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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 Udajum nebo
informacim, poskytnutym odpovédnou osobou.

Pfedmétem hodnoceni je NILO tekuté mydlo modré, spoleCnosti Globaltek Group, s.r.0. K prokazani
souladu daného kosmetického pfipravku s Clankem 3 Nafizeni (ES) &. 1223/2009 je vypracovana tato
Zprava o bezpecnosti kosmetického pfipravku, a to dle parametri uvedenych v Pfiloze I. vySe
uvedeného nafizeni.

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

Datum a podpis posuzovatele:
Mgr..Miriam Popelkova /

L Isky 3 Br a"—u:?_:rL
Yoy 10 frefs A SR 678
e-mail popelkova n‘-?.:rm‘j@;cznzm cz

25.07.2024




Cast A
Informace o bezpec¢nosti kosmetického pripravku

1.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Tabulka 1 shrnuje informace o surovinovém a koncentranim zastoupeni posuzovaného pfipravku.
Dodavatelé dotCenych 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)

Gisl Pedpokladana Obsah Qvl:fsah’ 0 il
. . . islo fedpokladana . ucinné mezeni
2 e et EINECS funkce sul&v)my latky (max. poznamka
%)
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpous$tédlo g.s. 100,0
Sodium Laureth 9004-82-4 / 221-416-0/ | anionaktivni PAL, 10,0 2,60
Sulfate 3088-31-1/ 500-234-8 / | Cistici latka, pénidlo,
68891-38-3/ | 500-223-8/ | emulgator
1335-72-4 | 293-918-8
68585-34-2 /
91648-56-5
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 regulator 50 5,00
konzistence
Cocamidopropyl neiontova PAL, 2,40
Betaine / Sodium Cistici latka, pénidlo,
Chloride emulgator
Cocamidopropy! 61789-40-0 263-058-8/ | neiontovéa PAL, 1,15
Betaine 931-296-8 Cistici latka, pénidlo,
emulgator
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 regulator 0,17
konzistence
Cocamide DEA/ neiontova PAL, 0,2
Glycerin emulgétor,
stabilizator emulze,
pénidlo, regulator
viskozity
Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0/ | neiontova PAL, 0,16 | Ill/60
931-329-6 emulgator,
stabilizator emulze,
pénidlo, requlator
viskozity
Glycerin 56-81-5 200-289-5 rozpoustédio, 0,02
humektant
Glycerin 56-81-5 200-289-5 denaturacni €inidlo, 0,10 0,10

humektant, kozni
protektivum,
regulator viskozity,
parfemace

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢&.4701/2024

o




-

v

v

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢&. 4701/2024

~

(O8]

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

Gisl Pedpokladana Obsah Qvl:fsah’ 0 il
Nazovsiotly (NC) | C0CAS | evecs | funice | SO | ity (max. | poznimka
)
Sodium Laureth perletujici Einidlo 0,30 Pearl AN 10,
Sulfate, Glycol ve smési tenzid( Adam & Partner
Distearate, Cocamide s.r.o., Praha
MEA, Laureth-10
Sodium Laureth 9004-82-4/ 221-416-0/ | anionaktivni PAL, 0,06
Sulfate 3088-31-1/ 500-234-8/ | cistici latka, pénidlo,
68891-38-3/ | 500-223-8/ | emulgator
1335-72-4/ 293-918-8
68585-34-2/
91648-56-5
Glycol Distearate 627-83-8 211-014-3 emolient, pletovy 0,06
kondicionér,
emulgator, requlator
viskozity,
znepruhlednovaci
pfisada
Cocamide MEA 68140-00-1 268-770-2 emulgator, 0,015
stabilizator emulzi,
pénidlo, surfaktant,
requlator viskozity
Laureth-10 9002-92-0/ 500-002-6/ | emulgator, 0,015
6540-99-4 / 500-182-6 surfaktant
68002-97-1
Styrene/AcrylatesCop opalizacni €inidlo, 0,1 Euperlan PCO
olymer, Coco- filmotvorna pfisada
Glucoside,Benzoic
Acid, Citric Acid, Aqua
Styrene / 9010-92-8 polymer filmotvorna latka, 0,05
AcrylatesCopolymer opalizacni pfisada
Coco-Glucoside 110615-47-9 | 259-218-1 péniva pfisada, 0,02
surfaktant, Cistici
latka
Benzoic Acid 65-85-0 200-618-2 konzervacni latka, 0,0005 | V/1
maskujici pfisada,
plnidlo
Citric Acid 77-92-9/ 201-069-1 chelatacni Cinidlo, 0,0005
5949-29-1 tlumivy roztok,
regulator kyselosti
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpoustédlo 0,071
Methylisothiazolinone | 26172-55-4, 247-500-7, konzervans 0,095 0,0015 | VI39;
Methylchloroisothiazo | 2682-20-4, 220-239-6 max. povolena
linone, Magnesium 55965-84-9 koncentrace
Nitrate, Magnesium smési
Chloride v pfipravku
pfipraveném
k pouziti
0,0015 %
C1 42090, 3844-45-9 223-339-8 kosmetické barvivo <0,01 111/190, IV/63
Sodium Sulfate, modré
Sodium Chloride
Parfum *¥) parfemace 0,10 | Parfém ARCTIC
OCEAN
CHEAP,C.

