sofe
%
b4

Ayne &
| w2

S
B

tislo zakazky: 6a/2018 Vivaco nazev kosmetického pripravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

Osoba, ktera provedla vlastni posouzeni bezpecnosti, tj. ¢éast B Zpravy
o bezpecnosti kosmetického pripravku die 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

Cislo zpravy: 6.16.11/2018/CZ

ZPRAVA O BEZPECNOSTI
KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

KaZdy kosmeticky pfipravek je posuzovén na zakladé poZadavku Nafizeni EP a Rady
(ES) ¢. 1223/2009 ve shodé s Provadécim rozhodnutim Komise ¢. 2013/674/EU.
Posouzeni bezpecnosti predstavuje zhodnoceni bezpeénosti pouZiti kosmetického
pfipravku pro zdravi C&lovéka. Jeho soucésti je zhodnoceni toxikologického profilu
Jjednotlivych  surovin pouzitych pro vyrobu kosmetického pfipravku a finalniho
kosmetického pfipravku zejména ve vztahu k dévce a frekvenci aplikace kosmetiky. Na
z4klade deskriptivni toxikologie je vydéno hodnoceni ve smyslu regulaéni toxikologie,
které bere v potaz v8echny dostupné informace, které byly k datu posouzeni znamy o
pouZitych kosmetickych surovindch a o findinim kosmetickém pfipravku z hlediska jejich
bezpeclnosti pro zdravi ¢lovéka. Odpovédnosti posuzovatele je mimo jiné vybrat takové
informace, testy a studie, které umozni védecky zdivodnéné posouzenl bezpeénosti
noveého kosmetického pripravku pro zdravi ¢lovéka. K tomuto uéelu slouZi. posuzovateli
mimo jiné toxikologické databaze, doporuéeni vyboru SCCP (Scientific Committee on
Consumer Products) doporuéeni profesni organizace Personal care Association (byvala
COLIPA), doklady o jakostnich znacich kosmetického pripravku jako jsou fyzikalini,
chemické a mikrobiologické charakteristiky a studie in vitro nebo in vivo zpracované pro
Ucely tohoto hodnoceni.

Klasifikace zadavatele zpravy die Nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 1223/2009, élanku 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: |

dovozce do EU:

(plati zaskrtnuté)

VIVACO s.r.o.

tf. E. Benese 1534/62
A 5v00 12 Hradec Kralové
kologie che Ceska republika

ety IC: 25959263
7
C



nazev kosmetického pripravku:
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&islo zakazky: 6a/2018 Vivaco
Osoba odpovédna za Uplnost dokumentace o hodnoceném kosmetickém
piipravku definovana ¢lankem 4 nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009 je
totozna s vyrobcem v EU nebo dovozcem do EU uvedeném vtomto
hodnoceni: Ludék Kupka.

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

PF posuzovani bezpecnosti beru v Uvahu predpokladané pouziti kosmetického
pFipravku a o&ekavana systémové expozice viéi jednotlivym pfisaddm v kone¢ném
sloZeni pfipravku.

Pfi posouzeni pfipustnosti kazdé jednotlivé latky pro zamyslenou expozici samostatné
nebo ve smési pokladam za zakladni systémovou dostupnost latky. Pokud latka neni,
na zakladé dostupny védecky odlivodnénych informaci a v zavislosti na typu nosice,
systémové dostupna, pak tuto skute¢nost uvadim a soucasné posuzuji jeji pfipadne
lokalni toxické Ucginky. Pokud je latka systémové dostupnd, pak stanovuji hranice, za
jakych je, pfi celozivotni definované zatézi a s pfihlédnutim k jinym expozicim stejnou
latkou, bezpeéna nejen za dané, ale také rozumné predvidatelné expozici. V praxi se
jednd o pomér mezi experimentalni opakovanou davkou bez pozorovatelného
nezadouciho uginku a systémové dostupnou davkou. Pomér musi dosahnout
nejméné Cisla 100, ve kterém je zapoditan mezidruhovy i vékovy rozdil.

Dal$i deskriptory latek, jakymi jsou napf. rozdélovaci koeficienty, disociatni konstanta,
molekulova hmotnost aj. Jsou doplnujicimi udaji, které nenahrazuji experimentalni
systémovou dostupnost a uréeni toxicity po opakované davce.

