SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU

podl'a poZiadaviek Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady & 1223/2009, o kozmetickych viyrobkoch.

¢. 360/2013 zo dna 18.11.2013

Vyrobca: SANECA Pharmaceuticals a.s
Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hiohovec

Posudzovany vyrobok:

INDULONA HAND PROTECTION NECHTIKOVA
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CAST A — informécia o bezpecnosti kozmetického vyrobku

1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku

Nézov zlotky INCI | CAS&islo | Figiic® P’e?sg:ﬁ:a“a 0(’,’,;3)" Obmedzenie
Agua 7732-18-5 231-791-2 | solvent ad 100 | -
Palm Glyceride 97553-32-7 | 307-189-1 | emoliient, emulsifying 51 -
Calendula Officinalis | 84776-23-8 | 283-949-5 | skin conditioning 3,6 ---
Extract
Cera Alba 8012-89-3 232-383-7 | emollient, emulsifying, 2,00 -

film forming, perfuming

Dimethicone 63148-62-9 | --- antifoaming, emollient, | 2,00 —m

skin conditioning, skin
protecting
Glycerin 56-81-5 200-289-5 | denaturant, humectant, | 2,00 —
solvent, perfuming
Paraffinum Liquidum | 8012-95-1 232-384-2 | antistatic, emollient, skin | 2,00 -
protecting, solvent
Cetyl Alcohol 36653-82-4 253-149-0 | emollient, emulsifying, 1,00 -
emulsion stabilising,
foam boosting, masking,
opacifying, surfactant,
viscosity controlling
Lanolin 8006-54-0 232-348-6 | antistatic, emollient, | 1,00 e
emulsifying, hair
conditioning, skin
conditioning, surfactant
Olea Europaea Fruit | 8001-25-0 232-277-0 | emollient, solvent, 1,00 o
Qil perfuming
Stearic Acid 57-11-4 200-313-4 | cleansing, emulsifying, 1,00 ---
emulsion stabilising,
masking, refatting,
surfactant
Parfum SC 1635 — “ae perfuming 0,30 -
Aminotridecane 31698-46-1 | 250-767-2 | antimicrobial 0,50
Adipate
Laureth-30 9002-92-0 ~-- cleansing, emulsifying, 0,20 .
surfactant

2. Fyzikdine a chemické viastnosti a stabilita kozmetického pripravku

2.1

Kozmeticky pripravok

Fyzikdino - chemické vlastnosti vyrobku boli testované akreditovanym skuiSobnym

laboratoriom EURQFINS BEL/NOVAMANN s.r.o.,

vysledkom.

protokol ¢&. 65663/2013 s vyhovujlcim

Vyrobok je stabilny pri beznych podmienkach pouZzitia a skladovania po dobu deklarovanej

exspiracie.

2.2 ZloZky kozmetického pripravku ]
Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouzité suroviny, ktoré splfaju poZiadavky pre
kozmetické suroviny. '
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ZloZka Synonymum Vlastnosti
Agua Water; Oxidane Malecular formula: H20
Molar mass: 18,01 g moi—1
Appearance: Coloriess liquid
Boiling point: 99,98 °C
Palm Glyceride Glycerides, palm-oil mono- Paim glycerides are the fatty acid component of

palm oil.

Calendula Officinalis

Calendula Officinalis Extract is the extract of the
whole plant of the Calendula, Calendula officinalis

Extract -
L., Compositae

Cera Alba The complex reaction product of biended acids
and blended alcohols which simulates the
composition of natural beeswax., It consists
primarily of C18-30-alkyl ester of C16-32 fatty
acids, C16-32 fatty acids and C22-34 alkanes.

Dimethicone poly(dimethylsiloxane) Molecular formula: (C2ZH60SI)N

Glycerin Propane-1,2,3-triol; Glycerol Molecular formula: C3H803

Molar mass: 182,17 g mol-1
Appearance: Colorless liguid
Bensity: 1,261 g/cm3
Bolling point: 290 °C
Melting point: 17,8 °C
Refractive index: 1,4746

Paraffinum Liquidum | mineral oil

White mineral oil (petroleum) a highly refined
petroleum mineral oil consisting of a complex
combination of hydrocarbons obtained from the
intensive treatment of a petroleum fraction with
suifuric acid and oleum, or by hydrogenation, or
by a combination of hydrogenation and acid
treatment. Additional washing and treating steps
may be included in the processing operation. It
consists of saturated hydrocarbons having carbon
numbers predominantly in the range of Ci5
through C50.

