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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

dle poZadavku Nafizeni Evropského parlamentu a rady & 1223/2009, o kosmetickych pFipravcich.

¢. 239/2020 ze dne 08.09.2020

Vyrobce: EKOCHEM Cosmetics s.r.o.
Sidlo: Brandyska 892, 277 13 Kostelec nad Labem

Uvadéni vyrobki na trh: EKOCHEM Cosmetics s.r.o.
Sidlo: Brandyska 892, 277 13 Kostelec nad Labem

Posuzovany pripravek:
- FLOREA tekuté mydIlo s antibakterialni pfisadou
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CAST A — informace o bezpecnosti kosmetického pfipravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni kosmetického pripravku

EINECS

Predpokladana

Obsah

Nazev slozky INCI CAS cislo gislo ke (%) Omezeni
Agqua 7732-18-5 231-791-2 | solvent ===
Sodium Laureth Sulfate 68891-38-3 | 500-234-8 | surfactant -~
Cocamidopropyl Betaine | 61789-40-0 | 263-058-8 | antistatic, : --

cleansing, foam
boosting, hair
conditioning,
surfactant, viscosity
controlling
Cocamide DEA 68603-42-9 | 271-657-0 | emulsifying, -
emulsion stabilising,
foam boosting,
surfactant, viscosity
controlling
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 | viscosity controlling, | ~ - ---
booster
PEG-7 Glyceryl Cocoate = --- emulsifying, ---
surfactant
Benzalkonium Chloride 63449-41-2 | 264-151-6 | antimicrobial, Max. 0,1%
50% ‘ antistatic,
deodorant,
preservative,
surfactant
Parfum Herbal New - - perfuming - ---
100473 (Aroma)
Methylchloroisothiazo- 26172-55-4 / | 247-500-7/ | preservative _ | Max.
linone/ 2682-20-4 220-239-6 0,0015%
Methylisothiazolinone
Tetrasodium EDTA 64-02-8 200-573-9 | chelating ---
Citric Acid 77-92-9 201-069-1 | buffering, chelating, -—-
: masking
Linalool 78-70-6 201-134-4 | deodorant, ---
perfuming «
Benzyl Salicylate 118-58-1 204-262-9 | uv absorber, ---
perfuming

2. FyzikdiIni a chemické viastriosti a stabilita kosmetického pripravku

2.1

Kosmeticky pFipravek

Fyzikéiné-chemické vlastnosti pfipravku byly testované akreditovanou zkusebni laboratofi

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol ¢. 88272/2014 s vyhovujicim vysledkem.

Fyzikalné-chemické a senzorické viastnosti pfipravku jsou dostupné v PN 14 1036.
2.2. SloZky kosmetického pfipravku
Fyzikalné-chemické vlastnosti jednotlivych sloZek byly testované dodavatelem na zékladé
jejich specifikace s vyhovujicim vysledkem.
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Slozka

Synonymum

Vlastnosti

Aqua

Water; Oxidane

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

Sodium Laureth Sulfate

Alcohols, C16-18

mixture of cetyl and stearyl alcohols
Melting point: 48 °C

Cocamidopropyl
Betaine

D-Glucose homopolymer, dodecyl
ether

Molecular formula: C18H3606-
Molar mass: 348,48 gmol-1 . .~

Cocamide DEA

Amides, coco, N,N-

Diethanolamide made by reacting the mixture

bis(hydroxyethyl) of fatty acids from coconut oils with
diethanolamine.
Formula: CH3(CH2)nC(=0)N(CH2CH20H)2
Appearance: Colorless crystals
Sodium Chloride Halite Molecular formula: NaCl

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

PEG-7 Glyceryl Cocoate

Poly(oxy-1,2-ethanediyl),
.alpha.,.alpha.',.alpha."-1,2,3-
propanetriyltris-.omega.-hydroxy-,
monococonut acid ester

7 mol EO average molar ratio
Appearance: pale yellow liquid

Benzalkonium Chloride

Quaternary ammonium
compounds, benzyl-C8-18-
alkyldimethyl, chlorides

Appearance: white or yellow
gelatinous lumps; colorless solution
Density: 0,98 g/cm3

powder;

Methylchloroisothiazoli
none

5-Chloro-2-methyl-2H-isothiazol-
3-one

Molecular formula: C4H4CINOS
Molar mass: 149,6 g mol-1
Appearance: Colorless liquid
Density: 1,02 g/cm3

