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CastA
Informace o bezpecénosti kosmetického pripravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZzeni kosmetického pfipravku

| %
o/ (1]
c ; 0 - . s g
INCI CAS No suroviny aktivni latky Funkce
‘ max.
Aqua 7732-18-5 Add 100,00 - solvent
abrasive
Calcium Carbonate (97,5 - 99,5 %) 1317-65-3 52 63 52,67 buffering
Quartz (0,1 -1 %) 14808-60-7 y 0.5263 bulking
opacifying
absorbent
Cellulose 9004-34-6 10,52 - opacifyting
viscosity controlling |
cleansing
Sodium Laureth Sulfate (25-28 %) 68891-38-3 7,88 22 foaming
surfactant
. : _aal ) emulsifying
C12-15 Pareth-3 68131-39-5 1,45 surfastant
Sodium C14-17 Alkyl Sec Sulfonate surfactant
(30 %) 85711-69-9 2,63 0,789 cleansing
cleansing
Cocamidopropy! Betaine (46 %) el 1,45 0,667 foam boosting
61789-40-0
surfactant
denaturant
Glycerin (99,5 %) 56-81-5 0.39 5 humectant
' perfuming
solvent
Aloe Barbadensis Leaf Powder 85507-69-3 0,15 - skin conditioning
Parfum - 0,13 - perfuming
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol 52-51-7 0,10 = preservative

Dodavatelé surovin jsou specifikovani v bezpecnostnich listech uloZzenych v sidle vyrobce.

2. Fyzikalni/chemické/mikrobiologické vlastnosti, necistoty, stopy zakazanych

latek, toxikologicky profil ingredienci (latek nebo smési)

Ingredience: Aqua

INCI Name: AQUA
Description: -

INN Name: water

Ph. Eur. Name: aqua
CAS No: 7732-18-5
EINECS/ELINCS No: 231-791-2
Chemical/lUPAC Name: -
Cosmetic Restriction: -
Other Restriction(s): -
Functions: SOLVENT
SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:




Liquid, colourless, odourless.

Boiling point: 100°C.

Conductivity (20°C): < 4,3 uS.cm™

pH: 55-8,0

Molar mass of H20 = 18.01528 g/mol

Water hardness: < 1°dH

Total organic carbon (TOC): < 0,5 mgl/l

Nitrates content: < 0,2 ug/g

Heavy metals: < 0,1 pg/g

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.

Toxicological profile: Non-hazardous substance.
Exposure: see section 7

Ingredience: Calcium Carbonate, Quartz - smés

INCI Name: CALCIUM CARBONATE

Description: White colour, pigment grade

INN Name: calcium carbonate

Ph. Eur. Name: calcarea carbonica / calcii carbonas

CAS No: 471-34-1/ 1317-65-3

EINECS/ELINCS No: 207-439-9 -- 215-279-6

Chemical/lUPAC Name: Calcium carbonate. Cl 77220

Cosmetic Restriction: [\V/124 / approved cosmetic colorant for all type of cosmetic product
according to the Regulation 1223/2009

Other Restriction(s): -

Functions: ABRASIVE, BUFFERING, BULKING, OPACIFYING, ORAL CARE
SCCS opinions: -

INCI Name: QUARTZ

Description: Quartz is a mineral consisting chiefly of silicon dioxide
INN Name: -

Ph. Eur. Name: -

CAS No: 14808-60-7

EINECS/ELINCS No: 238-878-4
Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: ABRASIVE

SCCS opinions: -

SMES

CALCIUM CARBONATE, QUARTZ

Physical / chemical characteristics, purity:
Powder, white colour, characteristic odour.
Density (20°C): 2.6 - 2.8 g/lcm®

Solubility in water (20°C): 0.014 g/l

Solubility in water (75°C): 0.018 g/l

pH (20°C, 100 g/l): 8.5 -9.5

Pow: <1 (est)

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.

Toxicological profile:

Acute toxicity:
LD50 (oral, rat): >2000 mg/kg



Calcium Carbonate ECHA DATA

LD50 (oral, rat): >2000 mg/kg OECD 420
LD50 (dermal,rat): >2000 mg/kg OECD 402
Skin irritation (rabbit): not irritating OECD 404
Sensitization (LLNA): not sensitizing OECD 429

NOAEL (oral, rat): 1000 mg/kg OECD 422 (Combined Repeated Dose Toxicity Study with
the Reproduction / Developmental Toxicity Screening Test)
Quart IUCLID

LD50 (oral, rat): 500 mg/kg

Repeated dose toxicity (inhalation):

18 hrs/5 days/week

Doses: 30000 particles (40% <0.5 microns) per ml

Silicotic nodules, showing only reticulin fibrosis had beeen developed.
Genetic toxicity invitro: negative

Exposure: see section 7

Ingredience: Cellulose

INCI Name: CELLULOSE

Description: Cellulose

INN Name: cellulose

Ph. Eur. Name: cellulosum

CAS No: 9004-34-6

EINECS/ELINCS No: 232-674-9
Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: ABSORBENT, BULKING, OPACIFYING, VISCOSITY CONTROLLING
SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:
Solid, yellow colour, weak wood odour.

pH (100 g/l, 20°C): 5.5 +/- 1

Ignition temperature: approx. 470°C

Bulk density: 120 - 160 g/l

Solubility in water (20°C): insoluble

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.

