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HODNOCENI BEZPEUNOSTI
KOSMETICKEHO PROSTREDKU
PRO ZDRAVI CLOVEKA

Kazdy kosmeticky prostredek je posuzovan na zakladé pozadavku Smérnice Rady
768/768/EEC ve znéni jejich pozdéjsich dodatku. Posouzeni bezpetnosti predstavuje
zhodnoceni bezpec¢nosti pouziti kosmetického prostredku pro zdravi ¢loveka. Jeho
soucéasti je zhodnoceni toxikologického profilu jednotlivych surovin pouzitych pro vyrobu
kosmetického prostredku a finalniho kosmetického prostredku zejména ve vztahu
k davce a frekvenci aplikace kosmetiky. Na zaklade deskriptivni toxikologie je vydano
hodnoceni ve smyslu regulacni toxikologie, které bere v potaz vsechny dostupné
informace, které byly k datu posouzeni znamy o pouzitych kosmetickych surovinach a o
finalnim kosmetickém prostredku z hlediska jejich bezpectnosti pro zdravi Clovéka.
Odpovednosti posuzovatele je mimo jiné vybrat takové informace, testy a studie, které
umozni odpoveédné posouzeni bezpecnosti nového kosmetického prostredku pro zdravi
cloveka. K tomuto Gcelu slouzi posuzovateli mimo jiné toxikologické databaze,
doporuceni vyboru EU pro kosmetiku a nepotravinové produkty SCCNFP, doporuceni
profesni organizace EU COLIPA, doklady o jakostnich znacich kosmetického prostredku
jako jsou fyzikalni, chemické a mikrobiologické charakteristiky a studie in vitro nebo in
Vvivo zpracované pro cely tohoto hodnoceni.

Nazev vyrobce v EU: Cormen, s.r.o.
Pramyslova 1420
593 01 Bystfice nad PernStejnem
Ceska republika
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Posuzované pripravky:

skupina | Nazev prostredku

Cormen lIsolda vyzivujici vlasovy $ampon briza-kopriva

Cronvel Sampon Sensitive Cormen

Cronvel $ampon Volume

Cronvel $ampon Color

Cormen Amadeus Herbal mydlo

Amadeus Intensive mydlo

Cormen Isona Dolomit na ruce pasta

OO0 |T|T(Q (0 ||

Cormen Isona Gel na ruce

véeobecné charakteristiky kosmetickych prostredku:

V ramci hodnoceni vyse uvedenych kosmetickych prostredku bylo provedeno jejich
dalsi roztridéni z divodu urceni presnéjsiho toxikologického profilu.

Trida/y kosmetickych prostredku:
a) Prostredky urtené pro péci o vlasy — Cistici prostredky
b) Prostredky do koupele a sprchy — sprchové gely
c) Prostredky uréené pro myti rukou — Cistici prostredky

. Zpusob aplikace:

a) Aplikuje se na zvihcené vlasy a slouzi k jejich myti. Po myti se
oplachne vodou.
b) Aplikuje se na vlhkou pokoZzku celého téla, slouzi k myti. Po myti se
oplachne vodou.
c) Aplikuje se na zvlhtené vlasy nebo na pokozku celého téla, slouzi
k myti. Po myti se oplachne vodou.
Pramérné mnozstvi produktu pouzitého pri jedné aplikaci:
a) 80g
b) 509
c) 2049
Frekvence aplikace:
a) 1xdenné
b) 2x denne
c) 2x denné
Celkova denni expozice g/den:
a) 0,08 g, RF 0,01
b) 0,10 g, RF 0,01
c) 0,04g RFO0,01
Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznici:
a) SSA = 1440 cm? oblast pokozky rukou+ 1/20oblasti pokozky
hlavy
b) SSA = 17500 cm? oblast pokozky celého téla SSA = 15670
cm? oblast pokozky téla+oblast pokozky hlavy zeny
c) SSA = 860cm? plocha pokozky rukou
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7. Typ plochy kontaktu (pokozka, opalena pokozka, dutina Ustni...):
a) Pokozka, vlasy
b) Pokozka, vlasy
c) Pokozka,
8. Deélka kontaktu (oplachujici se / neoplachuijici se):
a) Oplachuje se.
b) Oplachuje se.
c) Oplachuje se.
9. Predvidatelné nespravné pouziti, které mize aplikaci prodlouzit:
a) —c) mozna oralni expozice. Hrozi podrazdéni hornich casti
GIT traktu. Nevyvolavat zvraceni, kontaktovat Iekare. Riziko
podrazdeni oti. Ihned vyplachovat proudem vody alespon 10
minut, dle stavu vyhledat lekare.
10. Typ spotrebitelu ( déti, osoby s cithledatlivou pokozkou...):
a — c) zeny a muzi, pripravky nebyly testovany pro pro déti do 3
let véku.
11. Mnozstvi vstrebaného prostredku:
Toxikologicky nevyznamné za dodrzeni navodu k pouziti a frekvence
aplikace.

