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Uvod

Dle pozadavk( Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, ze dne 30. listopadu 2009,
o kosmetickych pfipravcich (v platném znéni), Clanku 3, musi byt kosmeticky pfipravek, dodavany na
trh Evropského SpoleCenstvi, bezpe€ny pro lidské zdravi, je-li pouzivan za obvyklych nebo rozumné
pfedvidatelnych podminek pouZiti, s pfihlédnutim zejména k jeho obchodni Upravé (véetné souladu se
smérnici 87/357/EHS), oznaceni, navodu k pouziti a likvidaci a k jakymkoli dalSim Udajim nebo
informacim, poskytnutym odpovédnou osobou.

Prfedmétem hodnoceni je LAURA Collini — Jemné tekuté mydlo s antibakterialni prisadou s vuni
Goji Berries & Pomegranate, spoleénosti ATEA future s.r.o. Kprokazéani souladu daného
kosmetického pripravku s Clankem 3 Nafizeni (ES) &. 1223/2009 je vypracovana tato Zprava
0 bezpecnosti kosmetického pfipravku, a to dle parametri uvedenych v Pfiloze |. vySe uvedeného
nafizeni.

Posuzovatel prohlasuje, Ze tato Zprava o bezpecnosti kosmetického pfipravku je uréena
vyhradné pro potieby odpovédné osoby zde uvedené a prislusnych kontrolnich organi. Bez
pisemného souhlasu posuzovatele se nesmi posudek reprodukovat cely ani po ¢astech.

Datum a podpis posuzovatele:

Ing. Jana Zemanova, Ph.D.

Na Okfinku 219. Moravske Kninice 664 34

7 2
tel.: 775 953075 é:mkﬂ!)@emai!.cz

08.12.2021




Cast A

Informace o bezpecnosti kosmetického pripravku

1.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Tabulka 1 shrnuje informace o surovinovém a koncentranim zastoupeni posuzovaného pfipravku.
Dodavatelé dotéenych surovin jsou specifikovani v dokumentaci, ktera je ulozena v sidle spole¢nosti
(odpovédné osoby). Chemické nazvy jednotlivych sloZek jsou pak uvedeny v Tabulce 2 této Zpravy.

Tabulka 1: Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni kosmetického pfipravku 1).2)

Cislo Predpokladana O O Omezeni /
Nazev slozky (INCI) Cislo CAS EINECS funkce suroviny | ucinné latky oznémka
(%) (max. %) P
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpoustédlo q.s.
100,00
Sodium Laureth 9004-82-4 / 221-416-0/ | anionaktivni PAL, 18,00 4,86 | SLES CS 226,
Sulfate 3088-31-1/ 500-234-8 / | Cistici latka, AtP s.r.o.
68891-38-3/ | 500-223-8/ | pénidlo,
1335-72-4 293-918-8 emulgétor
68585-34-2 /
91648-56-5
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpoustédlo 13,20
Cocamidopropyl Cistici latka, 1,00
Betaine / Sodium antistaticka
Chloride pfisada, pénidlo,
surfaktant,
regulator viskozity
Cocamidopropy! 61789-40-0 263-058-8/ | cistici latka, 0,50
Betaine 931-296-8 antistaticka
prisada, pénidlo,
surfaktant,
requlator viskozity
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 requlator 0,07
konzistence
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpoustédlo 0,45
Cocamide DEA / neiontova PAL, 0,70 GemAmid V.,
Glycerin emulgator, Adam&Partner
stabilizator s.r.o. Praha
emulze, pénidlo,
regulator viskozity
Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0/ | neiontova PAL, 0,63 | 1l/60
931-329-6 emulgator, nejvy$si obsah
stabilizator sec. amind
emulze, pénidlo, v pfipravku
regulator viskozity pfipraveném
k pouziti 0,5 %
Glycerin 56-81-5 200-289-5 rozpoustédio, 0,07
humektant
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Tabulka 1 - pokracovani: Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni kosmetického pfipravku 1).2)

. Gislo | Predpokladana | OPsah Obsah Omezeni /
Nézev slozky (INCI) Cislo CAS EINECS funkce suroviny uéinné latky smk
0 0 poznamka
(%) (max. %)
Glycerin 56-81-5 200-289-5 denaturant, 1,00 0,87
humektant,
parfemace,
protektivni latka,
regulator viskozity
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpous$tédlo 0,13
Sodium Benzoate 532-32-1 208-534-8 konzervant, 0,50 0,50 | VI
antikorozivni 2,5 % jako
ucinky, maskujici kyselina
pfisada
Salicylic Acid 69-72-7 200-712-3 konzervant, 0,05 0,05 | VI3
maskujici pfisada, 0,5 % (jako
pfisada proti kyselina),
luplim, nepouzivat pro
keratolytikum, déti do tfi let;
kondicionacni 11/98
pfisada nejvyssi
koncentrace 2 %
Potassium Sorbate 24634-61-5 | 246-376-1 konzervant 0,05 0,05 | Vi4
0,6 % jako
kyselina
Tetrasodium EDTA / 64-02-8 / 200-573-9/ | chelatacni agens 0,05
Sodium Hydroxide 1310-73-2/ | 215-185-5/
7732-18-5 231-791-2
Tetrasodium EDTA 64-02-8 200-573-9 chelatacni agens 0,025
Sodium Hydroxide 1310-73-2 215-185-5 tlumivy roztok, 0,001 | lli/15a
denaturans
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpoustédlo 0,024
Citric Acid 77-92-9/ 201-069-1 chelatacni Cinidlo, 0,06 0,06
5949-29-1 tlumivy roztok,
regulator kyselosti
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 regulétor 3,82 3,82
konzistence
Methylisothiazolinone, | 26172-55-4, | 247-500-7, | konzervant 0,10 VI39;
Methylchloroisothia- 2682-20-4, | 220-239-6 max. povolena
zolinone, Benzyl 55965-84-9 koncentrace
Alcohol smési v pfipravku
pfipraveném
k pouZiti
0,0015 %
Methylisothiazolinone | 26172-55-4, | 247-500-7, | konzervant 0,0007 | V/39;
Methylchloroisothia- 2682-20-4, 220-239-6 max. povolena
zolinone 55965-84-9 koncentrace
smési v pfipravku
pfipraveném
k pouziti
0,0015 %
Benzyl Alcohol 100-51-6 202-859-9 konzervant, 0,0210 | I1l/45, V/34
sloZka parfémové max. 1,0 %
kompozice
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Tabulka 1 - pokraCovani: Kvalitativni a kvantitativni sloZeni kosmetického pfipravku 1).2)

. Gislo | Predpokladans | OPSan bl Omezeni
Nézev slozky (INCI) Cislo CAS EINECS funkce suroviny uéinné latky amk
o 0 poznamka
(%) (max. %)
Parfum parfémova 0,1 Goji Berries &
kompozice *) Pomegranate
2E_1808689
Citral 5392-40-5 226-394-6 slozka parfémové 0,0011 | /70
kompozice
Citronellol 106-22-9/ 203-375-0/ | slozka parfémové <0,0001 | Ill/86
26489-01-0/ | 247-737-6/ | kompozice
7540-51-4/ 231-415-7/
1117-61-9 214-250-5

¥) zastoupeni sledované alergenni slozky parfémové kompozice ve vyrobku nepresahuje hodnotu 0,01 % (vyrobek
oplachovy), danou komponentu neni tfeba v seznamu ingredienci na etiketé (INCI) samostatné uvadét

2. FYZIKALNI/ CHEMICKE VLASTNOSTI A STABILITA

21 Fyzikalni a chemické vlastnosti surovin (latek nebo smési)

Suroviny, pouZité k vyrobé kosmetického pfipravku, jsou minimainé v kosmetické kvalité (dolozeno
produktovymi specifikacemi a bezpecnostnimi listy) a odpovidaji aktuélné platnym legislativnim
pfedpisim. Jejich fyzikalné-chemické vlastnosti jsou deklarovany dodavateli a jsou vyhovuijici.

