenju ne ustreza varnostnim merilom ¢lena 3 Uredbe (ES) st.
1223/2009. Prav tako povzrocata senzibilizacijo akrilna Kkislina (zabelezen je bil en primer
incidenta pri uporabi omenjenega izdelka) in akrilatni monomer. 260 sprejetih ukrepov je
bilo obveznih (86,38% vseh ukrepov), 40 prostovoljnih, en ukrep pa je bil oznacen kot

prostovoljen in obvezen.

4.7 Kozmeticni izdelki za barvanje las
Kozmeti¢ni izdelki za barvanje las so predstavljali s 148 izdelki 24,71 % vseh dekorativnih
kozmeti¢nih izdelkov, prijavljenih v sistemu RAPEX in so druga najvecja skupina za

kozmeti¢nimi izdelki za nohte. Razdelili smo jih na 3 podskupine:

e Barve za lase: v sistemu je bilo 91 barv za lase in predstavljajo 61,49 % vseh
kozmeti¢nih izdelkov za barvanje las. Barv nismo delili na trajne, zacasne in
poltrajne, saj to iz prijav vecinoma ni razvidno.

e Barve za lase, ki temeljijo na kani: v sistemu je bilo 47 izdelkov in predstavljajo
31,76 % vseh kozmeti¢nih izdelkov za barvanje las. Sem smo uvrstili vse barve za
lase, ki so v opisu ali imenu izdelka namigovale na prisotnost kane (primer; Herbal
henna, Natural henna set). Samo 5 izdelkov v opisu ali imenu ni imelo poudarjene
kane, zapisano je bilo, da so naravne, zeli§¢ne. Ker smo ugotovili, da tudi te barve
vsebujejo kano, smo jih uvrstili v to skupino. Ker drugih naravnih barvil v imenih
in opisih izdelkov ni bilo poudarjenih, skupine nismo poimenovali samo naravne
barve za lase, ampak kar po sami kani. Ali so vse barve zagotovo vsebovale kano in
niso bile samo napacno oglasevane, ne moremo vedeti zagotovo.

e Ostalo: barvne lake za lase, Sampone in praSke za obarvanje las smo uvrstili v
skupno podskupino. 10 izdelkov je predstavljalo 6,76 % vseh izdelkov za barvanje

las.

Leta 2012 so barve za lase predstavljaje 15 % vseh novih izdelkov za nego las na trzis¢u

(leta 2008 pa 11 %) in so edina podskupina izdelkov za nego las, katere delez vseh novih
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izdelkov na trzis¢u se je povecal (37). Med Stirimi izdelki, oznaenimi z drugo stopnjo
tveganja, sta bili dve barvi za lase. Kontaminant ene izmed barv ni bil znan. V prijavi je
bilo zapisano, da lahko kemicna sestava povzro¢i lomljenje las in iritacijo koze. Druga
barva je vsebovala 9 % PPD-ja. V prilogi Il uredbe komisije (EU) st. 344/2013 z dne 4.
aprila 2013 je navedeno, da po meSanju pod oksidativnimi pogoji najvisja dovoljena
koncentracija, ki se uporabi na laseh, ne sme preseci 2 %, preracunano na prosto bazo.
Pred tem je veljala omejitev 6 % (kot prosta baza). Oznaka tega izdelka z drugo stopnjo
tveganja se nam ne zdi primerna, saj se je PPD kot kontaminat pojavil v ve¢ izdelkih (v

vecjih in manjsih koncentracijah od 9 %), ki imajo oznako resno tveganje.

Najve¢ kozmetic¢nih izdelkov za barvanje las je bilo prijavljenih leta 2010 (grafi¢ni prikaz
Stevila po letih je prilozen v prilogi 9). Po zaetku recesije leta 2008/2009 so na trgu
kozmeti¢nih izdelkov opazili spremembo v navadah potro$nikov. Namesto obiskovanja
salonov so tretmaje raje izvajali sami doma (38). To pa je lahko eden izmed vzrokov
velikega Stevila barv za lase leta 2010 in 2009 tudi v sistemu RAPEX. Zadnja leta so pri
potro$nikih vedno bolj priljubljene naravne barve za lase. Prve barve na osnovi kane so
bile v sistem RAPEX prijavljene Ze leta 2005, vec pa jih je bilo prijavljenih po letu 20009.
Da so naravne barve v vzponu, nam pove ze podatek, da so 44 % vseh novih izdelkov za
barvanje las, danih na trg med januarjem in septembrom 2013, proizvajalci opisali s
trditvami rastlinsko/zelis¢no (37). Spodaj navedene drzave so skupaj prijavile 79,05 %

vseh izdelkov za barvanje las:

e Portugalska: 41,89 % (62 izdelkov, ni bilo prisotnih barv za lase, ki temeljijo na
kani),

e Ceska: 22,3 % (14 od 33 izdelkov so predstavljale barve za lase, ki temeljijo na
kani),

e Nemcija: 14,86 % (14 od 22 izdelkov so predstavljale barve za lase, ki temeljijo na
kani).

Slovenija ni prijavila nobenega izdelka iz te skupine. V spodaj nastetih drzavah je bilo

izdelanih 63,51 % kozmeti¢nih izdelkov za barvanje las:

e Poljska: 28,38 % (42 izdelkov),
e ZdruZeno kraljestvo: 22,97 % (34 izdelkov),
o ltalija: 12,16 % (18 izdelkov).
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Na evropskem trgu ima po podatkih agencije Mintel najvecji trg izdelkov za barvanje las
Zdruzeno kraljestvo (ocenjen na 550 milijonov dolarjev prodaje), sledijo Nemcija, Rusija
in Francija (37). Kozmeti¢nih izdelkov za barvanje las je bilo iz Nemcije, Rusije in
Francije skupaj 5. Iz ZdruZenih drzav Amerike, ki ima najvecji trg, sta izvirala 2 izdelka.

Spodaj nastete drzave pa so drzave izvora barv za lase na osnovi kane:

e Poljska: 36,17 % (17 barv za lase na osnovi kane),
e Indija: 25,53 % (12 barv za lase na osnovi kane),

e Turcija: 23,40 % (7 barv za lase na osnovi kane).

Indija je ena najvecjih pridelovalk kane, zato smo pri¢akovali, da bo najve¢ barv na osnovi
kane izviralo iz tega obmocja. Po drugi strani pa z 12 izdelki ne zaostaja prevec za Poljsko,
od koder prihaja najvec teh izdelkov. Poleg Indije so najvecji izvozniki kane Pakistan, Iran,
Sudan in Egipt. Najvecji uvozniki kane so Srednji vzhod in Severna Afrika, pomembna

vendar manjs$a uvoznika sta tudi Zahodna Evropa in Severna Amerika (39).

Mikrobiolosko kontaminiranih izdelkov za barvanje las je bilo 8,78 % (13 izdelkov),
prijavljeni so bili leta 2013 in 2014. Vsi izdelki spadajo med barve za lase na osnovi kane,
kar pomeni, da je bilo 27,66 % izdelkov na osnovi kane mikrobiolo§ko kontaminiranih. Pri
vseh izdelkih je bilo problemati¢no preveliko Stevilo mikroorganizmov, samo v enem
primeru so dodatno poudarili prisotnost bakterije Enterobacter cloacae. Gre za gram
negativno bakterijo, ki je pri 40-80 % ljudi del normalne flore gastrointestinalnega trakta, a
lahko povzro¢i oportunisti¢ne okuzbe, kot so bakteriemija, okuzbe spodnjih dihal, okuzbe
koze in mehkih tkiv, okuzbe seéil (40, 41). V primeru mikrobiolo§ko kontaminiranih
izdelkov za barvanje las so sprejeli obvezne ukrepe, kar pomeni, da so jih odredili pristojni

nadzorni organi.

Kemi¢no kontaminiranih izdelkov je bilo 91,22 % (135 izdelkov). V preglednici IV so
zbrani vsi kontaminanti kozmeti¢nih izdelkov za barvanje las iz sistema RAPEX. Izdelke z
ve¢ kontaminanti §tejemo k vsakemu kontaminantu posebej. V prijavi enega izdelka to¢en
kontaminant ni bil poimenovan, problemati¢na naj bi bila celotna sestava izdelka, ki bi

lahko povzrocila lomljenje las in iritacijo koZze.
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Preglednica IV: Kemi¢ni kontaminanti v kozmeti¢nih izdelkih za barvanje las.