MoS zakladni U€inné slozky/ek

Hodnota MoS (hranice bezpetnosti) je doporucena pro vyhodnoceni rizika toxickych
cinku kosmetické suroviny pri dlouhodobé pravidelné aplikaci a dané davce. Urtuje,
s jakou jistotou Ize tvrdit, ze systémova expozitni davka (SED) dané kosmetické
suroviny je bezpetna pri aplikaci.

Posuzovatel konstatuje, ze se nejedna o vSeobecné prijaty postup stanoveni
bezpetnosti chemickych létek. MoS je specifickym faktorem nejistoty pouzivanym na
zaklade doporuteni The SCCNFP’S notes of guidance for the testing of cosmetic
ingredients and theit safety evaluation, 5th revision, SCCNFP/0690/03 Final pro
kosmetické suroviny. Tam, kde neni pristupna hodnota napr. NOAEL nebo SED a
nelze ji ani aproximaci stanovit, vychazi posuzovatel bezpetnosti z platnych predpist
definujicich mimo dalsi i toxikologicky profil chemickych latek, napr. Zakon €.
356/2003 Sb.

Posuzoval upozornuje, ze kosmetické suroviny jsou chemickymi latkami a Ize
na né v plné mire aplikovat ustanoveni Zakona ¢.356/2003 Sb. vtetné
stanoveni zakladniho toxikologického profilu.

Stanoveni zakladni tenzidové slozky jsme provedli u prostredku Deétsky
Sampon/Sprchovy gel 2v1, kde je predpoklad aplikace na détskou pokozku.
Vpotaz jsme vzali doporuceni uvedené v The SCCNFP’S notes of guidance for
the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation, 5th revision,
SCCNFP/0690/03 Final, str. 46.

1. Denni _expozice kosmetickym prostredkem Cormen Isolda vyzivujici vlasovy
$ampon briza-kopriva je 0,08 g/den.

2. Pokud nejsou k dispozici jiné Udaje o dermalni absorbci, uvazuji u
oplachujiciho se prostredku 30% absorbci bez ohledu na fyzikalni a chemické
vlastnosti latky. Dermalni absorbce je vztazena na skutecnou denni expozicni
davku prostredkem = 0,024 g.

3. HERA uvadi ve své zpravé z roku 2002 o toxicité alkyl sulfatd NOAEL pro
alkyl sulfaty 61 mg/kg/den.
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Nazev chemické latky CAS Koncentrace Denni Systémova NOAEL MoS
v prostredku expozitni expozitni (mg/kg/den)
(%) davka (g) davka (SED)
(mg/kg/den)
Lauret sulfat sodny 9004-82-4 13,4 0,0032 0,053 61 1151

Maximalini denni teoreticky vstrebana davka lauret sulfatu sodného z posuzovaného
prostredku je 1151 krat nizsi jak hranice bezpetnosti této latky. Hodnota MoS
prekracuje konsensualini ¢islo MoS=100 pro bezpetnost latky.

Dalsi chemické latky v recepturach jsou v nizkych koncentracich a nepredstavuji za
obvyklych podminek pouziti z toxikologického hlediska riziko pro zdravi ¢loveka.

Legislativa posudku

Posudek je vydavan na zakladé Smérnice Rady 768/768/EHS a v souladu se
Zakonem o ochrané verejneho zdravi ¢. 258/2000 Sb. ve znéni Zakona ¢. 274/2003.
Pri posouzeni toxikologického profilu kosmetickych suroviny byl vzat v potaz zakon
€.356/2003 Sb. a tastetné pak pravné nezavazné normy jako napf. Techncal
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,

VSechny laboratorni expertizy jsou vypracovany v souladu se zasadami spravné
laboratorni praxe pro zkouSeni chemickych latek a jsou vydany akreditovanymi
laboratoremi. Testy drazdivosti jsou provadeny na klinickem pracovisti v souladu s
etickymi zasadami klinickych testt na dobrovolnicich.

Expozice pokozky kosmetickému prostredku je vztazena dle Utelu pouziti k rdznym
ctastem tela. Maximalni celkova uvazovana plocha pokozky pro kontakt
s kosmetickym prostredkem je u muzd 19,4 m? u zen 16,9 m? (Techncal Guidance
Document on Risk Assessment, Instutitute for health and consumer protection, EUR
204 18 EN/1). Plochy expozice jednotlivych tasti téla jsou uvedeny napr. v The
SCCNFP’S notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit safety
evaluation, 5th revision, SCCNFP/0690/03 Final, str. 74-76.

