Cislo zakazky: Pharma Vision 1/2019 nazev kosmetického pripravku:
Sefiros beauty care suchy Sampén na tmavé vlasy

Osoba, ktera provedla vlastni posouzeni bezpeénosti, tj. €ast B Zpravy

o bezpecnosti kosmetického pripravku dle Nafizeni 1223/2009/ES v souladu

s Provadécim rozhodnutim Komise 2013/674/EU

Jméno osoby, kterd provedla posouzeni &asti B: Petr Svoboda, Ph.D., Mgr. ,Bc.(DH) reg.
Adresa: Vranovska 70, BRNO 614 00

E-mail: medisyn@medisyn.cz Tel: 736 626 450

Cislo zpravy: 2.30.08/2019/CZ

ZPRAVA O BEZPECNOSTI
KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Kazdy kosmeticky pripravek je posuzovan na zakladé poZadavku Nafizeni EP a Rady
(ES) ¢. 1223/2009 ve shodé s Provadécim rozhodnutim Komise ¢. 2013/674/EU. Posouzeni
bezpecnosti pfedstavuje zhodnoceni bezpeénosti pouZiti kosmetického pfipravku pro zdravi
¢lovéka. Jeho soucasti je zhodnoceni toxikologického profilu jednotlivych surovin pouZitych
pro vyrobu kosmetického pfipravku a finalniho kosmetického pripravku zejména ve vztahu
k davce a frekvenci aplikace kosmetiky. Na zakladé deskriptivni toxikologie je vydano
hodnoceni ve smyslu regulaéni toxikologie, které bere v potaz vSechny dostupné
informace, které byly k datu posouzeni znamy o pouzitych kosmetickych surovinach a o
finalnim kosmetickém pfipravku z hlediska jejich bezpecnosti pro zdravi clovéka.
Odpovédnosti posuzovatele je mimo jiné vybrat takové informace, testy a studie, které
umozni védecky zduvodnéné posouzeni bezpecnosti nového kosmetického pripravku pro
zdravi Clovéka. K tomuto Gcelu slouzi posuzovateli mimo jiné toxikologické databaze,
doporuceni vyboru SCCP (Scientific Committee on Consumer Products) doporuceni
profesni organizace Personal care Association (byvala COLIPA), doklady o jakostnich
znacich kosmetického pripravku jako jsou fyzikalni, chemické a mikrobiologické
charakteristiky a studie in vitro nebo in vivo zpracované pro ucéely tohoto hodnoceni.

Klasifikace zadavatele zpravy dle Nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009, ¢lanku 2, odst. 1,
pism. d) a i). Pokud zadavatel neuvede vyslovné jinak, je nize uvedeny vyrobce nebo
dovozce povazovan rovnéz za odpovédnou osobu dle élanku 4 Nafizeni EP a Rady (ES)
€. 1223/2009.

vyrobce v EU: | V]

dovozce do EU:
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Osoba odpovédna za uplnost dokumentace o hodnoceném kosmetickém
pfipravku definovana ¢lankem 4 nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009 je
totozna s vyrobcem v EU nebo dovozcem do EU uvedeném v tomto hodnoceni:
Alice Almaghrebi

Metodika zpracovani zpravy je v souladu s Narizeni 1223/2009/ES a
pokynim k této pfiloze uvedenym v Provadécim rozhodnuti Komise
2013/674/EU.

PFfi posuzovani bezpecnosti beru v uvahu predpokladané pouziti kosmetického
pfipravku a oCekavana systémové expozice vic&i jednotlivym pfisadam v kone€ném
slozeni pfipravku.

PFi posouzeni pfipustnosti kazdé jednotlivé latky pro zamyslenou expozici samostatné
nebo ve smési pokladam za zakladni systémovou dostupnost latky. Pokud latka neni,
na zakladé dostupny védecky oduvodnénych informaci a v zavislosti na typu nosice,
systémové dostupnad, pak tuto skute€¢nost uvadim a souCasné posuzuiji jeji pfipadné
lokalni toxické u€inky. Pokud je latka systémové dostupnd, pak stanovuji hranice, za
jakych je, pfi celozZivotni definované zatézi a s pfihlédnutim k jinym expozicim stejnou
latkou, bezpeéna nejen za dané, ale také rozumné predvidatelné expozici. V praxi se
jednd o pomér mezi experimentalni opakovanou davkou bez pozorovatelného
nezadouciho ucinku a systémové dostupnou davkou. Pomér musi dosahnout nejméné
Cisla 100, ve kterém je zapocitan mezidruhovy i vékovy rozdil.

DalSi deskriptory latek, jakymi jsou napf. rozdélovaci koeficienty, disocia¢ni konstanta,
molekulova hmotnost aj. Jsou doplhujicimi udaji, které nenahrazuji experimentalni
systémovou dostupnost a ureni toxicity po opakované davce.

Zprava o bezpecnosti kosmetického pfipravku je expertni dilo skladajici se z riznych
modulu, pfi¢emz na informace pozadované podle ¢asti A mohu odkazovat do riznych
databazich. Tato zprava, ktera obsahuje udaje uvedené v pfiloze | nafizeni
1223/2009/ES se cleni podle stejnych nebo podobnych bodud. Muze vSak byt
dostacujici, pokud bude v kazdé poloZce uveden jasny odkaz na dokument, ktery
obsahuje pfisluSné informace a je snadno dostupny v elektronické nebo tisténé podobé.
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CAST A — informace o bezpeénosti
kosmetického pripravku

Cilem c¢asti A zpravy o bezpeCnosti kosmetického pfipravku je shromazdit udaje
potfebné k prokazani toho, Ze je kosmeticky pfipravek bezpecny. Informace zde
uvedené umoziuji na zakladé zjisténych nebezpedi jasné uréit a kvantifikovat rizika,
jez muze kosmeticky pfipravek predstavovat pro lidské zdravi. Stanovuji miru rizika
expozice vUci surovinam, které vstupuji do interakci pfi vyrobnim procesu, nasledné
s obalem a poté se systémy lidského organizmu. Zjisténa rizika vztahuji na podminky
pouziti pfipravku.

Posuzované pripravky:

kategorie | Nazev kosmetického pfipravku

a Sefiros beauty suchy Sampon na tmave vlasy

Pokud je v tabulce uvedeno vice pfipravkd, mohou byt roz¢lenény do jednotlivych
kategorii. V kategorii mize byt vice pFipravkd, které maji nékteré charakteristiky
spole¢né. Pri kategorizaci vychazim z obecného tfidéni pfipravku dle mista a ucelu
pouziti a vyznamné pfihlizim ke kategorizaci uvedené napf. v Nafizeni 1223/2009/ES
a/nebo k aktualni verzi The SCCS’S notes of guidance for the testing of cosmetic
substatnces and their safety evaluation. Ugelem kategorizace je zprehlednéni
jednotlivych hodnoceni. Pozadavek zpfehlednéni vychazi z Provadéciho rozhodnuti
komise 2013/674/EU. Déleni do kategorii neznamena, Zze kosmetické pfipravky byly
hodnoceny ve formé skupiny. Kazdy pfipravek je posuzovan zvlast.
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1. Kvantitativni a kvalitativni slozeni kosmetického pfipravku

Vzhledem k charakteru a rozsahu kvalitativniho a kvantitativniho slozeni (INCI, CAS,
EINECS/ELINCS - tam, kde je to mozné, funkce) a v souladu s poZzadavkem na
srozumitelnost je receptura kosmetického pfipravku jako soucast této Zpravy o
bezpecénosti souCast dokumentace dle ¢lanku 11 dotéeného nafizeni uvedena v
poslednim oddilu této zpravy.

2. Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pfipravku

Charakter kosmetického pripravku klasifikovany pro ucely pfiloh Il az VI
dotéeného nafrizeni:
a) Kosmeticky pfipravek pro péci o vlasy

Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pripravku a stabilita,
referenéni fyzikalné — chemické hodnoty, minimalni trvanlivost

Obal

a) Smés skrobu ryze seté s denaturovanym alkoholem, dimetikonem a
hnacimi plyny — butan, propan, isobutan. Pfipravek obsahuje
parfémovou kompozici. Pfipravek obsahuje konzervaéni latku uvedenou
v priloze €.V Nafizeni 1223/2009/ES. Pripravek obsahuje barvivo
uvedené v pfiloze &. IV Nafizeni 1223/2009/ES. Hodnota pH nebyla
stanovena akreditovanou laboratorni zkouskou. Stabilitu za rozumné
predvidatelnych podminek muze negativné ovlivnit dlouhodobé
(v Fadech hodin bez pferuseni) skladovani na pfimém slunec¢nim svitu a
pfi teplotach nad 30 °C. Skladovaci podminky jsou uvedeny na etiketé
ve formé&: ,Nadoba je pod tlakem. Chrante pfed sluneCnim zafenim.
Nevystavujte teploté presahujici 50 °C". Nevhodnou skladovaci
podminkou je rovnéz velmi vysoka vlhkost. Vzhledem ktomu, Ze
charakter pfipravku je takovy, Ze bude skladovan pfedevsim
v mistnostech nebo v tasce, nelze pfedpokladat zamérnou dlouhodobou
expozici pfimému slune¢nimu zafeni. DalSi pro dany kosmeticky
pfipravek nezbytné fyzikalné chemické vlastnosti jsou uvedeny v ¢asti
C, ktera je pod timto oznagenim soucasti dokumentace.

