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PRODUSE DERMATOCOSMETICE
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buze, o sau
cudi cu
scopul de a
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mirosu ifica

Regulamentul Comisiei Europene Nr. 1223/2009
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Regulamentul Comisiei Europene
Nr. 1223/2009

“Un pe piata comunitara nu trebuie sa
ana atunci cand este aplicat in conditii

de utilizare (...)”

sanatatea umana a produsului finit
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Regulamentul Comisiei Europene
Nr. 1223/2009

lizarea si publicitatea produselor
efice pentru sanatatea consumatorilor
ere stiintifica a rezultatelor promise

| declarat al produsului cosmetic in
stuia o justifica



“FARMA
£ PRACTIC ASPECTE GENERALE PRIVIND

PRODUSELE COSMETICE S| DERMATOCOSMETICE

Regulamentul Comisiei Europene
Nr. 1223/2009

»un produs cosmetic pus pe piata trebuie sa fie sigur pentru
sanatatea umana atunci cand este utilizat in conditii de folosire
normale sau rational previzibile, tinand seama, in special, de
urmatoarele elemente:

s*prezentare, respectand inclusiv Directiva 87/357/CEE;

s»etichetare;

ssinstructiuni de utilizare si eliminare;

**oricare alta indicatie sau informatie furnizata de persoana responsabila
definita la articolul 4. (Art. 3)
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ETICHETAREA OBLIGATORIE A PRODUSELOR COSMETICE
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Regulamentul Comisiei Europene
Nr. 1223/2009

NANOCOSMETICE/NANOMATERIALE

Routes of exposure of nanoparticles.

Fytianos, G.; Rahdar, A.; Kyzas, G.Z. Nanomaterials in Cosmetics: Recent Updates. Nanomaterials 2020, 10, 979. https://doi.org/10.3390/nano10050979
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN

Khezri, K., Saeedi, M., & Maleki Dizaj, S. (2018). Application of nanoparticles in percutaneous delivery of active ingredients in cosmetic preparations.
Biomedicine & Pharmacotherapy, 106, 1499-1505. doi:10.1016/j.biopha.2018.07.084

Articolul 16
Nanomateriale

(1) Pentru fiecare produs cosmetic care confine nanomateriale,
se va asigura un nivel inalt de protecyie a sindtiyii umane.

(2)  Dispozitiile prezentului articol nu se aplicd nanomateriale-
lor urilizate drept coloranyi, filtre UV sau conservanii, reglemen-
tate in temeiul anicolului 14, cu exceptia cazului in care se
specificd in mod explicit acest Jueru.

(3)  Pe lingd notificarea mengionatd k articolul 13, produsele
cosmetice care confin nanomateriale sunt notificate Comisied de
citre persoana responsabild, prin mijloace electronice, cu sase luni
inainte de introducerea pe piagd, cu exceplia cazubui in care au fost
deja introduse pe piapd de citre aceeasi persoand responsabili ina-
inte de 11 fanuarie 2013,

in acest din urmd caz, produk]c cosmetice care confin nanoma-
teriale §i care sunt introduse pe piagd sunt notificate Comisied de
citre persoana responsabili, prin mijloace elecironice, intre
11 fanuarie 2013 si 11 julie 2013, pe ].':mga notificarea previzutd
la articolul 13,

Primul §i al doilea paragral nu se aplicd produselor cosmetice care
conlin nanomateriale care sunt in conlormitate cu cerinjele sta-
bilite in anexa I,

Informagiile notificate Comisiel conpin cel pujin urmtoarele:

identificarea nanomaterialilul, inclusiv denumirea sa chimici
(IUPAC) 5i alyi descriptori specificayi la punctul 2 din pream-
bulul la anexele 11-V1;

(a

[

specificapia nanomaterialului, inclusiv dimensiunea panticule-
lor, proprietipile fizice si chimice;

[

o estimare a cantitifii de nanomaterial confinut in produsele
cosmietice, destinate a fi introduse pe piapd anual;

{d

profilul wxicologic al nanomaterialului

datele referitoare la siguranga nanomaterialului in relajie cu
categoria de produse cosmetice In care este utilizar;