Toxicological profile:

IUCLID DATA

Skin irritation: not irritating

Eye irritation: slightly irritating

Sensitization: no known sensitization

Repeated dose toxicity: the product is not toxic.
Not CMR

DATA for microcrystalline cellulose

LD50 (oral, rat): >3160 - >5000 mg/kg
Reproductive toxicity study:

NOEL (maternal, fetal): 50000 mg/kg diet
http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v040je03.htm
Exposure: see section 7

Ingredience: Sodium Laureth Sulfate
INCI Name: SODIUM LAURETH SULFATE

Description: Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alpha.-sulfo-.omega.-(dodecyloxy)-, sodium salt (1-4
mol EO average molar ratio). Sodium laureth sulfate is an alcohol ethoxysuifate (AES).
INN Name: -



Ph.Eur.Name: -
CAS No.: 3088-31-1 / 9004-82-4 / 68891-38-3 / 1335-72-4 / 68585-34-2 / 91648-56-5

EINECS/ELINCS No: 221-416-0/ - / 500-234-8 / - / 500-223-8 / 293-918-8
Chemical/lUPAC Name: Sodium 2-(2-dodecyloxyethoxy)ethyl sulphate; Sodium
Polyoxyethylene Laurylether Sulfate

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: CLEANSING, EMULSIFYING, FOAMING, SURFACTANT
SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:

Liquid, transparent to yellowish, characteristic odour.

Melting point: <5°C

Boiling point: >100°C

Flash point: >250°C

Density (20°C): 1.030 g/cm®

Water solubility: very soluble in water (9757 mg/l)

pH (10%, 20°C): 6-9

log Pow (23°C): 0.3

Purity:

Sodium Laureth Sulfate content: 25 - 28 %

Unsulphonated substances: max. 3 %

Sodium sulphate: max. 1 %

Sulfite as SO, (20% water solution): <10 mg/kg

Traces of prohibited substances: Not present

Microbiological specifications: Not applicable.

Toxicological profile:

Skin and eye irritant, non-sensitizer, not CMR.

Acute toxicity:

LDs, (oral, rat): >5000 mg.kg™

Repeated dose toxicity: no data - read across to AES

NOAEL: 225 mg/kg/bw/d (rat, 90 day, diet)

Repro effects: no data - read across to AES

NOAEL (reproduction parent and offspring) >3% (>300 mg/kg/bw) (rat, two-generation, drinking
water)

http://www.epa.gov/hpv/pubs/summaries/sodium22/c16316rt2. pdf
Exposure: see section 7

Ingredience: C12-15 Pareth-3

INCI Name: C12-15 PARETH-3

Description: Alcohols, C12-15, ethoxylated (3 mol EO average molar ratio)
INN Name: -

Ph.Eur.Name: -

CAS No.: 68131-39-5

EINECS/ELINCS No: -

Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: SURFACTANT, EMULSIFYING
SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:
Clear to slightly hazy liquid.

pH (5% aq. sol.): 6.0 - 8.0

Flash point: >94°C

Viscosity (38°C): 17 cps

Purity:

min. 99.5 %

Traces of prohibited substances: Not present
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Microbiological specifications: Expected values for bacteria, yeast and moulds = 100 CFU/g,
absent E.coli, P.aeruginosa, S.aureus, Salmonella spp.

Toxicological profile:

Acute toxicity:

LD50 (rat): > 2000 mg.kg-1 (based on data obtained from similar substances)

Skin irritation: Mild irritant (based on data obtained from similar substances)

Eye irritant: irritating to eyes (risk of serious damage to eyes)

Summary of Initial Risk Assessment Report

Poly(oxyethylene)alkylether (alkyl group: C12-C15)

PRTR No of Japan: 307 This substance is assessed based on Guideline for Initial Risk
Assessment Version1.0.
http://www.safe.nite.go.jp/english/risk/pdf/03_summary/307sum.pdf

Repeated dose toxicity:

NOAEL 500 mg/kg bw/day (oral, rat)

Exposure: see section 7.

Ingredience: Sodium C14-17 Alkyl Sec Sulfonate

INCI Name: SODIUM C14-17 ALKYL SEC SULFONATE

Description: Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane, sodium salts

INN Name: -

Ph. Eur. Name: -

CAS No: 97489-15-1 / 85711-69-9

EINECS/ELINCS No: 307-055-2 / 288-330-3

Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: CLEANSING, FOAMING, SURFACTANT

SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:

Liquid, yellowish colour, slight characteristic odour.

pH (5g/l, 20°C): cca 7

Melting point: cca 0°C

Boiling point: cca 100°C

Density (20°C): cca 1.08 g/em’®

Purity:

Assay: cca 30 %

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.