Delez
vseh Priloga
Stevilo izdelkov Uredbe o

Kontaminant CMR snovi

izdelkov za kozmeticnih
barvanje izdelkih
las

2-nitro-p-fenilendiamin (2-nitrobenzen-1,4-

diami 44 29,73%  Priloga /

iamin)

Basic Yellow 28 (CI 48054) 37 25,00%  Priloga Il /

Basic Blue 7 (Cl 42595) 35 23,65%  Priloga Il /

Basic Blue 3 (C1 51004) 34 22,97%  Priloga Il /

Basic Blue 9 (Cl 52015) 34 22,97%  Priloga Il /

Basic Orange 2 (CI 11270) 34 22,97%  Priloga Il /

Basic Violet 1 (Cl 42535) 34 22,97%  Priloga Il /

Basic Violet 10 (CI 45170) 34 22,97%  Priloga ll /

Eritrozin (Cl 45430) 34 22,97%  Priloga Il /

Hidrokinon (benzen-1,4-diol) 25 16,89%  Priloga Il '\Kﬂirtc; Sgr?,e:lélf;l#:ga e
p-fenilendiamin (benzen-1,4-diamin) 18 12,16%  Priloga Il /

Basic blue 41 (CI 11154, CI 11105) 17 11,49%  Priloga Il /

6-amino-o-krezol (6-amino-2-metilfenol) 11 7,43%  Prilogall /

p-aminofenol (4-aminofenol) 6 4,05%  Priloga Il Mutagen, skupina 2
Basic Red 2, safranin (Cl 50240) 5 3,38%  Priloga Il /

Benzen 5 338% Priloga Il mgggr?e:kj;‘:g TI“BlA
Metanol 5 3,38% Priloga I /

m-fenilendiamin (benzen-1,3-diamin) 4 2,70% Priloga Il Mutagen, skupina 2
Bishidroksietil biscetil malonamid (N,N’- Strupen za
diheksadecil-N,N’-bis(2- 3 2,03%  Prilogall razmnoZevanje, skupina
hidroksietil)propandiamid) 2

Basic Yellow 11 (CI 48055) 2 1,35%  Priloga Il /

Disperse Blue 3 (Cl 61505) 2 1,35%  Priloga Il /

Disperse Blue 7 (Cl 62500) 2 1,35%  Priloga Il /

HC YELLOW NO. 5 2 1,35%  Priloga Il /

Svinec 2 1,35% Priloga Il /

Acid Orange 3 (CI 10385) 1 0,68%  Priloga Il /

Basic Red 46 (CI 110825) 1 0,68%  Priloga ll /

Basic Violet 4 (Cl 42600) 1 0,68%  Prilogall /

Disperse Orange 3 (Cl 11005) 1 0,68%  Priloga Il /
N,N-dietiltoluen-2,5-diamin HCI (4-amino- -

N,N-dietil-3-metilanilinijev klorid() . ek gl

o-aminofenol (2-aminofenol) 1 0,68%  Priloga Il Mutagen, skupina 2
Violet 23 (C1 51319) 1 0,68%  Prilogall /
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46 kemic¢no kontaminiranih izdelkov za barvanje las (34,07 %) je vsebovalo 1
kontaminant. Najve¢ izdelkov je vsebovalo PPD in 6-amino-o-krezol, ki predstavljata vsak
po 23,91 % vseh izdelkov z enim kontaminantom. 88 izdelkov (65,19 %) je vsebovalo
najmanj 2 kontaminanta. VVseh kombinacij je bilo 9, najpogostejsa je kombinacija 8 barvil
Cl 42535 (triarilmetansko barvilo)/Cl 45170 (ksantensko barvilo)/Cl 48054 (metinsko
barvilo)/Cl 51004 (oksazinsko barvilo)/Cl 11270 (azobarvilo)/Cl 52015 (tiazinsko
barvilo)/Cl 42595 (triarilmetansko barvilo)/Cl 45430 (ksantensko barvilo), ki so bila
prisotna v 34 izdelkih (38,64 %). S 25 izdelki (28,41 %) sledi 2-nitro-p-fenilendiamin (v
nadaljevanju: 2-NPPD)/hidrokinon. Grafi¢ni prikaz najpogostejSih kontaminantov v
kozmeti¢nih izdelkih za barvanje las je dodan k nalogi v Prilogi 8. Najve¢ izdelkov je
vsebovalo 2 kontaminanta (51 izdelkov), sledi kombinacija 8 kontaminantov (34 izdelkov),
4,5 in 7 kontaminantov je vseboval po 1 izdelek. 28 od 31 kontaminantov (90,32 %
kontaminantov) spada na seznam snovi prepovedanih za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih.
Preostali trije kontaminanti pa v prilogo Il — seznam snovi, ki jih ne smejo vsebovati
kozmeti¢ni izdelki, razen tistih, za katere veljajo omejitve. 6 od 31 kontaminantov (19,35
%) je v uredbi CLP oznacenih kot CMR snov (hidrokinon, p-aminofenol, benzen, m-
fenilendiamin, bishidroksietil biscetil malonamid, o-aminofenol ). Sprejeli so 90 obveznih
ukrepov, ostali sprejeti ukrepi pa so bili prostovoljni.

4.8 Dekorativna kozmetika za obraz
Dekorativna kozmetika za obraz je predstavljala s 60 izdelki 10,02 % vseh dekorativnih

kozmeti¢nih izdelkov v sistemu RAPEX. Izdelke smo razdelili na naslednje podskupine:

e Dekorativna kozmetika za o¢i (22 izdelkov, 36,67% vse dekorativne kozmetike za
obraz)
o Maskare (10 izdelkov)
o Crtala za o¢i (9 izdelkov)
o Pripravki za podaljSanje trepalnic in barve za trepalnice in obrvi (2 izdelka)
o Sencila za oci (1 izdelek),
e Dekorativna kozmetika za ustnice (21 izdelkov, 35,00 % vse dekorativne
kozmetike za obraz)
o Sminke (19 izdelkov)
o Blescila za ustnice (2 izdelka),

o Komplet licil (13 izdelkov, 21,67 % vse dekorativne kozmetike za obraz),
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e Dekorativna kozmetika za obraz (4 izdelki, 6,67 % vse dekorativne kozmetike za
obraz)
o Obarvane kreme (3 izdelki)
o Kompaktni pudri (1 izdelek).

Med $tirimi izdelki, oznacenimi z drugo stopnjo tveganja, je bilo 1 sencilo za oci.
Problemati¢na je bila vsebnost svinca v sencilu, vendar se nam oznaka druga stopnja
tveganja tudi v tem primeru ne zdi utemeljena, saj se je v mnogih drugih izdelkih z oznako
resno tveganje pojavil svinec. Bolgarija je bila s 13 prijavami na prvem mestu po $tevilu
prijav (21,67% vseh notifikacij), sledita ji Nizozemska in Nemcija (vsaka 10 izdelkov,
16,67 %). Nastete drzave so skupaj prijavile malo ve¢ kot polovico izdelkov (55,00 %).
Najve¢ kozmeti¢nih izdelkov (26 izdelkov, 43,33 %) je izviralo iz Kitajske, naslednji po
Stevilu izdelkov je Hong Kong (8 izdelkov, 13,33 %). Na tretjem mestu sta bili Italija in
Nemcija z vsaka po 4 izdelki (6,67 %). Zgoraj nastete drzave predstavljajo 70,00 % vseh

izdelkov. Drzava izvora je bila pri 2 izdelkih neznana (3,33 %).

10 % izdelkov (6 izdelkov) je bilo mikrobiolosko kontaminiranih (¢rtalo za oci, ki je
kontaminirano mikrobiolosko in kemi¢no, komplet li¢il, maskara in tri obarvane kreme). V
obarvanih kremah je bila prisotna prepovedana bakterija Pseudomonas aeruginosa. Drugih
bakterij poimensko ni bilo izpostavljenih, problemati¢no je bilo preveliko skupno stevilo
mezofilnih aerobnih organizmov. V enem izdelku je bila prisotna plesen. Vsi ukrepi so bili

prostovoljni.

91,67 % izdelkov (55 izdelkov) je bilo kemi¢no kontaminiranih (1 izdelek kemiéno in
mikrobioloSko kontaminiran). Vsi kemi¢ni kontaminanti so zapisani v preglednici V.
Kontaminant 2 ¢rtal za o¢i ni bil znan, izdelek naj bi povzrocal alergijo, opekline in

dermatitis. Prijavljenih je bilo 7 nezelenih dogodkov.
Preglednica V: Kemi¢ni kontaminanti v dekorativni kozmetiki za obraz.