(e

{l) condiiile de expunere previzibile in mod rezonabil;
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cosmetice sunt declaratii, de obicei
ceea ce priveste functia acestora

anowski, C&T, January 1998)

fine si a ridurilor in 10 zile"

ga zi"
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”Claim-urile” pot fi asociate cu:

. Performanta produsului
. Preferintele consumatorilor

Wiechers J. W., Kelly C. L.,
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Claim-uri emotionale:

EXCELLENCE

» ﬂ . nu spun nimic despre produs, dar
se refera la consumator

. nu necesita o fundamentare
. nu sunt ’claim-uri”’ “adevarate”

LOREAL

PARIS |
Because I'm worth it.”

httP51//WWW-V08ue~C0~Uk/_
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Neutrogena
HEALTHY

o build monst

and increase firmness.

[0 gently ease away

he appearance

ne lines, blotche:

and discalorations m Vitamins A, C, E

= Pro-Vitamin Bs
® Alpha-Hydroxy Acid

An anti-oxidant

DERMATOLOGIST RECOMMENDED
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Tipul de claim denumit ”claim-ul
ingredientului cosmetic”

. evidenteaza activitatea unui
ingredient activ incorporat
in produsul cosmetic

Vitamina E:
“Antioxidant care ajuta la
regenerearea teqgumentului”
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Tipul de claim denumit ”claim-
ul produsului cosmetic”

. “Claim-ul” revendica
. efectul declarat al
| produsului si este sustinut
adesea de

“‘ajuta la...,

New lift. New life.

Rl Lif

For Face and Throat SPF 13

contribuie la...”

It's here. Exactly the lift your skin needs to thrive through its fortes, fifties and beyond
Luxurious feeling, intensely hydrating and energizing—this newest Resilience with our exclusive
“lift. complex” revitalizes mid-lite skin. Within weeks, you'll see the change. And enjoy
‘the look of lighter contours, fewer lines, a new radiance, In creme or lotian.

ESTEE LAUDER
I
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punct de vedere legislativ
vertising Standards Authority)

e asigurare
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tale formulate pe baza a patru reguli

nta?

ificarea?
ificarea?
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e baza profilului toxicologic al ingredientelor

produselor cosmetice :

» Teste de sigurantd/compatibilitate
 Teste de eficacitate
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ation of the efficacy of cosmetic
e (Colipa, 2008).

uselor cosmetice se poate obtine
de studii:

cti umani

luare

ajutorul unui investigator
umentale

COLIPA GUIDELINES Efficac

Evaluation of the Efficacy f
IR

of Cosmetic Products
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brdanta cu beneficiul pretins

del biofizic valid
eptabile din punct de vedere stiintific

A LD

Demonstrarea eficacitatii (cele mai intilnite teste):

Efecte asupra productiei de sebum = sebumetrie
Efecte de hidratare = corneometrie

Rugozitatea pielii = laser profilometrie computerizata
Pierderea transdermica a apei = tewametrie
Elasticitatea pielii = cutometrie
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Parametrii biofizici

Hidratare, profilometrie

Hidratare, profilometrie,
elasticitate, TEWL

Hidratare

Hidratare, continut de melanina,
eritem

Continut de melanina

Elasticitate, TEWL

Elasticitate

Grad de descuamare

TEWL

Nivel de sebum

Numarul de formatiuni acneeice,
nivel de sebum si eritem
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TEWL

Astri Nivel de sebum

TEWL, pH, colorimetrie

Elasticitate

Elasticitate

TEWL, hidratare, pH, eritem

Analiza mirosului de transpiratie

Anti Hidratare, elasticitate

Anti Nivelul eritemului

Auto Continutul de melanina

Acc Continutul de melanina

Continutul de melanina, eritem

Eritem

Anti Gradul de descuamare al scalpului

Analiza la microscop a structurii firului de
par.
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in comparatie cu produsele cosmelice,
cele dermatocosmetice nu contin

conservanti, coloranti sau parfum.

