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Cast A
Informace o bezpecnosti kosmetického pripravku

1. Kvantitativni a kvalitativni slozeni kosmetického pfipravku

%
suroviny

%
aktivni latky
max.

Funkce

Aqua (Water) 7732-18-5 Add 100,00 - solvent

. 5 i cleansing
Sodium Laureth Sulfate (27%) 68891-38-3 8,06 21762 foaming
Aqua 7732-18-5

surfactant

Sodium Chloride 7647-14-5 4,00 -4,50 - viscosity controlling
Cocamidopropyl Betaine (30 %) 61789-40-0 075 cleansing
Sodium Benzoate (0,45-0,55%) 532-32-1 2.5 0 0‘1375
Aqua 7732-18-5 '
Parfum (Artic Ocean Fresh) - 0,15 - perfuming
Benzyl Alcohol (19 - 21 %) 100-51-6 0,01155
Methylchloroisothiazolinone 55965-84-9
Methylisothiazolinone 2682-20-4 0,055 0,0004125 preservative
(smés 0,67 - 0,75 %)
Aqua 7732-18-5
Cl 42051 3536-49-0 g.s. - cosmetic colorant
Cl 18050 3734-67-6 qg.s. - cosmetic colorant

Dodavatelé surovin jsou specifikovani v bezpenostnich listech ulozenych v sidle vyrobce.

2. Fyzikalni/chemické/mikrobiologické vliastnosti, 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: 5,5 8.0

Molar mass of H20 = 18.01528 g/mol

Water hardness: < 1°dH




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

Nitrates content: < 0,2 ug/g

Heavy metals: < 0,1 ug/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: 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 ethoxysulfate (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 slight yellowish colour, 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 % active substance, 20°C): 6.0 - 9.0

Purity:

Sodium Laureth Sulfate content: 25., - 27.0 %

Unsulphonated substances: max. 3 %

Sodium sulphate: max. 1 %

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

1,4-dioxan (100% active substance): max. 20 ppm

Traces of prohibited substances: Not present

Microbiological specifications: Not applicable.

Toxicological profile:

Eye/Skin: irritant

Sensitization: no sensitization effects known, not CMR
http://www.chemcas.com/msds_archive/part2/cas/gr_msds/basf-cc_com_au---
meyco_fixslf30_msds.asp

Acute toxicity:

LDso (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: Sodium Chloride
INCI Name: SODIUM CHLORIDE
Description: -




INN Name: sodium chloride

Ph. Eur. Name: natrii chloridum

CAS No: 7647-14-5

EINECS/ELINCS No.: 231-598-3

Chemical/lUPAC Name: Sodium chloride

Cosmetic Restriction: -

Other Restriction(s): -

Functions: VISCOSITY CONTROLLING

SCCS opinions: -

Physical and chemical characteristics:

Solid, crystalline, white colour, odourless.

pH (18°C): 7.5

Boiling point: 1465°C

Melting point: 801°C

Specific gravity: 2.17 gicm®

Bulk density: 1.10 — 1.30 g/cm®

Solubility in water (18°C): 310 g/l

logKow: -3

Purity:

NaCl: 99.90 %

Ca: 0.002 %

Mg: 0.001 %

S04 0.04 %

Potassium iodate: 20 - 34 mg/kg

Sodium ferrokyanide: max. 10 mg/kg

Sieve analysis:

Over0,63mm :3%

0.63t0 0.125 mm: 94 %

Below 0.125mm: 3 %

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: non-hazardous substance, used in food.
Acute toxicity:

LD50 (oral, rat): 3000 mg/kg

LDS0 (oral, mouse): 4000 mg/kg

LD50 (dermal, rabbit): 10000 mg/kg

LC50 (Acute toxicity of the dust, rat): >42000 mg/m® 1 hours
http://www.sciencelab.com/msds.php?msdsld=9927593
Skin irritation: slightly irritating

Eye irritation: moderately irritating

Repeated dose toxicity:

LOAEL (oral, feed, rat): 36600 mg/kg

(IUCLID)

Carcinogenicity: Not listed by ACGIH, IARC, NTP, or CA Prop 65.
http:/fscimage . fishersci.com/msds/21105.htm

Exposure: see section 7

Ingredience: Aqua, Cocamidopropyl Betaine, Sodium Benzoate - smés

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: -

INCI Name: SODIUM BENZOATE

Description: -

INN Name: sodium benzoate

Ph. Eur. Name: natrii benzoas

CAS No: 532-32-1

EINECS/ELINCS No.: 208-534-8

Chemical/lUPAC Name: -

Cosmetic Restriction: Regulation (EC) 1223/2009; V/1
Maximum authorized concentration:

Rinse-off products, except oral care products: 2.5% (acid)
Oral care products: 1.7% (acid), Leave-on products: 0.5% (acid)
Other Restriction(s): -

Functions: PRESERVATIVE

SCCS opinions:

0532/01 - Opinion on Benzoic Acid and Sodium Benzoate
0891/05 - Opinion on Benzoic Acid and Sodium Benzoate

SMES:

AQUA, COCAMIDOPROPYL BETAINE, SODIUM BENZOATE
Physical and chemical characteristics:

Clear, slightly yellow liquid. Light 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/cm?®

Viscosity (20°C): approx 150 mPa.s

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 %

Glycerine: max. 3 %

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:

Cocamidopropyl Betaine:

Acute Toxicity: [UCLID database

LDsq (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)

Sodium Benzoate:

Approved preservative according to the Regulation (EC) 1223/2009 up to 0.5% as acid.
LD50 (oral, rat): 4070 mg.kg™

Skin / Eye irritation (rabbit): not irritating (OECD 404 / 405)
Sensitization (human): not sensitizing.

NOAEL (oral feed, rat, 30 days): >1090 kg’kg
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NOAEL (Maternailt., oral feed, rat, 20 days): 1400 mg/kg
NOAEL (Teratogen., oral feed, rat, 20 days): 1400 mg/kg
Exposure: see section 7

Ingredience: Perfume

INCI Name: Parfum

Description: mixture of aromatic compounds. ARCTIC OCEAN FRESH , 102295, 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): -

Function: DEODORANT, MASKING, PERFUMING
SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:
Liquid, characteristic odour.

Flash point: 82°C

Refractive index: 1.427 - 1.484

Density (20°C): 0.944 - 0.984 g.cm™.

ARCTIC OCEAN FRESH , 102295

CAS-No INCI Name % in raw material | _ o I" P" ?::;}ing
127-51-5 ALPHA-ISOMETHYL IONONE 0.26 0.00039 /NO
122-40-7 AMYL CINNAMAL <0.01 0.000015 / NO
100-51-6 BENZYL ALCOHOL <0.01 0.000015 / NO
120-51-4 BENZYL BENZOATE <0.01 0.000015 / NO
80-54-6 AR 1.00 0.0015 / NO
5392-40-5 CITRAL 0.36 0.00054 / NO
106-22-9 CITRONELLOL 1.00 0.0015 / NO
106-24-1 GERANIOL <0.01 0.000015 / NO
101-86-0 HEXYL CINNAMAL 0.50 0.00075 / NO
5989-27-5 D-LIMONENE 5.10 0.00765 / NO
78-70-6 LINALOOL 0.59 0.000885 / 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.
Although individual perfume subcomponents exhibit skin/eye irritation or sensitization
properties, the perfume concentration 0.15 % in the finished product do not represent any
toxicological risk for consumer.
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A

NOAELeypectes >20mg/kg/d
Exposure: see section 7

Ingredience: Benzyl Alcohol, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone - smés
INCI Name: BENZYL ALCOHOL

Description: -

INN Namev: benzyl alcohol

Ph. Eur. Name: alcohol benzylicus

CAS No.: 100-51-6

EINECS/ELINCS No: 202-859-9

Chemical/lUPAC Name: Benzyl alcohol

Cosmetic Restriction / Maximum authorized concentration: Approved preservative
according to the Regulation 1223/20; V/34, 1.0 %

Other Restriction(s): -

Functions:, PRESERVATIVE

SCCS opinions: -

INCI Name: METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE

Description: -

INN Name: -

Ph. Eur. Name: -

CAS No: 55965-84-9 / 26172-55-4 | 2682-20-4

EINECS/ELINCS No.: 247-500-7 / 220-239-6

Chemical/lUPAC Name: 5-Chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one

Cosmetic Restriction / Maximum authorized concentration: Approved preservative
according to the Regulation 1223/2009; V/39 / 0.0015% (of a mixture in the ratio 3:1 of 5-
Chloro-2-methyl-isothiazol-3(2H)-one and 2-Methylisothiazol-3(2H)-one

Other Restriction(s): -

Functions: PRESERVATIVE

SCCS opinions:

0670/03 - Opinion concerning Update of Entry no 39 of Annex VI to Directive 76/768/EEC on
Cosmetic Products: Mixture of 5-Chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-one and 2-
Methylisothiazolin-3(2H)-one

0849/04 - Clarification of the SCCNFP Opinion on the Update of Entry no. 39 of Annex VI to
Directive 76/768/EEC on Cosmetic Products: Mixture of 5-Chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-
one and 2-Methylisothiazolin-3(2H)-one

