SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO PRIPRAVKU

podla poziadaviek Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady ¢. 1223/2009, o kozmetickych pripravkoch.

€. 066/2017 zo dna 27.03.2017

Vyrobca: VUP a.s.
Sidlo: Nabrezna 4, 971 04 Prievidza

Posudzovany pripravok:

PHYTANOLA KREM NA RUKY ) ) 5 )

S AI;OE,VERA, MANDLOVY, S NECHTIKOVYM EXTRAKTOM, S DEZINFEKCNOU PRISADOU,
S VCELIM VOSKOM
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CAST A — informacia o bezpecénosti kozmetického pripravku

1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku

Nazov zlozky INCI CAS cislo EINECS Predpokladana Obsah | Obmedzenie
Cislo funkcia (%)
Aqua 7732-18-5 231-791-2 solvent ad 100 | ---
Cetearyl Alcohol 67762-27-0 267-008-6 emollient, emulsion 10,0
stabilizing, foam
boosting, opacifying,
emulsifying, viscosity
controlling
Paraffinum Liquidum 8012-95-1 232-384-2 antistatic, emollient, 10,0 ---
skin protecting, solvent
Glycerin 56-81-5 200-289-5 denaturant, 7,0 ---
humectant, solvent
Ceteareth-20 68439-49-6 | --- Cleansing, emulsifying, | 5,0 ---
surfactant
Carbomer 9007-20-9 - emulsion stabilising, 5,0 -
gel forming, viscosity
controlling
Ethylhexylglycerin/ 70445-33-9 / | 408-080-2 / Skin conditioning/ 0,70 -/
Phenoxyethano| 122-99-6 204-589-7 preservative max. 1,0%
ALOE VERA
Parfum PC Aloe flower | --- - perfuming 0,1 -
P0240151 (FREY+LAU)
Aloe Barbadensis Leaf | 8001-97-6 masking max.0, | ---
1
MANDLOVY
Prunus Dulcis 90320-37-9 291-063-5 Emollient, skin 2,0 ---
conditioning
Parfum Compound Yogi | --- --- perfuming 0,1 ---
kiss P0240139
(FREY+LAU)
Coumarin 91-64-5 202-086-7 perfuming 0,0020 | ---
Hexyl Cinnamal 101-86-0 202-983-3 perfuming 0,0040 | ---
Butylphenyl 80-54-6 201-289-8 perfuming 0,0039 | ---
Methylpropional
Linalool 78-70-6 201-134-4 perfuming 0,0013 | ---
NECHTIKOVY
Calendula Officinalis 84776-23-8 283-949-5 skin conditioning 2,0 ---
Extraxt
Parfum Compound Rice | --- - perfuming 0,1 ---
flower P0240262
(FREY+LAU)
Citral 5392-40-5 226-394-6 perfuming 0,0026 | ---
Citronellol 106-22-9 203-375-0 perfuming 0,0020 | ---
Hexyl Cinnamal 101-86-0 202-983-3 perfuming 0,0020 | ---
Butylphenyl 80-54-6 201-289-8 perfuming 0,0078 | ---
Methylpropional
Linalool 78-70-6 201-134-4 perfuming 0,0076 | ---
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http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=25
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=27
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=27
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=30
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=30
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=42
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=26
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=63
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=63
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=12
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=25
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=53
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=55
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=21
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=36
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=55
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=27
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=31
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=63
http://www.specialchem4cosmetics.com/services/inci/index.aspx?function=63

