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Cislo zakéazky: Vivaco 1/2020 nazev kosmetického pripravku:
SUN Argan bronz oil SPF 25 opalovaci maslo s arganovym olejem

b Osoba, ktera provedla vlastni posouzeni bezpe¢nosti, tj. €ast B Zpravy o bezpecnosti

kosmetického pfipravku dle Nafizeni 1223/2009/ES v souladu s Provadécim
rozhodnutim Komise 2013/674/EU

Jméno osoby. ktera 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

&gislo zpravy: 05.28.04/2020/CZ

ZPRAVA O BEZPECNOSTI
KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Kazdy kosmeticky pripravek je posuzovan na zékladé poZadavku Nafizeni EP a Rady (ES) C.
1223/2009 ve shodé s Provadécim rozhodnutim Komise ¢. 2013/674/EU. Posouzeni bezpecnosti
predstavuje zhodnoceni bezpecnosti pouZiti kosmetického pfipravku pro zdravi clovéka. Jeho
soucasti je zhodnoceni toxikologického profilu jednotlivych surovin pouZitych pro vyrobu
kosmetického piipravku 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 v8echny dostupné informace, které byly k datu posouzeni
zn&my o pouZzitych kosmetickych surovinach a o fininim kosmetickém pfipravku z hlediska jejich
bezpeénosti pro zdravi &lovéka. Odpovédnosti posuzovatele je mimo jiné vybrat takové informace,
testy a studie, které umozni védecky zdivodnéné posouzeni bezpec¢nosti nového kosmetického
piipravku pro zdravi lovéka. K tomuto tcelu 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
pfipravku jako jsou fyzikalni, chemické a mikrobiologické charakteristiky a studie in vitro nebo in
vivo zpracované pro tcely 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:

(plati zaskrtnuté)

Vivaco s.r.o.
Ti. E. BeneSe 1534/62
Ochranny kryt - Protective label I:Irade:c KralO\_/e 500 02
Dr. Mgr. Petr Svoboda Ceska republika
To;dkoaldkgie ch?Ln. latek IC: 25959263
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Pi poskozeni je posouzeni neplatné.
Assessment is invalid in case of damage. 1
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Cislo zakazky: Vivaco 1/2020 nazev kosmetického pfipravku:
SUN Argan bronz oil SPF 25 opalovaci maslo s arganovym olejem

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: Ludék Kupka.

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

Pfi posuzovani bezpe&nosti beru v Uvahu pfedpokladané pouZiti kosmetického pripravku a
o&ekavané systémové expozice viéi jednotlivym pfisadam v konecném slozeni pfipravku.

Pii posouzeni pfipustnosti kazdé jednotlivé latky pro zamyslenou expozici samostatné nebo
ve smési pokladam za zakladni systémovou dostupnost latky. Pokud latka neni, na zaklade
dostupnych védecky odivodnénych informaci a v zavislosti na typu nosice, systémove
dostupna, pak tuto skutenost uvadim a sou¢asné posuzuiji jeji pfipadné lokalni toxicke Ucinky.
Pokud je latka systémové dostupna, pak stanovuji hranice, za jakych je, pfi celoZivotni
definované zatéi a s pfihlédnutim k jinym expozicim stejnou latkou, bezpecna nejen za dane,
ale také rozumné predvidatelné expozici. V praxi se jedna o pomér mezi experimentalni
‘ opakovanou davkou bez pozorovatelného nezadouciho u&inku a systémové dostupnou
davkou. Pomér musi dosahnout nejméné &isla 100, ve kterém je zapocitan mezidruhovy i
vékovy rozdil.
Dalgi deskriptory latek, jakymi jsou napf. rozdélovaci koeficienty, disociaéni konstanta,
molekulovd hmotnost aj., jsou dopliujicimi Udaji, které nenahrazuji experimentalni
systémovou dostupnost a uréeni toxicity po opakované davce.

Zprava o bezpeénosti kosmetického piipravku je expertni dilo skladajici se z raznych moduld,
pfiéemz na informace pozadované podle ¢asti A mohu odkazovat do ruznych databazi. Tato
zprava, ktera obsahuje Udaje uvedené v priloze | nafizeni 1223/2009/ES se cleni podle
stejnych nebo podobnych bodu. Muze v8ak byt dostaCujici, pokud bude v kazdé polozce
uveden jasny odkaz na dokument, ktery obsahuje piislusné informace a je snadno dostupny
v elektronické nebo tisténé podobé.
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SAST A — informace o bezpecénosti kosmetického
pripravku

Cilem &asti A zpravy o bezpecnosti kosmetického pfipravku je shromazdit udaje potiebné k
prokazani toho, Ze je kosmeticky pfipravek bezpeény. Informace zde uvedené umozAuji na
zakladé zjisténych nebezpeci jasné urcit a kvantifikovat rizika, jez muze kosmeticky pfipravek
pfedstavovat pro lidské zdravi. Stanovuji miru rizika expozice vii&i surovinam, které vstupuiji
do interakci pfi vyrobnim procesu, nasledné s obalem a poté se systémy lidského organizmu.
Zjistena rizika vztahuji na podminky pouziti pfipravku.

Posuzované pfipravky:

kategorie | Nazev kosmetického pfipravku |
a SUN Argan bronz oil SPF 25 opalovaci maslo s
arganovym olejem

Pokud je v tabulce uvedeno vice pfipravk(, mohou byt rozélenény do jednotlivych kategorii.
V kategorii muZe byt vice pfipravkd, které maji nékteré charakteristiky spole¢né. Pri
kategorizaci vychazim z obecného tfidéni pfipravku die mista a tcelu pouziti a vyznamné
prihlizim 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 zpfehlednéni jednotlivych hodnoceni. Pozadavek zpfehlednéni
vychazi z Provadéciho rozhodnuti komise 2013/674/EU. Déleni do kategorii neznamena, ze
kosmetické pfipravky byly hodnoceny ve formé skupiny. Kazdy pfipravek je posuzovan zvlast'.
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SUN Argan bronz oil SPF 25 opalovaci maslo s arganovym olejem

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZzeni kosmetického pFipravku

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

zpravy.

2. Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pfipravku

Charakter kosmetického pfipravku klasifikovany pro Géely p¥iloh Il az Vi
dotéeného nafizeni:
a) Pripravek pro UV ochranu pokozky pfi opalovani.

Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pFipravku a stabilita, referenéni
fyzikainé — chemické hodnoty, minimalni trvanlivost

Obal

a) Bezvoda smés latek obsahujici vazelinu, ester cetearylalkoholu, olej jader
arganie trnité, olej jader kokosovniku ofechoplodého. Pfipravek obsahuje
parfémovou kompozici. Pfipravek neobsahuje konzervaéni latky uvedené
v priloze €. V Nafizeni 1223/2009/ES. Pfipravek obsahuje UV filtry uvedené
v pfiloze €. VI Nafizeni 1223/2009/ES. Hodnota pH nebyla stanovena
akreditovanou laboratorni zkouskou, jelikoz obsah volnych vodikovych kationti
je pouze rezidudlni. Stabilitu za rozumné predvidatelnych podminek maze
negativné ovlivnit dlouhodobé (v Fadech hodin bez pferugeni) skladovani na
prfimém slunecnim svitu a pfi teplotdch nad 30 °C. Na etiketé jsou uvedeny
skladovaci podminky ve formé& ,Uchovaveijte pfi teploté 5 — 25 °C*. Dalsi pro
dany kosmeticky pfipravek nezbytné fyzikaln& chemické vlastnosti jsou
uvedeny v Casti C, ktera je pod timto oznagenim souéasti dokumentace.

Doba minimalni trvanlivosti pfipravku je do 30 mésici. Je pouzito slovni
spojeni: ,,Spotfebujte nejlépe do“, za nimz nasleduje Gdaj 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.

Pfipravek je baleny do primarniho obalu kelimku z polyetylentereftalatu (PET).
Dodavatelem obalu je spoleénost DAFO Plastics Sp. Z 0.0. (Ltd), Nowy targ,
Polsko. Obal je nepruhledny, omezené prasvitny. Interakci s UV zafenim nelze
zcela vyloucit. Jsou pfitomny nepolarni slozky, které mohou interagovat.
Kompletni popis metody posouzeni vypracovala PharmDr. Katefina Starnkova 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.

Polyethylentereftalat (PETG) je polyesterovy termoplast. Rizikem je uvolfiovani
acetaldehydu, pfipadé oxidu amonitého, ktery muze byt vyluhovan do kapalin
na bodné bazi. Dalsi vlastnosti ma podobné s polyetylenem.
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[primarni obal - | zpisob jak je dolozena

chemicka davkovani zdravotni

charakteristika B nezavadnost
" Polyethylentereftalat | odstranéni modelova

(PET) vrdku, nabrani vyluhovaci

na prsty zkouska, sorpéni
zkou$ka

. Kontaktni skladovaci pokus pro hodnoceny pfipravek nebyl provadény.

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

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

3. Mikrobiologicka kvalita a vysledky zatézového testu konzervace

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.
Prfi rozhodovani o uc€innosti konzervace kosmetického pfipravku jsem
postupoval dle 1ISO normy ISO 11930, piiloha & 5 a CSN EN 1SO 29 621. Na
zakladé receptury a primarniho obalu Ize konstatovat, Ze posuzovany
kosmeticky  pfipravek nepredstavuje pfiznivé prostfedi pro rist
mikroorganizm. Proto nebyl proveden test uéinnosti konzervace kosmetického
pfipravku. Teoreticky obsah vody je pouze rezidualni.

Minimalni trvanlivost kosmetického pripravku byla stanovena na zakladé (daje dodavatele a
s pfihlédnutim k dalsim slozkam kosmetického pfipravku.

Jsou pouzity tyto konzervaéni latky: konzervacni latky uvedené v Pfiloze €. V Nafizeni
1223/2009/ES: nejsou pFitomny.

Cisla laboratorniho mikrobiologického vy$etfeni nebo/a zatéZzového testu konzervace nebo/a
stanoveni pH provedenych akreditovanou laboratofi Eurofins Bel/Novamann akreditovanou
SNAS ¢&. L 1206: nebyly vyzadany.

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

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

4.2. Obal neimituje hracku nebo potravinu a je uréeny pro kosmetické pripravky. Soucasti
dokumentace je doklad o chemické charakteristice pouzitych obalovych materialu. Bylo
vyhodnoceno riziko plynouci z moznych interakci obalového materialu a kosmetickeého
pfipravku, ktery je do né&j naplnén. Na zakladé sloZeni posuzovaného kosmetického pfipravku
a obalovych materialu, které pfichazeji do pfimého kontaktu s kosmetickym pfipravkem (tzv.
primarni obalovy material) konstatuji, Ze nelze predpokladat vzajemné pusobeni mezi
primarnim obalovym materialem a kosmetickym pripravkem po celou dobu pouzitelnosti.
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5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti a 6. Expozice kosmetickému pfipravku
Pfi hodnoceni téchto faktord vychazim jak z pfedlozené informaéni dokumentace, tak

z obecné bézného rozumnéeé pfedvidatelného pouziti.

Kapitola 6 Pfilohy I,

Nafizeni

1223/2009/ES vyslovné vyZzaduje mnozstvi kosmetického pfipravku aplikovaného pfi
jednorazové aplikaci. Jestlize zadavatel hodnoceni uvadi neurdity Udaj o frekvenci aplikace

(napi: pouzijte vicekrat/nékolikrat denné),

pak pokud nedojde kzpfesnéni informace,

vychazim z obecnych The SCCS'S notes of guidance for the testing of cosmetic substatnces
and their safety evaluation. Podotykam, Z2e frekvence i aplikaéni davky musi vychazet
z béZného, a rozumné pfedvidatelného pouziti. Z hlediska expozi¢nich scénafl i bézného a
rozumné piedvidatelného pouziti je nespravné predpokladat, Zze kosmeticky pfipravek bude
pouzivan celozivotné, tj. alespon po celou stfedni délku zivota kazdodenné.
Proto napfiklad u kosmetickych pfipravkd aplikovanych na pokozku obli¢eje pokladam jako
hraniéni 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 dostateéna rezerva pro pfipadnou extrémné nepravdépodobnou-celozZivotni denni
aplikaci. Odlisna situace mulze nastat v pfipadech, kdy je kosmeticky pfipravek pouzivan
profesionaly (napf. kosmetiCky, kadefnice, pedikérky atp).
V téchto pfipadech modeluji denni expozici na zakladé rozumné predvidatelného denniho
profesionalniho pouziti.

Zpusob aplikace:

a) Aplikuje se na pokozku celého téla a lehce se rozetre.

Pramérné mnozstvi produktu pouzitého pri jedné aplikaci (parametr A pfi vypoctu l):

Frekvence aplikace (parametr F pfi vypoctu I):
a) 0.25 x denné (90 dnl v roce).

a) 36,00q.