Tabulka 2: Fyzikalni a chemické vlastnosti ingredienci 1).2)

Nazevslozky (INCI)

Popis / Synonymum

Funkce

Vlastnosti

Aqua

water, voda

rozpoustédio

Popis: kapalina, bezbarva, bez zapachu
Molarni hmotnost 18,01528 g.mol-!
Teplota varu 99,98 °C

Hustota (20 °C) 0,998205 g.cm3

Vodivost (20 °C) < 4,3 pS.cm!

Viskozita 0,001 N.s.m2

Povrchové napéti (20 °C) 0,073 N.m’
Index lomu 1,33

pH55-8,0

Tvrdost vody < 1° dH

Celkovy organicky uhlik (TOC) < 0,5 mg.I*
Obsah dusi¢nanl < 0,2 pg.g!

Tézké kovy < 0,1 ug.g*

Bakterie a kvasinky < 103 KTJ

E. coli, Ps. aeruginosa, St. aureus, Salmonella
spp. nepfitomny

Citric Acid

2-hydroxy-1,2,3-
propanetricarboxylic
acid; acidumcitricum;
Kyselina citronova
monohydrét; kyselina
2-hydroxy-1,2,3-
propantrikarboxylova

regulator kyselosti,
chelataéni Cinidlo,
tlumivy roztok

Popis: bezbarva, krystalicka latka
Sulfatovany popel max. 0,05 %

Analyza 99,5 - 101,0 %

Hustota (20 °C) 1,524 g.cm-3

Produkt splfiuje specifikaci BP98 pro kyselinu
citronovou, monohydréat. Sou€asné spliiuje
specifikaci pro potravinarské aditivum E330.

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢&. 587/2021

N




-

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢.587/2021

/

W

Tabulka 2 - pokracovani: Fyzikalni a chemické vlastnosti ingredienci 12

Nézev slozky (INCI)

Popis / Synonymum

Funkce

Vlastnosti

Glycerin

1,2,3-propantriol

denaturacni ginidlo,
humektant, kozni
protektivum, regulator
viskozity, parfemace

Popis: €ira, bezbarvéa kapalina, jemné nasladlé
v(iné

Obsah aktivni latky min. 86,5%

Teplota varu; 290 °C

Teplota vzplanuti: 180-199 °C

Neni hoflavy ani samozépalny.

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda: 2,66 log
POW

Hustota (20 °C): 1,227-1,264 g.cm3

Barva (APHA): 0-10

Tézké kovy: max. 5 ppm

Chloridy: max. 10 ppm

Produkt je ve shodé s normami European
Pharmacopoeia (EP), United States
Pharmacopeia (USP), Food Chemicals Codex.

Sodium Chloride

chlorid sodny

regulator konzistence

Popis: jemné krystalicka, bila latka

Obsah chloridu sodného 99,83 %
Antiaglomeracni latka E536 max. 10 mg.kg’
VIhkost max. 0,04 %.

pH 1% roztoku: 7,5

Sodium Laureth Sulfate

sodium 2-(2-
dodecyloxyethoxy)
ethyl sulphate, laureth
sulfat sodny

dispergacnicinidlo,
emulgétor, pénidlo,
zahustovadlo,
stabilizator,
zvihcovadlo,
stabilizator pény

Popis: €ira, bezbarva aZ svétle Zluta kapalina
charakteristického zapachu

Teplota vzplanuti> 100°C

Aktivni latka (CSN 1SO 2271, %): 25,0 - 27,0 pH
(10% aktivni latky, 20 °C): 6,0-9,0

Barva (Klett, 10% aktivni latky): 70 max.
1,4-dioxan (na 100% aktivni latky, ppm): 20 max.

Cocamidopropyl

1-propanaminium, 3-

amfoterni PAL,

Popis: ¢ira, naZloutla kapalina

Betaine / Sodium amino-N- antistaticka, Gistici, Obsah susiny (%): 44,0 -48,0
Chloride (carboxymethyl)-N,N- | kondicionaéni latka, pH 5-7
dimethyl-, N-coco acyl | pénidlo, regulator Kyselina monochloroctova (ppm): 5 max.
derivs., hydroxides, viskozity Amido-aminy (%): 0,5 max.
innersalts; chlorid Chlorid sodny (%): 5,0-7,0
sodny Aktivni latka (tj. suSina minus chlorid sodny):
37,0-420%
Cocamide DEA/ Amides, coco, N,N- neiontova PAL, Popis: €ira, jantarova kapalina
Glycerin bis(hydroxyethyl); emulgator, stabilizator | VoIné estery (%): 5,0 max.
Diethanolamid emulzi, pénidlo, VoIné aminy (%): 5,0 max.
kyseliny kokosové; regulator viskozity pH (1% vodny roztok): 9 - 11
glycerol Glycerin (%) cca 9
Obsah amidu (%): 81 min.
Viskozita (Brookfield RVF 3/20, cps): 2250 max.
Nitrosaminy (ppb, pg/kg): <30
Maximélni doporugené davkovani je 10 % hm.
s ohledem na obsah volnych amind.
Methylisothiazolinone, Smés, 3:1, konzervans Popis: ¢ira kapalina, svétle Zluta, charakteristické
Methylchloroisothia- Methylisothiazolinone, aroma
zolinone, Benzyl Methylchloroisothia- pH (pfi 20 °C) 5-8 (2 %)
Alcohol zolinone, Benzyl Teplota tani/tuhnuti - 18 °C

Alcohol (smés 0,67-
0,75 %)

Teplota varu 100 °C

Teplota vzplanuti >100 °C

Index lomu 1,426 — 1,431

Hustota 1,069 -1,075 kg/m3 (20 °C)




Tabulka 2 - pokracovani: Fyzikalni a chemické vlastnosti ingredienci 12

Nézev slozky (INCI)

Popis / Synonymum

Funkce

Vlastnosti

Potassium Sorbate

sorban draselny,
potassium (E,E)-
hexa-2,4-dienoate

konzervace

Popis (pfi 20 °C): pevna latka, bila, bez zapachu
Hodnota pH (pfi 0 °C) 8-11 (1400 g/l)

Teplota tani 270 °C

Hustota (pfi 0 °C): 1,36 g.cm™3 pfi 20 °C
Rozpustnost ve vodé: 1400 g/l pfi 20 °C
Analyza (%): 98,0 - 101,0

Voln4 kyselina (sorbova, %): cca 1 max.

