SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU

podla poziadaviek Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady &, 1223/2009, o kozmetickych vyrobkoch.

¢. 047/2020 zo dnia 28.01.2020

Vyrobca: Peter Sopko Nuccco
Sidio: Kral'ova Lehota 107, 032 33 Kral'ova Lehota

Posudzovany vyrobok:

Tekuté mydlo s glycerinom — s vonou Aloe Vera, s voriou Aloe Vera White, s vonou Zelené
jablko, s voriou Mandla, s voriou Milk & honey, s vorou Ocean, s vorou Orchidea

Tekuté mydlo s glycerinom bez parfumu

Mydlo spenovacie- s vonou granatové jablko, s vonou ocean, s vonou aloe vera

Pena do kupela- s vornou Granatové jablko, s vonou Levandla, s vonou Aloe Vera

Tekuté mydlo s vonou Ocean s glycerinom

Tekuté mydlo s antibakterialnym Gc¢inkom

Spenovacie mydio s antibakterialnym Gcinkom
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P = ” EINECS Predpokiadana Obsah | .
Nazov zlozky INCI CAS cislo ko . fﬂ nkcia (%) Obmedzenie
CI 18050 3734-67-6 223-098-9 cosmetic colorant 0,06
Tekuté mydio s vériou Ocedn s glycerinom
Sodium Chloride | 7647-14-5 231-598-3 bulking, masking, 3,20
oral care, viscosity
controliing
Parfum Mildness 2 perfuming 0,08
(Aroma) :
CI 42090 3844-45-9 223-339-8 | cosmetic colorant 0,06 -
Tekuté mydlo s antibakterialnym ucinkom
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 | bulking, masking, 3,20
oral care, viscosity
controlling
Benzalkonium Chloride | 63449-41-2 | 264-151-6 | antimicrobial, 0,10 Max. 0,1%
antistatic,
deodorant,
preservative,
surfactant
Styrene/Acrylates 9010-92-8 Film forming, 0,10 e
Copolymer opacifying
Parfum Mildness 2 perfuming 0,05
(Aroma)
Speriovacie mydlo s antibakteridlnym aéinkom 7
Benzalkonium Chloride @ 63449-41-2 264-151-6 | antimicrobial, 0,10 Max.0,1%
antistatic,
deodorant,
preservative,
surfactant
Parfum Mildness 2 perfuming 0,05
(Aroma)

2. Fyzikdlne a chemické viastnosti a stabilita kozmetického vyrobku
2.1Kozmeticky pripravok
Fyzikdlno chemické vlastnosti vyrobku boli testované akreditovanym sk(gobnym
laboratoriom LL s.r.0., protokol ¢. 3328/2011 a 3329/2011 s vyhovujlticim vysledkom.
2.27loZky kozmetického vyrobku
Na vyrobu kozmetického vyrobku boli pouZité suroviny, ktoré spliaji poziadavky pre

kozmetické suroviny.

ZloZka

Synonymum

Viastnosti

Aqua

Water; Oxidane

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

Sodium Laureth Sulfate

Sodium laury! ether sulphate;
Sodium 2-(2-dodecyl
oxyethoxy) ethylsulphate

Molecular formula: C12+2nH25+4nNa04+nS
Molar mass: 420 g mol—1

Cocamide DEA

Amides, coco, NN-
bis{hydroxvethyi}

Diethanolamide made by reacting the mixture
of fatty acids from coconut oils with
diethanolamine.