Toxicological profile: ECHA DATA

Acute toxicity:

LD50 (oral, rat): 500 - 2000 mg/kg OECD 401

LD50 (dermal, mouse): >2000 mg/kg

Skin irritation (rabbit): irritating OECD 404

Eye irritation (rabbit): irritating OECD 405

Sensitization (guiena maximization test): not sensitizing OECD 406

Repeated dose toxicity:

Based on the results of this one-year chronic feeding study in rats it is concluded that
concentrations of sec-alkane sulfonate-sodium salts SAS (60%) in the diet up to 0.4 % have
been tolerated by the animals without any significant effect. As a first approximation this
concentration corresponds to about 200 mg/kg body weight per day. Even at the highest level of
2 % in the diet (approximately 1000 mg/kg body weight per day) only unspecific effects not
accompanied by any morphological, functional or structural changes have been observed.
However, the NO(A)EL of this study was conservatively placed at 0.4 % sec-alkane sulfonate-
sodium salts SAS (60%) which approximates 200 mg/kg body weight per day.

Exposure: see section 7




Ingredience: Cocamidopropyl Betaine
INCI Name: COCAMIDOPROPYL BETAINE

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

INN Name:

Ph. Eur. Name:

CAS No.: 61789-40-0

EINECS/ELINCS No.: 263-058-8

Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: SURFACTANT

SCCS opinions: -

Physical and chemical characteristics:

Clear, slightly yellow liquid. Light characteristic odour.

pH: approx. 4

Boiling point: 100°C

Melting point: 0°C

Flash point: > 100°C

Specific gravity (20°C): 1.07 g/cm®

Viscosity (20°C): approx 150 mPa.s

log Pow: 4.2

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 to be present unless specified above
Microbiological specifications:

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

Toxicological profile:

Acute Toxicity: IUCLID

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

Skin irritation: moderately irritating / not irritating (OECD 404)
Eye irritation: highly irritating (OECD 405)

Sensitization: not sensitizing

Repeated dose toxicity:

NOAEL (28 days): 100 mg/kg

NOAEL (90 days): > 250 mg/kg

Mutagenicity: not-mutagenic (Ames test)

Exposure: see section 7

Ingredience: Glycerin

INCI Name: GLYCERIN

Description: -

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): -

Functions: DENATURANT, HUMECTANT, PERFUMING, SOLVENT
SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:




Liquid, colourless, characteristic odour.

Boiling point (boiling point range): >288°C

Melting point (melting point range): ca. 18 °C
Flash point: 198.9 °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

Ph. Eur. assay: 98,0-101,0 %

Heavy metals: ppm max. 5

Refractive index: 1.470 - 1.475

Purity:

Glycerin content: min. 99.5 %

Water content: max. 0.3 %

Heavy metals: max. 5 ppm

Sulphated ash: max. 0.01 %

Chloride: max. 10 ppm

Halogenated compounds: max. 35 ppm

Traces of prohibited substances: Not present
Microbiological specifications: Not applicable.
Toxicological profile: Non-hazardous substance.
Acute toxicity: IUCLID

LD50 (oral, rat): 10000 - 27200 mg.kg™

LD50 (dermal, rabbit): >18700mg.kg™

Skin sensitisation (human, patch test): not sensitizing
Skin irritation (human): slightly irritanting / not irritating
Eye irritation (rabbit): not irritating (OECD 405)
NOAEL (rat, oral, 25 weeks) : 2000 mg.kg'/day
Exposure: see section 7

Ingredience: Aloe Barbadensis Leaf Powder

INCI Name: ALOE BARBADENSIS LEAF POWDER
Description: Aloe Barbadensis Leaf Powder is the powder obtained from the dried gound
leaves of the aloe, Aloe barbadensis, Liliaceae

INN Name: -

Ph. Eur. Name: -

CAS No: 85507-69-3 / 94349-62-9

EINECS/ELINCS No: 287-390-8 / 305-181-2
Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: SKIN CONDITIONING

SCCS opinions: -

Physical and chemical characteristics:

Powder, white colour, characteristic odour.

melting point: .200°C

Specific gravity: 0.997 - 1.004

Solubility in water: soluble (up to 1 %)

pH: 4 - 5.

Purity:

aloin content: <0.1 ppm

26 allergens free.

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.

Toxicological profile of substance:




Non-hazardous substance, used in food. Not irritating,not-sensitizing, not CMR, not toxic,
expected skin penetration rate 100% as active substance.

Acute toxicity:

LD50 (oral, rat): > 5000 mg.kg™

Exposure: see section 7.

Ingredient: Perfume
INCI Name: PARFUM

Description: Perfume and aromatic compositions and their raw materials. LEMON 2011,
102150, AROMA Praha a.s., Zidovice 64, 411 83 Hrobce
INN Name: -

Ph. Eur. Name: -

CAS No: -

EINECS/ELINCS No: -

Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: DEODORANT, MASKING, PERFUMING
SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:

Liquid, characteristic odour.

Flash point: 77°C

Relative density (20°C): 0.977 - 1.017 mg/cm®

Refractive index (20°C): 1.423 - 1.463

Solubility: in water insoluble

LEMON 2011
CAS-No INCI Name % in raw material % In/product
additional labelling
100-51-6 BENZYL ALCOHOL <0.01 0.000013/NO
5392-40-5 CITRAL 10.70 0.01391/YES
106-22-9 CITRONELLOL <0.01 0.000013 / NO
106-24-1 GERANIOL <0.01 0.000013 / NO
589-27-5 D-LIMONENE 146 0.001898 / NO
78-70-6 LINALOOL 0.17 0.000221 / NO

Microbiological specification: not applicable, ingredient is qualified as a microbiologically low
risk product according to the International Standard ISO 29621.