1238/09 - Opinion on Mixture of 5-chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-one and 2-methyl-
isothiazolin-3(2H)-one

INCI Name: METHYLISOTHIAZOLINONE
Description: -
INN Name: -
Ph. Eur. Name: -
CAS No: 2682-20-4
EINECS/ELINCS No.: 220-239-6
Chemical/lUPAC Name: 2-Methyl-2H-isothiazol-3-one
Cosmetic Restriction / Maximum authorized concentration: Approved preservative
according to the Regulation 1223/2009; V/39 / 0.0015% (of a mixture in the ratio 3:1 of 5-
Chloro-2-methyl-isothiazol-3(2H)-one and 2-Methylisothiazol-3(2H)-one ; /57 / 0.01 %
Other Restriction(s): -
Functions: PRESERVATIVE
SCCS opinions:
0670/03 - Opinion concerning Update of Entry no 39 of Annex VI to Directive 76/768/EEC on
Cosmetic Products: Mixture of 5-Chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-one and 2-
Methylisothiazolin-3(2H)-one
0849/04 - Clarification of the SCCNFP Opinion on the Update of Entry no. 39 of Annex VI to
Directive 76/768/EEC on Cosmetic Products: Mixture of 5-Chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-
one and 2-Methylisothiazolin-3(2H)-one
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1238/09 - Opinion on Mixture of 5-chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-one and 2-methyl-

isothiazolin-3(2H)-one -

0625/02 - Opinion on Methylisothiazolinone

0805/04 - Opinion on Methylisothiazolinone

SMES:

BENZYL ALCOHOL, METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE, METHYLISOTHIAZOLINONE
Physical / chemical characteristics, purity:

Liquid, neraly colourless - light yellow colour, characteristic odour.

Boiling point: 100°C

Melting point: -21°C

Density (20°C): 1.069 - 1.075 g/cm®

refractive index (20°C): 1.426 - 1.431

pH (20°C): 2-5

Solubility: miscible with water

Purity:

Methylisothiazolinone Methylchlorisothiazolinone (mixture 0.67 - 0.75 % %)

Benzyl alcohol: 19.0 - 21.0 %

Diethylene glycol: max. 0.1 % (traces in ingredients) - Regulation 1223/0229, , Annex 111/1,186
Traces of prohibited substances: Not present

Microbiological specifications: Not applicable.

Toxicological profile:

Acute toxicity

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

May cause sensitization.

May cause eye irritation.

Benzyl Alcohol

Approved preservative according to the Regulation 1223/2009, Annex V up to 1.0 %.
Methyichloroisothiazolinone / Methylisothiazolinone

Approved mixture of preservativesd according to the Regulation 1223/2009, Annex V, up to
0.0015 % for mixture.

Exposure: see section 7

Ingredience: Cl 42051

INCI Name: Cl 42051

Description: Blue colour

INN Name: -

Ph. Eur. Name: -

CAS No.: 3536-49-0

EINECS/ELINCS No.: 222-573-8

Chemical/lUPAC Name: Bis[hydrogen [4-[4-(diethylamino)-5'-hydroxy-2',4'-
disulphonatobenzhydrylidene]cyclohexa-2,5-dien-1-ylidene]diethylammonium], calcium salt and
other permitted lakes and salts

Cosmetic Restriction / Field of application: I\V/60 / 1

Other Restriction(s): E 131 (2)

Functions: COSMETIC COLORANT

SCCS opinions: -

Note:

Colouring agents whose numbers is preceded by the letter "E" in accordance with the EEC
Directives of 1962 concerning foodstuffs and colouring matters must fulfil the purity
requirements laid down in those Directives. They continue to be subject to the general criteria
set out in Annex Il to the 1962 Directive concerning colouring matter, where the "E" number has
been deleted therefrom.

The insoluble barium, strontium and zirconium lakes, salts and pigments of these colouring
agents shall also be permitted. They must pass the test for insolubility which will be determined
by the procedure laid down in Article 8.

Physical and chemical characteristics:

Powder, blue colour, colourless.

Maximum absorption: 638 (4) nm




Water solubility (20°C): good

Mol. weight: 579.7 g/mol

pH (10 g/1): 4.0-6.0

Purity:

Assay: 85%

Sodium Chloride / Sodium Sulphate / Volatile Matter: max. 15 % total

Ether extractable matter: max. 0.2 %

Heavy metals: max. 40 mg/kg

As max. 3 mg/kg / Pb max. 2 mg/kg / Hg max. 1 mg/kg /

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:

LD50 (intravenous, rat): 5000 mg/kg

Approved cosmetic colorant for all categories of cosmetic products by Regulation (EC)
1223/2009 on cosmetics.

