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Uvod

Dle poZadavk( Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, ze dne 30. listopadu 2009,
o kosmetickych piipravcich (v platném znéni), Clanku 3, musi byt kosmeticky pfipravek, dodavany na trh
Evropského Spolecenstvi, bezpeCny pro lidské zdravi, je-li pouzivan za obvyklych nebo rozumné
pfedvidatelnych podminek pouZiti, s pfihlédnutim zejména k jeho obchodni upravé (véetné souladu se
smérnici 87/357/EHS), oznaceni, navodu k pouziti a likvidaci a k jakymkoli dalSim Udajum nebo
informacim, poskytnutym odpovédnou osobou.

Predmétem hodnoceni je DOCTOR M Cistici gel na ruce s antibakterialnimi a antivirovymi
prisadami, spoleCnosti DYNAMO SERVIS s.r.o0. K prokazani souladu daného kosmetického pfipravku
s Clankem 3 Nafizeni (ES) & 1223/2009 je vypracovana tato Zprava o bezpeénosti kosmetického
pfipravku, a to dle parametrd uvedenych v Pfiloze I. vySe uvedeného nafizeni.

Posuzovatel prohlasuje, Ze tato Zprava o bezpec¢nosti kosmetického pripravku je uréena vyhradné
pro potieby odpovédné osoby zde uvedené a pfislusnych kontrolnich organu. Bez pisemného
souhlasu posuzovatele se nesmi posudek reprodukovat cely ani po ¢astech.

Datum a podpis posuzovatele:

fil.ﬂff-ﬁ’/

23.4.2020




CastA
Informace o bezpecnosti kosmetického pripravku
1.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Tabulka 1 shrnuje informace o surovinovém a koncentranim zastoupeni posuzovaného pfipravku.
Dodavatelé dotéenych surovin jsou specifikovani v dokumentaci, ktera je ulozena v sidle spole¢nosti
(odpovédné osoby). Chemické nazvy jednotlivych sloZek jsou pak uvedeny v Tabulce 2 této Zpravy.

Tabulka 1: Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni kosmetického pfipravku 1).2)

. . X . o Obsah Obsah ,
Nazev slozky &islo CAS Cislo Predpokladana suroviny Einné litky Omez'em /
(INCI) EINECS funkce 0 0 poznamka
(%) (max. %)
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpoustédio g.s. 100 27,85
Alcohol Denat. - - rozpoustédlo, 70,00 70,00 | Lih kvasny
antimikrobialni latka rafinovany jemny,
¢. 23429, Aroma
Praha
Glycerin 56-81-5 200-289-5 denaturacni €inidlo, 1,00 0,87
humektant, kozni
protektivum,
regulator viskozity,
parfemace
Aqua 7732-18-5 231-791-2 rozpoustédlo 0,15
Ammonium - - regulator viskozity 0,60 0,60 | Aristoflex AVC,
Acryloyldi- Clariant
methyl-
taurate/VP
Copolymer
Chamonmilla 84082-60-0 282-006-5 antimikrobialni 0,40 0,40
Recutita pfisada
Flower/Leaf
Extract
Parfum parfémova 0,15 0,15 | Z8226 Eucalyptus
kompozice Smart 2, Aroma
Praha a.s.
Eugenol 97-53-0 202-589-1 slozka parfémové <0,0001 | lli/71
kompozice
Geraniol 106-24-1 203-377-1 sloZka parfémové <0,0001 | 1/78
kompozice
Limonene®) 5989-27-5 227-813-5 sloZka parfémové 0,0023 | 11/88
kompozice sledovany alergen
nad 0,001%
Linalool 78-70-6 201-134-4 slozka parfémové 0,0001 | 11l/84
kompozice

¥} LIMONENE: zastoupeni sledovaného alergenu ve finalnim pfipravku je vétsi nebo rovno 0,001 % (vyrobek
bezoplachovy), danou sloZku parfémové kompozice je tfeba samostatné uvadét v seznamu ingredienci (INCI)
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2. FYZIKALNi/ CHEMICKE VLASTNOSTI A STABILITA

21 Fyzikalni a chemické vlastnosti surovin (latek nebo smési)

Suroviny, pouZité k vyrobé kosmetického pfipravku, jsou minimainé v kosmetické kvalité (dolozeno
produktovymi specifikacemi a bezpecnostnimi listy) a odpovidaji aktualné platnym legislativnim
pfedpisim. Jejich fyzikalné-chemické vlastnosti jsou deklarovany dodavateli a jsou vyhovuijici.

Tabulka 2: Fyzikaini a chemické viastnosti ingredienci 1.2

Nazev slozky (INCI)

Popis / Synonymum

Funkce

Vlastnosti

Aqua

water, voda

rozpoustédlo

Popis: kapalina, bezbarva, bez zadpachu
Molarni hmotnost 18,01528 g.mol-!
Teplota varu 99,98 °C

Hustota (20 °C) 0,998205 g.cm3
Vodivost (20 °C) < 4,3 pS.cm!
Viskozita 0,001 N.s.m2

Povrchové napéti (20 °C) 0,073 N.m!
Index lomu 1,33

pH 5,5-8,0

Tvrdost vody < 1° dH

Celkovy organicky uhlik (TOC) < 0,5 mg.|*
Obsah dusi¢nanl < 0,2 pg.g!

Tézké kovy < 0,1 ug.g*

Bakterie a kvasinky < 103 KTJ

E. coli, Ps. aeruginosa, St. aureus,
Salmonella spp. nepfitomny

Alcohol Denat.

ethanol, lih kvasny
bezvody, rafinovany
jemny denaturovany,
Aroma Praha a.s.

rozpoustédlo, latka
protipéniva,
antimikrobialni,
adstringentni,
maskujici, regulator
viskozity

Popis: bezbarva kapalina, charakteristické
aroma

Teplota varu: 78 °C

Teplota vzplanuti: 14°C

Index lomu (20°C) 1,350 — 1,395

Hustota (20°C) 0,788 - 0,828 g.cm3
Surovina v kvalité pro kosmetiku.