NO COLORANTS
¢, C)

NOT TESTED
ON ANIMALS
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Endocrine
disruption

Estrogenic
effect

Hormone
disruption

Carcinogenic

Parabenss

®

Genotoxicity, Alter
Immunotoxicity cellular
& allergies pathway

= Parabe Metastasis
Reproductive &
celulele dysfunction J proliferation

de san

Darbre et al, J. Appl. T

= Parabe
facilita 1

Ishiwatari et al, Proc. IF

Efecte adverse ale parabenilor

Bilal, M., & Igbal, H. M. N. (2019). An insight into toxicity and human-health-related adverse consequences
of cosmeceuticals — A review. Science of The Total Environment. doi:10.1016/j.scitotenv.2019.03.261
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ANEXA I ANEXA i ANEXA Y ANEXA VI
LISTA ALTE SUBSTANTE LISTA LISTA FILTRELOR
SUBSTANTELOR INTERZISE IN CONSERVANTILOR UV PERMISE IN
INTERZISE IN PRODUSELE PERMISI PERMISI PRODUSELE
PRODUSELE COSMETICE PRODUSEDLE PRODUSELE COSMETICE
COSMETICE ‘COSMETICE COSMETICE
Lista substantelor pe
care produsele
cosmetice N1 trebuie
sa le contind, cu
exceptia celor care
fac obipctu]
restrictiibor stabilite
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e adverse la produse cosmetice sunt datorate

ecventa alergiei de contact la ingrediente de
umare: 1-3% (Europa)*

59/11 (Scientific Committee on Consumer Safety)- Opinion on Fragrance allergens in cosmetic products, 2011:12-31.

s Comitetul Stiintific pentru Produse Cosmetice si Produse
Nealimentare (SCCNFP) a identificat un numar de 26 de
substante alergene

—

introduse in Anexa a lll-a Directivei Cosemtice

http://www.ifraorg.org/en-us/standards#.XOaVIMgzZPY =l
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EMA DE NOAPTE i
Formutd activd pentru hidratarea intemsa § regenera
rea noctumd 2 pielii
® Uil de migdale susstine procesul reparstor L
neved celular
® Fpiecitng calmeazd § emoliara
® Etractul de walclem Mideateazd i previne pesideres
apei din piste
dod de Ut e aplicat crema cu migcdni usoane pe
p-flu coratd a f-qpu gitului ¢ decolbeslui cu o ord
irginte de somn. Pentru un efect de duratd altemati
aceasth cremd de poaple u oema Vierica Utrahi-
dratanta
LTRAHYDRATING MIGHT CREAM
Active formula for intense night hydration and
regeneration of the skn
= Mmond oil suppons cellular repair
& Phytniecithin soothes and softens.
& Acana extract Fydrates and prevenls water loss
Trom: the shin.
How 1m 1se apply the cream an the cledn skin of face,
neck and decolieté one howr before sleep, For Lasting
effects altemate this night cream with Vieria
Usrabrydrating cream.
¥IbTPA-YBIAKHANUYA HOUHOR KPEM
AxTwieus Spryia 08 meTE (i R0 YRS
HEKSH W B CTEMORIEIME KW
& M08 MICAD CROCOBCTEVET BOCCTIHDANEENG
KETIM Bl RDETOSMOM Y
& DUTORUNTH YIRORIEIIET W AT
® JRCTpaNT aue JEADNAET W NDENDTEISAET
OTE(R ANATM
CAOCHT DpWMEEHRR HINECHTE KPEM TETKIMM MaC
CHPYICEAN ARRASHRENE M3 THIATENBHD CHWLIEN
WY KON} A3, WEW M APRDALTE 13 %3¢ 00 ol [
MOMDCPOSHENE YCTORABOrD 3P@enra Kombmnm
PYATE 3TOT Epes ¢ YARTRE-FRAJKMARIAM Kpeson
Wiorica.
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egulamentul Comisiei Europene
Nr. 122

CAPITOLUL ¥

TESTAREA PE ANIMALE

Articolul 18
Testarea pe animale

(1)  Fard a aduce atingere obligatiilor generale care decurg din
articolul 3, se interzice:

{a) introducerea pe piatd a produselor cosmetice a ciror formula
finald, pentru a indeplini ceringele prezentului regulament, a
facut obiectul testirii pe animale printr-o alti metod3 decit
una alternativd dupd ce o asemenea metodi alternativi a fost
validatd si adoptatd la nivel comunitar avind in vedere evo-
lutia validirii in cadrul OCDE;