Minimalni trvanlivost pripravku je 24 mésiclt. Je pouzito slovni
spojeni: ,,Spotfebujte nejlépe do*, za nimz nasleduje udaj ve tvaru mésic
a rok nebo odkaz na konkrétni misto na obalu, kde je tato informace
uvedena. Vzhledem k slozeni pfipravku a zkuSenostem s jiz uvedenymi
pfipravky obdobného slozeni, které jsou dlouhodobé& na trhu, je
stanovena minimalni trvanlivost pfipravku realné dosaZitelna. Byla
posouzena mikrobialni Cistota a stabilita — Cisla testu jsou uvedena v
bodé 3.

Pfipravek je baleny do primarniho obalu hlinikové aerosolové nadobky.
Dodavatelem obalu je firma Moravia Cans, Bojkovice, CR. Davkovaci
mechanismus je z polypropylenu (PP). Dodavatelem je firma P.P.H
,Magat® s.c., Mielec, Polsko. Obal je neprlGhledny. Interakci s UV
zarenim nelze zcela vyloucit. Pfipravek by mél byt skladovan tak, aby
nebyl dlouhodobé vystavovan pfimému sluneénimu zareni. Kompletni
popis metody posouzeni vypracovala PharmDr. Katefina Starikova a
hodnotitel ji na vyzadani dolozi zadavateli tohoto hodnoceni. Certifikat o
jakosti obalu je soucasti dilu C tohoto hodnoceni a pfipravek nesmi byt
bez dolozeni jakosti obalu a zdravotni nezavadnosti uveden na trh.
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Polypropylen (PP) je svymi vlastnostmi podobny HDPE, je ovSem méné
propustny pro plyny a pary. PP je tvrdy, pevny a tvarové staly.

primarni obal — | zplasob jak je dolozena

chemicka davkovani zdravotni

charakteristika nezavadnost

hlinik télo lahve modelova
vyluhovaci
zkous$ka, sorpéni
zkouSka

polypropylen davkovaci modelova

(PP) mechanismus vyluhovaci
zkous$ka, sorpéni
zkouSka

- Kontaktni skladovaci pokus pro hodnoceny pfipravek nebyl provadény.

- Stanoveni tézkych kovl dle Smérnice 94/62/EC nebylo dolozeno.

- Materialové zkousky u plastovych oball byly provedeny v souladu s Nafizenim
Komise (EU) 10/2011 o materialech a pfedmétech z plastu uréenych pro styk
S potravinami.

3. Mikrobiologicka kvalita a vysledky zatézového testu konzervace

a) Mikrobiologicka kvalita dle kapitoly 3.3.2 Provadé&ciho rozhodnuti komise

2013/674/EU a dle nize uvedenych ISO norem: 1 — pfipravky s nizkym
rizikem mikrobialni kontaminace.
PFi rozhodovani o uginnosti konzervace kosmetického pripravku jsem
postupoval dle ISO normy 1SO 11930, pfiloha &. 5 a CSN EN ISO 29
621. Na zakladé receptury a primarniho obalu Ize konstatovat, Ze
posuzovany kosmeticky pfipravek nepfedstavuje pfiznivé prostfedi pro
rust mikroorganizma.

Minimalni trvanlivost kosmetického pfipravku byla stanovena na zakladé udaje
dodavatele a s pfihlédnutim k dalSim slozkam kosmetického pfipravku.

Jsou pouZity tyto konzervaéni latky: konzervacni latky uvedené v Pfiloze €. V Nafizeni
1223/2009/ES: cetrimonium chloride (CAS: 112-02-7). Splfiuji poZzadavky na pfipustné
koncentracni limity.

Cisla laboratorniho mikrobiologického vy$etfeni nebo/a stanoveni t&Zkych kovi
metodou AAS nebo/a zatéZzového testu konzervace nebo/a stanoveni pH provedenych
akreditovanou laboratofi Eurofins Bel/Novamann akreditovanou SNAS ¢. L 1206:
71799/2019.

Cisla_laboratorniho mikrobiologického vy$etieni nebo/a stanoveni tézkych kovd
metodou AAS nebo/a zatézového testu konzervace nebo/a stanoveni pH provedenych
akreditovanou laboratofi MVDr. Sotola s. r. 0., akreditace CIA &.: 1086 — Cislo protokolu:
205/19-1.

4. Necistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, informace o obalovém
materialu

4.1 Bezpeclnosti listy a technické specifikace pouzitych surovin neobsahuji zakazané
latky ve smyslu pfilohy €. 2 doteného nafizeni. Pokud jsou pfitomné necistoty a
stopova mnozstvi zakazanych latek, byla hodnocena v souladu s bodem 4 pfilohy |
Nafizeni 1223/2009/ES. Lze konstatovat na zakladé fyzikalné-chemickych
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charakteristik dokumentace latek obsaZzenych v hodnoceném kosmetickém pfipravku,
ze pfitomnost latek dle tohoto budu u daného kosmetického pfipravku neporusuje
ustanoveni Nafizeni 1223/2009/ES. Zdrojem dokumentace je podnikova norma,
bezpecCnostni listy a analytické specifikace.

4.2. Obal neimituje hraCku nebo potravinu a je urCeny pro kosmetické pfipravky.
Soucasti dokumentace je doklad o chemické charakteristice pouzitych obalovych
materiald. Bylo vyhodnoceno riziko plynouci z moznych interakci obalového materiélu
a kosmetického pfipravku, ktery je do néj naplnén. Na zakladé sloZeni posuzovaného
kosmetického pfipravku a obalovych materialQ, které pfichazeji do pfimého kontaktu
s kosmetickym pfipravkem (tzv. primarni obalovy material) konstatuji, Zze nelze
predpokladat vzajemné pUsobeni mezi primarnim obalovym materialem a kosmetickym
pfipravkem po celou dobu pouzitelnosti.

5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti a 6. Expozice kosmetickému
pripravku

PFi hodnoceni téchto faktori vychazim jak z pfedlozené informacni dokumentace, tak
Zz obecné bézného rozumné pfedvidatelného pouziti. Kapitola 6 PFilohy |, Nafizeni
1223/2009/ES vyslovné vyzaduje mnozstvi kosmetického pfipravku aplikovaného pfi
jednorazové aplikaci. Jestlize zadavatel hodnoceni uvadi neur€ity udaj o frekvenci
aplikace (napf: pouzijte vicekrat/nékolikrat denné), pak pokud nedojde k zpfesnéni
informace, vychazim z obecnych The SCCS’S notes of guidance for the testing of
cosmetic substatnces and their safety evaluation. Podotykam, ze frekvence i aplikacni
davky musi vychazet z bézného a rozumné predvidatelného pouziti. Z hlediska
expozi¢nich scénartl i bézného a rozumné predvidatelného pouziti je nespravné
predpokladat, Ze kosmeticky pfipravek bude pouzivan celoZivotné, tj. alespon po celou
stfedni délku zivota kazdodenné.

Proto napfiklad u kosmetickych pfipravku aplikovanych na pokozku obli¢eje pokladam
jako hranicni situaci u zdravé pokozky takovy expozi¢ni scénar, kdy pocitam zpravidla
s maximalni celoZivotni expozici 2x denné a to i v téch pfipadech, kdy zadavatel uvadi
v popisu frekvence aplikace slovni spojeni: nékolikrat denné, vicekrat denné apod.
Ve frekvenci aplikace je takto stanovena dostate¢na rezerva pro pfipadnou extrémné
nepravdépodobnou celozivotni denni aplikaci.

Odlisna situace mlze nastat v pfipadech, kdy je kosmeticky pFipravek pouzivan
profesionaly (napf. kosmeti¢ky, kadefnice, pedikérky atp.).

V téchto pfipadech modeluji denni expozici na zakladé rozumné predvidatelného
denniho profesionalniho pouziti.

Zpusob aplikace:
a) Naneseni na vlasy za ucel potlaceni masticich se vlast. Neoplachuje
se.

Primérné mnozstvi produktu pouzitého pfi jedné aplikaci (parametr A pfri
vypoctu l):
a) 5 g. (Finalni produkt je smési 84.8 % hnaciho plynu a 15.2 %
kosmetické smési —5x0.152 =0.76 g

Frekvence aplikace (parametr F pfi vypoctu l):
a) 0,50 x denné. (ob den)

Celkova pirepoctena denni expozice g/den, tj. A x F x RF /reten¢ni faktor/
(calculated daily exposure):
a) 0.38 g, RF=1,00.
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Relativni prepoctena denni expozice mg/kg t.m./den (calculated relative daily
exposure):

a) 6.33 mg/kg t.m./den (dospéli), 6.33 x 2,30 = 14.57 mg/kg t.m./den (déti do 3
let) — neuplatiiuje se vzhledem k charakteru pfipravku.

Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznici:
a) SSA = 1440 cm? — plocha pokozky rukou + % plochy pokozky hlavy

Expozi€ni cesty

kategorie | pokozka | adnexa | pokozka | hraniéni | Expozice naruSena | déti | pokozka | jiné
okolo sliznice | sliznici kize do | seniorl | (napf.
oCi rtd, zevnich 3 nad 65 | inhalace,
bukalni | muzskym let | let ingesce
sliznice, | a aj.)
gingiva, | Zenskych
enamel | pohlavnich
organu
a (0] X X

X — hlavni expozi¢ni cesta o — vedlejSi expozi¢ni cesta

U kosmetickych pfipravkd jsou hlavnimi expozi¢nimi a potencialné absorp&nimi cestami
zejména klze, jeji adnexa a pfipadné sliznice dutiny Ustni a zevnich pohlavnich organd.
U nékterych pfipravkl nelze zanedbat ani jiné expozi¢ni cesty - napf. u prFipravki
aplikovanych na fasy moznost expozice tkanim oka nebo u kosmetickych pripravku
aplikovanych postfikem ¢i se zvySenou tékavosti expozici hornim a dolnim dychacim
cestam a plicni tkani — tyto cesty vSak pfedstavuji vedlejsi expozici, kterou oviem nelze
za danych podminek vyloucit.