Delez vseh

dekorativnih Friloga

- Uredbe o .
izdelkoy  <ozmeficnih o meticnin CMR snovi
izdelkov za . )

izdelkih

obraz
Svinec 23 38,33% Priloga Il /

Stevilo

Kontaminant
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Karcinogen,skupina 1B
Mutagen, skupina 2

Kadmij 16 26,67% Priloga Il y .
Strupen za razmnoZzevanje,
skupina 2

N—n,tr(_)zodle_tar_lolamln 12 20,00% Priloga Il Karcinogen, skupina 1B

(2,2'-nitrozoiminodietanol)

Antimon 2 3,33% Priloga Il /

Krom (VI) 2 3,33% Priloga Il Karcinogen, skupina 1B

2-metilresorcinol (2- 0 . /

metilbenzen-1,3-diol) 1 Lo Priloga I

Barijeve soli 1 1,67% Priloga Il /

Benzalkonijev klorid 1 1,67% Priloga V /

Dibutil ftalat 1 1,67% Priloga Il SirH e 20 WS

skupina 1B

83,64 % izdelkov je bilo kontaminiranih z 1 kontaminantom. Sem smo pristeli tudi
kozmeti¢ni izdelek, ki je vseboval barijeve soli, saj le te v prijavi niso bile poimenovane.
Tudi v prilogi Il Uredbe (ES) §t. 1223/2009 so zapisane pod enim vnosom in niso
razdeljene. Najpogostejsi kontaminant je bil svinec, ki se pojavi v 16 izdelkih (34,78 %
izdelkov z 1 kontaminantom), sledita mu N-nitrozodietanolamin (z 12 izdelki) in kadmij (s
10 izdelki). 7 izdelkov (12,73 %) je vsebovalo 2 kontaminanta. 1 izdelek je bil
kontaminiran s svincem in mikrobiolo§ko kontaminiran, ostali pa s svincem in kadmijem. 7
od 9 kontaminantov je zapisanih v prilogi Il Uredbe (ES) st. 1223/2009 (seznam snovi Ki
jih  ne smejo vsebovati kozmeti¢ni izdelki). Benzalkonijev klorid (zmes
alkilbenzildimetilamonijevih kloridov z alkilno verigo, dolgo od C8 do C18) je na seznamu
dovoljenih konzervansov (priloga V), vendar je bila v prijavljenem izdelku presezena
njegova dovoljena koncentracija. 2-metilresorcinol je zapisan v prilogi 111, uporablja se
lahko samo v oksidativnih barvah za lase. 4 od 9 kontaminantov spadajo med CMR snovi
(N-nitrozodietanolamin, DBP, kamdij, krom (V1)). Sprejetih je bilo 30 obveznih ukrepov,

23 prostovoljnih in 1 obvezen in prostovoljen.

4.9 Dekorativni kozmeticni izdelki za otroke
Li¢ila uporabljamo iz razlicnih razlogov: prikrijemo napake, poudarimo svoje dobre
lastnosti, otrokom pa predstavljajo nacin igre in oponasanja starSev. Kljub temu da so li¢ila
otrokom le igraca, mora biti vseeno poskrbljeno za varnost uporabe teh izdelkov. V
sistemu RAPEX je bilo 25 dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov, ki so hamenjeni otrokom.
Gre za barve za poslikavo in komplete li¢il z bles¢ili za ustnice, Sminkami, sencili za o¢i,

ki v opisu ali imenu izdelka navajajo, da so namenjeni otrokom in imajo temu primeren
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zunanji izgled (zive barve, motivi princesk ipd.). Predstavljajo 4,17 % vseh dekorativnih
kozmeti¢nih izdelkov v sistemu RAPEX. Vsi izdelki so bili oznaceni z resno stopnjo
tveganja. Za en izdelek so sumili, da je ponarejen. Vec¢ kot polovico (56 %, 14 izdelkov)
prijav je prislo iz Irske, s 3 izdelki sledi Spanija (12 %) in z 2 Slovaska (8 %). Zgornje
drzave so skupaj prijavile 76 % izdelkov. 23 od 25 izdelkov (92 %) je bilo izdelanih na
Kitajskem, ostalih 8 % prispevata Nizozemska in Hong Kong z vsaka po 1 izdelkom.
Najve¢ neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov za otroke je bilo prijavljenih leta
2010 (kar 10 izdelkov od 25). Po letu 2012, ko je bil prijavljen 1 izdelek, ni bilo vec
prijavljenih neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov za otroke. Upamo, da to
pomeni, da se je Stevilo neustreznih kozmeti¢nih izdelkov za otroke na trgu zmanjSalo

oziroma jih ni vec.

3 izdelki od 25 (12 %) so bili mikrobiolosko kontaminirani. V vseh primerih je $lo za
preveliko Stevilo mezofilnih aerobnih mikrorganizmov, podrobnejsih imen ni bilo
izpostavljenih. V dveh primerih so bile prisotne tudi plesni in kvasovke. Vsi sprejeti ukrepi

so bili obvezni.

Kemi¢no kontaminiranih izdelkov je bilo 22, od tega jih je 20 kontaminiranih s svincem (v
19 primerih je bil problematicen samo svinec, v enem primeru pa $e krom). V preglednici
VI so zapisani vsi kontaminanti dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov za otroke. V enem
izdelku naj bi bila problemati¢na tudi vsebnost barvila CI 211110, ki pa ne obstaja.
Sklepamo, da je bilo misljeno barvilo CI 21110 (ni na seznamu dovoljenih barvil za
uporabo v kozmeti¢nih izdelkih). 20 izdelkov je vsebovalo 1 kontaminant. Preostala
izdelka sta vsebovala kombinacijo stirih (Cl 74260/C1 11710/CI 74180/Cl 21110) in dveh
(krom/svinec) kontaminantov. Prav tako je potrebno poudariti, da ni nujno, da so bila

kontaminirana vsa li¢ila v kompletu.

Preglednica VI: Kemiéni kontaminanti v dekorativnih kozmeti¢nih izdelkih za otroke.

Delez
vseh

Kontaminant . izdelkov
izdelkov

Stevilo

Priloga Uredbe o

kozmeti¢nih izdelkih CMR snovi

Svinec 20 80,00%  Priloga Il /

Krom 1 4,00%  Priloga Il Karcinogen, skupina 1B
Nikelj 1 4,00%  Prilogall Karcinogen, skupina 2
Pigment Green 7 (Cl 1 4,00%  Priloga IV- se ne uporablja v /
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74260)
Pigment Yellow 3 (ClI

izdelkih za oci
Priloga V- se ne uporablja v

0 . o .
11710) 1 4,00% 1zdell§1h, ki se nanasajo na
sluznice
Direct Blue 86 (ClI 0 Priloga V- izdelki, ki se
74180) 4 e izperejo
Cl 211110 - verjetno CI
21110 (Pigment Orange 1 4,00% / /
13)

3 od 7 kontaminantov so zapisani v prilogi 1l Uredbe (ES) §t. 1223/2009 in so prepovedani
za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih. Ostale snovi, z izjemo CI 21110, so navedene na
seznamu dovoljenih barvil (priloga V), problemati¢ne pa so zaradi uporabe, ki ni skladna
z omejitvami, zapisanimi v prilogi IV. V enem izdelku je bil prisoten nikelj, ki je
karcinogen (skupina 2). V prijavi izdelka, ki vsebuje krom, niso zapisali, za katero obliko
gre. Krom obstaja v dveh valen¢nih stanjih, trovalentnem in heksavalentnem stanju.
Medtem, ko je krom III esencialen za ¢loveka, s priporo¢enim vnosom za odrasle 50-200
pg/dan, so kromove VI spojine klasificirane kot karcinogene za ljudi. Krom VI se s
pomocjo glutationa reducira v trivalentno obliko, vmes pa lahko reaktivni V in IV valenéni
obliki reagirata s celi¢cnimi makromolekulami in DNA (42, 43). Ker je bil izdelek oznaéen
z resnim tveganjem, sklepamo, da gre za krom (VI1). V zvezi z dekorativnimi kozmeti¢nimi
izdelki za otroke so sprejeli najve¢ prostovoljnih ukrepov (17 ukrepov). Sprejeli so Se 4

obvezne ukrepe in 1 obvezni in prostovoljni ukrep.