Nazov zlozky INCI CAS cislo EINECS Predpokladana Obsah | Obmedzenie
Cislo funkcia (%)
DEZI
Triclosan 3380-34-5 222-182-2 Deodorant, 0,1 max. 0,3 %
preservative
Parfum PC Ali baba --- --- perfuming 0,1 -
P0240536 (FREY+LAU)
D-Limonene 5989-27-5 227-813-5 perfuming 0,0314 | ---
Citronellol 106-22-9 203-375-0 perfuming 0,0024 | ---
Eugegol ) 97-53-0 202-589-1 perfuming 0,0046 | ---
S VCELIM VOSKOM
Cera Alba 8012-89-3 232-383-7 emollient, 1,00
emulsifying, film
forming, perfuming
Parfum Himalaya perfuming 0,10
Moments P0240270
(Frey&Lau)
Amyl Cinnamal 122-40-7 204-541-5 perfuming 0,015 ---
Benzyl Alcohol 100-51-6 202-859-9 preservative, 0,0024 | ---
solvent, viscosity
controlling,
perfuming
Benzyl Benzoate 120-51-4 204-402-9 antimicrobial, 0,0052 | ---
solvent, perfuming
Citral 5392-40-5 226-394-6 perfuming 0,0038 | ---
Citronellol 106-22-9 203-375-0 perfuming 0,0020 | ---
Eugenol 97-53-0 202-589-1 perfuming 0,0034 | ---
Geraniol 106-24-1 203-377-1 perfuming 0,036 ---
Butylphenyl 80-54-6 201-289-8 perfuming 0,040 ---
Methylpropional
D-Limonene 5989-27-5 227-813-5 perfuming 0,090 ---
Linalool 78-70-6 201-134-4 perfuming 0,0028 | ---

2. Fyzikdlne a chemickeé viastnosti a stabilita kozmetického pripravku
2.1Kozmeticky pripravok
Fyzikdlno chemické vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym skiSobnym

laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol C.

vysledkom.

2.2Zlozky kozmetického pripravku ]
Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouzité suroviny, ktoré splnaju poziadavky pre

kozmetické suroviny.

51499/2012 s vyhovujucim

Zlozka

Synonymum

Vlastnosti

Aqua

Water; Oxidane

Molecular formula: H20
Molar mass: 18,01 g mol-1
Appearance: Colorless liquid
Boiling point: 99,98 °C

Cetearyl Alcohol

Alcohols, C16-18

mixture of cetyl and stearyl alcohols
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Zlozka

Synonymum

Vlastnosti

Paraffinum Liquidum

mineral oil

Highly refined petroleum mineral oil consisting
of a complex combination of hydrocarbons
obtained from the intensive treatment of a
petroleum fraction with sulfuric acid and
oleum, or by hydrogenation, or by a
combination of hydrogenation and acid
treatment. Additional washing and treating
steps may be included in the processing
operation. It consists of saturated
hydrocarbons having carbon numbers
predominantly in the range of C15 through
C50.

Ethylene glycol monophenyl
ether; 1-Hydroxy-2-
phenoxyethane

Glycerin Propane-1,2,3-triol; Glycerol | Molecular formula: C3H803
Molar mass: 182,17 g mol-1
Appearance: Colorless liquid
Density: 1,261 g/cm3
Boiling point: 290 °C
Melting point: 17,8 °C
Refractive index: 1,4746
Carbomer 2-Propenoic acid, polymer Polymers primarily made from acrylic acid.
with 2,2- Appearance: White powder
bis(hydroxymethyl)propane-
1,3-diol 2-propenyl ether
Ethylhexylglycerin 3-[(2-Ethylhexyl)oxy]- 1,2- Molecular formula: C11H2403
propandiol Molar mass: 204,31 g mol—-1
Phenoxyethanol 2-Phenoxy-1-ethanol; Molecular formula: C2H60

Molar mass: 138,16 g mol-1
Appearance: Colorless oaily liquid
Density: 1,102 g/cm3

Boiling point: 247 °C

Melting point: 11-13°C

Aloe Barbadensis Leaf

Plant material from the leaves of the aloe,
Aloe barbadensis, Liliaceae.

Prunus Dulcis

Prunus Dulcis Oleosomes are the oleosomes
(oil-bodies) isolated from the Prunus Duilcis Oil
of the Sweet Almond Tree, Prunus dulcis,
Rosaceae

Calendula Officinalis Extract

Extract of the whole plant of the Calendula,
Calendula officinalis L., Compositae

Triclosan

5-Chloro-2-(2,4-
dichlorophenoxy)phenol;
irgasan

Molecular formula: C12H7CI302
Molar mass: 289,54 g mol-1
Appearance: White solid
Density: 1,49 g/cm3

Melting point: 55-57 °C

Cera Alba

Beeswax. The wax obtained from the
honeycomb of the bee. It consists primarily of
myricyl palmitate, cerotic acid and esters and
some high-carbon paraffins

