SPRAVA 0 BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU

podfa poZiadaviek Nariadenia Eurépskeho parlamentu a rady €. 1223/2009, o kozmetickych vyrobkoch.

€. 359/2013 zo diia 18.11.2013

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

Posudzovany vyrobok:

INDULONA HAND PROTECTION DEZINFEKCNA
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CAST A — informacia o bezpeénosti kozmetického vyrobku

1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku

. » « EINECS Predpokladana Obsah y
Nazov zloZzky INCI | CAS &islo Cislo funkcia (%) Obmedzenie
Aqua 7732-18-5 T QRS ]

Paraffinum Liquidum | 8012-95-1

Glyceryl Stearate 31566-31-1 :
Glycerin 56-81-5

Cera Alba 8012-89-3 T
Dimethicone 63148-62-9 ™
Cetyl Alcohol 36653-82-4 1
Olea Europaea Fruit | 8001-25-0/ B
Qil/

Olive Acid Reg4AD6-7

Stearic Acid 57-11-4 H
Palmitic Acid 57-10-3 i
Aminotridecane 31698-46-1

Adipate i
Laureth-30 9002-92-0

Parfum cremoris :
Benzyl Benzoate 120-51-4

Benzyl Salicylate 118-58-1 I
Butylphenyl 80-54-6

Methylpropional -
Cinnamyl Alcohol 104-54-1 -
Citroneilol 106-22-9

Geraniol 106-24-1

Hexyl Cinnamal 101-86-0

Hydroxycitronellal 107-75-5

Hydroxyisohexyl 3- | 31906-04-4

cycloxehene

Carboxaldehyde _
Isoeugenol 97-54-1 I
Alpha-isomethy! 127-51-5

Ionone

d-Limonene 5989-27-5
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2. Fyzikalne a chemické viastnosti a stabilita kozmetického pripravku
2.1  Kozmeticky pripravok

Fyzikdlno - chemické vlastnosti vyrobku boli testované akreditovanym skdsobnym
laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol & 65662/2013 s vyhovujlicim
vysledkom.

Vyrobok je stabilny pri beznych podmienkach pouZitia a skladovania po dobu deklarovanej
exspiracie.
2.2 ZiloZky kozmetického pripravku )

Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouZité suroviny, ktoré spifiaji poZiadavky pre
kozmetické suroviny.

Zlozka Synonymum Viastnosti |
Aqua Water: Oxidane

Paraffinum Liquidum | mineral oil

Glyceryl Stearate Stearic acid, monoester with
glycerol; 2,3-dihydroxypropyt
octadecanoate

Glycerin Propane-1,2,3-triol; Glycerol

Cera Alba

Dimethicone poly(dimethylsiloxane)
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ZloZka

Synonymum

Cetyl Alcohol

Hexadecan-1-ol

Olea Europaea Fruit

Oil

Olive Acid

Stearic Acid Octadecanoic acid
Palmitic Acid Hexadecanoic acid

Aminotridecane
Adipate

Laureth-30

Poly(oxy-1,2-ethanediyl),
.alpha.-dodecyl-.omega.-
hydroxy-

Benzyl Benzoate

Benzyl Salicylate

Benzyl 2-hydroxybenzoate

Butylphenyl
Methylpropional

3-(4-tert-butyiphenyl)butanal;
p-tert-butyl-alpha-
methythydrocinnamic aldehyde

Cinnamyl Alcohol

Styryl carbinol; Phenyilallyl
alcohol

Citroneliol

3,7-Dimethyl-6-octen-1-ol

Geraniol

3,7-Dimethylocta-2,6-dien-1-ol
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Zlozka Synonymum

Hexyl Cinnamal 2-Phenylmethyleneoctanal;
alpha-Hexylcinnamaldehyde;
(2E)-2-Benzylideneoctanal

Hydroxycitronellal 7-Hydroxycitronellal; 7-
hydroxy-3,7-dimethyloctanal

Hydroxyisohexyl 3- | 3-Cyclohexene-1-

cycloxehene Carboxaldehyde, 4-(4-

Carboxaldehyde Hydroxy-4-Methylpentyl)-; 3-
(4-Hydroxy-4-
methylpentyl)cyclohex-3-
enecarbaldehyde

Isoeugenol Phenol, 2-methoxy-4-(1-

propenyl)-; 4-hydroxy-3-
methoxy- 1-propenylbenzene;
2-methoxy-4-propenylphenol;
4-propenylguaiacol

Alpha-isomethyl 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-

Ionone cyclohexenyl)-3-buten-2-one;
8-Methyl-alpha-ionone

d-Limonene (R)-p-Mentha-1,8-diene; (4R)-
1-Methyl-4-(1-methylethenyl)
cyclohexene

3. Mikrobiologickd kvalita

Mikrobiologické vlastnosti vyrobku boli testované akreditovanym skdSobnym laboratdriom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol & 65662/2013 s vyhovujlcim vysledkom.

Testy Ucinnosti  konzervécie boli testované akreditovanym skaSobnym  laboratdriom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol & 65670/2013 s vyhovuijlicim vysledkom.

9. Necistoty a stopové mnoZstvd zakdzanych Istok

Stopové mnoZstvd tazkych kovov obsiahnutych vo vyrobku boli testované akreditovanym
sk(Sobnym laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol ¢ 65662/2013
s vyhovujlicim vysledkom.

Kozmeticky pripravok je baleny v obaloch vhodnych pre tento Géel.

