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Nafizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009,

o kosmetickych pfipravcich
Kapitola | - Oblast pusobosti - Definice (¢1.2)
Pro Ucely nafizeni se rozumi
+ ,kosmetickym pripravkem® jakakoli /dfka nebo smés urCena pro styk
s vnéjSimi ¢astmi lidského téla
nebo
se zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo pfevazné za ucelem
jejich Cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich
udrzovani v dobrém stavu nebo Upravy télesnych pachl

» Za KP se nepovazuje latka nebo smés urCena k poZiti, vdechovani, iny.
aplikaci nebo k implaniaci do lidského téla (odst.2).

Klicové cesty expozice : Dermalni ( vedlejSi: styk se sliznici)
Orélni  (vedlejSi : poziti )




Nebezpecné vlastnosti
nezadouci u kosmetickych pfipravki

— Lokalni ucinky : Drazdéni / leptani kaze, oka, sliznic
(v oralni / intimni oblasti)

— Sensibilizace : navozeni kontaktni precitlivélosti

— Fotoiritace a Fotosensibilizace

— Intoxikace (perkutanné, ingesci, sliznicemi)

— Mutagenita (genotoxicita), Reprotoxicita, Karcinogenita (CMR)

— Mikrobialni kontaminace

Nafizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapitola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

Na trh (EU) sméji byt uvadény pouze ty KP, pro néZ je ve Spole€enstvi uréena uréita
pravnicka i fyzické osoba jako odpovédna osoba (se sidlem v EU).

Odpovédna osoba zajistuje soulad kaZzdého kosmetického pfipravku uvedeného na trh s
pfisluSnymi poZadavky stanovenymi v nafizeni.

Odpovédnou osobou je : vyrobce nebo dovozce (nebo jimi pisemné povéfena osoba
se sidlem v EU ) nebo distributor, pokud uvadi kosmeticky pfipravek na trh pod svym
iménem nebo ochrannou znamkou nebo upravi KP na trh jiz uvedeny tak, Ze to miize
ovlivnit jeho soulad s platnymi poZadavky.

Pro konkrétni dovazeny KP je odpovédnou osobou kazdy dovozce.
(Jde o tzv. ,paralelni dovoz* téhoz vyrobku).

Preklad informaci o kosmetickém pfipravku, ktery je na trh jiz uveden, neni povazovan za
Upravu pfipravku, kterd by mohla ovlivnit jeho soulad s platnymi poZadavky nafizeni.




Nafrizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapitola Il - Bez,geénasz‘, odpovédnost, voiny pohyb
Clanek 3 Bezpecnost

KP dodavany na trh musi byt bezpeény pro lidské zdravi, je-li pouzivan za
obvyklych nebo rozumné predvidatelnych podminek pouziti,

s pfihlédnutim zejména:

* k obchodni upravé (v&. mozné podobnosti s potravinou)

* k oznaéeni, navodu k pouZiti a likvidaci (v€. napf. hoflavosti, leptavosti...)
* jakymkoli dalSim adajim a informacim poskytnutym odpovédnou osobou.

Podminky pouziti zohlediuji:
aplika¢ni davku, frekvenci, misto a zplsob expozice
zejména ,,s oplachem / bez oplachu / poziti “ ....

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Kapitola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb
Oadpovédna osoba zajistuje soulad s clanky :
3 - bezpeénost KP 8 - vyroba KP v souladu se SVP
10 - zajisténi posouzeni bezpecnosti + vypracovani zpravy o bezpeénosti
11 - uchovavani informaéni dokumentace ke KP
12 - odbér vzorku a analyza 13 - oznamovani - notifikace do CPNP
14 - dodrzeni omezeni pro latky uvedené v pfilohach
15 - soulad s regulaci latek CMR 16 - regulace nanomateriali v KP
17 - soulad v s pozadavky na stopova mnozstvi zakézanych latek
18 - regulace zkousSek na zvifatech 19 - odst.1, 2 a 5 (oznacovani KP)
20 - podlozena tvrzeni o pfipravku 24 - informace o latkach-na vyZzadani KHS

21 - pristup verejnosti k informacim (kvalitat.sloZeni, kvant.jen nebezpecné latky,
aroma/parfém - nazev a dodavatel)
23 - oznamovani zavaznych nezadoucich ucinkl (kosmetovigilance) na KHS

nazev vyrobku + napravna opatfeni ~ ( MPO : ICSMS , Safety Gate)




Narizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapitola Ill - Posouzeni bezpecnosti .... (¢.10)

Odpovédna osoba zajisti aby pfed uvedenim kosmetického pfipravku na trh
* bylo provedeno posouzeni bezpeénosti KP a

* byla vypracovana zprava o bezpecnosti KP v souladu s piil. | k Nafizeni

* aby pfi posuzovani bylo zohlednéno pfedpokladané pouziti KP a oéekavana
systémova expozice jednotlivym pfisadam v koneéném sloZeni;

* pfi posuzovani byl pouZit pfistup zaloZzeny na prikaznosti dilkazt - udaje
ze vSech zdroju : napf. ECHA, EFSA , MSDS, odborna literatura ....)

* zprava o bezpeénosti KP byla aktualizovana (novely narizeni, stiznostj)

* Posouzeni bezpe€nosti KP_musi provadét drzitel diplomu nebo jiného dokladu o
dosazené kvalifikaci udéleného pfi ukonéeni vysokoskolského studia v oboru
teoretické a praktické farmacie, toxikologie, Iékafstvi nebo obdobného oboru
nebo studia uznaného Elenskym statem za rovnocenné.

Hodnoceni zdravotniho rizika u KP
= Posouzeni bezpecnosti

!

Zprava o bezpec€nosti

Klicové predpisy

+ Prilohal k Nafizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009.

» Provadéci Rozhodnuti Komise o pokynech k pfiloze | nafizeni EP a
Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pripravcich (2013/674/EU).

» The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients
and their Safety Evaluation, 12th revision. SCCS/1647/22.




NARIZENI (ES) ¢.1223/2009
ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

Zprava o bezpecénosti musi obsahovat alespoi tyto udaje :

CAST A - Informace o bezpeénosti KP : (Podpolozky 1 - 10)

Informace shromazduje odpovédna osoba nebo hodnotitel bezpecnost, kferi
uzce spolupracuji. Zprava musi byt transparentni a srozumiteina.

CAST B - Vyhodnoceni / zavér o bezpeénosti KP: (Podpolozky 1-4)

VSechny poZadované udaje uvedené v priloze c./ se povazuji za minimum a
mely by se ve zpravé objevit pod steinymi nebo podobnymi nadpisy tak, jak
Jsou uvedeny v Priloze c.I - pro snadnéjsi orientaci kontrolnich organd.

NARIZENI (ES) ¢.1223/2009
ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

CAST A - Informace o bezpeénosti KP_+ podpolozky:

* Slouzi ke shromdzdéni udaju k prikazu, ze vyrobek je bezpecny.

* Informace umozni hodnotiteli ur€it a kvantifikovat riziko pro zdravi na
zakladé toxikologickych a mikrobiologickych vlastnosti latek a jejich
mnozstvi, vyrobniho procesu,vlastnosti obalu a zplsobu pouziti vyrobku.

* Tato minimélni data se musi poskytnout hodnotiteli, ktery miZze pouZit i jiné
zdroje dat. Mepritomnostudaju (pokud jejich potfeba neni relevantni -
napf. vysledky zatézového testu konzervace) je nutno 7dané zdivodnit.