101876, Aroma
a.s.




a-Isomethyl lonone 127-51-5 204-846-3 sloZka parfémové 0,0003 | 11/90
kompozice
Benzyl Alcohol 100-51-6 202-859-9 slozka parfémové < 0,0001 | Ill/45, V/34
kompozice
Citral 5392-40-5 226-394-6 sloZka parfémové 0,0004 | 1l/70
kompozice
Citronellol 106-22-9/ 203-375-0/ | slozka parfémové 0,0010 | 111/86
26489-01-0/ | 247-737-6/ | kompozice
7540-51-4/ 231-415-7/
1117-61-9 214-250-5
Geraniol 106-24-1 203-377-1 sloZka parfémové <0,0001 | /78
kompozice
Hexyl Cinnamal 101-86-0 202-983-3/ | sloZka parfémové 0,0005 | 111/87
639-566-4 kompozice
Limonene *) 5989-27-5 227-813-5 slozka parfémové 0,0110 | 11/88
kompozice sledovany
alergen nad
0,01 %
Linalool 78-70-6 201-134-4 slozka parfémové 0,0006 | 11l/84
kompozice

) LIMONENE: zastoupeni sledované alergenni slozky parfému ve vyrobku pfesahuje hodnotu 0,01 % (vyrobek
oplachovy), danou komponentu parfémové kompozice je tfeba samostatné uvadét v seznamu ingredienci (INCI)

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: Fyzikaini a chemické viastnosti ingredienci 1.2

Nazev slozky (INCI)

Popis / Synonymum

Funkce

Vlastnosti

Aqua

water, voda

rozpou$tédlo

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 pyS.cm-!

Viskozita 0,001 N.s.m2

Povrchové napéti (20 °C) 0,073 N.m!

Index lomu 1,33
pH 5,5-8,0
Tvrdost vody < 1° dH

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

T&Zké kovy < 0,1 pg.g*

Bakterie a kvasinky < 103 KTJ

E. coli, Ps. aeruginosa, St. aureus,
Salmonellaspp. nepfitomny

Cocamidopropyl Betaine /

Sodium Chloride

1-propanaminium, 3-
amino-N-

(carboxymethyl)-N,N-

amfoterni PAL,
antistaticka, Gistici,
kondicionacnilatka,

Popis: €ira, nazloutlakapalina
Obsahsusiny (%): 44,0 -48,0
pH 45-58
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dimethyl-, N-coco acyl
derivs., hydroxides,
inner salts;
chloridsodny

pénidlo, regulator
viskozity

Kyselinamonochloroctova (ppm): 5 max.
Amido-aminy (%): 0,5 max.
Chloridsodny (%): 5,0-7,0

Aktivnilatka (tj. suSina minus chloride
sodny): 37,0-42,0%

Tabulka 2 - pokracovani: Fyzikalni a chemické viastnosti ingredienci 12

Nazev slozky (INCI) Popis / Synonymum Funkce Vlastnosti
Sodium Laureth Sulfate sodium 2-(2- dispergacni Popis: €ira, bezbarva az svétle Zluta kapalina
dodecyloxyethoxy) Cinidlo, emulgator, | charakteristického zapachu
ethylsulphate, laureth | pénidlo, pH (3 % aktivni latky, 20°C) 7,0 - 9,0
sulfat sodny zahustovadlo, Teplota vzplanuti > 100°C
stabilizator,
zvihéovadlo,
stabilizator pény
Sodium Chloride chlorid sodny regulétor Popis: jemné krystalicka, bila latka
konzistence Obsah chloridu sodného 99,83 %
Antiaglomeracni latka E536 max. 10 mg.kg’
VIhkost max. 0,04 %.
pH 1% roztoku 7,5
Cocamide DEA / Glycerin amides, coco, N,N- neiontova PAL, Popis: €ira, jantarova kapalina
bis(hydroxyethyl); emulgétor, Volné estery (%): 5,0 max.
Diethanolamid stabilizator Volné aminy (%): 5,0 max.
kyseliny kokosové; emulzi, pénidlo, pH (1% vodny roztok): 9 - 11
glycerol regulator viskozity | Glycerin (%) cca 9
Obsah amidu (%): 81 min.
Viskozita (Brookfield RVF 3/20, cps): 2250 max.
Nitrosaminy (ppb, pg/kg): <30
Maximalni doporu¢ené davkovani je 10 % hm.,
s ohledem na obsah volnych amind.
Glycerin 99,5% 1,2,3-propantriol denaturacni Popis: &ira, bezbarva kapalina, jemné nasladlé
¢inidlo, v(iné
humektant, kozni | Obsah aktivni latky min. 99,5,0 %
protektivum, Teplota varu: > 288 °C
regulator Teplota vzplanuti: cca 199°C
viskozity, Neni hoflavy ani samozépalny.
parfemace Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda: 2,66 log
POW
Hustota (20°C): 1,2g.cm-3
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 ChemicalsCodex.
Methylisothiazolinone, smés derivatl konzervacni Popis: bezbarva az nazelenala, ¢ira kapalina
Methylchloroisothiazolino- | isothiazolinonu 5- systém charakteristického aroma
ne,Magnesium Nitrate, chloro-2-methyl-2H- pH (1% roztok, 20°C): 6
Magnesium Chloride isothiazol-3-one (and) Hustota (20°C): 1,018 - 1,029 g.cm3
2-methyl-2H- Obsah isothiazolinont CIT/MIT: 1,34 — 1,64 %
isothiazol-3-one, Obsah CIT (%): 1,00 - 1,24
Magnesium Nitrate, Obsah MIT (%): cca 0,35
Magnesium Chloride; Teplota vzplanuti > 100°C
(Methylchloroisothiaz
olinone /
Methylisothiazolinone
=3:1)
C142090 Brilantni modf FCF / Kosmetické Popis: jemny, intenzivné modry prasek

Sodium Chloride, Sodium
Sulfate

Brilliant Blue FCF / N-
Ethyl-N-[4-[[4-

barvivo modré

Obsah Cistého barviva min. 85 %
Nosice: siran sodny (E514) a chloride sodny




[Ethyl[(3-
Sulfophenyl)Methyl]A
mino]Phenyl](2-
Sulfophenyl)Methylen
e]-2,5-Cyclohexadien-
1-ylidene]-3-
Sulfobenzenemethan
aminium Hydroxide,
Inner Salt, Disodium
Salt, siran sodny,
chloride sodny / Acid
Blue 9
Adam&Partners.r.o.