(b) introducerea pe piatd a produselor cosmetice care confin
ingrediente sau combinatii de ingrediente care, pentru a inde- The U g |y Sld e O'F Bea Uty
plini cerinjele prezentului regulament, au ficut obiectul tes- =
tirii pe animale printr-o altd metoda decit una alternativa
dupid ce o asemenea metodd alternativi a fost validatd si
adoptatd la nivel comunitar avind in vedere evoluia validirii
in cadrul OCDE;

Don’t postpaone the EU ban. | Kimberly Watt, for

(¢c) efectuarea in Comunitate a testirii pe animale a produselor
cosmetice finite pentru a indeplini ceringele prezentului
regulament;

stainability: How the Cosmetics Industry is Greening Up, John Wiley & Sons, West Sussex, 2014, 3-5.
x.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN
.cosmeticsbusiness.com/news/article_page/Cosmetics_Europe_underlines_ban_on_Not_tested_on_animals_claim/99882
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cosmetic" sau "cosmeceutic*

/

r cu o activitate care e destinata preventiei
tilor minore ale pielil.

e la ora actuala nici identitate legala sau
initie rationala

Reed (1962), desi este atribuit Dr. Albert
omery Kllgman : Y

Draelos Z. D., Clin Dermato
Millikan L. E., Clin Dermato
Milam E. C., Rieder E. A., J

o A
https://www.nytimes.com/2010/02/23/us/23kligman.html

aflate in spectrul dintre medicamente si
un beneficiu farmaceutic, terapeutic.

cate
C
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PRODUSE S PRODUSE
COSMETICE Gmmmmm DERMATOCOSMETICE

»pentr or noi criterii definitorii, este sugerat faptul
rivite doar ca o subclasa in domeniul

osmeticelor
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INGREDIENTE COSMETICE, ACTIVE SI CLAIM-URI ...



PIATA GLOBALA A PRODUSELOR ANTI-AGING

Segmente de piata ale produselor anti-ageing
Ingredient activ Zona de aplicare Forma de conditionare

I|':I'-:l _.l:I‘ 7

ol
|

2018 2019
) GEL
AHA « PRODUSE PENTRU INGRIJIREA TENULUI - CREMA
« HA » PRODUSE PENTRU INGRIJIREA CORPULUI
= RETINOIZI " SER
« ALTELE

= ALTELE

Anti-aging and Anti-wrinkle Produscts Market. https://www.factmr.com/report/4337/antiaging-and-anti-wrinkle-products-market
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Categorii de produse cosmetice cu HA

Q& Produse pentru ingrijirea tenului

(LO» Produse pentru ingrijirea zonei
periorbitale

O O
I;rl I:rl Produse pentru ingrijirea corpului

ﬁ://D Produse pentru machiaj
——

Efecte revendicate

» hidratant
» protector
»anti-ageing
»fermitate
»relaxarea ridurilor de expresie
»previne aparitia ridurilor fine
»luminozitate a tenului
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HA + extracte vegetale, vitamine,

NaHA probiotice, aminoacizi, peptide, claim-uri cosmetice
efc. complementare

+ ingrediente active inovatoare (extr.
Malachit, Au)

Rosa sp. (R. canina, R. damascene, R. centifolia, R.davurica eftc.)
Calendula officinalis

Aloe sp. (Aloe barbadensis)

Chamomila recutita (Matricaria chamomila)

Mierea de albine si propolisul

Vitamina C

Retinoizii

REACTII ADVERSE
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DE MENTIONAT ...

HA } NaHA

(INCl)/Ingredients/Ingredienti/ Ingrédients
lingredientes: Aqua, Glycerin, Hydrolyzed Yeast
Extract, Propanediol, Hydrolyzed Glycosaminoglycans,
Sodium Hyaluronate, Hyaluronic Acid,
'Hyaluronic Acid,  Sodium Hyaluronate Crosspolymer,
Cetyl Hydroxyethylcellulose, Lecithin, Xanthan Gum,
Cellulose, Hectorite, Raspberry Ketone, Citric Acid,
Polyglucuronic Acid, Dehydroacetic Acid, Benzyl
Glycol, Benzyl Alcohol, Ethylhexylglycerin, Potassium
Sorbate, Sodium Benzoate.