Methylisothiazolinone

2-Methyl-4-isothiazolin-3-one; 2-
Methylisothiazol-3(2H)-one

Molecular formula: C4H5NOS
Molar mass: 115,15 g mol-1

Tetrasodium EDTA

Tetrasodium
ethylenediaminetetraacetate

Molecular formula: C6H12N2(COOH)4

Citric Acid 2-Hydroxy-1,2,3- Molecular formula: C6H807
propanetricarboxylic acid Molar mass: 192,12 g mol—-1
Appearance: crystalline white solid
Melting point: 153 °C
Linalool 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol Molecular formula: C10H180

Molar mass: 154,25 g mol—1
Boiling point: 198 °C

Benzyl Salicylate

Benzyl 2-hydroxybenzoate

Molecular formula: C14H1202

Molar mass: 212.24 g mol—1

™

2.3 Stabilita kosmetického pripravku
Stabilita kosmetického pFipravku byla testovana po uplynuti doby spotfeby. Na zakladé
vysledkli méZe byt potvrzeno, Ze kosmeticky pfipravek je stabilni pfi béznych podminkach
skladovani a predpoklddaného pouZiti b&hem pFedpokladané doby pouZitelnosti, ktera byla
stanovena na 30 mésicd od data vyroby.

3. Mikrobiologicka kvalita

3.1 Mikrobiologickd kvalita vstupnich surovin

Mikrobiologické vlastnosti jednotlivych sloZek byly testované dodavatelem na zakladé jejich
specifikace s vyhovujicim vysledkem.
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3.2 Mikrobiologicka kvalita kosmetického pripravku
Mikrobiologické vlastnosti pripravku byly testované akreditovanou zkusSebni laboratofi
EUROFINS CZ s.r.0., protokol &. 88243/2014 s vyhovujicim vysledkem.

Testy G€innosti konzervace byly testované akreditovanou zkuSebni laboratofi EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol ¢. 88222/2014 s vyhovujicim vysledkem.

4. Necistoty a stopova mnoZstvi zakazanych latek

4.1. Nedistoty a stopovd mnoZstvi zakdazanych latek vstupnich sumwn

KaZda slozka byla testovana na obsah neCistot. Stopova mnozstvi zakazanych latek byly
hodnoceny s ohledem na bezpecnost hotového vyrobku. V pfipadé slozek obsahujicich stopova
mnoZstvi zakdzanych latek, potvrzeni o technické nevyhnutelnosti jejich vyskytu byla testovana
dodavatelem.

Slozka Necistota Vysledek

Sodium Laureth Sulfate | 1,4-dioxan Max. 20 ppm

Cocamidopropyl Monochloacetic Max. 5 ppm

Betaine Acid

Cocamide DEA Nitrosamines Max. 30 ppb

Benzalkonium Chloride | Aminohydrochlori | Max. 1 %
dec + free amine

4.2 Necistoty a stopova mnoZstvi zakdzanych latek kosmetického pripravku

Stopové mnozstvi tézkych kovd obsaZenych v ptipravku bny testované akreditovanou
zkuSebni laboratoii EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol ¢. 88272/2014 s vyhovujicim
vysledkem. ~

4.3 Baleni kosmetického pripravku
Primarnim obalem pfipravku je 5 000 ml PE kanystr s uzavérem. Materidl splfiuje poZadavky
na obsah nebezpeénych slozek dle direktiv 1935/2004/EC a 10/2011/EC. Na zakladé
dlouhodobych testll, tyto neprokazali Zadnou interakci mezi kosmetickym pripravkem a
primarnim obalem pocCas doby minimaini trvanlivosti produktu. Dodavatelem obalového
materialu je Jan Kasnik-DIXI.
Kosmeticky ptipravek je baleny ve vhodnych obalech urcenych na tento cel.

5. BéZné a rozumné predvidatelné pouZiti
Pripravek je urceny k péci o pokozku téla.

6. Expozice kosmetickému pripravku

Mista aplikace: Pripravek se aplikuje na pokozku téla.

Plocha aplikace: 17 500 cm?,

MnoZstvi aplikovaného pripravku: do 18,67 g/den.

Doba a cetnost pouZiti: 2-krat denné; oplachuje se.

BéZné a rozumné predvidatelné cesty expozice: télo.

Cilovd skupina osob. muZi, zeny.

Mozné nespravné pouZiti: kontakt s ocni sliznici a podrazdéni oci. V pripadé kontaktu
vyplachnout zasazena mista vlaznou vodou.

g. VWypocitand relativni denni’ expozice: 2,79 mg/kg bw/day.
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7. Expozice létkam

Vypoditana systematicka expozicni davka (SED) pro jednotlivé suroviny:

- SED
Slozka (ma/kg bw/day)

Agua 2,08
Sodium Laureth Sulfate .. 0,56
Cocamidopropyl Betaine i 0,070/ g
Cocamide DEA 0,028
Sodium Chloride 0,028
PEG-7 Glyceryl Cocoate 0,014
Benzalkonium Chloride 50% 0,538
Parfum 0,0042
Methylchloroisothiazolinone/Methylisothiazolinone 0,00404
Tetrasodium EDTA 0,0014
Citric Acid 0,0014
Linalool 0,00031
Benzy! Salicylate 0,00067

Na zakladé vypocitanych SED vyrobek neobsahuje slozky, které by mohly mit negativni viiv

na zdravi uzivatele.