Glycerin

1,2,3-propantriol

denaturacni €inidlo,
humektant, kozni
protektivum, regulétor
viskozity, parfemace

Popis: €ira, bezbarva kapalina, jemné
nasladlé viné

Obsah aktivni latky 80-100 %

Teplota varu: 290°C

Teplota vzplanuti: 180-199°C

Neni hoflavy ani samozéapalny.
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda: 2,66
log POW

Hustota (20°C): 1,227 - 1,264 g.cm™®
Barva (APHA): 0-10

Tézké kovy: max. 5 ppm

Chloridy: max. 10 ppm

Produkt je ve shodé s normami European
Pharmacopoeia (EP), United States
Pharmacopeia (USP), Food Chemicals
Codex.
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Tabulka 2 - pokracovani: Fyzikalni a chemické vlastnosti ingredienci 12

Nazev slozky (INCI) Popis / Synonymum Funkce Vlastnosti
Ammonium Polymerovana stabilizator emulzi, Popis: bily jemny préSek charakteristického
Acryloyldimethyltaurate/VP | sulfonova kyselina, regulator viskozity, aroma
Copolymer CasteCné gelotvorna latka Molekulovd hmotnost > 10.000 g/mol

neutralizovana;
Aristoflex AVC,
Clariant, Frankfurt
a/M., SRN

Susina min. 92 %

Voda max. 7 %

pH (1% v dest. Vodé, 20°C) 4.0-6.0
(DIN 53996)

Teplota vzplanuti > 135°C

Teplota rozkladu 250°C

Rozklada se predtim, nezZ taje.

Minimalni zapalna energie 100 - 300 mJ
(60 - 65°C)

Sypna mémé hmotnost 230 kg/m?

(ISO 697)

Ve vodé rozpustna, tvofi gel (20°C). V tuku
disperguje.

Surovina v kvalité pro kosmeticky primysl.

Chamomilla Recutita
Flower/Leaf Extract,
Alcohol Denat.

Extrakt z kvétl a listu
hefmanku pravého,
Celedi Hvézdnicovité

antimikrobialni latka

Popis: kapalina, viiné silna bylinna,
hefmankova
Teplota vzplanuti 19°C

(Chamomilla recutita Hustota (20°C) 0,810 - 0,813 g.cm?3
L., Asteraceae)
v ethanolu
Parfum parfémova parfémova kompozice Popis: naZloutld kapalina charakteristické
kompozice; eukalyptové viné, svézi

smés pfirodnich a
syntetickych vonnych
latek; 28226
Eucalyptus Smart 2,
Aroma Praha a.s.

Teplota vzplanuti 85°C

Index lomu (20°C) 1,440 — 1,484
Hustota (20°C) 0,8960 - 0,9360 g.cm-3
Nerozpustny ve vodg, rozpustny

v ethanolu.

2.2 Fyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pripravku

e vzhled:
e Dbarva:
e vUné:

e pH:
e termostabilita:

Ciry gel, bez mechanickych necistot
bezbarvy az lehce nazloutly
charakteristicka, svézi,

po pouzité parfémové kompozici typu eukalypt

6,0-75

stabilni pfi teplotach 5 - 25 °C

2.3  Stabilita kosmetického pfipravku

Stabilita kosmetického pfipravku za rozumné predvidatelnych podminek skladovani a jeho termostabilita
byly testovany vyrobcem a vyhodnocovany na zékladé jeho internich standardu. Stabilni vzorek musi
zustat homogenni, nesmi vykazovat makroskopicky patrné oddéleni fazi a nesmi dojit ke zméné
organoleptickych vlastnosti (barvy, viing). Vyrobek nesmi zmrznout, musi byt chranén pfed vykyvy teplot,
otevfenym ohném, zdroji tepla a nesmi byt vystavovan pfimému slune¢nimu svitu. Tyto faktory by mohly
mit na stabilitu kosmetického pfipravku negativni vliv.
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Zavéry, vyvozené z provedenych zkousSek, byly shledany jako vyhovuijici (protokol ulozen v sidle
spoleCnosti).

Na zakladé pfedloZenych vysledku tak Ize potvrdit, Ze kosmeticky pfipravek je stabilni za béznych
(pfedpokladanych) podminek pouZiti a skladovani (suché, Cisté a kryté prostory, teplota 5 — 25°C), a to
po celou dobu uvedené minimalni trvanlivosti (expirace), ktera je deklarovana deli nez 30 mésicu a
vymezena na 3 mésice po otevieni vyrobku (tj. Minimalni trvanlivost po otevreni, PaO — znaceno
symbolem otevieného kelimku na obalu). Po tuto dobu vyrobce deklaruje pfipravek jako bezpecény a Ize
jej za danych podminek pouZivat, aniz by doSlo k ujmé na zdravi spotfebitele.

3. MIKROBIOLOGICKA KVALITA

3.1 Mikrobiologicka specifikace vstupnich surovin (latek nebo smési) a kosmetického
pripravku

Mikrobiologicka kvalita pouZzitych surovin byla posuzovana s ohledem na Provadéci rozhodnuti Komise k
Nafizeni ES €. 1223/2009 (2013/674/EU), bod 3.3.1., ze dne 25.11.2013.

Testy mikrobiologickych vlastnosti jednotlivych slozek byly zajiStény patficnymi dodavateli. Na zakladé
dostupnych informaci ze specifikaci surovin je mozno ingredience pouZité v kosmetickém pfipravku
povazovat za mikrobiologicky nezavadné.

Posuzovany kosmeticky pfipravek Ize povazovat za mikrobiologicky bezpeny pro zdravi dle norem CSN
ISO 21148 Kosmetika — Mikrobiologie — VSeobecné pokyny pro mikrobiologické vySetfovani, 1ISO 21149
Kosmetika — Mikrobiologie — Stanoveni poétu a priikaz aerobnich mezofilnich bakterii a CSN 1SO 18415
Kosmetika — Mikrobiologie — Prikaz specifickych a nespecifickych mikroorganismd a s pfihlédnutim ke
Smérnici COLIPA pro fizeni mikrobiologické kvality (MQM) pfipadné dle pozadavk( Ceského lékopisu
(CL) nebo Evropského lékopisu (European Pharmacopoeai 8.0, Ph. Eur).