7%

HIALUWROMNIEC ACID

?

6% aci

d hj
2 =
https://makeup.md/product/167829/ lu Fonic

https://makeup.md/product/513623/

FR Sérum antiides wvisage.
Traltement Intensif rempilssant. Un
sérum concentré est un produit parfalt,
hydratant intensément hydrataonte et
retardant les effets du vigilisserent. Princlpes
aclifs: acide hyaluronique, Hydromanll™, extrait
de rz. Applicalion: cppliquer sur la peau
nettoyée. Reportir doucement et uniformement
3-4 gouttes sur foute la surface du visage, du cou
et du décolleté, attendre jusqu'd cbsorpflon
compléte. | peut également étre appliqus sous
Iz eréme. Il est recommandé de |'utiliser o nuit,
deux fols parsemaine.

ES Svero faclal. Trotamiente Intenso
anflamugas-rellenadar. Este suero concentrado
es un producto perfecto intensamente
hidratante gue ayuda a retrasar los sinfomas de
efvejecimiento. Ingredientes achves: Acido
hialurdnice, Hydromoni™, exirocto de amoz,
Modo de aplicaclén: Aplicar sobre la piel impia.
Extender suavemente unas 3 6 4 gotasrepaortidas
unlformermente por toda la superficie de la carg,
cuello y escote, dejar secar completamente.
Puede aplicarse debojo de lo cremo, Se
aconseja aplicar por la noche, 2 vece: por
sEmana.

ML Serum voor gezicht anfiimpel en opyullende
Intensleve behandeling. Geconcentreeard semum
is het perfecte infensiel hydroferende product |
die de gevolgen van de vergrjng uifstelf.
Actleve Ingrédlenten: hyaluronzuur,
Hydroranil™, ristextract. Toepassing: preporaaf
aanbrengen op de gereinigde huid. Zochtjes en
gelijkmatig 3-4 duppels verdelen over hef
gehele opperviak van het gezicht, hals en
decolleté, wachten tot het wvolledig is
geabsorbeerd. Het kan ook worden toegepast
cndear de cremea. Het wordt aanbevolen om 's
nachis, 2 keer parweek, fe gebruiken.

Ingredients / Cocmae Sy el [INCI): Agua, Glycerin, Propy-
lene Ghool, Oryza Safiva Estact, Hydrolyzed Cocsalpinio
Splneea Gum, Cogsalp almosn Frignosyethionol,

i ACTCS
Efhlhexylghrcenin. [Sodium Hyaluronoie] Vilis Virifero Calus
Culture Exteact, Buhvlene Glyeal, Polazsum Sorbate.

Produced by / NpoMIsoarTens:
Della Cosmetics Sp. z 0.0,
#5030 Rzgow, ul, Leéng 5, Poland,
Made In Poland (EU), CagaaHo B Moabwwe (EC)
www_delio.pl
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Luxurious Spa Treatment for more translucent skin with a luminous glow!

Active lagen Powder
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¢ Collagen Mix[1]&[2]  Spread over face 0 d pa 0 0
Powder p
52 -

https://www.mygeisha.ro/gold-mask-premium



SUBSTANTE COSMETICE BOTOX-LIKE

»dezvoltarea unor ingrediente/produse inovatoare — neurocosmetice (Prof. Laurent Misery/2000)
> produse anti-aging

> activitdtile  neurocosmetice,
prin directionarea
interactiunilor dintre tegument
s1 sistemul nervos, pot juca un
PEPTIDE rol semnificativ in echilibrul

TOPICE cutanat

Efecte revendicate

/ NEUROTRANSMITATORI
|Purtaror: | [INHIBITORI ] Anti-ageing

Agent miorelaxant

Peptidele de sinteza: \ molecule mici, usor penetrabile in piele
capabile sa induca o actiune specifica
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INGREDIENTE PEPTIDOMIMETICE TOPICE CA ALTERNATIVA LA BOTOX

Pentapeptide-3 (Vialox®, DSM)