Charakterem je podani kosmetickych pfipravkll vzdy podani zevni mistni, které
nevylu€uje systémovou dostupnost. Tu je nutné povaZovat za nezadouci. Zamérné
podani mistni vnitfni ¢i podani systémové enteralni i parenteralni je z povahy
kosmetickych pfipravkd vyloucené.

Specifickou situaci predstavuji pfipravky aplikované na rty a na tkané dutiny ustni,
pripadné aerosolové piipravky. Uéel ani zde neni podat kosmeticky pfipravek peroralné
nebo inhalaéné, avs8ak tyto cesty beru v uvahu jako vyznamné, bézné a pfedvidatelné
pfi hodnoceni expozice

Délka kontaktu (oplachujici se/neoplachujici se/¢asteéné se oplachuje nebo
odstranuje):
a) Neoplachuje se.

Predvidatelné nespravné pouziti, které mutize aplikaci prodlouzit:

a) mozna oralni expozice. Hrozi podrazdéni hornich €asti GIT traktu. Riziko
podrazdéni oci. lhned vyplachovat proudem vody alespori 10 minut, dle stavu
vyhledat Iékafe. Skladovani by mélo zabranit détem, aby manipulovaly s timto
pfipravkem.

Nezamyslené rozumné predvidatelné pouziti, které muze aplikaci prodlouzit
nebo zvysit celkovou davku:
Nepfedpoklada se.
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Cilové a/nebo exponované skupiny spotrebitelli (déti, osoby s citlivou
pokozkou, profesionalové...):
a) Zzeny, muzi. Expozi¢ni davka byla pfizpusobena skute¢nosti, Zze vyrobce
neudava pouziti pro déti do 3 let. Pfipravek neni primarné uréeny pro
profesionalni pouziti, ale muze byt profesionaly pouzivany. V takovém pfipadé
se nasobi denni frekvence pouziti, avSak davka a plocha kontaktu je vyznamné
nizsi.

7. Expozice latkam a 8. toxikologicky profil latek

Ugelem této &asti zpravy je zejména vyhodnotit miru systémové expozice, ktera je dana
napf. polaritou, velikosti nebo rozpustnosti latek. Jsou zvySeny jednotlivé cesty
absorpce. Napfiklad u silic je kromé& kozniho podani zvazovana rovnéz inhalacni
expozice a jsou vypocteny hranice bezpecnosti (MoS) na zakladé hodnoty davky bez
pozorovatelného nezadouciho u€inku (NOAEL). Zdroje informaci jsou vzdy uvedeny.

INCI a CAS nazev absolut funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
slozky pripravku ni expozicni expoziéni (mg/kg/den) v prilohach
pfipravku nejvyssi davka davka (SED) 1223/2009
hodno- slozky (mg/kg/den) a podstatné
cena pripravku toxikologick
koncen- (mg) é vlastnosti.
trace Lokalni
vztazen toxické
ana ucinky
expozici
(%)
Butane Sefiros 56.80 propelant 215.84 3.59 4000 (SDS 1112
106-97-8 beauty care Butane;
suchy Petrobras,
§ampodn na 2012)
tmavé viasy
Propane Sefiros 26.80 propelant 101.84 1.69 4000 (SDS 2357
74-98-6 beauty care Propane;
suchy Petrobras,
§ampodn na 2012)
tmavé vlasy
Alcohol denat. Sefiros 8.40 solvent 31.92 0.05 2400 (OECD 45113
64-17-5 beauty care SIDS 2004)
suchy systémova
Sampédn na dostupnost
tmavé vlasy po koznim
podani je
nejvySe 10%
Oryza Sativa Sefiros 5.60 protispékava 21.28 0.03 NOAEL neni k 282
Starch beauty care slozka, dispozici.
9005-25-8 suchy pletovy LD50 (oralni)
§ampodn na kondicionér je 100 mg/kg
tmavé vlasy (International
dermalni Polymer
absorpce do Science and
10 % Technology.
Vol. 3, Pg. 93,
1976).
Vzhledem
k absenci
jinych dat jsem
postupoval dle
Lewis et al.
(1990)
Environmental
Toxicology and
Risk
Assessment,
1993) a pouzil
jsem pro
prepocet
bezpecnostni
faktor 10 = 10
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INCIl a CAS nazev absolut funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
slozky pripravku ni expozicni expozicni (mg/kg/den) v prilohach
pripravku nejvyssi davka davka (SED) 1223/2009
hodno- slozky (mg/kg/den) a podstatné
cena pripravku toxikologick
koncen- (mg) é vlastnosti.
trace Lokalni
vztazen toxickeé
ana ucinky
expozici
(%)
Isobutane Sefiros 1.50 propelant 5.70 0.09 5600 (EPA, 58947
75-28-5 beauty care isobutane,
suchy 2011)
Sampon na
tmavé vlasy
Dimethicone Sefiros 0.16 emolient 5.70 0.009 100 (EPA, 10526
63148-62-9 / beauty care Dansko, 2002)
9006-65-9 / suchy absorpce do
9016-00-6 Sampon na 10% -
tmavé vlasy Dermal
Absorption of
Siloxanes:
Develop-
ment of an
In Vitro
Model
System and
Comparison
to In Vivo
Studies, Dow
Corning
Cetrimonium Sefiros 0.01 antistaticka 0.04 0.0006 10 15789 \%
Chloride beauty care slozka (SCCs/1246/0 konzervaéni
112-02-7 suchy 9) latka (max.
Sampodn na pfipustna
tmavé vlasy koncentrace
0.1 %),
avSak pro
jiné nez
konzervacni
Ucely je
bezpecna
davka u
vlasovych
oplachujicich
pfipravkll do
2.5% - dle
SCCS/1246/
09
Cl 77499 Sefiros 1.00 barvivo 3.80 0.06 1000 (EFSA 15789 \%
1317-61-9/ beauty care Journal
12227-89-3 suchy 2015;13(12):4
§ampon na 317)
tmavé vlasy
Parfum Sefiros 0.08 vonna slozka 0.30 0.005 ---
beauty care
suchy
Sampédn na
tmavé vlasy
Poznamky

1. Rostlinné oleje

Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, uvazuiji u rostlinnych oleju o systémové dostupnosti
do 1% z podané davky. Vzhledem k vyrazné lipofilnimu charakteru a nepfitomnosti
povrchové aktivnich latek jako surovin, je absorpce do krevniho obé&hu podstatné
omezena. Oleje zlstavaji deponovany predevSim v rohové vrstvé pokozky. Zavér je
podepfeny praci Stamatase®, ktery konstatuje, Ze parafinovy olej a rostlinné oleje maji
obdobny penetraéni potencial i okluzivni ucinek. Brownova a kol.** studovala osud n-

alkan® o dlouhém fetézci v kzi (patfi sem i parafinové oleje).
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Studie dospéla k zavéru, ze systémova dostupnost po koznim podani je u studovanych
parafinickych uhlovodika mensi jak 1%. Tento zavér nevztahuji na esencialni oleje.

* Stamatas NG., Streke J., Hauser M., Stetten, O., Pol A., Lipid uptake and skin
occlusion following topical application of oils on adult and infant skin, Journal of
Dermatological Science (2008) 50, 135 — 142

** Jouranl Soc. Cosmet. Chem., Fate of topical hydrocarbons in the skin, 46, 1-9
(January/ February 1995)

2. Pouziti LD50 — viz ¢ast A, Metodické informace o hodnoceni bezpecénosti

3. Vypocet denni expozi¢ni davky slozky kosmetického pfipravku aplikovaného na kuzi

| (mg/den) = A (g/aplikace) x 103 (mg/g) x C (%) x 10_2 x F (den_l)

A (g/aplikace) = mnozstvi kosmetického pFipravku aplikovaného na kazi pfi jedné
aplikaci

C (%) = koncentrace slozky kosmetického pfFipravku

F (den™) = frekvence aplikace

4. \Vypocet SED — systémové expozicni davky

| (mg/den) x DAp (%) x 10"

(mg/kg t.m./den) 60 kg t.m.

I (mg/den) = denni expozice sloZzkou kosmetického pfipravku
DAp (%) = dermalni absorpce slozky kuzi
60 kg t.m. = standardizovany hmotnost ¢lovéka

9. Nezadouci ucinky a zavazné nezadouci ucinky

K datu vydani tohoto hodnoceni k dispozici Zadné udaje o nezadoucich ucincich. Ani
v ramci hodnoceni kozni snaSenlivosti (skin compatibility) nebyly pozorovany
subjektivni ani objektivni znamky snizené slucitelnosti pfipravkd s kuzi nebo jiné
nezadouci ucinky.

10. Informace o kosmetickém pripravku

Protokol hodnoceni kozni snaSenlivosti dle metodiky Colipa €. 57/2019 je provedeny
doc. MUDr. Jarmilou Rulcovou, CSc. - dermatovenerologem — jednoduchy aplikacni
otevieny epikutanni test v souladu s doporu¢enim Cosmetic Product Test Guidelines
for the Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa Brussels, 1997. Protokol je
nezavislym expertnim stanoviskem odborného Iékafe — dermatovenerologa — k pouziti
kosmetickych pfipravku. Test se uskutec¢nil se souhlasem Etické komise Syncare Plus,
s.r.o. registrované SUKL Praha.
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Doplnujici informace o zdrojich a metodice hodnoceni

Expozice latkam a toxikologicky profil latek

Hodnota MoS (hranice bezpec€nosti) je doporu¢ena pro vyhodnoceni rizika toxickych
Ucinkd kosmetické suroviny pfi dlouhodobé pravidelné aplikaci a dané davce. Uréuje,
s jakou jistotou Ize tvrdit, Ze systémova expozi¢ni davka (SED) dané kosmetické
suroviny je bezpe€na pfi daném expozi¢nim scénafi.