Exposure: see section 7

Ingredience: Cl 18050

INCI Name: CI 18050

Description: Food red 10

INN Name: -

Ph.Eur.name: -

CAS No.: 3734-67-6

EINECS/ELINCS No: 223-098-9

Chemical/lUPAC nazev: Disodium 5-acetylamino-4-hydroxy-3-(phenylazo)naphthalene-2,7-
disulphonate

Cosmetic Restriction: 1\V/38

Product Type, body parts: Not to be used in products applied on mucous membranes.

Other Restriction(s): -

Functions: COSMETIC COLORANT

SCCS opinions: -

Physical / chemical characteristics, purity:

Solid (20°C), red color, odourless.

pH: 6-8

Solubility: in water soluble

log Pow: -0.284 (est)

Purity:

Assay: min. 80.0 %

Water insoluble matter: max. 0.2 %

5-acetamido-4-hydroxynaphthalene-2, 7-disulphonic acid: max. 0.5 %
5-amino-4-hydroxynaphthalene-2, 7-disulphonic acid: max. 0.5 %

Unsulphonated primary aromatic amines (as aniline): max. 0.01 %

Ether extractable matter (neutral): max. 0.2 %

Heavy metals (measured as Pb): max. 40 ppm, As max. 3 ppm / Pb max. 2 ppm / Hg max. 1 ppm /
Cd max. 1 ppm

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): >10000 mg/kg

Approved cosmetic colorant according to the Regulation (EC) 1223/2009, Annex 1V/38 (Not to
be used in products applied on mucous membranes).

Exposure: see section 7.
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3. Fyzikalni / chemické / mikrobiologické vlastnosti vyrobku

a) Fyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pfipravku:

Obsah netékavych latek pfi 105°C: min. 9,0 %
pH rozmezi: 5,5 - 7,5 (v 1% roztoku)

Pozadavky na organoleptické vlastnosti:
Vzhled pfi 20°C: viskdzni kapalina
Barva: modra

VUné: po pouzitém parfému

b) Stabilita kosmetického pfipravku: Minimalni trvanlivost 24 mésicu od data vyroby.

Minimalni trvanlivost je uréena na zakladé interniho standardniho operacniho postupu.

c) Mikrobiologicka kvalita, vysledky zatézového testu

Mikrobilogicka kvalita:
Celkovy podéet mikroorganismd: 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 ml
Candida albicans nezjistény v 0,1 ml

Mikrobiologické vysSetfeni bylo provedeno v laboratofich firmy EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.0., Komjaticka 73, 940 02 Nové Zamky. Zkouska byla provedena ve
dnech 13.8. - 26.8.2013, &islo protokolu 71448/2013. Testovany vyrobek je na zakladé
dosazenych vysledkl hodnoceny jako mikrobiologicky nezavadny.

Vysledky zatéZzového testu:

Test Gcéinnosti konzervaéniho systému byl proveden v laboratofich firmy EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.o., Komjaticka 73, 940 02 Nové Zamky. Zkouska byla provedena ve
dnech 14.8. - 16.9.2013, Cislo protokolu A-70103/2013

Zavér testu: '"Testovany vyrobek vyhovuje v provedenych zkouskach pozadavkim
PhEur.7.0. &1.5.1.3.-2, Kritérium A. Pouzité kmeny Escherichia coli (CCM 4517),
Staphylococcus aureus (CCM 4516), Pseudomonas aeruginosa (CCM 1961), Candida
albicans (CCM 8215), Aspergillus niger (brasiliensis) (CCM 8222).

Zkousky byly provedeny pro vyrobek s analogickou ramcovou recepturou a stejnym
konzervaénim systémem, ktery uvadi na trh EU vyrobni zavos MIKA a.s., Skalka 1858,
560 02 Ceska Trebova, pod nazvem Sprchové a koupelové mydlo Rose (kikrobiologické
vySetieni) a Tekuté mydlo Bunch of Grape (zatézovy test). Soucasti predloZzene
dokumentace je prohlaseni vyrobniho zavodu o postoupeni vysledkl laboratornich
vysetieni firma LIFRAGIN s.r.o., 798 21 Hrubcice 283.

Protokoly jsou ulozeny v sidle vyrobniho zavodu.
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4. NecCistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, informace o obalovém materialu

Cistota latek a smési je uvedena v sekci 2.