3.2 Vysledky zatéZového testu konzervace

Zatézovy test konzervace neni u tohoto typu vyrobku relevantni. Dle CSN 1SO 29621 Kosmetika —
Mikrobiologie — Pokyny pro posuzovani rizika a identifikaci mikrobiologicky malo rizikovych vyrobku bylo
posouzeno mikrobiologické riziko pfipravku s ohledem k pouZzitym surovinam, jejich koncentracim
(zejména vysokému — 70% - obsahu ethanolu), zplsobu vyroby, baleni a doporu¢eného pouziti. Na
zakladé ziskanych zavérd byl dany pfipravek vyhodnocen jako pfipravek s nizkym rizikem mikrobialni
kontaminace béhem procesu vyroby a nasledného pouZiti.
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4. NECISTOTY, STOPOVA MNOZSTVi ZAKAZANYCH LATEK, INFORMACE O OBALOVEM MATERIALU

4.1 Necistoty a stopova mnozstvi zakazanych latek

Cistota kazdé slozky, piip. technicka nevyhnutelnost stopovych mnozstvi zakazanych latek, je sougasti
jeji specifikace od dodavatele. Relevantni Udaje jsou shromazdény v Tabulce 1 a 2 této zpravy. Stopova
mnozstvi zakazanych latek v hodnoceném pfipravku byla posouzena s ohledem na bezpe¢nost hotového
vyrobku, a to s vyhovujicim vysledkem.

Dle Nafizeni (ES) 1223/2009, ¢l. 17, je nezdmérna pfitomnost malého mnoZstvi zakazané latky,
pochazejici z ne€istot v pfirodnich nebo syntetickych pfisadach, z vyrobniho procesu, ze skladovani nebo
migrace z obalu povolena za predpokladu, ze je pfi dodrzeni zadsad spravné vyrobni praxe technicky
nevyhnutelna a Ze je celkové v souladu se znénim Clanku 3 vySe uvedeného nafizeni.

4.2 Informace o obalovém materialu kosmetického pfipravku

Obal kosmetického pfipravku je tvofen transparentni nebo bilou lahvickou SAVONA z PET se
sklapovacim uzavérem nebo pumpickou z PP ALIA 20/415 TO82 6,4 g WHITE, o objemu 50 ml, 100 ml
a 500 ml. Opatfen je etiketou nebo potiskem. Text etikety viz oddil 5 (BéZné a rozumné predvidateliné
pouziti). Vyrobcem je firma ACTI PACK CZ a.s., Janovice nad Uhlavou, Ceska republika.

Dale je vyrobek pinén do oball o objemu 300 ml a 500 ml, ktery je tvofen transparentni plastovou
lahvickou PET, vyrobce Greenfeel s.r.o. Hodonin, CR.

Kanystr o objemu 5000 ml je tvofen PE-HD LITEN BB 29. vyrobcem je Polfin Plostina s.r.o. Loucka.
Vyrobcem hmoty je UNIPETROL SERVICES s.r.o. Litvinov, CR.

Firma dodala prohlaSeni, Ze lahvi¢ky a uzavéry, vyrobené z materialu PET a PP, urCené jako obaly pro
potravinarsky pramysl, vyhovuji hygienickym pozadavkim, stanovenym zékonem 258/2000 Sb.
0 ochrané vefejného zdravi, jeho vyhlaskou 38/2001 Sb. o hygienickych pozadavcich na vyrobky uréené
pro styk s potravinami a pokrmy v platném znéni a platnou evropskou legislativou.

Pouzité obalové materialy vykazuji vyhovuijici Cistotu a stabilitu, jsou deklarovany jako vhodné pro dany
typ kosmetického pfipravku a splfiuji hygienické a bezpeénostni pozadavky na vyrobky uréené pro styk
s potravinami a pokrmy a/nebo kosmetickymi pfipravky. Pro dané Ucely je Ize povaZovat za vyhovuijici
(bezpecné), pficemz se béhem doby pouZitelnosti pfipravku vzajemné interakce mezi obalovym
materialem a kosmetickym pfipravkem nepfedpokladaji. Odpovidajici bezpeénostni listy a dokumentace
k materialim (specifikace / prohlaseni o shodé) jsou ulozeny v sidle spole¢nosti (odpovédné osoby).

5. BEZNE A ROZUMNE PREDVIDATELNE POUZIT|

Pfedmétem hodnoceni je gelovy pfipravek na ruce (sanitarni gel) — bezoplachovy pfipravek (ij. typ leave
on), ur€eny na zevni ¢asti lidského téla — k ocisté rukou bez nasledného oplachu. Jedna se o bézny typ
kosmetického pfipravku, jehoz pouZiti vyplyva z obchodni Upravy a je zde reélny pfedpoklad, ze princip
pouZziti tohoto typu vyrobku je vSeobecné znamy; text na etiketé tomu odpovida.
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Text na etiketé:

(doslovny pfepis, pfedloZeny k hodnoceni, je oznagen kurzivou; odpovidajici komentaF hodnotitele a
pfipadné Upravy, které je tfeba na etiketé zapracovat, jsou pak shrnuty v éasti B této Zpravy, oddil 2 —
Upozornéni a navod k pouZiti na etiketé)

Predni etiketa:

Doctor M

Cistici gel na ruce s antibakterialnimi a antivirovymi pfisadami
70% vol. Alcohol + Eucalyptus + Hefmanek

Nici 95 % bakterii, virt a necistot

BEZOPLACHOVY

230 ml

Text je uveden i ve slovenstiné a anglictiné

Zadni etiketa:

CZ Navod k poutZiti: Pfiiméfené mnoZstvi pfipravku naneste na ruce a promnéte dikladné i mezi prsty.
Nebezpeci! Nevhodné pro déti do tfi let. Hoflava kapalina. Zabrafite kontaktu s o¢ima.
Pri kontaktu s o¢ima, Ci po poZiti, vyhledejte lékarskou pomoc.

TotoZny text je uveden v jazykovych mutacich pro SK, GB, PL, RO, HU, HR

Vyrobce/Zodpovédna osoba/Zodpovedna osoba/Responsible  person/Felelés — személy/Persoand
responsabild/Osoba odpowiedzialna/Odgovorna osoba:

DYNAMO SERVIS, s.r.o. Palkovice 794, 739 41 Palkovice, CZ,

www.showerpucksandballs.com

Ingredients (INCI): Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Ammonium Acryloyldimethyltaurate/\VVP Copolymer,
Chamomilla recutita flower/leaf extract, Parfum, Limonene

Distribator pre SR: IMD Brand s.r.o. Turbinova 13,831 04 Bratislava 3, Slovensko, office@imdbrand.eu,
www.imdbrand.eu




Distributor pro CR: YRACOM s.ro., U Kolecka 272, 669 02 Kuchafovice, Ceska republika,
pavel.mlcoch@yracom.com
www.yracom.com

Sarze:

Symbol otevieného kelimku - PaO 3M
Symbol likvidace oball, materialova identifikace, piktogram Vysoce hoflava kapalina, ¢arovy kdd.