MoS je specifickym faktorem nejistoty pouzivanym na zakladé doporuceni The SCCS’S
notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation.

Tam, kde neni pfistupna hodnota napf. NOAEL nebo SED a nelze ji ani aproximaci
stanovit, vychazi posuzovatel bezpecnosti z platnych predpist definujicich mimo dalsi
i toxikologicky profil chemickych latek, napf. Zakon €. 350/2011 Sb.

Posuzoval upozornuje, Zze kosmetické suroviny jsou chemickymi latkami a Ize na né
v pIné mife aplikovat ustanoveni Zakona ¢€.350/2011 Sb. v&etné stanoveni zakladniho
toxikologického profilu.

Toxikologicky profil chemickych latek v posuzované kosmetickém
pripravku ve smyslu Narizeni 1223/2009/ES, prilohy 1

1. Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, je systémova expoziéni davka (SED)
kalkulovana pfi 100% vstfebatelnosti aplikovaného podilu konkrétni slozky.

2. Vypocet MoS (hranice bezpecCnosti) sloZzek posuzovaného kosmetického pfipravku.
Vypocet MoS je provadén na zakladé dostupnych NOAEL, tj. nejvy$si bezpeéné davky
stanovené v ramci testu toxicity po opakované davce. Pokud neni k dispozici NOAEL,
mohu alternativé pouzit LOAEL, pfipadé BMD jako davku, pfi niz bude riziko
nezadouciho ucinku statisticky nevyznamné. U latek — slozek kosmetického pfipravku,
které jsou uvedeny v pfilohach nafizeni 1223/2009/ES a existuje u nich v ramci dané
formy maximalni pfipustna koncentrace, postupuji v souladu s osmou revizi The
SCCS’S notes of guidance for the testing of cosmetic substatnces and their safety
evaluation (SCCS/1501/12) — bodem 3-2 . Tyto latky byly jiz z hlediska bezpecné
koncentrace hodnoceny SCCS a za tyto bezpecné koncentrace prebira uvedeny vybor
odpovédnost. MoS u nich proto nestanovuji a pouze kontroluji, zda neni pfekroCena
nejvyssi pfipustna koncentrace. Pfedpokladem pro uplatnéni uvedeného pfistupu je
shodna nebo nizsi frekvence aplikace a obdobny typ pFipravku.

Legislativa posudku

Posudek je vydavan dle Nafizeni €. 1223/2009/ES a Provadéciho rozhodnuti Komise
2013/674/EU a v souladu se Zakonem o ochrané vefejného zdravi ¢. 258/2000 Sb.
v platném znéni. PFi posouzeni toxikologického profilu kosmetickych suroviny byl vzat
v potaz zakon €.350/2011 Sb. a 1907/2006 (REACH). Odbornou metodiku posudku
Cerpan napf. z Technical Guidance Document on Risk Assessment, Instutitute for
health and consumer protection, EUR 204 18 EN/1, str. 242, The SCCS’S notes of
guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation — aktualni
revize, pfipadné Toxicity Assessment of Chemical Mixtures, SCHER, SCENIHR,
SCCS, 2011.

VSechny laboratorni expertizy jsou vypracovany v souladu se zasadami spravné
laboratorni praxe pro zkouSeni chemickych latek a jsou vydany akreditovanymi
laboratofemi. Testy drazdivosti jsou provadény na klinickém pracovisti v souladu s
etickymi zasadami klinickych testd na dobrovolnicich. Testy na dobrovolnicich
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provadéné Ambulanci estetické dermatologie SynCare jsou schvalené Etickou komisi
Centra estetické dermatologie SynCare, které je oznamena SUKL.

Charakteristika metodik a zdroju posudky

Expozice pokozky kosmetickému pfipravku je vztazena dle ucelu pouziti k riznym
Castem téla. Maximalni celkova uvazovana plocha pokozky pro kontakt s kosmetickym
pfipravkem je u muzl 19,4 m?, u Zen 16,9 m2. (Techncal Guidance Document on Risk
Assessment, Instutitute for health and consumer protection, EUR 204 18 EN/1). Plochy
expozice jednotlivych Casti téla jsou uvedeny napf. v The SCCS’S notes of guidance
for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation, 8th revision.

Celkové expozi¢ni_davky dle typu kosmetického pfipravku jsou uvedeny napf. v
Guidelines fot the safety assessment of a cosmetic product, COLIPA, Brusel, 1997,
nebo Techncal Guidance Document on Risk Assessment, Instutitute for health and
consumer protection, EUR 204 18 EN/1, str. 242 nebo The SCCS’S notes of guidance
for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation, 8th revision.

Cil zhodnoceni bezpecnosti

Hodnoceni bezpecnosti kosmetického pfipravku pfedstavuje jeho cilené posouzeni
Z hlediska zdravotnich rizik plynoucich zjeho pouziti s pfihlédnutim k dalSim
okolnostem, které by mohly mit vliv na bezpecné pouziti kosmetického pfipravku
spotrebitelem.

Metodika posouzeni

Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpeCnosti je IDENTIFIKACE
NEBEZPECNOSTI jednotlivych slozek kosmetického pfipravku i pfi Uvaze reakci, do
kterych mohou mezi sebou navzajem a ke tfetim latkdm vstupovat. Posuzovatel
v tomto smyslu hodnoti RIZIKO (pravdépodobnost) vzniku nezadouciho uéinku za
definovanych podminek (zplsob pouziti, aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...).
HODNOCENI RIZIKA je &inéno na zakladé.

,, ... Syntézy v8ech dostupnych udaji podle soucasného védeckého poznani pro uréeni
druhu a stupné nebezpecnosti predstavovaného urcitou latkou...” (Manual prevence
v lékarské praxi — VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU Praha, 2000).

Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického pfipravku jsou posuzovany tyto hlavni
mozné toxické ucinky akutni a chronické: drazdiveé, alergenni, mutagenni, teratogenni,
karcinogenni, systémové (napf. neurotoxické, gastrointestinalni, hepatotoxicke,
nefrotoxické, hematotoxické, respiratné-toxické, kardiotoxické).

Dalsi dokumentace, ktera byla posouzena a predstavovala jeden ze zdroju
informaci pro hodnoceni bezpeénosti a jez musi byt dostupnou soucasti
informaéni dokumentace k pripravku dle ¢lanku 11 Nafizeni 1223/2009/ES:

- receptura kosmetického pfFipravku, kvalitativni a kvantitativni slozeni s
pfihlédnutim k tomu, Ze veSkeré nazvy jsou pojmenovany tak, ze umozriuji
pfesnou identifikaci;

- protokoly laboratorniho stanoveni vybranych téZzkych kovi metodou AAS
provedeného akreditovanou laboratofi Eurofins Bel/Novamann, akreditovana
SNAS ¢&. 031/S-106, vyzadovala-li to povaha kosmetického pfipravku. Cisla
protokoll: nebyly vyzadany.

- informace pro spotfebitele véetné zplsobu aplikace kosmetického pfipravku;

- toxikologickych informaci o pouzitych surovinach v€etné detekce pfipadnych
kontaminantu;

- bezpelnostni listy, technické specifikace, fyzikalné chemické a jiné dolozené
specifikace pouzitich surovin — viz dalSi ¢asti informacni dokumentace, jejiz
nedilnou soudasti je toto POSOUZENI BEZPECNOSTI KOSMETICKYCH
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PRIPRAVKU PRO ZDRAVi CLOVEKA A PROTOKOL ZPRAV O
BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

Toxicky potencial a relevantni cilové toxikologické parametry

latek obsazenych v hodnoceném kosmetickém pripravku
U kosmetickych surovin byl posouzen toxikologicky profil z dat téchto okruht (pokud
byly shledany po posouzeni potfebné a pokud byly dostupné):

- akutni toxicita

- kozni absorbce

- koZzni drazdivost

- mukozni drazdivost

- subchronicka toxicita

- mutagenita

- fototoxicita a fotomutagenita (u UV filtr()

- klinicka studie

Toxicky potencial finalniho kosmetického pfipravku byl zhodnocen posouzenim
toxikologického profilu vstupnich surovin v zavislosti na koncentraci v produktu a davce
aplikace a na zakladé doplriujicich testll v tomto hodnoceni uvedenych a v souladu
s doporuéenimi The SCCS'’S notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients
and theit safety evaluation — aktualni revize a Toxicity Assessment of Chemical
Mixtures, SCHER, SCENIHR, SCCS, 2011.

Pritomnost latek zvlastniho toxikologického vyznamu

1. Nebezpedné latky dle Zakona ¢.350/2011 Sb.

Pfipravek obsahuje tyto nebezpecné latky ve smyslu vySe uvedeného zakona, které
mohou mit, vzhledem ke koncentraci v pfipravku, toxikologicky vyznam: slozky
parfémové kompozice, konzervacni latky. Posuzovatel upozorriuje, Ze vyrobce musi
mimo jiné sdélit na pozadani dovozce, distributora nebo konecného spotiebitele
koncentrace latek klasifikovanych jako nebezpecné dle Zakona &. 350/2011 Sb.