» Zdrogje dat: od vyrobce suroviny, ECHA registr CHL, EFSA, védecka

literatura, vlastni studie, QSAR - odvozena data, zkuSenost s podobnymi
vyrobky / recepturami.




NARIZENI (ES) ¢.1223/2009
ZPRAVA O BEZPECNOSTI - OSNOVA

CAST A - Informace o bezpeénosti KP_- podpolozky:

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZzeni KP.

2. Fyzikalni / chemické vlastnosti a stabilita latek, smési a KP.

3. Mikrobiologicka kvalita (latky, smési a KP).

4. NecCistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, info o obalovém materialu.
5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti (KP).

6._Expozice kosmetickému pripravku. 7. Expozice latkam.

8. Toxikologicky profil latek + vypoditaji se MoS na zakladé NOAEL.

9. NeZadouci a zavazné nezadouci ucinky (KP).

10. Informace o kosmetickém pfipravku (ostatni relevantni info o KP).
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP

1. Kvantitativni a kvalitativni slozeni KP.

Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni kosmetického pfipravku, véetné chemické
identity latek (chemicky nazev, nazev podle INCI, Cisla CAS a EC, je-li to mozné)
a jejich zamyslené funkce. V pfipadé parfémovych a aromatickych kompozic se
uvede nazev a ¢islokodu pfislusného slozeni a fofoZnostdodavatele.

Smésilextrakty: zdroj,ptvod materidlu (mineralni, Zivocidny, rostlinny,
biotechnologicky), Easti smési/extraktu, metody extrakce, obs. konzervanty,
antioxidanty, rozpoustédla,pufry, dalSi aditiva, ne€istoty....

PoZaaduje se pfesné sloZen/ (kromé napr: latek k Uprave pH, viskozity ..) v pripadé
(nutného) rozmezi toxikologické uvahy se pak musi vziahnout k nejvyssi mozné
koncentraci (napr: rizné sarZe extraktt - obsah aktivnich latek)

U latek uvest cistotu, necistoly, u smési presné identifikovat sloZky ( mineraini,
rostlinné, Zivocisné) a jejich puvoa, u parfému obsah regulovanych sloZzek
(alergenti — nyni 24, od 31.7. 2026/ 2028 regulace 80 alergenti).




ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
1. Kvantitativni a kvalitativni slozeni KP

0, 0,
INCI CAS No A’. . A P Funkce
suroviny aktivni latky

Alcohol Denat. 64-17-5 61,4935 solvent

64,730
Menthol 2116-51-5 0,6153 denaturant
Aqua 7732-18-5 30,908 (ad 100) 30,90(ad 100) solvent
Picea Abies Leaf Extract

i 91770-69-3 2,450 0,0858 skin conditioning

Alcohol: 64 % obj.
Menthol 2116-51-5 1,400 1,400 refreshing
Parfum - 0,500 0,500 perfuming
Cl 19140 - 0,00333

0,012 cosmetic colorant
Cl 28440 - 0,00063

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
1. Kvantitativni a kvalitativni slozeni KP

Glycerin (85%) 56-81-5 5,00 4,25 humectant

Peat Extract 3,00 - skin conditioning

Aesculus Hippocastanum Seed Extract 8053_-39_2 2,00 -

Aescin } - 0,40 skin conditioning

Extractant: Ethanol/water - 1,60

Abies Alba Needle Oil 90028-76-5 1,50 - perfuming

Pinus Mugo Pumilio Twig Leaf Oil 90082-73-8 1,26 - perfuming

Symphytum Officinale Root Extract */ 84696-05-9 1,00 - sooth.mg, §kin
conditioning
gel forming,

Carbomer 9007-20-9 0,70 = viscosity
controlling

Phenoxyethanol_ (89 - 91 %) 122-99-6 0,63 0,57 preservative

Ethylhexylglycerin (9 - 11 %) 70445-33-9 007

Gentiana Lutea Root Extract (1-5 %) Veronica g:gi-"

. o . ), 5

Offlcmalls_Lgaf I_Extract (1-5 %) 72968-42-4 active substance

Althea Officinalis Root Extract (1-5 %) 85117-19-7 0,015

Malva Sylvestris Flower Extract (1-5 %) 73049-65-7 0,015

Propylene Glycol (75-100 %) 84082-57-5 0,30 0,300

Phenoxyethanol 0,0024 .

Methylparaben 57-55-6 0.0006 preservative

Ethylparaben ’

Propylparaben 0,00012

Butylparaben 0,00012




ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP

2. Fyzikalni / chemické vlastnosti a stabilita latek, smési a KP.
+levent.) bod 3. Mikrobiologie, 4. necistoly, 8. Toxikologicky profil

Fyzikalni a chemické vlastnosti latek nebo smési a kosmetického pfipravku.

Klicové - oviivriufi bezpecnost (foxikologické viasinosti) vyrobku a predstavujf
referencni data pro kvalitu vyrobku (rozdiiny obsah aktivni latky v suroving)
Latky: chemickd povaha, Cistota /necistoly, fzikdini forma, mol.hmoinost
rozpusinost, log F,,, pri pH a teplofé...,ale i horlavost, vybusnost,

Distribucni krivka velikosti castic (u nanomateridli), UV absorpcni spektra (UV
filtry)
Kosmeticky vyrobek: specifikace ( fyikdini stav. pasia, fekutina, prasek, typ
emulize, vzhled, barva, vine, pH... )
Stabilita KP za rozumné predvidatelnych podminek skladovani. Pokud nuiné —
uvést specifické. Specifikovat mefodu stanoveni stability, zduvoadnit interval pro
minimaini trvanlivost a relevanci danému vyrobku, vysledek challenge festu,
zduvoanit dday o PaO.
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

2. Fyzikalni /chemické viastnosti a stabilita lafek / smési.
( * event. mikrobiologicka kvalita a toxikologicky profil)

INCI Name: AQUA, INN Name: water,  Ph. Eur. Name: aqua
CAS No: 7732-18-5, EINECS/ELINCS No: 231-791-2
Chemical/lUPAC Name: -

Functions: SOLVENT

Description: Demineralized Water, Mineral water (ale i pitna voda, destilovana,
viidelni .....)

Physical and chemical characteristics: Liquid, colourless, odourless.
Boiling point: 100°C, pH: 4.0 — 7.0, Conductivity: 10 -20 uS.cm-1 at 25°C
Traces of prohibited substances: Not present

Toxicological profile: Non-hazardous substance regardless the concentration

Microbiological specifications: Controlled values for bacteria: <20 CFU/qg, yeast
and moulds: absent. E.coli, P.aeruginosa, S.aureus, Salmonella spp.: absent




ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

2. Fyzikalni / chemické vlastnosti a stabilita latek, smési a KP.

INCI Name: PARFUM

Name: XXXXX, No.XXXX, Aroma Praha a.s., Zidovnice n. Labem, 411 83 Hrobce
Description: Perfume and aromatic compositions and their raw materials

INN Name:- Ph.Eur. Name:- CAS No.:- EINECS/ELINCS No: -

Cosmetic Restriction:- Other Restriction(s):-SCCSopinions:-

Functions: PERFUMING, DEODORANT, MASKING

Physical / chemical characteristics, purity: Liquid, characteristic odour.
Refractive index (20°C): 1.437 - 1.477, Density (20°C): 0.935 - 0.975 g/cm3
Solubility: insoluble in water, soluble in ethanol

Flash point : 84°C

Toxicological profile: Classification of the perfume composition according to the
Regulation 1272/2008: H315: Causes skin irritation / H317: May cause an allergic skin

reaction . W

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
2. Fyzikalni / chemické vlastnosti a stabilita latek, smési a KP.