Specifikace obalového materialu:

lahev 1000 ml - Polyethylene Terephthalate (PET)

Material: PET( Polyethylenterephtalate)

Hodnocené vzorky PET preforem spinily pozadavky na limitni hodnoty pro migraci latek
omezenych specifickym migraénim limitem (SML), dle pfilohy | Nafizeni Komise (EU) &.
10/2011, vyhovély hygienickym poZadavkum na vyrobky z plastll danym v pfiloze Il Nafizeni
Komise (EU) €. 10/2011. Hodnocené vzorky PET preforem z materialu Neopet 82 FR bez i s
pridavkem regranulatu splnily poZadavky na jakost a zdravotni nezavadnost balenych vod dle
Vyhlasky €. 275/2004 Sb., Pfiloha 3.

Material splfiuje pozadavky Nafizeni (EP a Rady) ¢. 1935/2004, nafizeni Komise (EU) &.
10/2011, zakona ¢. 2585/200 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisi a vyhlasky MZ CR &. 38/2001
Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisli a je vhodny jako material uréeny pro vyrobk( obalt na
potraviny.

Vyrobce: RETAL Czech a.s., Straznicka 3586, 276 01 Mélnik.

Vicko — PP

Flip-top cap FLIP-TOP AFRYKA 400 K-19 of mass-dyed polypropylene (PP) injection moulded.

Slozeni materialu: hlavni slozka polypropylene PP (typ HH 315 MO), additivum silver dye (typ
PO 1150K).

Obsah toxickych prvki maximalné 100 mg/kg

Vyrobce:

PLASTAN Kacprzyk spétka jawna, 05-304 Stanistawdw, Stanistawow 3, Polska

Specifikace je ulozena v sidle vyrobniho zavodu.

5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti vyrobku

Tekuté oplachové mydio

Nazev a text na obalu:

Medilona Sport for man

Medilona SPORT FOR MAN - tekuté mydlo s vini artického oceanu $etrné umyje a o$etfi
VasSe ruce. pH vyrobku je pfizpusobeno Va$i pokozZce, ¢imz se zabranuje nadmérnému
vysusovani pokozky. Tekuté mydlo je dermatologicky testovano a je uréeno k ¢astému pouziti.
Vysoce ucinna receptura s kvalitnimi slozkami Vase ruce chrani a dodava jim potiebnou
hydrataci.

Pouziti: Potfebné mnozstvi naneste na mokré ruce a plet a oplachnéte je vodou. V pripadé
potieby postup opakuijte.

Upozornéni: Pfi zasazeni o€i okamzité vyplachnéte vodou

Datum vyroby
Spotrebujte nejlépe do: uvedeno na obalu
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Vyrobce: LIFRAGIN s.r.o., Hrub¢ice 283, 798 21 Hrubcice, Ceska Republika , www.Lifragin.cz

Objem: 1000 ml lahev (varianta i 5 | kanystr) _
Cislo sarze:

Ingredients: Aqua, Sodium Chloride, Sodium Laureth Sulfate, Cocamidopropyl Betaine,
Parfum, Benzyl Alcohol, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, Sodium Benzoate,
Cl 42051, Cl1 18050

EAN: Znacky : Logo Lifragin , Recyklace, PET , Odhodte do kose

DAT.VYR: L-DD.MM.RRRR-A/B(sména)
SPOT.NEJLEPE DO: DD.MM.RRRR

6. Expozice kosmetickému pripravku —

6.1. Mista aplikace: povrch kiuze rukou
6.2. Plocha povrchu v oblasti aplikace: 860cm?
6.3. Mnozstvi aplikovaného pfipravku za den: 20g/den, reten¢ni faktor 0.01. Prfipravek se
oplachuje.
6.4. Trvani a frekvence pouzivani: 10 x denné
6.5. BéZna a rozumné predvidatelna cesta expozice: dermalni na pokozku rukou
6.6. Cilové (nebo exponované) skupiny osob: dospéli (Zeny a muzi) i déti. Prumérna hmotnost
dospélé osoby podle SCCS: 60 kg. Ur€eno pro vSechny typy pleti.
6.7. Vypocet expozice:
Systemova expozi¢ni davka (SED) je predpokladana jako vypocétena relativni denni
expozice podle SCCS Notes of Guidance,Tab. 3.
(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).
SEDyyronek = 3,33mg/kg/bw
SEDyyrobek= apl. mnozstvi/den(mg) x retenéni faktor / 60

7. Expozice latkam se zohlednénim toxikologického profilu latek
(toxikologicky profil uveden v sekci 2)

Pro ingredience, které jsou toxikologicky relevantni, se spocitda systémové expozi¢ni davka
(Systemic Exposure Dose, SED). SED urcité ingredience je mnozstvi, které muze vniknout do
krevniho ob&hu (a mize mit systémovy Ucinek). Systémova dostupnost zavisi na dermalni
absorpci. Nejsou-li dostupné Zadné Udaje o absorpci uréité ingredience, pfedpoklada se, ze je
absorbovana upliné (100%).

