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SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU

podra poZiadaviek Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady & 1223/2009, o kozmetickych vyrobkoch.

€. 132/2012 zo dna 09.11.2012

Distribator: BANCHEM s.r.0.
Sidlo: Rybny trh 332/9, 929 01 Dunajska Streda

Posudzovany vyrobok:

BANN TEKUTE MYDLO DO PENOVYCH DAVKOVACOV
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CAST A — informécia o bezpecnosti kozmetického vyrobku

1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku

. v vr EINECS Predpokladana Obsah .
Nazov zlozky INCI CAS cislo &islo funkcia (%) Obmedzenie
Agua 7732-18-5 | 231-791-2 | solvent ad 100 -
Sodium Laureth Sulfate | 3088-31-1 | 221-416-0 emulsifying/ foaming/ | 6,66
surfactant/ cleansing
Sodium Chloride 7647-14-5 | 231-598-3 | bulking/ masking/ oral 1,2
care/ viscosity
controlling
Cocamide DEA 68603-42-9 | 271-657-0 | emulsifying/ emulsion 1,0 max. 0,5 %
stabilizing/ foam sek. aminov
boosting/ surfactant/
viscosity controliing
Glycerin 56-81-5 200-289-5 denaturant/ 0,66 -
humectant/ solvent
Cocamidopropyl 61789-40-0 | 263-058-8 | antistatic/ cleansing/ | 0,33
Betaine foam boosting/ hair
conditioning/
surfactant/ viscosity
controlling
C12-15 Pareth-3 68131-39-5 | --- emulsifying/ surfactant | 0,26 o
Parfum Hydrafleur, - perfuming 0,12
Firmenich SA
Citric Acid 77-92-9 201-069-1 buffering/ chelating/ 0,06
masking
2-bromo-2- 52-51-7 200-143-0 | preservative 0,03 max. 0,1 %
nitropropane-1,3-diol
CI 42090 1934-21-0 | 217-699-5 | cosmetic colorant 0,00026 | ---

2. Fyzikdine a chemické viastnosti a stabifita kozmetického pripravku

2.1

Kozmeticky pripravok

Fyzikalno chemické vlastnosti vyrobku boli testované akreditovanym skisobnym faboratériom
BEL/Novamann International s.r.o., protokol &, 67K07 s vyhovujlicim vysledkom,
podmienkach pouZitia a skladovania po dobu deklarovanej

Vyrobok je stabilny pri beZnych

exspiracie.

2.2 ZloZKky kozmetického pripravku

Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouZité suroviny,

kozmetické suroviny.

ktoré spifiaji po¥iadavky pre

Zlozka

Synonymum

Viastnosti

Agqua

Water; Oxidane

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

Sodium Laureth
Sulfate

sodium 2-(2-

dodecyloxyethoxy)ethyl sulphate

Molecular formula: C12+2nH25+4nNaQO4+nS
Molar mass: 420 g moi—1

Cocamide DEA

Amides, coco, N,N-

bis{hydroxyethyl)

Diethanolamide made by reacting the mixture of
fatty acids from coconut oils with diethanolamine.
Formula: CH3(CH2)nC(=0)N(CH2CH20H)2

Appearance: Colorless crystals
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Zlozka

Synonymum

Vlastnosti

Glycerin

Propane-1,2,3-triol; Glycerol

Molecular formula: C3HBO3
Molar mass: 182,17 g mol-1
Appearance: Colorless liquid
Density: 1,261 g/cm3
Boiling point: 250 °C

Melting point: 17,8 °C

Sodium Chloride

Halite

Molecular formula: Nadl

Molar mass: 58,44 g moi-1
Appearance: Colorless crystals
Melting point: 801 °C

C12-15 Pareth-3

Alcohols, C12-15, ethoxylated (3
mol EQ average molar ratio)

Nen-ionic surfactant; Polyethoxylated (C12-C15)
linear primary saturated alcohols
Molecular formula; (CH2CH20)nH

Cocamidopropyl 1-Propanaminium, 3-amino-N- Molecular formula: C19H38N203
Betaine (carboxymethyl)-N,N-dimethyl-, Molar mass; 342,52 g mol-1
N-coco acyl derivs., hydroxides,
inner salts; {{3-(Dodecanoyl
amino) propyl](dimethyl)
ammonio}acetate
Citric Acid 2-Hydroxy-1,2,3- Molecular formuta; C6HBO?
propanetricarboxylic acid Molar mass; 192,12 g mol-1
Appearance: crystalline white solid
Melting point: 153 °C
2-bromo-2- Bronopol Molecular formula: C3H6BrNO4

nitropropane-1,3-diol

Molar mass: 199,99 g mol-1
Appearance: crystalline powder
Melting point: 130 °C

C1 42090

Dihydrogen (ethyl)[4-[4-[ethyl(3-
sutphonatobenzyl)]aminoc]-2'-
sulphonatobenzhydrylidene]cycloh
exa-2,5-dien-1-ylidenel(3-
sulphonatobenzyl)ammonium,
disodium salt; Brilliant blue; FB&C
Blue No.1

Molecular formula: C37H34N2ZNa20953
Molar mass: 792,8 g mol—1
Melting point: 283 °C

3. Mikrobiologicka kvalita
Mikrobiologické viastnosti vyrobku boli testované akreditovanym skiSobnym laboratériom
BEL/Novamann International s.r.o., protokol ¢. 67K07 s vyhovujicim vysledkom.