VoIna alkalie (jako K2COs, %): cca 1 max. Tézké
kovy (ppm): 10 max.

Arsen (ppm): 3 max.

Ztrata pfi suSeni (%): 1,0 max.

Sodium Benzoate

benzoan sodny

konzervace, maskujici
a antikorozivni ucinek

Popis: pevna préSkova latka (granulovand), bilé
barvy, bez z&pachu

pH (pfi 20 °C) 7 - 8 (100 g/l vody)

Teplota tani/bod tuhnuti (°C) 410 - 430

Teplota vzplanuti (°C) cca 540

Relativni hustota (pfi 20 °C) 1,44 glcm?,

0,35 g/lcm3 (sypna hustota)

Rozpustnost ve vodé 560 g pfi 20 °C
Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda -2,27 log
POW

Salicylic Acid

kyselina salicylova

denaturans,
konzervans

Popis: bila, krystalicka latka, bez zapachu
pH: 2,4 (20 g/l; 20 °C)

Teplota tani 157 - 161 °C

Teplota varu256 °C

Teplota vzplanuti157 °C

Tlak pary 0,0002 hPa (25 °C)

Hustota 1,44 g/cm3 (20 °C)

Rozpustnost ve vodé 2 g/l (20 °C), nemisitelny
nebo Spatné misitelny

Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda
log Kow cca. 2,3

Teplota samovzniceni 500 °C

Termicky rozklad 230 °C

Tetrasodium EDTA/
Sodium Hydroxide

Tetranatrium-
ethylendiamintetra-
acetat; vodny roztok

chelataéni agens

Popis: viskozni, naZloutla, viiné charakteristicka
Viné: slabé po amoniaku

Kinematicka viskozita (20 °C)

13,80 - 16,50 mm2/s

Relativni hustota 1,15 - 1,38

pH 11 =12 (1 % ve vodé)

Teplota varu 105 - 110 °C

Parfum

Parfémova kompozice
Goji Berries &
Pomegranate 2
E_1808689, V. Mane
Fils, 620, Route De
Grasse - 06620 Le-
Bar-Sur-Loup, Francie

parfemace

Popis (20 °C): kapalina, bezbarva az slabé Zluta
Aroma typu ovoce, jablko, meloun, ananas
Teplota vzplanuti 53 °C

Index lomu 20 °C: 1.435 - 1.445

Index lomu 25 °C: 1.433 - 1.443

Specificka hustota: cca. 0,974 - 0,984 g/cm3
(20 °C)

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢&. 587/2021

(o)}




-

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢.587/2021

/

-3

2.2 Fyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pripravku

e vzhled: transparentni, viskdzni kapalina, bez mechanickych nedistot
e Darva: po surovinach
e V(né: charakteristicka, odpovida pfidané parfémové kompozici,

typu ovoce, jablko, meloun, ananas
e pHvodného roztoku: 4,8 -6,0

e susina: min. 8,5 %
e hustota: min. 1,02 g.cm3
o termostabilita: stabilni pfi teplotach 5 - 25 °C

2.3  Stabilita kosmetického pripravku

Stabilita kosmetického pfipravku za rozumné predvidatelnych podminek skladovéani a jeho
termostabilita byly testovany vyrobcem a vyhodnocovany na zakladé jeho internich standardd. Stabilni
vzorek musi zUstat homogenni, nesmi vykazovat makroskopicky patrné oddéleni fazi a nesmi dojit ke
zméné organoleptickych vlastnosti (barvy, viné). Vyrobek nesmi zmrznout, musi byt chranén pfed
vykyvy teplot, otevienym ohném, zdroji tepla a nesmi byt vystavovan pfimému slunecnimu svitu. Tyto
faktory by mohly mit na stabilitu kosmetického pfipravku negativni vliv.

Zavéry, vyvozené z provedenych zkousSek, byly shledany jako vyhovujici (protokol uloZzen u odpovédné
osoby).

Na zakladé pfedloZenych vysledku tak Ize potvrdit, Ze kosmeticky pfipravek je stabilni za béznych
(pfedpokladanych) podminek pouZiti a skladovani (suché, Cisté a kryté prostory, teplota 5 — 25°C), a to
po celou dobu minimalni trvanlivosti (expirace), ktera je deklarovana del$i nez 30 mésicu a vymezena
na 6 mésicu po otevieni vyrobku (t. Minimalni trvanlivost po otevieni, PaO — znaceno symbolem
otevieného kelimku na obalu).Po tuto dobu vyrobce deklaruje pfipravek jako bezpecny a Ize jej za
danych podminek pouZivat, aniz by doSlo k ujmé na zdravi spotfebitele.

3. MIKROBIOLOGICKA KVALITA

3.1 Mikrobiologicka specifikace vstupnich surovin (latek nebo smési) a kosmetického
pripravku

Mikrobiologicka kvalita pouzitych surovin byla posuzovéna s ohledem na Provadéci rozhodnuti Komise
k Nafizeni ES €. 1223/2009 (2013/674/EU), bod 3.3.1., ze dne 25.11.2013.

Testy mikrobiologickych vlastnosti jednotlivych slozek byly zajistény patficnymi dodavateli. Na zakladé
dostupnych informaci ze specifikaci surovin je mozno ingredience pouZzité v kosmetickém pfipravku
povazovat za mikrobiologicky nezavadné.

Posuzovany kosmeticky pfipravek Ize povazovat za mikrobiologicky bezpeény pro zdravi dle norem
CSN I1SO 21148 Kosmetika — Mikrobiologie — V§eobecné pokyny pro mikrobiologické vysetfovani, 1SO
21149 Kosmetika — Mikrobiologie — Stanoveni poétu a prikaz aerobnich mezofilnich bakterif a CSN 1SO
18415 Kosmetika — Mikrobiologie — Prukaz specifickych a nespecifickych mikroorganismt a




s pfihlédnutim ke Smérnici COLIPA pro fizeni mikrobiologické kvality (MQM) pfipadné dle pozadavkd
Ceského Iékopisu (CL) nebo Evropského Iékopisu (European Pharmacopoeai 8.0, Ph. Eur.).

3.2 Vysledky zatézového testu konzervace

Zatézovy test konzervace vyrobku s obdobnym slozenim a stejnym konzervanim systémem byl
proveden dle CSN EN 1SO 11930 Kosmetika — Mikrobiologie — Hodnoceni antimikrobialni ochrany
kosmetického vyrobku na pracovisti SZU, Srobarova 48, 100 42 Praha 10, Laboratof na vySetfovani
potravin, PBU a prostfedi — o zkouSce byl vystaven protokol ¢. 183/14/2221/167 (ze dne 01.09.2014),
ktery je ulozen v sidle odpovédné osoby.