Coumarin

2H-1-Benzopyran-2-one; 2H-
chromen-2-one

Molecular formula: C9H602
Molar mass: 146,14 g mol—1
Density: 0,936 g/cm3
Melting point: 71 °C
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Zlozka Synonymum Vlastnosti

Butylphenyl Methylpropional | 3-(4-tert- Molecular formula: C14H200
butylphenyl)butanal; p-tert- Molar mass: 204,34 g mol-1
butyl-alpha-
methylhydrocinnamic
aldehyde

Hexyl Cinnamal

2-Phenylmethyleneoctanal;
alpha-Hexylcinnamaldehyde;
(2E)-2-Benzylideneoctanal

Molecular formula: C15H200
Molar mass: 216,32 g mol—-1

Linalool 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene- | Molecular formula: C10H180
3-ol Molar mass: 154,25 g mol—-1
Boiling point: 198 °C
Citronellol 3,7-Dimethyl-6-octen-1-ol Molecular formula: C10H200
Molar mass: 156,27 g mol—-1
Boiling point: 225 °C
Eugenol Phenol, 2-methoxy-4-(2- Molecular formula: C10H1202
propenyl)- Molar mass: 164,20 g mol-1
Boiling point: 254 °C
D-Limonene (R)-p-Mentha-1,8-diene; Molecular formula: C10H16

(4R)-1-Methyl-4-(1-
methylethenyl) cyclohexene

Molar mass: 136,24 g mol-1
Boiling point: 176 °C

Amyl Cinnamal

2-Benzylideneheptanal;
alpha-amyl cinnamic
aldehyde

Molecular formula: C14H180

Molar mass: 202,29 g mol-1

Appearance: pale yellow liquid with a floral
smell suggestive of jasmine

Boiling point: 289 °C

Benzyl Alcohol

Phenylmethanol;
Phenylcarbinol

Molecular formula: C7H80
Molar mass: 108.14 g mol—-1
Boiling point: 205 °C

Benzyl Benzoate

Molecular formula: C14H1203
Molar mass: 228.24 g mol-1
Boiling point: 323 °C

Geraniol

3,7-Dimethylocta-2,6-dien-1-
ol

Molecular formula: C10H180
Molar mass: 154,25 g mol-1
Boiling point: 230 °C
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2.3Stabilita kozmetického pripravku

Stabilita kozmetického pripravku bola stanovena vyrobcom. Na zaklade vysledkov moze
byt' potvrdené, ze kozmeticky pripravok je stabilny pri beznych podmienkach skladovania
(bez priameho sIne¢ného Ziarenia a izbovej teplote) a predpokladaného pouzitia pocas
predpokladanej doby pouzitel'nosti, ktora bola stanovena na 24 mesiacov.

3. Mikrobiologickd kvalita

3.1.  Mikrobiologicka kvalita vstupnych surovin

Mikrobiologické vlastnosti jednotlivych zlozZiek boli testované dodavatel'om na zaklade ich
Specifikacie s vyhovujlucim vysledkom.

3.2 Mikrobiologicka kvalita kozmetického pripravku
Mikrobiologické vlastnosti pripravku boli testované
laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol ¢.

vysledkom.

akreditovanym  skdSobnym
51499/2012 s vyhovujucim

Testy ucinnosti konzervacie boli testované akreditovanym skdsobnym laboratdriom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol ¢. 18080/2017 s vyhovujucim vysledkom.
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4. Necistoty a stopové mnoZstva zakdzanych latok

4.1 Necistoty a stopové mnoZstva zakdzanych latok vstupnych surovin

Kazda zlozka bola testovana na obsah necistot. Stopové mnozstva zakazanych latok boli
hodnotené s ohladom na bezpecnost’' hotového pripravku. V pripade zloziek obsahujlcich
stopové mnozstva zakazanych latok, potvrdenie o technickej nevyhnutelnosti ich vyskytu
bolo testované dodavatelom.

4.2 Necistoty a stopové mnoZstva zakazanych latok kozmetického pripravku

Stopové mnozstva t'azkych kovov obsiahnutych v pripravku boli testované akreditovanym
skuSobnym laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol ¢. 51499/2012
s vyhovujucim vysledkom.