Celkova piepoétena denni expozice g/den, tj. A x F x RF /retenc¢ni faktor/ (calculated
daily exposure):

a) 9,00g, RF = 1,00.

Relativni pfrepoétena denni expozice mg/kg t.m./den (calculated relative daily

exposure):

a) 150,00 mg/kg t.m./den (dospéli), 150,00 x 2,3 = 345,600 mg/kg t.m./den (déti do 3
let) — neuplatriuje se vzhledem k charakteru pfipravku.

Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznici:

Expozicni cesty

a) SSA = 15670 cm? - plocha pokoZky celého téla + plocha pokozky hlavy
Zeny.

kategorie | pokozka | adnexa | pokozka | hraniéni | Expozice | narusena | déti | pokoZka | jiné
okolo sliznice | sliznici kize do | seniort | (napf.
odi rtd, zevnich 3 nad 65 | inhalace,
bukalni | muzskych let | let ingesce
sliznice, | a aj.)
gingiva, | Zenskych
enamel | pohlavnich
organu
a X o o | X X

x — hlavni expozi¢ni cesta, o — vedlejSi expozi€ni cesta

6
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U kosmetickych pfipravki jsou hlavnimi expozi¢nimi a potencialné absorpénimi cestami
zejména kuze, jeji adnexa a pfipadné sliznice dutiny ustni a zevnich pohlavnich organt. U
nekterych pfipravkl nelze zanedbat ani jiné expoziéni cesty - napf. u pripravkl aplikovanych
na fasy moznost expozice tkanim oka nebo u kosmetickych pfipravk( aplikovanych postiikem
Ci se zvySenou tékavosti expozici hornim a dolnim dychacim cestam a plicni tkani — tyto cesty
vSak predstavuiji vedlejsi expozici, kterou ovéem nelze za danych podminek vylougit.

Charakterem je podani kosmetickych pripravkdl vzdy podani zevni mistni, které nevyluéuje
systémovou dostupnost. Tu je nutné povazovat za nezadouci. Zameérné podani mistni vnitini
¢i podani systémové enteralni &i parenteraini je z povahy kosmetickych pfipravkd vylouéené.

Specifickou situaci predstavuji pfipravky aplikované na rty a na tkané dutiny Ustni, pfipadné
aerosolové pripravky. Ucel ani zde neni podat kosmeticky pripravek peroralné nebo inhala¢né,
avsak tyto cesty beru v Gvahu jako vyznamné, bézné a predvidatelné pfi hodnoceni expozice.

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

Predvidatelné nespravné pouziti, které maze aplikaci prodlouzit:
a) mozna oralni expozice. Hrozi podrazdéni hornich ¢asti GIT traktu. Riziko podrazdéni
o€i. Ihned vyplachovat proudem vody alespori 10 minut, dle stavu vyhledat Iékare.
Skladovani by mélo zabranit détem, aby manipulovaly s timto pfipravkem.

Nezamyslené rozumné predvidatelné pouziti, které muze aplikaci prodlouzit nebo
zvysit celkovou davku:
a) Pfipravek muaze byt pouzity na mensi plochy ve vy$si denni frekvenci. Do Gvahy
pfipada napf. samostatné ruce, zada, hyZdé, stehna aj. Expoziéni davka je i pro tyto
pfipady stanovena robustné.

Cilové a/nebo exponované skupiny spotiebitelil (déti, osoby s citlivou pokozkou,
profesionalové...):
a) Zeny a muzi, déti. Pfipravek nebyl zvlasté posouzen z hlediska bezpecénosti pro déti
do 3 let. Expozitni davka byla pfizplsobena skutec¢nosti, Ze vyrobce neudava pouziti
pro déti do 3 let. Pfipravek neni primarné uréeny pro profesionalni pouziti, ale mize
byt profesiondly 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 zvaZzovana rovnéz inhalac¢ni expozice a jsou vypotteny hranice
bezpecnosti (MoS) na zakladé hodnoty davky bez pozorovatelného nezadouciho Ucinku
(NOAEL). Zdroje informaci jsou vzdy uvedeny.
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[INCI Nazev Absolut Funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
CAS pFipravku ni expozicni expozitni (mg/kg/den) v pfilohach
nejvyssi davka (mg) davka 1223/2009
hodno- (SED) a podstatné
cena (mg/kg/den toxikologické
koncen- ) vlastnosti.
trace Lokalni
vztazen toxické
ana ucinky
expozici
(%) I
Petrolatum SUN 68.80 emolient 6192.00 10.32 2000 194 Il dolozena
8009-03-8 Argan (EuroSarm BL, |ékopisna
bronz oil dermaini 2011) kvalita
SPF 20 absorpce do
opalovaci 10 %
maslo s
arganovy
m olejem
Octocrylene SUN 8.58 UV absorber 772.20 0.13 175 (ECHA 1360 VI
6197-304 Argan 2013)
bronz oil dermalni
SPF 20 absorpce
opalovaci velmi nizka -
maslo s do1%-dle
arganovy http://m;!sder
. m.com/ingre
m olejem dients/Oc?ocr
ylene#2-
skin-
penetration
C12-15 Alkyl SUN 442 emolient 397.80 0.66 150 (Alkyl 226 -
Benzoate Argan Benzoates, CIR,
68411-27-8 bronz oil dermalni 2010)
SPF 20 absorpce
opalovaci velmi nizka —
maslo s dle ECHA,
arganovy 29,14
m olejem (pocnténo’
s absorpci
max. 10 %)
Butyl SUN 4.32 UV absorber, 388.80 0.65 500 (Opinion on 772 VI
Methoxydibenzoyl Argan UV filtr the Evaluation
methane bronz oil of Potentially
70356-09-1 SPF 20 dermaini Estrogenic
opalovaci absorpce do Effects of UV-
maslo s 10% filters adopted
arganovy by the SCCNFP
m olejem during the 17th
Plenary meeting
of 12 June
2001)
Ethylhexyl SUN 4.32 UV absorber, 388.80 0.06 250 (Dermal 3858 vi
Salicylate Argan UV filtr Absorption and
118-60-5 bronz oil Toxicity
SPF 20 dermalni Assessment,
opalovaci absorpce je Second Edition)
maslo s nizka — pod
arganovy 1DZ°"(:;?
m olejem Absorption
and Toxicity
Assessment,
Second
Edition)
Ethylhexy! SUN 4.32 UV absorber, 388.80 0.58 LD50 (oralni, 2555 Vi
Dimethyl PABA Argan UV filtr potkan) = 14900
21245-02-3 bronz oil mg/kg - die
SPF 20 Pro latku MSDS Padimate
opalovaci nent 0o, uUs
maslo s systémova Pharmacopeia
dostupnost 2008.
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i arganovy po koZnim Vzhledem
m olejem podani k absenci jinych
dostupna. Je dat jsem
pouZit udaj postupoval die
pro Lewis et al.
polarn.e15| (1990)
kygelmu Environmental
4-aminoben- Toxicology and
zoovou, )
1. 9% Risk
(European Assessmenf,.
Commission 1993) a pouzil
Scientific Jsém pro
Committeee prepocet
on bezpeénostni
Consumer faktor 10 = 1490
Products;
Opinion on
4-
Aminobenzo-
ic acid
(PABA),
Available
from, as of
October 18,
2013)
INCI Nazev Absolut Funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
CAS pripravku ni expozi¢ni expoziéni {mg/kg/den) v prilohach
nejvyssi davka (mg) davka 1223/2009
hodno- (SED) a podstatné
cena (mg/kg/den toxikologickeé
koncen- ) viastnosti.
trace Lokalni
vztazen toxické
ana uacinky
expozici
(%)
Cetearyl SUN 2.00 emolient 180.00 3.00 1000 (ECHA, 333 -
Isononanoate Argan 2013)
84878-34-2 bronz oil
SPF 20
opalovaci
maslo s
arganovy
m olejem
Argania Spinosa SUN 1.00 emolient 90.00 0.01 Ovéreny 13333 -
Kernel Oil Argan * NOAEL neni
223747-87-3 bronz oil POCITANANA k dispozici,
SPF 20 dostiprost po LD50 orini
opalovaci koZnim podani (potkan) = 2000
maslo s - je zaned- mg/kg - dle
arganovy bateing (do 1 Journal of
m olejem %) k"f:;i‘iem Ethnopharma-
méinimu cology 67
syceni (1999) 7-14.
lipofilnich Vzhledem
struktur L
Hrysoky
koeficient postupoval dle
oktanol/ voda/ Lewis et al.
a zanedbat_el— (1990)
né hydrofilité Environmental
Toxicology and
Risk
Assessment,
1993) a pouzil
jsem pro
prepodet
bezpeénostni
faktor 10 = 200
Cocos Nucifera Oil SUN 1.00 pletovy 90.00 1.50 1000 (CIR, Final 667 -
8001-31-8 Argan kondicionér report,