Hodnoceni antimikrobialni ochrany kosmetického vyrobku bylo provedeno na zékladé vysledkd zkoudky
ucinnosti konzervace. Posuzovany pfipravek byl vyhodnocen jako vyhovujici poZadavkium kritéria A
pFilohy B CSN EN 1SO 11930, tj. kosmeticky pfipravek je chranén profi riistu mikroorganismd.

4. NECISTOTY, STOPOVA MNOZSTVi ZAKAZANYCH LATEK, INFORMACE O OBALOVEM MATERIALU

4.1 Necistoty a stopova mnozstvi zakazanych latek

Cistota kazdé slozky, pfip. technick& nevyhnutelnost stopovych mnozstvi zakazanych latek, je soucasti
jeji specifikace od dodavatele. Relevantni Udaje jsou shromézdény v Tabulce 1 a 2 této zpravy.
Stopova mnozstvi zakazanych latek byla hodnocena s ohledem na bezpecénost hotového pfipravku, a to
s vyhovujicim vysledkem. Dle Nafizeni (ES) 1223/2009, ¢l. 17, je nezamérna pfitomnost malého
mnozstvi zakazané latky, pochazejici z necistot v pfirodnich nebo syntetickych pfisadach, z vyrobniho
procesu, ze skladovani nebo migrace z obalu povolena za pfedpokladu, ze je pfi dodrzeni zasad
spravné vyrobni praxe technicky nevyhnutelnd a ze je celkové v souladu se zn&nim Clanku 3 vyse
uvedeného nafizeni.

4.2 Informace o obalovém materialu kosmetického pripravku

Vyrobek je balen do lahvi RELAX 500 ml PET DIN od vyrobce DIXI, vyroba plastovych oball a.s. (Dolni
konec 515, Hlohovec 69143, Ceska republika) a opatfen odklapécim uzavérem nebo plastovou
davkovaci pumpickou. Obal je opatfen etiketou (text viz oddil § — Bézné a rozumné pfedvidatelné
pouZziti).

Déle mUze byt balen do odlehéenych PE 5l kanystri s uzavérem. Vyrobcem kanystrd je také firma DIXI,
vyroba plastovych oball a.s., Dolni konec 515, Hlohovec, 691 43, surovinu PE-HD Liten dodavé firma
UNIPETROL RPA, s.r.0., Z&luzi 1, 436 70 Litvinov.

Viyrobce dodal pfislusné certifikaty, dle nichZz dany obal vyhovuje evropské legislativé (Nafizeni Rady
ES 1935/2004 a Smérnice ES 10/2011 v platném znéni, tykajici se plastovych materiall a pfedmétu
z plastu, urenych pro styk s potravinami). Pouzité obalové materialy vykazuji vyhovujici Cistotu a
stabilitu, jsou deklarovany jako vhodné pro dany typ kosmetického pfipravku a spliuji hygienické a
bezpecnostni pozadavky na vyrobky ur€ené pro styk s potravinami a pokrmy a/nebo kosmetickymi
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pfipravky. Pro dané ucely jej tedy Ize povazovat za vyhovujici (bezpecny), k uvolfovani latek ani
k interakci s hmotou vyrobku nedochazi. Odpovidajici bezpeénostni listy a dokumentace k materialim
(technické specifikace / bezpecnostni listy / prohlaSeni o shodé) jsou uloZzeny v sidle spole¢nosti
(odpovédné osoby).

5. BEZNE A ROZUMNE PREDVIDATELNE POUZIT|

Pfedmétem hodnoceni je tekuté mydlo — tenzidicky pfipravek oplachovy (ij. typ rinse off), ureny na
zevni Casti lidského téla — primarné na myti rukou, pfip. pak i na myti celého povrchu téla. Jedna se
o bézny typ kosmetického pfipravku, jehoz pouZiti vyplyvéd zobchodni Upravy a je zde reélny
pfedpoklad, Ze princip pouZiti tohoto typu vyrobku je vSeobecné znamy; text na etiketé tomu odpovida.

Text na etiketé:

(doslovny pfepis je oznaCen kurzivou, odpovidajici komentaf hodnotitele a pfipadné zmény, které je
tfeba na etiketé uCinit, jsou pak shrnuty v éasti B této Zpravy, oddil 2 — Upozoméni a navod k pouZiti
na etiketé)

LAURA Collini s viini Goji Berries&Pomegranate

aroma Goji Berries&Pomegranate
tekuté mydlo s antibakterialni pfisadou

pH 5,5

CZ: LAURA Collini - jemné tekuté mydlo s antibakterialni pfisadou
pro myti rukou i pokoZky celého téla. Odstrariuje necistoty, zanechava ruce cisté, zdravé, hebké a
Jjemné vonici. Osobita dlouhotrvajici parfemace navodi pfijemny pocit svéZest.

Névod k pouziti: Na vihké ruce naneste pfiméfené mnoZzstvi mydla, napérite, trete o sebe prsty, dlané,
hibety rukou a partie u nehtd a dobfe oplachnéte Cistou vodou.

Ingredients/Inci: Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Sodium Chloride, Glycerin, Cocamide DEA, Sodium
Benzoate, Cocamidopropyl Betaine, Parfum, Citric Acid, Potassium Sorbate, Sodium Salicylate,
Tetrasodium EDTA, Sodium Hydroxide, Methylisothiazolinone, Methylchloroisothiazolinone, Benzyl
Alcohol, Linalool.

Art.Nr. 45396

ATEA trading, s.r.o., Dukelskych hrdind 26, 170 00 Praha 7
www.ateacz.cz, info@ateacz.cz

tel: 00420 327 315 588

~




Symbol otevieného kelimku (6 M), symboly nakladani s odpady, materialova specifikace oball, ¢arovy
kéd

500 g

6. EXPOZICE KOSMETICKEMU PRIPRAVKU

Pro expozici ¢lovéka kosmetickému pfipravku jsou potencialné relevantni dermalni, inhalacni a oralni
cesty expozice. Zasadni vyznam mé vypocCet systémové expozice (SED) s cilem porovnat ji
s pfisluSnou hodnotou NOAEL. Pomér mezi témito dvéma hodnotami je definovan jako hranice
bezpecnosti (MoS), ktera je ukazatelem toho, zda Ize vyrobek povazovat za bezpeény ¢i nikoli. MoS je
specifickym faktorem nejistoty, pouzivanym na zékladé doporu¢eni SCCS Notes of Guidance for the
Testing of Cosmetics Substances and their Safety Evaluation, 9t rev.

Za majoritni cestu expozice je brana dermalni absorpce, ktera je spojena s biologickou dostupnosti
latky a je nezbytna pro vypocet hranice bezpecnosti. Nejsou-li k dispozici zadné namérené udaje a
miru absorpce nelze stanovit pomoci Zadné védecky platné metody, je pro vypocCet systémove expozice
pouzita hodnota nejhorSiho pfipadu, tj. 100 % 4.