2. Barviva
CI 77499 (Splnuji pozadavky Nafizeni 1223/2009/ES.)

3. Konzervadni latky
Cetrimonium chlorid. (Splfuji pozadavky Nafizeni 1223/2009/ES.)

4. U&inné latky
Viz specifikace v recepturach.

5. UV filtry
Nejsou pfitomny (Splfuji pozadavky Nafizeni 1223/2009/ES.)

6. pH hodnoceného kosmetického pfipravku
Je uvedeno v laboratornich analyzach a/nebo specifikacich a splfiuje poZadavky na
bezpetny kosmeticky pfipravek z hlediska aplikace na pokozku.

7. Parfémy a jiné aromatické slozky
PFipravek obsahuje parfémovou kompozici.

13



Cislo zakazky: Pharma Vision 1/2019 nazev kosmetického pripravku:
Sefiros beauty care suchy Sampén na tmavé vlasy

8. Nanomaterialy
Pripravek neobsahuje nanomaterialy ve smyslu &lanku 16 Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009.

Metodické informace o hodnoceni bezpecnosti

Metodicky se pfi hodnoceni rizika expozice jednotlivy latkam pro zdravi ¢lovéka fadim
predevsim Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures, SCHER, SCENIHR, SCCS,
2011.

Regulaéni opatfeni pro kosmetické pfipravky platna v ramci zemi Evropské unie jsou
trvale aktualizovana jak na bazi expertnich stanovisek, tak v legislativé. Pouziti
nékterych latek nebo skupin latek je zcela vylou€eno, popfipadé regulovano aplikacnim
a/nebo koncentraénim omezenim. Tento fakt neznamena pro hodnotitele bezpelnosti
snizeni bdélosti pfi posouzeni, avSak souCasné vyznamné zuzuje okruh latek
pfipustnych v kosmetickych pfipravcich.

Cesty absorpce, systémova expoziéni davka a vypocet hranice bezpecénosti
(MoS)

Sleduji, za jakych podminek dochazi z mistni aplikace na pokozku, koznich adnex nebo
definovanych sliznic k prostupu do systémového obéhu, tj. k absorpci latky jako
toxikokinetického parametru s naslednou distribuci do tkani. Pfipadny zdanlivy
distribu¢ni objem latky ma vztah k moznostem rychlé eliminace.

Vypocet MoS je zavisly na NOAEL, bez ni neni mozné MoS stanovit. Vypocet je
provadény za predpokladu, ze latka ma nenulovou systémovou dostupnost. Pokud
hodnovérné udaje dokladaji nulovou systémovou dostupnost latky za obdobnych
podminek, pak zdroje téchto udaju musi byt uvedeny v tomto hodnoceni. MoS v téchto
pfipadech nelze matematicky stanovit. Tento fakt vS8ak neznamena, Ze latka neni
posuzovana z hlediska jejich lokalné toxickych u&inka.

Pokud neni k dispozici Zadny udaj o absorpci latky (pfevazné dermalni cestou, ale
v oduvodnénych pfipadech uvaZzuji i o peroralni nebo inhalani absorpci), pak uvazuji
0 100% absorpci, tj. uplné systémové dostupnosti. V souladu s Provadécim
rozhodnutim komise 2013/674/EU, bodu 3.8.3, pism. a) a pokud nejsou jiné udaje
dostupné, u latek s molekulovou hmotnosti vyssi jak 500 Da a rozdélovacim log Pov
mensim -1 a vy3$8im jak 4, uvazuji o dermalni absorpci ve vysi 10%.

NOAEL, NOEL, LOAEL, BMD, TTC

NOAEL Zakladnim toxikologickym parametrem, ze kterého derivuji MoS, je NOAEL.
Tato hodnota je vyjadfenim systémové toxicity vuci konkrétnimu organizmu po
opakované davce, nejCastéji peroralné. Upfednostriuji NOAEL odvozeny testu
subchronické toxicity (90 dnti). Pokud neni dostupny, pfipoustim i NOAEL z subakutni
toxicity (28 dnt). Pokud jsou k dispozici obé studie pfi stejné urovni validity, pouziji studii
dlouhodobéjsi. Je-li k dispozici vice studii stejné hodnoty, pouZiji tu, jejiz NOAEL je
V pfipadé, Ze je k dispozici validni NOEL a rovnéz NOAEL, pouziji hodnotu nizsi. Pokud
je dostupny pouze LOAEL, pfipadné LOEL, délim hodnoty Cislem 10. Takto ziskanou
hodnotu povazuji za NOAEL.

BMD (referenéni davka) pokladam za statisticky i fyziologicky vhodné&jsi hodnotu pro
posouzeni bezpecnostnich rizik dlouhodobé expozice chemickym latkdm a chemickym
smésim. Je-li souasné k dispozici NOAEL a stejné validni BMD, pouZiji BMD.

TTC (prahova hodnota toxického u€inku) — pouzivam ji v souladu se stanoviskem
SCCP/1171/08.
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LD50

V souladu se stanoviskem Provadéciho rozhodnuti komise 2013/674/EU, bod 3.8.4
nevyuzivam pro vypocet MoS pouze udaj o stfedni letalni davce (LD50). Presto nelze
LD50 zcela vyloucit z uvah pro hodnoceni chemickych smési véetné kosmetiky. ECHA
manual Guidance in a Nuttshell Chemical safety Assessment (ECHA, 2009) vyslovné
uvadi LD50 jako jeden z deskriptorti DNEL (odvozena uroveri bezpecéné expozice, ktera
by neméla byt pfekroCena), a to vedle NOAEL. Existuje fada praci, které se vénuji
odvozeni NOAEL z LD50, napf. - McNamara, BP., 1976 — Concepts in Health
Evaluation of Comercial and Industrial Chemicals, New Concepts in Safety Evaluation,
Washington, Hemisphere Publishing, 61 — 140

1987 — Layton DW, et al. — Deriving Allowable Daily Intakes for Systemic Toxicants
Lacking Chronic Toxocity Data, Reg. Toxicol. Pharmacol. 7, 96 — 112.

LD50 se predevsim vyuziva pro klasifikaci akutnich toxickych ucink(. LD50 pouziji jako
jeden z udajd pro hodnoceni expozi¢ni bezpecnosti za podminky, Ze jeho hodnota je u
dané latky po peroralni expozici vy3si jak 2000 mg/kg. Latky s LD50 vy3$Sim jak 500
mg/kg pouziji v tom pfipadé, Ze relevantni toxikokineticka studie, ktera by prokazovala
mensi jak 10% systémovou dostupnost.

Za téchto podminek hodnotim dalSi dostupné udaje, napf. disociacni konstantu, log
Pov, pH kone¢ného pfipravku, molekularni hmotnost, strukturni vztahy typu QASR aj.
Soucasné porovnhavam LD50

z nasledné délim LD50 hodnotou 1000, ktera vychazi z prace Laytona. K odvozovani
NOAEL z LD50 jsou kritické pfipominky, upozornujici na blizkost znaénou blizkost
nékterych LD50 a NOAEL. Za pfiklad byva uvadén extrakt kostivalu Iékafského.
Peroralni LD50 je od 17 g do 27 g (BL Manking Cosmetics, Cofrey extract, 2012).
Extrakci rGznymi typy rozpoustédel jsou eluovany z kostivalu také pyrolizidinové
alkaloidy.

Tyto latky se metabolizuji pfes cytochrom P450 a az prvnim metabolickym stupném -
oxidaci se aktivuji a vysoce afinitné se vazou na endotelové bunky cévni stény
s naslednou moznosti jejiho naruSeni i obliterace. Proto je intraperitonealni LD50
uvadéno vrozpéti 130 — 300 mg/kg. Pro vypocet MoS je aplikovan NOAEL 100
mg/kg/den (EMEA/HMPC/572844/2009 — Assessment report on Symphytum officinale
L., radix). Mala Sife mezi davkou bez pozorovatelného nezadouciho ucinu

a davkou toxickou vede k uvaze, Ze derivace NOEAL z LD 50 neni mozna. Prostym
derivovanim NOAEL z peroralni LD50 ziskame hodnotu 17000/1000=170 mg/kg/den,
coz je hodnota v intervalu experimentalniho NOAEL. Jinym pfikladem je cyklometikon,
jehoz LD50 je vice jak 2000 mg, avSak NOAEL je 17,8 — 19,5 mg/kg/den. Jak v pfipadé
kostivalového extraktu tak cyklometikonu se jedna o latky, které maji nizkou akutni
toxicitu, ale pomérné vysokou chronickou toxicitu.

U obou latek je vSak napadné nizké intraperitonealni LD50, které by mélo signalizovat,
Ze latky maji omezenou vstfebatelnost z GIT, av8ak samy o sobé& jsou po vstupu do
organizmu pomérné vyrazné toxické. LD50 je i v téchto pfipadech dobrym doplfujicim
voditkem, jen je nezbytné hodnotit vice udajl. | z tohoto divodu nederivuji NOAEL
zLD50 ani u latek, u nichz existuje vysoké rozpéti mezi LD50 peroralnim a
intraperitonealnim.

Je v zajmu zadavatele hodnoceni, aby posuzovateli poskytnul nejlépe hodnoty NOAEL,
pripadné jinych deskriptor( toxicity po opakované davce, od kazdého prfipravku, kde
neni zcela vylouCena systémova dostupnost. Derivovani NOAEL i za pomoci LD50 u
latek s vysokou hodnotou p.o. i i.p. mUze znamenat nadhodnoceni rizika a zbyte¢né
omezeni koncentrace.