8, Toxikologicky profil latek

Slozka Klasifikace

Toxikologicky profil

Sodium Laureth Sulfate Drazdi kdzi a oi.

LD50 oraln&- potkan: 1 600 mg/kg
Mlze zplsobit podrézdeni pokozky
a odi.

NOAEL = 250 mg/kg
bw/day

MoS = NOAEL / SED = 446

Cocamidopropyl Betaine Drazdi kiizi a odi.

LD50 oraln&- potkan: 2 000 mg/kg
LD50 dermalné- potkan: 2 000 mg/kg
MGze zplsobit podrazdéni pokozky

a odi.

NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 14 286

Cocamide DEA Drazdi k&Zi a odi.

LD50 orainé- potkan: 2 000 mg/kg
LD50 dermalné- potkan: 2 000 mg/kg
MCize zplsobit podrazdéni pokozky

a odi.

NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 35 714 ~

Sodium Chloride Mirné podrazdéni kiZi a oci.

LD50 orainé- potkan: 3 000 mg/kg
LD50 derméiné- kralik: 10 000 mg/kg
MdZe zpOsobit mimé podrazdeni
pokoZzky a odi.

NOAEL = 5 820 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 207 857

PEG-7 Glyceryl Cocoate Mirné podrazdéni kiiZi a oi.

M@Ze zplisobit mirné podrazdeni
pokoZzky a odi.

NOAEL = 80 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED =5 714
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Slozka I Klasifikace I Toxikologicky profil
Benzalkonium Chloride Zplsobuje téZké poskozeni kiiZe a | LD50 oralng- potkan: 240 mg/kg
odi. MiZe zpOsobit t€Zké podrézdéni
pokozky aodi. MOze zpUsobit
podrazdéni dychacich cest.
NOAEL = 300 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 557
Methylchloroisothiazolinone | Zdravi Skodlivy pfi poZiti. MdZe zplsobit podrazdéni pokozky a
Zplsobuje t&Zké poleptani kiize a | odi.
poskozeni oc¢i. M(ze vyvolat | Mlze vyvolat dychacn pottze
alergickou koZni reakci. Toxicky pfi | MOzZe zplsobit senzibilizaci kize.

vdechovani.
NOAEL = 19 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 4 703
Methylisothiazolinone Zdravi Skodlivy pfi poziti. MdZe zplsobit podrazdéni pokozky a

Zplsobuje t&7ké poleptani kiize a | o¢l. MlZe vyvolat dychaci potize.
poskozeni odi. MUOze vyvolat | MOZe zplsobit senzibilizaci kiZe.
alergickou koZni reakci. Toxicky pfi

vdechovani.
NOAEL = 19 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 4 703
Tetrasodium EDTA Zdravi Skodlivy pfi poziti. LD50 oralné-potkan: 630 mg/kg

Zplsobuje vazné podrézdéni odi. | MUZe byt Skodlivy pfi absorpci pFes
k(zi. MOZe byt Skodlivy pfi
vdechovani. Podrazdéni odi.
NOAEL = 500 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 357 143

Citric acid Zplsobuje vazné poskozeni LD50 oralné-potkan: 5 400 mg/kg
odi. LD50 dermalné -potkan:> 2
000mg/kg

MdZe zplsobit podrazdem pokozky a
odi. Mze byt Skodlivy pn

vdechovani.
NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day | MoS = NOAEL / SED = 4 714 286
Linalool Drazdi k(zi. ZpCQsobuje vazné LD50 oralné- potkan: 2 790 mg/kg
podrazdéni oi. Mlze zplsobit LD50 dermainé- kralik: 5 610 mg/kg
podrazdéni dychacich cest. M{ze byt Skodlivy po absorpci pres

pokozku. Mlze byt Skodlivy pfi
vdechovani. Mlze zplsobit

podrazdéni odi.
NOAEL = 50 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 161 290
Benzyl Salicylate Drazdi kdzi. Zplsobuje vazné LD50 oralné-potkan: 2 227 mg/kg
podrazdéni o¢i. Mlze zp(lsobit Mdze zplsobit podrazdéni pokozky a
podrazdéni dychacich organd. odi.

