International Cooperation
on Cosmetics Regulation

ICCR kosmetikos gaminiy apsaugos darbo grupeé

Bendro ir techninio pobudzio
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Apimtis ir aplinkybés

Tarptautinio bendradarbiavimo dél Kosmetikos reglamento (angl. ICCR) forumas 2014 m. liepos 8—
10 d. Otavoje (Kanada) surengé astuntajj metinj posédj (ICCR-8)".

Posédzio dalyviai pateiké pastabg, kad visuomené nepakankamai informuojama apie svarbig
konservanty, naudojamy kosmetikos gaminiuose, funkcijg ir apie galimg poveikj visuomenés
sveikatai, kuris baty padarytas, jei konservantai nebuty naudojami. Prieita prie iSvados, kad $is
klausimas labai svarbus reguliavimo institucijoms ir pramonés sektoriui ir jj turéty spresti ICCR. Todél
susitarta j darbotvarke jtraukti naujg punktg dél Sio klausimo ir parengti ICCR ataskaitg apie
konservanty funkcijg ir svarbg viso pasaulio kosmetikos sektoriui.

Darbo grupe pritaré tam, kad veiksmingiausias biddas didinti informuotumg ir informuoti jvairius
suinteresuotuosius subjektus apie konservanty naudojimg kosmetikos gaminiuose — ICCR svetainéje
pateikti daznai uzduodamus klausimus (DUK) ir atsakymus j juos.

Siame dokumente pateikiamas paprastas ir suprantamas pozidris j pagrindinius klausimus, susijusius
su gaminiy apsauga, konservanty naudojimo kosmetikos gaminiuose reikalingumu ir konservanty
veikimo principu.

Dokumente pateikiami dviem skirtingoms skaitytojy grupéms skirti DUK. Pirmoji klausimy grupé skirta
vartotojams, o antroji — daugiau techninio pobddzio klausimy turintiems skaitytojams arba papildomos
informacijos ieSkantiems vartotojams.

Daznai uzduodamy klausimy ir atsakymy forma pateikiamg naudingg informacijg lengviau platinti
placiajai visuomenei. Reguliavimo institucijos ir pramonés sektoriaus asociacijos, dalyvavusios
rengiant §j dokumenta, prireikus gali parengti jo vertimg ir skelbti Sig informacijg savo svetainése ar
leidiniuose.

! Sjo ir ankstesniy posédziy iévados i¢samiau i¥nagrinétos ICCR svetainéje iuo adresu:
http://www.iccrnet.org/chairmanships/.
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Bendro pobiudzio DUK

1. Kas yra konservantai?

Konservantai — sudedamosios dalys ir (arba) medziagos, galinCios uzkirsti kelig mikroby augimui
kosmetikos gaminiuose arba jj sulétinti. Konservantai saugo gaminius nuo tarSos mikroorganizmais
(pavyzdziui, bakterijomis ir grybeliais®) vartotojams juos laikant ir naudojant. Jie gali prailginti
kosmetikos gaminiy galiojimo laikg.

2. Kodél kosmetikos gaminiams reikalingi konservantai?
Konservantai j kosmetikos gaminius dedami siekiant sumazinti jy tarSos mikrobais rizikg ir uztikrinti,
kad gaminiai bty tinkami ir saugls naudoti per visg galiojimo laikg ir tuo metu, kai juos naudoja
vartotojai. Nenaudojant konservanty, kosmetikos gaminiai, kaip ir maistas bei kiti vartotojy tiesiogiai
naudojami gaminiai, gali uZsiter§ti mikroorganizmais — dél to gaminiai sugenda, pasidaro
neveiksmingi, gali sukelti dirginima, infekcijg ar kitaip neigiamai paveikti vartotojo sveikata.

3.  Arvisi konservantai vienodi?

Konservantai — labai skirtingi, taip pat labai skiriasi jy savybés, dél kuriy uztikrinama kosmetikos
gaminiy apsauga. Konservantai skiriasi tuo, kokiu mastu jais galima valdyti mikroorganizmy plitima.
Kai kurie i jy gali stabdyti bakteriju, bet ne grybeliy, plitima; kiti gali apsaugoti tik nuo grybeliy.