Deklarovany ucinek
Nebyla pfedlozena studie hodnotici pfipadné deklarovany uc€inek koneé&ného
kosmetického pfipravku.
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Podminka pro uvedeni hodnoceného pripravku na trh

- Podminka: Neuplathuje se.
- Doporuceni: Neuplatriuj se.
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CASTB
1. ZAVERY POSOUZENI

PROHLASENI O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU VE SMYSLU
CLANKU 3 NARIZENI ES 1223/2009

Nize uvedeny kosmeticky pfipravek z hlediska bezpecnosti pro zdravi ¢lovéka
na zakladé vysSe uvedenych skuteCnosti je mozno hodnotit jako bezpecény pro
zdravi osob pfi pouZiti uvedeném v informaci pro spotfebitele a pfi dodrzeni
nalezitosti znaCeni na obalu kosmetickych pfipravkl dle harmonizované
legislativy EU platné k datu vydani tohoto hodnoceni.

U hodnoceného kosmetické pfipravku nebyla prokazana senzibilizace, snizena
kozni tolerance Ci jiné lokalni nebo systémove ucinky. Tento zaveér Ize vztahnout
pouze na uvedeny kosmeticky pfipravek, pfi¢emz slozeni, vlastnosti, informace
pro spotfebitele a dalSi materialy dulezité pro posouzeni, uvedené v bodé 1.,
museji odpovidat dokumentaci prfedloZzené k tomuto hodnoceni.

kategorie | Nazev kosmetického pfipravku

a Sefiros beauty care suchy Sampdn na tmavé vlasy

Odpovédna osoba dle ¢lanku 4 Nafizeni EP a Rady (ES)
¢. 1223/20009:

VIVANTIS a.s.,
Skolni namésti 14
537 01 Chrudim
IC: 25977687
DIC: CZ25977687

2. UPOZORNENI, NAVOD K POUZITi UVEDENE NA ETIKETE A DALSI
DOLOZENE INFORMACE

Predlozené texty informaci pro spotiebitele jsou posuzovany z hlediska obecné
bezpecnosti pouZiti a z hlediska tvrzeni, tak jak jsou definovana ¢lankem 20
Nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009 ve smyslu spole¢nych kritérii
stanovenych Nafizenim Komise (EU) €. 655/2013.
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Texty predloZzenych informaci pro kone¢né spotfebitele: platné je vyznaceno
cervené, doporucené zelené.

a) jsou v souladu s poZadavky Nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009 a Nafizeni
Komise (EU) €. 655/2013;

b) je nezbytné upravit v souladu s pozadavky Nafizeni EP a Rady (ES) C.
1223/2009 a Nafizenim Komise (EU) €. 655/2013.

c) je doporuceno upravit z davodu, které jsou vyznaceny nize.

Upravy etikety a/nebo jinych informaci uréenych pro koneéné uzivatele a/nebo
pro distributory ve smyslu ¢lanku 2, odstavce 1:

Je nezbytné respektovat upravy hodnotitele vyznacené na preloZenych textech
pro spotrebitele.

- Bez pfipominek v rozsahu zdravotni bezpec€nosti tvrzeni a mandatornich
informaci

2.2 Mikrobiologicka kvalita kone€ného kosmetického pfFipravku
a) Mikrobiologicka kvalita dle kapitoly 3.3.2 Provadéciho rozhodnuti komise

2013/674/EU a dle nize uvedenych ISO norem: 1 — pfipravky s nizkym
rizikem mikrobialni kontaminace.

2.3 Vysledky testli kozni snasenlivosti na lidskych dobrovolnicich nebo
zkousky cytotoxicity

Vysledky testu jsou soucasti neverejné pfilohy a prokazuji dobrou mistni toleranci
testovaného kosmetického pfipravku.

3. ODUVODNENI

Posouzeni kazdého kosmetického pfipravku bylo provedeno individualné pro kazdy
kosmeticky pfipravek.

Expozice kosmetickému pfipravku, bézné a rozumné predvidatelné pouziti,
fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pfFipravku, stabilita kosmetického pfipravku,
mikrobiologicka kvalita kosmetického pfipravku, informace o obalovém materialu,
latkové slozeni, expozi¢ni scénafe, MoS, informace poskytované konecnym
spotiebitelim, dolozena dokumentace, laboratorni a klinické expertizy umozniuji
konstatovat nasleduijici:

Mira zdravotniho rizika pfi deklarované frekvenci a zpusobu pouziti
kosmetického pripravku je pro ¢lovéka zanedbatelnd za soucasné urovné
védeckého poznani a za splnéni podminky pro uvedeni na trh v ¢asti A.

Provedené hodnoceni za danych predpokladl neidentifikovalo rizika pouziti pro
¢lovéka a hodnoceny kosmeticky pripravek je mozné povazovat za bezpeény pro
zdravi osob za podminek danych timto hodnocenim v souladu s Nafizenim
1223/2009/ES. Pokud byly vzneseny pozadavky v €asti B, oddil 2 na uUpravu
informaci o vyrobku véetné informaci pro spotrebitele, navodu k pouziti nebo
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jinych informaci, ma se za to, ze zadavatel tohoto posouzeni doslovné splini
pozadavky tohoto posouzeni.

4. UDAJE O POSUZOVATELI A SCHVALENI CASTIB

Jméno: Petr Svoboda

Vzdélani: 1. PhD. studijni program VSeobecné Iékafstvi, studijni

obor — Preventivni Iékafstvi, hygiena a epidemiologie (LF
MU), 2005

1. Mgr. studijni obor Zdravotni védy (LF MU), 2000

2. Bc. (DH.) studijni obor Dentalni hygiena (LF MU), 2016

Adresa: Vranovska 70, 614 00 Brno, Ceska republika, tel: 736 626
450, e-mail: medisyn@medisyn.cz
Datum: 30. srpen 2019
Poznamka
1. Soucasti hodnoceni neni hodnoceni ucinku pfipadné deklarovaného vyrobcem.

2.

3.

Kosmeticky pfipravek musi byt fadné notifikovan v ramci notifikaéniho registru
kosmetickych pfFipravki EU CPNP — viz https://webgate.ec.europa.eu/cpnp .
Pro v8echny sloZky kosmetického pfipravku musi byt uchovavany bezpecnosti
listy, analytické listy a dalSi informace charakterizujici fyzikalni, chemicke,
biologické vlastnosti téchto slozek, a to jako soucast informacni dokumentace
dle ¢lanku 11 Nafizeni ¢.1223/2009/ES. Uvedena dokumentace mize byt
uloZena i v elektronické podobé&, avSak musi byt i takto bez prodleni dostupna.
Odpovédnost za uplnost dokumentace, ktera byla pouzita jako zdrojova pro toto
hodnoceni, ma odpovédna osoba definovana ¢lankem 5 jmenovaného nafizeni.
Pokud dojde k jakékoli zméné kteréhokoli podkladu, ktery je soucasti
informacni dokumentace, napfiklad slozeni hodnoceného pfipravku, vlastnosti
pouzitych surovin, informaci o hodnoceném pfipravku véetné fyzikalné-
chemickych a biologickych vlastnosti oball, odpovida odpovédna osoba
definovana &lankem 5 Nafizeni ¢.1223/2009/ES za to, Ze bez prodleni zajisti,
aby byl o téchto skute€nostech informovan hodnotitel bezpecnosti definovany
¢lankem 10 jmenovaného nafizeni. Hodnotitel bezpecnosti informuje bez
zbyteCného odkladu, zda a za jakych podminek je nutné upravit informaéni
dokumentaci dle c&lanku 11 Nafizeni &.1223/2009/ES, v&etné posouzeni
bezpelnosti kosmetického pfipravku.

Soucasti dokumentace pfedkladané organdm ochrany vefejného zdravi musi
byt v oddile C této zpravy uvedeno:

doklad o jakostni charakteristice obalu;

doklad o jakostnich charakteristikach surovin — fyzikalné-chemické specifikace
a/nebo bezpeénosti listy;

doklad o mikrobiologické kvalité vstupnich surovin a posuzovaného
kosmetického pfipravku;

doklad o mikrobiologické udrznosti kosmetického pfipravku;

dokumentace prokazuijici, po celou dobu stanovené doporu€ena spotfeby bude
kosmeticky pfipravek mikrobialné a fyzikalné chemicky udrzny.

etiketa posuzovaného kosmetického pfipravku.

Osoba odpovédna za toxikologickou ¢ast posouzeni bezpecnosti:
Dr. et Mgr. Petr Svoboda
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CESKA REPUBLTIKA

DIPLOM

i‘.‘\QERSI’

L’

MASARYKOVA UNIVERZITA V BRNE

£
Ensis

et

dvs\’h’

A

Petr Svoboda

narozeny 11. ervna 1972 v Bmé, r.¢. 720611/3838

ziskal vysokoSkolské vzdzlani studiem v doktorském studijnim programu
V3ieobecné Iékarstvi

ve studijnim oboru Hygicna, preventivni lékaistvi a epidemiologie
na LEKARSKE FAKULTE MU V BRNE

a podle § 47 odst. 5 zdkona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych §koldch « 0 zméné
a doplnéni dalsich zdkonii (zdkon o vysokych $koldch), se mu udéluje

akademicky titul doktor, ve zkratce Ph.D. uvidéné za jménem.