5. BeZné a raciondine predvidatelné pouZitie
Vyrobok je ureny na starostlivost’ o pokozku rik.

6. Expozicia ucinkom kozmetickému vyrobku

Miesta aplikacie: Vyrobok sa aplikuje na pokoZku rik.

Plocha aplikacie: 860 cm?

MnoZstva aplikovaného produktu: 2,16 g/defi.

Dizka a frekvencia pousivania: 2-krat denne; neoplachuje sa.

Bezny a racionaine predvidatelny spdsob expozicie: pokoZka tela.

Cielena skupina uzivatel'ov: Zeny, muzi.

MoZné nespravne pouZitie: Kontakt sofnou sliznicou a podrazdenie oé&i. V pripade

kontaktu vypléchnut viaznou vodou.
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g. Vypolitana relativna denna expozicia: 32,70 mg/kg bw/day

7. Expozicia latkam

Vypotitana systematicka expozicna davka (SED) pre jednotlivé suroviny:

|
Na zaklade vypocitanych SED vyrobok neobsahuje zloZky, ktoré by mohli mat’ negativny vplyv

na zdravie uZivatela.
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SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU & 359 zo difa 18,11.2013

Na zaklade vypocitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré si kiasifikovana ako
nebezpecné pre zdravi cloveka, pripravok neobsahuje zloZky s toxikologicky vyznamnym profilom
z pohladu zdravia uZzivatel'a.

Za bezpecnl zloZku sa povaZuje zloZka s vypotitanou hodnotou MoS via&Sou ako 100,

9. NeZiaduce ucinky
Nepredpokladajul sa pri beznom a rozumne predvidatefnom pouziti kozmetického prostriedku.

10.Informdacie o kozmetickom vyrobku

Toxikologicky U€inok vyrobku bol testovany podla navodov COLIPA Guidelines for testing
the assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim DOC. MUDr. Jarmily
Rulcovej, CSc., protokol €. 68-E-2013 s vysledkom nedrazdi.

Testy boli vykonane na skupine dobrovolnikov. V3etky ziitastnené testovacie osoby splnili
podmienky pre zaradenie do Stidie aza tymto déelom vyplnili dotaznik (&astnika &idie
a podpisali individuainy informacny sthlas s Géastou na $tadii.

Vzorka bola aplikovana nezriedena na pokozku chrbta dobrovolnikov v opakovanych
intervaloch.

V8etci dobrovolnici sa podrobovali vizudlnym kontroldm v pravidelnych intervaloch od
aplikacie. Vizualne boli kontrolované viditelné zmeny pokozky v mieste aplikacie, ako je
napriklad jej zaCervenanie.

Dobrovolnici subjektivne hodnotili viastnosti pripravku, ako sti neprijemné pocity v zmysle
palenia a svrbenia v mieste aplikicie.

Zdroje informdacii:
- 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 bezpe&nosti kozmetického vyrobku

1. Zdvery posudzovania

Pri beZznom pouZivani kozmetickych vyrobkov podla priloZenych informacii pre spotrebitela
a dalsich dostupnych materidlov, nevznika riziko podraZzdenia, senzibilizicie, lokalnych alebo
systémovych reakcii u zdravych osob.

Hodnoteny kozmeticky vyrobok z hfadiska bezpeénosti pre zdravie Eloveka, na zaklade vysSie
uvedenych skutocnosti, mozno pokladat’ za bezpeény pre zdravie osb pri spdsobe pouZivania
uvedenom v navode na pouZivanie pre spotrebitela a pri dodrfani néle¥itosti znaenia na obale
kozmetickych vyrobkov podla narodnej legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

2. Oznacenie upozoren/ a ndvodov na pouzitie
Na etikete musia byt’ uvedené upozornenia v stlade s &ankom 19, odst. 1, pism. d); ---

3. Zdbvodnenie

Toto hodnotenie obsahuje zavery celkového toxikologického profilu  kozmetického
vyrobku/vyrobkov. Zakladnym sledovanym znakom posiidenia bezpeénosti bola identifikicia
nebezpetnosti jednotlivych  zloZiek kozmetického vyrobku, vrdtane ich vzdjomného
spolupdsobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost) vzniku nefiaduceho a&inku za
definovanych podmienok (spdsob pouZitia, aplikované mnoZstvo, frekvencia aplikacie ...). Riziko
sa hodnotilo na zdklade syntézy vSetkych dostupnych tdajov podia sticasnych vedeckych
poznatkov na urlenie druhu a stupfia nebezpelnosti predstavovaného kozmetickou surovinou
alebo vyrobkom. Vo vztahu k jednotlivym zlozkém kozmetického wrobku boli posudzované tieto
mozné neziaduce Ucinky: dréZdivé, alergénne, mutagénne, teratogénne, karcinogénne,
systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxické, kardiotoxické, toxické pre
gastrointestindiny systém a respiraény systém). Najma pri vyrobkoch typu leave-on (trvald
aplikacia ~ neoplachuji sa) bola posudzovand moznost poSkodenia zdravia pri dihodobom
posobeni nizkych koncentracii potencidine toxickych zloZiek.

4. Udaje o posudzovatelovi

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické vyrobky, pricom ZloZenie,
viastnosti, informacie pre spotrebitela a dalSie materidly dole¥ité pre posudzovanie, musia
zodpovedat’ dokumentécii predloZenej k tomuto hodnoteniu.

SGcastou hodnotenia nie je postdenie funkénych viastnosti vyrobku deklarovanych

vyrobcom.

Posudzovatel’ bezpednosti vyrobku:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0.
Kollédrovo nam. 9, Bratislava
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