4.3. Balenie kozmetického pripravku )

Primarnym obalom pripravku je PET flaska s uzaverom. Material splfia poZiadavky na
obsah nebezpecnych zloziek podla direktiv 1907/2006/EC a 10/2011/EU. Na zaklade
dlhodobych testov, tieto nepreukazali ziadnu interakciu medzi kozmetickym pripravkom a
primarnym obalom pocas doby minimalnej trvanlivosti produktu. Dodavatelom obalového
materialu je Zalesi, a.s.

Kozmeticky pripravok je baleny v obaloch vhodnych pre tento Ucel.

5. Bezné a raciondlne predvidatelné pouZzitie
Pripravok je urceny na starostlivost’ o pokozku ruk.

6. Expozicia ucinkom kozmetickému pripravku

Miesto aplikacie: \Vyrobok sa aplikuje na pokozku ruk.

Plocha aplikacie: 860 cm?

Mnozstva aplikovaného produktu: 2,16 g/den.

Dizka a frekvencia pouzivania: 2-krat denne; neoplachuije sa.

BeZny a racionalne predvidatelny spésob expozicie: ruky.

Cielena skupina uzivatel'ov: Zeny, muzi.

Mozné nespravne pouzitie: Kontakt s ocnou sliznicou a podrazdenie odi. V pripade
kontaktu vyplachnut’ vlaZznou vodou.

g. Vypocitana relativna denna expozicia: 32,70 mg/kg bw/day

SO0 QAN ST

7. Expozicia ldtkam
Vypocitana systematicka expozi¢na davka (SED) pre jednotlivé suroviny:

Zlozka SED
(mg/kg bw/day)

Agqua 19,62
Cetearyl Alcohol 3,27
Paraffinum Liguidum 3,27
Glycerin 2,29
Ceteareth-20 1,64
Carbomer 1,64
Ethylhexylglycerin/Phenoxyethanol 1,883
Carbomer 6,16
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Zlozka SED
(mg/kg bw/day)

Prunus Dulcis 0,654
Calendula Officinalis Extraxt 0,654
Aloe Barbadensis Leaf 0,0327
Triclosan 0,215
Cera Alba 0,33
Parfum 0,0327
Coumarin 0,00065
Hexyl Cinnamal 0,00131
Butylphenyl Methylpropional 0,00255
Linalool 0,00249
Citral 0,00085
Citronellol 0,00078
D-Limonene 0,01027
Eugenol 0,00150
Amyl Cinnamal 0,0049
Benzyl Alcohol 0,00078
Benzyl Benzoate 0,0017
Geraniol 0,012

Na zaklade vypocitanych SED pripravok neobsahuje zlozky, ktoré by mohli mat’ negativny
vplyv na zdravie uzivatela.

8. Toxikologicky profil ldtok

Zlozka Klasifikacia Toxikologicky profil
Phenoxyethanol Skodlivy po pofiti. LD50 oralne- potkan: 1 260 mg/kg
Spbsobuje vazne podrazdenie odi. LD50 dermalne- potkan: 14 422 mg/kg
Mierne podrazdenie pokozky a odi.
NOAEL = 500 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 266
Triclosan Drazdi kozu. Sposobuje vazne LD50 oralne- potkan: 3 700 mg/kg
podrazdenie odi. LD50 dermalne- potkan: 9 300 mg/kg
Mo6ze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. Moze drazdit’ odi.
NOAEL = 24 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 111
D-Limonene Drazdi kozu. LD50 oralne- potkan: 4 400 mg/kg
MdZe vyvolat alergick( koznu reakciu. | LD50 dermadlne- kralik: 5 000 mg/kg
MOze sposobit’ podrazdenie pokozky
a oci. Moze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. Méze mat’ Skodlivé Gcinky pri
vdychovani.
NOAEL = 250 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 2 434
Citronellol Drazdi kozu. Moze vyvolat’ alergicku LD50 oralne- potkan: 3 450 mg/kg
koznu reakciu. Spdsobuje vazne LD50 dermalne- kralik: 2 650 mg/kg
podrazdenie odi. MOze spbsobit’ podrazdenie pokozky
a oci. MozZe byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku.
NOAEL = 50 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 64 103
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Zlozka

Klasifikacia

Toxikologicky profil

koznu reakciu. Skodlivy po poZiti.
Sposobuje vazne podrazdenie odi. Pri
vdychnuti m6ze vyvolat’ alergiu alebo
priznaky astmy, alebo dychacie
tazkosti. MOZe spOsobit’ podrazdenie
dychacich ciest.