Traces of prohibited substances: not present.

Toxicological profile:

Classification of the perfume composition according to the Regulation 1907/2008 (REACH):
R38- Irritating to skin, R43- May cause sensitisation by skin contact, R50/53- Very toxic to
aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment., R51/53-
Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic environment,
R52/53 Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects in the aquatic
environment.

Although individual perfume subcomponents exhibit skin/eye irritation or sensitization
properties, the perfume concentration 0.13 % in the finished product do not represent any
toxicological risk for consumer.

NOAELexpectes >20mg/kg/d

NOAEL for selected perfume substances:




Citral: Repeated dose toxicity (rat, microcapsule): NOAEL 570 mg/kg

Repeated dose toxicity (rat, OECD TG 421): NOAEL 200 mg/kgToxicity to reproduction (rat,
OECD Tg 421): NOAEL 1000 mg/kg/day

Exposure: see section 7

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

INCI Name: 2-BROMO-2-NITROPROPANE-1,3-DIOL

Description: -

INN Namev: bronopol

Ph. Eur. Name: -

CAS No.: 52-51-7

EINECS/ELINCS No: 200-143-0

Chemical/lUPAC Name: 1,3-Propanediol, 2-bromo-2-nitro-

Cosmetic Restriction / Maximum authorized concentration: V/21, 0.1 %

Other Restriction(s): Avoid formation of nitrosamines

Functions:, PRESERVATIVE

SCCS opinions: -

0586/02 - Opinion on The Determination of certain Formaldehyde Releasers in Cosmetic
Products

0125/99 - Opinion concerning Restrictions on Materials listed in annex VI of Directive
76/768/EEC on Cosmetic Products

Physical and chemical characteristics:

Solid, crystalline, whitw colour, characterostic odour.

pH: 5.8

Melting point: 126-132°C

Flash point: >250°C

Relative density (20°C): 094 g/cm®

Density: >1000 kg/|

Solubility in water: 250 g/l

Purity:

Assay: 98 %

Traces of prohibited substances: Not expected to be present unless specified above
Microbiological specifications: Not applicable

Toxicological profile:

Acute toxicity:

LD50 (oral, rat): 180 mg/kg

LD50 (dermal, rabbit, rat): 3500 mg/kg

Skin sensitization (guinea pig): not to be a skin sensitizer

Eye irritation (rabbit): strongly irritating

Skin irritation (rabbit): slight to severe irritant

NOEL / LOEL (daily gavage, 13 weeks, rats): 20 mg/kg / 80 mg/kg
http://ntp.niehs.nih.gov/?objectid=E8806826-BDB5-82F8-F74FE5931441 CA91
Approved preservative according to the Regulation 1223/2009 up to 01%
Exposure: see section 7

3. Fyzikalni / chemické / mikrobiologické vlastnosti vyrobku

a) Fyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pripravku:

pH rozmezi: neutralni

Pozadavky na organoleptické vlastnosti:
Vzhled: viskézni pasta

Viné: po pouzitém parfému
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b)

c)

Stabilita kosmetického pripravku:
24 mésicu od data vyroby.

Mikrobiologicka kvalita, vysledky zatéZzového testu

Mikrobilogicka kvalita:
Celkovy poéet mikroorganisma: max. 1.10° KTJ/g

Plisné a kvasinky: max. 1.10° KTJ/g

Pseudomonas aeruginosa nezjistény v 0,1 ml
Staphylococcus aureus nezjistény v 0,1 mi
Candida albicans nezjistény v 0,1 ml

Mikrobiologické vySetfeni bylo provedeno ve Statnim zdravotnim ustavu, Srobéarova 48,
100 42 Praha 10, NRL pro mikrobiologii potravin, PBU a prostfedi, protokol ¢.2.2/13/390
ze dne 25.11.2013. Testovany vyrobek je na zakladé dosazenych vysledkd hodnoceny
jako mikrobiologicky nezévadny. Zkouska byla provedena u vyrobku Vione Hard tekuta
pasta na ruce. Vzhledem k obdobné rdmcové receptufe a konzervaénimu systému Ize
vysledky testu uplatnit i u vyrobku Medilona pilinova myci pasta na ruce.

Vysledky zatéZového testu:

ZatéZovy test byl proveden ve Statnim zdravotnim ustavu, Srobarova 48, 100 42 Praha
10, Laboratof pro mikrobiologii potravin, PBU a prostfedi, zkuSebni laboratof
akreditovana CIA, protokol &.183/14/3989/266-267 ze dne 7.1.2014 Testovany vyrobek
je na zakladé dosazenych vysledkl hodnoceny jako vyhovujici kriteriu A pouzivaném
pro kosmetické pfipravky podle CL 209 v platném znéni i kriteriu A podle CSN EN ISO
11930.