(max. 15 %)

Kontaminujicilatky:

As ménénez 3 mg.kg-1
Pbménénez 10 mg.kg-1
HodnotapK (20°C) 4 - 6
Teplotavzplanuti> 250 °C

Surovina je v kvalité pro potraviny a
kosmetickévyrobky.

Sodium Laureth Sulfate,
Glycol Distearate, Aqua,

Cocamide MEA, Laureth-10

Perletujici ¢inidlo ve
smési tenzidu /
Sodium Laureth
Sulfate (and)
GlycolDistearate
(and) Cocamide MEA
(and) Laureth-10

perletujici pfisada

Popis: viskozni, mlééné bila perletujici kapalina
Obsah suSiny (125°C):  38,0-42,0 %

pH (5% vodny roztok): 6,0 - 8,0

Teplota tani: 0°C

Teplota varu: 100°C

Bod vzplanuti; >250°C

Hustota (20°C): 1,03 g.cm?3

Viskozita (20°C, BF RVT 3/4): 15.000 mPa.s

Styrene/Acrylates Perletujici koncentrat, | zakalovadlo Popis: bila viskdzni opaleskujici kapalina
Copolymer, Decyl smés (disperse) s charakteristickym aroma
Glucoside,Benzoic Acid, 2-propenova kyselina, Susina 41,5-44,5 %
Citric Acid, Aqua butyl ester, polymer Hodnota pH 4,5-5,5
s ethenylbenzenem; Teplota varu> 100°C
Decylglukosid je Teplota vzplanuti> 150°C
product ziskany Viskozita (Brookfield RVT, 20°C)
kondenzaci max. 2000 mPa.s
decylalkoholu Rozpustny ve vodé.
s glukosou;
2-Hydroxy-1,2,3-
propanetrikarboxylova
kyselina; voda
Parfum smés pfirodnich a parfémova Popis: ¢ira kapalina, bezbarva, nazloutla aZ Zlut,
syntetickych vonnych | kompozice viné charakteristicka citrusova, drevita, mofska

latek, Parfém ARCTIC
OCEAN CHEAP,¢.
101876, Aroma a.s.

Teplota vzplanuti 72°C

Hustota (20°C) 0,939 - 0,979 g.cm-3
Index lomu 1,431 - 1,471
Nerozpustny ve vodé a v olejich.

2.2 Fyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pfipravku

vzhled:

e VUNé:

e pH vodného roztoku:

e hustota:

e termostabilita:

modra perletova viskozni kapalina,
bez mechanickych necistot
odpovida pouzitym surovinam a parfému

55-69

min. 1,000 g.cm?
stabilni pfi 5 - 25°C

2.3  Stabilita kosmetického pfipravku

Stabilita kosmetického pfipravku za rozumné predvidatelnych

podminek skladovani a jeho

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢&.4701/2024

(o)}




v

v

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢&. 4701/2024

~

-3

termostabilita byly testovany vyrobcem a vyhodnocovany na zakladé jeho internich standardu. Stabilni
vzorek musi zlstat homogenni, nesmi vykazovat makroskopicky patrné oddéleni fazi a nesmi dojit ke
zméné organoleptickych vlastnosti (barvy, ving). Vyrobek nesmi zmrznout, musi byt chranén pred
vykyvy teplot, otevienym ohném, zdroji tepla a nesmi byt vystavovan pfimému sluneénimu svitu. Tyto
faktory by mohly mit na stabilitu kosmetického pfipravku negativni vliv.

Zavéry, vyvozené z provedenych zkouSek, byly shledany jako vyhovujici (protokol ulozen v sidle
spolecnosti).

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 uvedené minimaini trvanlivosti (expirace), ktera je deklarovana 24 mésicu od data
vyroby. Na etiketé vyrobku je tento Udaj vyjadren textem ,Spotfebujte nejlépe do...“ a konkrétnim
terminem minimalné ve tvaru mésic/rok. Po tuto dobu vyrobce deklaruje pfipravek jako bezpecny a Ize
jej za danych podminek pouZivat, aniz by doSlo k ujmé na zdravi spotfebitele. Expirace je ur€ena na
zakladé standardniho operacniho postupu.

3. MIKROBIOLOGICKA KVALITA

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

Mikrobiologicka kvalita pouzitych surovin byla posuzovana 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 |ze povazovat za mikrobiologicky bezpecny pro zdravi dle norem
CSN IS0 21148 Kosmetika — Mikrobiologie — V$eobecné pokyny pro mikrobiologické vysetfovéani, 1SO
21149 Kosmetika — Mikrobiologie — Stanoveni poétu a prikaz aerobnich mezofilnich bakterii a CSN 1SO
18415 Kosmetika — Mikrobiologie — Prikaz specifickych a nespecifickych mikroorganismi 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

Zatd7ovy test konzervace tohoto pfipravku byl proveden die CSN EN ISO 11930 Kosmetika —
Mikrobiologie — Hodnoceni antimikrobialni ochrany kosmetického vyrobku na pracovisti pracovisti
MVDr. Sotola s.r.o0., Laboratofe na vySetfovani potravin, zkuSebni laboratof ¢. 1086, akreditovana CIA,
Kroméfiz.

O zkousSce byl vystaven protokol ¢. 4075/24 (ze dne 11.6.2024), ktery je uloZen v sidle odpovédné
osoby.

~




Hodnoceni antimikrobialni ochrany kosmetického vyrobku bylo provedeno na zakladé vysledk( zkousky
ucinnosti konzervace. Posuzovany pfipravek byl vyhodnocen jako vyhovujici poZzadavkdm kritéria A
pFilohy B CSN EN 1SO 11930, tj. kosmeticky pFipravek je chranén proti riistu mikroorganismd.