Dél cheminiy gaminio formulés savybiy kai kurie konservantai gali bati veiksmingi tik tam tikros risies
kosmetikos gaminiuose. PavyzdZiui, kai kurie konservantai gali bati veiksmingi tik jei gaminio formulés
pH yra maZzas, kiti— esant jvairaus dydzio pH. Todél tam, kad buty patenkinti visi su gaminiy
formulémis susije poreikiai, reikia jvairiy konservanty.

4, Kaip nustatoma, kad kosmetikos gaminiuose naudojami

konservantai saugtis?
Prie$ naudojimg konservantai turi bati atidziai jvertinti, jskaitant saugos vertinimg ir kokybés tikrinima.
Valdzios institucijos reglamentuoja konservanty naudojima, kad baty uztikrinta Siy sudedamuyjy daliy
3
sauga’.

Rinkai pateikti kosmetikos gaminiai visada turi bati saugls naudoti. Taigi visos sudedamosios dalys,
jskaitant konservantus, taip pat turi bati saugios vartotojui.

5. Kaip gamintojai nustato ir parenka kosmetikos gaminiuose

naudojamus konservantus?
Renkantis naudotinus konservantus atsizvelgiama j daugelj veiksniy. Pasirinkimg lemia tai, kokios yra
kitos gaminio sudedamosios dalys, pageidaujamas rezultatas, gaminio pakuoté, tai, ant kurios kiino
dalies jis turi bati naudojamas, ir vartotojo veiksmai naudojant gaminj. Kad baty uZtikrinta optimali
apsauga, konservantai turi buti saugus, deréti su visomis sudedamosiomis dalimis, bati tirpds ir gerai
paskirstyti.

Tikslas — maziausia naudojamy konservanty koncentracija ir optimalus veiksmingumas, paSalinus
visas su tam tikru konservantu susijusias saugos problemas.

2 Grybeliy pavyzdZiai — mielés ir pelésiai.
Daugiau informacijos pateikiama 1 priede.
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Gaminiai ir vartotojy poreikiai skiriasi, todél, siekiant iSvengti gaminio tarSos ir uztikrinti vartotojy
saugg, gali tekti naudoti nevienodg keliy konservanty kiekj. Kad baty galima atrinkti tinkamag
konservanty sistemg, reikia patirties ir ziniy apie tai, kokia yra pagal tam tikrg gaminio formule
naudojamy konservanty ir kity sudedamyjy daliy sgveika. Gaminio veiksmingumui uztikrinti naudotiny
konservanty rasiy ir koncentracijos pasirinkima lemia gaminio formulé ir numatyta paskirtis.

6. Kokie konservantai naudojami kosmetikos gaminiuose ir

kodél svarbu turéti jvairiy rasiy konservanty?
Jvairis kosmetikos gaminiuose naudojami konservantai rodo, kiek daug yra sudedamuyjy daliy,
kuriomis galima valdyti mikroorganizmy augimg kosmetikos gaminiuose. Reikia jvairiy naudojamy
konservanty, kad bdty galima uztikrinti tinkamg visy rGsiy gaminiy apsaugg nuo tarSos, taip pat
vartotojy saugg. Konservantai veikia skirtingai, todél gaminiy formuliy kdréjams turi bati suteikta
galimybé rinktis i§ jvairiy konservanty, kad bdty uztikrinta bet kokios rusSies gaminiui tinkama
konservanty sistema.

7. Kaip kosmetikos gaminiuose atsiranda mikroorganizmy?
Mikroorganizmai dauginasi drégnoje, Siltoje ir tamsioje aplinkoje. Daug kosmetikos gaminiy
gaminama vandens pagrindu; paprastai jie laikomi ir naudojami kambario temperatiroje, drégnoje
namy aplinkoje (pvz., vonios kambaryje) — tai didina tarSos galimybe. Be to, mikroorganizmy taip pat
gali atsirasti gaminiuose, kuriuos vartotojai naudoja ilgg laikg. Pavyzdys — dideliuose indeliuose
parduodamas odos kremas, naudojamas jj tepant pirSty galiukais.