Zprava o bezpeénosti kosmetického pfipravku je expertni dilo skladajici se z riznych
modull, pfiéemz na informace pozadované podle ¢asti A mohu odkazovat do raznych
databézich. Tato zprava, ktera obsahuje Udaje uvedené v pfiloze | nafizeni
1223/2009/ES se ¢&leni podle stejnych nebo podobnych bodl. Mize vSak byt
dostaéujici, pokud bude v kazdé poloZce uveden jasny odkaz na dokument, ktery
obsahuje pfislusné informace a je snadno dostupny v elektronické nebo tisténé
podobé.
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CAST A — informace o bezpeénosti
kosmetického pripravku

Cilem &asti A zpravy o bezpeénosti kosmetického pfipravku je shromazdit udaje
potiebné k prokazani toho, Ze je kosmeticky pFipravek bezpecny. Informace zde
uvedené umozfiuji na zakladé zjisténych nebezpedi jasné urcit a kvantifikovat rizika,
jez mize kosmeticky pripravek predstavovat pro lidské zdravi. Stanovuji miru rizika
expozice vi&i surovinam, které vstupuji do interakci pfi vyrobnim procesu, nasledné
s obalem a poté se systémy lidského organizmu. Zjisténa rizika vztahuji na podminky
pouziti pfipravku.

Posuzované pripravky:

kategorie | Nazev kosmetického pfipravku

A SUN VIVACO opalovaci ole] SPF30

Pokud je v tabulce uvedeno vice pfipravkl, mohou byt rozélenény do jednotlivych
kategorii. V kategorii mize byt vice pfipravk(, které maji nékteré charakteristiky
spole¢né. Pfi kategorizaci vychazim z obecného tfidéni pfipravku dle mista a ucelu
pouziti a vyznamné pfihlizim 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. U&elem kategorizace je zpfehlednéni
jednotlivych hodnoceni. Pozadavek zprehlednéni vychazi z Provadéciho rozhodnuti
komise 2013/674/EU. Déleni do kategorii neznamena, ze kosmetické prfipravky byly
hodnoceny ve formé skupiny. Kazdy pfipravek je posuzovan zvlast.
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1. Kvantitativni a kvalitativni slozeni kosmetického pripravku

Vzhledem k charakteru a rozsahu kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni (INCI, CAS,
EINECS/ELINCS - tam, kde je to mozné, funkce) a v souladu s pozadavkem na
srozumitelnost je receptura kosmetického pripravku jako soucast 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 pripravku klasifikovany pro Géely pfiloh 1l az VI
dotceného nafizeni:
a) Pripravek pro UV ochranu pokozky pfi opalovani.

Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pripravku a stabilita,
referencni fyzikalné — chemické hodnoty, minimalini trvanlivost

Obal

a) Bezvoda smés latek obsahujici mineraini olej, glyceridy o stfedni
délce fetézce, ester cetearylalkoholu a kyseliny isononanové. Olej
jader arginie trnité, olej semen konopi setého, olej jader ofechovniku
kokosoplodého, ester vitaminu E a kyseliny octové, beta-karoten.
Pripravek obsahuje parfémovou kompozici. Pfipravek obsahuje
konzervaéni latky uvedené v pfiloze & V Nafizeni 1223/2009/ES.
Pfipravek obsahuje UV filtry uvedené v pfiloze ¢&. VI Nafizeni
1223/2009/ES. Hodnota pH nebyla stanovena akreditovanou
laboratorni zkouskou vzhledem k charakteru pfipravku.

Stabilitu za rozumné predvidatelnych podminek muze negativné
ovlivnit dlouhodobé (v iadech hodin bez prferuseni) skladovani na
pfimém sluneénim svitu a pfi teplotach nad 30 °C. Na etiketé nejsou
uvedeny skladovaci podminky. Nevhodnou skladovaci podminkou je
velmi vysoka vihkost. Vzhledem ktomu, Ze obaly jsou prihledné,
prisvitné a souéasné charakter pfipravku je takovy, Ze mlZe byt
vystaven sluneé¢nimu zafeni, nelze vyloucit dlouhodobou expozici
ptimému slune¢nimu zareni. Dal$i pro dany kosmeticky pfipravek
nezbytné fyzikalné chemické vlastnosti jsou uvedeny v Casti C, ktera je
pod timto oznaéenim souéasti dokumentace.