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

4.1 Necistoty a stopova mnozstvi zakazanych latek

Cistota kazdé slozky, piip. technicka nevyhnutelnost stopovych mnozstvi zakazanych latek, je sougasti
jeji specifikace od dodavatele. Relevantni Udaje jsou shromézdény v Tabulce 1 a 2 této zpravy.
Stopovd mnozZstvi zakazanych latek v hodnoceném pfipravku byla posouzena s ohledem na
bezpecnost hotového vyrobku, a to s vyhovujicim vysledkem.

Dle Nafizeni (ES) 1223/2009, ¢l. 17, je nezdmérna 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 zésad spravné vyrobni praxe
technicky nevyhnutelné a e je celkové v souladu se znénim Clanku 3 vy$e uvedeného nafizeni.

4.2 Informace o obalovém materialu kosmetického pfipravku

Viyrobek je balen do :

- 51 kanystr( Cheport, objem 5 litr(i, s UN certifikaci. Material : HDPE, barva €ira, mlé¢na.
Uzavér : HDPE, PE uzavér s integrovanou vypusti.Obal je opatfen etiketou.

Viyrobcem je firma J.P. PLAST, s.r.0., Svatoborska 988, 697 01 Kyjov.

Text etikety viz oddil 5 (BéZné a rozumné predvidatelné pouZiti).

Viyrobce dodal pfisludné 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 pfedméti
z plastu, ur€enych pro styk s potravinami).

Pouzité obalové materialy vykazuji vyhovuijici Cistotu a stabilitu, jsou deklarovany jako vhodné pro dany
typ kosmetického pfipravku a splfiuji hygienické a bezpeénostni pozadavky na vyrobky uréené pro styk
s potravinami a pokrmy a/nebo kosmetickymi pfipravky. Pro dané Ucely je Ize povaZovat za vyhovuijici
(bezpecné), pficemz se béhem doby pouZitelnosti pfipravku vzajemné interakce mezi obalovym
materialem a kosmetickym pfipravkem nepfedpokladaji. Odpovidajici bezpeénostni listy a dokumentace
k materialim (specifikace / prohlaseni o shodé) jsou ulozeny v sidle spolecnosti (odpovédné osoby).

5. BEZNE A ROZUMNE PREDVIDATELNE POUZIT|

Pfedmétem hodnoceni je tekuté mydlo — tenzidicky pfipravek oplachovy (rinseoff), uréeny na zevni asti
lidského téla — primarné na myti rukou, pfip. pak i na myti celého povrchu téla. Jedna se o bézny typ
kosmetického pfipravku, jehoz pouZiti vyplyva z obchodni Upravy a je zde reélny pfedpoklad, ze princip
pouZziti tohoto typu vyrobku je vSeobecné znamy; text na etiketé tomu odpovida.
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Text na etiketé:

(doslovny pfepis,pfedlozeny k hodnoceni, je oznagen kurzivou;odpovidajici komental hodnotitele a
pfipadné Upravy, které je tfeba na etiketé zapracovat, jsou pak shrnuty v éasti B této Zpravy, oddil 2 —
Upozornéni a navod k pouZiti na etiketé)

NILO tekuté mydlio modré

(CZ) Tekuté mydlo s glycerinem. Jeho jemné slozZeni s hydrataénimi G¢inky pomahéa zachovat pokozku
hebkou a vlacnou.

Pouziti: Naneste potfebné mnozstvi tekutého mydla. Myjte se jako mydlem, uvolnénou necistotu
oplachnéte proudem pitné vody.

Spotiebuijte nejlépe do data uvedeného na obalu.

Vyrabi/Vyraba: Globaltek Group, s.r.0., Technologicka 18, Olomouc 9, CR, IC: 25376217,
www.globaltek.cz

Objem: x
EAN kod

Ingredients: Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Sodium Chloride, Cocamidopropyl Betaine, Cocamide DEA,
Styrene/Acrylates Copolymer, Coco-Glucoside, Glycerin, Glycol Distearate, Cocamide MEA, Laureth-
10, METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE and METHYLISOTHIAZOLINONE, Parfum, Limonene, Cl
42090.

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 bezpecny Ci 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, 9threv.

Za majoritni cestu expozice je brana dermalni absorpce. Expozi¢ni cesty jsou spojeny s biologickou
dostupnosti latky a jsou nezbytné pro vypoCet hranice bezpecnosti. Nejsou-li k dispozici zadné
namérfené Udaje a miru absorpce nelze stanovit pomoci zadné védecky platné metody, je pro vypocet
systémové expozice pouzita hodnota nejhor$iho pfipadu, tj. 100 %*.

Piehled:




typ kosmetického vyrobku: tekuté mydlo
tekuty tenzidicky pfipravek oplachovy

misto aplikace: povrch kize rukou
pfip. celého téla
plocha aplikace: 860 cm?(jako tekuté mydlo)
17500 cm?(jako sprchovy gel)
mnozstvi aplikovaného pfipravku: 20 g/den (tekuté mydlo)
18,67 g/den (sprchovy gel)
doba a Cetnost pouZiti za den: 10x denné (tekuté mydlo)

1,43x denné(sprchovy gel)
oplachuije se (rinse off)
bézné a rozumné predvidatelné cesty expozice: dermalni — pokozka téla

cilové (nebo exponované) skupiny osob: dospélé osoby
(primérna hmotnost dospélé osoby podle SCCS
je 60 kg)
urceno pro viechny 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¥): systémova expozicni davka (SED) ziskana vypoctem
z oCekavaného maximalné aplikovaného mnozstvi
pfipravku je 3,33 mg/kg/den (tekuté mydlo), resp.
2,79 mg/kg/den (sprchovy gel)

Tyto udaje vychazeji jednak z informaci sdélenych vyrobcem na zékladé jeho zkuSenosti s podobnymi
pfipravky a jednak z relevantni literatury 4. Pro nasledné vypocty je pak brana v potaz vy$$i hodnota
relativni denni expozice, ktera vychazi v tomto pfipadé pravé pfi posuzovani vyrobku jakozto primarné
uréeného pro myti rukou (tekuté mydlo).