6. EXPOZICE KOSMETICKEMU PRIPRAVKU

Pro expozici ¢lovéka kosmetickému pfipravku jsou potencialné relevantni dermalni, inhalacni a oralni
cesty expozice. Zasadni vyznam ma vypocet systémové expozice (SED) s cilem porovnat ji s pfislusnou
hodnotou NOAEL. Pomér mezi témito dvéma hodnotami je definovan jako hranice bezpecnosti (MoS),
ktera je ukazatelem toho, zda Ize vyrobek povazovat za bezpecny ¢i nikoli. MoS je specifickym faktorem
nejistoty, pouzivanym na zakladé doporuceni SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetics
Substances and their Safety Evaluation, 9% rev.

Za majoritni cestu expozice je brana dermalni absorpce; vzhledem k fyzikalni formé pfipravku (sprej) a
jeho slozeni je vSak tfeba adekvatné zohlednit i inhalacni cestu. Expoziéni cesty jsou spojeny
s biologickou dostupnosti latky a jsou nezbytné pro vypocet hranice bezpecnosti. Nejsou-li k dispozici
zadné namérfené udaje a miru absorpce nelze stanovit pomoci zadné védecky platné metody, je pro
vypocet systémové expozice pouZzita hodnota nejhor$iho pfipadu, tj. 100 % 4.

Prehled:

typ kosmetického vyrobku: sanitarni gel, bezoplachovy
misto aplikace: pokozka rukou

plocha aplikace: 860 cm?

mnozstvi aplikovaného pfipravku: 2,16 g/ den

doba a Cetnost pouziti za den: 2x denné

neoplachuje se (leave on)
bézné a rozumné predvidatelné cesty expozice: dermalni — pokozka rukou

cilové (nebo exponované) skupiny osob: dospéli muzi a zeny
(primérna hmotnost dospélé osoby podle SCCS je
60 kg)
uréeno pro vSechny typy pleti

mozné nespravné pouziti: kontakt s o¢ni sliznici a podrazdéni o€i

(V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnout zasazena
mista vodou.)

relativni denni expozice 4): systémova expozi¢ni davka (SED) ziskana vypoctem
z oCekavaného maximalné aplikovaného mnozstvi
pfipravku je 32,7 mg/kg/den

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢.388/2020

2]

~




ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢.388/2020

p

el

Tyto Udaje vychazeji jednak z informaci sdélenych vyrobcem na zékladé jeho zkuSenosti s podobnymi
pfipravky a jednak z relevantni literatury 4.

Vzhledem k tomu, ze se pfipravek po aplikaci z kize smyva (bezoplachovy, tzv. leave on), je jeho
pfedpokladany retencni faktor 1,0 (podle SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetics
Substances and their Safety Evaluation, 9% rev.4). V tomto hodnoceni je tedy pro maximalni posouzeni
bezpecénosti kosmetického pfipravku brana na zfetel extrémni hodnota dermalini absorpce kosmetického
pfipravku jako celku — 100 %, tzn. az hypoteticka moznost, Ze by se vstrebal cely aplikovany hmotnostni
podil.

Viypocet expozice z ocekavaného maximalné aplikovaného mnozstvi pfipravku (systémovéa expozicni

davka vyrobku, SED) vychazi z nasledujiciho vztahu:

aplikaéni mnozstvi(mg/den) X retenéni faktor
60 kg bw

SED vyrobek(A) =

SED yrobek(4) = 32,7 mg/kg bw/den

7. EXPOZICE LATKAM

Expozice latkam, obsaZenych v posuzovaném kosmetickém pfipravku (pokud jde o pfislusné
toxikologické ucinky), je popsana s pfihlédnutim kinformacim uvedenym v oddile 6 (Expozice
kosmetickému pfipravku).

Pro toxikologicky relevantni suroviny je vypoctena systémova expoziéni davka (Systemic Exposure Dose,
SED - viz Tabulka 3), tzn. mnoZstvi ingredience, které mize potencialné prostoupit do krevniho fecisté
a nastolit tak realné riziko vyskytu systémového ucinku. Vzhledem k tomu, Ze je tato veli¢ina zavisla na
dermalni absorpci, figuruji v nasledujicich vypoctech pro jednoznacné posouzeni miry expozice a hranice
bezpecnosti maximalni teoretické hodnoty dermalni absorpce (jako by ingredience byla absorbovéana
zcela, tj. 100%).

SED ingred. (mg/kg bW/den)
=SED 4 (A)(mg/kg bw/den) x koncentrace ingreq.(C)(%)
X absorpce (P)(%)

SED ingred.(mg/kg bw/den)
= 32,7mg/kg bw/den X koncentrace ingreq (viz Tab.1)(%) x 1




Tabulka 3: Viypocitana systemova expozicni davka (SED) pro jednotlivé suroviny

, . uvazovana dermalni a SEDderm.
hEE7 B 7] inhalacni prostupnost (P) | (mg/kg bw/den)

Alcohol Denat. 1 22,8900
Glycerin 1 0,2845
Ammonium Acryloyldimethyltaurate/VP Copolymer 1 0,1962
Parfum 1 0,0491
Chamomilla Recutita Flower/Leaf extract, Alcohol Denat. 1 0,1308
Limonene 1 0,0008

8. TOXIKOLOGICKY PROFIL LATEK

Toxikologicky profil latek obsaZenych v kosmetickém pfipravku (Tabulka 4) je hodnocen z hlediska
pfislusnych toxikologickych G¢inki — akutni toxicita pfisluSnymi cestami expozice, subchronicka /
chronicka toxicita, drazdivost a leptavost na kdZi, podrazdéni sliznice a o€i, senzibilizace kize, dermalni
absorpce, toxicita po opakovanych davkach, karcinogenita, mutagenita, toxicita pro reprodukci,
fototoxicita. Jsou zohlednény vyznamné toxikologické cesty absorpce, systémové Ucinky, velikosti ¢astic
(pfip. pfitomnost nanomaterialll), Cistota pouzitych surovin a jejich mozné interakce.

Na zakladé hodnoty davky bez pozorovaného nepfiznivého Ucinku (No Observed Adverse Effect Level,
NOAEL) je stanovena hranice bezpecnosti (Margin of Safety, MoS) jednotlivych slozek kosmetického
pfipravku (viz Tabulka 4). Pro toxikologicky relevantni ingredience je vyZzadovana dostate¢na hranice
bezpecnosti (MoS). Obecné plati, Ze hodnota MoS by méla byt > 100, aby se dalo pfedpokladat bezpeéné
pouZziti suroviny.