kazky: Vivaco 1/2020 nazev kosmetického pfipravku:

gislo 8 SUN Argan bronz oil SPF 25 opalovaci maslo s arganovym olejem
— | bronzoil N Assessment of
SPF 20 Cocos Nucifera
opalovaci Oil, 2008)
maslo s
arganovy
m olejem |
W T Nazev Absolut Funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
CAS pfipravku ni expoziéni expozicni (mg/kg/den) v pfilohach
nejvyssi davka (mg) davka 1223/2009
hodno- (SED) a podstatné
cena (mg/kg/den toxikologické
koncen- ) vlastnosti.
trace Lokalni
vztazen toxické
ana ucinky
expozici
(%)
Parfum SUN 1.20 vonna slozka 108.00 1.80 — -— -
= Argan
bronz oil
SPF 20
opalovaci
maslo s
n arganovy
m olejem
Eugenol SUN 0.001 slozka silic 0.09 0.001 250 (Marin 166667 [If alergen
97-53-0 Argan a parfémq, Municipal Water
bronz oil sledovany District
SPF 20 alergen Vegetation
opalovaci Management
maslo s Plan, DRAFT-
arganovy 8/28/08)
m olejem
Poznamky

1. Rostlinné oleje

Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, uvazuji 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 obéhu podstatné omezena. Oleje
zUstavaji deponovany predev§im v rohové vrstvé pokozky. Zavér je podepfeny praci
Stamatase*, ktery konstatuje, ze parafinovy olej a rostlinné oleje maji obdobny penetracni
potencial i okluzivni uginek. Brownova a kol. ** studovala osud n-alkan(i o dlouhém fetézci
v klzi (patfi sem i parafinové oleje).

Studie dospéla k zavéru, ze systémova dostupnost po koznim podani je u studovanych
parafinickych uhlovodikl 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 bezpeénosti
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3. Vypocet denni expozicni davky slozky kosmetického pfipravku aplikovaného na kuzi

I (mg/den) = A (g/aplikace) x 103 (mg/g) x C (%) x 10-:t Xk (den-l)

A (g/aplikace) = mnozstvi kosmetického piipravku aplikovaného na kuzi pfi jedné aplikaci
C (%) = koncentrace sloZzky kosmetického pfipravku
F (den™) = frekvence aplikace

4. \Vypocet SED — systémoveé expoziéni davky

SED L | (mg/den) x DAp (%) x 10°

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

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

9. Nezadouci uéinky a zavazné nezadouci acinky

K datu vydani tohoto hodnoceni k dispozici Zadné udaje o nezadoucich uéincich. Ani v ramci
hodnoceni kozni snasenlivosti (skin compatibility) nebyly pozorovany subjektivni ani objektivni
znamky snizené slugitelnosti pfipravkl s klizi nebo jiné nezadouci ucinky.

10. Informace o kosmetickém pripravku

Protokol hodnoceni kozni snasenlivosti dle metodiky Colipa &. 53/2018 je provedeny doc.
MUDr. Jarmilou Rulcovou, CSc. - dermatovenerologem — jednoduchy aplikaéni uzavieny
epikutanni test s okluzi v souladu s doporué¢enim Cosmetic Product Test Guidelines for the
Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa Brussels, 1997. Protokol je nezavislym
expertnim stanoviskem odborného l€kafe — dermatovenerologa — k pouziti kosmetickych
pripravkl. Test se uskuteénil se souhlasem Etické komise Syncare Plus, s.r.o. registrované
SUKL Praha. Pro piipravek byl uznan kozni test pfipravku Vivapharm ochranné opalovaci
mléko SPF 30 identického vyrobce, které je z hlediska mozné kozni iritace podobny.

Dopliujici informace o zdrojich a metodice hodnoceni

Expozice latkam a toxikologicky profil latek

Hodnota MoS (hranice bezpeénosti) je doporué¢ena pro vyhodnoceni rizika toxickych uéinku
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 bezpeéna pfi
daném expozitnim scénari.

MoS je specifickym faktorem nejistoty pouzivanym na zakladé doporuéeni 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 bezpeénosti z platnych predpisu definujicich mimo dalSi i toxikologicky
profil chemickych latek, napf. Zakon ¢. 350/2011 Sb. ‘

Posuzovatel upozornuje, Ze kosmetické suroviny jsou chemickymi latkami a Ize na né v plné
mife aplikovat ustanoveni Zakona ¢€.350/2011 Sb. véetné stanoveni zakladniho
toxikologického profilu.

