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HODNOCENI BEZPECNOSTI
KOSMETICKEHO PROSTREDKU PRO
ZDRAVI CLOVEKA

KaZdy kosmeticky prostredek je posuzovan na zaklade poZadavku vyhlasky ¢. MZd.
26/ 2001 Sb v pozdéjsich znenich. Tafo vyhlaska je piné harmonizovdna s legisiativou
EU, konkrétnée Direktivy 76/768/EEC s jejimi pozdéjsimi dodatky. Posouzeni bezpecnosti
predstavuje zhodnoceni bezpecnosti pouZiti kosmetického prostredku pro zdravi clovéka.
Jeho soucasti je zhodnoceni foxikologického profilu jednotlivych surovin pouZitych pro
vyrobu kosmetického prostredku a findlniho kosmetického prostiedku zejména ve vziahu
k ddvce a frekvenci aplikace kosmetiky. Na zakladé deskriptivni foxikologie je vydano
hodnoceni ve smyslu regulacni toxikologie, ktferé bere v potaz vsechny dostupné
informace, které byly k datu posouzeni znamy o pouZitych kosmetickych surovindch a o
findlnim kosmetickém prostredku =z hlediska jejich bezpecnosti pro zdravi clovéka.

Odpovédnosti posuzovatele je mimo jiné vybrat takové informace, testy a studie, kiteré

umozni odpovedné posouzeni bezpecnosti nového kosmetického prostredku pro zdravi

cloveka. K tfomuto ucelu slouZi posuzovateli mimo jiné foxikologické databaze,

doporuceni vyboru EU pro kosmetiku a nepotravinové produkty SCCNFP, doporuceni
profesni organizace EU COLIPA, doklady o jakostnich znacich kosmetického prostredku
Jjako jsou fyzikaini, chemické a mikrobiologické charakteristiky a studie in vitro nebo in

vivo zpracované pro ucely tohoto hodnocen.

Nazev vyrobce: Cormen, s.r.0.
Nadrazni 993
Bystrice nad Pernstejnem

Ceska republika
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Posuzované pripravky:

skupina Nazev prostredku
a ISONA - CLASS
a ISONA - MAX

a ISONA - PRO

A ISONA - ECO

vSeobecné charakteristiky kosmetickych prostredku:

V ramci hodnoceni vySe uvedenych kosmetickych prostfedkd bylo provedeno jejich

dalSi roztfidéni z divodu ur€eni pfesnéjSiho toxikologického profilu.

1.

Tridaly kosmetickych prostredku:
a) Zaklady s obsahem pigmentd / mydla (toaletni, deodoracni a dalsi)
Zpusob aplikace:

a) Aplikuje se na vihké ruce, popfipadé se opét dovlhéi, poté se ruce a
horni koncetiny az po misto znecidténi zbavi pomoci pasty necistot a
oplachnou se vodou.

Primérné mnozstvi produktu pouzitého pfi jedné aplikaci:

a) 12,0g.

Frekvence aplikace:
a) 1x denné.
Celkova denni expozice g/den:
a) 0,12g¢g
Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznici:
a) Pokozka hornich koncetin 0,32 m2.
Typ plochy kontaktu (pokoZka, opalena pokozka, dutina ustni...):
a) Pokozka.
Délka kontaktu (oplachujici se / neoplachujici se):
a) Oplachuje se.

Predvidatelné nespravné pouziti, které mize aplikaci prodlouzit:
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a) mozna oralni expozice. Hrozi podrazdéni hornich ¢asti GIT
traktu. Mozné podrazdéni oci. Vyplachovat proudem vody 10
minut. V pfipadé ingesce ihned zapit velkym mnozstvim
vody a vyhledat pomoc. Nevyvolavat zvraceni. Vyhledat
|ékaFskou pomoc.
10. Typ spotiebitelll ( déti, osoby s citlivou pokoZkou...):
a) muzi a Zeny, pfipravky nebyly posuzovany pro pouziti u déti

do 3 let véku.

