Mgr. Petr Svoboda, posouzeni bezpecénosti
kosmetickych prostrfedki
Krkoskova 4, BRNO 613 00
DIC: 290 - 7206113838 (&innost osvobozend od DPH)
¢: 1.20.2.2003

HODNOCENI BEZPECNOST!
KOSMETICKEHO PROSTREDKU PRO
ZDRAV| CLOVEKA

Nazev vyrobce: Cormen, s.r.o.
Nadrazni 993
Bystfice nad PernsStejnem

Posuzované pripravky:

Skupina 1 AMADEUS - apple — tekuté mydlo

Skupina 1 AMADEUS grape tekuté mydlo/zména nazvu
14.4.2006/

Skupina 1 AMADEUS - coco — tekuté mydlo

Skupina 1 AMADEUS - tekuté mydlo bez barvy a parfému

Skupina 2 PALOME - Cleamen 580 dezinfek¢ni
mydlo/zména nazvu 14.4.2006/

Skupina 2 PALOME — Navy — sprchovy gel

Skupina 2 PALOME - Tropic — sprchovy gel

Skupina 2 PALOME - Soft — sprchovy gel

vSeobecné charakteristiky kosmetickych prostredku:

V ramci hodnoceni vySe uvedenych kosmetickych prostfedku bylo provedeno jejich
dalSi roztfidéni.

N

. Tridaly kosmetickych prostredkii:
a) Mydla — toaletni, deodorac¢ni a dalsi
2. Zpusob aplikace:
a) Nanese se na zvih¢enou pokozku téla nebo rukou, po umyti se
oplachne vodou.
3. Pramérné mnozstvi produktu pouzitého pri jedné aplikaci:
a) 5¢g
4. Frekvence aplikace:
a) 3x denné
5. Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznici:
a) Pokozka celého téla
6. Typ plochy kontaktu (pokozka, opalena pokozka, dutina tstni...):



a) Zdrava pokozka.
7. Délka kontaktu (oplachujici se / neoplachujici se):
a) Oplachujici se pfipravek, maximalné 20 minut.
Predvidatelné nespravné pouziti, které mize aplikaci prodlouzit:
a), Mozny kontakt s oéni sliznici. V pfipadé kontaktu s o€ima vyplachnout
prodem vlazné vody.
8. Typ spotiebiteld ( déti, osoby s citlivou pokozkou...):
a) Muzi a zeny, pfipravky nejsou uréeny détem do 3 let.
9. Mnozstvi vstiebaného prostiedku:
Toxikologicky zanedbatelné za dodrZzeni navodu k pouZiti.

Posudek je vydavan na zakladé Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi CR, €.9/2001 Sb.
a Vyhlagky Ministerstva zdravotnictvi CR &.268/2001 Sb.

s pfihlédnutim k Zakonu o ochrané vefejného zdravi ¢. 258/2000 Sb.

PFi posuzovani bylo dale pfihlédnuto k Direktivé EU &. 76/768/EEC ve znéni jejich
pozdéjsSich dodatku, zejména bylo pfihlédnuto k pozadavkim uvedeném v ANNEX 7
— ,,Guidelines for the safety assessement of the finished cosmetic products®.
V8echny 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.

Jako pfrirucka pro posouzeni slouzi:
Guidelines fot the safety assessment of a cosmetic product, COLIPA, Brusel, 1997

Cil zhodnocedni bezpeénosti

Hodnoceni bezpecnosti kosmetického prostiedku pfedstavuje jeho cilené posouzeni
Z hlediska toxikologického s pfihlédnutim k dalS§im okolnostem, které by mohly mit
vliv na bezpeéné pouziti kosmetického prostiedku spotfebitelem.

Metodika posouzeni

Toto zhodnoceni obsahuje (pokud posuzovatel neuvadi jinak) zavéry celkového
toxikologického profilu kosmetického prostfedku/kl. Zakladnim sledovanym znakem
posouzeni bezpeé&nosti je IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI jednotlivych slozek
kosmetického prostfedku i pfi Uvaze reakci, do kterych mohou mezi sebou navzajem
a ke ftfetim latkam  vstupovat. Posuzovatel vtomto smyslu hodnoti RIZIKO
(pravdépodobnost) vzniku nezadouciho u€inku za definovanych podminek (zpusob
pouziti, aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...). HODNOCENI RIZIKA je &inéno
na zakladé:

,,... Syntézy vsech dostupnych udaji podle soucasného védeckého poznani pro
ureni druhu a stupné nebezpecnosti predstavovaného urcitou latkou...“ (Manual
prevence v |lékafské praxi — VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU Praha, 2000).

Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického prostifedku jsou posuzovany tyto
hlavni mozné nezadouci ucinky: drazdive, alergenni, mutagenni, teratogenni,
karcinogenni,  systémové  (neurotoxické, gastrointestinalni, hepatotoxickeé,
nefrotoxické, hematotoxické, respiraéné-toxické, kardiotoxické).