4.10 Barve za poslikavo telesa, obraza in rok
Barv za poslikavo telesa, obraza in rok je bilo 24, kar predstavlja 4,01 % vseh dekorativnih
kozmeti¢nih izdelkov. 5 izdelkov od 24 je bilo na osnovi kane, ostalo so barvni praski,
geli, kompaktne barve, stiki in kreme. Barva v stiku za poslikavo obraza, ki je bila
oznacena z drugo stopnjo tveganja, vsebuje nedovoljeno barvilo (Cl 15585) in pa barvila,
ki niso navedena med sestavinami, vendar so dovoljena za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih
(CI 19140, CI 15850). Glede na to, da izdelek vsebuje prepovedano barvilo, tako kot tudi
nekateri drugi izdelki z oznako resno tveganje, menimo, da oznaka druge stopnje ni
utemeljena. Drzava z najve¢ prijavami je bila Nizozemska (9 izdelkov, 37,50 %), sledita ji
Portugalska (5 izdelkov, 20,83 %) in Nem¢ija (4 izdelki, 16,67 %). Skoraj polovica barv je
bila izdelana v Zdruzenem kraljestvu (11 izdelkov, 45,83 %). Sledita Kitajska in
Nizozemska, vsaka s 3 izdelki (12,5 %). Skupaj te drzave izvora predstavljajo 70,83 %
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vseh izdelkov. Barve na podlagi kane so bile izdelane v ZDA, Saudovi Arabiji,
Bangladesu, Indiji in Pakistanu (iz vsake drzave po 1 izdelek). Pri enem izdelku je bila

drZava izvora neznana.

29,17 % izdelkov (7 izdelkov) je bilo mikrobiolosko kontaminiranih. Poleg tega, da je bilo
v izdelkih previsoko skupno Stevilo mezofilnih aerobnih organizmov, je bila v 6 izdelkih
prisotna bakterija Pseudomonas aeruginosa. V enem izmed izdelkov sta bili prisotni
bakteriji Pantoea agglomerans in Bacillus firmus. Pantoea agglomerans je gram negativna
bakterija, ki lahko povzroca bolnisni¢ne okuzbe, na primer okuzbe secil in dihal (44).
Bacillus firmus je nepatogena gram pozitivna bakterija (45). 6 ukrepov je bilo

prostovoljnih in 1 obvezen.

Kemi¢no kontaminiranih izdelkov je bilo 17 (70,83 %). Vsi kemi¢ni kontaminanti so
zapisani v preglednici VII. 11 kemi¢no kontaminiranih barv za poslikavo telesa, obraza in
rok je vsebovalo 1 kontaminant. Najpogostejsi so svinec, N-nitrozodietanolamin in fenol,
vsak je bil prisoten v treh izdelkih. 6 izdelkov je vsebovalo najmanj 2 kontaminanta.
Najpogostejsa kombinacija je bila kombinaija barvil Cl 21108 /CI 12315 (azobarvili), ki se
pojavi v 5 izdelkih. V enem izdelku se pojavi kombinacija barvil CI 15585/Cl
19140/CI115850 (azo barvila). Barvili Cl1 19140 in Cl 15850 nista bili navedeni na seznamu
sestavin izdelka, drugace pa sta v kozmeti¢nih izdelkih dovoljeni (priloga IIT). 5 od 8
kontaminantov (ne Stejemo barvili CI 19140 in CI 15850) spada v prilogo II, po en
kontaminat je iz priloge 111 in IV. Barvilo CI112315 ni v prilogi 1V dovoljenih barvil. 2 od 8
kontaminantov sta v uredbi CLP oznacena kot CMR snovi, fenol kot mutagen (skupina 2)
in N-nitrozodietanolamin kot karcinogen (skupina 1B). 3 od 5 barv na osnovi kane je bilo
kontaminiranih s PPD, pri eni pa je bil prisoten $e fenol. 1 barva na osnovi kane je bila
mikrobiolosko kontaminirana. 10 ukrepov je bilo obveznih, 6 prostovoljnih in 1

prostovoljni in obvezni.

Preglednica VII: Kemicni kontaminanti v barvah za poslikavo telesa, obraza in rok.

. Delez Priloga
Kontaminant . senile - veEn [bely Uredb.ev °. CMR snovi
izdelkov za kozmeticnih
poslikavo izdelkih
Pigment Red 22 (Cl 12315) 5 20,83% [/ /
Pigment Yellow 83 (CI 21108) 5 20,83%  Priloga IV /

N-nitrozodietanolamin (2,2'-
nitrozoiminodietanol)

3 12 50% Priloga Il Karcinogen, skupina 1B
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prfen_ilendiamin (benzen-1,4- 3 12.50% Priloga Il /

diamin)

Svinec 3 12,50%  Priloga Il /

Basic Violet 1 (Cl 42535) 1 4,17% Priloga Il /

Fenol 1 4,17% Priloga Il Mutagen, skupina 2
Pigment Red 53 (CI 15585) 1 4,17% Priloga Il /

Pigment Red 57 (CI 15850) 1 4,17% Priloga IV /

Tartrazin, Acid Yellow 23 (ClI Priloga IV /

1 4,17%

19140)

4.11 Odstranjevalci licil
V diplomsko nalogo smo vkljuéili tudi odstranjevalce lic¢il. Z 21 izdelki so predstavljali

3,51 % vseh 599 izdelkov. Razdelili smo jih na vlaZzne robcke in ostale odstranjevalce li¢il.

e Vlazni robcki: 12 izdelkov predstavlja 57,14 %vseh odstranjevalcev licil. Vlaznih
robckov, namenjenih negi dojenckove koze, nismo upostevali.
e Ostalo: med preostalih 42,86 % odstranjevalcev li¢il (9 izdelkov) spadajo tekocCi
odstranjevalci oCesnih li¢il, geli za obraz.
Vsi izdelki so bili oznadeni z resno stopnjo tveganja. Z 9 izdelki (42,86 %) je imela Ceska
najvisje Stevilo prijavljenih izdelkov, s 6 izdelki je sledila Francija (28,57 %). Vsaka po 2
izdelka (9,62 %) sta prijavili Romunija in Nem¢ija. V Franciji, Tur¢iji in Romuniji je bilo
izdelanih 80,95 % vseh odstranjevalcev li¢il; v Franciji in Tur¢iji po 6 izdelkov in v

Romuniji 5.

Priblizno 1/5 izdelkov (4 od 21) je bila mikrobiolosko kontaminirana. V dveh izdelkih je
bila prisotna bakterija Pseudomonas aeruginosa. Problemati¢no je bilo skupno Stevilo
mezofilnih aerobnih mikroorganizmov. V ostalih dveh izdelkih sta bili posebej omenjeni Se
bakteriji Burkholderia cepacia in Klebsiella pneumoniae. Burkholderia cepacia je gram
negativna bakterija in redek povzrocitelj okuzb (46). Tudi Klebsiella pneumoniae je gram
negativna bakterija, je oportunisti¢ni patogen in jo lahko najdemo v okolju in sluznicah
sesalcev. Bakterije rodu Klebsiella povzrocajo nekrozo, vnetje in krvavitev pljucnega
tkiva. Poleg tega lahko povzrocijo tudi bakterimijo, plju¢nico, okuzbe urinarnega trakta,

meningitis itd. (47). Vsi sprejeti ukrepi so bili prostovoljni.

Od 21 odstranjevalcev licil je bilo 17 izdelkov kemi¢no kontaminiranih (80,95 %). Vsi
izdelki so vsebovali 1 kontaminant, zapisani so v preglednici VIII. 2 konzervansa sta sicer
dovoljena za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih (priloga V), vendar v prijavljenih izdelkih

niso upostevali navedenih omejitev iz priloge V. Metildibromo glutaronitril pa se v
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kozmeti¢nih izdelkih ne sme uporabljati kot konzervans. Bishidroksietil biscetil
malonamid je bil edini kontaminant iz priloge Il in edina CMR snov, ki spada v skupino 2
strupenih snovi za razmnoZzevanje. 3-dimetilaminopropilamin se uporablja pri pripravi
nekaterih povrSinsko aktivnih snovi, kot so kokamidopropil betainamid MEA klorid in ga
lahko kot necistoto najdemo Vv kozmeti¢nih izdelkih. Je jedek za kozo in o€i in ob stiku s
kozo lahko povzro¢i preobcutljivost (48). V Uredbi (ES) $t. 1223/2009 nismo nasli
omejitev omenjene necistote. Morda so izdelek prijavili na podlagi incidentov pri uporabi,
vendar jih niso nadalje omenjali ali pa so bili mnenja, da bi se ob upostevanju dobre
proizvodne prakse vsebnosti 3-dimetilaminopropilamina lahko izognili. 13 sprejetih
ukrepov je bilo obveznih in 4 prostovoljnih.