11. MnozZstvi vstfebaného prostiedku:

Toxikologicky nevyznamné za dodrzeni navodu k pouziti a frekvence aplikace.

Posudek je vydavan na zakladé Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi CR, €.9/2001 Sb.
a Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi CR ¢.268/2001 Sb. s pfihlédnutim k Zakonu o
ochrané vefejného zdravi ¢. 258/2000 Sb. ve znéni Zakona ¢. 274/2003.

PFi posuzovani bylo dale pfihlédnuto k Direktivé EU €. 76/768/EEC ve znéni jejich
pozdéjSich dodatk(l, a dale bylo pfihlédnuto k pozadavkim uvedenym v doporuceni
pro posouzeni bezpecnosti kosmetickych prostfedkd — ,,Guidelines for the safety

assessement of the finished cosmetic products® vydanym SCCNFP.

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 testl na dobrovolnicich.

Expozice pokozky kosmetickému prostfedku je vztazena dle u€elu pouziti k rGznym

Castem téla. Maximalni celkova uvazovana plocha pokozky pro kontakt
s kosmetickym prostiedkem je u muzd 19,4 m2, u zen 16,9. (Techncal Guidance
Document on Risk Assessment, Instutitute for health and consumer profection, EUR
204 18 EN/1). Plochy expozice jednotlivych &asti téla jsou uvedeny napf. v 7The
SCCNFP'S noles of guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit safety
evaluation, 5th revision, SCCNFP/0690/03 Final, str. 74-76.
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Celkové expoziéni davky dle typu kosmetického prostfedku jsou uvedeny napf. v

Guidelines fof the safely assessment of a cosmetic product, COLIPA, Brusel, 1997,
nebo T7echncal Guidance Document on Risk Assessment Instutitute for health and
consumer protection, EUR 204 18 EN/1, str. 242 nebo The SCCNFP'S notes of
guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation, 5th
revision, SCCNFP/0690/03 Final, str. 77.

Jako zakladni metodika pro posouzeni slouzi:

Guidelines fot the safety assessment of a cosmetic product, COLIPA, Brusel, 1997 a
The SCCNFP'S notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit
safely evaluation, 5th revision, SCCNFF/0690/03 Final.

Cil zhodnoceni bezpe€nosti

Hodnoceni bezpecnosti kosmetického prostiedku predstavuje jeho cilené posouzeni
z hlediska toxikologického s pfihlédnutim k dalSim okolnostem, které by mohly mit

vliv na bezpec€né pouziti kosmetického prostfedku spotiebitelem.

Metodika posouzeni

Toto zhodnoceni obsahuje (pokud posuzovatel neuvadi jinak) zavéry celkového
toxikologického profilu kosmetického prostfedku/kl. Zakladnim sledovanym znakem
posouzeni bezpeénosti je IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI jednotlivych slozek

kosmetického prostfedku i pfi uvaze reakci, do kterych mohou mezi sebou navzajem

a ke ftretim latkdm  vstupovat. Posuzovatel vtomto smyslu hodnoti RIZIKO

(pravdépodobnost) vzniku nezadouciho U€inku za definovanych podminek (zplsob

pouziti, aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...). HODNOCENI RIZIKA je &inéno

na zakladé:
,,-.. Syntézy vsech dostupnych udaju podle soucasného védeckého poznani pro
urceni druhu a stupné nebezpecnosti predstavovaného urcitou latkou...* (Manual

prevence v lékafské praxi — VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU Praha, 2000).



Cislo zakazky: C1.11.03.2004

Ve vztahu k jednotlivym sloZzkam kosmetického prostfedku jsou posuzovany tyto

hlavni mozné nezadouci ucinky: drazdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni,

karcinogenni, systémové (neurotoxické, gastrointestinalni,  hepatotoxické,

nefrotoxické, hematotoxické, respiratné-toxické, kardiotoxické).