SEDingr derm =SED\yyrobek (A) (mg/kg/d) x Koncentraceng, (C)(%) x Kozni absorpce(P)(%)

Pro toxikologicky relevantni ingredience je vyZzadovana dostate¢na hranice bezpeénosti (margin
of safety, MOS). Obecné plati, Ze hodnota MOS by méla byt = 100, aby se mohlo pfedpokladat
bezpeéné pouziti. Pro vypolet bezpeéného odstupu MOS musi byt pouzity relevantni Gdaje,
proto pro vypocet musi byt pouZity hodnoty davky bez pozorovatelného nepfiznivého ucinku
(lowest no observed adverse effect level, NOAEL). Pokud nejsou zadné dostupné udaje o
subakutni nebo subchronické toxicité predpoklada se, Ze hodnota NOAEL je 1% hodnoty oralni
LDso. Neni-li latka klasifikovana jako akutné toxicka nebo zdravi $kodliva (napf. u rostlinnych
extraktl), pak podle kritérii pro klasifikaci nebezpecnych chemickych latek je uvaZzovana —
hodnota LDs, >2000 mg/kg a NOAEL je predpokladana 20 mg/kg/d.
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Moslngredience = NOAELIngredience / SEDIngredience

AQUA
Latka neni klasifikovana jako nebezpeéna, jeji pouziti je bezpeéné bez ohledu na koncentraci.

SODIUM LAURETH SULFATE

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

SED ingr derm = SEDyyrobek (A )(mg/kg/d) x Koncentrace,q (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SED\ngredience = 3,33 x 0,022 x 0,1 = 0,0073 mg/kg

MOSngredience = NOAEL / SED = 225/ 0,0073 = 30 822 > 100

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

SODIUM CHLORIDE

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

SED ingr derm = SEDyyronek (A )(mg/kg/d) x Koncentrace,q (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SED)ngredience = 3,33 x 0,045 x 0,01 = 0,0015 mg/kg

MOSngredience = NOAEL / SED = 366/ 0,0015 = 244 000 > 100

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

COCAMIDOPROPYL BETAINE

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

SED ingr derm = SEDyyronek (A )(mg/kg/d) x Koncentrace,g (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SED)ngredience = 3,33 x 0,0075 x 0,1 = 0,0025 mg/kg

MOS ngredience = NOAEL / SED = 250/ 0,0025 = 100 000 > 100

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

PARFUM

Parfémova kompozice neni klasifikovana jako nebezpecna dle CLP, jako koncentrat je kozni /
o¢ni iritant, mize sensibilizovat, neni CMR. V zapracované koncentraci pritomnost parfému
nepredstavuje zdravotni riziko, jak dokumentuji vysledky laboratorniho testu.

SED ingr derm = SED\yyronek (A )(mg/kg/d) x Koncentraceng (C) (%) x Kozni absorpce (P) (%)
SED)ngredience = 3,33 x 0,0015 x 1 = 0,005 mg/kg

MOSngredgience = NOAEL / SED = 20/0,005= 4000 > 100

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

SODIUM BENZOATE

Vyhradné povolena konzervaéni latka dle pfilohy €.V k Nafizeni ¢.1223/2009 , pol.1 az do konc.
2,5%, ve vyrobku je 0,01375%. Koncentrace konzervaéni latky v pfipravku muaze byt
povazovana jako bezpeéna za normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouzit.i

BENZYL ALCOHOL

Vyhradné povolena konzervaéni latka dle pfilohy €.V k Nafizeni €.1223/2009 , pol. 34 az do
konc. 1%, ve vyrobku je 0,01155%. Koncentrace konzervaéni latky v pfipravku muaze byt
povaZzovana jako bezpeéna za normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouZiti

METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE, METHYLISOTHIAZOLINONE -smés
Vyhradné povolené konzervaéni latky dle pfilohy €.V k Nafizeni €.1223/2009 , pol.39 az do

konc. 0,0015%, ve vyrobku je 0,0004125%. Koncentrace konzervacénich latek v pfipravku muze
byt povazovana jako bezpeéna za normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouziti.