Testy ucinnosti

konzervacie boli

testované akreditovanym skUSobnym

laboratdriom

EUROQFINS BEL/Novamann s.r.0., protokol &. 26805/2012 s vyhovujlcim vysledkom.

4. Nedistoty a stopové mnozstva zakdzanych latok
Stopové mnoZstva tarkych kovov obsiahnutych vo vyrobku boli testované akreditovanym
sk(Sobnym laboratériom BEL/Novamann International s.r.o., protokol ¢. 67K07 s vyhovujlcim

vystedkom.

Kozmeticky pripravok je baleny v obaloch vhodnych pre tento tcel.

5. BeZné a raciondine predvidate/né pouZitie
Vyrobok je urceny na starostlivost’ o pokozku.
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6. Expozicia ucinkom kozmetickému vyrobku
Miesta aplikacie: V{/robok sa aplikuje na pokozku rik.
b. Plocha aplikacie: 860 cm?
¢. MnoZstva apllkovaneho produktu 2() 0 g/den.
d. Di¥ka a frekvencia pouZivania: niekol'kokrat denne, oplachuje sa.
e. BeZny a raciondlne predvndatel ny sposob expozicie: pokozka ruk.
Cielena skuplna uzivatel'ov: Zeny, muzi.
Mozné nespravne pouzitie: Kontakt s ofnou sliznicou a podraZdenie o€i. V pripade
kontaktu vyplachnut’ viaznou vodou,
g. Vypocitana relativna denna expozicia: 3,33 mg/kg bw/day

?’

~h

7. Expozicia ldtkam
Vypolitana systematicka expozi¢na davka (SED) pre jednotlivé suroviny:

~ SED
Zlozka (mg/kg bw/day)

Agua 2,96
Sodium Laureth Sulfate 0,219
Sodium Chloride 0,0399
Cocamide DEA 0,0333
Glycerin 0,0220
Cocamidopropyl! Betaine 0,0109
Ci2-15 Pareth-3 0,0086
Parfum Hydrafleur, Firmenich SA 0,0039
Citric Acid 0,0019
2-bromo-2-nitropropane-1,3-diol 0,0807
CI 42090 0,000009

Na zaklade vypocitanych SED vyrobok neobsahuje zloZky, ktoré by mohli mat’ negativny vplyv
na zdravie uzZivatela.

8. Toxikologicky profil létok

Zlozka Klasifikacia Toxikologicky profil
2-bromo-2- Skodlivy po poziti. Skodlivy pri LD50 oralne, potkan: 180 mg/kg
nitropropane-1,3-diol kontakte s pokoZzkou. DraZdi kozu, LD50 dermélne,potkan:1 600 mg/kg

Spsobuje vazne poskodenie odi. MdZe spbsobit’ poskodenie odi,

MbZe spdsobit’ podraZdenie MéZe spOsobit podraidenie pokoZky

dychacich ciest. a dychacich ciest.

NOAEL = 100 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED =1 239
Cocamide DEA Drazdi kozu a cfi. LD50 oraine, potkan: 2 000 mg/kg

LD50 dermalne, potkan:2 000 ma/kg
MdZe spOsobit’ podrazdenie pokozky

a odi.
NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 30 030
Citric acid Sposobuje vaZne poskodenie oi. LD50 oralne, potkan: 5 400 mg/kg

D50 dermalne, potkan:2 000 mg/kg
MbZe spdsobit’ podrazdenie pokozky

a odi. MbZe byt Skodlivy pri vdychovani.
NOAEL = 1 000 mag/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 526 316

"
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Zlozka Klasifikacia Toxikologicky profil

Cocamidopropy! Betaine | DraZdi koZu a odi. LD50 oralne, potkan: 2000 mg/kg
LD50 derméline,potkan:2000 mg/kg
MbZe spdsobit’ podraZdenie pokozky

a odi.
NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 91 743
C1 42090 Drazdi koZu a ofi. LD50 oralne, potkan: 2000 mg/kg

LD50 dermélne,potkan:2000 mg/kg
Mdze spdsobit’ podraZdenie pokozky

a ofi. MdZe byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. M6Ze mat’ Skodlivé Glinky pri
vdychovani.

NOAEL = 631 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 70 111 111

Na ziklade vypotitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré su klasifikovana ako
nebezpené pre zdravi ¢loveka, pripravok neobsahuje zlozky s toxikologicky vyznamnym profilom
z pohl'adu zdravia uzivatela.