11



Cislo zakazky: Vivaco 1/2020 nazev kosmetického pripravku:
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Toxikologicky profil chemickych latek v posuzovaném kosmetickém pFipravku
ve smyslu Narizeni 1223/2009/ES, pfrilohy 1

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

2. Vypocet MoS (hranice bezpe&nosti) sloZzek posuzovaného kosmetického pFipravku. Vypocet
MoS je provadén na zakladé dostupnych NOAEL, tj. nejvys$si bezpetné 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 uéinku 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 bezpeéné koncentrace hodnoceny SCCS a za tyto bezpeéné
koncentrace pfebira uvedeny vybor odpovédnost. MoS u nich proto nestanovuji a pouze
kontroluji, zda neni pifekro€ena 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 veiejného 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 ¢&erpam napi. 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.

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 klinickych
testt na dobrovolnicich. Testy na dobrovolnicich provadéné Ambulanci estetické dermatologie
SynCare jsou schvalené Etickou komisi Centra estetické dermatologie SynCare, které je
oznamena SUKL.

Charakteristika metodik a zdroji posudku

Expozice pokozky kosmetickému pfipravku je vztazena dle uéelu pouziti k rliznym ¢astem
téla. Maximalni celkova uvazovana plocha pokozky pro kontakt s kosmetickym pfipravkem je
u muza 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 €asti 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 napfi. 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.
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Cil zhodnoceni bezpeénosti

Hodnoceni bezpeénosti kosmetického pfipravku predstavuje jeho cilené posouzeni z hlediska
zdravotnich rizik plynoucich z jeho pouziti s prihlédnutim k dal$im okolnostem, které by mohly
mit vliv na bezpeéné pouziti kosmetického pripravku spotiebitelem.

Metodika posouzeni

Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpecnosti je IDENTIFIKACE NEBEZPECNOST]
jednotlivych slozek kosmetického piipravku i pfi Givaze reakci, do kterych mohou mezi sebou
navzajem a ke tfetim latkam vstupovat. Posuzovatel vtomto smyslu hodnoti RIZIKO
(pravdépodobnost) vzniku nezadouciho G&inku za definovanych podminek (zpusob pouziti,
aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...). HODNOCENI RIZIKA je €inéno na zakladé:

.---Syntézy véech dostupnych udajii podle souéasného védeckého poznani pro uréeni druhu
a stupné nebezpecénosti pfedstavovaného urditou latkou. . . (Manual prevence v lékafské praxi
— VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU Praha, 2000).

Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického pripravku jsou posuzovany tyto hlavni mozné
toxicke ucinky akutni a chronické: drazdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni.
systémové  (napf.  neurotoxické,  gastrointestinalni. hepatotoxické,  nefrotoxické,
hematotoxické, respiraéné-toxické, kardiotoxické).

DalSi dokumentace, ktera byla posouzena a predstavovala jeden ze zdroja informaci pro
hodnoceni bezpecnosti a jez musi byt dostupnou souéasti informaéni dokumentace
k pfipravku dle ¢lanku 11 Nafizeni 1223/2009/ES:

- receptura kosmetického piipravku, kvalitativni a kvantitativni slozeni s pfihlédnutim
k'tomu, Ze veSkeré nazvy jsou pojmenovany tak, ze umozfiuji pfesnou identifikaci:

- protokoly laboratorniho stanoveni vybranych tézkych kovii metodou AAS provedeného
akreditovanou laboratofi Eurofins Bel/Novamann, akreditovana SNAS &. 031/S-1086,
vyzadovala-li to povaha kosmetického ptipravku. Cisla protokolu: nebyly vyzadany.

- informace pro spotfebitele véetné zplisobu aplikace kosmetického pfipravku;

- toxikologickych informaci o pouzitych surovinach véetné detekce pfipadnych
kontaminantu;

- bezpecnostni listy, technické specifikace, fyzikalné chemické a jiné dolozené
specifikace pouzitich surovin — viz dal$i &asti informaéni dokumentace, jejiz nedilnou
soucasti je toto POSOUZENI BEZPECNOSTI KOSMETICKYCH PRIPRAVKU PRO
ZDRAVI CLOVEKA A PROTOKOL ZPRAV O BEZPEGNOSTI 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 okruhii (pokud byly
shledany po posouzeni potfebné a pokud byly dostupné):

- akutni toxicita

- kozni absorbce

- kozni drazdivost

- mukézni drazdivost

- subchronicka toxicita

- mutagenita

- fototoxicita a fotomutagenita (u UV filtra)

- 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 doplfiujicich testd vtomto hodnoceni uvedenych a v souladu

13



Y

Cislo zakazky: Vivaco 1/2020 nazev kosmetického pfipravku:
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s doporucenimi The SCCS’S notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit
safety evaluation — aktuélni revize a Toxicity Assessment of Chemical Mixtures, SCHER,
SCENIHR, SCCS, 2011.

Pritomnost latek zviastniho toxikologického vyznamu

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

Pripravek obsahuje tyto nebezpecné latky ve smyslu vy$e uvedeného zakona, které mohou
mit, vzhledem ke koncentraci v pfipravku, toxikologicky vyznam: konzervaéni latky, UV filtry,
slozky parfémové kompozice. Posuzovatel upozornuje, Ze vyrobce musi mimo jiné sdélit na
pozadani dovozce, distributora nebo koneéného spotiebitele koncentrace latek
klasifikovanych jako nebezpecné dle Zakona €. 350/2011 Sb.

2. Barviva
Nejsou pfitomna. (Splfuji pozadavky Nafizeni 1223/2009/ES.)

3. Konzervaéni latky
Nejsou pfitomny. (Splfuji pozadavky Nafizeni 1223/2009/ES.)

4. Uginné latky
Viz specifikace v recepturach.

5. UV filtry i
Octocrylen, butyl methoxydibenzoylmethane, ethylhexyl salicylate, ethylhexyl dimethyl PABA

(Splfiuji pozadavky Nafizeni 1223/2009/ES)

6. pH hodnoceného kosmetického pfipravku
Nebylo stanoveno akreditovanou laboratorni zkouskou vzhledem k charakteru pfipravku.