Nésledujicim vztahem tak Ize odvodit, zda kosmeticky pfipravek neobsahuje slozky, které by mohly mit
za danych podminek negativni vliv na zdravi uzivatele.

NOAEL ingred.
SED ingred.

MoS ingred. =

Pokud nejsou dostupné Zadné udaje o subakutni nebo subchronické toxicité a neni znama hodnota
NOAEL, pouzije se pak pro vypocet hodnota NOAEL referencni ingredience (viz Tabulka 4).

Tabulka 4: Toxikologicky profil vyznamnych ingredienci

. . - . P . Zdroj
Nazev slozky (INCI) Klasifikace Toxikologicky profil informaci
Alcohol Denat. Muze zplsobit vazné podrazdéni o€i. LD 50 oralné, potkan 7060 mg.kg! 2), 5), 6),
Kritéria klasifikace pro akutni toxicitu, LD 50 dermaing, krélik 6 300 mg.kg! 12)

drazdivost pro kizi, senzibilizaci, CMRa | LC 50 inhalaéné, potkan 20 000 mg . I!
toxicitu po opakované expozici splnéna

nejsou.

NOAEL = 6200 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED
MoS = 6200 /22,89 = 271
MoS > 100
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Tabulka 4 - pokracovani: Toxikologicky profil vyznamnych ingredienci

Flower/Leaf Extract,
Alcohol Denat.

pouzivana i v potravinarstvi; v pfipadé
normalnich podminek je mnohem vyssi
Uroven pouziti neSkodnd, neoCekavaji se
Z4dné nebezpecné ucinky na zdravi
osob; MoS se tedy nestanovuije (viz.
Provadéci rozhodnuti Komise
2013/674/EU). Neni klasifikovan jako
nebezpecny, nema drazdivé ucinky na
kdzi ani na o¢i, nejsou znamy zadné
senzibilizaCni U¢inky, neni CMR.
Toxikologicky vyznamné je extrakéni
¢inidlo - ethanol.

LD 50 orélné, mys 2200 mg.kg™*
LD50 dermalné, potkan nebo kralik —
data pro smés nejsou k dispozici

NOAEL (posuzovan jako Bisabolol) =
850 mg/kg bw/day

NOAEL (Alcohol Denat.) = 6200 mg/kg
bw/day

MoS = NOAEL / SED
Bisabolol:

MoS =850/0,1308 = 6499
Alcohol Denat.:

MoS =6200/0,1308 = 47401
MoS > 100

. . - . P . Zdroj
Nazev slozky (INCI) Klasifikace Toxikologicky profil informaci

Glycerin Neni klasifikovan jako nebezpetny, nema | LD 50 orainé, potkan -12600 mg.kg’ 2),4),7),

primarni drazdivé G¢inky na kdzi a na o¢i, | LD 50 dermainé, kralik - 10000 mg.kg! 8)

nejsou zndmy zadné senzibiliza¢ni

ucinky, neni CMR. Kritéria pro klasifikaci

toxicity pro specifické cilové organy po

jednorazové &i po opakované expozici

nejsou spinéna.

NOAEL = 2000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED

MoS = 2000/ 0,2845 = 7030
MoS > 100

Ammonium Neni nebezpecny. Neni drazdivy vaci LD 50 oralné, potkan > 2000 mg.kg! 2), 3), 4),
Acryloyldimethyltaurate | kdzi ani o¢im (testovaci organismus — LD 50 dermaing, kralik > 5000 mg.kg! 5),6),7)
IVP Copolymer kralik). Nezpusobuje senzibilizaci

dychacich cest ani kize (testovaci Odhad akutni toxicity > 5 mg/l

organismus — morce). Kritéria pro Doba expozice 4 h

klasifikaci akutni toxicity, CMR (Ames(v Zku$ebni atmosféra prach/mliha

test negativni, diikaz zpétné bakterialni ViypoCetni metoda

mutace na Salmonella typhimurium dle

OECD 471 negativni) a toxicity pro

specifické cilové organy po jednorazové

Ci po opakované expozici nejsou spinéna.

NOAEL (posuzovan jako Acrylates / C10- | MoS = NOAEL / SED

30 Alkyl Acrylate Crosspolymer) = 1500 MoS = 1500/ 0,1962 = 7645

mg/kg bw/day MoS > 100
Chamonmilla Recutita Smés. Rostlina (Hefmanek 1ékafsky) je LD 50 oralné, krysa > 2000 mg.kg"’ 2),9), 10)

—_
—_




Tabulka 4 - pokracovani: Toxikologicky profil vyznamnych ingredienci

Nazev slozky (INCI) Klasifikace Toxikologicky profil
Parfum Tato surovina nebyla podrobena LD50 oralné, potkan — data pro smés
toxikologickému testovani jako celek. nejsou k dispozici
Nelze jednoznaéné pfedpovédeét LD50 dermaliné, potkan nebo kralik —
potencialni nebezpeci pro citlivé osoby, data pro smés nejsou k dispozici
proto je potfebné zachazet s nim se
v8emi moznymi ochrannymi opatfenimi. Ethyl Trimethylcyclopentene Butenol:
Na zakladé dostupnych Udajli nejsou LD 50 oralng, potkan 5000 mg.kg*
spInéna kritéria pro klasifikaci akutni LD 50 dermalnég, potkan > 2000 mg.kg!
toxicity. V koncentrovaném stavu muaze
vyvolat alergickou kozni reakci. Kritéria
pro klasifikaci mutagenity v zarodec¢nych
burikach, karcinogenity, toxicity pro
specifické cilové organy po jednorazové
Ci opakované expozici a nebezpec€nosti
pfi vdechnuti splnéna nejsou.
Smés; NOAEL neni stanoven, posuzuje MoS = NOAEL / SED
se jako majoritni sledovana alergenni MoS =250/ 0,0491 = 5092
sloZka Limonene = 250 mg/kg bw/day MoS > 100
Limonene Latka uvedend v Pfiloze Il Nafizeni LD 50 oralné, potkan 4400 mg.kg"’

Evropské komise a Rady (ES)

€. 1223/2009 — Seznam latek, které
mohou byt obsaZeny v kosmetickych
pfipravcich pfi dodrZeni stanovenych
omezeni. Drazdi k0Zi a sliznice. Pfi styku
s kizi mUze zpUsobit senzibilizaci.
Uginky CMR - neklasifikovano.