Vzhledem ktomu, ze se pfipravek po aplikaci zkize smyva (oplachovy,tzv.rinseoff), je jeho
pfedpokladany retenéni faktor 0,01 (podle SCCS Notes of Guidance for theTesting 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 vyrob (4) =
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20 X 1000 (mg/den) x 0,01
60 kg bw

SED vyrobek 4 =

SED  yyrobex(A) = 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 (SystemicExposure
Dose, SED - viz Tabulka 3), tzn. mnoZzstvi 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 (jakoby ingredience
byla absorbovana zcela, tj. 100%).

SED ingred. (mg/kg bW/den)
=SED 4 (A)(mg/kg bw/den) x koncentrace ingreq.(C)(%)
X absorpce (P)(%)

SED  ingrea. (mg/kg bw/den)
= 3,33mg/kg bw/den X koncentrace ingreq (viz Tab.1)(%) X 1

Tabulka 3:Vlypocitana systémova expozicni davka (SED) pro jednotlivé suroviny

Nézev slozky (INCI) U":f::tz'::‘ g::‘g,")'“' SED (mg/kg bw/day)

Sodium Laureth Sulfate 1 0,0886
Sodium Chloride 1 0,1722
Cocamide DEA 1 0,0053
Cocamide DEA / Glycerin 1 0,0067
Cocamidopropyl Betaine 1 0,0383
Cocamidopropyl Betaine / Sodium Chloride 1 0,0799
Glycerin 1 0,0040
Sodium Laureth Sulfate, Glycol Distearate, Cocamide MEA, 1 0,0100
Laureth-10

Glycol Distearate 1 0,0020
Cocamide MEA 1 0,0005
Laureth-10 1 0,0005
Styrene/AcrylatesCopolymer, Coco-Glucoside, Benzoic 1 0,0033
Acid, Citric Acid, Aqua

Styrene/AcrylatesCopolymer 1 0,0017




Coco-Glucoside 1 0,0007
Benzoic Acid <0,0001
Citric Acid <0,0001
Methylisothiazolinone, Methylchloroisothiazolino- 1 0,00005
ne,Magnesium Nitrate, Magnesium Chloride

Parfum 1 0,0033
Cl142090 1 0,0003
Sodium Chloride, Sodium Sulfate

8. TOXIKOLOGICKY PROFIL LATEK

Toxikologicky profil latek obsaZenych v kosmetickém pfipravku (Tabulka 4) je hodnocen z hlediska
pfisluSnych toxikologickych U&inkd — akutni toxicita pfisluSnymi cestami expozice, subchronickd /
chronicka toxicita, draZdivost a leptavost na kizi, podrazdéni sliznice a o€i, senzibilizace kuze, dermalni
absorpce, toxicita po opakovanych davkach, karcinogenita, mutagenita, toxicita pro reprodukci,
fototoxicita. Jsou zohlednény vyznamné toxikologické cesty absorpce, systémove ucinky, velikosti ¢astic
(pfip. pfitomnost nanomaterialli), Cistota pouzitych surovin a jejich mozné interakce.

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 Tabulka4). Pro toxikologicky relevantni ingredience je vyzadovana dostateCna hranice
bezpecnosti (MoS). Obecné plati, Ze hodnota MoS by méla byt > 100, aby se dalo pfedpokladat
bezpecné pouZiti suroviny.

Nasledujicim vztahem tak Ize odvodit, zda kosmeticky pfipravek neobsahuje slozky, které by mohly mit
za danych podminek negativni vliv na zdravi uzivatele.

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).

Tabulka 4: Profil toxikologicky vyznamnych ingredienci

- - - n P - Zdroj
Nazev slozky (INCI) Klasifikace Toxikologicky profil informaci
Sodium Laureth Sulfate Drazdi kizi a sliznice. Silné LD 50 oralné, potkan >2500 mg.kg-1 2), 5)
drazdivé Ucinky s nebezpecim LD 50 dermalnég, potkan >2000 mg.kg-1
vzniku vaznych 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 =225/0,0886 = 2540
MoS> 100
Sodium Chloride Neni nebezpeénd. Mirné irituje oci. | LD 50 oréIn&, potkan 3000 mg.kg-! 2), 6)
Senzibilizace nebyla zjisténa. LD 50 dermaing, kralik 10000 mg.kg!
Uginky CMR - neklasifikovano.
NOAEL = 1330 mglkg bw/day MoS = NOAEL / SED
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MoS =1330/0,1722 =7724
MoS> 100

Cocamidopropyl Betaine/
Sodium Chloride

Latka je vevodnych roztocich
orliznych koncentracich jen velml|
malo drazdiva vuci kazi kralikd (EU
metoda B.4 alnebo OECD
Guideline 404). Stfedni hodnoty
reakce na kUzi za 24, 48 a 72 hodin
byly niz&i nez ty, které odpovidaji
klasifikaci. Vodné roztoky

o koncentraci = 25 % zpUsobuiji
poSkozeni oéni rohovky a/nebo
duhovky kralikd, které je stale
pFitomno u nékterych jedincl na
konci pozorovaciho obdobi 21 dnli
(EU metoda B.5 a/nebo 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 niz8i nez 4 %
aktivni latky zpasobuiji jen minimalni
a pfechodné oéni efekty, které jsou
hluboko pod hodnotami pro danou
klasifikaci latky. Na zakladé
dostupnych informaci je klasifikace
vodnych roztoku nasledujici:

> 10 % vazné poSkozeni oci;

>4 a <10 % drazdivost pro oci.
Nejsou naplnéna kritéria pro
senzibilizaci.

Uginky CMR - neklasifikovano.
Toxicita po opakovanych davkach —
nejsou znamky jakékoliv systémové
toxicity; criteria nejsou splnéna.