Minimalni trvanlivost pfipravku je 24 meésici. Na etiketé je
vyznagena minimalni trvanlivost, a to slovnim spojenim: ,, Spotfebujte
nejlépe do" , za nimZ nasleduje Udaj ve tvaru mésic a rok nebo odkaz
na konkrétni misto na obalu, kde je tato informace uvedena. Vzhledem
k slozeni pfipravku a zkuenostem sjiz uvedenym pfipravky
obdobného sloZeni, které jsou dlouhodob& na trhu, je stanovena
minimalni trvanlivost pfipravku realné dosazitelna. Byla posouzena
mikrobialni &istota — &isla testl jsou uvedena v bodé 3.

Pripravek je baleny do primarniho obalu lahve s rozprasovatem
z polyetylentereftalatu (PET) kalené do hnédé barvy. Dodavatelem je
firma Actipack CZ, a.s., CR. Obaly jsou prihledné, prusvitné, barevné
kalené. Vyznamnou interakci s UV zafenim nelze vyloucit. Pfipravek by
mél byt skladovan tak, aby nebyl dlouhodobé vystavovan pfimému
sluneénimu zareni. Kompletni popis metody posouzeni vypracovala
PharmDr. Katefina Stafikova a hodnotitel ji na vyzadani dolozi
zadavateli tohoto hodnoceni. Certifikat o jakosti obalu je sou€asti dilu C
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tohoto hodnoceni a pfipravek nesmi byt bez dolozeni jakosti obalu a
zdravotni nezavadnosti uveden na trh.

Polyethylentereftalat (PET) je polyesterovy termoplast. Rizikem je
uvolfiovani acetaldehydu, pfipadé oxidu amonitého, ktery muize byt
vyluhovan do kapalin na bodné bazi. Dal$i vlastnosti ma podobné
s polyetylenem.

primarni obal - | zplisob jak je doloZena

chemicka davkovani zdravotni

charakteristika nezavadnost

Polyetylentereftalat | pomoci modelova

(PET) rozprasovace vyluhovaci
zkouska, sorpéni
zkouska

- Kontaktni skladovaci pokus pro hodnoceny pfipravek nebyl provadény.
- Stanoveni tézkych kovu dle Smérnice 94/62/EC bylo doloZeno.

3. Mikrobiologicka kvalita a vysledky zatézového testu konzervace

a) Mikrobiologickd 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.
PFi rozhodovani o uéinnosti konzervace kosmetického pfipravku jsem
postupoval dle ISO normy 1SO 11930, pfiloha & 5 a CSN EN I1SO 29
621. Na zakladé receptury a primarniho obalu Ize konstatovat, Ze
posuzovany kosmeticky pfipravek nepredstavuje pfiznivé prostfedi pro
rist mikroorganizmG. Proto nebyl proveden test ucinnosti konzervace
kosmetického pfipravku.

Minimalni trvanlivost kosmetického piipravku byla stanovena na zakladé udaje
dodavatele a s piihlédnutim k dal$im slozkam kosmetického pfipravku.

Jsou pouZity tyto konzervaéni latky: konzervaéni latky uvedené v Pfiloze ¢. V Nafizeni
1223/2009/ES: fenoxyetanol (CAS: 122-99-6) splhuji pozadavky na pfipustné
koncentraéni limity.

Cisla laboratorniho mikrobiologického vy$etieni nebo/a stanoveni tézkych kovi
metodou AAS nebo/a zatéZzového testu konzervace nebo/a stanoveni pH
provedenych akreditovanou laboratofi Eurofins Bel/Novamann akreditovanou SNAS ¢.
L 1206: 66713/2018.