Za bezpetni zlozku sa povazuje zlozka s vypocitanou hodnotou MoS véatsou ako 100.

9. NeZiaduce Ucinky
Nepredpokladajil sa pri beZnom a rozumne predvidatelnom pouziti kozmetického prostriedku.

10. Informdcie o kozmetickom vyrobku

Toxikologicky Géinok vyrobku bol testovany {aboratériom toxikologického skriningu Slovenskej
zdravotnickej univerzity, protokol &. E-62/07 s vysledkom nedrazdi.

Testy poli vykonané podia ndvodov COLIPA Guidelines for testing the assessment of human
skin compatibility pod odbornym vedenim MUDr Jany Szokolayovej.

Testy boli vykonane na skupine dobrovolnikov. VSetky zucastnené testovacie osoby spinili
podmienky pre zaradenie do Studie aza tymto GEelom vyplnili dotaznik Gfastnika Studie
a podpisali individudlny informacny sthlas s ucastou na stadii.

Vzorka bola aplikovana nezriedend na pokozku prediaktia ruky dobrovolnikov v opakovanych
intervaloch.

Vietei dobrovolnici sa podrobovali vizudlinym kontrolam v pravidelnych intervaloch od
aplikacie. Vizualne boli kontrolované viditelné zmeny pokozky v mieste aplikacie, ako je naprikiad
jej zaCervenanie.

Dobrovolnici subjektivne hodnotili viastnosti pripravku, ako s(i neprijemné pocity v zmysle
palenia a svrbenia v mieste aplikacie.

Zdroje informacii:

- SCCS’S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation, 7th
revision

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com

- http://ec.europa.eu/heaEth/ph_risk/committees/04_5(:cp/clocs/scc;:;_o_166.pdic

- http://www.efsa.europa.eu/en/efsajoumai/doc/793.pdf

- http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/965.pdf
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CAST B — posudenie bezpecnosti kozmetického vyrobku

1. Zdvery posudzovania

Pri befnom pouzivani kozmetickych vyrobkov podia priloZenych informacii pre spotrebitela
a daldich dostupnych materialov, nevznika riziko podrazdenia, senzibilizacie, lokalnych alebo
systémovych reakdii u zdravych osGb.

Hodnoteny kozmeticky vyrobok z hladiska bezpecnosti pre zdravie dloveka, na zaklade vyssie
uvedenych skutotnost, mozno pokladat za bezpeény pre zdravie osb pri spbsobe pouZivania
uvedenom v navode na pouZzivanie pre spotrebitela a pri dodrsani naleZitosti znatenia na obale
kozmetickych vyrobkov podla narodnej legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

2. Oznacenie upozorneni @ navodov nd pouitie
Na etikete musia byt uvedené upozornenia v stilade s &ldnkom 19, odst. 1, pism. d):

3. Zdbvodnenie

Toto hodnotenie obsahuje zavery celkového toxikologického  profilu kozmetického
vyrobku/vyrobkov. 74kladnym sledovanym znakom posidenia bezpelnosti bola identifikacia
nebezpetnosti  jednotlivych slosiek  kozmetického  vyrobku, yrétane ich  vzajomného
spolupdsobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost’) vzhiku neZiaduceho «cinku Za
definovanych podmienok (spbsob pouZitia, aplikované mnoZstvo, frekvencia aplikacie ...). Riziko
sa hodnotilo na zaklade syntézy vietkych dostupnych Gdajov podia sticasnych vedeckych
poznatkov na uréenie druhu a stupha nebezpecnosti predstavovaného kozmetickou surovinou
alebo vyrobkom. Vo vztahu k jednotlivym zlozkam kozmetického vyrobku boli posudzované tieto
mozné neZiaduce ucinky: drazdivé, alergénne, mutagénne, teratogénne, karcinogénne,
systémové (neurotoxické, hepatotoxicke, nefrotoxické, hematotoxicke, kardiotoxické, toxické pre
gastrointestinalny systém a respiratny systém). Najma pri vyrobkoch typu leave-on (trvaia
aplikacia — neoplachuji sa) bola posudzovana moznost poskodenia zdravia pri dihodobom

posobeni nizkych koncentracii potenciaine toxickych zloziek.

4, Udaje o posudzovatelovi

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické vyrobky, pricom zloZenie,
vlastnosti, informécie pre spotrebitefa a daléie materidly doleZite pre posudzovanie, musia
zodpovedat’ dokumentacii predlozenej k tomuto hodnoteniu.

Sttastou hodnotenia nie je postdenie funkénych viastnosti vyrobku deklarovanych
vyrobcom,

Posudzovate!’ bezpetnosti vyrobku:
Ing. Andrea Vargova
Eurofins / BEL/Novamann S.r.0.
Kollarovo nam. 9, Bratislava

v Bratislave, dfia 09.11.2012 e i
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