LD 50 oréIné, potkan 2335 mg.kg!
LD 50 dermalnég, potkan> 2000 mg.kg!

NOAEL (CocamidopropylBetaine) =
300 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS =300/0,0799 = 3755
MoS> 100

Tabulka 4 - pokracovani:Profil toxikologicky vyznamnych ingredienci

Nézev slozky (INCI)

Klasifikace

Toxikologicky profil

Zdroj
informaci

Cocamide DEA / Glycerin

Drazdi kizi a sliznice. Drazdivé
ucinky s nebezpe€im vzniku
vaznych poskozeni o¢i. Nejsou
splnéna kritéria pro senzibilizaci.
Uginky CMR - neklasifikovéano.
Nejsou naplnéna kritéria pro toxicitu
po opakovanych davkach.
Glycerin : Neni nebezpe€ny, neméa
primarni drazdivé ucinky na kizi a
o€i, nejsou znamy zadné
senzibilizalni U¢inky, neni CMR.

LD 50 oralng, potkan > 2000 mg.kg!
LD 50 dermainé, potkan >2000 mg.kg"’

Glycerin.

LD 50 oralné, potkan > 12600 mg.kg"!
LD 50 dermaing, kralik 10000 mg.kg!

NOAEL Cocamide DEA = 50 mg/kg
bw/day

NOAEL Glycerin = 2000 mg/kg
bw/day

MoS = NOAEL / SED

MoS =50/0,0067 = 9434
MoS> 100

Glycerin :

MoS =2000/0,0067 = 298508

2).8)




MoS> 100

Methylisothiazolinone, Latky jsou soucasti pfilohy Nafizeni | Odhad (vypoctova metoda): 2),3),4),9),
Methylchloroisothiazolinone, | (ES) ¢. 1223/2009, pfiloha V. - LD50 oréalné, potkan > 2000 mg.kg! 10), 11)
Magnesium Nitrate, Seznam povolenych konzervacnich | LD50 dermalng, potkan nebo kralik >
Magnesium Chloride pfisad. V dané koncentraci a za 2000 mg.kg!
normalnich, rozumné LC50 inhalatné, potkan > 20 mg.I*
predvidatelnych podminek pouZziti (4 hodiny)
je povazovana za bezpeénou.
NOAEL = 2,8 mglkg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS = 2,8 /0,00005 = 56000
MoS > 100
Glycerin Neni nebezpeény, nema primarni LD 50 oralné, potkan > 12600 mg.kg"’ 2), 3),4)

drazdivé Ucinky na kdzi a odi,
nejsou znamy zadné senzibilizacni
ucinky, neni CMR.

LD 50 dermaling, kralik 10000 mg.kg!

NOAEL = 2000 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS =2000/0,0040 = 500000
MoS> 100

Styrene/AcrylatesCopolymer,
Coco-Glucoside, Benzoic
Acid, Citric Acid, Aqua

Vodny roztok smési tenzidl a
konzervacnich latek.

Smés je klasifikovana jako vazné
poskozujici oi. Ziravost /
drazdivost pro kiZi - slaby ucinek;
kritéria pro klasifikaci nejsou
spinéna. Neobsahuije latky se
senzibiliza¢nimi, karcinogennimi,
mutagennimi nebo pro reprodukci
toxickymi ucinky (resp. méné, nez
je klasifikaéni limit). Toxicita

pro specifické cilové organy po
jednorazové ¢&i opakované expozici
neni klasifikovana.

Kyselina benzoova je vyhradné
povolena dle Nafizeni 1223/2009,
pfiloha V. — Seznam povolenych
konzervacnich pfisad. V dané
koncentraci a za normalnich,
rozumné pfedvidatelnych podminek
pouZiti je povaZzovana za
bezpecnou.

Kyselina citronova neni
nebezpecna. Mirng irituje o€i.
Senzibilizace nebyla zjisténa.
Uginky CMR - neklasifikovano.
Toxikologicka data jsou vztaZena
k majoritni slozce Styrene /
AcrylatesCopolymer.

LD50 oralné, potkan — data pro smés
nejsou k dispozici

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

NOAEL (Styrene/Acrylates
Copolymer) = 200 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS =200/0,0033 = 60606
MoS> 100

Sodium Laureth Sulfate,
Glycol Distearate, Cocamide
MEA, Laureth-10

Drazdi kizi a sliznice. Drazdivé
ucinky s nebezpeéim vzniku
vaznych poskozeni o¢i.

Kritéria pro senzibilizaci nejsou
spinéna

Uginky CMR - neklasifikovano.
Nejsou naplnéna kritéria pro toxicitu
po opakovanych davkach.

LD 50 oralng, potkan > 2000 mg.kg!
LD 50 dermalng, kralik - nezjisténo

Smés; NOAEL posuzovan jako

MoS = NOAEL / SED
MoS =225/0,010 = 22500

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢.4701/2024

L
o




v

v

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢&. 4701/2024

—
(9}

~

hodnota) = 225 mg/kg bw/day

MoS> 100

Cl 42090
Sodium Chloride, Sodium
Sulfate

Neni nebezpeéna. Kritéria pro
klasifikaci akutni toxicity, draZzdivosti
pro kizi, senzibilizaci o¢i,
mutagenity v zarode€nych burkach,
karcinogenity, toxicity pro
reprodukci a toxicity pro specifické
cilové organy nejsou spinéna.
Barvivo je soucasti pfilohy Nafizeni
ES €.1223/2009, pfiloha IV. -
Seznam povolenych barviv - za
danych podminek je jeho pouZiti
povazovano za bezpecné.

Sodium Chloride, Sodium Sulfate-
jsou nosice, nezbytné nutné
pfimési, které nejsou nebezpetné a
jsou pfiromny v zanedbatelném
mnozstvi.