8.  Kaip gamintojai uztikrina, kad gaminiai baty apsaugoti
tinkamai?

Gaminant kosmetikos gaminius konservantai saugiai haudojami jau kelis deSimtmecius. Uztikrinti, kad
Siuo tikslu naudojami konservantai bty saugas ir veiksmingi, — gamintojy atsakomybé.

Siekiant nustatyti pasirinktos konservanty sistemos veiksmingumg, kiekviename kosmetikos gaminio
formulés karimo etape turi bati atliekami bandymai, taip pat turi bati atliekami pagaminty, j galutines
pakuotes supakuoty gaminiy bandymai. Siais bandymais uztikrinama, kad gaminys atitikty
reguliavimo jstaigy nustatytus vartotojy saugos uZztikrinimo reikalavimus.

9. Kokiems kosmetikos gaminiams reikalingi konservantai?
Kosmetikos gaminiams, kuriy sudétyje daug vandens (pvz., kremams ir losjonams, blakstieny tusui
arba skystiems akiy kontlro dazams) konservantai reikalingi tam, kad baty iSsaugota tinkama 3iy
gaminiy buklé ir jie buty saugls naudoti. Savaime apsisaugantiems gaminiams (dél atitinkamos
gaminio sudéties bakterijos juose negali augti) konservantai nereikalingi, nebent yra tikimybé, kad
bakterijy gali atsirasti vartotojui naudojant gaminj. Pavyzdziui, ant ilgg laikg naudojamy lGpdaziy arba
makiazo gaminiy pavirSiaus gali atsirasti pelésiy, jei jy formulés sudétyje néra nuo grybelio
apsaugancio konservanto.

10. Kaip apsaugomi naturalus arba ekologiSki gaminiai?

Nepaisant to, kokia informacija ar nuorodos pateikiamos parduodant gaminj arba kaip jis
pazenklintas, visi kosmetikos gaminiai turi bati tinkamai apsaugoti ir iSbandyti. Tai ypa¢ svarbu, kai
gaminiy sudétyje yra vandens (arba aqua), kaip nurodyta gaminio etiketéje, kadangi drégnoje
aplinkoje auga mikroorganizmai.

Tos pacios taisyklés taikomos ir natiraliems arba ekologiSkiems gaminiams — jiems privalomi tokie
patys bandymai siekiant uZtikrinti, kad jie, kaip bet kuris kitas kosmetikos gaminys, bty tinkamai
apsaugoti ir saugis vartotojui.
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11. Kokie buty padariniai, jei kosmetikos gaminiy sudeétyje nebity

konservanty?
Konservantais neapsaugoti kosmetikos gaminiai baty pavojingi vartotojui, jy galiojimo laikas baty
labai trumpas ir tokie gaminiai lengvai sugesty. Gaminius, kuriy sudétyje daug vandens, gali tekti
pakeisti naujais jau po savaités ar dar anksCiau. Neapsaugoty kosmetikos gaminiy, kaip ir greitai
gendanciy maisto produkty, galiojimo laikg galima prailginti juos laikant Saltai. TaCiau net ir tais
atvejais nebdty galima uztikrinti daugelio gaminiy kokybeés.

Techninio pobudzio DUK

12. Kas yra konservantai?

Konservantai — sudedamosios dalys ir (arba) medziagos, konkreciai pasirenkamos dél jy apsauginiy
savybiy; jie apsaugo kosmetikos gaminius nuo tar8os mikroorganizmais (pvz., bakterijomis ar
pelésiais) vartotojams juos laikant ir naudojant. Konservanty j kosmetikos gaminius ir daugelj kity
vartojimo prekiy, pavyzdZiui, | maistg, gérimus arba farmacijos produktus, dedama tam, kad dél
mikroby augimo arba nepageidaujamy cheminiy poky&iy gaminys nebity sugadintas®.