Toxicita pro specifické organy po
jednorazovych a opakovanych davkach —
neklasifikovano.

Nebezpeénost pfi vdechnuti -
neklasifikovano.

LD 50 dermalné, kralik 5000 mg.kg!

NOAEL = 250 mg/kg bw/den

MoS = NOAEL / SED
MoS =250/ 0,0008 = 312500
MoS > 100

Na zakladé vypoctd MoS (Margin of Safety) pro slozky, které mohou byt klasifikovany jako nebezpecné
pro zdravi Clovéka, Ize vyvodit, Ze posuzovany pfipravek neobsahuje latky s toxikologicky vyznamnym
profilem z pohledu zdravi uZivatele. Za bezpeénou slozku se povazuje ingredience s hodnotou MoS
vétsi nez 100.

Hodnoceny vyrobek neobsahuje slozky s hodnotou MoS nizsi nez 100, muze byt tedy povaZovan
za normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZziti za bezpeény.
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9. NEZADOUCI UGINKY A ZAVAZNE NEZADOUCI UGINKY

Nezadoucim Uc¢inkem je minéna odezva nepfizniva pro lidské zdravi, kterou Ize pfi¢ist béZnému nebo
rozumné predvidatelnému pouZiti konkrétniho kosmetického pfipravku. Zavaznym nezadoucim ucinkem
je pak takovy ucinek, ktery vede k do¢asné nebo trvalé funkéni neschopnosti, zdravotnimu postizeni,
hospitalizaci, vrozenym anomaliim, bezprostfednimu ohrozeni Zivota nebo umrti.

Viyrobni spole¢nost ma zavedeny systém spravné vyrobni praxe, jehoz soucasti je monitoring a kontrola
nezadoucich ugink( kosmetickych pfipravkl. V dobé, kdy byl posuzovany pfipravek uvadén na trh, nebyl
znamy zadny dukaz o jeho nezadoucich ucincich. Na zakladé vystupl této Zpravy o bezpelnosti
kosmetického pfipravku se pfi bézném a rozumné predvidatelném pouZiti nezadouci ucinky
nepfedpokladaji. Presto, vyskytne-li se pfi pouZzivani kosmetického pfipravku nezadouci UcCinek
(nezadouci ucinky), je odpovédna osoba povinna neprodlené o tom informovat pfislusSné organy a
pfijmout adekvatni napravna opatfeni. SouCasné je potfeba informovat posuzovatele bezpecnosti KP,
aby byla provedena aktualizace této Zpravy.

10. INFORMACE O KOSMETICKEM PRIPRAVKU

DalSi relevantni informace k hodnocenému kosmetickému pfipravku nebyly ke dni vyhotoveni této Zpravy
k dispozici; dodate¢né studie provedeny nebyly.

—
W




11. ZDROJE INFORMACI

1) www.cosing.com

2) produktoveé specifikace a bezpecnostni listy surovin — k dispozici u odpovédné osoby

3) Regulation (EC) No. 1223/2009 of the European Parliament and of the Council on Cosmetic
Products, dostupné z http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009R1223&from=EN

4) SCCS Notes of Guidance for Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 9t
Revision, dostupné z
https://www.researchgate.net/publication/302523991_SCCS_Notes_of_Guidance_for_the
_Testing_of_Cosmetic_Ingredients_and_their_Safety_Evaluation_9th_revision_SCCS156415_r
evision_of_25_April_2016

5) https://toxnet.nlm.nih.gov/

6) http://www.cir-safety.org/

7) https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/

8) http://www.heraproject.com/RiskAssessment.cfm

9) https.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

10) http.//ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/6b_appendix_2.pdf

11) http://www.echa.europa.eu/

12) http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2015.4247/pdf

13) https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

14) Tisserand, R., Young, R., Essential Oil Safety, Sec. Ed., Elsevier Health Sciences, USA, 2013,
784 pp., ISBN 978-0-7020-5434-1

15) Piissa, T., Principles of Food Toxicology, Sec. Ed., CRC Press, BocaRaton, USA, 2014, 414 p.
ISBN 978-1-4665-0410-3

16) Hayes, A.W., Principles and Methods of Toxicology, Fifth Ed., InformaHealthcare Inc., New
York, USA, 2009, 2296 p. ISBN 978-0-8493-3778-9

17) Schrenk, D. Chemical Contaminants and Residues in Food, Elsevier Health Sciences, USA,
2017, 618 pp., ISBN 9780081006740

12. SEZNAM PRILOH

Doklady o kvalifikaci hodnotitele bezpecnosti

Nahled etikety kosmetického pripravku
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CastB
Posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku

1. ZAVERY POSOUZENI

Hodnoceni bezpecnosti  kosmetického pfipravku predstavuje jeho cilené posouzeni z hlediska
zdravotnich rizik plynoucich z jeho pouziti s pfihlédnutim k dalSim okolnostem, které by mohly mit vliv na
bezpeéné pouziti kosmetického prostfedku spotfebitelem. Tato Zprava o bezpeénosti kosmetického
pfipravku je zpracovana dle aktualnich legislativnich, védeckych a technickych poznatki z oblasti
hodnoceni bezpecnosti kosmetického pfipravkd. Byly zohlednény pfedpokladané zpusoby pouziti a
ocekavana systémova expozice jednotlivym pfisadam v konecném sloZeni.

Hodnoceny kosmeticky pripravek spliiuje pozadavky na bezpeénost, specifikované v Nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. PouZité suroviny jsou ve
vyhovujici kvalité; obsahy tézkych kovu a dalSich neuvedenych kontaminantu jsou v souladu s limity
doporuc¢enymi FAO a WHO a nepfekracuji maximalni hodnoty pozadované zakony a smérnicemi dle
platné legislativy EU a CR.

Na zakladé vSech skuteCnosti, shromazdénych v této Zprave, bylo prokazano, ze vyrobek neobsahuje
slozky s hodnotou MoS niz3i nez 100, z Cehoz Ize vyvodit, ze pfi bézném, rozumné predvidatelném
zpUsobu pouzivani a pfi dodrzeni vSech nalezitosti znaCeni na obalu kosmetickych pfipravkl dle
legislativy Evropské Unie platné ke dni vypracovani tohoto hodnoceni je u zdravych exponovanych osob
minimalizovano riziko podrazdéni, senzibilizace a lokalnich Ci systémovych reakci.