Formula: CH3(CH2INC(=0)N(CH2CH20H)2
Appearance: Colorless crystals
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ZloZzka

Synonymum

Viastnosti

Cocamidopropyl Betaine

1-Propanaminium, 3-amino-
N-{carboxymethyl)-N,N-
dimethyl-, N-coco acyl
derivs., hydroxides, inner
salts; {{3-(Dodecanoyl
amina) propyl](dimethyl}
ammonioacetate

Molecular formula: CI9H38N203
Molar mass: 342,52 g mol—1

Sodium Chlioride Halite Molecular formula: NaCl
: Molar mass: 58,44 g mol-1
Appearance: Colorless crystals
Mealting point: 801 °C
Glycerin Propane-1,2,3-triol; Glycerol | Molecular formula: C3HBO3

Molar mass: 182,17 g mol-1
Appearance: Colorless liguid
Density: 1,261 g/fam3
Boiling point: 290 °C
Melting point: 17,8 °C
Refractive index: 1,4746

2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-
Diol

Bronopol

Molecular formula: C3HEBrNO4
Molar mass: 199,99 g mol—1
Appearance: crystalline powder
Melting point: 130 °C

Benzalkonium Chloride

Quaternary ammaonium
compounds, benzyl-C8-18-
alkyldimethyl, chlorides

Appearance:  white or vyellow powder;
gelatinous lumps; colorless solution

Density: 0,98 g/cm3

Cl 19140 Tartrazine; Trisodium (4E}-5- | Molecular formula: CIBHON4Na30952
oxo-1-(4-sulfonatophenyl)-4- | Molar mass: 534,3 g mol—1
[ (4-sulfonatophenyt)
hydrazono]-3-pyrazole
carboxylate; FD&C Yellow 5
CI 42090 Dihydrogen (ethyl)[4-[4- Molecular formula: C37H34N2Na20953
fethyl(3- Molar mass: 792,8 g mol-1
sulphonatobenzyl}Jamino]-2'- | Melting point: 283 °C
sulphonatobenzhydrylidene|c
yclohexa-2,5-dien-1-
yvlidene](3-
sulphonatobenzyl lammonium
, disodium salt; Brilliant blue; |
FD&C Blue No.1
CI 18050 Disodium 5-acetylamino-4- Molecular formula: C1BH13N3Na20852
hydroxy-3- Molar mass: 509,43 g mol—1
(phenylazo)naphthalene-2,7-
disulphonate i
Styrene/Acrylates Poly(styrene)-block- Molecular formula: Br[(C6HS)CHCH2]x
Copolymer poly{acrylic acid) [(CO2H)CHCH2 ly C(CH3)2C(0)OCH2CH3
Molar mass: 6,500-9,130 g mol-1
Limonene (R)-p-Mentha-1,8-diene; Molecular formula: C10H16

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

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

Benzyl Benzoate

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

Hexyl Cinnamal

2-Phenylmethyleneoctanal;
aipha-Hexylcinnamaldehyde;
(2E})-2-Benzylidenecctanal

Molecular formula: CISH200
Molar mass: 216,32 g mol-1
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2.3 Stabilita kozmetického vyrobku

Stabilita kozmetického vyrobku bola testovand vyrobcom. Na zéklade vysledkov mdZe
byt" potvrdené, ze kozmeticky vyrobok je stabilny pri beznych podmienkach skladovania
medzi +1 az 45 °C a predpokladaného poufitia potas predpokladanej doby pouZitelnosti.

3. Mikrobiologickd kvalita

3.1. Mikrobiologickd kvalita vstupnych surovin

Mikrobiologicke vlastnosti jednotlivych zloZiek boli testované dodavatelom na zaklade ich
Specifikdcie s vyhovujlcim vysledkom.

3.2 Mikrobiologickd kvalita kozmetickeého vyrobky

Mikrobiologické viastnosti vyrobku boli testované akreditovanym skusobnym laboratériom
LL s.r.0., protokol C. 2362/2011 a 894/2011 s vyhovujdcim vysledkom.

Testy Gcinnosti konzervacie boli testované akreditovanym skuSobnym laboratériom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o0., protokol ¢&, 2678/2013 s vyhovujlicim vysledkom,

4. Necistoty a stopové mnoZstvd zakdzanych l3tok

9.1 Necistoty a stopové mnoZstvd zakazanych Istok vstupnych surovin

KaZda zlozka bola testovana na obsah netistét, Stopové mnoZstva zakazanych latok boli
hodnotené s ohfadom na bezpecnost’ hotového vyrobku. V pripade zloZiek obsahuijtcich
stopove mnoZstva zakazanych latok, potvrdenie o technickej nevyhnutelnosti ich vyskytu
bolo testované dodavatel'om.