Zejména u pfipravkd leave-on (pro trvalou aplikaci, neoplachujici se) je zvlasté
posuzovana moznost poSkozeni zdravi pfi dlouhodobém pusobeni nizkych
koncentraci potencialné toxickych slozek.

I

Na zakladé:

- receptury uvedeného kosmetického prostiedku, jeho kvalitativniho a
kvantitativniho slozeni s prehlednutim ktomu, ze veSkeré nazvy jsou
pojmenovany tak, Zze umozniuji pfesnou identifikaci

- podnikové normy C/01/2004

- protokolt  laboratorniho  mikrobiologického  vySetfeni  provedeného
akreditovanou laboratofi Bel Novamann, ZkuSebni laboratof Bratislava,
akreditace CIA 1276, vyzadovala-li to povaha prostredk(

- protokoll laboratorniho stanoveni vybranych tézkych kovi metodou AAS
provedeného akreditovanou laboratofi Bel Novamann, ZkuSebni laborator
Bratislava, akreditace CIA 1276

- protokolu hodnoceni kozni snasenlivosti dle Colipa metodiky provedeném na
Dermatovenerologickém oddéleni VN Brno pod vedenim MUDr. Simony
BUkalové - jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s
okluzi v souladu s doporu¢enim COLIPA (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 prostfedku

- informaci pro spotfebitele véetné zplsobu aplikace kosmetického prostiredku

- dostupnych toxikologickych informaci a bezpec€nostnich listd kosmetickych
surovin

byly posouzeny:

- chemické slozeni kosmetickych prostfedku

- v8eobecny toxikologicky profil a hladina expozice dle ucelu pouziti surovin
pouzitych v kosmetickém prostfedku (NOAEL, MoS)

- charakteristiky dle bodu |.
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Bod II.

Na zakladé uvedené dokumentace Ize konstatovat, ze:

Slozeni uvedenych kosmetickych prostiedk( v pfipadé, Zze budou pouzivany

v souladu s posouzenymi informacemi pro spotfebitele, nepfedstavuji pfi dané

koncentraci riziko pro spotrebitele ve smyslu ohroZeni zdravi.

PFi pouziti dle posouzenych informaci pro spotfebitele a dalSich dostupnych
materialdl za obvyklych podminek nelze predpokladat riziko drazdéni,

senzibilizace, lokalnich nebo systémovych reakci u zdravych osob.

Alergogenni potencial

Pred klinickym testem na dobrovolnicich byl zhodnocen toxikologicky profil vstupnich

surovin kosmetického prostfedku v zavislosti na frekvenci a délce aplikace
s vysledkem: dosfupna toxikologickd data o pouZitych surovindch uvedenych
kosmetickych prostiedku, frekvence a délka aplikace kosmetickych prostredkd,

fyzikaini, chemické, mikrobiologické a senzorické hodnoceni a testy umoZriuji vyvodit
zavér: pfi expozici novych finalnich kosmetickych prostfedkd v ramci studie
kozni snasenlivosti na lidskych dobrovolnicich neexistuje zadné vyznamné
riziko (no significant risk) pro tyto dobrovolniky na zakladé podminek danych

touto studii.

Petr Svoboda

Vysledek studie kozni snasenlivosti €. VN3/2004
(skin compatibility) dle metodiky Colipa

Na zakladé predlozenych podkladu nelze predpokladat u

nepredisponovanych osob riziko drazdéni nebo senzibilizace. Hodnoceni kozni
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drazdivosti pfi klinickém testu neprokazalo alergické nebo iritaCni reakce. Pouzité

suroviny v danych koncentracich nelze povazovat za rizikové alergogenni. Primérny

Ik= 0. Celkové hodnoceni studie je pfilozeno k tomuto hodnoceni.