Tato Zprava se vztahuje pouze na hodnoceni vySe uvedeného kosmetického pfipravku, pficemz jeho
sloZeni, vlastnosti, informace pro spotfebitele a dalSi materidly relevantni pro posuzovani musi zcela
odpovidat dokumentaci pfedloZzené k tomuto hodnoceni. Tato dokumentace je spoleéné se Zpravou
ulozena u odpovédné osoby, uvedené v zahlavi. Pfipadné zmény v receptufe vyrobku nebo pozadavk(
zavaznych predpist vyzaduji pfehodnoceni bezpecnosti vyrobku a vypracovani nové zpravy
0 bezpecnosti. Odpovédna osoba musi dle pozadavkud Nafizeni (ES) €. 1223/2009 zajistit, aby zprava
0 bezpecnosti kosmetického pfipravku byla aktualizovana s ohledem na dodatecné dulezité
informace, ziskané po uvedeni pfipravku na trh, tj. prvnim dodani kosmetického pfipravku na trh
Evropského spolecenstvi.

Soucasti hodnoceni neni posouzeni funkénich vlastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem / dovozcem /
distributorem.

2. UPOZORNENi A NAVOD K POUZITi UVEDENE NA ETIKETE

Jedna se o béZny typ kosmetického pfipravku, jehoz zplsob pouziti je evidentni z nazvu vyrobku, resp.
jeho obchodni Upravy, a je vSeobecné znamy. Instrukce vyplyvaji z textu potisku spotfebitelského obalu.




ZvI&stni upozornéni, tykajici se pouziti kosmetického pfipravku v souladu s Nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, ¢l. 19, odst. 1 pism. d), neni nezbytné na etiketé uvadét.

Doporuguje se v nazvu vyrobku zménit deklaraci ,Cistici gel na ruce s antibakterialnimi a antivirovymi
pfisadami* na ,Cistici gel na ruce s antibakterilnimi pfisadami a antivirovou pfisadou®, protoze vyrobek
obsahuje pouze jednu antivirovou pfisadu.

Dale pak odstranit tvrzeni ,Nici 95% bakterii, viri a neCistot’, nebot toto tvrzeni neni pfipustné
u kosmetickych pfipravkd.

Tvrzeni ,70% vol. Alcohol + Eucalyptus® je tfeba nahradit tvrzenim ,70% vol. Alcohol + viné eukalyptu’,
nebot vyrobek obsahuje jen parfémovou kompozici, nikoli eukalyptovy olej.

Déle je doporuceno bezpecnostni tvrzeni ,Nebezpeci! Symbol Vysoce horlava kapalina (GHS02)*
nahradit pouze tvrzenim ,Horlava kapalina, chrante pfed teplem, otevienym plamenem®. Pivodni znaceni
mUZe vyvolat ve spotfebiteli dojem, Ze se jedna o nebezpetnou chemickou latku ¢i biocid, zatimco
vyrobek je hodnocen jako kosmeticky pfipravek.

Po zhodnoceni kvalitativniho (surovinového) a kvantitativniho (koncentracniho) slozeni posuzovaného
pfipravku v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, ¢l. 19, odst. 1, pism.
g) a s Prilohou IIl téhoZ nafizeni musi byt v seznamu INCI vedle jednotlivych komponent (pfi koncentraci
nad 1 % v sestupném poradi) vyznaCeny ingredience, které jsou soucasti parfémové kompozice, pokud
jejich samostatné koncentrace ve finalnim vyrobku pfekracuji hodnotu 0,001 % (stanovenou pro vyrobek
bezoplachovy).

Ingredients:

(v presném poradi) Alcohol Denat., Aqua,

(a dale Ize bez ohledu na poradi) Glycerin, Ammonium Acryloyldimethyltaurate/VP Copolymer,
Chamomilla Recutita Flower/Leaf Extract, Parfum, Limonene.

3. ODUVODNENI

Na zékladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem a v souladu s SCCS Notes of Guidance for the
Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 9" Revision ze dne 29. z&fi 2015
(SCCS/1564/15) bylo posouzeno chemické slozeni vyrobku (Tabulka 1 a 2) a toxikologicky profil
ingredienci (Tabulka 4), vCetné velikosti jejich Castic, jejich vzajemného spolupisobeni, Cistoty a mozné
interakce s obalovym materialem. TaktéZ byla brana na zfetel mikrobiologicka kvalita jednotlivych
ingredienci, opatfeni pfi vyrobg, ucinnost konzervacniho systému a hodnoceni stability kone¢ného
vyrobku.

Bylo zhodnoceno riziko vzniku nezadoucich Ginku (lokalnich i systémovych) za definovanych podminek
(cilova skupina spotfebitell, hladina expozice dle Ucelu a zplsobu aplikace vyrobku, s ohledem na
pravdépodobnost dermalni, inhalaéni a oralni cesty expozice), a to v souladu s Provadécim rozhodnutim

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢.388/2020

p—
(o)}




ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU | ¢.388/2020

—
N

p

Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze | Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich (2013/674/EU). Byla vypoctena systémova expoziéni davka
vyrobku i kazdé suroviny (Tabulka 3) a nasledné byla stanovena hranice bezpeénosti jednotlivych
toxikologicky vyznamnych sloZek pfipravku (Tabulka 4). Riziko se hodnotilo na zakladé analyzy vSech
dostupnych Udaju podle sou€asnych védeckych poznatkt k urCeni druhu a stupné nebezpecnosti
predstavovaného kosmetickou surovinou nebo pfipravkem (Oddil 6). Ve vztahu k jednotlivym slozkam
kosmetického vyrobku byly posuzovany mozné nezadouci U€inky drazdivé (pro kizi i pro o€i), alergenni,
mutagenni, teratogenni, karcinogenni, systémové — po jednorazove i opakované expozici (Oddil 7).
Bezpecnost ingredienci uvedenych v pfilohach Il - VI Nafizeni (ES) €. 1223/2009 (Tabulka 1) je oSetfena
rozhodnutim Védeckého vyboru Evropské komise pro ochranu spotiebitele (Scientific Committee on
Consumer Safety, SCCS) — vSechny tyto ingredience jsou za danych podminek povazovany za bezpecné,
paklize nebyly vyhodnoceny jako nebezpeCné 3). TotéZ se tyka latek, k nimz SCCS vystavil formou
oficidlniho dokumentu svuj posudek (tzv. Opinion) 4).