ZloZka Necistota Vysledok
Sodium Laureth Sulfate | Sodium Sulphate Max. 1 %
- Cocamide DEA Diethanolamine Max. 5 %

4.2 Necistoly a stopové mnoZstva zakazanych idtok kozmetického vyrobku

Stopové mnoistvé tazkych kovov obsiahnutych vo vyrobku boli testované akreditovanym
skasobnym laboratériom LL s.r.o., protokol ¢&. 3328/2011 a 3329/2011 s vyhovujlicim
vysledkom.

4.3, Balenje kozmetického vyrobku

Primarnym obalom vyrobku je plastova flasa. Materidl spifia poziadavky na obsah
nebezpeCnych zloZiek podia 1SO 9001:2008, ISO 14001:2004, ISO 22000:2005 a direktiv
10/2011/EU, 2002/72/ES, 2023/2006/ES. Na ziklade dihodobych testov, tieto nepreukézali
Ziadnu interakciu medzi kozmetickym vyrobkom a primarnym obalom pocas doby minimalnej
trvanlivosti produktu. Dodavatel'mi obalového materialu st ROSINSKI PACKAGING Spolka
Z ograniczona odpowiedzialnoscia S.K.A., KTK Packaging s.r.0. a SEZAMA s.r.0.

Kozmeticky vyrobok je baleny v obaloch vhodnych pre tento Gcel.

5. BeZné a racionalne predvidate/né pousitie
Vyrobok je ureny na starostlivost’ o pokoZku tela.

6. Expozicia ucinkom kozmetickému vyrobku
a. Miesto aplikacie: Vyrobok sa aplikuje na pokozku tela.
b. Plocha aplikacie: 17 500 cm?
¢. Mnozstva aplikovaného produktu: 18,67 g/den.
d. Dika a frekvencia pouzivania: jedenkrat denne; oplachuje sa.
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SPRAVA 0 BEZPECNOSTT KOZMETICKERD VYROBKU

£ Cielena skupma uzivatelov: Zeny, musi,

e. Bezny a racionaine predvidatelny sposob expozicie: pokozka tela.

Moiné nespravne pouZitie: Kontakt sonou sliznicou a podrazdenie odi. V pripade
kontaktu vyplachnut’ viaznou vodou.
g. Vypoditana relativna dennd expozicia: 2,79 mg/kg bw/day
7. Expozicia ldtkam
Vypocitana systematickd expoziéna davka (SED) pre jednotlivé suroviny:
Zlozka SEL
{(mg/kg bw/day)
Agqua 2,57
Sodium Laureth Sulfate 0,11
Cocamide DEA 0,014
Cocamidopropy! Betaine 0,042
| Sodium Chloride 0,089
Glycerin 0,028
Parfum 0,0022
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol 0,1883
Benzalkonium Chloride 0,269
CI 19140 0,0017
Cl 42090 0,0017
CI 18050 0,0017
Styrene/Acrylates Cc:opoiymer 0,0025
Limonene 0,00039
Benzyl Benzoate 0,00033
Hexyl Cinnamal 0,0061

Na zaklade vypoéitanych SED pripravok neobsahu;e zlozky, ktoré by mohli mat negativny

vplyv na zdravie uzivatela.

8. Toxikologicky profil latok

Zlozka Klasifikacia

Toxikologicky profil

Cocamide DEA Drazdi kozu a odi.

LD50 ordine- potkan: 2 000 mg/kg
LD50 dermalne-potkan:2 000 mg/kg
MéZe sposobit’ podrazdenie pokozky
a odi.

NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day

‘MoS = NOAEL / SED = 71 429

Cocamidopropy! Betaine  Dréidi koZu a odi.

LD50 ordlne- potkan: 2 000 mg/kg
LD50 dermalne-potkan:2 000 mg/kg
MdbZe sposobit’ podraZdenie pokozky
a od,

NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 23 810

Skodlivy po poziti.

Skodlivy pri kontakte s pokoZkou.
Drazdi kozu.

Sposobuje vaine poskodenie odl,
MdZe sposobit’ podrézdenie
dychacich ciest.

2-bromo-2-
nitropropane-1,3-diol

LD50 ordlne- potkan: 180 mg/kg

LD50 dermaine- potkan:1 600 mg/kg
Mdze sposobit’ poskodenie odi.

Mbze sposobit’ podraZdenie pokozky
a dychacich ciest.

NOAEL = 100 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 188
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Zlozka

Klasifikacia

Toxikologicky profil

Benzalkonium Chloride

Sposobuje vaine poskodenie koze a
odi.

| MdZe
pokozky

LD50 oralne- potkan: 240 mg/kg

sposobit’  tazké  podréidénie
aodi., Mk  spbsobit

podrazdenie dychacich cest,

NOAEL = 300 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 1 115

Cl 19140 Mdze vyvolat alergick( koZnd LD50 oralne- potkan: 2 000 mg/kg
reakciu. Pri vdychnuti moZe vyvolat | LD50 dermalne- potkan:2 000 ma/ka
alergiu alebo priznaky astmy, alebo  MéZe spasobit’ podrazdenie pokozky
dychacie tazkosti. a odl. MoZe byt skodlivy po absorpcii

o cez pokozku.,
NOAEL = 1 064 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 625 882

CI 42000 Drézdi koZu a ofi. LD50 ordine- potkan: 2 000 mg/kg

LD50 derméine- potkan:2 000 mg/kg
MoZe sposobit’ podrazdenie pokoiky

a ofi, Moze byt’ Skodlivy po absorpcii
cez pokozku. Méze mat’ skodlivé Ocinky
pri vdychovani.

NOAEL = 631 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 371 176

Hexyl Cinnamal

Sposobuje vaine poleptanie kofe a
poskodenie ofi. MoZe vyvolat’
alergickl koZni reakeiu.

LDS50 oralne- potkan: 3 100 ma/kg
Mdze byt’ skodlivy po absorpcii cez
pokoZku. Spdsobuje poleptanie pokozky
a od,

MoS = NOAEL / SED = 20 492

NOAEL = 125 mg/kg bw/day

Benzyl Benzoate

Zdraviu skodlivy po poziti,

LD50 Oralne- potkan: 1 680 mg/kg
LD50 dermalne - kralik: 4 000 mg/kg
Mdze mat’ Skodlivé Oinky pri
vdychovani.

MoS = NOAEL / SED = 60 606

Limonene

'NOAEL = 20 mg/kg bw/day

Dradi koZu.
MbZe vyvolat alergicki koznu
reakciu.

LD50 oralne- potkan: 4 400 mg/kg
LD50 dermélne- krélik: 5 000 mg/kg
MoZe sposobit’ podrazdenie pokozky

a odi. Mdze byt skodlivy po absorpcii
cez pokozku: MbZe mat’ Skodlivé Gcinky
pri vdychovani,

NOAEL = 250 mg/kg bw/day

. MoS = NOAEL / SED = 641 026

z pohladu zdravia uzivatela,

9. NeZiaduce dcinky

10.Informadcie o kozmetickom vyrobku
Epikutanne testy vyrobku boli vykonané podla névodov COLIPA Guidelines for testing the
assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim MUDr. Jany " Szokolayovej,
protokol ¢. E-415/05 s vysledkom nedrazdi.