13. Kodél kosmetikos gaminiams reikalingi konservantai?

Bakterijy ir grybeliy nattraliai yra ant odos, aplinkos ore ir netgi musy vartojamame maiste bei
gérimuose. Kosmetikos gaminiuose yra tam tikras kiekis vandens; atidarius gaminj, dél jo salyc€io su
deguonimi ir temperatiros pokyCiy gali susidaryti bakterijoms arba grybeliams augti tinkamos
salygos — tai gali padidinti infekcijos atsiradimo Zmogaus organizme tikimybe. Gaminiams uzsiterSus
mikrobais jie gali sugesti— gali bdti suskaidytos jy sudedamosios dalys, pablogéti arba iSnykti
numatytos gaminio savybeés, taip pat kilti pavojus vartotojy sveikatai. Todél tinkamai neapsaugoty
gaminiy galiojimo laikas gali sutrumpéti, be to, jie gali bati pavojingi vartotojams.

14. Kaip nustatoma, kad kosmetikos gaminiuose naudojami

konservantai saugus?
Konservanto saugumo nustatymo procesas prasideda pasirinkus konservanto tiekéjg ir tesiasi per
visg gaminio kdrimo ir galiojimo laikg. Tikslas — naudoti nedaug konservanty; konservanty naudojama
tik tiek, kiek jy badtina veiksmingai gaminio apsaugai ir saugiam naudojimui uztikrinti. Reguliavimo
institucijos atidZiai seka tarptautiniy mokslo ir reguliavimo jstaigy ataskaitas ir reguliariai perzitri, ar
kosmetikos gaminiy sudedamosios dalys saugios.

15. Kas yra konservanty sistema?

Konservanty sistema rodo, kokios yra kosmetikos gaminio unikalios fizinés savybés ir jo pakuoté, taip
pat kokie konservantai jtraukti j kosmetikos gaminio formule siekiant uztikrinti jo kokybe ir vartotojy
saugg. Vandens aktyvumas® ir pH — du svarbiausi fiziniai kosmetikos gaminio poZymiai; jais remiantis
atrenkami suderinami konservantai. Paprastai labai didelis arba labai mazas pH stabdo mikroby
augimag, taciau daznai toks pH lygis yra netinkamas kosmetikos gaminiams, siekiant uztikrinti
pageidaujamg naudg vartotojams. Kosmetikos gaminiai, kuriy pH neutralus, yra mikroorganizmams

* Donald S. Orth, Insights Into Cosmetic Microbiology (JZvalgos j kosmetikos gaminiy mikrobiologijg). 2010,
Allured Business Media.

> Vandens aktyvumas arba a,, — tai dalinis tam tikros medZiagos sudétyje esancio vandens gary slégis,
padalintas i$ dalinio vandens gary slégio jprastoje bisenoje. a,, kontroliuoja mikroby augima: a,, didéjant,
gaminio terpé darosi tinkamesné bakterijoms augti.
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iSlikti ir augti tinkamesné terpé. Vandens aktyvumas daro jtakg mikroby augimo galimybéms.
Galiausiai tikimybe, kad kosmetikos gaminys bus uzterstas vartotojui jj naudojant, lemia pakuoté ir tai,
kaip tas kosmetikos gaminys turi biti naudojamas. Pavyzdziui, veido kremas atidarytame indelyje gali
uzsitersti lengviau nei losjonas, dozuojamas dozatoriumi. Tai supaprastintas pavyzdys, kaip
mokslininkai vykdo uZduotj kurti konservanty sistemas.

16. Kaip veikia kosmetikos gaminiuose naudojami konservantai?
Konservantai saugo kosmetikos gaminius neleisdami mikroorganizmams (pvz., bakterijoms ir
grybeliams) augti arba daugintis ir Siuos procesus valdydami; mikroorganizmy gali atsirasti gaminio
naudojimo laikotarpiu, vartotojams naudojant gaminj. Siy svarbiy sudedamujy daliy paskirtis — naikinti
jvairius konkrediai pasirinktus mikroorganizmus.