Dékan Lt :

Qf%

V Brné dne 1. prosince 2005

Cislo diplomu: 1411/2005/0428. Studijni program Vieobecné 1ékafstvi m4 v klasifikaci MSMT CR

identifikaci P5103. Studijn{ obor Hygiena, preventivni Iékafstvi a epidemiologie mé v Klasifikaci CSU
identifikaci 5103V016.
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CAST

C

nazev kosmetického pripravku:

Sefiros beauty care suchy Sampén na tmavé vlasy

Slozeni, fyzikalné chemické a mikrobiologické vlastnosti surovin a kone¢ného

kosmetického pfipravku,

bezpeclnostni

listy,

technické

listy,

jakostni

charakteristiky obalového materialu, interakéni vliastnosti a jiné informace, ktery
byly vzaty v potaz pro posouzeni bezpecnosti kosmetického pfipravku.
Pokud je na nékteré informace odkazovano nebo jsou pouze v elektronické
podobé&, musi byt zajiSténa jejich snadna dostupnost.

Dbchodni nézev
suroviny

INCI

Identifikace
dodavatele

the
amount of|
raw
material
in weight
percent

Funkce

raw
materi
al

purity

Gaz do gerozoli
33pein

Butane

106-97-8

GASPOL 5.A.
Al. Jana Pawta Il 80
00-175 Warszawa, PL

66,00

Propellent

56,8

I

Gaz do aerozoli
33p67n

Propane

74-598-6

GASPOL 5.A.
Al Jana Pawta Il 80
00-175 Warszawa, PL

32,50

Propellent

26,8

”

Alkohol

rektyfikowany
catkowicie skazony

Alcohol
Denat.

64-17-5 / 67-
63-0/3734-
33-6

Destylacje Polskie Sp.
£0.0.

ul. Przemystowa 9
64-600 Oborniki, PL

10,00

Diluent

34

!

D.5.A—7 black

Qryza Sativa
(Rice) Starch

9005-25-8

AZELIS Poland 5p. Z
0.0,
ul. Warszawska 39/41
61-028 Poznari, PL

6,54

Absorbent

5,6

7

Gaz do gerozoli
33p67n

Isobutane

75-28-5

GASPOL 5.A.
Al. Jana Pawta Il 80
00-175 Warszawa, PL

1,50

Propellent

1,2

”

D.5.A—7 black

Dimethicone

63148-62-5

AZELIS Poland Sp. Z
0.0.
ul. Warszawska 39/41
61-028 Poznan, PL

0,16

Emollient

0,1

”

Kompozycja

Parfum THAI

zapachowa THAI
SUNRISE ¥1124

SUNRISE
¥1124
fragrance

Pollena Aroma Sp. Z
0.0.
Ul Przemystowa 14
05-100 Nowy Dwér
Mazowiecki, PL

0,08

Deodorant

0,1

I

D.5.A—7 black

Cetrimonium

chloride

112-02-7

AZELIS Poland Sp. Z
0.0.
ul. Warszawska 35/41
61-028 Poznan, PL

0,02

Preservative

<0,01

”

D.5.A—7 black

Cl 774559

12227-89-3

AZELIS Poland SR L
0.0.
ul. Warszawska 35/41
61-028 Poznan, PL

1,20

Coloring
pigment

I
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Dikladné rozceste viasy a Sampon nastikejte ze vzdalenosti asi
20 cm. Poté promnéte prsty a dikladnd wkartalujte, popf.
wiénujte. Béhem suSenl budou odstranény pfipadné zbytky
prasku. Poté viasy upravte obwykiym zplsobem.

/ \ CZ « Navod k poulZitii Pfed pouzitim dobfe protrepat.

. OsvéZujici suchy Sampon Cisti vlasY a J)okokkx, hlavy bez pouziti
vody, okamzitd vytvan pocit svezich viasl, Jiz 24dné zdlouhave
gv(.}m Po aplikaci jsou viasy lesklé, hedvabné meékké, zvednuté

kofink( a krasnd provonéné jako po umyti, Suchy Sampeon
beautv care viasy osvéZi a doda jim piirozeny vzhied po cely den.
)eauty care NEBEZPECI: EXTREMNE HORLAVY AEROSOL

UPOZORNENI: \lyvarute se pfimému vdechovani. Pouzivejte
pouze v kratkych dévkach v dobfe vétranych prostorach,

e » - vyvarujte se diouhotrvajici aplikace. NepouZivejte na jiné nez
uréené UCely. Nestiikete v blizkosti o¢l. NepouZivejte na
poskozenou pokozku. V pfipadé zarudnuti nebo podrazdéni
prestarite pouZivat. Uchovavejte mimo dosah déti, Nadoba {e
pod tlakem: pfi zahfivani se mize roztrhnout. Nepropichujie

nebo nespaluyte ani po pouZiti. Chrafte pred slunenim
zérenim, Nevystawjte teploté presahujici 50 °C. Nestikejte do

— otevieného ohné nebo jnych zdrojl zapdleni. Chranite pred
!eé)tem, horkymi g‘owchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi
20roji zapdleni, Zakaz koureni,

DRY SHAMPOO M A

20cm from dry hair, section & spray into roots. 2 - Mas:

thoroughly with fingertips to ensure roots are fully covered

3 - Brush through to remove excess residue and style as
ired.

Refreshing dry shampoo which reduces hair %reasw)g without
the need for water. No more lengthy washing. After using the dry
shampco y}%ur hair will stay nice and shiny, soft and lifted from
the rocts. The har will stay clean all day long.

WARNING: Extremely flammable aerosol. Keep away from
heat/sparks/open flames/hot surfaces - No smoking. not
spray on n flame or other ignition sources. Pressurised
container. May burst if heated. Do not pierce or burn, even after
usa. Do not expose to temperatures exceeding 50°C / 120°F.
Intentional misuse by deliberately concentrating or inhaling the
contents can be harmful or fatal. Use only as directed. Do not
apply to broken or irritated skin. Not for intimate hygiene use
Avoid spraying in . KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
SOLVENT }\BUSE N KILL INSTANTLY.

Ingredients: Butane, Propans,
Alcohol Denat,, Oryza Sativa (Rice)
Starch, Isobutane, Dimethicone,

Parfum (Fragrance), Cetrimonium-

chioride, Cl 77499.

Spotrebujte nejlépe do/Expiration
| date: viz obal
Sarze/ Batch number: viz obal Y
%ﬁmé plvodu/Country of origin: 200 ml (-’

6,7 fl.oz.

Vyrobeno pro/Made for: VIVANTIS
él.s., Skolnf ndm. 14, 537 01 Chrudim,
R

NA TMAVE VLASY

FOR DARK HAIR
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R Lloyd's Register
LRQA

CERTIFICATE OF APPROVAL

This is to certify that the Management System of:

MORAVIA CANS a.s.
Tovarni 532
687 71 Bojkovice
Czech Republic

has been approved by Lloyd's Register Quality Assurance
to the following Environmental and Quality Management System Standards:

ISO 9001:2015 1SO 14001:2015
The scope of this approval is applicable to:

Development of raw materials, technology and aerosol
containers. Production of aerosol containers.

Approval Original QMS Approval: 24 September 1997
Certificate No: PRA 0003900
Original EMS Approval: 3 August 2004

Current Certificate: 29 June 2017

Certificate

wilivl,
ued by: Lioyd’s Regjster EMEA, Prague office,”
r and on behalf 's Register Quality Assurance Limited

&
Y

001

Taborskd 31, 140 00 Prague 4, Czech Repubic
for and on behalf of LRQA Ltd 1 Trinity Park, Bickenhill Lane, Birmngham, B37 7€S, United Kingdom

Liayds Register Geoup Limited, ity alfiliates and wbsidiaries, inctuding Uoyd's Register Quality Asiurance Limited (LRQA)L and their respective afficers, empiloyees or agents are, individually and coliectively, referred to in this dause
o “Uoyd's Register” Lioyd's Regitter atsumes a0 responsility and shall not be kable 19 amy person for any losy, damage or expenie caused by refance on the Information of etivice in this document or howioever provided. unlew
that person hat signed a contract with the relevant Lioyd's Regater entity for the provision of this infermation or advice and in that caie any responubility or lability i exclusively on the terms and canditions set out in that contract
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Cislo zakazky: Pharma Vision 1/2019 nazev kosmetického pripravku:
Sefiros beauty care suchy Sampén na tmavé vlasy

P.P.H. "Magat" s.c.

J. Zalewski K.Ostrowski

Ul.Dobra 17

39-300 Mielec

tel. (17) 58-53-921 fax (17) 58 30 238
NIP: 817-00-06-000 MIELEC 2009-04-02

NORMA ZAKLADOWA 45/2009

1. Nazev vyrobku: NASADKA 45C
2. Zpusob provadéni: Produkt se vyrabi injekéni metodou.

3. Barva: podle objednavky pfijemce - Panton
Barva musi byt pfijemcem pfijata

4. Material: HP 648T vstfikovani homopolymeru (polypropylen)

Hustota: 0,9 / cm3

MWSP (230°C /2,16 kg) =53 g/ 10 min

CGU (230°C /2,16 kg) = 72 cm3/ 10 min

Ohybaci modul: 1600Mpa

Stres pfi preruseni:> 50%

Stres s pruznosti: 8%

Plast je schvalen pro styk s potravinami, ma nukleacni €inidlo a antistatickou pfisadu.

5. Ugel: uzavér pro nadobu na aerosol fi 45

6. Popis vyrobku: Eepice 45C - hladky a leskly povrch. Zasuvky nesmi mit stoupacky a
kominy, vSechny vnitfni upevrnovaci prvky jsou dobfe tvarované.

7. Barva vyrobku: Barva musi byt v souladu s objednavkou pfijemce podle Pantonu s
jednotnou, jednotnou barvou, bez zabarveni,
Barva musi byt pfijemcem pfijata

8. Baleni: a) Standardni:
2000 ks, PE foliovy navlek, svorky, stitek, ktery obsahuje: udaje o vyrobci, nazev

vyrobku, objednatele, po€et kusl v baleni, barvu a datum vyroby
b) podle dohody s pfijemcem

Krzysztof Ostrowski Janusz Zalewski
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<% eurofins

nazev kosmetického

pripravku:

Sefiros beauty care suchy Sampén na tmavé vlasy

Ay,

. WSNAS

R
% | Reg.