Celkové expozicni davky dle typu kosmetického prostredku jsou uvedeny napr. 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 SCCNFP’S notes of
guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation, 5th
revision, SCCNFP/0690/03 Final, str. 77.

Cil zhodnoceni bezpecnosti

Hodnoceni bezpetnosti kosmetického prostredku predstavuje jeho cilené posouzeni
z hlediska zdravotnich rizik plynoucih z jeho pouziti s prihlednutim k dal§im
okolnostem, které by mohly mit vliv na bezpetné pouziti kosmetického prostredku
spotrebitelem.
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Metodika posouzeni

Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpectnosti je IDENTIFIKACE
NEBEZPECUNOSTI jednotlivych slozek kosmetického prostredku i pri Uvaze reakci,
do kterych mohou mezi sebou navzajem a ke tretim latkam vstupovat. Posuzovatel
v tomto smyslu hodnoti RIZIKO (pravdepodobnost) vzniku nezadouciho Utinku za
definovanych podminek (zpusob pouZziti, aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...).
HODNOCENI RIZIKA je ¢tinéno na zakladé:

,,... Syntézy vsech dostupnych (daju podle soutasného védeckého poznani pro
uréeni druhu a stupné nebezpecnosti predstavovaného urcitou latkou...“ (Manual
prevence v lekarske praxi — VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU Praha, 2000).

Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického prostredku jsou posuzovany tyto
hlavnhi mozné nezadouci U€inky: drazdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni,
karcinogenni, systémové (neurotoxické, gastrointestinalni, hepatotoxickeé,
nefrotoxické, hematotoxicke, respiratne-toxicke, kardiotoxické).

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

Bod I.
Na zakladé:

- receptury uvedeného kosmetickeho prostredku, jeho kvalitativniho a
kvantitativniho slozeni s prehlednutim k tomu, ze veS$keré nazvy jsou
pojmenovany tak, ze umoznuji presnou identifikaci

- podnikovych norem €. K1/2006

- protokolu laboratorniho mikrobiologického vy$etreni provedeného
akreditovanou laboratori Bel Novamann, ZkuSebni laborator Bratislava,
akreditace CIA 1276, vyzadovala-li to povaha prostredku. Cisla protokolu:
44703-44708

- protokolu laboratorniho stanoveni vybranych tézkych kovli metodou AAS
provedeného akreditovanou laboratori Bel Novamann, Zku$ebni laborator
Bratislava, akreditace CIA 1276, vyzadovala-li to povaha prostredku. Cisla
protokolu: 579K06 — 585K06

- protokolu hodnoceni kozni snasenlivosti ¢. FN 3/2006 dle Colipa metodiky
provedeném na Dermatovenerologickém oddéleni VN Brno pod vedenim
MUDr. Petry Trojanové — jednoduchy aplikatni uzavreny 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
lekare — dermatovenerologa — k pouziti kosmetickych prostredkd

- informaci pro spotrebitele vtetné zpusobu aplikace kosmetického prostredku

- dostupnych toxikologickych informaci a bezpetnostnich listi kosmetickych
surovin
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byly posouzeny:
- chemickeé slozeni kosmetickych prostredku
- vSeobecny toxikologicky profil a hladina expozice dle u¢elu pouziti surovin
pouzitych v kosmetickém prostredku (NOAEL, MoS)
- charakteristiky dle bodu I.

Bod II.
Na zakladé uvedené dokumentace pri soucasné drovni poznatku Ize konstatovat,
ze:

Slozeni uvedenych kosmetickych prostredku v pripadé, ze budou pouZivany
v souladu s posouzenymi informacemi pro spotrebitele, nepredstavuji pri dané
koncentraci riziko pro spotrebitele ve smyslu ohrozeni zdravi z kratkodobého ani
dlouhodobého hlediska.

Pri pouziti dle posouzenych informaci pro spotrebitele a dalSich dostupnych
materiald za obvyklych podminek nelze predpokladat riziko drazdéni,
senzibilizace, lokalnich nebo systémovych reakci u zdravych osob.

Alergogenni potencial a potencial drazdivosti

Pred klinickym testem na dobrovolnicich byl zhodnocen toxikologicky profil vstupnich
surovin kosmetickeého prostredku v zavislosti na frekvenci a délce aplikace
s vysledkem: dostupnéa toxikologicka data o pouzitych surovinach uvedenych
kosmetickych prostredku, frekvence a délka aplikace kosmetickych prostredku,
fyzikalni, chemické, mikrobiologické a senzorické hodnoceni a testy umoznuji vyvodit
zavér: pri expozici novych finalnich kosmetickych prostredkud 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 ¢. VN 3/2006
(skin compatibility) dle metodiky Colipa
Na zakladé predlozenych podkladi nelze predpokladat u
nepredisponovanych osob riziko drazdéni nebo senzibilizace. Hodnoceni kozni
drazdivosti pri klinickém testu neprokazalo alergické nebo iritacni reakce. Pouzité
suroviny v danych koncentracich nelze povazovat za rizikové alergogenni. Primerny
I«= 0. Celkové hodnoceni studie je prilozeno k tomuto hodnoceni.
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Toxicky potencial