Butylphenyl Drazdi kozu. Skodlivy po poZiti. LD50 oralne- potkan: 1 380 mg/kg
Methylpropional LD50 dermalne- kralik: > 2 000 mg/kg
Mo6ze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. M6ze mat’ skodlivé Gcinky pri
vdychovani.
NOAEL = 125 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 49 020
Linalool Drazdi kozu. Sposobuje vazne LD50 oralne- potkan: 2 790 mg/kg
podrazdenie oci. M6Ze spdsobit’ LD50 dermalne- kralik: 5 610 mg/kg
podrazdenie dychacich ciest. MoOzZe byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. M6ze mat’ skodlivé Gcinky pri
vdychovani. M6zZe sposobit’ podrazdenie
odi.
NOAEL = 50 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 20 080
Citral Drazdi kozu. Mo6ze vyvolat’ alergickli | LD50 oralne- potkan: 4 960 mg/kg
koznu reakciu. LD50 dermalne- kralik: 2 250 mg/kg
Mo6ze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. M6éze mat’ Skodlivé Gcinky pri
vdychovani.
NOAEL = 50 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 58 823
Coumarin Toxicky po poziti. LD50 oralne- potkan: 293 mg/kg
MoOze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku Méze sposobit’ podrazdenie
pokozky a odi. Jedovaty po pofiti.
NOAEL = 10 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 15 384
Eugenol Drazdi kozu. Moze vyvolat alergicki | LD50 oralne- potkan: 1 930 mg/kg

MoOzZe byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. MéZe vyvolat’ alergick( reakciu
dychacieho systému a pokozky. Drazdi
odi.

NOAEL = 300 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 200 000

Hexyl Cinnamal

Sposobuje vazne poleptanie koze a
poskodenie oci. M6Ze vyvolat’
alergickd koznu reakciu.

LD50 oralne- potkan: 3 100 mg/kg
Mo6ze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. Sposobuje poleptanie pokozky
a odi.

NOAEL = 125 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 95 419

Amyl Cinnamal

Drazdi oci. Moze vyvolat’ alergicku
koznu reakciu.

M6ze sposobit’ podrazdenie pokozky
a oci. Moze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokoZku.

NOAEL = 50 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 10 204

Benzyl Benzoate

Skodlivy po poziti.

LD50 Oralne-potkan: 1 680 mg/kg
LD50 dermalne- kralik: 4 000 mg/kg
MOze mat’ skodlivé ucinky pri
vdychovani.

NOAEL = 20 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED =11 765

Benzyl Alcohol

Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
Moze sposobit’ podrazdenie
dychacich ciest. Zdraviu Skodlivy po
poziti.

LD50 oralne-potkan: 1 230 mg/kg
Mierne podrazdenie pokozky.
Vazne podrazdenie odi.

NOAEL = 550 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED =705 128
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Zlozka Klasifikacia Toxikologicky profil
Geraniol Drazdi kozu. LD50 oralne- potkan: 3 600 mg/kg
Spoésobuje vazne podrazdenie odi LD50 dermalne- kralik: 5 000 mg/kg
Mbze sposobit’ podrazdenie Mbze spbsobit’ podrazdenie pokozky
dychacich ciest. a odi. Mdze byt’ Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. M6ze mat’ skodlivé Gcinky pri
vdychovani.
NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED =83 333

Na zaklade vypocitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré su klasifikovana ako
nebezpecné pre zdravi Cloveka, pripravok neobsahuje zlozky s toxikologicky vyznamnym
profilom z pohl'adu zdravia uzivatel'a.Za bezpecnl zlozku sa povazuje zlozka s vypocitanou
hodnotou MoS vacSou ako 100.

9. NeZiaduce ucinky

Nakol'ko sa jedna o novy pripravok, neexistuje Ziadny dokaz o neziaducich Uc¢inkoch na
kozmetickom pripravku a zaroven sa nepredpokladaju ziadne neziaduce Ucinky pri beznom a
rozumne predvidatelnom pouziti kozmetického pripravku.