PARFEM XXXXXXXX

% in raw material % in product
CAS-No INCI Name
max. additional labelling

120-51-4 Bezyl Benzoate 0.09 0.00027 / NO

100-51-6 Benzyl Alcohol 0.02 0.00006 / NO

Citral <0.01 0.00003 / NO

106-22-9 Citronellol 0.08 0.00024 / NO

106-24-1 Geraniol 0.05 0.00015 / NO
5989-27-5 D-Limonene 2.96 0.00888 / YES

90028-68-5 Evernia prunastri 0.01 0.00003 / NO

90028-67-4 Evernia furfuracea 0.02 0.00006 / NO

78-70-6 Linalool 0.31 0.00093 / NO

D-limonene: NOAEL (oral rat) 250 mg/kg/day (http://www.epa.govl/iris/subst/0682.htm)
18




ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Parfémova kompozice 0,5% — obsah alergend v leave on vyrobku

PARFEM XYXYXYX

% in raw % in product
CASNo INCI Name material additional labelling
ALPHA-ISOMETHYL
127-51-5 IONONE 0.26 0.0013 /YES
COUMARIN 0.20 0.001 / YES

++ Alpha-Isomethyl lonone (oral rat) NOAEL 10mg/kg bw/day (US EPA)

» Coumarin : LD50 (oral, rat): 293 mg/kg, NOAEL 10mg/kg/day (EFSA)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Herbal HMPC assessm
ent report/2010/01/WC500059266.pd

» Coumarin: log Pow 1.39; NOEL (oral, rat) NOEL 42 mg/kg OECD 453 (ECHA )
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
2. Fyzikalni / chemické vlastnosti a stabilita latek, smési a KP.

INCI Name: GLYCERIN , INN Name: glycerol, Ph.Eur.Name: glycerolum

CAS No.: 56-81-5, EINECS/ELINCS No: 200-289-5, Chemical/lUPAC Name:
Glycerol

Cosmetic Restriction: -, Other Restriction(s): -, SCCS opinions: -
Functions: HUMECTANT, PERFUMING, SOLVENT

Physical / chemical characteristics, purity:

Liquid, colourless, odourless, Boiling point (boiling point range): ca 290°C
Melting point : ca. 18 °C, Flash point: > 100 °C, Ignition temperature: ca 400°C
Solubility (20°C in water): soluble, Density (at 20 °C): ca. 1,26 g.cm™®

Viscosity (20°C): ca. 1400 mPa.s

Purity: glycerin 85%,
Traces of prohibited substances: Heavy metals: ppm max. 5 2

10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal__HMPC_assessment_report/2010/01/WC500059266.pd
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal__HMPC_assessment_report/2010/01/WC500059266.pd

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

Cast A Informace o bezpeénosti KP
2. Fyzikédlni /chemické viastnosti a stabilita latek / smési.

INCI Name: COCAMIDOPROPYL BETAINE,

CAS No.: 61789-40-0, EINECS/ELINCS No.: 263-058-8

Description: 1-Propanaminium, 3-amino-N-(carboxymethyl)-N,N-dimethyl-, N-coco
acyl derivs., hydroxides, inner salts

Functions: SURFACTANT

Physical / chemical characteristics: Clear, slightly yellow liquid.Characteristic odour.
pH (10%, 20°C): approx. 4, pH (3%, 20°C): 5-7,Boiling point 100°C, Melting point 0°C
Flash point: > 100°C , Specific gravity (20°C): 1.07 g/cm3, Viscosity (20°C): approx
150 mPa.s Water soluble.

Purity: Active substance content: 38.0 - 42.0 %, Monochloroacetic acid: 0 -5
ppm, Amido-amins: 0.0-0.5% , Sodium chloride content: 5.0 - 7.0 %

Traces of prohibited substances: Not expected.
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
2. Fyzikédlni /chemické viastnosti a stabilita latek / smési.

( * event. mikrobiologicka kvalita + toxikologicky profil pro smés)
INCI Name: PHENOXYETHANOL, ETHYLHEXYLGLYCERIN (smés / mixture)
Description: Mixture of Phenoxyethanol and Ethyhexylglycerin
CAS No: 122-99-6; 70445-33-9 EINECS/ELINCS No: 204-589-7; 408-080-2
Chemical/lUPAC Name: 2-Phenoxyethanol; 1,2-Propanediol, 3-(2-ethylhexyloxy)
Functions: PRESERVATIVE

Physical and chemical characteristics: Clear colourless liquid, Specific gravity
(20°C): 1.0871 - 1.0923 g/lcm?, Water solubility (20°C): 10 g/l, Initial boiling point:
>100°C, Flash point: >100°C, pH (20°C): 6 — 8 at 10g/l, Flow time (20°C): <155 ......
Microbiological specif.: Preservative preparation, microbiological contamination not
expected.

Purity: Phenoxyethanol: 88.5 - 91.5 %, Ethylhexylglycerin: 8.5 - 11.5 %,
Phenol:max.10 ppm Traces of prohibited substances: Not expected and specified.

Toxicological profile: Harmful. Harmful if swallowed. Risk of serious damage to gyes.

11



ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
2. Fyzikédlni /chemické viastnosti a stabilita latek / smési.
( + toxikologicky profil)
Phenoxyethanol: Xn; R22, R36, Harmful if swallowed. Irritating to eyes.
NOAEL 80 mg/kg/d

Approved preservative according to the Regulation NO.1223/2009, Annex V/29, 1 %.

Ethylhexylglycerin: Xn; R20, R41, R52/53

acute oral toxicity rat LD50 > 2000mg/kg Bien (1991a)
acute dermal toxicity rat LD50 > 2000mg/kg Bien (1991b)
acute inhalation toxicity rat LC50 = 2.83 — 3.22 mg/kg
skin irritation rabbit : mildly irritating Kaufmann (1997)
eye irritation (neat solution) rabbit : severely irritating , eye irritation (5% solution)
rabbit : mildly irritating,  skin sensitisation guinea pig : not sensitising
NOAEL oral,rat : 50 mg/kg/day, CMR not reported.

Exposure: specified in section 7

23

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
2. Fyzikédlni /chemické viastnosti a stabilita latek / smési.
( + mikrobiologicka kvalita + foxikologicky profil)
INCI Name: AESCULUS HIPPOCASTANUM SEED EXTRACT

Description: Aesculus Hippocastanum Seed Extract is an extract of the nut of the Horse
Chestnut, Aesculus hippocastanum L., Hippocastanaceae (Solvent used: ethanol & water)

INN Name/Ph.Eur. Name: - CAS No.: 8053-39-2 EINECS/ELINCS No: 232-497-7

Cosmetic Restriction: - Other Restriction(s): - SCCS opinions: -

Functions: SKIN CONDITIONING

Physical / chemical characteristics, purity: Fine powder, yellow-brown colour,

characteristic odour. Loss on drying: max.5.0% pH:4-5

Purity: Starch 30 - 40 % , Fatty acids: oleic, linoleic, linolenic, stearc, palmitic 2 - 5 %

Aescin: up to 20 %, i.e.content in final product 0.4 % = klicova akt. latka !
nelze pouze napsat : ,,Extrakt z prirodni ldtky”

Traces of prohibited substances: Not present

Microbiological specifications: Expected values for bacteria, yeast and moulds < 100
CFU/g, absent E.coli, P.aeruginosa, S.aureus, Salmonella spp.