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




Na zakladé:

- receptury uvedeného kosmetického prostiedku, jeho kvalitativniho a
kvantitativniho sloZzeni a pfihlednutim ktomu, Ze ve8keré nazvy jsou
pojmenovany tak, Zze umozriuji pfesnou identifikaci

- vyjadfeni SZU Praha, ¢.HEM — 3622-3.3.97/9679

- protokoll  laboratorniho  mikrobiologického  vySetfeni  provedeného
akreditovanou laboratofi Bel Novamann, ZkuSebni laborator Bratislava,
akreditace CIA 1276, vyzadovala-li to povaha prostredkii

- protokolll laboratorniho stanoveni vybranych tézkych kovl metodou AAS
provedeného akreditovanou laboratofi Bel Novamann, ZkuSebni laboratof
Bratislava, akreditace CIA 1276

- protokoll o smyslovém hodnoceni, pH, termostabilité (byla-li pro posouzeni
vyzadana), provedeného akreditovanou laboratofi Bel Novamann, Zkusebni
laboratof Bratislava, akreditace CIA 1276

- protokolu hodnoceni kozni snasenlivosti dle Colipa metodiky provedeném na
Dermatovenerologické klinice FN Brno pod vedenim Doc. MUDr. Jarmily
Rulcové, CSc. - jednoduchy otevieny aplikaéni test a jednoduchy uzavieny
aplikaéni epikutanni naplastovy test s okluzi dle metodiky ISO 10 993

- informaci pro spotfebitele véetné zplsobu aplikace kosmetického prostiedku

- dostupnych toxikologickych informaci a bezpec€nostnich listl kosmetickych
surovin

byly posouzeny:

- chemické slozeni kosmetickych prostfedku

- vSeobecny toxikologicky profii a hladina expozice dle ucelu pouziti
kosmetickych prostfedku

- charakteristiky dle bodu I.

Bod II.
Na zakladé uvedené dokumentace Ize konstatovat, ze:

Slozeni _uvedenych kosmetickych prostiedkll v pfipadé, Ze budou pouzivany
v souladu s posouzenymi_informacemi pro spotiebitele, nepredstavuji pfi dané
koncetraci riziko pro spotfebitele ve smyslu ohrozeni zdravi.

Pfi pouziti dle posouzenych informaci pro spotfebitele a dalSich dostupnych
materiall za obvyklych podminek nelze predpokladat riziko drazdéni,
sezibilizace, lokalnich nebo systémovych reakci u zdravych osob.

Text pro spotrebitele je v souladu se zaklonem €. 258/2000 Sb. a navazujici
Vyhlaskou MZd. CR €. 26/2001 Sb. v pozdéjSich znénich.

Alergogenni potencial

Na zakladé provedenych dermalnich testu a slozeni kosmetickych prostredku

nelze pfedpokladat u nepredisponovanych osob riziko drazdéni nebo vzniku
alergické reakce za predpokladu pouziti pfipravku v souladu s etiketou.

Toxicky potencial




U kosmetickych surovin byl posouzen toxikologicky profil z dat téchto

- akutni toxicita

- kozni absorbce

- kozni drazdivost

- mukoézni drazdivost

- subchronicka toxicita

- mutagenita

- fototoxicita a fotomutagenita ( u UV filtrd)

- klinicka studie
V8echna data byla ziskana z ovéfenych zdroji. Pro zhodnoceni byly vyzity informace
o davkach RfD, ADI a jinych relevantnich toxikologickych udajd. 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 doplriujicich testd v tomto hodnoceni uvedenych.

Nebezpedné latky dle nafizeni viady €. 26/1999
Nejsou pfitomny.

Barviva
Barviva jsou schvalena pro kosmetické pouziti a jsou obsazena ve Vyhlasce ¢. 26/2001 Sb,
priloze ¢.4.

Konzervacni latky .
Konzervacni latky spliuji pozadavky vyhlasky MZd. CR ¢.26/2001 Sb, pfilohy ¢€.6

Kvalitativni slozeni

Latky obsaZzené v posuzovanych kosmetickych prostfedcich splfuji
pozadavky na povolené suroviny pro kosmetické prostfedky vcéetné jejich INCI
klasifikace a to jak v zakladnich slozkach tak u aditivnich latek.

Vysledné zhodnoceni

Uvedené kosmetické prostfedky z hlediska bezpecnosti pro zdravi Clovéka
na zakladé vyse uvedenych skutecnosti je mozno hodnotit jako bezpecné
pro zdravi osob pfi pouziti uvedeném v informaci pro spotiebitele a pfi
dodrzeni nalezitosti znaceni na obalu kosmetickéhych prostfedkd dle
Ceské pravni legislativy platné k datu vydani tohoto hodnoceni.

Tento zavér lze vztahnout pouze na uvedené kosmetické prostredky,
pficemz slozeni, vlastnosti, informace pro spotfebitele a dalSi materialy
dllezité pro posouzeni, uvedené v bodé |., museji odpovidat dokumentaci
predloZzené k tomuto hodnoceni.




Poznamka

1. Soucasti hodnoceni neni hodnoceni U€inky pfipadné deklarovaného
vyrobcem.

2. Prostfedky musi byt fadné notifikovany Ministerstvem zdravotnictvi CR.

V Brné, dne 20.2.2003.

Osoba odpovédna za hodnoceni bezpec€nosti.
Mgr. Petr Svoboda
Osoba odpovédna za hodnoceni bezpenosti kosmetické prostfedku
DIC: 290-7206113838
KrkoSkova 4, BRNO 613 00
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