Zkouska byla provedena u vyrobku Vione Hard tekutd pasta na ruce. Zkouska byla
provedena pro konzervaéni systém 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol 0,02 %. Vzhledem
k obdobné ramcové recepture a konzervaénimu systému 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-
Diol 0,1 % Ize vysledky testu uplatnit i u vyrobku Medilona pilinova myci pasta na ruce.

Protokoly jsou ulozeny v sidle vyrobce.

4. Nedistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, informace o obalovém materialu

Cistota latek a smési je uvedena v sekci 2.

Specifikace obalového materialu:
500ml| — PP kelimek s uzavérem
5 litrt — PP védro

10 litrd — PP védro

Vyrobce: Przedsigbiorstwo Produkcyjno Handlowo Ustugowe ,FIC” Tomasz Fic, Polsko

Dokumentace je uloZzena v sidle vyrobce.

5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti vyrobku

Viz text na obalu.
Myci pasta na ruce.
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Nazev a text na obalu:

MEDILONA - PILINOVA MYCi PASTA NA RUCE

MEDILONA pilinova maci pasta na ruce s aloe vera je G¢inna pilinova myci pasta na ruce s
kombinaci pfirodnich abraziv. Vyvazena kombinace pfevazné jemného dfevitého abraziva
zaruéuje vysokou myci schopnost a Setrnost k pokoZce. Aloe vera se tradi¢né pouZiva na
osetfeni suché a popraskané pokozky.

Pouziti: Na znedi$téné ruce naneste malé mnozstvi pilinové pasty, tfenim a soucasnym
pusobenim abrazivnich slozek odstrarite silnou $pinu. Ruce oplachnéte vodou. Pfi masivnim
znedisténi postup opakujte. Po umyti je vhodné o$etfit pokozku regeneraénim ochrannym
kréemem.

Skladovani: Skladujte pfi teploté +5 az +30°C. Neskladovat na pfimém slunci. Chranit pred
mrazem! Skladovat na suchém a gistém misté. Skladujte pfi pokojové teploté.

Véeobecna upozornéni: NepouZivejte pii znamé precitlivélosti na nékterou slozku pfipravku.
Dermatologicky testované.

Ingredients:

Obsah: ml nebo g

Cislo Sarze: uvedeno na obale
Spotrebujte nejlépe do:

mésic/rok pfipadné den/mésic/rok
a/nebo

mésic/rok pfipadné den/mésic/rok

Vyrabi: Lifragin s.r.o., Hrubcice 283, 798 21 HrubCice. www.lifragin.cz

Znaky : panacek s kosem, eko-kom, znak materialu, znak made in czech republic

6. Expozice kosmetickému pfipravku

6.1. Mista aplikace: ruce
6.2. Plocha povrchu v oblasti aplikace: 860cm?
6.3. Mnozstvi aplikovaného pfipravku: 8,67g, retenéni faktor 0,01
6.4. Trvani a frekvence pouzivani: 1-10x denné. Pfipravek se oplachuje.
6.5. B&2na a rozumné predvidatelna cesta expozice: kizZe rukou.
Sekundarni expozice : oddaleny oplach rukou, prodiouzena expozice.
6.6. Cilové (nebo exponované) skupiny osob: dospélé Zeny, muzi. Primérna hmotnost
dospélé osoby podle SCCS: 60 kg. Uréeno pro vSechny typy kize.
6.7. Vypocet expozice:
Aplikaéni davka je odvozena z jednorazové davky pro tekuté mydio(The SCCS’s Notes of
Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation - 7™ Revision,
Scientific Comitee on Consumer Safety, 14.12.2010, Table.3).

SED\yrobek : 3,33mg/kg/bw/day
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7. Expozice latkam se zohlednénim toxikologického profilu latek
(toxikologicky profil uveden v sekci 2)

Pro ingredience, které jsou toxikologicky relevantni, se spocita systémova expozicni davka
(Systemic Exposure Dose, SED). SED ur¢ité ingredience je mnozstvi, které muze vniknout do
krevniho ob&hu (a mize mit systémovy uéinek). Systémova dostupnost zavisi na dermaini
absorpci. Nejsou-li dostupné Zadné (daje o absorpci urcité ingredience, pfedpoklada se, Ze je
absorbovana Upiné (100%).

SEDingr derm =SEDyyrobe (A) (Mg/kg/d) x Koncentraceg (C)(%) x Kozni absorpce(P)(%)

Pro toxikologicky relevantni ingredience je vyzadovana dostate¢na hranice bezpecnosti (margin
of safety, MOS). Obecné plati, Ze hodnota MOS by méla byt = 100, aby se mohlo pfedpokladat
bezpetné pouziti. Pro vypoéet bezpeéného odstupu MOS musi byt pouZity relevantni Udaje,
proto pro vypoget musi byt pouzity hodnoty davky bez pozorovatelného neprizniveho ucinku
(lowest no observed adverse effect level, NOAEL). Pokud nejsou Zz&dné dostupne udaje o
subakutni nebo subchronické toxicité pfedpoklada se, ze hodnota NOAEL je 1% hodnoty oralni
LDs,. Neni-li latka klasifikovana jako akutné toxicka nebo zdravi $kodliva (napf. u rostlinnych
extrakt(l), pak podle kritérii pro klasifikaci nebezpeénych chemickych latek je uvazovana
hodnota LDs, >2000 mg/kg a NOAEL je predpokladana 20 mg/kg/d.