Toxicky potencial

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

- kozni drazdivost

- mukozni drazdivost

- subchronicka toxicita

- mutagenita

- fototoxicita a fotomutagenita ( u UV filtrd)

- klinicka studie
VSechna data byla ziskana z ovérenych zdrojl. Pro zhodnoceni byly vyzity informace
o davkach LD50, RfD, ADI a jinych relevantnich toxikologickych udajl. Jako zdroje
slouzi predevSim dostupné literarni prameny, dale internetové stranky Medline,

Toxline, US Cosmetic Ingredinet Review, atp.
Toxicky potencial finalniho kosmetického prostfedku byl zhodnocen posouzenim

toxikologického profilu vstupnich surovin v zavislosti na koncentraci v produktu a

davce aplikace a na zakladé doplnujicich testll v tomto hodnoceni uvedenych.

Nebezpecné latky dle Narizeni vlady €. 26/1999

Jsou pfitomny jako:
a) surfaktanty a z hlediska koncentrace a vykladu zakona o chemickych latkach
ne nelze povazovat za nebezpecné.
b) Jsou pfitomny v malych koncentracich — hydroxid sodny - nelze je povazovat

v téchto koncentracich za nebezpecné.

Posuzovate upozorfiuje, ze okamzikem vstupu v platnost 7. dodatku Smérnice
76/768 EEC musi vyrobce mimo jiné sdélit na pozadani kupujiciho koncetrace latek

klasifikovanych jako nebezpec¢né dle .
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Barviva

Nejsou pfitomna.

Konzervacni latky
Splfiuji pozadavky Vyhlasky ¢.26/2001 Sb., prilony &. 6. a Direktivy 76/768/EEC

v pozdéjSich znénich.

Uginné latky
Prostfedky obsahuji bézné tenzidy a malé koncentrace lipoidnich latek (lanolin,

lecitin) nebo rostlinnych extraktu.

Kvalitativni slozeni

Latky obsazené v posuzovanych kosmetickych prostfedcich spliuji
pozadavky na povolené suroviny pro kosmetické prostfedky véetné jejich INCI
klasifikace a to jak v zakladnich slozkach tak u aditivnich latek. Pfi hodnoceni je

rovnéz pfihlizeno k aktualizovanym toxikologickym informacim SCCNFP.

Obecné informace o vyrobku a navod k pouziti

Predlozeny text informace pro spotfebitele je v souladu s UCelem pouziti
kosmetickych prostfedki a umozfiuje jeho bezpecéné pouziti. Pfipadné upravy

posuzovatele je nutné respektovat.
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Vysledné zhodnoceni

Uvedeny kosmeticky prostfedek z hlediska bezpecnosti pro zdravi Clovéka
na zakladé vySe uvedenych skutecnosti je mozno hodnotit jako bezpecny
pro zdravi osob pfi pouziti uvedeném v informaci pro spotiebitele a pfi
dodrzeni nalezitosti znaCeni na obalu kosmetickych prostfedku dle ceské

pravni legislativy platné k datu vydani tohoto hodnoceni.

Tento zavér lze vztahnout pouze na uvedeny kosmeticky prostredek,
pricemz slozZeni, vlastnosti, informace pro spotrebitele a dalSi materialy

dllezité pro posouzeni, uvedené v bodé I., museji odpovidat dokumentaci

predlozené k tomuto hodnoceni.

Poznamka
1. Soucéasti hodnoceni neni hodnoceni ucinku pfipadné deklarovaného
vyrobcem.

2. Prostfedky musi byt fadné notifikovany Ministerstvem zdravotnictvi CR.

V Brné, dne 11.3.2004

Osoba odpovédna za hodnoceni bezpecnosti.
Petr Svoboda
Osoba odpovédna za hodnoceni bezpec€nosti kosmetické prostiedku
DIC: 290-7206113838
Krkoskova 4, BRNO 613 00
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V seznamu nejsou uvedeny platné ¢s. Pravni normy pouZzité pro hodnoceni.
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