Preglednica VI1II: Kemi¢ni kontaminanti v odstranjevalcih li¢il.

> Priloga
P Delez vseh
. Stevilo . uredbe o .
Kontaminant . odstranjevalcev o CMR snovi
izdelkov oo, kozmeticnih
licil . X
izdelkih
Priloga V - ni
o T 0 za uporabo v
3-jodo-2-propinilbutil karbamat 9 42 ,86% i-delkih za /
usta in ustnice
3-dimetilaminopropilamin (N,N- 4 19.05% / /

dimetilpropan-1,3-diamin)
Metildibromo glutaronitril (2-
bromo-2- 2 9,52% / /
(bromometil)pentandinitril)
Bishidroksietil biscetil
malonamid (N,N’-diheksadecil-
N,N’-bis(2-
hidroksietil)propandiamid)
Mesanica 5-kloro-2-metil-
izotiazol- 3(2H)-ona 1 4,76% Priloga V /
in 2-metil-izotiazol-3(2H)-ona

Strupen za

1 4,76% Priloga Il y . .
razmnozevanje, skupina 2

4.12 Kozmeticni izdelki za porjavitev brez soncenja
Zagorela polt je bila v preteklosti nezaZelena, povezovali so jo s fizicnim delom in niZjim
slojem. Po letu 1920 pa se je misljenje pocasi spreminjalo. Temna, od sonca zagorela polt
je pomenila, da so si ljudje lahko privoséili letovanje na morski obali, temna polt je
delovala zdravo (49). V zadnjih letih se vedno bolj zavedamo nevarnosti, ki jo predstavlja
ultravijoli¢éno sevanje, tako od sonca kot uporabe solarijev. Vedno bolj priljubljeni
postajajo kozmeti¢ni izdelki za porjavitev brez soncenja. V sistemu RAPEX je bilo
prijavljenih 11 kozmeti¢nih izdelkov za porjavitev brez soncenja in predstavljajo 1,84 %
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vseh dekorativnih izdelkov. Gre za spreje, losjone in pene. Vsi izdelki so bili oznaceni z
resno stopnjo tveganja. Samo 3 drzave so prijavile kozmeti¢ne izdelke za porjavitev brez
son¢enja. Na prvem mestu po Stevilu prijav je bilo Zdruzeno kraljestvo (z 9 izdelki
predstavlja 81,82 % vseh notifikacij), sledita Finska in Litva vsaka z 1 izdelkom. 9
izdelkov je bilo izdelanih v ZDA, preostala 2 pa v Zdruzenem kraljestvu. V Zdruzenem
kraljestvu naj bi kar 41 % vseh zensk (49) in vsak 10 moski (50) uporabljali tovrstne
izdelke. Izdelke za porjavitev brez soncenja uporablja 25,1 % ameriskih najstnic, starih od
12 do 18 let (51).

Dva spreja za porjavitev brez soncenja sta predstavljala tveganje zaradi majhnih delcev, ki
bi lahko povzrocali tezave ob vdihavanju. V zvezi z izdelkoma je bilo prijavljenih 5

nezelenih dogodkov.

Mikrobiolosko kontaminiranih izdelkov ni bilo. 9 izdelkov je bilo kemi¢no kontaminiranih,
vsi z 1 kontaminantom. V 1 izdelku je bil prisoten izobutil paraben, v ostalih pa
holekalciferol. Oba sta na seznamu prepovedanih snovi v prilogi Il Uredbe (ES) st.
1223/2009. Izobutil paraben je prepovedan od leta 2014 (Uredba komisije (EU) St.
358/2014), ker ni bilo dovolj dokazov, da je varen za uporabo. V kozmeti¢nih izdelkih za
porjavitev brez soncenja ni bilo prisotnih CMR snovi. Sprejeta sta bila 2 obvezna, 2

prostovoljna in 7 obveznih in prostovoljnih ukrepov.

4.13 DiSave in toaletni seti
V sistemu RAPEX je bilo med letoma 2004 in 2015 prijavljenih 5 disav in 4 toaletni seti.
Skupaj 9 izdelkov predstavlja 1,5 % vseh neustreznih dekorativnih izdelkov. Disave in
toaletni seti so bili tako skupina z najmanjSim S$tevilom izdelkov med dekorativnimi
kozmeti¢nimi izdelki. Med diSavami sta bili prisotni 2 kolonjski vodici, parfum in 2
odisavljena smukca. Vsi toaletni seti SO vsebovali gel za prhanje in diSavo. Vsi izdelki so
bili oznaceni z resno stopnjo tveganja. Toaletni seti so bili prijavljeni v Nemciji, s skupno
6 izdelki je bila Nem¢ija tudi drzava z najvecjim $tevilom prijav (66,67 %). Poleg Nemcije
sta izdelke prijavili $e Italija (2 izdelka) in Ceska (1 izdelek). Vsi toaletni seti so izvirali iz
Kitajske. V Kanadi in Ukrajini sta bila izdelana po 2 izdelka, pri 1 izdelku pa je bila drzava

izvora neznana.

V vseh izdelkih je bila problem kemi¢na kontaminacija, kontaminanti so zapisani v

preglednici IX. V toaletnih setih so bili kontaminirani geli za prhanje, vsebovali so
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prevelike koli¢ine konzervansa (mesanica 5-kloro-2-metil-izotiazol-3(2H)-ona in 2-metil-
izotiazol-3(2H)-ona; upostevamo kot 1 kontaminant, ker gre za meSanico). DiSave SO
vsebovale po en kontaminant, razen izdelek, kjer je bilo zapisano le, da vsebuje
prepovedane nitromoSusove spojine, ni pa navedeno to¢no katere. 7 od 9 izdelkov je
vsebovalo en kontaminant. Med 5 kontaminanti je safrol klasificiran kot CMR snov
(karcinogen, skupina 1B in mutagen, skupina 2). 8 ukrepov je bilo prostovoljnih in 1

obvezen.

Preglednica IX: Kemi¢ni kontaminanti v diSavah in toaletnih setih.

Delez Priloga
vseh 9

Kontaminant ST T Uredbe o
izdelkov . kozmeti¢nih
toaletnih . X
izdelkih

setov

Stevilo

CMR snovi

Mesanica 5-kloro-2-metil-izotiazol-

3(2H)-ona in 2-metil-izotiazol-3(2H)-ona e Pl eERY d
Arzen 2 22,22%  Priloga Il /
Nitromosusove spojine 2 22,22%  Priloga Il /
Kot meSanica
z 2-metil-
5-kloro-2-metil-izotiazol- 3(2H)-on 1 11,11% izotiazol- /
3(2H)-onom-
priloga V

Karcinogen, skupina 1B

Safrol (5-prop-2-enil-1,3-benzodioksol) 1 11,11%  Priloga Il Mutagen, skupina 2

4.14 Kemicni kontaminanti v vseh dekorativnhih kozmeticnih

izdelkih
V prilogi 10 je priloZzena preglednica vseh kontaminantov v dekorativnih kozmeti¢nih
izdelkih iz sistema RAPEX. Ce je bila snov zapisana v dveh razli¢nih prilogah Uredbe
(ES) st. 1223/2009, smo upostevali prijavo, ki je veljala za tip kozmeti¢nega izdelka, ki je
vseboval kontaminant. V preglednico nismo vkljucili barvili Acid yellow 23 (C119140) in
Pigment Red 57 (CI 15850), ker sta bili v prijavi izdelka zapisani samo zato, ker nista bili

navedeni na seznamu sestavin. 3 najpogostejsi kontaminanti so bili:

e DBP: prisoten v 45,41 % vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov (v 272 izdelkih —

271 kozmeti¢nih izdelkov za nohte in komplet li¢il),
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e svinec: prisoten v 8,01 % vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov (v 38 izdelkih —
dekorativna kozmetika za obraz, kozmeticni izdelki za otroke, barve za poslikavo
telesa, obraza in rok, kozmeti¢ni izdelki za barvanje las),

e 2-NPPD: prisoten v 7,35 % vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov (v 44 izdelkih

— kozmeti¢ni izdelki za barvanje las).