Konservantai veikia dvejopai. Vienas veikimo budas — kosmetikos gaminyje esanciy vegetatyviniy
Igsteliy naikinimas vykstant gamybos procesui. Paprastai Sios lIgstelés naikinamos cheminiais
procesais, kuriems vykstant ardomos Igsteliy sienelés arba kliudoma biocheminiams procesams.
Kitas veikimo biddas — mikroorganizmy augimo stabdymas arba Iétinimas sukuriant terpe,
neleidziancig jiems veistis arba atsirasti (spory atveju).

Létindamos mikroorganizmy augima ir dauginimgsi 8ios sudedamosios dalys atlieka svarby
vaidmenj — neleidzia gaminiui sugesti, taip pat saugo vartotojus nuo galimo zalingo poveikio sveikatai,
pavyzdziui, odos ar akiy infekcijy, kurias gali sukelti mikroorganizmais uztersti gaminiai.

17. Kaip kosmetikos gaminiuose atsiranda mikroorganizmy?
Kosmetikos gaminiuose mikroorganizmy atsiranda trimis pagrindiniais keliais. Pirma, nepageidaujamy
mikroorganizmy gali bdti kai kuriose zZaliavose. Antra, nepageidaujamy mikroorganizmy gali atsirasti
vykstant gamybos procesui. Tre€ia, mikroorganizmy j kosmetikos gaminius gali patekti vartotojams
juos naudojant. Dél Siy priezas€iy kuriant kosmetikos gaminiy konservanty sistemas labai svarbi yra
zaliavy kontrolé, geroji gamybos praktika ir pakuotés tipas.

Mikroorganizmy yra visoje aplinkoje ir ant Zzmogaus kano, ir jie gali patekti j gaminj bet kuriuo metu
per visg jo galiojimo laikg. Mikroorganizmai minta netinkamai apsaugotu kosmetikos gaminiu, todél jis
sugenda, pasidaro netinkamas ir nenaudotinas. Daug kosmetikos gaminiy gaminama vandens
pagrindu; paprastai jie laikomi kambario temperatiroje ir naudojami drégnoje, tamsioje ir Siltoje
aplinkoje (pvz., vonios kambaryje) arba taip, kad vanduo gali j juos lengvai patekti. Be to, daugelis
kosmetikos gaminiy skirti naudoti ilgg laikg, todél mikroorganizmai gali tiesiogiai patekti j gaminius, kai
juos naudoja vartotojai.

Kosmetikos gaminiai mikrobais gali uZsitersti labai jvairiai — tai priklauso nuo kosmetikos gaminio
rasSies, numatytos paskirties ir konkretaus pakuotés tipo. Todél vertinant, kokie konservantai reikalingi
deramai bet kurio gaminio saugai uztikrinti, ir juos atrenkant atsizvelgiama j keletg veiksniy.

PavyzdZiai

Blakstieny tuSas. Nors rizika, kad blakstieny tuSas bus uzZterStas mikrobais, palyginti nedidelé, Sie
gaminiai naudojami arti jautriy viety, t. y. akiy.

Sampiinas ir kondicionierius. Tar$os rizika — didesné, kadangi vanduo gali patekti j gaminj atidarant
indelj duSe. Jei naudojami indeliai su dozatoriumi ir kity rasiy pakuoté, j kurig vanduo nepatenka,
tarsos rizika mazéja.

Veido kremas atidarytame indelyje. Vartotojai pirStais ima kremg kaskart jj naudodami. Todél
mikroorganizmy j gaminj gali patekti kaskart jj naudojant.
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18. Kas atsitinka, jei gaminys apsaugotas netinkamai?

Jei gaminys apsaugotas netinkamai, gali pakisti jo i8vaizda ir kvapas arba jis gali iSsisluoksniuoti.
Taciau gaminiuose esanciy mikroorganizmy galima ir nepastebéti. Vartotojai gali nesugebéti nustatyti,
ar gaminys apsaugotas tinkamai. Prie§ pradédami prekiauti gaminiu gamintojai patikrina konservanty
sistemy veiksminguma; jei gaminys bandymo nei$laiko, jis rinkai neteikiamas.