24
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
2. Fyzikédlni /chemické vlastnosti a stabilita Pripravku.

Fyzikalni / chemické vlastnosti kosmetického pfipravku

Vizhled : €ira viskosni kapalina, Barva : nazloutld, Viné: po parfému XY

pH 5.0 - 6.0, Viskozita: 2500 — 5500 mPas (200C, spindle 3/20 rpm, méfeno Visco
Basic Plus)

Specificka vaha :1.025 - 1.035 g/cm3

Termostabilita: vyhovuje vyrobcem pfedepsané zkousce ( struény popis)

Nebo

Typ emulze: OV, pH: 5,5 -7,5
Termostabilita: vyhovuje vyrobcem pfedepsané zkouSce (24 hod, + popis)
Vzhled: makroskopicky homogenni gel-krém, Barva: bila, Viné: po parfémové
kompozici - XY
25

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpecnosti KP
2. Fyzikdini /chemické viastnosti a stabilita pripravku.

Stabilita kosmetického pripravku

Pfipravek je stabilni min. 3 roky od data vyroby za rozumné pfedvidatelnych
podminek skladovani , tj. v suchych krytych mistech s teplotami 0-30°C,
nevystavovat sluneénimu zéafeni.

Minimalni trvanlivost vyrobku je 36 mésict, PaO — 9 mésicl

Trvanlivost a PaO jsou ur€eny na zékladé interniho standardniho opera¢niho
postupu vyrobce (strucny popis metody /jind forma informace).
Vysledky zatézového testu konzervace jsou uvedeny v sekci 3.

26
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
3. Mikrobiologicka kvalita (latek, smési a KP).

Mikrobiologicka specifikace latky nebo smési a kosmetického pfipravku. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat kosmetickym pfipravkim pouzivanym v okoli o€i, na
sliznice obecné, na poskozenou kuzi a u déti do tFi let, starSich osob a osob s
naru$enou imunitni reakci.

Stanovit pripusiné limity pro suroviny a pfipravek, pozornost vénovat mikrobiologicky
rizikovym latkam/smésim (pfiroani-voadné extrakty, smési bohaté na proteiny).

Vyrobky s nizkym rizikem (obsah organickych redidel, nizké/vysoké pH, alkohol
nad 20%..., jednorazove vyrobky, vyrobky bez otevieni)

ISO 29621. Pokyny pro posuzovani rizika a identifikaci mikrobiologicky mélo
rizikovych vyrobkd.

Vysledky zatézového testu konzervace - tzv.challenge testu

27

Mikrobiologicka kriteria bezpecnosti KP

> CSN EN ISO 17516 Mikrobiologické limity

Mikroorganismus Pro déti do 3 let, okolo Jiné vyrobky
(Kategorie I)
CPM <102/1g (ml) <103/1g (ml)
S. aureus Negat/1g (ml) Negat/0,1g (ml)
P. aeruginosa Negat/1g (ml) Negat/0,1g (ml)
E. coli Negat/1g (ml) Negat/0,1g (ml)
C. albicans Negat/1g (ml) Negat/0,1g (ml)
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Mikrobiologicka kriteria bezpecnosti KP

CSN EN IS0 11930 Hodnoceni antimikrobialni ochrany KP (zatézovy test)

Alternativy k EN 1SO 11930 : Cesky (evropsky) |ékopis, dal$i metody (napf. SM
Koko test, Thor metoda)

Vzorky KP inokulovany smésnymi kulturami bakterii, kvasinek a plisni, rust zjitovan

béhem 4 tydnl po vyockovani: Bakterie a kvasinky (1, 2, 4t), plisné (2t, 4t).
Zkrdceni doby na 1 tyden je hrubd chyba a ochranu neprokazuje !!

Kriteria A: bakterie 23 log, C.alb. 21 log (1t), A.brasil. 21 log (4t) : vyrobek chranén

Kriteria B: bakterie 23 log, C.alb. 21 log (2t), A.brasil. NI (4t) : nutné posouzeni
dalSich faktori podle ISO 29621 (napf. zpusob baleni, zplisob a ucel pouziti,
lit.udaje, historie produktu.)

ISO 29621. Pokyny pro posuzovani rizika a identifikaci mikrobiologicky malo
rizikovych vyrobk{

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

4. Necistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, info o obalu

Annex | k nafizeni &.1223/2009 : Cistota latek a smési. V pfipadé stopovych
mnoZstvi zakazanych latek doklad o technické nevyhnutelnosti jejich vyskytu.

U zakdzanych ladtek dokladovat fechnologickou nevyhnutelnost !
Zdroj : prirozena soucast prirodnich latek (THC, Tox. kovy), kontaminant/vedlejsi
produkt pri vyrobé suroviny i chyby v SVP inferakce mezi surovinami /' s obalem
(nitrosaminy, fialéty, mikropolutanty, PFAS)
Dokladovat : napr: prirozenym vyskytem, MSDS od doaavatele suroviny, analyzou
suroviny)

Provadéci rozhodnuti EK 674/2013: Stopové mnoZstvi je malé mnoZzstvi nechténé
latky v koneéném pfipravku. Stopovd mnozstvi je tfeba hodnotit s ohledem na
bezpecnost koneéného pfipravku. Pokud se vyskytuji stopovd mnoZstvi
zakazanych latek, musi byt doloZena jejich technicka nevyhnutelnost — vyrobci jsou
o tom povinni poskytnout dilkaz. Posuzovatel bezpeénosti musi rozhodnout, zda je
pfitomnost toxikologicky prijatelna a zda je vyrobek bezpeény.

30
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRiIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
4. Necistoty, stopova mnoZzstvi zakazanych latek

Alcohol denat. Obsah diethylftalatu 0,45-0,55%, vySSi alkoholy max. 35 mg/L, Aldehydy
max. 20 mg/L, Estery max. 50 mg/L.

Polyquaternium-7 . Residual acrylamide content: max. 10.0 ppm

Aminomethyl Propanol : splfiuje omezeni stanovena pro poloZku €.61 pfilohy &.1Il k Nafizeni
(ES) €.1223/2009, t.j. max. obsah sekundarnich amind je nizi nez 0,5%.