Prehled:
typ kosmetického pfipravku: tekuté mydlo
tenzidicky pfipravek oplachovy (tzv. rinse off)
misto aplikace: povrch kize rukou,
pfip. celého téla
plocha aplikace: 860 cm2,
pfip. 17 500 cm?
mnozstvi aplikovaného pfipravku: 20 g/den,
pfip. 18,67 g/den
doba a Cetnost pouziti za den: 10x denné,

pfip. 1,43x denné;
oplachuje se (rinse off)
bézné a rozumné predvidatelné cesty expozice: dermalni — pokozka téla

cilové (nebo exponované) skupiny osob: dospéli muzi a Zeny (prdmérna hmotnost dospélé
osoby podle SCCS je 60 kg);
uréeno pro vSechny typy pleti

mozné nespravné pouziti: kontakt s o¢ni sliznici a podrazdéni o€i

(V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnout zasazena
mista vodou.)

vypocitana relativni denni expozice?): 3,33 mg/kg bw/den,
pfip. 2,79 mg/kg bw/den
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Tyto udaje vychazeji jednak z informaci sdélenych vyrobcem na zékladé jeho zkuSenosti s podobnymi
pfipravky a jednak z relevantni literatury 4). Pro nésledné vypocty je pak brana v potaz ta vy3si hodnota
relativni denni expozice, ktera vychazi v tomto pfipadé pravé pfi posuzovani vyrobku jakoZto primarné
uréeného pro myti rukou.

Vzhledem ktomu, ze se pfipravek po aplikaci zkize smyva (oplachovy, rinse off), je jeho
pfedpokladany retenéni faktor 0,01 (podle SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetics
Substances and their Safety Evaluation, 9% rev.4). V tomto hodnoceni je tedy pro maximalni posouzeni
bezpeénosti kosmetického pfipravku brana na zietel extrémni hodnota dermalni absorpce
kosmetického pfipravku jako celku — 100 %, tzn. aZ hypotetickd moznost, Ze by se vstiebal cely
aplikovany hmotnostni podil.

Viypocet expozice z oéekavaného maximainé aplikovaného mnozstvi pfipravku (systémovéa expoziéni

davka vyrobku, SED) vychazi z nasledujiciho vztahu:

aplikacni mnozstvi(mg/den) X retenc¢ni faktor
60 kg bw

SED vyrobek A4 =

20 x 1000 (mg / den) x 0,01
60 kg bw

SED vyrobek 4 =

SED yrobek(4) = 3,33 mg/kg bw/den

7. EXPOZICE LATKAM

Expozice latkam, obsaZenych v posuzovaném kosmetickém pfipravku (pokud jde o pfislusné
toxikologické ucinky), je popsana s pfihlédnutim kinformacim uvedenym v oddile 6 (Expozice
kosmetickému pfipravku).

Pro toxikologicky relevantni suroviny je vypoCtena systémova expoziCni davka (Systemic Exposure
Dose, SED - viz Tabulka 3), tzn. mnoZstvi ingredience, které mize potencialné prostoupit do krevniho
feCisté a nastolit tak realné riziko vyskytu systémového ucinku. Vzhledem k tomu, ze je tato veli¢ina
zavisla na dermalni absorpci, figuruji v nasledujicich vypoétech pro jednoznaéné posouzeni miry
expozice a hranice bezpecnosti maximalni teoretické hodnoty dermalni absorpce (jako by ingredience
byla absorbovana zcela, tj. 100%).




SED ingred. (mg/kg bW/daY)
=SED . (A)(mg/kg bw/day) X koncentrace ngreq.(C)(%)
X absorpce (P)(%)

SED ingred.(mg/kg bW/daY)
= 3,33 mg/kg bw/day X koncentrace iygreq (viz Tab.1)(%) X 1

Tabulka 3: Vypocitana systematicka expozi¢ni davka (SED) pro jednotlivé suroviny

Nazev slozky (INCI) ”":rz:s:’tz:ang:t"gf)'"' SED (mglkg bwiden)
Sodium Laureth Sulfate 1 0,1618
Sodium Chloride 1 0,1295
Parfum 1 0,0033
Cocamidopropyl Betaine 1 0,0167
Cocamide DEA 1 0,0210
Glycerin 1 0,0313
Sodium Benzoate 1 0,0167
Potassium Sorbate 1 0,0017
Salicylic Acid 1 0,0017
Citric Acid 1 0,0020
Tetrasodium EDTA 1 0,0008
Sodium Hydroxide 1 <0,0001
Methylisothiazolinone, Methylchloroisothiazolinone 1 <0,0001
Benzyl Alcohol 1 0,0007

8. TOXIKOLOGICKY PROFIL LATEK

Toxikologicky profil latek obsaZenych v kosmetickém pfipravku je hodnocen z hlediska pfislusnych
toxikologickych u€inkd. Jsou zohlednény vyznamné toxikologické cesty absorpce a systémové Ucinky a
na zakladé hodnoty davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku (No Observed Adverse Effect Level,
NOAEL) je stanovena hranice bezpeCnosti (Margin of Safety, MoS) jednotlivych slozek kosmetického
pfipravku (viz Tabulka 4). Pro toxikologicky relevantni ingredience je vyzadovana dostateCna hranice
bezpecnosti (MoS). Obecné plati, ze hodnota MoS by méla byt >100, aby se dalo predpokladat
bezpecné pouZiti suroviny.

NOAEL ingred.
SED ingred.

MoS ingred. =

Pokud nejsou dostupné Zadné udaje o subakutni nebo subchronické toxicité a neni znama hodnota
NOAEL, pouzije se pak pro vypocet hodnota NOAEL referencni ingredience (viz Tabulka 4).
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Tabulka 4: Profil toxikologicky vyznamnych ingredienci

Seznam povolenych konzervacnich
pfisad. ZpUsobuje vazné podrazdéni oi.
V/ dané koncentraci a za normélnich,
rozumné predvidatelnych podminek
pouZiti je povaZovana za bezpe¢nou.