BEL/NOVAMANN AN

No.031/5-106

Protokol o zkousce ¢,

71799/2019

Nazev a adresa zkuSebni laboratore:
EUROFINS BEL/NOVAMANN $ o,

IC0: 31329 209
Pracovite;
Zkusebnilaboratof Nové Zamky

Kaomjaticka 73, 940 02 Nové Zamky
Slovensks republika

Komjaticka 73, 940 02 Mové Zamky, Slovenska republika

Nazev a adresa zakaznika:
YIVANTIS a5,

Skalni namésti 14, 537 01 Chrudim

Tel: +421 908810030, +421 918943336, Fax: +421 356447011 ([ofo} 25977687
SekretariathNZ@eurofins.sk, MarketinghZ @eurofins sk, www gurofins.sk

Informace o vzorku €.: 71799

Oznadeni vzorku: Sefinos beauty camre suchy Sampdn na tmavé viasy
Zplsob uskladnéni: sklad
Informace o odbéru vzorku:
Wzomrek odebral: zékaznik
Datum prijeti vzorku: 26062019 Datum proveden| zkousky: 26062019 - 11.07.2019 Datum vystaveni protokelu: 11.07.2019
Mikrobiologické zkousky
Parametr Jednotka Limitni Naméfena Nejistota Zkudebni metoda H|ZL|TZ
hodn ota hodnaota méfeni* I0dchylka z postupu
G howy podet milroorganismi KIJ g - =1x10' - STHEM IS0 21149 = INZ|A
| Staphylococcus aurews - nepfilomny = STH EN IS0 22718 - NZ A ]
Pseudomonas seniginoss - nepfilemny - STH EN IS0 22717 - 'EA_
Kvasinky rodu Candida - nepfilormny - STN EN 150 18416 - INZ A
Vysvétlivky: H-hedneceni TZ - typ zhoudky

W= whowje
NE -newvyhovije

&PP, LS-PP-CH - slandardni pracowi posp

MO - pod mezl detekoe uvedend metody
KT - kolonie teorici jednathu
WM - rinimani maczsti

A= abredibvana zhouska provedena ve vlasini zkussbni laboratof

N - neakreditovand zkouska provedena ve Mashi zkusebn | laborakof
B4 - akredibovana zhous ka provedena subdodavatelsky

SN - neakreditovana zkouska provedena subdedavalelsky

TM - zkouSen| mime laboratof u Mient

m - nefvyssi pevelend hodnola phi hednesen| jednohe vzorky

M, ¢ - "N je nejvyESi povolend hodnota pro podet veorkl " 2 5 pfl hodnooen| péti vzorkd

* - razhiend nejisiola, urdend s koefidentem rozsifeni k=2 (s prawdépodobnosti 95% ), nezahmuje nejistol veorkovani.
- Rez&Fend nejistol uvedena v jednotkich méfeného parametru, wyjadiuje nejisioiu k wysledk méfeni.
- RozaFena nejistot uvedena v %, vijadiuje nejistol 2 weledku méfeni,

ZL - zhuSebn [ laboratof provadéjic] zkoudky: BA-Bratidlava, NZ-Nové Zamky, PN-Pledtany, TR-Turdans ke Teplice, RK-RuZomberok, TV-Trebidov

Prohlageni: Laborakof odmitd cdpovédnost, kdyz informace dodané zikaznikem mohou mitviv na planost visledki,
KdyZ vzorek poskyll zakaznik, weledky s2 wzlahuji ke vzork, jak byl phjat.
M&fidla a méficl zaflzen | poudtd na zkouskybyla kalibrovana nebo ovéfena podle plainych metolegic kjch pfedpisd.
‘sledky se ljkali jen pfedmBiu zkousek a nenahrazufi jiné dokumenty napf, spravnie charaklen,
Wisledek canadeny v tomio protokolu jako neakredilovand zkous ka neni pfedmétem akreditace,
\isledek omadeny v tomto profokolu jako subdoddvka je wsledkem méfen| subdodavatele na 2aMadé smiouvy,
Protokel mize byt reprodu kovan nebo wiledovan do propagadnich materiald pouze s pisermnym scuhlasem zkuSebni laboralofe a v rezsahu tehete souhlasu.
Jakékoliv pozrménovan|, whokven | kopli Cast zkuabn iho prolokolu je nepovolend a takovy prolokol se sEva avlomalcky neplalnym,
Onéfen | praves i a dpincs i prolokolu je mozné na zaMadé 2adosi provéstna pracovisti z ks ebni laboratofe, kieré je uvedeno v zahlavi
prokokelu - "Nizev a adresa zkusebni laboralofe”
Laborakof je akreditovana SNAS, kiery je signatafem EA MLA a ILAC MRA v cblasli akreditace laboratofi,

Protokal o zkoudes & 717992019
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o2 : == @SNAS
» R
<% eurofins focws @
%7~ Reg.No.031/5-106
BEL/NOVAMANN
Vysledky analyz elekronicky validoval: hg. Roman Poladek, PhD. Protokol o zkousce schvalil:
Ing. Viera Horakova
Cido dolumentu;  60617/2019 vedouci zkuSebni laboratofe
Viyhotowl: Be. Martin Toh /)
7 AN 3
SKUSOBNE 2
LABORATORIUM @
SNAS

£.: S106

Protokol o zkoudce ¢.: 71799/2019 Strana 2 [ 2
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nazev kosmetického pripravku:

Sefiros beauty care suchy Sampén na tmavé vlasy

MVDr. Sotola s.r.o., Laboratof pro vySetfovani potravin
Havlickova 3041/127, 767 01 Kroméfiz, tel. 573 330281, fax 573 330281, e-mail : jan sotola@volny.cz

Strana: 1/2

PROTOKOL LABORATORNIHO VYSETRENI

Cislo lab.protokolu : 205/19-1

Druh zasilky, mnoZstvi : 2 x kosmetické vyrobky
Zadavatel : Pharma Vision, s.r.o.
Objednavka :

Majitel : Pharma Vision, s.r.o.
Doslo dne : 11.1.2019
VySetieni zapolato dne :
Vysetieni ukonéeno dne :

ze dne :

23.1.2019
25.2.2019

Popis vySetfovanych vzorku

C.vz. Popis

V Kromé¥izi dne : 25.2.2019

11.1.2019

dorudeno : postou
odebral :

majitel

802 1 Dry Shampoo White Thai Sunrice
803 2 Dry Shampoo Black Thai Sunrice

Pozndmka :

Vysledky mikrobiologického vySetfeni jsou soucdsti pfilohy k protokolu &. 205/19 -1.

Pouzité metody :

Nazev zkousky

PouZitd metoda

Hodnoceni antimikrobidlni ochrany kosmetického vyrobku

SOP-M-IM &. 7 (CSN EN ISO 11930) A

Odchylky, dopliiky, vyjimky ze zkusebnich specifikaci :

A zkousky oznalené symbolem A jsou predmétem osvédceni o akreditaci

F= flexibilni rozsah akreditace
AN = pouziti aktualizované normy

Vysledky zkousek se tykaji jen zkousenych predméti.

Protokol o zkousce mize byt reprodukovany jediné cely, s pisemnym souhlasem laboratore.

Protokol zpracoval: Zachova Martina
Odpovédny pracovnik - protokol schvalil :
MVDr. Jan Sotola - vedouci AZL
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Vzorek €. 803 (Dry Shampoo Black Thai Sunrice)

Poc&atecni koncentrace
WOUURE = mikroorganismd KTJ/ml Poéty kolonii v ml pfipravku
0. den 7.den 14. den 28. den
Datum analyzy 23.1.19 30.1.19 6.2.19 20.2.19

gfg‘:‘:f::sas R 1x10° <Ix102 | <Ix10? | <1x102
Staphylococcus aureus

1x108 <1x10? <1x10? <1x102
(CCM 4516)
Escherichia coli

7x108 <1x102 <1x10? <1x102
(CCM 4517)
Candida albicans

1x10¢ <1x10! <1x10! <1x10!
(CCM 8215)
Aspergillus brasiliensis

1x104 - <1x101 <1x10!
(CCM 8222)

Hodnotici kritéria pro test ic¢innosti konzervace

Pozadované hodnoty sniZeni v log

Mikroorganismy Bakterie C. albicans A. brasiliensis
Interval T7 T14 T28 T7 Ti4 T28 T14 T28
23 23 21 21 >1
Kritéri 21 2
esami = aNI* aNil aNl aNI 0 aNI
Nélez >3 NI NI >1 NI NI >0 >1

* NI: Zadné zvyseni poctu od piedeslého intervalu
T7,T14, T28 - Casovy interval zahajenf kultivace inokulovaného vzorku po 7, 14, respektive 28 dnech
Kritérium A — poZadovana minimélini hodnota logaritmického snizeni, dle pfilohy B v ESN EN 1SO 11930

Stréanka3z4
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Poznamka:

Hodnoceni antimikrobialni ochrany kosmetického vyrobku bylo provedeno na zékladé
vysledkd zkousky G€innosti konzervace.

*Zaveér:

Pripravek &. 803 byl posouzen jako vyhovujici pozadavkm kritéria A, pfilohy B v CSN
EN ISO 11930. Kosmeticky vyrobek je chranén proti riistu mikroorganism.

* - neni pfedmétem osvédceni o akreditaci

Strénkadz4
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