3

Toxické kovy - "Pfijatelné" znecisténi v KP

ith BfR
Healt Némecko pitna voda
Kanada
Prvek K ticke KP
osmetické
pripravky prasek/pasta zubni pasty vyhl. 252/2004
linky, rouge

olovo 10 mg/kg 2-5 mg/kg 0,5 mg/kg 10 pg/I
kadmium 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg 5 ug/l
rtut 0,2 mg/kg 0,1 mg/kg 0,1 mg/kg 1 g/l
arzen 0,5 mg/kg 0,5 mg/kg 0,5 mg/kg 10 pg/I
antimon 0,5 mg/kg 0,5 mg/kg 0,5 mg/kg 5 ug/l

https://www.canada.ca/en/health-canadal/services/consumer-product-safety/reports-
publications/industry-professionals/quidance-heavy-metal-impurities-
cosmetics.html

J Consum Prot Food Saf (2017) 12:51-53 (DOI 10.1007/s00003-016-1044-2)

Pitna voda: vyhlaska 252/2004. -
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KONTAMINANTY - NECISTOTY
Rozhodnuti Komise (EU) 2021/1870, Ekoznacka

Limity pro vyloucené a omezené litky :
Latky klasifikované dle CLP nafizeni (Akutni toxicita kat.1,2,3; Toxicita pro specifické
organy kat.1,2; Sensibilizace 1A,1B) : konzervanty, barviva, vonné pfisady a
necistoty + ostatni latky v€. povrchové aktivnich latek, enzymu, UV filtrd:

Oplachové 0,01% (100ppm), neoplachové 0,001% (10ppm)
Vyslovné vyloucené (napf. ftalaty, resorcinol, benzophenon, genistein, dadzein,
kokamid DEA, nanomaterialy, nitromo3usy) , CMR .... : zdkaz ,,bez omezeni“
,bez omezeni* znamena: pro vdechny latky bez ohledu na koncentraci (analytickd mez
detekce), s vyjimkou ne€istot, které mohou byt pfitomné do koncentrace 0,0100%

hmotnostnich v kone¢ném sloZeni pfipravk(, které se oplachuji, a do koncentrace
0,0010% hmotnostnich v konecném sloZeni pfipravk, které se neoplachuii.

Obsah barya, bismutu, kadmia, kobaltu, Sestimocného chromu (chromu Vl),
olova a niklu vyskytujicich se jako ne€istoty v dekorativni kosmetice a barvach na
vlasy je omezen na koncentrace nizsi neZ 10 ppm. Obsah rtuti vyskytujici se jako
necistota v dekorativni kosmetice a barvach na viasy je omezen na koncentrace nizsi
nez 1 ppm.

4. Necistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek - THC

Zakon €.167/1998 Sh., 0 navykovych latkach (dle Umluvy z 30.3.1961,New York)
Nafizeni vlady ¢.463/2013 Sh., o seznamech navykovych latek

Navykové latky = omamné : konopi extrakt a tinktura a psychotropni : THC

§3 zékona 4.167/1998 Sb.: Pfipravky obsahujici navykové latky |ze pouZit pouze
k omezenym vyzkumnym, védeckym a terapeutickym Gcellm.

Ostatni pfipravky ( napf. kosmetické) obsahujici navykové latky (extrakt z rostliny
technické konopi) mohou byt pouZity k jinym Gcelim (kosmetickym) jen na
zakladé povoleni MZd = ,povoleni k zachézeni s ndvykovymi latkami*.

Povoleni je nutné pro cely fetézec = vyroba extraktu—vyroba pfipravku
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4. NecCistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek v KP - THC

Pril. ¢.ll (zakazané), pol. 306, nai. 1223/2009: Prirodni a syntetické omamné latky

Navykové latky = omamné : konopi extrakt a tinktura a psychotropni : THC

Olej ze semen konopi nepodléha zakonu €.167 - ,,neni extraktem a THC neni
integralni soucasti“, olej obsahuje THC jako zne¢isténi. ,,.Stopové“, bezpeéné
mnozstvi zakazané latky (THC) : BFR 5ppm, Belgie 10ppm

Extrakt z rostliny konopi : Technické konopi (THC<0,3%) obsahuje
»psychotropni latku“ jako integralni soucast rostliny, je aktivni latkou v rostliné.
THC zde neni zneéisténi. Pokud je THC v extraktu technicky nevyhnutelné, je
nutny dikaz a ,stopové“ mnozstvi THC ve finalnim KP musi byt bezpecné.

Superkritickd extrakce z konopi pro ziskani CBD + zahusténi = friziko obs. THC

THC ve finalnim KP nutno prokazovat pod mezi detekce ( = max. cca 1 ppm)
0,95 THC / 0,26 A9-THC ppm = mez detekce VSCHT 2016
0,25ppm = mez detekce VSCHT 2018

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
4. Informace o obalovém materialu

Obalovy material (primarni obal) = rozumi se obal v pfimém kontaktu s pfipravkem
Relevantni vlastnosti obalového materialu, zejména jeho Eistota a stabilita.
Vhodné jsou obaly vyhovujici na potraviny, diskutovat mozné interakce vyrobku
S materidlem obalu, migrace latek z obalu.
Technicka norma SYBA-PROKO0S-01-201. Obaly pro kosmetiku - Cast 1:
Obalové materialy z plasti
Navrh typu simulantl pro rGzné kategorie kosmetickych pfipravku ke stanoveni
migrace latek z oball.
Priklad deklarace k obalu : Lahev, material sklo, lahvi¢ka kulata 50 ml.
Vicko : High Density Polyethylene (HDPE), Vyrobce: XXX
Vlysledky dlouhodobého sledovani referencnich vzork( dokumentuji nepfitomnost
reakce mezi vyrobkem a obalovym materialem az do konce doby minimalni

trvanlivosti, nebyly zaznamenany zmény fyzikalnich a chemickych vlastnosti
pfipravku, které by ovlivnily jeho pouzitelnost nebo bezpecnost. %
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

Cast A Informace o bezpeénosti KP
5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti.

Specifikuje vyrobce nejlépe textem pro spotiebitele, uvede ucel a zplsob
pouziti

Napf.: Oplachovy pfipravek pro myti rukou. Neoplachovy krém na obliej /
ruce / télo..., Lak na vlasy pro zpevnéni ucesu, Oxidacni barva na vlasy ....

Uvadi se celé znéni textu pro spotfebitele, mozné je i foto vyrobku a kopie
celé etikety.

37

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
6. Expozice kosmetickému pfipravku - vypocet SED

» Mnozstvi (aplikacni davka ) KP, které pfichazi do styku s lidskym organismem

» Misto / plocha expozice (okoli o€i, intimni oblast, moZna inhalace)

 Cilova skupina osob * Trvani /| Frekvence expozice

Zaradit korekéni faktory u déti dle véku

Vlyhodnotit o¢ekavanou vedlejsi expozici

Viyhodnotit vliv velikosti €astic na expozici: inhal. < 100um (thor. <10um,alv. <4um)
Whodnoceni expozice ma zahrnovat ,,nejhorsi scénar®.

Vedllejsi expozice : poZiti napf.u zubni pasty, vdechnuti u laku na vlasy

Pr'i koncentraci pod 10% (u aerosolt) neni nutné tento prispévek pocitat,
protoze hodnota je zanedbatelna.

SCCS Notes of Guidance (12th revision): obsahuje zdkladni informace o
expozici u béznych druhi KP

38

19



ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

Cast A Informace o bezpeénosti KP
6. Expozice kosmetickému pripravku — dle tabulky SCCS Notes.....
The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety

Evaluation - 12 Revision, Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS 1647/22,
SED pro rizné kafegorie vyrobki Obvykld plocha a frekvence expozice

SED = Systémova expozi¢ni davka za den
Vyrobek Plocha(cm2)  Parametr Frekvence/ mn.aplik. /den SED
(9) mg/kg bw / den

Sprchovy gel 17 500 celé télo 1,43 18,67 2,79
Mydlo 860 ruce 10 20,0 3,33
Krém na obli¢ej 565 Y2 hlavy 214 1,54 2414
Body lotion 15670 télo bez hlavy 2,28 7,82 123,2

Maskara 1,6 fasy 2,0 0,025 0,42
Deodorant 200 obé axily 2,0 1,5 22,08
Opalovaci prip. 18,0 300,0

V piipadé agregované expozice vice zdroji sumovat expozici. %

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP

6. Expozice kosmetickému pripravku - korekce dle véku ditéte (SCCS)

Korekéni faktor zohlednuje rozdily mezi détmi a dospélymi v relativné vétsi
plose téla ve vztahu k hmotnosti.