7. Parfémy a jiné aromatické sloZkv pfidavané za Géely modifikace viiné
Pripravek obsahuje parféemovou kompozici.

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

Metodické informace o hodnoceni bezpecnosti

Metodicky se pii hodnoceni rizika expozice jednotlivy latkam pro zdravi ¢lovéka radim
piedevsim Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures, SCHER, SCENIHR, SCCS, 2011.
Regulaéni opatieni 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 vylougeno, popfipadé regulovano aplikaénim a/nebo koncentracnim
omezenim. Tento fakt neznamena pro hodnotitele bezpecénosti snizeni bdélosti pfi posouzeni,
av$ak sougasné vyznamné zuzuje okruh latek pfipustnych v kosmetickych pfipravcich.

Cesty absorpce, systémova expoziéni davka a vypocet hranice bezpe¢nosti (MoS)

Sleduji, za jakych podminek dochazi z mistni aplikace na pokozku, koznich adnex nebo
definovanych sliznic k prostupu do systémového obéhu, tj. kabsorpci latky jako
toxikokinetického parametru s naslednou distribuci do tkani. Pfipadny zdanlivy distribuéni
objem latky ma vztah k moZnostem rychlé eliminace.
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Vypocet MoS je zavisly na NOAEL, bez ni neni mozné MoS stanovit. Vypocet je provadény
za pfedpokladu, ze latka ma nenulovou systémovou dostupnost. Pokud hodnovérné udaje
dokladaji nulovou systémovou dostupnost latky za obdobnych podminek, pak zdroje téchto
Udaji musi byt uvedeny v tomto hodnoceni. MoS v téchto pfipadech nelze matematicky
stanovit. Tento fakt v8ak neznamena, Ze latka neni posuzovana z hlediska jejich lokalné
toxickych ucinku.

Pokud neni k dispozici Zadny Udaj o absorpci latky (pfevazné dermalni cestou, ale
v odavodnénych pfipadech uvazuiji i o peroralni nebo inhalaéni absorpci), pak uvazuji o 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 vyssSi jak 500 Da a rozdélovacim log Pov mens$im -1 a vyS$Sim jak 4, uvaZuji o
dermalni absorpci ve vys$i 10%.

NOAEL, NOEL, LOAEL, BMD, TTC
NOAEL Zakladnim toxikologickym parametrem, ze kterého derivuji MoS, je NOAEL. Tato
hodnota je vyjadfenim systémové toxicity vici konkrétnimu organizmu po opakované davce,
nejCastéji peroralné. Upiednostiuji NOAEL odvozeny testu subchronické toxicity (90 dnu).
‘ Pokud neni dostupny, pripoustim i NOAEL z subakutni toxicity (28 dn(). Pokud jsou k dispozici
obé studie pfi stejné urovni validity, pouziji studii dliouhodobg;jsi. Je-li k dispozici vice studii
V pfipadé, Ze je k dispozici validni NOEL a rovnéz NOAEL, pouziji hodnotu nizsi. Pokud je
dostupny pouze LOAEL, pripadné LOEL, délim hodnoty Cislem 10. Takto ziskanou hodnotu
povazuji za NOAEL.

BMD (referenéni davka) pokladam za statisticky i fyziologicky vhodnéjsi hodnotu pro
posouzeni bezpeénostnich rizik dlouhodobé expozice chemickym latkam a chemickym
smésim. Je-li sou€asné k dispozici NOAEL a stejné validni BMD, pouziji BMD.

TTC (prahova hodnota toxického uinku) — pouzivam ji v souladu se stanoviskem
SCCP/1171/08.

LD50
V souladu se stanoviskem Provadéciho rozhodnuti komise 2013/674/EU, bod 3.8.4
nevyuzivam pro vypocet MoS pouze Udaj o stiedni letalni davce (LD50). Presto nelze LD50
zcela vylouéit z ivah pro hodnoceni chemickych smési véetné kosmetiky. ECHA manual
] Guidance in a Nuttshell Chemical safety Assessment (ECHA, 2009) vyslovné uvadi LD50 jako
' jeden z deskriptord DNEL (Odvozena uroveni bezpeéné expozice, ktera by neméla byt
prekro¢ena) 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.
LDS0 se predevsim vyuziva pro klasifikaci akutnich toxickych u€inkl. LD50 pouziji jako jeden
z Udaju pro hodnoceni expoziéni bezpeénosti za podminky, Zze jeho hodnota je u dané latky
po peroralni expozici vyssi jak 2000 mg/kg. Latky s LD50 vy$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 dal$i dostupné Udaje, napf. disociaéni konstantu, log Pov, pH
kone€ného piipravku, molekularni hmotnost, strukturni vztahy typu QASR aj. Soufasné
porovhavam LD50 a nasledné délim LD50 hodnotou 1000, ktera vychazi z prace Laytona.
K odvozovani NOAEL z LD50 jsou kritické pfipominky, upozorfujici na blizkost znaénou
blizkost nékterych LD50 a NOAEL. Za pfiklad byva uvadén extrakt kostivalu Iékarského.
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Cislo zakazky: Vivaco 1/2020 nazev kosmetického

5 opalovaci maslo s g

pﬁpraVku:
r9anovym olejem

SUN Argan bronz oil SPF 2

Peroralni LD50 je od 17 g do 27 g (BL Manking Cosmetics, Cofrey ext
rznymi typy rozpoustedel jsou eluovany z kostivalu také pyrolizidinove
Tyto latky se metabolizuji pies cytochrom P450 a az prvnim metabolick

se aktivuji a vysoce afinitné se vazou na endotelove buriky cévni stény s nasledn m - oxidaci
jejiho naruseni i obliterace. Proto je intraperitonealni LD50 uvadénov rozpati 13q f’g moZnosti

ract, 201 _
alkaloidy. % Sxtrakel

ym stupneé

Pro vjpocet MoS je aplikovan NOAEL 100 mglkglden (EMEA/MMPC/572gag oo
Assessment report on Symphytum officinale L., radix). Mald $ife mez; déviggogb -
ez

pozorovatelného neZadouciho ucinku a davkou toxickou vede k (vaze, Ze d
zLD 50 neni mozna. Prostym derivovanim NOAEL z peroralni LD50 z
17000/1000 = 170 mg/kg/den, cozZ je hodnota v intervalu experimentalniho
pfikladem je cyklometikon, jehoZz LD50 je vice jak 2000 mg, aviak NOAEL
mg/kg/den. Jak v pripadé kostivalového extraktu tak cyklometikonu se jednao |
nizkou akutni toxicitu, ale pomérné vysokou chronickou toxicitu.