10.Informdacie o kozmetickom pripravku

Toxikologicky Ucinok vyrobku bol testovany podl'a navodov COLIPA Guidelines for testing
the assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim MUDr. Jany
Szokolayovej, protokol €. E-159/12 s vysledkom nedrazdi.

Testy boli vykonane na skupine dobrovol'nikov. VSetky zicastnené testovacie osoby splnili
podmienky pre zaradenie do Studie a za tymto Ucelom vyplnili dotaznik Ucastnika Studie
a podpisali individualny informacny suhlas s Ucast'ou na studii.

Vzorka bola aplikovand nezriedena na pokozku predlaktia ruky dobrovolnikov
v opakovanych intervaloch.

Vsetci dobrovol'nici sa podrobovali vizualnym kontroldm v pravidelnych intervaloch od
aplikacie. Vizualne boli kontrolované viditelné zmeny pokoZzky v mieste aplikacie, ako je
napriklad jej zacervenanie.

Dobrovol'nici subjektivne hodnotili vlastnosti pripravku, ako su neprijemné pocity v zmysle
palenia a svrbenia v mieste aplikacie.

Zdroje informacil

- SCCS’S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation,
9th revision

- Commission implementing decision of Guidelines on Annex I to regulation (EC) No.
1223/2009 of the European Parliament and of the Council on cosmetic products
(2013/674/EV)

- Specifikacie surovin dodané dodavatel'mi

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com

- http://www.makingcosmetics.com

- http://cosmetics.specialchem.com
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CAST B — postdenie bezpecnosti kozmetického pripravku

1. Zavery posudzovania

Pri beznom pouzivani kozmetickych pripravkov podla prilozenych informacii pre spotrebitela
a dalsich dostupnych materidlov, nevznika riziko podrazdenia, senzibilizacie, lokalnych alebo
systémovych reakcii u zdravych osob.

Hodnoteny kozmeticky pripravok z hl'adiska bezpecnosti pre zdravie Cloveka, na zaklade
vysSie uvedenych skutocnosti, mozno pokladat’ za bezpecny pre zdravie os6b pri sposobe
pouzivania uvedenom v navode na pouzivanie pre spotrebitela a pri dodrzani naleZitosti znacenia
na obale kozmetickych vyrobkov podla narodnej legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

2. Oznacenie upozorneni a navodov na pouZzitie
Na etikete musia byt’ uvedené upozornenia v sulade s ¢lankom 19, odst. 1, pism. d): ---

3. Zdbvodnenie

Toto hodnotenie obsahuje zavery celkového toxikologického profilu  kozmetického
pripravku/pripravkov. Zakladnym sledovanym znakom posUdenia bezpecnosti bola identifikacia
nebezpecnosti  jednotlivych  zloZiek kozmetického pripravku, vratane ich vzajomného
spolupOsobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost) vzniku neziaduceho UuUcinku za
definovanych podmienok (sposob pouzitia, aplikované mnozstvo, frekvencia aplikacie ...). Riziko
sa hodnotilo na zaklade syntézy vsSetkych dostupnych Udajov podla sucasnych vedeckych
poznatkov na urenie druhu a stupna nebezpecnosti predstavovaného kozmetickou surovinou
alebo pripravkom. Vo vztahu k jednotlivym zlozkam kozmetického pripravku boli posudzované
tieto mozné neziaduce Ucinky: drazdivé, alergénne, mutagénne, teratogénne, karcinogénne,
systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxické, kardiotoxické, toxické pre
gastrointestindlny systém a respiracny systém). Najméa pri pripravkoch typu leave-on (trvala
aplikacia — neoplachuji sa) bola posudzovana moznost’ poskodenia zdravia pri dlhodobom
posobeni nizkych koncentracii potencialne toxickych zloZiek.

4. Udaje o posudzovatelovi

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické pripravky, priCom zloZenie,
vlastnosti, informacie pre spotrebitela a d'alSie materidly dolezité pre posudzovanie, musia
zodpovedat’ dokumentacii predlozenej k tomuto hodnoteniu.

Sucastou hodnotenia nie je posudenie funkénych viastnosti vyrobku deklarovanych
vyrobcom.

Posudzovatel’ bezpecnosti pripravku:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o.
Kollarovo nam. 9, Bratislava

V Bratislave, dna 27.03.2017 e,
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