NOAEL = x mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = x

Nazev slozky (INCI) Klasifikace Toxikologickyprofil Zd;:’g:if”
Glycerin Neni nebezpeény, nema primarni LD 50 oralné, potkan > 12600 mg.kg! 2), 5), 6)
drazdivé Ucinky na kdzi a o¢i, nejsou LD 50 dermaling, kralik 10000 mg.kg!
znamy Zadné senzibilizaéni Ucinky, neni
CMR.
NOAEL = 2000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS =2000/0,0313 = 63900
Mo$S > 100
Sodium Laureth Dréazdi kdzi a sliznice. Silné drazdivé LD 50 oralné, potkan >2500 mg.kg"! 2),7),8)
Sulfate ucinky s nebezpecim vzniku vaznych LD 50 dermainé, potkan >2000 mg.kg"!
poskozeni o€i.
Nejsou spinéna kritéria pro senzibilizaci.
Uginky CMR - neklasifikovano.
Toxicita po opakovanych davkach —
neklasifikovano.
NOAEL = 225 mgl/kg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS =225/0,1618= 1391
Mo$S > 100
Citric Acid Neni nebezpecna. Mirné irituje odi. LD 50 oralné, potkan 3000 mg.kg! 2),9),10)
Senzibilizace nebyla zjisténa.
Uginky CMR - neklasifikovano.
NOAEL = 1200 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS = 1200/ 0,002 = 600000
Mo$S > 100
Sodium Chloride Neni nebezpeénd. Mirné irituje oi. LD 50 orainé, potkan 3000 mg.kg"! 2),6),7)
Senzibilizace nebyla zjisténa. LD 50 dermalng, kralik 10000 mg.kg''
UcCinky CMR - neklasifikovano.
NOAEL = 1330 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS =1330/0,1295= 10270
Mo$S > 100
Salicylic Acid Zdravi Skodlivy pfi poziti. LD50, krysa, oralné 891 mg.kg-! 2),9),7),
ZpUsobuije vazné poskozeni oéi. LD50, kralik, dermalné > 2000 mg.kg’ 9), 1)
Senzibilizace nebyla zjisténa.
Uginky CMR - neklasifikovano
NOAEL = 2 400 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS =2400/0,0017 = 1411764
Mo$S > 100
Sodium Benzoate Konzervacni latka, vyhradné povolena LD50, oralné, potkan 4070mg.kg! 2),5),7),
dle Nafizeni 1223/2009, pfiloha V. - LD50, oralné, my$ 1600 mg.kg’ 9), 11)
Seznam povolenych konzervacnich
pfisad. ZpUsobuje vazné podrazdéni oi.
V dané koncentraci a za normalnich,
rozumné pfedvidatelnych podminek
pouziti je povaZzovana za bezpeénou.
NOAEL = x mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = x
Potassium Sorbate Konzervacni latka, vyhradné povolena LD50, oralné, potkan >2000mg.kg! 2),5),7),
dle Nafizeni 1223/2009, pfiloha V. - 9), 1)

—
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Tabulka 4 - pokracovani: Profil toxikologicky vyznamnych ingredienci

Nazevslozky (INCI)

Klasifikace

Toxikologickyprofil

Zdrojinfor
maci

Cocamidopropyl
Betaine

Latka je ve vodnych roztocich o riznych
koncentracich jen velmi malo drazdiva vici
kazi kralikd (EU metoda B.4 a/nebo OECD
Guideline 404). Stfedni hodnoty reakce na
kdzi za 24, 48 a 72 hodin byly nizsi nez ty,
které odpovidaji klasifikaci. Vodné roztoky o
koncentraci = 25 % zplsobuji poskozeni
o¢ni rohovky a/nebo duhovky kralikd, které
je stale pfitomno u nékterych jedincl na
konci pozorovaciho obdobi 21 dnil (EU
metoda B.5 a/lnebo OECD Guideline 405).
Vodné roztoky o koncentraci 5 az 10 %
aktivni latky zpGsobuji mirné efekty, které
jsou plné vratné béhem pozorovaciho
obdobi. Vodné roztoky o koncentraci nizsi
nez 4 % aktivni latky zpdsobuiji jen
minimalni a pfechodné ocni efekty, které
jsou hluboko pod hodnotami pro danou
klasifikaci latky. Na zakladé dostupnych
informaci je klasifikace vodnych roztok{
nasledujici:

> 10 % vazné poskozeni odi;

>4 a <10 % drazdivost pro oci.

Nejsou naplnéna kritéria pro senzibilizaci.
Uginky CMR - neklasifikovano.

Toxicita po opakovanych davkach — nejsou
znamky jakékoliv systémové toxicity;
kritéria nejsou spinéna.

LD 50 orainé, potkan 2335 mg.kg"!
LD 50 dermaing, potkan > 2000 mg.kg!

NOAEL (Cocamidopropyl Betaine) =
300 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS =300/ 0,0167 = 17964
MoS > 100

2),9),7),
9), 10),
11)

Cocamide DEA

Drazdik(Zi a sliznice.Drazdivé Ucinky s
nebezpeCim vzniku vaZnych podkozeni
o€i.Nejsou splnéna kritéria pro senzibilizaci.
Uginky CMR - neklasifikovano.

Nejsou naplnéna kritéria pro toxicitu po
opakovanych davkach.

LD 50 orainé, potkan>2000 mg.kg!
LD 50 dermainé, potkan>2000 mg.kg!

NOAEL = 50 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS =50/0,0210 = 2381
MoS > 100

Tetrasodium EDTA /
Sodium Hydroxide

Drazdi kizi,m0ze zpUsobit vazné
poskozeni oci a dychacich organd.
Senzibilizace a CMR nebyly zjistény.
Sodium Hydroxide je latka uvedena

v Nafizeni €. 1223/2009, pfiloha Ill. -
Seznam latek, které mohou byt obsazeny v
kosmetickych pfipravcich pfi dodrzeni
stanovenych omezeni — v dané koncentraci
a za danych podminek je tedy povazovana
za bezpeénou, MoS se nestanovuje.
Hodnoty NOAEL a MoS zde uvedené jsou
vztazeny ke sloZce Tetrasodium EDTA.

LD 50 orélné, potkan > 2000 mg.kg"*
LD 50 dermainé, kralik 4000 mg.kg!

NOAEL = 500 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS =500/ 0,0008 = 625000
MoS > 100
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Tabulka 4 - pokracovani: Profil toxikologicky vyznamnych ingredienci

Nazevslozky (INCI) Klasifikace Toxikologickyprofil Zd;:’g:if”
Methylisothiazolino- | Latky jsou soucasti pfilohy Nafizeni (ES) Odhad (vypoctova metoda): 2),9),7),
ne, ¢. 1223/2009, pfiloha V. - Seznam LD50 oralné, potkan> 2000 mg.kg! 9), 1),
Methylchloroisothi- | povolenych konzervacnich pfisad. V dané LD50 dermalné, potkan nebo kralik 12)
azolinone koncentraci a za normalnich, rozumné > 2000 mg.kg!

pfedvidatelnych podminek pouZiti je LC50 inhalaéné, potkan >20 mg.I-!
povazovana za bezpeénou. (4 hodiny)
NOAEL = 2,8 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS =2,8/0,0001 = 28000
Mo$S >100
Benzyl Alcohol Latka uvedena v Priloze Ill Nafizeni LD 50 orélné, potkan 1230 mg.kg! 3),4),5),
Evropské komise a Rady (ES) €. 1223/2009 | LD 50 dermaing, potkan — data nejsou | 8), 9)
—Seznam létek, které mohou byt obsazeny | k dispozici
v kosmetickych pfipravcich pfi dodrZeni
stanovenych omezeni. MUze zpUsobit
mirné podrazdéni kize a odi.
Uginky CMR - neklasifikovano.
Toxicita pro specifické organy po
jednoréazovych a opakovanych davkach -
neklasifikovano.
Nebezpecnost pfi vdechnuti —
neklasifikovano.
NOAEL = 400 mg/kg bw/den MoS = NOAEL / SED
MoS =400/ 0,0007=571428
Mo$S > 100
Parfum Tato surovina nebyla podrobena LD50 oralné, potkan — data pro smés 2),5),7),
toxikologickému testovani jako celek. nejsou k dispozici 9), 1)

Jedna se 0 smés latek, ktera je na zakladé
vypoctd dle vSeobecnych zafadovacich
smérnic ES v platném znéni klasifikovana
jako senzibilizujici, mize zplsobit
alergickou kozni reakci. Mize zpusobit
vazné poskozeni oi.