U obou latek je v8ak napadné nizkeé intraperitonealni LD50, které by mélo signalizovat, se latky
maji omezenou vstiebatelnost z GIT, av8ak samy o sobé& jsou po vstupu do organizmu
pomérné vyrazné toxické. LD50 je i v téchto pfipadech dobrym doplfiujicim voditkem, jen je
nezbytné hodnotit vice Udaji. | z tohoto divodu nederivuji NOAEL z LDS0 ani u latek, u nichz
existuje vysoké rozpéti mezi LD50 peroralnim a intraperitonealnim.

erivace NOEAL
skame hodnoty
?inAEL‘ Jinym
le 178 -195
atky, které maj

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

Deklarovany ucinek

Byl doloZen odborny posudek ke zkouskam stanoveni slune€niho ochranného faktoru (SPF)
metodou in vitro ze dne 2. 4. 2020, ktery byl vypracovan Ing. Janou Pavlackovou, Ph.D.
Uvedeny protokol doklada splnéni pozadavkl na deklarovani ucinkd kosmetickych pfipravk
v souladu s Nafizeni 1223/2009/ES.

Podminka pro uvedeni hodnoceného pfipravku na trh
- Podminka: Neuplatriuje se.
- Doporuceni: Neuplathuje se
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CAST B
1. ZAVERY POSOUZENI

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

NiZze uvedeny kosmeticky pfipravek z hlediska bezpetnosti pro zdravi ¢lovéka na
zakladé vySe uvedenych skute¢nosti je moZno hodnotit jako bezpeény pro zdravi osob
pri pouZiti uvedeném v informaci pro spotrebitele a pti dodrzeni naleZitosti znaéeni na
obalu kosmetickych pfipravki dle harmonizované legislativy EU platné k datu vydani
tohoto hodnoceni.

U hodnoceného kosmetické pfipravku nebyla prokazana senzibilizace, snizena kozni
tolerance ¢i jiné lokalni nebo systémové ucinky. Tento zavér Ize vztahnout pouze na
uvedeny kosmeticky piipravek, pfi€emz slozeni, vlastnosti, informace pro spotfebitele
a dal8i materialy dilezité pro posouzeni, uvedené v bodé& |., museji odpovidat
dokumentaci pfedloZené k tomuto hodnoceni.

kategorie | Nazev kosmetického pfipravku [

a SUN Argan bronz oil SPF 25 opalovaci maslo s
arganovym olejem

Odpovédna osoba dle ¢lanku 4 Nafizeni EP a Rady (ES) &. 1223/2009:

Vivaco s.r.o.

Tr. E. BeneSe 1534/62
Hradec Kralové 500 02
Ceska republika

IC: 25959263

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

PredloZzené texty informaci pro spotfebitele jsou posuzovany z hlediska obecné
bezpecfnosti pouZiti a z hlediska tvrzeni, tak jak jsou definovana ¢lankem 20 Nafizeni
EP a Rady (ES) &. 1223/2009 ve smyslu spoleénych kritérii stanovenych Nafizenim
Komise (EU) €. 655/2013.
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Texty predloZzenych informaci pro kone¢né spotiebitele: p/ainé je vyznaceno cervene,
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) &. 1223/2009
a Nafizenim Komise (EU) €. 655/2013.

c) je doporuceno upravit z diivodu, které jsou vyznaéeny 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 vyznagené na preloZenych textech pro
spotiebitele.

Bez pfipominek vrozsahu zdravotni bezpe&nosti tvrzeni a mandatornich
informaci

2.2 Mikrobiologicka kvalita koneéného kosmetického pFipravku
a) Mikrobiologickéd 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 testl jsou soucasti neverejné pfilohy a prokazuji dobrou mistni toleranci
testovanych kosmetickych pripravkdl, s pfihlédnutim Kk jejich charakteru.

3. ODUVODNENI

Posouzeni kazdého kosmetického pfipravku bylo provedeno individuainé pro kazdy
kosmeticky pripravek.

Expozice kosmetickému pfipravku, béZné a rozumné piedvidatelné pouziti, fyzikalni/chemické
vlastnosti kosmetického pfipravku, stabilita kosmetického pfipravku, mikrobiologicka kvalita
kosmetického pfipravku, informace o obalovém materialu, latkové sloZeni, expozi€ni scénare,
MoS, informace poskytované koneénym spotiebitelim, doloZzena dokumentace, laboratorni a
klinické expertizy umoznuji konstatovat nasleduijici:

Mira zdravotniho rizika pfi deklarované frekvenci a zplisobu pouziti kosmetického
pfipravku je pro &élovéka zanedbatelna za soucasné trovné védeckého poznani a za
spinéni podminky pro uvedeni na trh v ¢asti A.

Provedené hodnoceni za danych predpokladii neidentifikovalo rizika pouziti pro
¢lovéka a hodnoceny kosmeticky pfipravek je mozné povazovat za bezpeény pro zdravi
osob za podminek danych timto hodnocenim v souladu s Narizenim 1223/2009/ES.
Pokud byly vzneseny pozadavky v ¢asti B, oddil 2 na apravu informaci o vyrobku véetné
informaci pro spotiebitele, navodu k pouziti nebo jinych informaci, ma se za to, ze
zadavatel tohoto posouzeni doslovné spini poZzadavky tohoto posouzeni.
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4. UDAJE O POSUZOVATELI A SCHVALENi CASTI B

Jméno: Petr Svoboda

Vzdélani: 1. PhD. studijni program V8eobecné lékarstvi, studijni obor —

Preventivni Iékafstvi, hygiena a epidemiologie (LF MU), 2005
2. Mgr. studijni obor Zdravotni védy (LF MU), 2000
3. 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: 28. duben 2020

Poznamka

1.
2.

3.

Soucasti hodnoceni neni hodnoceni uéinku pfipadné deklarovaného vyrobcem.
Kosmeticky pfipravek musi byt fadné notifikovan v ramci notifikaéniho registru
kosmetickych pfipravki EU CPNP - viz https.//webgate.ec.europa.eu/cpnp .

Pro v8echny slozky kosmetického pfipravku musi byt uchovavany bezpeénosti listy,
analytické listy a dalsi informace charakterizujici fyzikalni, chemické, biologické
viastnosti téchto sloZzek, a to jako soucast informaéni dokumentace dle ¢&lanku 11
Nafizeni ¢.1223/2009/ES. Uvedena dokumentace muize byt uloZzena 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 élankem 5 jmenovaného nafizeni.