Acetyl Hexapeptide-30 (Inyline®, Lipotec)
. INGREDIENTE

PEPTIDOMIMETICE

Palmitoyl Hexapeptide-19 (BONT-L®, Infinitec)

Acetyl Octapeptide-3 (Snap 8%, Lipotec)
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INGREDIENTE PEPTIDOMIMETICE TOPICE CA ALTERNATIVA

LA BOTOX

’M' /ENINUL DE SARPE IN COSMETOLOGIE

Se facial cu extract de venin de

sarpe

Varsta: 18+
Tip de ten: 1oate tipurile

Scopul produsul uk: hidratare, netezire, revitalizare,

mpotriva ridurilor

Timpul administrarii: universa
Sex: pentru feme
Clasificarea: natura
FProducator: Coreea

Produs in: Coreca

Ageless Future Snake Venom Cell Renewal Cream

$1,799.99

SKU: K36

rrrrrrrrrrr G 30 DAYS RETURN FREE SAMPLES

[INGREDIENTS] Aqua,Glycerin,Niacinamide,PEG-400,PEG-60
Hydrogenated Castor Oil, Phenoxyethanol, Triethanolamine,
Carbomer,Hydroxyethylcellulose,Disodium EDTA, Allantoin,
Fragrance, Dipeptide Diaminobutyroyl Benzylamide Diacetate
(100ppm), Trehalose, Lecithin

VIPER VENOM FIX
BLURRING SHOT

DESCRIPTION

INGREDIENTS

Aqua (Water), 1, PEG-40 Castor Oil,

Xanthan Gum, Glycerin, Benzyl Alcohol, Disodium EDTA, Parfum (Fragrance),

tis Pyrifera Extract, Laureth-12, Hydrolyzed Wheat Protein,

3 Linalool, Sodium Hydroxide, Dipeptide Diaminobutyroyl
Benzylamide Diacetate, Ethylhexylglycerin, Geraniol, Citral.
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PRODUSELOR COSMETICE CU
AJUTORUL COSMETOVIGILENTEI

COSMETOVIGILENTA

* este o forma de supraveghere a sanatatii ca si obiectiv de sanatate publica;

e presupune raportarea si monitorizarea evenimentelor adverse aparute
la administrarea cosmeticelor, in scopul prevenirii aparitiei sau chiar a
agravarii acestora;

* Regulamentul UE privind produsele cosmetice impune ca produsele
,Sa fie sigure” dar acest lucru nu inseamna ,risc zero”.
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TIPURI DE PRODUSE COSMETICE LA CARE S-AU IDENTIFICAT EFECTE
ADVERSE

30
25
20
15
10
5 l H = l
0 Prod
Produse e Produse
Produse pentru )
pentru pentru .
R pentru colorarea/ R Parfumuri  Alte produse
ingrijirea L o ingrijirea
) machiaj decolorarea e
tenului R copiilor
parului
mCLw 9 7 3 2 3 0
ESIBIU 7 1 2 0 ] 6
EALBA 8 6 4 3 2 4

Perceptia specialistilor din farmaciile comunitare din trei judete: Alba, Cluj, Sibiu
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Frecventa evenimentelor adverse raportate

CLuJ

W Foarte frecvent  ®m Frecvent mRar = Deloc

Perceptia specialistilor din farmaciile comunitare din trei judete: Alba, Cluj, Sibiu
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SEVERITATEA EFECTELOR ADVERSE DESCRISE DE CATRE PACIENTI

14
12
10
8
b
4

2

0

Minore MAJORE Grave
HALBA 13 5 0
mCL 12 7 0
mSIBIU 13 1 0

Perceptia specialistilor din farmaciile comunitare din trei judete: Alba, Cluj, Sibiu
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CUNOASTEREA TERMENULUI DE ”COSMETOVIGILENTA” iIN RANDUL

FARMACISTILOR
10 ¢
9 Vv
8 .
:} 2
B Deloc
6 _
i B Putin cunoscut
i B Cunoscut
3 4 Foarte cunoscut
2 |
1 |
0
ALBA SIBIU CLUJ

Perceptia specialistilor din farmaciile comunitare din trei judete: Alba, Cluj, Sibiu
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MULTUMESC!

INTREBARI?