Cetyl Alcohol Hexadecan-1-ol

Molecutar formula: C16H340
Molar mass: 242,44 g mol—1
Appearance: White solid
Boiling point: 244 9C

Melting point: 49 °C

Lanolin

Lanolin is a refined derivative of the unctuous fat-
like sebaceous secretion of sheep. It consists of a
highly complex mixture of esters of high
molecular weight aliphatic, steroid or triterpenoid
alcohols and fatty acids

Olea Europaea Fruit

Olea Europaea Fruit Oil is the fixed oil obtained
from the ripe fruit of the Olive, Olea europaea L.,

i
Oi Oleaceae. It consists primarily of the glycerides
of the fatty acids lincleic, oleic and palmitic
Stearic Acid Octadecanoic acid Molecular formula: C18H3602

Molar mass: 284,48 g mol-1
Appearance: White solid
Boiling point: 383 °C

Melting point: 69,6 °C

Aminotridecane
Adipate

Molecular formula: C19H39NO4
Molar mass: 345,52 g mol—1
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Zlozka Synonymum Viastnosti

Laureth-30 Poly(oxy-1,2-ethanediyl}, .alpha.- | polyoxyethers of lauryl alcohol

dodecyl-.omega.-hydroxy-

3. Mikrobiologickd kvalita
Mikrobiologické vlastnosti vyrobku boli testované akreditovanym skiSobnym laboratdriom

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol &. 65663/2013 s vyhovujlicim vysledkom.

Testy Glinnosti konzervicie boli testované akreditovanym sk(Sobnym laboratériom

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol &. 65671/2013 s vyhovujlcim vysledkom.

4. Nedistoty a stopové mnoZstvd zakdzanych latok
Stopové mnoZstvd tazkych kovov obsiahnutych vo vyrobku boli testovane akreditovanym

skddobnym laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol & 65663/2013
s vyhovujicim vysledkom.

Kozmeticky pripravok je baleny v obaloch vhodnych pre tento Gcel.

5. Bezné a raciondine predvidatelné pouzitie
Vyrobok je uréeny na starostlivost’ o pokozku rik.

6. Fxpozicia ucinkom kozmetickému vyrobku

Miesta aplikacie: V{/mbok sa aplikuje na pokozku rik.

Plocha aplikacie: 860 cm?

Mnozstva apilkovaneho produktu 2,16 g/den.

Di¥ka a frekvencia pouZivania: 2-krat denne; neoplachuje sa.

Bezny a racionalne predvidatelny sposob expozicie: pokozka tela.

Cielena skuplna uZivatelov: Zeny, muzi.

Mozne nespravne pouzitie: Kontakt s ocnou sliznicou a podraZdenie odi. V pripade
kontaktu vyplachnut’ vlaznou vodou.

g. Vypocitana relativna dennd expozicia: 32,70 mg/kg bw/day

e eo e

7. Expozicia latkam
Vypoditand systematickd expozitna davka (SED) pre jednotlivé suroviny:

« SED
Zlozka (mg/kg bw/day)

Agua 25,70
Palm Glyceride 1,67
Calendula Officinalis Extract 1,18
Cera Alba 0,65
Dimethicone 0,65
Glycerin 0,65
Paraffinum Liguidum 0,65
Cetyl Alcohol 0,33
Lanolin 0,33
QOlea Europaea Fruit Ol 0,33
Stearic Acid 0,33
Parfum 0,098
Aminotridecane Adipate 0,16
Laureth-30 0,065
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Na zaklade vypocitanych SED vyrobok neobsahuje zloZky, ktoré by mohli mat’ negativny vplyv
na zdravie uzivatela.

8. Toxikologicky profil latok

Ziozka Klasifikacia Toxikologicky profil

Stearic acid DraZdi koZzu. LD50 oréine-potkan: > 2 000 mg/kg
LD50 derméine -kralik: > 5 000 mg/kg
MbZe spdsobit’ podraidenie pokoZky

a odi. M6Ze mat’ Skodlivé Glinky pri
vdychovanl.

NOAEL = 1 000 mag/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 3 030
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Na zaklade vypolitanej MoS (Margin of Safety) pre zloZky, ktoré s klasifikovani ako
nebezpelné pre zdravi Cloveka, pripravok neobsahuje zloZky s toxikologicky vyznamnym profilom

z pohladu zdravia uZivatela.
Za bezpelnu zloZku sa povaZuje zloZka s vypo&itanou hodnotou MoS vacgou ako 100.