Moslngredlence = NOAELIngredience / SEDIngre:!lem:e

AQUA
Latka neni klasifikovana jako nebezpeéna, jeji pouZiti je bezpecné bez ohledu na koncentraci.

CALCIUM CARBONATE, QUARTZ

Jde o abraziva, kiizi nepenetruji, systémovy Ucinek se neocekava. Latky nejsou kozni/oCni
iritant, nejsou sensibilizujici, nejsou CMR. Majoritni sloZzkou je Calcium carbonate.

SED ingr derm = SEDyyronex (A )(mg/kg/d) x Koncentrace, (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SEDjngredience = 3,33 x 0,53 x 0,01 = 0,018 mg/kg

MOSngredience = NOAEL / SED = 1000/ 0,018 = 55 555 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku mize byt povazovana jako bezpe¢na za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouZziti.

CELLULOSE

Jde o abrazivum, kiizi nepenetruje, systémovy Ucinek se neocekava. Latka neni koZni/ocni
iritant, neni sensibilizujici, neni CMR.

SED ingr germ = SEDyyronex (A )(mgl/kg/d) x Koncentraceing (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SEDjngredience = 3,33 x 0,11 x 0,01 = 0,0037 mg/kg

MOS ngredience = NOAEL / SED = 5000/ 0,0037 = 1,25 x 10° > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku muze byt povaZovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouziti.

SODIUM LAURETH SULFATE

Latka je kozni/o¢ni iritant, neni sensibilizujici, neni CMR.

SED ingrderm = SEDyyronex (A )(mgl/kg/d) x Koncentraceg (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SEDjngredience = 3,33 x 0,022 x 0,1 = 0,007 mg/kg

MOSingredience = NOAEL / SED = 225/ 0,007 = 32142 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v piipravku muize byt povaZovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZiti.

C12-15 PARETH-3
Latka je koZni/oéni iritant, neni sensibilizujici, neni CMR. V zapracované koncentraci

nepfedstavuje zdravotni riziko.
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SED ingr derm = SEDyjronek (A )(mglkg/d) x Koncentraceig (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SED ngredgience = 3,33 X 0,0145 x 0,1 = 0,005 mg/kg

MOS ngredience = NOAEL / SED = 500/ 0,005 = 100 000 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku mizZe byt povazovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouziti.

SODIUM C14-17 ALKYL SEC SULFONATE

Latka je jako koncentrat kozni/oéni iritant, neni sensibilizujici, neni CMR. V zapracované
koncentraci nepredstavuje zdravotni riziko.

SED ingr derm = SEDyyronek (A )(mglkg/d) x Koncentraceing (C) (%) x KoZni absorpce (P) (%)
SED)ngredience = 3,33 x 0,00789 x 0,1 = 0,0026 mg/kg

MOS ngredience = NOAEL / SED = 200/ 0,0026 = 76 923 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku mize byt povazovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZiti.

COCAMIDOPROPYL BETAINE

Latka je jako koncentrat koZni/oéni iritant, neni sensibilizujici, neni CMR. V zapracovane
koncentraci nepredstavuje zdravotni riziko.

SED ingr derm = SED.yyrobe (A )(mg/kg/d) x Koncentraceing (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SED)ngredience = 3,33 x 0,00667 x 0,1 = 0,0022 mg/kg

MOS ngredience = NOAEL / SED = 250/ 0,0022= 113 636 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku mize byt povazovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZiti.

GLYCERIN

Latka neni kozni/oéni iritant, neni sensibilizujici, neni CMR.

SED ingrderm = SEDyyronek (A )(mg/kg/d) x Koncentraceing (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SED)ngredience = 3,33 x 0,0039 x 1 = 0,013 mg/kg

MOS ngredgience = NOAEL / SED = 2000/0,013 = 153 846 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku mlze byt povazovana jako bezpeéna za
normalnich a rozumné piedvidatelnych podminek pouziti.

ALOE BARBADENSIS LEAF POWDER

Latka neni kozni/oéni iritant, neni sensibilizujici, neni CMR.

SED ingrderm = SEDyyrobex (A )(mg/kg/d) x Koncentraceng (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SEDingredience = 3,33 x 0,0015 x 1 = 0,005 mg/kg

MOS ngredience = NOAEL / SED = 20/ 0,005 = 10 000 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku mize byt povazovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZiti.

PARFUM

Latka je jako koncentrat kozni/oéni iritant, mGZe sensibilizovat, neni CMR. V zapracované
koncentraci nepredstavuje zdravotni riziko, jak dokumentuje vysledek zkousek kozni tolerance.
SED ingr derm = SEDyyrobex (A )(mg/kg/d) x Koncentraceg: (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SEDngredience = 3,33 x 0,0013 x 1 = 0,0043 mg/kg

MOS ngredience = NOAEL / SED = 20/0,0043 = 4 651 > 100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky v pfipravku muzZe byt povazovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouziti.