MU0ze byt skodlivy pfi vdechovani.
NOAEL = 100 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 149 254
Na zakladé vypoctu MoS (Margin of Safety) pro slozky, které jsou klasifikovany jako
nebezpecné pro zdravi Clovéka, pripravek neobsahuje slozky s toxikologicky vyznamnym
profilem z pohledu zdravi uzivatele.
Za bezpecnou slozku se povazuje slozka s vypocCitanou hodnotou MoS vétsi jako 100.

9. NeZadoucri ucinky

Neexistuje zadny dlkaz o nezadoucich Ucincich kosmetického pripravku v dobé, kdy byl
vyrobek uveden na trh.

Nepredpokladaji se pfi béZzném a rozumné predvidatelném pouZziti kosmetického pfipravku.
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10. Informace o kosmetickém pripravku

Toxikologicky Gcinek pfipravku byl testovany podle navod(l COLIPA Guidelines for testing
the assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim Doc. MUDr. Jarmily
Rulcové, CSc., protokol €. 93-E-2014 s vysledkem nedrazdi. :

Testy byly vykonany ve skuping dobrovolnikd. VSechny ziCastnéné testovaci osoby splnily
podminky pro zafazeni do studie a za timto Gcelem vyplnily dotaznik Ulastnika studie a
podepsaly individuélni informovany souhlas s (Casti ve studii. =~ = "

Vzorek byl aplikovén jako 10 %-ni roztok na pokozku predlokti dobrovolnikd v opakovanych
intervalech.

Véichni dobrovolnici se podrobovali vizudlnim kontroldm v pravidelnych intervalech od
aplikace. Vizudlné byly kontrolovany viditelné zmény pokozky v misté aplikace, jako je
napriklad jeji zCervenani.

Dobrovolnici subjektivné hodnotili viastnosti pipravku, jako jsou nepfijemné pocity ve
smyslu svédéni a paleni kiize v misté aplikace.

Zdroje informaci:

- SCCS’S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation,
7th 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)
- specifikace surovin dodané dodavateli i

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com
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CAST B — posouzeni bezpecnosti kosmetického pFipravku

1. Zavery posouzeni

Pri béZném pouzivani kosmetickych pfipravk{ podle pfiloZzenych informaci pro spotrebitele
a dalich dostupnych materialli, nevznika r|2|ko podraZzdéni, senzibilizace, lokalnich nebo
systémovych reakci u zdravych osob.

Hodnoceny kosmeticky pripravek z hlediska bezpecnostl pro zdravi Clovéka, na zakladé vyse
uvedenych skutecnosti, Ize povaZovat za bezpecny pro zdravi osob pfi zpusobu pouzivani
uvedeném v navodu k pouiti pro spotiebitele a pFi dodrZeni naleZitosti znadeni na obalu
kosmetickych pFipravk{ podle legislativy Evropské Unie platné k datu tohoto hodnoceni.

2. Upozoméni a névod k pouZiti
Na etiketé musi byt uvedeno upozornéni v souladu s clankem 19, odst. 1 pism. d):
JZabrante styku s o¢ima."

3. Odlivodnéni

Toto hodnoceni obsahuje zavéry celkového toxikologického profilu kosmetického
pripravku/pfipravkl. Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpecnosti byla identifikace
nebezpecnosti jednotlivych sloZzek kosmetického pripravku, vcetné jejich vzajemného
spolupdsobeni. Hodnotilo se riziko (pravdépodobnost) vzniku nezadouciho Ucinku za
definovanych podminek (zplsob poufZiti, aplikované mnoZstvi, frekvence aplikace...). Riziko se
hodnotilo na zakladé syntézy vSech dostupnych dajll podle soucasnych védeckych poznatk(
k urceni druhu a stupné nebezpecnosti predstavovaného kosmetickou surovinou nebo
pripravkem. Ve vztahu k jednotlivym slozkdm kosmetického vyrobku byly posuzovany tyto
mozné nezadouci Gcinky: drazdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni,
systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxické, kardiotoxické, toxické
pro gastrointestinalni systém a respiracni systém). Zejména u pFipravk{ typu leave-on (trvala
aplikace - neoplachuji se) byla posuzovana moznost poskozeni zdravi pri dlouhodobém
plsobeni nizkych koncentraci potencialné toxickych slozek.

4. Udaje o posuzovateli
Toto hodnoceni se vztahuje pouze na hodnoceni kosmetického pripravku/kosmetickych
pripravkd, pricemz slozeni, vlastnosti, informace pro spotfebitele a dalsi materiadly dilezité pro
posuzovani, musi odpovidat dokumentaci predlozené k tomuto hodnoceni.
Soucasti hodnoceni neni posouzeni funkénich viastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem.
Osoba, ktera provadi posouzeni bezpecnosti:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.
Ing. Andrea Vargova
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o.
Kolldrovo nam. 9, Bratislava
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