ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

dle poZadavku Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, o kosmetickych pripravcich.

€. 202/2015 ze dne 18.05.2015

Vyrobce: KRUFIN, s.r.o.
Sidlo: Vitézna 2201, 356 01 Sokolov

Posuzovany pfipravek:
TOALETNI MYDLO LARGO ) .
ALOE VERA, MANDLE A MLEKO, ZELENY CAJ
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CAST A — informace o bezpecnosti kosmetického pF¥ipravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni kosmetického pripravku

Nazev slozky INCI CAS dislo EINECS Predpokladana | Obsah | Omezeni
Cislo funkce (%)
Agqua 7732-18-5 231-791-2 | solvent ad 100 | ---
Sodium Tallowate 8052-48-0 232-491-4 | viscosity controlling, | 75,00 -
surfactant, foam
boosting,
emulsifying,
cleansing
Sodium Cocoate 61789-31-9 263-050-4 | surfactant, 10,00
emulsifying,
cleansing
Talc 14807-96-6 238-877-9 skin protecting, 5,00
opacifying, bulking,
anticaking,
absorbent, abrasive
Glycerin 56-81-5 200-289-5 | perfuming, solvent, | 4,10 ---
humectant,
denaturant
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 | viscosity controlling, | 0,30 ---
oral care, masking,
bulking
Tetrasodium EDTA 64-02-8 200-573-9 | chelating 0,10 ---
Lauric Acid 143-07-7 205-582-1 | surfactant, 1,00 ---
emulsifying,
cleansing
Titanium Dioxide 13463-67-7 236-675-5 | UV filter, UV 0,20 Max. 25 %
absorber,
opacifying
ALOE VERA
Parfum Aloe Activ 2 perfuming 0,30
101678 (Aroma)
Hexyl Cinnamal 101-86-0 202-983-3 | perfuming 0,027
Linalool 78-70-6 201-134-4 | deodorant, 0,026
perfuming
MANDLE A MLEKO
Parfum Isla Margerita | --- perfuming 0,30
103455 (Aroma)
ZELENY CAJ
Parfum Green Tea --- - perfuming 0,30 -—-
Special Z 2287
(Aroma)
Citronellol 106-22-9 203-375-0 | perfuming 0,029 ---
Hexyl Cinnamal 101-86-0 202-983-3 perfuming 0,024
Limonene 5989-27-5 227-813-5 | masking, perfuming | 0,028 ---
//
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2. Fyzikdini a chemické viastnosti a stabilita kosmetického pripravku

2.1

Kosmeticky pripravek
Fyzikalné-chemické vlastnosti pripravku byly testované akreditovanou zkusebni laboratori

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol ¢. 32747/2015 s vyhovujicim vysledkem.
2.2.  Slozky kosmetického pFipravku

Fyzikalné-chemické vlastnosti jednotlivych slozek byly testované dodavatelem na zakladé

jejich specifikace s vyhovujicim vysledkem.

Slozka

Synonymum

Vlastnosti

Aqua

Water; Oxidane

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

Sodium Tallowate

Fatty acids, tallow, sodium salts

Viscosity: 880 cSt at 40.0 °C

Sodium Cocoate

Fatty acids, coco, sodium salts

Sodium cocoate is produced by reacting
coconut oil with sodium hydroxide, a strong

base.

Talc Talc (Mg3H2(Si03)4) Molecular formula: Mg3Si4010(0OH)2
Molar mass: 379,27 g mol-1
Melting point: 800 °C

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

Sodium Chloride

Halite

Molecular formula: NaCl
Molar mass: 58,44 g mol—-1
Appearance: Colorless crystals
Melting point: 801 °C

Tetrasodium EDTA

Tetrasodium ethylenediaminetetraacetate

Molecular formula: C6H12N2(COOH)4

Lauric Acid

Dodecanoic acid

Molecular formula: C12H2402
Molar mass: 200,32 g mol—-1
Appearance: white powder
Boiling point: 298,9 °C
Melting point: 43,2 °C

Titanium Dioxide

Titanium(IV) oxide

Molecular formula: TiO2
Molar mass: 79,87 g mol—-1
Appearance: White solid
Melting point: 1843°C

Linalool

3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol

Molecular formula: C10H180
Molar mass: 154,25 g mol-1
Boiling point: 198 °C

Hexyl Cinnamal

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

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

Citronellol

3,7-Dimethyl-6-octen-1-ol

Molecular formula: C10H200
Molar mass: 156,27 g mol—-1
Boiling point: 225 °C
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Slozka Synonymum Vlastnosti