Aplikuje se bud’ na hodnotu expozice nebo na vyslednou hodnotu hranic
bezpe€nosti.  (7he SCCS Notes of Guidance....SCCS/1647/22).
Sprchovy gel (oplachovy)  Body Lotion (Neoplachovy)
Dospély SED = 2,79 mg/kgbw/d Dospély SED = 123,2 mg/kg bw/d

Dité : Vék Faktor SED SED

Od narozeni 2,3 6,42 283,4
V 6 més. 1,8 5,00 221,8
Ve 12 més. 1,6 4,47 197,2
V 5 letech 1,5 419 184,8
V 10 letech 1,3 3,63 160,2

40
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRiIPRAVKU.
Cast A Informace o bezpeénosti KP
6. Expozice kosmetickému pripravku - Vypoétem

Vypocétem (dle udaje vyrobce o davce) :

SED,jropek = apl. mnoZstvilden(mg) x retencni faktor / 60 (vaha)

Krém na obli¢ej + dekolt : 3000mg X 1(leave-on) /60 = 50
SED = 50mg/kg/day

Retencni faktor (predpokladany).
Leave-on: 1,0 Zubni pasta : 0,05 Ustni voda: 0,1
Rinse-off : 0,01 Vlasy (barvy, laky, tuzidla): 0,1

4

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP
7. Expozice latkam

Vypocet vychazi z expozice celému vyrobku + zohledriuje davku latky systémové
dostupnou (konc.+ Cetnost + cesta exp. dané latce)

Popis (vypocet) expozice urcité ldtce :
SED ingr derm = SED\yyronex (Mg/kg/d) X Koncentraceng: (%) x Kozni absorpce (%)

SEDxrém = 24,14 mg/kg/day (A)
SEDsnower gel = 2,79 mg/kg/bw/day

DIMETHICONE :  SED pimethicone = 24,14 x 0,005 (0,5%) x 1 (zde 100%, redlné max. 10%-
velka molekula, nepenetruje) = 0,12 mglkg

COCAMIDOPROPYL BETAINE

SEDcrs= 2,79 x 0.15(15% v receptufe) x 1 (zde 100%, reélné max. 10%) = 0.41 mg/kg

Kozini absorpce :
U latek s MW > 500 Da, bod tani > 200° C a latek s log P,, mensi nez -1 nebo

vétsinez 4 se uvazuje kozni absorpce 10%, jinak 100% (u aktivnich latek), u
ostatnich po uvaze i 50%.

42
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP
7. Expozice latkam

AESCULUS HIPPOCASTANUM SEED EXTRACT
Vypocet s prihlédnutim k expozici pfipravku a toxikologickym
vlastnostem u slozky extraktu (escin) :
extrakt ve vyrobku (2%), escin (20% v extraktu, tj. ve vyrobku 0,4%)

SEDyém-obiicej = 24,14 mg/kg/day

AESCIN :
SED pesoin = 24,14 x 0,004 (0,4%) x 1 (100%-akt.latka) = 0,1 mglkg
(uvazovana 100% penetrace jako obecné u aktivni latky)
SED pescin = 24,14 x 0,004 (0,4%) x 0,025 =0,0024 mg/kg
(uvaZovana penetrace 2,5% dle Udaje v literature)
MOS = NOAEL / SED = 0,33(muz) / 0,0024 = 137

43

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP 7. Expozice latkam
PARFUM v kolinské vodé.
Vypocet s pfihlédnutim k expozici pfipravku a toxikologickym vlastnostem u slozek :
SEDgeodorant-pariem = 22,08 mglkg/day , obsah vonné kompozice v parfému 1,4%
NOAEL pro parfémové kompozice neni k dispozici,
odhad pouzivany pro netoxické latky : NOAEL 20mg/kg/d
Hlavni slozka : D-Limonene, 10% (NOAEL 250 mg/kg/d)
a Benzyl Benzoate, 5% (NOAEL 595 mg/kg/d)
SEDp,5sm = 22,08 x 0,014 x 1 = 0,31 mg/kg
MOS p..cm = NOAEL/SED = 20/0,31= 64,5 je méné nez 100
SEDp.1imonene = 22,8 X 0,0014 x 1 = 0,031 mg/kg
MOS p.Limonene = NOAEL/SED = 250/0,031= 8 064 > 100
Viceslozkové parfémové kompozice NOAEL?
SCCP/1155/08 : Tea Tree Oil NOAEL 117mg/kg bw/d)
SCCS/1681/25 : Tea Tree Oil (OECD 414, rat) NOAEL 20mg/kg bw/d
Dermal absorption 12,84%. MoS 120 for face cream 0,1%), shower gel 1%. 44
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP

8. Toxikologicky profil latek

» Popis tox. hazardu u kazdé jednotlivé latky, zvlasté lokalni toxicity
ﬁpodréidéni kiize a O(v)?, sensibilizaci, pfi absorpci UV stanovit fototoxicitu + kozni
sliznicni permeaci. Data z historickych testl in vivo (pfed 2009/ 2013).

Nyni jen: in silico(QSAR)— read across — validované metody in vitro (ex vivo).

+ Zohledni se cesty absorpce a systémové ucinky a vypocitaji se hranice
bezpecnosti (MoS) na zakladé NOAEL (tox. po opakované davce, mutagenita,
genotoxicita)

Pfi poziti nebo vyznamné absorpci kiizi (CMR)
Karcinogenita - Toxicita pro rozmnoZovani — Toxikokinetika
 Zohlednit velikost astic, necistoty, interakci latek, vyuzit QSAR, odvozeni dat.
 Zohlednit existujici lidska data (i z jinych oblasti : potraviny, éCiva...)

Uvadét zdroj informaci / piivod toxikologickych dat !

45

ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
8. Toxikologicky profil latek - NOAEL / Expozice kuzi / oralné

NOAEL. (Oralni davka u potkand, ktera v 90 denni studii nevyvolava vedlejsi toxické ucinky).
Pokud je NOAEL z 28 denni studie, uvaZuje se pouze 1/3 (faktor 3).

* Pokud neni k dispozici NOAEL lze vyuzit 1/3, ev.1/10 z LOAEL, LOEL nebo ADI (u
lidi, napf. potraviny, lé€iva). Pouzit LD 50 z jednorazové dévky je nespravné.

NOAEL se ve vypoctech nékdy nahrazuje ,POD" (Point of Departure) = dose response point

nebo BMD (Benchmark dose) — napr:dokumenty EFSA WHO.

NOAEL s vyhodou prebirat ze stanovisek SCCS, ECHA, EFSA, Liferatura.

ORALNi EXPOZICE

» Konzervativni pfistup je 100%, obvykle ale jen 50% oralné podané latky je
biologicky dostupné
» U Spatné rozpustnych latek se oéekava jen 10% systémové dostupnosti

KOZNi ABSORPCE
» U aktivnich latek a pfi nepfitomnosti dat se uvazuje 100%.

» Vpfipadé MW > 500 Da, bod tani > 200° C nebo logPow mensi nez -1 nebo vétsi nez
4 |ze uvazovat penetraci jen 10%.