Na podlagi teh rezultatov smo ovrgli tretjo hipotezo, ki pravi, da je najpogostejsi

kontaminant svinec.

11 od 67 kontaminantov (16,42 %) ni zapisanih v nobeni prilogi Uredbe (ES) st.
1223/2009. Problematiéen je bil 1 konzervans, ki ni na seznamu dovoljenih konzervansov
(priloga V) in 2 barvili, ki nista na seznamu dovoljenih barvil (priloga V). V bazi sistema
RAPEX smo poleg izdelkov, ki niso v skladu z Uredbo (ES) st. 1223/2009 (oz. v prej
veljavno direktivo), nasli Se kozmeti¢ne izdelke za nohte, ki vsebujejo monomere. V
prijavi je bilo obrazlozeno, da je po podatkih Zveznega inStituta za oceno tveganja
(Bundesinstitut fiir Risikobewertung) metil 2-metilprop-2-enoat v koncentracijah 80-90 %
senzibilizirajo¢ in lahko poskoduje dlani in nohte. Kljub temu da Zvezni institut za oceno
tveganja v prijavah izdelkov z akrilno kislino (zabelezen 1 incident pri uporabi) in
akrilatnim monomerom ni omenjen, izdelki vseeno predstavljajo resno tveganje zaradi
visokega senzibilizacijskega potenciala. V' primeru sljude, m-ksilena, p-ksilena, o-ksilena
se v prijavi niso oprli na mnenje nobenega instituta. Zapisali so, da izdelek ni skladen z
uredbo o kozmeti¢nih izdelkih. Vendar pa v Uredbi (ES) §t. 1223/2009 nismo nasli
nobenih omejitev v zvezi z omenjenimi snovmi. Tudi za 3-dimetilaminopropilamin nismo
nasli omejitev. 3-dimetilaminopropilamin je prisoten kot ostanek pri sintezi
kokamidopropil betainamid MEA klorida. Obstaja moznost, da so izdelek prijavili v sistem
RAPEX zaradi nezelenih dogodkov pri uporabi, vendar jih niso nadalje omenjali. Ali pa so
ugotovili, da bi se vsebnosti 3-dimetilaminopropilamina ob dobri proizvodni praksi lahko
izognili. Enajsto hipotezo, ki predvideva, da so v sistemu RAPEX samo dekorativni
kozmeti¢ni izdelki, ki niso v skladu z Uredbo (ES) st. 1223/2009 (oz. prej veljavno

direktivo), smo ovrgli.

44 od 67 kontaminantov (65,67 %) je za seznamu snovi, ki so prepovedane za uporabo v
kozmeti¢nih izdelkih (priloga I1). 4 od 67 kontaminantov (5,97 %) so na seznamu snovi, ki

jih ne smejo vsebovati kozmeticni izdelki, razen tistih, za katere veljajo omejitve (priloga
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I1). 4 od 67 (5,97%) kontaminantov spadajo na seznam dovoljenih barvil v kozmeti¢nih
izdelkih, problemati¢ni S0, ker ni bilo upostevanih omejitev iz te priloge (priloga IV). 4 od
67 (5,97 %) kontaminantov so na seznamu dovoljenih konzervansov v kozmeti¢nih

izdelkih (priloga V), problemati¢ni so zaradi neupostevanja omejitev pri uporabi.

52 od 67 kontaminantov (77,61 %) ni klasificiranih kot CMR snovi po Uredbi CLP, 15
kontaminantov je klasificiranih kot CMR snov v Uredbi CLP. V preglednici X je prikazano
Stevilo kontaminantov klasificiranih kot CMR snov. CMR snovi so lahko klasificirane kot
samo karcinogene ali mutagene ali strupene za razmnozevanje, ali pa v kombinacijah po 2
ali 3 glede na omenjene ucinke. 11 od 15 CMR snovi je opisanih samo z 1 klasifikacijo, 3

CMR snovi imajo kombinacijo dveh klasifikacij, 1 pa kombinacijo treh.

Preglednica X: Stevilo kontaminantov klasificiranih kot CMR snov.

1A 1B 2
Karcinogen 1 4 2
Mutagen 0 1 7
Strupen za 0 3 2

razmnozZevanje

1z preglednice XI je razvidno, da 60,10 % vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov vsebuje
vsaj 1 CMR snov. V kozmeti¢nih izdelkih za nohte so 3 kontaminanti klasificirani kot
CMR snovi, v izdelkih za barvanje las 6, v dekorativni kozmetiki za obraz 4, v
dekorativnih kozmeti¢nih izdelkih za otroke 2, v barvah pa poslikavo 2, v odstranjevalcih
li¢il 1 in v diSavah in toaletnih setih 1. V izdelkih za porjavitev brez soncenja ni noben
kontaminant klasificiran kot CMR snov. Deveto hipotezo, ki predvideva, da je v vsaki

skupini izdelkov prisotna vsaj 1 CMR snov, smo ovrgli.

Preglednica XI: Stevilo dekorativnih kozmetiénih izdelkov, *ki vsebujejo vsaj eno snov iz
posamezne priloge 0z. CMR snov.

Stevilo
. vseh priloga : - ostale nobena
S prijavljenih I* Zallel priloge* priloga*
Kl

Dekorativni kozmeti¢ni izdelki za
sl 301 285 / / 16
Kozmeti¢ni izdelki za barvanje las 148 117 23 /
Dekorativna kozmetika za obraz 60 50 1
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Dekorativni kozmetié¢ni izdelki za /

otroke 25 21 1 1 2
Barve za poslikavo telesa, obraza, rok 24 9 5 5 4
Odstranjevalci licil 21 1 / 10 6 1
Kozmeti¢ni izdelki za porjavitev brez

soncenja 11 9 / / / /
Disave in toaletni seti 9 5 / 4 / 1
Skupna vsota 599 497 27 21 28 360

82,97 % 4,51% 351% 4,67% 60,10 %

455 izdelkov od 564 kemicno kontaminiranih izdelkov vsebuje 1 kontaminant (80,67 %),
preostali pa kombinacijo dveh ali ve¢ kontaminantov. 99,34% (299 izdelkov) kemi¢no
kontaminiranih izdelkov za nohte, 83,64% (46 izdelkov) dekorativne kozmetike za obraz,
90,91 % (20 izdelkov) dekorativne kozmetike za otroke, 64,71 % (11 izdelkov) barv za
poslikavo, 100% odstranjevalcev lic¢il (17 izdelkov), 100% (9 izdelkov) izdelkov za
porjavitev brez sonéenja in 77,78 % (7 izdelkov) diSav in toaletnih setov vsebuje 1
kontaminant. Samo pri izdelkih za barvanje las prevladujejo izdelki z ve¢ kontaminanti,
izdelkov z 1 kontaminantom je 34,07 % (46 izdelkov). Osmo hipotezo, v kateri smo
predvidevali, da v vseh skupinah izdelkov prevladujejo izdelki z enim kontaminantom,

smo ovrgli.

82,79 % vseh izdelkov vsebuje vsaj eno snov iz seznama snhovi, ki so prepovedane za
uporabo v kozmeti¢nih izdelkih. Peto hipotezo, ki trdi, da najveC prijavljenih izdelkov

vsebuje snovi iz priloge 11, lahko potrdimo.

4.15 Uporabnost sistema RAPEX
Sistem RAPEX omogoca hitro obves€anje o nevarnih izdelkih na trgu Evropske unije med
drzavami ¢lanicami in Evropsko komisijo. Stevilo prijav iz vseh kategorij v sistemu
RAPEX, od zacetka delovanja do danes, naraS¢a. Od leta 2009 (1993 prijavljenih izdelkov
iz vseh kategorij) jih je vsako leto okoli 2000. Ve¢ prijav pomeni, da je bilo s trga

Evropske unije umaknjenih ve¢ nevarnih izdelkov in tako je vecja tudi varnost potro$nikov
(28).

Vendar pa ni nujno, da so vsi nevarni izdelki prijavljeni v sistem RAPEX. Nevarne
izdelke, ki so dostopni samo na trgu ene drzave Clanice, pristojni nadzorni organi ne
prijavijo vedno v sistem RAPEX (26). Tezje je spremljati tudi varnost izdelkov, ki se

prodajajo na spletnih straneh. Priporocljivo je, da pristojni organi nevarne izdelke, ki se
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prodajajo v obicajnih trgovinah, poskusajo poiskati tudi na spletnih straneh in ustrezno

ukrepajo (na primer obvestijo odgovorne osebe, naj izdelek umaknejo) (28).