Limonene 1-Methyl-4- Molecular formula: C10H16
Isopropenylcyclohexene; Molar mass: 136.24 g mol—-1
dipentene Boiling point: 176 °C

2.3 Stabilita kosmetického pripravku
Stabilita kosmetického pfipravku byla testovana vyrobcem. Na zakladé vysledkl mdze byt
potvrzeno, Ze kosmeticky pripravek je stabilni pfi béznych podminkach skladovani a
predpokladaného pouziti béhem predpokladané doby pouzitelnosti, ktera byla stanovena na 36
mésict od data vyroby.

3. Mikrobiologickd kvalita

3.1 Mikrobiologicka kvalita vstupnich surovin

Mikrobiologické vlastnosti jednotlivych slozek byly testované dodavatelem na zakladé jejich
specifikace s vyhovujicim vysledkem.

3.2 Mikrobiologickd kvalita kosmetického pripravku
Mikrobiologické vlastnosti prFipravku byly testované akreditovanou zkusSebni laboratofi
Statniho zdravotniho Ustavu, protokol PBU €. 2.2/14/342 s vyhovujicim vysledkem.

Testy ucinnosti konzervace neni treba testovat dle CTN EN ISO 29621, jeliko? jde o pripravek
s nizkym mikrobiologickym rizikem.

4. Necistoty a stopova mnoZstvi zakazanych latek

4.1. Necistoty a stopova mnoZstvi zakdzanych latek vstupnich surovin

Kazda slozka byla testovana na obsah necistot. Stopova mnozstvi zakazanych latek byla
hodnocena s ohledem na bezpecnost hotového pripravku. V pripadé slozek obsahuijicich
stopova mnozstvi zakazanych latek, potvrzeni o technické nevyhnutelnosti jejich vyskytu byla
testovana dodavatelem.

4.2 Necistoty a stopova mnoZstvi zakazanych latek kosmetického pripravku

Stopové mnozstvi tézkych kovd obsazenych v pripravku byly testované akreditovanou
zkuSebni laboratofi EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol ¢. 32747/2015 s vyhovujicim
vysledkem.

4.3 Baleni kosmetického pripravku
Primarnim obalem pripravku je PP folia 30 pm transparentni. Material splnuje pozadavky na
obsah nebezpecnych slozek dle direktiv 1935/2004/EC, 10/2011/EC, 2004/19/EC a 94/62/EC. Na
zakladé dlouhodobych testl, tyto neprokdzali Zadnou interakci mezi kosmetickym pripravkem a
primarnim obalem béhem doby minimalni trvanlivosti produktu. Dodavatelem polymeru na
vyrobu obalového materialu je ALINVEST.
Kosmeticky pripravek je baleny ve vhodnych obalech uréenych na tento Gcel.

5. BéZné a rozumné predvidatelné pouZiti
Pripravek je urceny k péci o pokozku téla.

6. Expozice kosmetickému pripravku

a. Mista aplikace: Pripravek se aplikuje na pokozku téla.
b. Plocha aplikace: 17 500 cm?.
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MnoZstvi aplikovaného pripravku: do 18,67 g/den.

Doba a cetnost pouZiti: 2-krat denné; oplachuije se.

BéZné a rozumné predvidatelné cesty expozice.: pokozka téla.
Cilovd skupina osob. muzi, zeny.

D QD

MozZné nespravné pouZziti: kontakt s ocni sliznici a podrazdéni oci. V pripadé kontaktu

vyplachnout zasazena mista vlaznou vodou.
g. Wypocitana relativni denni expozice: 2,79 mg/kg bw/day.

7. Expozice latkam
Vypocitana systematicka expozicni davka (SED) pro jednotlivé suroviny:

Slozka SED
(mg/kg bw/day)

Aqua 0,042
Sodium Tallowate 2,09
Sodium Cocoate 0,28
Talc 0,14
Glycerin 0,11
Sodium Chloride 0,0084
Tetrasodium EDTA 0,0028
Lauric Acid 0,028
Titanium Dioxide 0,0056
Parfum 0,0084
Linalool 0,00073
Hexyl Cinnamal 0,00075
Citronellol 0,00081
Limonene 0,00078

Na zakladé vypocitanych SED vyrobek neobsahuje slozky, které by mohly mit negativni vliv

na zdravi uzivatele.