» Pokud existuji specificka data v literatufe, lze vyuzit napf. i 1%.
Jsou-li dostupnd jakakoliv data z ordlni/dermalni dostupnosti, je nutno je pouZit,,
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP

8. Toxikologicky profil latek

COCAMIDOPROPYL BETAINE

Toxicological profile: ECHA, IUCLID database, MSDS
Acute Toxicity: Skin irritation: moderately irritating / not irritating (OECD 404)
Eye irritation: highly irritating (OECD 405)

Sensitization: not sensitizing

LDxg (oral, rat): 4900 mg/kg / 7900 mg/kg

Repeated dose toxicity:

NOAEL (28 days): 100 mg/kg

NOAEL (90 days): > 250 mg/kg

Mutagenicity: not-mutagenic (Ames test)

Exposure: specified in section 7

47

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP

8. Toxikologicky profil latek
ALUMINIUM CHLOROHYDRATE, ALLANTOIN mixture
Aluminum Chlorohydrate:
Acute toxicity: LDsg (oral, rat): >2000 mg.kg™" (OECD 401)
Skin irritation (rabbit): not irritating (OECD 404), Eye irritation (rabbit): not irritating OECD 405)
Repeated toxicity: NOAEL (oral): 200 mg/kg
(http://dempol.com.pl/dopobrania/FLOKOR_12A_20022011.pdf)
Allantoin. LDs, (oral, rat): > 5000 mg.kg™! (OECD 401)
Skin / eye irritation (rabbit): non irritant (OECD 404 / 405)

Sensitization: No sensitizing effets known. Mutagenic effect: Non-mutagenic for bacteria and/or
yeast, not CMR (http://cosmeticsinfo.org)

Allantoin is a normal component of human diet, generally recognized as safe for oral or topical
applications, LD (oral rat) 10 000mg/kg, NOAEL derived from LD50 100mg/kg bw/day (1%)

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Maximum_Residue_Limits_-

_Report/2009/11/WC500009787.pdf) i
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP

8. Toxikologicky profil latek

Malva Sylvestris Flower Extract (s/éz lesni) (extrakt v propylenglykolu):
Malva silvestris . Non-hazardous substance used in food.

Young leaves are eaten raw in salads, leaves and shoots are consumed in soups and as
boiled vegetables. Components phenalics, flavonoids, carotenoids, ascorbic acid, tocopherols,
sugars, fatty acids.  https://bibliotecadigital.ipb.pt/bitstream/10198/2614/6/Malva.pdf

Propylene Glycol, IUCLID, MSDS : Skin irritation (rabbit): non- irritant (OECD 404, Eye

irritation (rabbit): non- irritant (OECD 405), Sensitization (guinea pig): non-sensitizing

LD50 (oral, rat): >2000 mg/kg, LD50 (dermal, rabbit): >2000 mg/kg

NOAEL (inhalation, rat, 90 days): 1 mg/l

NOAEL (oral feed, rat): 50000 ppm; No damaging effects observed. 50000 ppm corresponds

to 2.5 glkg/day for rats. An ADI of 25 mg/kg/day has been proposed for humans. Ames test:

negative.

Pro vypocet MoS u extraktu uvaZovan NOAEL pro propylenglykol (extrakcni cinidlo)
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
8. Toxikologicky profil latek
INCI Name: AESCULUS HIPPOCASTANUM SEED EXTRACT  (extrakt : ethanol/voda)
SEED EXTRACT : LD50 (oral) for guinea pigs is reported 1120mg/kg, rat 2150mg/kg, rabbit
1530mg/kg/ow . 2% ve vyrobku - Obsahuje 20% escinu, tj. 0,4% escinu ve vyrobku.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Maximum_Residue_Limits_-
Report/2009/11/WC500014402.pdf

Pokud ng/:sou k {ﬁsgoz/ci data lrvextralrtu, nelze napsat : DATA NEJSOU K DISPOZIC/
nebo PRIRODNILATKA - NEPREDSTAVUJE RIZIKO Il!  Hodnotit obsah aktivni ldtky!

Aescin.: Non skin irritant, severe eye irritant, not classified (CLP Regulation), not CMR.
LD50 Oral.Rodent-rat. 833 mglkg (http://www.mdidea.com/products/new/new00807.html)
Toxic following i.v. administration of high doses ---- massive haemolysis. (masivni hemolyza)
NOAEL for man is determined as 0,33 mg/kg bw/day,  for children 0.2mg/kg bw/day.

In cosmetics its content should not exceed 0.4% in ready to use product , i.e. 2% of dried
Aesculus Hipp. Seed Extract) for local application on cuperosis. The usual concentration
intended for syndrom of heavy legs is 0.5%-1% only. The 1-2.5% of the applied dose
penetrates the skin.Les plantes dans les cosmetiques. Council of Europe, 2006, p.119.
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP
8. Toxicol. profil latek — Vypodet hranic bezpeénosti

Hranice bezpeénosti = Margins of safety MoS

Latka v zapracované koncentraci je povazovana za bezpecnou, pokud hranice
bezpecnosti dosahuji hodnoty 100

Mezidruhové rozdily Individudlni variabilita
Potkan ——  Clovék —— Populace
Fakilor: 10 10 = MoS 100

(kinetika / dynamika) (kinetika/dynamika)
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP
8. Toxicol. profil latek - Vypodet hranic bezpeénosti

DIMETHICON :

Latka v zapracované koncentraci (v krému) neni kozni/o¢ni iritant, neni sensibilizujici, neni
CMR. SED pimetricone = 24,14 x 0,005 (0,5%) x 1= 0,12 mg/kg

MOS pimethicone = NOAEL/SED = 160/0,12 = 1333 >100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pFipravku m0Zze byt povazovana jako bezpe¢na za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouZiti.

COCAMIDOPROPYL BETAINE

Latka v zapracované koncentraci (sprchovy gel) neni koZni/o&ni iritant, neni sensibilizujici, neni
CMR.

SEDcpg= 2,79 x 0,15 (15% v receptufe) x 1=0,41 mg/kg
MOS cpg= NOAEL / SED = 250/0,41 = 609 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pFipravku m0Zze byt povazovana jako bezpe¢na za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouZiti.
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

8. Toxikologicky profil - Vypocet hranic bezpeénosti

AESCULUS HIPPOCASTANUM SEED EXTRACT : Vypocet s pfihlédnutim k
expozici pfipravku a toxikologickym viastnostem u slozky extraktu (escin) :
extrakt ve vyrobku (2%), escin (20% v extraktu, tj. ve vyrobku 0,4%.

Krém na obliCej: SEDm.opiicejna kuperosu = 24,14 mg/kg/day
o SED gygra= 24,14 x 0,02 x1 =0,48 mg/kg (100% penetrace - akt.l.)
e MoSg,rat = NOAEL / SED = 20/0,48 = 41,6 je méné nez 100 = nevyhovuije!