Cl 42051
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\/yhradn& povolené barvivo dov$ech - kategorii kosmetickych pfipravki (viz.pfiloha ¢.IV k
nafizeni ¢.1223/2009), bez omezeni koncentrace. Barvivo je povoleno rovnéz pro potraviny.
Koncentrace latky v pfipravku mlze byt povazovana jako bezpeéna za normalnich a rozumné
predvidatelnych podminek pouziti.

C1 18050

Latka je povolenym pigmentem do kosmetickych pfipravk(, které se oplachuji, bez mezeni
koncentrace. Dany vyrobek se oplachuje. Koncentrace latky v pfipravku mize byt povaZovana
jako bezpeéna za normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouziti.

8. Toxikologicky profil latek.

Je uveden v sekci 2.

9. Nezadouci Ucinky a zavazné nezadouci ucinky

Spole¢nost ma zavedeny systém pro evidenci a fizeni nezadoucich u¢inki u kosmetickych
pFipravka.

Nezadouci UG¢inky u daného kosmetického pfipravku nejsou ocekavany, nebot vyrobky s
obdobnym sloZenim jsou na trhu jiz 5 let bez ohlaseni jakychkoliv nezadoucich G&inku.

10. Dalsi informace o kosmetickém pfripravku

U vyrobku byla provedena zkouska stanoveni kozni snasenlivosti kosmetického prostfedku ve
dnech 11.6. - 13.6.2013, Cislo protokolu 2705132. Zkousku provedla MUDr. Petra Petrovska,
Korektivni dermatologie a |ékaiska 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). Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana rekace ve smyslu
erytému, edému ani Supinaténi v zadném intervalu odectu.

Zkouska kozni snasenlivosti byla provedena pro vyrobek s analogickou ramcovou recepturou,
ktery uvadi na trh EU vyrobni zavos MIKA a.s., Skalka 1858, 560 02 Ceska Tiebova, pod
nazvem Sprchové a koupelové mydlo Sensitive.

Protokoly jsou uloZeny v sidle vyrobce a vyrobniho zavodu.
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CASTB
Posouzeni bezpe€nosti kosmetického pripravku

1. Zavéry posouzeni.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuZitim obecné uznavanych toxikologickych
kritérii je mozno oznalit kosmeticky pfipravek jako bezpeény pro zdravi osob pfi pouZiti
deklarovanym zpusobem a pfi dodrzeni povinného znaceni na obalu vyrobku v souladu s
pozadavky aktualnich predpisu platnych pro kosmetické pfipravky. Vyrobek splfiiuje pozadavky
na bezpecnost specifikované v Narfizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009, o
kosmetickych pfipravcich.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobky, jejichz slozeni a vlastnosti odpovidaji
predlozene dokumentaci a vysledkim laboratornich nebo klinickych zkous$ek.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé.

Pro znaceni vyrobku na etiketé nejsou povinna zadna specifika upozornéni pozadovana dle
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Ugel
pouZziti vyplyva z nazvu vyrobku "Medilona Sport for Man". Instrukce pro spravnou aplikaci
vyrobku jsou zahrnuty v textu potisku spotiebitelského obalu, ktery je sougasti této zpravy.

Koncentrace urcitych alergennich sloZek v parfému ve vyrobku nepresahuje 0,01%, a proto
je neni tfeba znadit ve sloZeni jako samostatné ingredience.

INCI Znaceni ingredienci na obale vyrobku:

Ingredients (INCI):

Aqua, Sodium Chloride, Sodium Laureth Sulfate, Cocamidopropyl Betaine, Parfum, Benzyl
Alcohol, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, Sodium Benzoate, Cl 42051,
Cl1 18050

3. Oduvodnéni.

Na zakladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem k vyrobku a jeho surovinam,
protokoll laboratornich vy$etfeni a dalSich dostupnych informaci bylo posouzeno chemické
slozeni vyrobku, toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice dle U¢elu a zpUsobu aplikace
vyrobku. Slozeni kosmetického pripravku zahrnuje ingredience, jejichZ véeobecny toxikologicky
profil pfi pouziti v dané koncentraci a k danému Ucelu nepredstavuje pro uzivatele ohrozeni
zdravi. Pouziti vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a
v souladu s navodem pro pouZiti nepfedstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych
lokalnich  nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich ucinku. SloZeni vyrobku
odpovida pozadavkum aktualnich predpist, které jsou platné pro kosmetické pfipravky.
Ingredience, které jsou klasifikovany jako drazdivé pro kiUzi nebo oko, pfipadné sensibilizujici,
jsou zapracované do receptury v koncentraci, kterd nepfedstavuje zadné riziko pro zdravi osob.
Hranice bezpeénosti pro jednotlivé ingredience vysoce presahuji hodnotu 100, viz. sekce 7 &asti
A této zpravy.