Med prijavljenimi dekorativnimi kozmeti¢nimi izdelki smo zasledili tudi nekaj izdelkov, ki
so sicer ustrezali zahtevam Uredbe (ES) §t. 1223/2009, vendar bi po mnenju Zveznega
inStituta za oceno tveganja lahko vseeno predstavljali tveganje za zdravje ljudi. To se ham
zdi pozitivno, saj pomeni, da je varnost potroSnikov izrednega pomena in se ne omejuje le
na zakonske omejitve. Na podlagi raziskav in mnenj razlicnih znanstvenih ustanov pa se

lahko zakonske omejitve po potrebi tudi spremeni.

Pomembno je, da si proizvajalci in nacionalni organi prizadevajo, da prijave vsebujejo
jasne opise izdelkov in opise tveganja, ki ga predstavljajo ter tako omogocijo lazje in
zgodnejse odkrivanje nevarnega izdelka drugim drZzavam ¢lanicam na svojih trgih (28). Po
pregledu prijavljenih neustreznih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov Smo mnenja, da bi
lahko v prihodnosti ve¢jo pozornost namenili jasnejsi navedbi blagovnih znamk izdelkov.

Ustrezno pa se nam zdi, da je velika veéina prijav vsebovala tudi fotografijo nevarnega
izdelka.

Za vecjo ozaveScenost, tako proizvajalcev kot nacionalnih organov, se trudi Evropska
komisija s prirejanjem razli¢nih seminarjev in izobrazevanj. O delovanju sistema RAPEX
zelijo ozaveséati tudi §irSo javnost. Sirsi javnosti so dostopne informacije o izdelkih iz baze
sistema RAPEX in letna poroc¢ila o dejavnosti RAPEX-a. Lahko pa se naroijo na

elektronske tedenske novice o prijavljenih izdelkih (24).
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5 SKLEPI

Med dekorativnimi kozmeti¢nimi izdelki, prijavljenimi med letom 2005 in 5.7. 2015,
prevladujejo kemi¢no kontaminirani izdelki (94,16%). Najpogostejsi kontaminanti so;
DBP, svinec in 2-NPPD. Mikrobiolosko kontaminirani izdelki predstavljajo manj$ino
vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov. V nekaj izdelkih je bila prisotna bakterija
Pseudomonas aeruginosa, ostalih prepovedanih mikroorganizmov pa ne.

Leta 2004 ni bilo prijavljenega nobenega dekorativnega kozmeti¢nega izdelka. Med
letoma 2005 in 2015 pa so bili vsako leto prijavljeni samo kozmeti¢ni izdelki za
barvanje las in dekorativna kozmetika za obraz.

Med prijavljenimi dekorativnimi kozmeti¢nimi izdelki smo nasli 25 neustreznih
dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov za otroke. Zadnji neustrezen dekorativni kozmeti¢ni
izdelek za otroke je bil prijavljen leta 2012. Upamo, da to pomeni, da je varnost
dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov za otroke veéja in da v prihodnosti ne bo
prijavljenih ve¢ omenjenih izdelkov.

Vec kot polovica vseh prijavljenih izdelkov je bila izdelana v Evropi (57,93 % vseh
izdelkov). Najvec izdelkov je prijavila Estonija.

Vecina kemi¢no kontaminiranih izdelkov vsebuje 1 kontaminant (80,67 %), preostali
pa kombinacijo dveh ali ve¢ kontaminantov. Vsaj eno snov iz seznama snovi, ki so
prepovedane za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih, vsebuje 82,79 % vseh izdelkov. Vsaj
1 CMR snov vsebuje 60,10 % vseh dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov.

V sistem RAPEX so bili prijavljeni tudi izdelki, ki so sicer ustrezali zahtevam Uredbe
(ES) st. 1223/2009, vendar bi lahko vseeno predstavljali tveganje za zdravje ljudi (na
primer po mnenju Zveznega instituta za oceno tveganja). T0o se nam zdi pozitivno, saj
pomeni, da ocenjevanje varnosti kozmeti¢nih izdelkov in njihovih sestavin ne miruje.
V priloge Uredbe (ES) §t. 1223/2009 se v prihodnosti lahko doda nove sestavine ali
spremeni obstojece omejitve.

Sistem RAPEX je po naSem mnenju ucinkovit sistem za poroc¢anje o nevarnih izdelkih
na trgu Evropske unije. Vendar pa ni nujno, da so vsi nevarni dekorativni kozmeti¢ni
izdelki prijavljeni v ta sistem. Nevarne izdelke, ki so dostopni samo na trgu ene drzave
Clanice, pristojni nadzorni organi ne prijavijo vedno v sistem RAPEX. Pomembno je

sodelovanje pristojnih nadzornih organov in proizvajalcev, da si skupaj prizadevajo za
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varnost izdelkov na Evropskem trgu. Vec¢ja ozaveSCenost proizvajalcev bi tako

pomenila manj nevarnih izdelkov, ki bi prisli na trg.
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PRILOGE

Priloga 1: Primer prijave kozmeti¢nega izdelka v sistemu RAPEX

[/ /)

European

Commission

The Rapid Alert System for Non-Food Products (RAPEX)

Notification Reference: A12/0731/14

Risk level Serious risk
Product user Consumer
Notifying country Lithuania
Product category Cosmetics
Product Natural hair dye
Brand ArtKolor
Name XHA - Henna Coloriess
Type/number of model | Lot No: (Expiry date) 0101 15
Batch number/Barcode | 480212100382
OECD Portal Category | 52000000 - Beauty / Personal Care / Hypiene
Description mmm-zngWWMnmmmmmm
Country of origin Russian Federation
Counterfeit
Risk type Wombblogkd
Riok deserd Moh-olgned risk because the 1otal microbial count is 100 high (measured
ption :umooocmmn product does not comply with the Cosmetic Products
u'm:.;‘m" Compulsory measures: Ban on the marketing of the product and any accompanying measures
Products were found and
mawn‘:‘m taken
Images

© European Commission (2015)
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Priloga 2: Grafi¢ni prikaz Stevila kozmeti¢nih izdelkov, po drzavah, ki so izdelek prijavile

v sistem RAPEX
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Portugalska
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Slovaska
Zdruzeno kraljestvo
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5
4
4
3
2
2
2
1

206

50

54

100

150

200

250



Priloga 3: Grafi¢ni prikaz Stevila prijavljenih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov v sistem

RAPEX glede na drzavo izvora

Zdruzeno kraljestvo
Zdruzene drzave Amerike
Kitajska
Poljska
[talija
TurCija
Neznano
Indija
Nemcija
Spanija
Hong Kong
Nizozemska
Francija
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Romunija
Pakistan
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Rusija
Belgija
Kanada
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Svedska
Tajvan
Danska
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Priloga 4: Grafi¢ni prikaz deleza prijavljenih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov v sistem

RAPEX po celini izvora
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Priloga 5: Preglednica sprejetih ukrepov in drzav, ki so dekorativni kozmeti¢ni izdelek

prijavile v sistem RAPEX

Drzavaq, ki je Obvezni Obvezni in
izdelek : Prostovoljni ukrepi prostovoljni
prijavila LT

Belgija 1 1 / 2

Bolgarija 13 / / 13
Ciper 13 / / 13
Ceska 59 1 / 60
Estonija 205 1 / 206
Finska 18 8 / 26
Francija 5 14 1 20
Hrvaska 3 / / 3

Irska 4 18 / 22
Italija 2 10 / 12
Latvija 1 / / 1

Litva 12 / / 12
Nemcija 10 55 1 66
Nizozemska 6 21 1 28
Poljska / 5 / 5

Portugalska 48 21 / 69
Romunija 2 / / 2

Slovaska 13 1 1 15
Slovenija 3 1 / 4

Spanija 4 / / 4

Svedska 2 / / 2

Zdruzeno

kraljestvo 3 4 7 14
Skupna vsota 427 161 11 599
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Priloga 6: Grafi¢ni prikaz sprejetih ukrepov v zvezi z dekorativnimi kozmeti¢nimi izdelki

po letih
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Priloga 7: Ukrepi sprejeti v drugih drzavah