Pokud dojde k jakékoli zméné kteréhokoli podkliadu, ktery je soudasti informaéni
dokumentace, napfiklad slozeni hodnoceného pfipravku, vlastnosti pouzitych surovin,
informaci o hodnoceném piipravku véetné fyzikalné-chemickych a biologickych
vlastnosti oball, odpovidda odpovédna osoba definovana c¢lankem 5 Nafizeni
€.1223/2009/ES za to, Zze bez prodleni zajisti, aby byl o téchto skutecnostech
informovan hodnotitel bezpeénosti definovany &lankem 10 jmenovaného nafizeni.
Hodnotitel bezpe€nosti informuje bez zbyte¢ného odkladu, zda a za jakych podminek
je nutné upravit informaéni dokumentaci dle ¢lanku 11 Nafizeni €.1223/2009/ES,
vE&etné posouzeni bezpeénosti kosmetického pfipravku.

Soucasti dokumentace predkladané organim 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 prokazujici, 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 bezpeénosti:
Dr. et Mgr. Petr Svoboda

TN

19



Cislo zakazky: Vivaco 1/2020 nazev kosmetického pfipravku:
SUN Argan bronz oil SPF 25 opalovaci maslo s arganovym olejem

Seznam pouzité literatury:
1. Brhel P., Picka K_, Hruba D., Uvod do prumyslové toxikologie, LF MU v Brné, 1998
2. Cosmetic product test guidelines for the assessment of human skin compatibility,
Colipa, Brusel, 1997
3. Cram J.C., Hammond G.S., Organick& chemie, Academia, 1969
4. CTFA, Pharmacokinetics and topically applied cosmetics, CTFA,
Scientific monograph, 1983
5. Direktiva EU 76/768/EEC s pozdé&jSimi dodatky
6. Gabard B., Elsner P., Surber C., Treffel P., Dermatopharmacology of topical preparations, Springer,
2000, Berlin, ISBN 3-540-64048-7
7. Ditrichova D. a spol. Repetitorium dermatovenerologie, Epava, 2002
8. Guidelines for the safety assessment of a cosmetic product, Colipa, Brusel 1997
9. Hangers Handbuch der pharmazeutischen Praxis, Springer, 1971
10. Chalabala M, et al. Technologie lékl, Galén, 1997
11. ISO norma 10 993
12. Katalog Merck
. 13. Katalog Fluka
14. Katzung B.G., Zakladni a klinicka farmakologie, HaH, 1994
15. Kréwezynski L., Rybacki E., Interakcie vo farmaceutickej faze, Osveta, 1986
16. Linhart |., Toxikologie, VSCHT, Praha, 2012, ISBN 978-80-7080-806-1
17. Nedas E. a spol. Obecna patologicka fyziologie, UK Praha, 2000
18. PHARMINDEX Brevif, MediMedia Information, Praha, 1999

19. Provaznik K., Cikrt M., Komarek L., Manual prevence v lékarské praxi —
VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU, 2000

20. Pugliese P.T., Physiology of the skin, Allured Publishing Corporation, lllinois, 2001

21. SCCS - odborna stanoviska
22. The SCCS’S Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their
Safety Evaluation
23. Vlasin Z., Jedliékova H. a kol., Prakticka dermatologie v obrazech a schématech,
Vladerma 2001
24. Wehling M., Mohr K., Lullmann H., Farmakologie a toxikologie, Grada 2004
25. Voet D., Voet J.G., Biochemisty, John Wiley and Sons, Inc, 1995
@ 26. Voprsalkova M., Zagkova P., Zaklady toxikologie pro farmaceuty, UK Praha 2000

V seznamu nejsou uvedeny platné €s. pravni normy pouzité pro hodnoceni.
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CESKA REPUBLTIKA

DIPLOM

3 WE RS{,

‘

MASARYKOVA UNIVERZITA V BRNE

A <
Enms

N Vv

fana e

Petr Svoboda

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

zfskal vysokokolské vzdldn{ sudiem v doktorském studijnfm programu
Vseobecné Iékarstvi

ve studijnim oboru Hygicna, preventivni 1ékatstvi a epidemiologie

na LEKARSKE FAKULTE MU V BRNE

apodle § 47 odst. 5 zdkona &. 111/1998 Sb., o vysokych koldch u 0 zméné
a doplnénf dalsfch zékoni (zdkon o vysokych Skoldch), se mu udéluje

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

Dé&kan

Rektor ‘Q?

V Brné dne 1. prosince 2005

Cislo diplomu: 1411/2005/0428.  Studijnf prograin Vicobecné lékaksivi mé v klasifikaci MSMT CR

identifikaci P5103. Studijn{ obor Hygiena, preventivnf l€katstvi a epidemioclogie mé v klasifikaci CSU
identifikaci 5103V016.
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tuby 34-400 Nowy Targ, ul. Waksmundzka 193
stoiki tel.: +48 18 2649621, fax +48 18 2663945
butelki e-mail: dafo@dafo.pl http://www.dafo.pl S e

s o e

Nowy Targ, March 16™ 2014

EC Declaration of Conformity
In accordance with EN 1SO 17050-1:2004

Manufacturing company
DAFO Piastics Sp. z 0. 0. (Ltd.)
Ul. Waksmundzka 193,
34-400 Nowy Targ, Poland

Leclare with our sole responsibility that all our products are in conformity with the
applicable requirements of the following EU directives and polish law documents:

- New Approach Directive (94/62/EC),

- packaging and packaging waste (Dz.U. 63/2001 art. 638, 639 and Dz.U. 33/2005
art. 291),

- content of heavy metals (94/62JWE, PKN-CEN/CR 13695-1:2005, Dz U. Urz. UE
L79 25.03.2009, Dz.U. 2009 nr 97 poz 815)

Accordance with these directives implies conformity with the fallowing European and
Polish Standards (PN-EN):

- packaging marking (PN-80/0-79251 and DU 94/2004 item 927),

- package, requirements for the manufacture of a composition, prevention by source
reduction (PN-EN 13428:2007),

- requirements for packaging in the form of energy recovery (PN-EN 13431:2007).

- material recycling (PN-EN 13430:2005),

- requirements for the application of European standards in the field of packaging and
packaging waste (PN-EN 13427:2005),

- dangerous substances (PN-EN 13428:2005).

| hereby declare that the equipment named above has been designed to comply with the
relevant sections of the above referenced specifications. The unit complies with all applicable
Essential Requirements of the Directives.

Sincerely

ldentyfikatory  NIP: 735-000-88-5¢ Krajowy Rejestr Sadowy: Sad Rejonowy dla Krakowa Srodmiescia w Krakowie XX
REGON: 490014620  Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego: KRS 0000048512
Zarzad: Andrze) Daczyisk:; Kapital zakladovy: 4 008 000 PLN
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