LD50 orélné, potkan>8000 mg.kg!
LD50 dermaliné, potkan nebo kralik —
data pro smés nejsou k dispozici

Smés; hodnota NOAEL vztazena
k slozce CI 42090 = 80 mg/kg
bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS= 80 /0,0003 = 266667
MoS> 100

Parfum

Tato surovina nebyla podrobena
toxikologickému testovani jako
celek. Je obtizné pfedpovédét
potencialni nebezpedi pro citlivé
osoby, a proto je potfebné zachazet
S nim se vSemi moznymi
ochrannymi opatfenimi. Zplisobuje
alergickou kozni reakci, mize
zpUsobit vazné podrazdéni oéi.
Drazdi kuzi. Pfi poziti a vniknuti do
dychacich cest mlze zpUsobit smrt.
Kritéria pro klasifikaci akutni toxicity
a toxicity pro specifické organy po
jednorazové ¢&i opakované expozici
nebyla naplnéna. Uginky CMR -
neklasifikovano.

LD50 orélné, potkan — data pro smés
nejsou k dispozici

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

Smés; NOAEL neni stanoven,
posuzuje se jako majoritné
zastoupena sloZka Limonene
NOAEL = 250 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED
MoS=250/0,0033 = 75758
MoS> 100

Na zakladé vypocti 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, muze byt tedy povaZovan

za normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZiti za bezpeény.




9. NEZADOUCI UGINKY A ZAVAZNE NEZADOUCI UGINKY

Nezadoucim Ucinkem je minéna odezva nepfizniva pro lidské zdravi, kterou Ize pficist 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 anoméliim, bezprostfednimu ohrozeni zivota nebo umrti.

Viyrobni spole¢nost ma zavedeny systém spravné vyrobni praxe, jehoz soucasti je monitoring a kontrola
nezadoucich ugink( kosmetickych pfipravkd. V dobé, kdy byl posuzovany pfipravek uvadén na trh,
nebyl znamy zadny dukaz o jeho nezadoucich Ugincich. Na zakladé vystupl této Zpravy o bezpeénosti
kosmetického pfipravkuse pfi bézném a rozumné predvidatelném pouziti nezadouci ucinky
nepfedpokladaji. Presto, vyskytne-li se pfi pouZivani kosmetického pfipravku nezadouci Ucinek
(nezédouci ucinky), je odpovédnad osoba povinna neprodlené o tom informovat pfislusné organy a
pfijmout adekvéatni napravna opatfeni. Soucasné je potfeba informovat posuzovatele bezpeénosti KP,
aby byla 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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12. SEZNAM PRILOH

Doklady o kvalifikaci hodnotitele bezpecnosti

Naéhled etikety vyrobku
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Posouzeni bezpeénosti kosmetického pripravku

1. ZAVERY POSOUZENI

Hodnoceni bezpecnosti  kosmetického pfipravku predstavuje jeho cilené posouzeni z hlediska
zdravotnich rizik plynoucich z jeho pouziti s pfihlédnutim k dal§im okolnostem, které by mohly mit viiv
na bezpecné pouziti kosmetického prostiedku spotfebitelem. Tato Zprava o bezpecnosti kosmetického
pfipravku je zpracovana dle aktualnich legislativnich, védeckych a technickych poznatki z oblasti
hodnoceni bezpecnosti kosmetického pfipravkd. Byly zohlednény pfedpokladané zpusoby pouziti a
ocekavana systémova expozice jednotlivym pfisadam v konecném sloZeni.

Hodnoceny kosmeticky pfipravek 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 zékladé vSech skuteCnosti, shromazdénych v této Zpravé,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 materidly relevantni pro posuzovani musi zcela
odpovidat dokumentaci pfedloZzené k tomuto hodnoceni. Tato dokumentace je spoleéné se Zpravou
ulozena u odpovédné osoby, uvedené v zahlavi. Pfipadné zmény v receptufe vyrobku nebo pozadavk(
zavaznych predpisti vyzaduji pfehodnoceni bezpecnosti vyrobku a vypracovani nové zpravy
0 bezpecnosti. Odpovédna osoba musi dle pozadavkd Nafizeni (ES) €. 1223/2009 zajistit, aby zprava
0 bezpecnosti 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 funkénich vlastnosti 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 vyplyvaiji z textu potisku spotfebitelského obalu.

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.
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Je doporuceno uvést dovétek, aby pfipravek nepfiSel do kontaktu s oima, event. aby v pfipadé jejich
zasazeni byla postizena mista fadné vymyta Cistou vodou (v jazyce, ktery stanovuiji pravni pfedpisy
Clenskych statl, v nichZ je pfipravek dodavan konecnému uzivateli).

Tvrzeni ,Jeho jemné sloZeni s hydratacnimi ucinky” nahradit ,,s hydratacni sloZzkou“ nebo dolozZit
ucinky studi.

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 t¢hoZ nafizeni musi byt v seznamu INCI uvedeny nasledujici ingredience:

Ingredients:

(v pfesném poradi) Aqua, Sodium Chloride, Sodium Laureth Sulfate, Cocamidopropy! Betaine,
(a dale bez ohledu na poradi) Cocamide DEA, Glycerin, Parfum, Glycol Distearate, Cocamide
MEA, Laureth-10, Styrene/Acrylates Copolymer, Coco-Glucoside, Benzoic Acid, Citric Acid,
Methylisothiazolinone, Methylchloroisothiazolinone, Magnesium Nitrate, Magnesium Chloride,
Limonene, Sodium Sulfate, Cl 42090.