19. Kaip apsaugomi naturalus arba ekologiski gaminiai?

Nepaisydami to, kokia informacija ar nuorodos pateikiamos etiketéje, taip pat to, kad gaminys
paZenklintas kaip natdralus ar ekologiSkas, gamintojai privalo atlikti visy gaminiy bandymus norédami
uztikrinti, kad jie bty tinkamai apsaugoti nuo tarSos mikrobais.

Siekiant uztikrinti, kad gaminj bity saugu naudoti taip, kaip nurodyta, natdraliai iSgaunamoms arba
ekologiskoms Zaliavoms taikomi tokie patys reikalavimai kaip sintetinéms medzZiagoms.

Gamintojai, nepaisydami pateiktos informacijos ar nurodyto prekés Zenklo, privalo vienodai tikrinti ir
vertinti visus kosmetikos gaminius siekdami uZtikrinti, kad jie baty apsaugoti tinkamai.

20. Kokie buty padariniai, jei kosmetikos gaminiy sudétyje nebuty

konservanty?
Jei kosmetikos gaminiuose nebuty konservanty, jy galiojimo laikas baty labai trumpas, jie greitai
sugesty arba, mazy maZiausiai, turéty bati laikomi Saldytuvuose, taip pat jie turéty bati supakuoti kaip
vienkartinio naudojimo gaminiai. Be abejo, Saldytuvai vonios ir duSo kambariuose nebuty patogi iSeitis
ir, vertinant ekologinio tvarumo poZidriu, dél vienkartiniy pakuo¢iy naudojimo susidaryty milziniS8kas
atlieky kiekis. Negana to, gaminj uzterSus mikrobais gali atsirasti odos arba akiy infekcija ar
dirginimas.
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PRIEDAS. Su kosmetikos gaminiais susije dokumentai

Europos Sajunga

http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/leqgislation/index_en.htm

ES reglamentas dél kosmetikos gaminiy (jskaitant V priedg ,,Konservanty, leidziamy
naudoti kosmetikos gaminiuose, sagrasas*)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1L.:2009:342:0059:0209:It:PDF

Brazilija
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/2222a4804fe2aa099430fcece77a031c/Resolu
%C3%A7%C3%A30+RDC+n%C2%BA+19+de+11+de+abril+de+2013.pdf?MOD=AJPERES

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/2569e7004c58f11fb8e7f8dc39d59d3e/Resolu%
C3%A7%C3%A30+RDC+N%C2%BA+29%2C+de+1%C2%BA+de+junho+de++2012.pdf?M
OD=AJPERES

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/82f733004aee4c53b7cebfa337abae9d/Resolu
% C3%A7%C3%A30+RDC+n%C2%BA+481+de+27+de+setembro+de+1999.pdf?MOD=AJP
ERES

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/523f6980486e9bb7bed8bf734e60b39c/RDC+N
%C2%BA+15%2C+DE+24+DE+ABRIL+DE+2015.pdf?MOD=AJPERES

Standartai
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?1D=1198

http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=1213

http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?1D=1164

http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=1151

http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=1156

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/92f15c004e219a73a96dbbc09d49251b/Guia ¢
osmeticos grafica final.pdf?MOD=AJPERES

https://www.abihpec.org.br/en/2015/07/quia-de-microbiologia/

https://www.abihpec.orqg.br/en/2015/07/manual-higiene-e-limpeza/

JAV
http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm073598.htm

http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRequlation/default.htm
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Daznai uzduodami klausimai (DUK)
apie konservanty naudojima kosmetikos gaminiuose

http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDC
Act/FDCActChapterVICosmetics/default.htm

http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Legislation/ucm148722.htm

http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRequlation/LawsRegulations/ucm126613.htm

Kanada

Vartojimo prekiy saugos programa. Kosmetikos gaminiai
http://www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/cosmet-person/index-eng.php

Maisto ir vaisty jstatymas
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/F-27/page-5.html#h-7

Teisés aktai, kuriais reglamentuojami kosmetikos gaminiai
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/requlations/C.R.C., c. 869/index.html

Japonija

Farmacijos ir medicinos prietaisy agentira
http://www.pmda.go.jp/english/

Kosmetikos gaminiy standartai
http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-
lyakushokuhinkyoku/0000032704.pdf
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