8. Toxikologicky profil ldtek

Slozka

Klasifikace

Toxikologicky profil

Sodium Tallowate
+
Sodium Cocoate

Zplsobuje podrazdéni oci a pokozky.

Mdze zplsobit podrazdéni pokozky, oci a
dychaciho traktu.

NOAEL = nedostupny

MoS = —

Talc Zplsobuje podrazdéni o¢i a pokozky. | Mdze zplsobit podrazdéni pokozky a oci.
NOAEL = nedostupny MoS = ---
Glycerin Drazdi kGZi a odi. LD50 oralné -my3: 4 090 mg/kg

LD50 oralné- potkan: 12 600 mg/kg
Mize zplsobit podrazdéni pokozky a odi.

NOAEL = 2 000 mg/kg bw/day

MoS = 18 182

Sodium Chloride

Mirné podrazdéni kizi a oci.

LD50 oralné- potkan: 3 000 mg/kg
LD50 dermalné- kralik: 10 000 mg/kg

MlZe zplsobit mirné podrazdéni
pokozky a odi.
NOAEL = 5 820 mg/kg bw/day | MoS = 692 857
//
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Slozka

Klasifikace

Toxikologicky profil

Tetrasodium EDTA

Zdravi Skodlivy pfi poZiti. Zplsobuje
vazné podrazdéni odi.

LD50 oralné-potkan: 630 mg/kg

M@ze byt Skodlivy pfi absorpci pres kdzi.
M@ze byt Skodlivy pfi vdechovani.
Podrazdéni odi.

NOAEL = 500 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 178 571

Lauric Acid

Drazdi klizi. Zpdsobuje vazné
poskozeni oci a traviciho traktu.
Zplsobuje vazné podrazdéni pokozky
a dychaciho traktu

Mdze zplsobit vazné poskozeni o¢i a
traviciho traktu. Mlze zplsobit
podrazdéni pokozky a dychaciho traktu.

NOAEL = 5 000 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 178 571

Titanium Dioxide

Zplsobuje mirné podrazdéni odi a
pokozky.

Mlze zplsobit mirné podrazdéni
pokoZky a dychaciho traktu.

NOAEL = 62,5 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 11 161

Linalool

Drazdi kGzi. Zplsobuje vazné
podrazdéni oCi. MlZe zplsobit
podrazdéni dychacich cest.

LD50 oralné- potkan: 2 790 mg/kg
LD50 dermalné- kralik: 5 610 mg/kg
M@ze byt Skodlivy pfi absorpci pres kdzi.
M@ze byt Skodlivy pfi vdechovani. Mize
zpUsobit podrazdéni odi.

NOAEL = 50 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 68 493

Hexyl Cinnamal

Zplsobuje tézké poleptani kiize a
poskozeni oci. MlZe vyvolat
alergickou kozni reakci.

LD50 oralné-potkan: 3 100 mg/kg
Mdze byt Skodlivy pfi absorpci pres kidZi.
Zplsobuje poleptani kiize a odi.

NOAEL = 129 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 172 000

Citronellol Drazdi kQzi. Mlze vyvolat alergickou | LD50 oralné-potkan: 3 450 mg/kg
kozni reakci. Zpdsobuje vazné LD50 dermalné- kralik: 2 650 mg/kg
podrazdéni odi. MdZe zpUsobit podrazdéni pokozky a odi.
MiZe byt Skodlivy pfi absorpci pres kdZi.
NOAEL = 50 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 61 728
Limonene Drazdi kGzi. MdZe vyvolat alergickou | LD50 oralné- potkan: 4 400 mg/kg

kozni reakci.

LD50 dermalné- kralik: 5 000 mg/kg
M@ze zplsobit podrazdéni pokozky a odi.
M@ze byt Skodlivy pfi absorpci pres kdzi.
MiZe byt Skodlivy pfi vdechovani.

NOAEL = 250 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 320 512

Na zakladé vypoctu MoS (Margin of Safety) pro slozky, které jsou klasifikovany jako
nebezpecné pro zdravi Clovéka, pripravek neobsahuje slozky s toxikologicky vyznamnym profilem
z pohledu zdravi uZivatele.

Za bezpecnou slozku se povazuje slozka s vypocitanou hodnotou MoS vétsi jako 100.