Na zaklade vypolitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré sG klasifikovana ako
nebezpené pre zdravi ¢loveka, pripravok neobsahuje zloZky s toxikologicky vyznamnym profilom

Za bezpecn( zlozku sa povaZuje zlozka s vypoditanou hodnotou MoS va&iou ako 100,

Nepredpokladaju sa Ziadne neZiaduce U¢inky pri beznom a rozumne predvidatelnom
pouZiti kozmetického vyrobku.

Testy boli vykonane na skupine dobrovolnikov. Véetky zicastnené testovacie osoby splnili
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Vzorka bola aplikovand nezriedena na pokozku predlaktia ruky dobrovolnikov v opakovanych
intervaloch.

VSetci dobrovolnici sa podrobovali vizudlnym kontroldm v pravidelnych intervaloch od
aplikacie. Vizudine boli kontrolované viditelné zmeny pokozky v mieste aplikdcie, ako je napriklad
jej zaCervenanie.,

Dobrovolnici subjektivne hodnotili viastrosti vyrobku, ako sl neprijemné pocity v zmysle
palenia a svrbenia v mieste aplikacie.

Zdraje informdacii

- SCCS 'S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation, 8th
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/EU)

- Specifikécie surovin dodané dodavatelmi

. http://www.specia!chem4cosmetics.mm

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com

- http://www.makingcosmetics.com
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CAST B - posudenie bezpeénosti kozmetického vy robku
1. Zavery posudzovaniz

Pri beZnom pouzivani kozmetickych vyrobkov podla priloZenych informécii pre spotrebitela
a dalsich dostupnych materidlov, nevznika riziko podrazdenia, senzibilizacie, lokdlnych alebo
systémovych reakcif u zdravych oséb.

Hodnoteny kozmeticky vyrobok z hl'adiska bezpecnosti pre zdravie Cloveka, na zaklade vy&gie
uvedenych skutoénosti, mozno pokladat’ za bezpe¢ny pre zdravie osdb pri spbsobe pouzivania
uvedenom v navode na pouZivanie pre spotrebitel'a a pri dodrzani nalesitosti znacenia na obale
kozmetickych wrobkov podla narodnej legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

|

2. Oznacenie upozornens a navodoy na pouZitie
Na etikete musia byt’ uvedené upozornenia v sulade s lankom 19, odst. 1, pism. d): ---

3. Zdovodnenie

Toto  hodnotenie obsahuje zévery celkového toxikologického  profily kozmetického
vyrobku/vyrobkov. Zékladnym sledovanym znakom postdenia bezpefnosti bola identifikdcia
nebezpecnosti  jednotlivych  zlosiek kozmetického  vyrobku, vrdtane ich vzajomného
spolupdsobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost) vzniku neziaduceho Udinku za
definovanych podmienok (spésob pouzitia, aplikované mnozstvo, frekvencia aplikacie -.). Riziko

alebo vyrobkom. Vo vztahu k jednotlivym zloZkdm kozmetického vyrobku boli posudzované tieto
mozné neZiaduce ucinky:  drézdive, alergénne, mutagénne, teratogénne, karcinogénne,
systemové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxicke, hematotoxicke, kardiotoxické, toxické pre
gastrointestinalny systém a respiracny systém). Najma pri pripravkoch typu leave-on (trvala
aplikacia — neoplachujli sa) bola posudzovana moZnost’ poskodenia zdravia pri dlhodobom

pbsobeni nizkych koncentracii potenciaine toxickych zlogiek.

4. Udaje o posudzovatelovi

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické vyrobky, pricom zloZenie,
vlastnosti, informéacie pre spotrebitela a daléie materialy déleZité pre posudzovanie, musia
zodpovedat’ dokumentacii predloZenej k tomuto hodnoteniy.

Sucast'ou hodnotenia nie je postdenie funkénych  viastnosti vyrobku deklarovanych
vyrobcom.

Posudzovatel bezpeénosti vyrobku:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0.
Kollarovo nam, 9, Bratisiava

v Bratislave, dfia 28.01.200
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