U kosmetickych surovin byl posouzen toxikologicky profil z dat téchto

okruhu (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 filtrd)

- klinicka studie
Véechna data byla ziskana z ovérenych zdroju. Pro zhodnoceni byly vyzity informace
o davkach LD50, RfD, ADI a jinych relevantnich toxikologickych daju. Jako zdroje
slouzi predevsim dostupné literarni prameny, dale internetové stranky Medline,
Toxline, US Cosmetic Ingredinet Review, atp.

Toxicky potencial finalniho kosmetického prostredku 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.

Nebezpecné latky dle Zakona ¢.356/2003 Sb.

Prostredky obsahuji nebezpetné latky ve smyslu vySe uvedeného zakona (tenzidy,
konzervacni €inidla). Posuzovatel upozornuje, ze dle 7. dodatku Smeérnice Rady
76/768 EHS musi vyrobce mimo jiné sdélit na pozadani kupujiciho koncetrace latek
klasifikovanych jako nebezpetné dle Zakona €. 356/2003 Sb.

Barviva
Cl 19140, 42090, 16035 — splnuji pozadavky Smérnice Rady 76/768/EHS ve zneni 7.
Dodatku.

Konzervaéni latky

Jako konzervatni slozky je pouzito derivatu thiazolinonu solubilizovanych

v benzylakoholu. Slozky neprekracuji limity stanovené Smeérnici Rady 76/768/EHS ve
znéni 7. Dodatku.

Ucinné latky
Je pouzito béznych Ucinnych latek.

UV filtry

V prostredku Sampon na barvené viasy je obsazen benzofenon-4. Latka splriuje pozadavky
7. dodatku Smernice rady 76/768/EHS

pH prostredku
Je uvedeno v laboratornich analyzach vybranych prostredkd a splriuje pozadavky na
bezpetné kosmetické prostredky z hlediska aplikace na pokozku.




Cislo zakazky: Cormen 2/2006

Parfemy a jiné aromatické slozky
Prostredky obsahuji aditivni parfemy. Slozky parféemud musi byt uvedeny na etiketé
dle pozadavku 7. dodatku Smérnice rady 76/768/EHS.

Kvalitativni slozeni

Latky obsazené v posuzovanych kosmetickych prostredcich splnuji
pozadavky na povolené suroviny pro kosmetické prostredky. Pri hodnoceni je rovnéz
prihlizeno k aktualizovanym toxikologickym informacim SCCNFP.

Obecné informace o vyrobku a navod k pouziti

Predlozené texty informaci pro spotrebitele jsou v souladu s Utelem pouziti
kosmetickych prostredkd po Upravach posuzovatelem a umoznuji jejich bezpetné
pouziti. Na etikatach je nutno uvést véechny slozky parfemd, které jsou vyjmenovany
v 7. dodatku Smérnice Rady 76/768/EHS a prekracuiji limity v dodatku uvedené.

Vysledné zhodnoceni

Uvedené kosmetické prostredky z hlediska bezpetnosti pro zdravi tlovéka
na zakladé vySe uvedenych skutetnosti je mozno hodnotit jako bezpetné
pro zdravi osob pri pouziti uvedeném v informaci pro spotrebitele a pri
dodrzeni nalezitosti znateni na obalu kosmetickych prostredkd dle
harmonizované legislativy EU platné k datu vydani tohoto hodnoceni.
Tento zaver lze vztahnout pouze na uvedené kosmetické prostredky,
pricemz slozeni, vlastnosti, informace pro spotrebitele a dalsi materialy
dulezité pro posouzeni, uvedené v bodé |., museji odpovidat dokumentaci
predlozené k tomuto hodnoceni.

Poznamka
1. Soucasti hodnoceni neni hodnoceni Utinku pripadné deklarovaného
vyrobcem.

2. Prostredky musi byt radné notifikovany Ministerstvem zdravotnictvi CR.

3. Na etiketach je nutno uvést slozky parfemd, které obsahuji alergeny
vyjmenovéné v 7. dodatku Smérnice Rady 76/768/EHS, pokud prekracuji
limity v dodatku uvedené.

V Brné, dne 27.9.2006
Osoba odpovédna za toxikologickou ¢ast posouzeni bezpetnosti:
Dr., Mgr. Petr Svoboda

DIC: CZ7206113838
Krkoskova 4, BRNO 613 00
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