SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO PRIPRAVKU

podia poZiadaviek Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady & 1223/2009, o kozmetickych pripravkoch.

€. 050/2016 zo diia 15.02.2016

Vyrobca: Saneca Pharmaceuticals a.s.
Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Distribator: Saneca Trade s.r.o.

Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Posudzovany pripravok:
INDULONA original- vyZivujlci telovy krém
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CAST A — informacia o bezpecnosti kozmetického pripravku

1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku

Nazov zlozky INCI CAS ¢islo l EINECS Predpokladand | Obsah | Obmedzenie

cislo funkcia (%)
Aqua 7732-18-5
Petrolatum 8009-03-8 :
Lanolin 8006-54-0

Paraffinum Liquidum 8012-95-1

Cetearyl Alcohol 67762-27-0

Cholesterol 57-88-5

Parfum BAZE N
275466 (Aroma)

Citronellol 106-22-9

Coumarin 91-64-5

Geraniol 106-24-1

Isoeugenol 97-54-1

Alpha-isomethyl 127-51-5 I
Ionone |
d-Limonene 5989-27-5 I
Linalool 78-70-6

2. Fyzikdlne a chemické viastnosti a stabilita kozmetického pripravku
2. 1Kozmeticky pripravok
Fyzikalno chemické vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym skusobnym

w

laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol & 188/2016 s vyhovujicim

vysledkom.
A
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2.2ZIozky kozmetického pripravku : )
Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouzité suroviny, ktoré splnaji poZiadavky pre

kozmetické suroviny.

Zlozka

Synonymum

| Vlastnosti

Aqua

Water; Oxidane

Petrolatum

Lanolin

Paraffinum Liquidum

mineral oil

Cetearyl Alcohol

Alcohols, C16-18

Cholesterol Cholest-5-en-3-ol (beta)-

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

Coumarin 2H-1-Benzopyran-2-one; 2H-
chromen-2-one

Geraniol 3,7-Dimethylocta-2,6-dien-1-
ol

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

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

Alpha-isomethyl Ionone

3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-
2-cyclohexenyl)-3-buten-2-
one; 8-Methyl-alpha-ionone
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ZloZka Synonymum | Vlastnosti
d-Limonene (R)-p-Mentha-1,8-diene;
(4R)-1-Methyl-4-(1-

methylethenyl) cyclohexene

Linalool 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-

3-ol

2.35tabilita kozmetického pripravku

Stabilita kozmetického pripravku bola testovana vyrobcom. Na zaklade vysledkov méze
byt' potvrden€, Ze kozmeticky pripravok je stabilny pri beznych podmienkach skladovania a
predpokladaného pouZitia polas predpokladanej doby pouZitelnosti, ktora bola stanovend na
24 mesiacov od datumu vyroby.

3. Mikrobiologickd kvalita

3.1, Mikrobiologickd kvalita vstupnych surovin

Mikrobiologické viastnosti jednotlivych zloZiek boli testované dodavatelom na zéklade ich
Specifikacie s vyhovujlcim vysledkom.

3.2 Mikrobiologicka kvalita kozmetického pripravku
Mikrobiologicke vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym skugobnym laboratériom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o, protokol €. 188/2016 s vyhovujlicim vysledkom.

Testy uCinnosti konzervécie boli testované akreditovanym skdSobnym laboratdriom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0, protokol €. 195/2016 s vyhovujlicim vysledkom.

4. Necistoty a stopové mnoZstvd zakdzanych létok

4.1 Necistoty a stopové mnoZstvd zakazanych ldtok vstupnych surovin

Kazda zloZka bola testovana na obsah neistét. Stopové mnoZstvé zakazanych latok boli
hodnotené s ohladom na bezpetnost hotového vyrobku. V pripade zloZiek obsahujlcich
stopové mnozstva zakazanych latok, potvrdenie o technickej nevyhnutelnosti ich vyskytu
bolo testované dodavatel'om.

4.2 Necistoty a stopové mnoZstvd zakdzanych létok kozmetického pripravku

Stopove mnozstva tazkych kovov obsiahnutych v pripravku boli testované akreditovanym
skusobnym laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol & 188/2016
s vyhovujacim vysledkom.

4.3. Balenie kozmetického pripravku )

Primarnym obalom pripravku je plastovy kelimok s uzéverom. Materidl spifia poZiadavky
na obsah nebezpeCnych latok. Na zéklade dlhodobych testov, tieto nepreukdzali fiadnu
interakciu medzi kozmetickym pripravkom a primdrnym obalom poas doby minimalnej
trvanlivosti produktu. Dodavatelom obalového materialu je ACTI PACK c.z.

Kozmeticky pripravok je baleny v obaloch vhodnych pre tento Gel.

5. Bezné a raciondlne predvidatelné pouZitie
Pripravok je urCeny na starostlivost’ o pokozku tela.

Fiah
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6. Expozicia ucinkom kozmetickému pripravku

Miesto aplikacie: Pripravok sa aplikuje na pokozku tela.

Plocha aplikacie: 15 670 cm?

MnoZstva aplikovaného produktu: 7,82 g/de.

Dlzka a frekvencia pouZivania: niekol’kokrat denne; neoplachuje sa.

BeZny a racionalne predvidatelny spésob expozicie: pokozka tela.

Cielena skuplna uzivatelov: Zeny, muzi.