Z vyhodnoceni vSech pfedlozenych dokumentl a dil€ich zavérd vyplyva, Ze slozeni kosmetického
pripravku odpovida aktualnim legislativnim pozadavkim; hranice bezpecnosti (MoS) vsech
ingredienci je vy3Si nez 100. To znaCi, ze posuzovany pfipravek zahrnuje ve své recepture latky, jejichz
vSeobecny toxikologicky profil pfi pouZziti v dané koncentraci a k danému tcelu je povazovan za bezpecny
a nepredstavuje pro uzivatele ohrozeni zdravi. | z mikrobiologického hlediska vyrobek splfiuje pozadavky
platné legislativy CR a EU. Hodnoty kontaminuijicich latek jsou udrzeny na co nejmensi hranici, které Ize
dosahnout dodrzovanim spravnych vyrobnich postupl. Obsah t&Zkych kovu a dalSich neuvedenych
kontaminant(i jsou v souladu s limity pozadovanymi platnou legislativou EU a Ceské republiky.
Ingredience, které jsou klasifikovany jako drézdivé pro kiZi nebo oko, pfipadné senzibilizujici, jsou
zapracovane do receptury v bezpecné koncentraci.

U zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a v souladu s navodem pro pouziti
je zcela minimalizovano riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych, lokalnich nebo systémovych,
toxikologicky neZadoucich €inkd.

Pouzity obalovy material splfiuje poZzadavky zdravotni nezavadnosti a pouZiti pro kosmetické pfipravky;
je inertni a béhem doby pouZitelnosti pfipravku se vzajemné interakce mezi obalovym materidlem a
kosmetickym pfipravkem nepfedpokladaji.

Doba, po kterou bude kosmeticky pfipravek, drzeny za vhodnych podminek, plnit svou pdvodni funkci a
zistane v souladu s Clankem 3 Nafizeni (ES) &. 1223/2009 (Bezpeénost), je deklarovana jako del$i nez
30 mésicu od data vyroby a stanovena na 3 mésice po otevieni.
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CURRICULUM VITAE

Ing. Jana Zemanova, Ph.D.

- nar. 1977 v Bmé )
- odborny asistent na Ustavu chemie potravin a biotechnologii Fakulty chemické VUT, specializace na
problematiku hodnoceni kvality a bezpecnosti kosmetickych pfipravk( a potravin, véetné legislativniho

ramce

- odborna ¢innost v ramci kosmetologie, chemie potravin, instrumentalni a senzorické analyzy

Vzdélani a odborna praxe (doklady Ize dolozit na vyzadani):

1995 - 2000 studium na FCH VUT v Brné, obor Chemie potravin a biotechnologii — zkou$ka z toxikologie,
studium zakonceno s vyznamenanim, udélen titul Ing.

2000 - 2005 postgraduéini studium na FCH VUT v Brné, obor Chemie ochrany zivotniho prostfedi — udélen
titul Ph.D.

2002 - dosud Ustav chemie potravin a biotechnologii, odborny asistent

soucasna Cinnost - hodnoceni bezpecnosti kosmetiky, posuzovani toxikologickych profild
kosmetickych pfipravki, pfednaskova Cinnost zaméfend na bezpeénost a toxikologii
kosmetiky

odborné kosmetologické seminare, aktualni poZzadavky na kvalitu a bezpecnost kosmetickych
pFipravkl a potravin

kurz alternativnich metod v toxikologii

kurzy hodnoceni a zajisténi kvality analytickych vysledku

odborné kosmetologické a potravinafské konference

vedouci nebo konzultant vice nez 50 zavéreCnych praci (diplomovych a bakalafskych)
s problematikou hodnoceni kvality a bezpecnosti kosmetickych pfipravk( a potravin
spoluprace s fadou pracovist mimo FCH, mj. s Prof. André Barelem z Vrije University of
Brusseles, garantem kurzu Hodnoceni bezpecnosti kosmetickych prostfedkl v EU (Safety
Assessment of Cosmetics in the EU).

Garant pfedmétul a prednasejici:

= Kosmeticka chemie

= Kosmetologie a technologie kosmetiky

= Potravinafska legislativa

= Bytova chemie

odborné pfednasky mimo FCH s problematikou bezpecnosti kosmetiky a potravin
spolupréce s vyrobnimi firmami pfi vyvoji a posuzovani toxikologickych rizik kosmetickych
pfipravk{

odborna staz na vyvojovém pracovisti fy Dr. Theiss Naturwaren, Homburg, SRN
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Priloha 2
NAHLED ETIKETY KOSMETICKEHO PRiPRAVKU

Cistici gel na ruce s antibakterialnimi
a antivirovymi pifisadami
Cistiaci gél na ruky s antibakterialnymi
a antivirusovymi prisadami

Hand cleansing gel with antibacterial
and antiviral additives

70% vol. Alcohol + Eucalyptus

+
Hefmanek | Harmangek | Camomile

e 95% St

" 'BEZOPLACHOVY
.+ NO WATER NEEDED -

\__ 230ml ")
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Hasznalati utasitas: tegyen megfeleld mennyiségl terméket a
kezére, és dbrzadije lo még ax ujjal kBzbtt is. Veszély! Nem
alkalmas harom év alatti gyermekek szamara. GyGlékony
folyadék. Kerlllje a szembe jutist. Szemmel vald érinthezés
vagy lenyelés esetén orvoshoz kell forduini. HR Upute za
uporabu: nanesite primjerenu kolitinu proizvoda na ruke |
trijajte Eak | medu prstima. Opasnost! Nije primjerenc za djecu
miadu od tri godine. Zapaljiva tekudina. lzbjegavajte kontakt
odima. U sluéaju dodira s odima ili gutanja, potratite savjet
osoba/Zodpovedna

lijoénika.
osoba/Responsible person/Felelds
responsabila/Osoba osoba:
DYNAMO SERVIS, s.r.o.Palkovice 794, 739 41 Palkovice, CZ,
Ingredients (INCI): Alcohol
denat., Aqua, Glycerin, Ammonium
, Chamomilla recutita flowerfleaf
Distribdtor pre SR: Distributor pro CR:
IMD Brand s.r.0. YRACOM s.r.0o.
Turbinové 13, U Koledka 272,
831 04 Bratislava 3, 02 Kuchafovice,

745125 271392