9. NeZiaduce udinky
Nepredpokladajd sa pri beZnom a rozumne predvidatelnom pouZit! kozmetického prostriedku.

10. Informdcie o kozmetickom vyrobku

Toxikologicky Gcinok vyrobku bol testovany podfa ndvodov COLIPA Guidelines for testing
the assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim DOC. MUDr. Jarmily
Rulcovej, CSc., protokol €. 68-E-2013 s vysledkom nedrézdi.

Testy boli vykonane na skupine dobrovolnikov. VSetky z(i¢astnené testovacie osoby spinili
podmienky pre zaradenie do Stidie aza tymto Gcelom vypinili dotaznik (astnika St(die
a podpisali individualny informacny sthlas s G¢astou na Stadii.

Vzorka bola aplikovand nezriedena na pokozku chrbta dobrovolnikov v opakovanych
intervaloch,

V3etci dobrovolnici sa podrobovali vizudinym kontroldm v pravidelnych intervaloch od
aplikacie. Vizualne boli kontrolované viditelné zmeny pokozky v mieste aplikicie, ako je
napriklad jej zaéervenanie.

Dobrovolnici subjektivne hodnotili viastnosti pripravku, ako s 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
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CAST B — posiidenie bezpetnosti kozmetického vyrobku

1. Zavery posudzovania

Pri befnom pouZivani kozmetickych vyrobkov podlia priloZzenych informacii pre spotrebitefa
a daldich dostupnych materidlov, nevznika riziko podraZdenia, senzibilizacie, lokalnych alebo
systemovych reakcii u zdravych oséb.

Hodnoteny kozmeticky vyrobok z hfadiska bezpelnosti pre zdravie Cloveka, na zaklade vySSie
uvedenych skutotnosti, mozno pokladat’ za bezpeCny pre zdravie osdb pri spdsobe pouZivania
uvedenom v navode na pouzivanie pre spotrebitela a pri dodrZani naleZitosti znalenia na obale
kozmetickych vyrobkov podia narodnej legislativy platnej k dadtumu tohto hodnotenia.

2. Oznacenie upozorneni a navodov na pouitie
Na etikete musia byt uvedené upozornenia v stlade s ¢lankom 19, odst. 1, pism. d): ---

3. Zddvodnenie
Toto hodnotenie obsahuje zdvery celkového toxikologického profilu  kozmetického

vyrobku/vyrobkov. Zékladnym sledovanym znakom posltdenia bezpecnosti bola identifikacia
nebezpe€nosti  jednotlivych  zloZiek kozmetického vyrobku, wvrdtane ich vzajomného
spolupbsobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost) vzniku neziaduceho (cinku za
definovanych podmienok (spdsob pouZitia, aplikované mnozstvo, frekvencia aplikacie ...). Riziko
sa hodnotilo na zaklade syntézy vSetkych dostupnych Udajov podla sicasnych vedeckych
poznatkov na urlenie druhu a stupfia nebezpecnosti predstavovaného kozmetickou surovinou
alebo vyrobkom. Vo vzt'ahu k jednotlivym zlozkam kozmetického vyrobku boli posudzované tieto
mozné neZiaduce Ulinky: drazdivé, alergénne, mutagenne, teratogénne, karcinogénne,
systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxické, kardiotoxické, toxické pre
gastrointestinalny systém a respiracny systém). Najmd pri vyrobkoch typu leave-on (trvald
aplikdcia - neoplachujl sa) bola posudzovana mozZnost poSkodenia zdravia pri dlhodobom
pdsobeni nizkych koncentracii potenciédlne toxickych zloZiek.

4. Udaje o posudzovatelovi

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické vyrobky, priCom zioZenie,
viastnosti, informacie pre spotrebitela a dalSie materidly dolezité pre posudzovanie, musia
zodpovedat’ dokumentacii predloZenej k tomuto hodnoteniu.

Sucastou hodnotenia nie je postudenie funkénych viastnosti vyrobku deklarovanych

vyrobcom.

Posudzovatel’ bezpecnosti vyrobku:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0.

Koltarovo nam. 9, Bratislava

V Bratislave, dita 18.11.2013

SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU & 360 zo dia 18.11.2013 Strana 6z 6