Chybné stanovisko pro vypocet : ,, Toxicita extrakt nebyla stanovena, jde o pfirodni

latku v nizké koncentraci (2%), hodnota NOAEL nen/ dostupna, ldtka je bezpecna. “
Sprdvné stanovisko a vypocet

SED ..in = 24,14 x 0,004 (0,4%) x 0,025 =0,0024 mg/kg (Penetrace 2,5% dle lit.)
MoS,.i» = NOAEL / SED = 0,33/0,0024 = 137.5 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku mize byt povazovana jako
bezpeéna za normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZiti.
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Vypocet hranic bezpeénosti - Toxické prvky - Olovo - Rfénka

6.7. Vypocet expozice (SED) a hranic bezpecnosti (MoS) : SEDgna = 0,9mglkg bw/den
SED;q= SED,, (mg/kg/d) x Koncentrace,,q(%) x Resorpce po poziti (%)
Moslngredience = NOAELIngredience / SEDIngredient:e
Toxikologickd data :
LOAELR,r 20ug/kg bw/d = 0,02mg/kg bw/d ~ NOAEL( Faktor 10) = 0,002mg/kg bw/d
http://www.inchem.org/documents/pims/chemical/inorglea.htm#SubSectionTitle:7.2.2
https://echa.europa.eu/cs/registration-dossier/-/registered-dossier/16063/7/6/2
https://echa.europa.eu/cs/substance-information/-/substanceinfo/100.028.273
LOAEL 4 = 20,8 ug/kg bw/d = 0,0208 mg/kg NOAEL 4 (faktor 10) = 0,002mg/kg
https://echa.europa.eu/documents/10162/852025e4-0db9-46b8-bb87-adecf162af9d

(Fixni)vysoky obs. Pb : 250 mg/kg = 0,025% Rténka max. Pb : 20 mg/kg = 0,002%

SEDp,= 0,9 x 0,00025 x 1 =0,000225mg/kg ~ SEDp,= 0,9 x 0,00002 x 1 = 0,000018mg/kg

MoSp, = 0,002/ 0,000225 = 8,8 < 100 MoSp, = 0,002/ 0,000018 =111 > 100
Resorpce po poZiti se zde uvaZovala 100%, redlné je max.50% ( =nadhodnoceno).
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
Vypocet hranic bezpecnosti — Toxické prvky — Olovo - ruzné KP
6.7. Vypocet expozice (SED) a hranic bezpecnosti (MoS) :
SEDqys7enka = 0,66mglkg bw/den SEDgogy rotion = 123,2mglkg bw/den
SED;ng= SED,y,. (mg/kg/d) x Koncentrace,,q(%) x KoZni absorpce (%)
Moslngredience = NOAELIngredience / SEDIngredience
NOAELp, = 0,002mg/kg bw/d

Tvarenka obs. Pb : 250 ma/kg = 0,025% Kozni penetrace : Tvarenka 1%,

SED = 0,66 x 0,00025 x 0,01=0,00000165mg/kg

MoSp, = 0,002 /0,00000165 = 1250 > 100

Body lotion obs. Pb : 250 mglkg = 0,025% Kozni penetrace : Body lotion 100%
SEDp,=123,2 x 0,00025 x 1 = 0,03mg/kg

MoSp, = 0,002/ 0,03 = 0,066 < 100

Body lotion obs. Pb : 0,2 mg/kg = 0,00002% Kozni penetrace : Body lotion 100%
SEDp,,= 123,2 x 0,0000002 x 1 = 0,000025mg/kg

MoSp, = 0,002 /0,000025 = 80 < 100

"Pripustné" znecisténi / hodnoty obvyklé ve vsech KP ???

Health vaR ki pitna voda
oFipravky 2277 os?t::r;;:(P zubnipasty  VYhl. 252/2004
olovo 10 mg/kg 20 mg/kg 1,0 mg/kg 10 pg/I
kadmium 0,1 mg/kg 5 mg/kg 0,1 mg/kg 5 pg/l
rtut 0,2 mg/kg 1 mg/kg 0,2 mg/kg 1 g/l
arzen 0,5 mg/kg 5 mg/kg 0,5 mg/kg 10 pg/I
antimon 0,5 mg/kg 10 mg/kg 0,5 mg/kg 5 ug/l

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/consumer-product-safety/reports-
publications/industry-professionals/quidance-heavy-metal-impurities-cosmetics.html

Tyto hodnoty nejsou relevantni pro expozici u vsech kategorii KP !
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.
CAST A - Informace o bezpeénosti KP

9. Nezadouci ucinky a zavazné nezadouci ucinky

Povinnost monitorovat veSkeré Udaje o nezadoucich U€incich a zavaznych

nezadoucich Ucincich kosmetického pfipravku (statistické tudaje) .

10. Informace o kosmetickém piipravku.

Jiné podstatné informace o kosmetickém pfipravku.

Napfiklad :

» Protokoly laboratornich a klinickych studii. Studie kompatibility s G¢asti
lidskych dobrovolnik by mély byt pouzity pouze k potvrzeni bezpecnych limitu
pouziti pro pfisludnou cilovou skupinu obyvatelstva na z&kladé znalosti
toxikologickych dat o ingrediencich a slozeni pfipravku.

+ Vysledky hodnoceni rizik v jinych oblastech (potraviny, |éCiva...) u
podobnych receptur vyrobka.

» Predchozi protokoly hodnoceni bezpeénosti, napf. Dle Smérmice
76/768/EHS
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ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU
CAST B - Posouzeni bezpeénosti KP (podpolozky) :

1. Zaveéry posouzeni :

Prohlaseni o bezpecnosti vyrobku. Cifovat legislativni ramec (Narizeni
1223/2009).

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé :

Stanovisko k uvedeni zvidastnich povinnych/doporucenych upozornéni,
navoau k pouZiti, znaceni.

3. Odiivodnéni.

Podat vysvétleni divodi vedoucich k zavérim o bezpecnost;,
diskutovat MoS. Zvidstni posouzeni provést vyrobkd pro déti do 3 let a
pro intimni hygienu .

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni ¢asti B.

Jméno, adresa, doklad o kvalifikaci (kopie dijplomu), datum, poadjpis.
58

29



ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU
Nejcastéjsi nedostatky :

1. Absence / netiplnost toxikologickych dat :

Bezp./technické listy ingredienci nedostupné, neuvedené fyz-chem vlastnosti ingredienci.

Data uvadéna jen pro nékteré ingredience, neuvedeny slozky ve smésich, extrakéni Cinidla v
extraktech a jejich podil v extraktu, neuveden obsah alergent v éterickych olejich, parfémech,
rostlinnych extraktech.

Chybi data o lokalni toxicité (drazdivost, sensibilizace, fototoxicita) —~soustiedi se jen na NOAEL.

Neni uvedena funkce ingredienci .

Chybi velikost ¢astic u praskd (ZnO, Talek, silica....)

Neni nas¢itan obsah konzervanti , alergend a dalSich shodnych latek ze vSech ingredienci.

SED a MOS vyhodnoceny jen pro nékteré ingredience.

2. Systémova expozicni davka :
Pozoruhodné nerealné hodnoty v rozporu s obvyklymi z SCCS/1602/18.
Nezarazeny korekéni faktory dle véku ditéte (plocha télalhmotnost), ne jen prosta vaha !
3. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé - oznacovani :
Chybi znéni etikety , chybi stanovisko k uvedeni zvlastnich upozornéni, navodu k pouziti,
znaceni ingredienci.
4, Formalni nedostatky :
Staré nebo irelevantni citace predpisti (Colipa, z.356/2003 namisto aktualnich nafizeni)
Nedodrzeni ¢islovani oddilti zpravy dle prilohy k nafizeni 1223/2009.
Zprava neni aktualizovana. 5

Dékuiji za pozornost.
MUDr.Dagmar Jirova,CSc.
vedouci, NRC pro kosmetiku
Statni zdravotni Ustav Praha
tel. +420 267082439
e-mail: dagmar.jirova@szu.gov.cz
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