2-BROMO-2-NITROPROPANE-1,3-DIOL

Vyhradné povolena konzervaéni latka dle pfilohy &.V/21 k Nafizeni ¢.1223/2009, max.0,1% (ve
vyrobku je 0,1%). Koncentrace latky v pfipravku muze byt povaZovana jako bezpecna za
normalnich a rozumné piedvidatelnych podminek pouZiti.

14



8. Toxikologicky profil latek.

Je uveden v sekci 2.

- .

9. Nezadouci uéinky a zavazné nezadouci U€inky

Spoleénost ma zavedeny systém pro evidenci a fizeni nezadoucich uginkd u kosmetickych
pripravkul.

Nezadouci Uginky u daného kosmetického pfipravku nejsou oekavany, nebot vyrobky s
obdobnym slozenim jsou na trhu jiz nékolik let bez ohlaseni jakychkoliv nezadoucich uéinku.

10. Dal$i informace o kosmetickém pripravku

U vyrobku byla provedena zkougka stanoveni kozni snasenlivosti kosmetického prostredku ve
dnech 13.11. - 15.11.2013, &islo protokolu 0711133. Zkousku provedla MUDr. Petra Petrovska,
Koretivni dermatologie a lékafska kosmetologie, Spalena 12,100 00 Praha 1. Zkouska byla
provedena dle: Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility,
Colipa, Bruxelles 1997, (COLIPA = The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery
Association). V pribéhu zkou$ky nebyly zaznamenany zadné neZadouci kozni reakce ve
smyslu drazdéni kuze.

Protokol je uloZen v sidle vyrobce.
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CASTB
Posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku

1. Zavéry posouzeni.

Na zakladé véech dostupnych informaci a s vyuZitim obecné uznavanych toxikologickych
kritérii je mozno oznadit kosmeticky pfipravek jako bezpeény pro zdravi osob pfi pouZiti
deklarovanym zplUsobem a pfi dodrzeni povinného znaéeni na obalu vyrobku v souladu s
pozadavky aktuélnich pfedpist platnych pro kosmetické pfipravky. Vyrobek splfiuje pozadavky
na bezpeénost specifikované v Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009, o
kosmetickych pfipravcich.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobki, jejichz sloZeni a vlastnosti odpovidaji
predlozené dokumentaci a vysledkim laboratornich nebo klinickych zkousek.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé.

Pro znaéeni vyrobku na etiketé nejsou povinna Zadna specifika upozornéni pozadovana dle
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Ugel
pouziti vyplyva z nazvu vyrobku "MEDILONA - PILINOVA MYCi PASTA NA RUCE". Instrukce
pro spravnou aplikaci vyrobku jsou zahrnuty v textu potisku spotiebitelského obalu, ktery je
soucasti této zpravy.

Koncentrace uréitych alergennich sloZzek parfému ve vyrobku pfesahuje 0,01%, a proto je
tfeba znadit je ve sloZeni jako samostatné ingredience.

INCI Znaéeni ingredienci na obale vyrobku:

Ingredients:

Aqua, Calcium Carbonate, Cellulose, Sodium Laureth Sulfate, Sodium C14-17 Alkyl Sec
Sulfonate, C12-15 Pareth-3, Cocamidopropyl Betaine, Quartz, Glycerin, Aloe Barbadensis Leaf
Powder, 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol, Parfum, Citral

3. Odavodnéni.

Na zakladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem k vyrobku a jeho surovinam,
protokoll laboratornich vy$etfeni a dal$ich dostupnych informaci bylo posouzeno chemicke
slozeni vyrobku, toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice dle u€elu a zpusobu aplikace
vyrobku. Slozeni kosmetického pfipravku zahrnuje ingredience, jejichz veobecny toxikologicky
profil pii pouziti v dané koncentraci a k danému ucelu nepfedstavuje pro uZivatele ohrozeni
zdravi. Pouziti vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a
v souladu s ndvodem pro pouZiti nepfedstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych
lokalnich nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich Gginku. Slozeni  vyrobku
odpovida pozadavkim aktudlnich predpist, které jsou platné pro kosmetické pfipravky.
Ingredience, které jsou klasifikovany jako drazdivé pro kuZi nebo oko, pfipadné sensibilizujici,
jsou zapracované do receptury v koncentraci, ktera nepfedstavuje zadné riziko pro zdravi osob.
Hranice bezpeénosti pro jednotlivé ingredience vysoce pfesahuji hodnotu 100, viz. sekce 7 casti
A této zpravy.

Material pouzitého obalu vyrobku je inertni, nedochazi k uvolfiovani latek ani interakci
materialu obalu s hmotou vyrobku.

Dostupné protokoly zkousek zahrnuji zkousku mikrobiologické kvality, —zatéZovy
mikrobiologicky test a zkousku kozni snasenlivosti (viz.sekce ¢.3 a sekce €.10 této zpravy).
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Viysledky laboratornich zkousek potvrzuji zdravotni nezavadnost a ocekavanou dobrou
lokalni toleranci u daného kosmetického pfipravku.

Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotfebitele vyplyva ze sloZeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Text etikety vyhovuje poZadavkum obecné zavaznych,
platnych predpist pro kosmetické pfipravky. Znéni etikety je sougasti této zpravy.

Tento posudek je vydavan dle poZadavku aktudlnich, obecné zévaznych platnych predpisu
pro kosmetické pfipravky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpecnosti pro zdravi
glovéka. Je vypracovan dle souéasného stavu legislativnich, védeckych a technickych
poznatkd. Pfipadné zmény v receptufe vyrobku nebo v pozadavcich zavaznych predpist
vyzaduji prehodnoceni bezpe&nosti vyrobku a zpracovani nové zpravy o bezpecCnosti. Bez
pisemného souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpeénosti se nesmi posudek
reprodukovat jinak nez cely.

Datum: 10.2.2014

Ref. & 0711133

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni &asti B:

Dagmar Jirova, MUDr., CSc.
Na dhoru 657/5, 141 00 Praha 4, Ceska republika

Zameéstnana :
Narodni referenéni centrum pro kosmetiku a Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti,

Statni zdravotni Gstav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10, Ceska republika
Te.: + 420 267082439(2522)/ 739015667 Fax: + 420 267082386

e-mail: djirova@iol.cz

CV a kopie diplomu je pfilozena.
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MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
CV a kvalifikace

Bydlisté : Na tthoru 657/5, 14100 Praha 4
Zaméstnana : Statni zdravotni Ustav. Srobarova 48, 10042 Praha 10
lékat-toxikolog, vedouci : Centrum toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti, Narodni referen¢ni
centrum pro kosmetiku, Narodni referen¢ni laboratof pro experimentalni imunotoxikologii
Tel.: 267082439(2522) Fax.: 267082386 e-mail : jiroval@szu.cz, djirova@iol.cz
Curriculum Vitae
Narozena 18.prosince 1952 v Praze
1971 - 1977 Studium na Lékaiské fakulté¢ Hygienické, Universita Karlova
1977 — 1980 Postgradualni studium, kandidat lékaiskych véd, obor hygiena
od roku 1980  védecky pracovnik Institutu hygieny a epidemiologie
od roku 1988 Vedouci védecky pracovnik, lékar — toxikolog, Statni zdravotni ustav
dosud vedouci odborné skupiny dermatotoxikologie a imunotoxikologie,
vedouci Narodniho referen¢niho centra pro kosmetiku a
Narodni referen¢ni laboratofe pro experimentalni imunotoxikologii

1994 Risk Assessment, Kurs U.S.EPA

1992-1996 Externi ucitel na 3.1ékafské fakulté v Praze a Farmaceutické fakulte¢ UK
v Hradci Kralove

1998 Postgradualni studium lékarské etiky na 1.1ékai'ské fakulté UK, absolvent

od 1998 dosud  Smluvni expert MZ CR pro legislativu kosmetickych prostredka
od 2000 dosud  Predseda etické komise Statniho zdravotniho astavu

2000 Nositel diplomu védecké rady SZU za vyznamny podil na védeckém
pokroku v preventivni medicing a zlepSovani zdravi naroda
2001 Nositel certifikatu ,,Hodnoceni bezpecnosti kosmetickych prostredki v EU*

(Safety Assessment of Cosmetics in the EU)Vrije University,Brusel, Belgie.
od 2001 dosud Zakladatel a predseda CZECOPA (Platforma Ceské republiky pro
alternativy k pokustim na zvitatech
Clen Védeckého vyboru (ESAC) Evropského centra pro validaci
alternativnich metod (ECVAM), védeckého centra Evropské Komise (JRC)
Clen Stalého vyboru a Pracovni skupiny pro kosmetiku Evropské komise
Clen Vyboru expertii pro kosmetiku Rady Evropy
Expert CEN a ISO pro metody zkouSeni kosmetiky
od 2008 dosud Vedouci Centra toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti SzU

Odborné zaméreni : Dermatotoxikologie a imunotoxikologie se zaméfenim na piedméty

bézného uzivani, kosmetické prostiedky, zdravotnické prostiedky a jejich suroviny.

1. Identifikace dermatotoxickych, imunotoxickych a fototoxickych u¢inki u xenobiotik.
Zavadéni a vyuzivani alternativnich toxikologickych metod in vitro ke konvenénim
pokusim na zvifatech pro hodnoceni lokalni tolerance u chemickych latek, surovin pro
kosmetické ucely a finalnich vyrobki.

2. Stanoveni bezpe¢nosti a prikaz specifické funkce u aktivnich latek a finalnich vyrobku
s vyuzitim metodik instrumentélnich a klinickych.

Je autorem vice nez 100 publikaci v odbornych ¢asopisech a monografiich, ve sbornicich

sjezd a konferenci, sdéleni formou posterti nebo i popularnich ¢lanku a publikaci pro Sirokou

veiejnost. Clen European Society of Contact Dermatitis. ¢len European Society of Toxicology
in Vitro, ¢len Kosmetologické spoleénosti CR, &len Ceské spole¢nosti 1ékaiti JEP (Elen
fotobiologické komise a ¢len spole¢nosti Korektivni dermatologie a kosmetologie).
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