Nelze jednoznaéné predpovédat
potencialni nebezpedi pro citlivé osoby, a
proto je potfebné zachazet s latkou se
vSemi moznymi ochrannymi opatfenimi.
Kritéria pro klasifikaci toxicity pro specifické
organy po jednorazové ¢i opakované
expozici nebyla napinéna.

LD50 dermalné, potkan nebo kralik —
data pro smés nejsou k dispozici

Smés; NOAEL neni stanoven, posuzuje se
jako majoritné zastoupena sledovana
alergenni slozka Citral = 100 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS =100/ 0,0033 = 30303
MoS > 100

Na zakladé vypoctd MoS (Margin of Safety) pro slozky, které mohou byt klasifikovany jako nebezpecné
pro zdravi Clovéka, Ize vyvodit, Ze posuzovany pfipravek neobsahuje latky s toxikologicky vyznamnym
profilem z pohledu zdravi uZivatele. Za bezpeénou slozku se povazuje ingredience s hodnotou MoS

vétsi nez 100.

Hodnoceny vyrobek neobsahuje slozky s hodnotou MoS nizsi nez 100, mize byt tedy povazovan za

bezpecny.




9. NEZADOUCI UGINKY A ZAVAZNE NEZADOUCI UGINKY

Nezadoucim Uc¢inkem je minéna odezva nepfizniva pro lidské zdravi, kterou Ize pfi¢ist béZnému nebo
rozumné predvidatelnému pouZiti konkrétniho kosmetického pfipravku. Zavaznym nezadoucim ucinkem
je pak takovy ucinek, ktery vede k do¢asné nebo trvalé funkéni neschopnosti, zdravotnimu postizeni,
hospitalizaci, vrozenym anomaliim, bezprostfednimu ohrozeni Zivota nebo umrti.

Viyrobni spole¢nost ma zavedeny systém spravné vyrobni praxe, jehoz soucasti je monitoring a kontrola
nezadoucich u€ink( kosmetickych pripravkd odpovédnou osobou. V dobé, kdy byl posuzovany
pfipravek uvadén na trh, nebyl znamy Zadny dikaz o jeho nezadoucich ucincich. Na zakladé vystupd
této Zpravy o bezpeénosti kosmetického pfipravku se pfi béZzném a rozumné pfedvidatelném pouziti,
v souladu se znacenim vyrobku, neZzadouci U¢inky nepfedpokladaji. Presto, vyskytne-li se pfi pouzivani
kosmetického pfipravku nezadouci U¢inek (nezadouci ucinky), je odpovédnéa osoba povinna neprodlené
o tom informovat pfislusné organy a pfijmout adekvatni napravna opatfeni. Soucasné je potfeba
informovat posuzovatele bezpeénosti KP, aby byla v daném ohledu provedena aktualizace této Zpravy.

10. INFORMACE O KOSMETICKEM PRIPRAVKU

Dalsi relevantni informace k hodnocenému kosmetickému pfipravku nebyly ke dni vyhotoveni této
Zpravy k dispozici; dodate¢né studie provedeny nebyly.
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11. ZDROJE INFORMACI

1)
2)
3)

4)

)
6)
7)
8
9)

www.cosing.com

produktové specifikace a bezpecnostni listy surovin - k dispozici u odpovédné osoby
Regulation (EC) No. 1223/2009 of the European Parliament and of the Council on Cosmetic
Products, dostupné z http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN

SCCS Notes of Guidance for Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation,
9thRevision, dostupné z
https://www.researchgate.net/publication/302523991_SCCS_Notes_of _Guidance_for_the
_Testing_of_Cosmetic_Ingredients_and_their_Safety_Evaluation_9th_revision_SCCS156415_r
evision_of _25_April_2016

https://toxnet.nim.nih.gov/

http.//www.cir-safety.org/
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/
http.//www.heraproject.com/RiskAssessment.cfm

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

10) http.//ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/6b_appendix_2.pdf

11) http://www.echa.europa.eu/

12) http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2015.4247/pdf

13) Tisserand, R., Young, R., Essential Oil Safety, Sec. Ed., ElsevierHealthSciences, USA, 2013,

784 pp., ISBN 978-0-7020-5434-1

14) Pissa, T., Principles of Food Toxicology, Sec. Ed., CRC Press, Boca Raton, USA, 2014, 414 p.

ISBN 978-1-4665-0410-3

15) Hayes, A.W., Principles and Methods of Toxicology, Fifth Ed., Informa Healthcare Inc., New

York, USA, 2009, 2296 p. ISBN 978-0-8493-3778-9

16) Schrenk, D. Chemical Contaminants and Residues in Food, Elsevier HealthSciences, USA,

2017, 618 pp., ISBN 9780081006740

12. PRILOHA

Doklad o kvalifikaci hodnotitele bezpe¢nosti




Cast B
Posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku

1. ZAVERY POSOUZENi

Hodnoceni bezpecnosti kosmetického pfipravku pfedstavuje jeho cilené posouzeni z hlediska
zdravotnich rizik plynoucich z jeho pouziti s pfihlédnutim k dalSim okolnostem, které by mohly mit vliv
na bezpecné pouZiti kosmetického prostiedku spotfebitelem. Tato Zprava o bezpecnosti kosmetického
pfipravku je zpracovana dle aktualnich legislativnich, védeckych a technickych poznatki z oblasti
hodnoceni bezpe¢nosti kosmetického pfipravki. Byly zohlednény pfedpokléddané zplsoby pouZiti a
ocekavana systémova expozice jednotlivym pfisaddm v konecném sloZeni.

Hodnoceny kosmeticky pripravek spliiuje pozadavky na bezpeénost, specifikované v Nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Pouzité suroviny jsou
ve vyhovuijici kvalité; obsahy tézkych kovu a dalSich neuvedenych kontaminantu jsou v souladu s limity
doporuc¢enymi FAO a WHO a nepfekracuji maximalni hodnoty pozadované zakony a smérnicemi dle
platné legislativy EU a CR.

Na zakladé vSech skuteCnosti, shromazdénych v této Zprave, bylo prokazano, ze vyrobek neobsahuje
slozky s hodnotou MoS nizsi nez 100, z ¢ehoz Ize vyvodit, ze pfi bézném, rozumné predvidatelném
zpUsobu pouzivani a pfi dodrzeni vSech nalezitosti znaCeni na obalu kosmetickych pfipravkl dle
legislativy Evropské Unie platné ke dni vypracovani tohoto hodnoceni je u zdravych exponovanych osob
minimalizovano riziko podrazdéni, senzibilizace a lokalnich Ci systémovych reakci.