9. NeZddouci ucinky

Neexistuje zadny dlkaz o nezadoucich Ucincich na kosmetickém pfipravku v dobé, kdy byl
vyrobek uveden na trh. Nepredpokladaji se pfi bézném a rozumné predvidatelném pouZiti

kosmetického pripravku.

10. Informace o kosmetickém pripravku
Epikutanni testy pfipravku byly vykonany podle ndvodt COLIPA Guidelines for testing the
assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim RNDr. Hany Bendové, PhD.,

protokol ¢. CZTB 187-2784/14-302 s vysledkem nedrazdi.
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Testy byly vykonany ve skupiné dobrovolnik{. VSechny zic¢astnéné testovaci osoby splnily
podminky pro zarazeni do studie a za timto Ucelem vyplnily dotaznik Ucastnika studie a
podepsaly individualni informovany souhlas s Ucasti ve studii.

Vzorek byl aplikovan jako 5 %-ni roztok na pokozku dobrovolnikli v opakovanych
intervalech.

VSichni dobrovolnici se podrobovali vizualnim kontroldm v pravidelnych intervalech od
aplikace. Vizualné byly kontrolovany viditelné zmény pokozky v misté aplikace, jako je
napriklad jeji zCervenani.

Dobrovolnici subjektivné hodnotili viastnosti pripravku, jako jsou nepfijemné pocity ve
smyslu svédéni a paleni klize v misté aplikace.

Zdroje informaci:

- 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)

- specifikace surovin dodané dodavateli

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com

- http://www.sciencelab.com

- http://www.epa.gov

- http://oehha.ca.gov

- http://dmd.aspetjournals.org
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CAST B — posouzeni bezpec¢nosti kosmetického pripravku

1. Zavery posouzeni

Pfi béZném pouzivani kosmetickych pfipravkd podle pfilozenych informaci pro spotiebitele
a dalSich dostupnych materiall, nevznika riziko podrazdéni, senzibilizace, lokalnich nebo
systémovych reakci u zdravych osob.

Hodnoceny kosmeticky pripravek z hlediska bezpecnosti pro zdravi Clovéka, na zakladé
vySe uvedenych skuteCnosti, Ize povazovat za bezpecny pro zdravi osob pfi zplsobu
pouzivani uvedeném v navodu k pouZiti pro spotrebitele a pri dodrZeni naleZitosti znaceni na
obalu kosmetickych pfipravkl podle legislativy Evropské Unie platné k datu tohoto
hodnoceni.

2. Upozorneni a navod k pouZiti
Na etiketé musi byt uvedeno upozornéni v souladu s ¢lankem 19, odst. 1 pism. d): ---

3. Oddvodnéni

Toto hodnoceni obsahuje zavéry celkového toxikologického profilu kosmetického
pripravku/ptipravkl. Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpecnosti byla identifikace
nebezpecnosti jednotlivych sloZzek kosmetického pripravku, véetné jejich vzajemného
spoluplisobeni. Hodnotilo se riziko (pravdépodobnost) vzniku nezadouciho ucinku za
definovanych podminek (zplsob pouziti, aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...). Riziko
se hodnotilo na zakladé syntézy vSech dostupnych Udajli podle soucasnych védeckych
poznatkd k uréeni druhu a stupné nebezpecnosti predstavovaného kosmetickou surovinou
nebo pripravkem. Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického vyrobku byly posuzovany
tyto mozné nezadouci Ucinky: drazdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni,
systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxické, kardiotoxické, toxické
pro gastrointestinalni systém a respiracni systém). Zejména u ptipravkl typu leave-on (trvala
aplikace - neoplachuji se) byla posuzovana moznost poskozeni zdravi pfi dlouhodobém
plsobeni nizkych koncentraci potencialné toxickych slozek.

4. Udaje o posuzovateli

Toto hodnoceni se vztahuje pouze na hodnoceni kosmetického pfripravku/kosmetickych
pfipravkl, pficemz slozeni, vlastnosti, informace pro spotiebitele a dalsi materidly dilezité
pro posuzovani, musi odpovidat dokumentaci predlozené k tomuto hodnoceni.
Soucasti hodnoceni neni posouzeni funkénich vlastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem.

Osoba, ktera provadi posouzeni bezpecnosti:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o.
Kolldrovo nam. 9, Bratislava

V Bratislavé, dne 18.05.2015
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