Mozne nespravne pouZitie: Kontakt s oCnou sliznicou a podrazdenie odi. V pripade
kontaktu vyplachnut’ viaznou vodou.

g. Vypocitana relativna denna expozicia: 123,20 mg/kg bw/day

ﬁmmnpm

7. Expozicia ldtkam
Vypoditand systematicka expozitna davka (SED) pre jednotlivé surovipy:

Na zaklade vypoditanych SED pripravok neobsahuje zlozky, ktoré by mohli mat’ negativny
vplyv na zdravie uZivatela.

8. Toxikologicky profil ldtok
= e T

. .ww —wuREL / SED = 10417

/’x
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Zlozka I Klasifikacia | Toxikologicky profil |

- —— trragy NG YV WY | VAV i e, —

Na zaklade vypocitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré su klasifikovana ako
nebezpecné pre zdravi Cloveka, pripravok neobsahuje zlozky s toxikologicky vyznamnym profilom
z pohl'adu zdravia uzivatela.

Za bezpelnl zloZku sa povazuje zlozka s vypolitanou hodnotou MoS vécésou ako 100.

9. NeZiaduce ucinky
Neexistuje Ziadny dbkaz o neZiaducich ucinkoch na kozmetickom pripravku a zarover sa

nepredpokladajl ziadne neziaduce Ucinky pri beznom a rozumne predvidatelnom pouZiti
kozmetického pripravku.

/7
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10. Informacie o kozmetickom pripravku

Epikutanne testy pripravku boli vykonané podla navodov COLIPA Guidelines for testing the
assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim Doc. MUDr. Jarmily Rulcovej,
protokol €. 6-E-2016 s vysledkom nedrézdi.

Testy boli vykonané na skupine dobrovolnikov. Vsetky z(castnené testovacie osoby spinili
podmienky pre zaradenie do Stidie aza tymto Gcelom vyplnili dotaznik Gcastnika Studie
a podpisali individuainy informacny sthlas s G¢astou na tadii.

Vzorka bola aplikovana vo forme okluzivnej naplasti na pokozku chrbta dobrovolnikov
v opakovanych intervaloch.

Vsetci 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 su neprijemné pocity v zmysle
palenia a svrbenia v mieste aplikacie.

Zdroje informacif

- SCCS’S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation, 9th
revision

- Commission implementing decision of Guidelines on Annex I to regulation (EC) No. 1223/2009
of the European Parliament and of the Council on cosmetic products (2013/674/EU)

- Specifikacie surovin dodané dodavatel'mi

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com

- http://www.makingcosmetics.com
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SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO PRIPRAVKU &, 050 zo diia 15.02.2016 Strana 7 z 8




CAST B — postidenie bezpe&nosti kozmetického pripravku

1. Zadvery posudzovania

Pri beZnom pouzivani kozmetickych pripravkov podla priloZzenych informécii pre spotrebitela
a dalsich dostupnych materidlov, nevznikd riziko podrazdenia, senzibilizacie, lokalnych alebo
systémovych reakcii u zdravych oséb.

Hodnoteny kozmeticky pripravok z hl'adiska bezpegnosti pre zdravie Cloveka, na zaklade
vysSie uvedenych skutocnosti, moZno pokladat za bezpe¢ny pre zdravie osdb pri spbsobe
pouzivania uvedenom v navode na pouZivanie pre spotrebitel'a a pri dodr¥ani naleZitosti znacenia
na obale kozmetickych vyrobkov podl'a nérodnej legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

2. Oznacenie upozorneni' a navodov na pouzitie
Na etikete musia byt’ uvedené upozornenia v stilade s élankom 19, odst. 1, pism. d): -

3. Zdbvodnenie

Toto hodnotenie obsahuje zavery celkového toxikologického profilu kozmetického
pripravku/pripravkov. Zakladnym sledovanym znakom postidenia bezpe¢nosti bola identifikacia
nebezpecnosti  jednotlivych  zloZiek kozmetického pripravku, vratane ich vzajomného
spolupésobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost) vzniku nefiaduceho Géinku za
definovanych podmienok (spdsob pouZitia, aplikované mnoZstvo, frekvencia aplikcie ...). Riziko
sa hodnotilo na zdklade syntézy vSetkych dostupnych Gdajov podla sticasnych vedeckych
poznatkov na urcenie druhu a stupfia nebezpednosti predstavovaného kozmetickou surovinou
alebo pripravkom. Vo vztahu k jednotlivym zlozkém kozmetického pripravku boli posudzované
tieto moiné neZiaduce (cinky: drézdivé, alergénne, mutagénne, teratogénne, karcinogénne,
systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxické, kardiotoxické, toxické pre
gastrointestinalny systém a respiralny systém). Najmé pri pripravkoch typu leave-on (trvala
aplikacia — neoplachuji sa) bola posudzovand moznost poskodenia zdravia pri dihodobom
posobeni nizkych koncentracii potencidlne toxickych zloZiek.

4. Udaje o posudzovatelovi

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické pripravky, pricom zloZenie,
vlastnosti, informécie pre spotrebitela a dalSie materidly ddleité pre posudzovanie, musia
zodpovedat’ dokumentacii predloZenej k tomuto hodnoteniu.

Sucastou hodnotenia nie je posudenie funkénych vlastnosti vyrobku deklarovanych
vyrobcom.

Posudzovatel’ bezpecnosti pripravku:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o.
Kollarovo ndm. 9, Bratislava

V Bratislave, dha 15.02.2016 e,
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