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

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

Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotrebitele vyplyva ze sloZeni vyrobku a
vlastnosti pouzZitych ingredienci. Text etikety vyhovuje pozadavkim obecné zavaznych,
platnych predpisu pro kosmetické pripravky. Znéni etikety je soucasti této zpravy.

Tento posudek je vydavan dle poZadavku aktualnich, obecné zavaznych platnych predpist
pro kosmetické pfipravky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpeénosti pro zdravi
tlovéka. Je vypracovan dle soucasného stavu legislativnich, védeckych a technickych
poznatkd. Pfipadné zmény v receptuie vyrobku nebo v pozadavcich zavaznych predpisu
vyZaduji pfehodnoceni bezpecnosti vyrobku a zpracovani nové zpravy o bezpecnosti. Bez
pisemného souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpe€nosti se nesmi posudek
reprodukovat jinak nez cely.

Datum: 15.12.2013

Ref. €. 0711133

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni éasti B:

Dagmar Jirova, MUDr., CSc.

Na Uhoru 657/5, 141 00 Praha 4, Ceska republika

Zameéstnana :

Narodni referendni centrum pro kosmetiku a Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti,
Statni zdravotni ustav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10, Ceska republika

Te.: + 420 267082439(2522)/ 739015667 Fax: + 420 267082386

e-mail: diirova@iol.cz

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

Bydlisté : Na thoru 657/5, 14100 Praha 4
Zaméstnana : Statni zdravotn{ Gstav, Srobarova 48, 10042 Praha 10
1ékai-toxikolog, vedouci : Centrum toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti, Narodni referenéni
centrum pro kosmetiku, Narodni referencni laboratof pro experimentalni imunotoxikologii
Tel.: 267082439(2522) Fax.: 267082386 e-mail : jirova@szu.cz, djirova@iol.cz
Curriculum Vitae
Narozena 18.prosince 1952 v Praze
1971 - 1977 Studium na Lékaiské fakulté Hygienické, Universita Karlova
1977 - 1980 Postgradudlni studium, kandidat lékarskych véd, obor hygiena
od roku 1980 védecky pracovnik Institutu hygieny a epidemiologie
od roku 1988 Vedouci védecky pracovnik, Iékar — toxikolog, Statni zdravotni tstav
dosud vedouci odborné skupiny dermatotoxikologie a imunotoxikologie,
vedouci Narodniho referenéniho centra pro kosmetiku a
Naérodni referen¢ni laboratofe pro experimentalni imunotoxikologii

1994 Risk Assessment, Kurs U.S.EPA

1992-1996 Externi ucitel na 3.1ékarské fakult€ v Praze a Farmaceutické fakulté UK
v Hradci Kralové

1998 Postgradudlni studium lékarské etiky na 1.1¢katrské fakulté UK, absolvent

od 1998 dosud ~ Smluvni expert MZ CR pro legislativu kosmetickych prostredki
od 2000 dosud  Pfedseda etické komise Statniho zdravotniho tUstavu

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

(Safety Assessment of Cosmetics in the EU)Vrije University,Brusel, Belgie.
0d 2001 dosud  Zakladatel a ptedseda CZECOPA (Platforma Ceské republiky pro
alternativy k pokusim na zvifatech
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 expertt pro kosmetiku Rady Evropy
Expert CEN a ISO pro metody zkouseni kosmetiky
0d 2008 dosud Vedouci Centra toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti SZU

Odborné zaméreni : Dermatotoxikologie a imunotoxikologie se zaméfenim na predméty

bézného uzivani, kosmetické prostredky, zdravotnické prostfedky a jejich suroviny.

1. Identifikace dermatotoxickych, imunotoxickych a fototoxickych u¢ink@ u xenobiotik.
Zavadéni a vyuzivani alternativnich toxikologickych metod in vitro ke konvenénim
pokustim na zvifatech pro hodnoceni lokélni tolerance u chemickych latek, surovin pro
kosmetické tcely a finalnich vyrobku.

2. Stanoveni bezpecnosti a priikaz specifické funkce u aktivnich latek a findlnich vyrobkii
s vyuzitim metodik instrumentdlnich a klinickych.

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

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

vefejnost. Clen European Society of Contact Dermatitis, ¢len European Society of Toxicology
in Vitro, ¢len Kosmetologické spoleénosti CR, ¢len Ceské spolecnosti lékaiti JEP (¢len
fotobiologické komise a ¢len spole¢nosti Korektivni dermatologie a kosmetologie).
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