: Obvezni in
O Prostovoljni ukrepi prostovoljni S
ukrepi J Pt P . vsota
ukrepi

Avstrija / 6 1 7
Bolgarija 4 / / 4
Ceska 10 / / 10
Danska 5 / / 5
Estonija 1 / / 1
Finska 3 1 / 4
Francija 1 / / 1
Gr¢ija / 1 / 1
Hrvaska 1 / / 1
Irska 4 2 / 6
Islandija 1 / / 1
Latvija 2 14 / 16
Litva 3 / / 3
Luxemburg 3 / / 3
Nemcija 2 / / 2
Nizozemska 1 / 1 2
Norveska 2 / / 2
Poljska 10 / / 10
Portugalska / 4 / 4
Slovaska 2 2 / 4
Slovenija 5 6 / 11
Spanija / 2 / 2
Zdruzeno

kraljestvo 1 1 / 2
Skupna vsota 61 39 2 102
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Priloga 8: Grafi¢ni prikaz kombinacij kontaminantov v prijavljenih kozmeti¢nih izdelkih

za barvanje las
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Priloga 9: Grafi¢ni prikazi Stevila prijavljenih dekorativnih kozmeti¢nih izdelkov v sistem
RAPEX po letih
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Priloga 10: Preglednica vseh kontaminantov v dekorativnih kozmeti¢nih izdelkih,

prijavljenih v sistem RAPEX

Delez vseh Priloga
Kontaminant Stevilo dekorativnih uredbe o CMR snovi
izdelkov kozmeticnih  kozmeti¢nih
izdelkov izdelkih
Strupen za

Dibutil ftalat 272 45,41% Priloga Il razmnozevanje,
skupina 1B

Svinec 48 8,01% Priloga Il /

2-nitro-p-fenilendiamin (2- 0 .

nitrobenzen-1,4-diamin) ek Jeth Priloga 1 /

Basic Yellow 28 (Cl 48054) 37 6,18% Priloga Il /

Basic Blue 7 (Cl 42595) 35 5,84% Priloga Il /

Basic Violet 1 (Cl 42535) 35 5,84% Priloga Il /

Basic Violet 10 (CI 45170) 35 5,84% Priloga Il /

Basic Blue 3 (C1 51004) 34 5,68% Priloga Il /

Basic Blue 9 (CI 52015) 34 5,68% Priloga Il /

Basic Orange 2 (Cl 11270) 34 5,68% Priloga Il /

Eritrozin (CI 45430) 34 5,68% Priloga Il /

Hidrokinon (benzen-1,4-diol) 25 4,17% Priloga Il NEIEIEE, sk_uplna 2
Mutagen, skupina 2

p-fenilendiamin (benzen-1,4-diamin) 21 3,51% Priloga Ill /

Basic blue 41 (Cl 11154, Cl 11105) 17 2,84% Priloga Il /
Karcinogen,skupina
1B,

Kadmij 16 267%  Prilogall  Mutagen, skupina 2,
Strupen za
razmnozevanje,
skupina 2

l\l;mtrqzogjleta_nolamm (2,2- 15 2.50% Priloga Il Karcinogen, skupina

nitrozoiminodietanol) 1B

Metil 2-metilprop-2-enoat 14 2,34% / /

6-ar_n|no-o-krezol (6-amino-2- 11 1.84% Priloga Il /

metilfenol)

3-jodo-2-propinilbutil karbamat 9 1,50% Priloga V /

Antimon 9 1,50% Priloga Il /

Vitamin D3- holekalciferol 8 1,34% Priloga Il /

p-aminofenol (4-aminofenol) 6 1,00% Priloga Il1 Mutagen, skupina 2

Basic Red 2, safranin (Cl 50240) 5 0,83% Priloga Il /

Karcinogen, skupina

Benzen 5 0,83% Priloga Il 1A
Mutagen, skupina 1B
Strupen za

Bis(2-etilheksil) ftalat 5 0,83% Priloga Il razmnozevanje,
skupina 1B

Metanol 5 0,83% Priloga Il /
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Pigment Red 22 (Cl 12315)
Pigment Yellow 83 (CI 21108)
3-dimetilaminopropilamin (N,N-
dimetilpropan-1,3-diamin)
Bishidroksietil biscetil malonamid
(N,N'-diheksadecil-N,N'-bis(2-
hidroksietil)propandiamid)
Mesanica 5-kloro-2-metil-izotiazol-
3(2H)-ona

in 2-metil-izotiazol-3(2H)-ona
m-fenilendiamin (benzen-1,3-diamin)

Krom (V1)

Arzen

Basic Yellow 11 (CI 48055)
Disperse Blue 3 (Cl 61505)

Disperse Blue 7 (Cl 62500)

HC YELLOW NO. 5

Metildibromo glutaronitril (2-bromo-
2-(bromometil)pentandinitril)
NitromosSusove spojine

2-metilresorcinol (2-metilbenzen-1,3-
diol)

5-kloro-2-metil-izotiazol- 3(2H)-on

Acid Orange 3 (CI 10385)
Akrilatni monomeri
Akrilna kislina

Barijeve soli

Basic Red 46 (Cl 110825)
Basic Violet 4 (Cl 42600)
Benzalkonijev klorid

Benzil butil ftalat

Cl 211110- verjetno CI 21110
Pigment Orange 13

Direct Blue 86 (Cl 74180)

Disperse Orange 3 (Cl 11005)
Fenol

Izobutil paraben (izobutil 4-
hidroksibenzoat)

m-ksilen

o

PN N NN DNDNDDN WO b

s

N
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0,83%
0,83%

0,67%

0,67%

0,67%

0,67%
0,50%

0,33%
0,33%
0,33%
0,33%
0,33%

0,33%
0,33%
0,17%

0,17%

0,17%
0,17%
0,17%
0,17%
0,17%
0,17%
0,17%

0,17%

0,17%

0,17%

0,17%
0,17%

0,17%
0,17%

/
Priloga IV

/

Priloga Il

Priloga V

Priloga Il
Priloga Il

Priloga Il
Priloga Il
Priloga Il
Priloga Il
Priloga Il

/
Priloga Il
Priloga I11

Kot
mesanica z
2-metil-
izotiazol-
3(2H)-onom-
priloga V
Priloga Il

/

/

Priloga Il
Priloga Il
Priloga Il
Priloga V

Priloga Il

/

Priloga IV-
izdelki, ki se
izperejo
Priloga Il
Priloga Il

Priloga Il
/

/
/

/

Strupen za
razmnozevanje,
skupina 2

/

Mutagen, skupina 2
Karcinogen, skupina
1B

/

/
/
/
/
/
/
/

/
/
/
/
/
/
/

Strupen za
razmnozevanje,
skupina 1B

/

/
Mutagen, skupina 2

/
/



N,N-dietiltoluen-2,5-diamin HCI (4-
amino-N,N-dietil-3-metilanilinijev
klorid)

Nikelj

o-aminofenol (2-aminofenol)
o-ksilen

Pigment Green 7 (CI 74260)

Pigment Red 53 (CI 15585)

Pigment Yellow 3 (Cl 11710)

p-ksilen

Safrol (5-prop-2-enil-1,3-
benzodioksol)

Sljuda (CI 77091)
Violet 23 (CI 51319)
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0,17%
0,17%
0,17%
0,17%
0,17%

0,17%

0,17%

0,17%
0,17%

0,17%
0,17%

Priloga Il /

Priloga Il Karcinogen, skupina 2
Priloga Il Mutagen, skupina 2

/ /

Priloga IV- se

ne uporabljav /
izdelkih za oci

Priloga Il /
Priloga IV-
se ne
uporablja v /
izdelkih, ki
se nanasajo
na sluznice
/ /
Karcinogen, skupina
Priloga Il 1B
mutagen, skupina 2
/ /
Priloga Il /



Priloga 11: Zamenjava proizvajalca in odtenka

- The Rapid Alert System for Non-Food Products (RAPEX)

European
Commission

Notification Reference: 1178/07

Risk level Serious risk
Product user Consumer
Notifying country Finland
Product category Cosmetcs
Product Nail polish.
Brand Spaghett Strap. I
Name Nail polish
Type/number of model Item n® in invoice 580
Batch number/Barcode
OECD Portal Category
Description Pink nail polish 15 mi.
Country of origin United States
Counterfeit
Risk type Chemical
il
" notifying oo';mtry.'y Compulstey Import rey by e '
Products were found and
measures were taken also in
N . .:
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