3. ODUVODNENI

Na zékladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem a v souladu s SCCSNotes ofGuidanceforthe
Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 9hRevision ze dne 29. zafi 2015
(SCCS/1564/15) bylo posouzeno chemické slozeni vyrobku (Tabulka 1 a 2) atoxikologicky profil
ingredienci (Tabulka 4), vCetné velikosti jejich ¢astic, jejich vzajemného spoluplsobeni, 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 (cilova 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 pokynech k pfiloze | Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich (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 predstavovaného kosmetickou surovinou nebo pfipravkem (Oddil 6).
Ve vztahu k jednotlivym sloZzkdm kosmetického vyrobku byly posuzovany mozné nezadouci ucinky
drazdivé (pro kuzi i pro oci), alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni, systémové - po
jednorazové i opakované expozici (Oddil 7).




Bezpecnost ingredienci uvedenych v pfilohach Il — VI Nafizeni (ES) €. 1223/2009(Tabulka 1) je
oSetfena rozhodnutim Védeckého vyboru Evropské komise pro ochranu spotiebitele (Scientific
Committee on Consumer Safety, SCCS) — vSechny tyto ingredience jsou za danych podminek
povazovany za bezpeéné, paklize nebyly vyhodnoceny jako nebezpeéné?. TotéZ se tyka latek, k nimz
SCCS vystavil formou oficidlniho dokumentu sv(ij posudek (tzv. Opinion)?).

Z vyhodnoceni vSech pfedlozenych dokumentl a dil€ich zavérd vyplyva, Ze slozeni kosmetického
pripravku odpovida aktualnim legislativnim pozadavkim; hranice bezpecnosti (MoS) vSech
ingredienci je vy3Si nez 100. To znaCi, 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 udrZzeny na co nejmensi
hranici, které Ize dosahnout dodrzovanim spravnych vyrobnich postupu. Obsah t&Zkych 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 bezpe¢né koncentraci.

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

Pouzity obalovy material splfiuje poZzadavky zdravotni nezavadnosti a pouZiti pro kosmetické pfipravky;
je inertni a béhem doby pouZitelnosti pfipravku se vzajemné interakce mezi obalovym materialem a
kosmetickym pfipravkem nepredpokladaji.

Doba, po kterou bude kosmeticky pfipravek, drzeny za vhodnych podminek, plnit svou plvodni funkci a
zistane v souladu s Clankem 3 Nafizeni (ES) &. 1223/2009 (Bezpegnost), je deklarovana na 24 mésict
ode data vyroby.

4. UDAJE 0 POSUZOVATELI A SCHVALENI GASTI B

Mgr. Miriam Popelkova

IC 0444 1061

Lisky 16, Brno 624 00

tel.: +420 737 57 48

e-mail: popelkova.miriam@seznam.cz

CV a kopie diplomu pfilozena (Priloha).

Datum a podpis posuzovatele:
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nar. 1961 v Hustopedich
studium na SZS v Brné,obor farmaceuticky laborant a od r. 11983-1989
studium na  Pfirodovédécké fakulté Masarykovy Univerzity v Brné,obor biochemie

dale pak mimofadné studium na Farmaceutické fakulté Univerzity Karlovy v Hradci Krélové, obor
|éCivé rostliny

mimofadné studium na Chemicko-technologické fakulté Univerzity Pardubice, obor polymery

Od roku 1992-2004 Vedouci vyvoje a vyroby chvd.Hlubna, vyvoj a technologie vyroby kosmetickych
pfipravk(, Gisticich a dezinfekénich pripravku, natérovych hmot, potravnich pfisad.

1998 Autorizovanéa osoba pro nakladani s nebezpednymi chemickymi latkami a pfipravky
2004 - 2012 Vedouci vyzkumu a vyvoje fy Aromatica, zaméfeni na kosmetiku a potravni doplriky
2006 Absolvovani rekvalifikacniho kurzu obor kosmeticka

2007 Specializované Skoleni fidicich pracovnikii Svazu chemické prumyslu k problematice , Nafizeni
EP a Rady(ES) ¢. 1907/2006

kurz alternativnich metod v toxikologii

2007 Institut profesni pfipravy Praha - Odborny seminaf o vyvoji potravinového prava EU

2010, 2011, 2012 Odborné kosmetologické seminare, aktualni pozadavky na kvalitu a bezpeénost
kosmetickych pfipravku a potravin a toxikologii




~

- Duben 2012 - 2023 prednasky a cvi¢eni na MZLU na téma " Vyuziti IéCivych bylin pfi vyrobé a pfipravé
kosmetiky, jejich technologické formy", pfednasky na MZLU a odborné prednasky o kosmetologii a
vyuziti [éCivych bylin v kosmetice s problematikou bezpe€nosti kosmetiky a potravin

- odr. 2006 - 2015 Odborny asistent FCH VUT Brno na Ustavu chemie potravin a biotechnologii Fakulty
chemické VUT, specializace na problematiku hodnoceni kvality a bezpeénosti kosmetickych pfipravkl a
potravin, véetné legislativniho ramce

- zamefeni spotiebni chemie, kosmetika a kosmetologie - prednasky, vedeni bakalarskych a diplomovych
praci zaméfenych pfedevSim na emulzni kosmetiku a potravni doplriky

- od roku 2015 vlastni firma pro Poradenstvi, konzultace v oblasti kosmetickych prostfedkd, chemickych
latek a potravnich doplfik(. Spoluprace s Hustope¢skou mandlarnou, vyvoj znacky Aimond Beuty a
Almond Spa exkluzivné pro mandlarnu, vyroba mandlovych krém0 a balzamu, koupelovych soli.

- spolupréce s vyrobnimi firmami pfi vyvoji a posuzovani toxikologickych rizik kosmetickych pfipravkd

- hodnoceni bezpecnosti kosmetiky, posuzovani toxikologickych profill kosmetickych pFipravk(,
pfednaskova Cinnost zaméfena na bezpeénost a toxikologii kosmetiky

Mgr. Miriam Popelkova /
Lisky 16 Bing 624 G
Fo-ad 10 61 [Fefs 74758 678
e-mail popelkova n'-?.:rrr@:cznam c2
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