Tato Zprava se vztahuje pouze na hodnoceni vySe uvedeného kosmetického pfipravku, pficemz jeho
slozeni, vlastnosti, informace pro spotfebitele a dalSi materiély relevantni pro posuzovani musi zcela
odpovidat dokumentaci pfedloZzené k tomuto hodnoceni. Tato dokumentace je spolecné se Zpravou
uloZzena u odpovédné osoby, uvedené v zahlavi. Pfipadné zmény v receptufe vyrobku nebo poZadavk
zavaznych predpist vyzaduji pfehodnoceni bezpecnosti vyrobku a vypracovani nové zpravy
0 bezpeénosti. Odpovédna osoba musi dle pozadavkd Nafizeni (ES) €. 1223/2009 zajistit, aby zpréva
0 bezpecénosti kosmetického pfipravku byla aktualizovana s ohledem na dodatecné dulezité
informace, ziskané po uvedeni pfipravku na trh, tj. prvnim dodani kosmetického pfipravku na trh
Evropského spolecenstvi.

Soucasti hodnoceni neni posouzeni funknich viastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem / dovozcem /
distributorem.

2. UPOZORNENi A NAVOD K POUZITi UVEDENE NA ETIKETE

Jedna se o béZny typ kosmetického pfipravku, jehoz zplsob pouziti je evidentni z nazvu vyrobku, resp.
jeho obchodni Upravy, a je vSeobecné znamy. Instrukce vyplyvaji z textu potisku spotfebitelského obalu.
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Je doporuceno uvést dovétek, Ze pfi zasazeni oCi, nosni i Ustni dutiny je tfeba je vyplachnout Cistou
vodou (v jazyce, ktery stanovuji pravni pfedpisy CElenskych statl, v nichZ je pfipravek dodavan
kone¢nému uzivateli).

ZvI&stni upozornéni, tykajici se pouziti kosmetického pfipravku v souladu s Nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, ¢l. 19, odst. 1 pism. d), neni nezbytné na etiketé uvadét.

Po zhodnoceni kvalitativniho (surovinového) a kvantitativniho (koncentracniho) slozeni posuzovaného
pfipravku v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, ¢l. 19, odst. 1,
pism. g) a s Pfilohou Ill téhoZ nafizeni je seznam INCI nésleduijici:

Ingredients:
(v daném poradi) Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Sodium Chloride,

(dale je jiz mozno bez ohledu na poradi) Parfum, Glycerin, Cocamide DEA, Cocamidopropy!
Betaine, Sodium Benzoate, Citric Acid, Potassium Sorbate, Salicylic Acid, Tetrasodium EDTA,
Benzyl Alcohol, Sodium Hydroxide, Methylisothiazolinone, Methylchloroisothiazolinone.

3. ODUVODNENi

Na zékladé dokumentace poskytnuté odpovédnou osobou a v souladu s SCCSNotes of Guidance for
the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 9% Revision ze dne 29. zafi 2015
(SCCS/1564/15) bylo posouzeno chemické slozeni vyrobku (Tabulka 1 a 2) a toxikologicky profil
ingredienci (Tabulka 4), vCetné velikosti jejich Castic, jejich vzajemného spolupisobeni, Cistoty a mozné
interakce s obalovym materialem. TaktéZ byla brana na zfetel mikrobiologicka kvalita jednotlivych
ingredienci, opatfeni pfi vyrobé, ucinnost konzervacniho systému a hodnoceni stability kone¢ného
vyrobku.

Bylo zhodnoceno riziko vzniku neZadoucich u€inkd (lokalnich i systémovych) za definovanych
podminek (cilovad skupina spotebitell, hladina expozice dle Ucelu a zpusobu aplikace vyrobku,
s ohledem na pravdépodobnost dermalni, inhalaéni a oralni cesty expozice), a to v souladu
s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynechk pfiloze | Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickychpfipravcich (2013/674/EU). Byla
vypoctena systémova expozi¢ni davka vyrobku i kazdé suroviny (Tabulka 3) a nasledné byla stanovena
hranice bezpecnosti jednotlivych toxikologicky vyznamnych slozek pfipravku (Tabulka 4). Riziko se
hodnotilo na zakladé analyzy vSech dostupnych Udaju podle souCasnych védeckych poznatkd k ur€eni
druhu a stupné nebezpecnosti pfedstavovaného kosmetickou surovinou nebo pfipravkem (Oddil 6). Ve
vztahu K jednotlivym slozkam kosmetického vyrobku byly posuzovany mozné nezédouci uCinky




drazdivé (pro kuzi i pro oci), alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni, systémové - po
jednorazoveé i opakované expozici (Oddil 7).

Bezpecnost ingredienci uvedenych v pfilohach Il - VINafizeni (ES) ¢. 1223/2009 (Tabulka 1) je
oSetfena rozhodnutim Védeckého vyboru Evropské komise pro ochranu spotfebitele (Scientific
Committee on Consumer Safety, SCCS) — vSechny tyto ingredience jsou za danych podminek
povazovany za bezpecné, paklize nebyly vyhodnoceny jako nebezpecné 3). TotéZ se tyka latek, k nimz
SCCS vystavil formou oficialniho dokumentu svij posudek (tzv. Opinion) 4.

Z vyhodnoceni vSech predlozenych dokumentl a dil€ich zavérd vyplyva, Ze slozeni kosmetického
piipravku odpovida aktualnim legislativnim pozadavkiim; hranice bezpeénosti (MoS) vSech
ingredienci je vy38i nez 100. To znadi, Ze posuzovany pfipravek zahrnuje ve své recepture latky, jejichz
vSeobecny toxikologicky profil pfi pouziti v dané koncentraci a k danému Ucelu je povazovan za
bezpecny a nepfedstavuje pro uZivatele ohrozeni zdravi. | z mikrobiologického hlediska vyrobek splfiuje
pozadavky platné legislativy CR a EU. Hodnoty kontaminujicich latek jsou udrzeny na co nejmensi
hranici, které Ize dosahnout dodrZzovanim spravnych vyrobnich postupu. Obsah téZkych kovl a dalSich
neuvedenych kontaminantd jsou v souladu s limity pozadovanymi platnou legislativou EU a Ceské
republiky. Ingredience, které jsou klasifikovany jako drazdivé pro kizi nebo oko, pfipadné senzibilizujici,
jsou zapracované do receptury v bezpeéné koncentraci.

U zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a v souladu s navodem pro
pouZziti je zcela minimalizovano riziko drédzdéni, senzibilizace ani jinych, lokalnich nebo systémovych,
toxikologicky nezadoucich u€inkd.

Pouzity obalovy material splfiuje poZadavky zdravotni nezdvadnosti a pouZiti pro kosmetické pfipravky;
je inertni a béhem doby pouZitelnosti pfipravku se vzajemné interakce mezi obalovym materidlem a
kosmetickym pfipravkem nepfedpokladaji.

Doba, po kterou bude kosmeticky pfipravek, drzeny za vhodnych podminek, plnit svou pdvodni funkci a
zistane v souladu s Clankem 3 Nafizeni (ES) &. 1223/2009 (Bezpeénost), je deklarovana jako del$i nez
30 mésicu od data vyroby a stanovena na 6 mésicl po otevieni.

4. UDAJE 0 POSUZOVATELI A SCHVALENI GASTI B

Ing. Jana Zemanova, Ph.D.

IC 02917254
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