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

4.1 Bezpeénosti listy a technické specifikace pouzitych surovin neobsahuji zakazané
latky ve smyslu prilohy &. 2 dotéeného nafizeni. Pokud jsou pfitomné necistoty a -
stopova mnozstvi zakazanych latek, byla hodnocena v souladu s bodem 4 pfilohy |
Nafizeni 1223/2009/ES. Lze konstatovat na zakladé' fyzikalné-chemickych
charakteristik dokumentace latek obsaZenych v hodnoceném kosmetickém pfipravku,
Ze pfitomnost latek dle tohoto budu u daného kosmetického pfipravku neporusuje
ustanoveni Nafizeni 1223/2009/ES. Zdrojem dokumentace je podnikova norma,
bezpecnostni listy a analytické specifikace.
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4.2. Obal neimituje hracku nebo potravinu a je urCeny pro kosmetické pFipravky.
Soucasti dokumentace je doklad o chemické charakteristice pouzitych obalovych
materiald. Bylo vyhodnoceno riziko plynouci z moznych interakci obalového materialu
a kosmetického pfipravku, ktery je do néj naplnén. Na zakladé slozeni posuzovaného
kosmetického pfipravku a obalovych materidlQ, které prichazeji do pfimého kontaktu
s kosmetickym pfipravkem (tzv. primarni obalovy material) konstatuji, Ze nelze
predpokladat vzajemné pusobeni mezi primarnim _obalovym materidlem a
kosmetickym pripravkem po celou dobu pouZitelnosti.

5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti a 6. Expozice kosmetickému
pFipravku

Pfi hodnoceni téchto faktorl vychazim jak z predlozené informaéni dokumentace, tak
z obecné bézného rozumné predvidatelného pouziti. Kapitola 6 Prilohy I, Nafizeni
1223/2009/ES vyslovné vyZaduje mnozstvi kosmetického pfipravku aplikovaného pfi
jednorazové aplikaci. Jestlize zadavatel hodnoceni uvadi neuréity udaj o frekvenci
aplikace (napf. pouzijte vicekrat/nékolikrat denné), pak pokud nedojde k zpfesnéni
informace, vychazim z obecnych The SCCS’'S notes of guidance for the testing of
cosmetic substatnces and their safety evaluation. Podotykam, ze frekvence i aplikaéni
davky musi vychazet z bézného a rozumné predvidatelného pouziti. Z hlediska
expozitnich scénail i béZzného a rozumné predvidatelného pouziti je nespravné
predpokladat, Zze kosmeticky pfipravek bude pouzivan celoZivotné, tj. alespon po
celou stfedni délku Zivota kazdodenné.

Proto napfiklad u kosmetickych pfipravkl aplikovanych na pokozku obli¢eje pokladam
jako hraniéni situaci u zdravé pokozky takovy expoziéni scénar, kdy pocitam zpravidla
s maximalni celozivotni expozici 2x denné, a to i vtéch 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 celoZivotni denni aplikaci.

Odiisna situace muUze nastat v pfipadech, kdy je kosmeticky pfipravek pouzivan
profesionaly (napf. kosmeticky, kadernice, 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 rozetfe,

Primérné mnozstvi produktu pouzitého pfi jedné aplikaci (parametr A pii
vypoétu I):
a) 36,00g.

Frekvence aplikace (parametr F pri vypoctu l):
a) 0.25 x denné (90 dnli v roce).

Celkova pfepoctena denni expozice g/den, tj. A x F x RF /retenéni faktor/
(calculated daily exposure):
a) 9,00 g, RF = 1,00.

Relativni prepoétena denni expozice mg/kg t.m./den (calculated relative daily
exposure):

a) 150,00 mg/kg t.m./den (dospéli), 150 x 2,3 = 345,00 mg/kg t.m./den (déti do 3
let)
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Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznici:

nazev kosmetického pfipravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

a) SSA =15 670 cm? — plocha pokoZky celého téla + plocha pokozky hlavy

zeny.

Expozicni cesty

kategorie | pokoZka | adnexa | pokozka | hraniéni | Expozice | narusena | déti | pokoZka | jiné
okolo sliznice | sliznici klize do | seniorll | (napf.
oci rth, zevnich 3 nad 65 | inhalace,
bukalni | muzskym let | let ingesce
sliznice, | a aj.)
gingiva, | Zzenskych
enamel | pohlavnich
organd
a X 0 0 X

x — hlavni expozi¢ni cesta, o — vedlejsi expoziéni cesta

U kosmetickych pfipravkl jsou hlavnimi expoziénimi a potencialné absorpénimi
cestami zejména klzZe, jeji adnexa a pfipadné sliznice dutiny Ustni a zevnich
pohlavnich organd. U nékterych pfipravklu nelze zanedbat ani jiné expozi¢ni cesty -
napf. u pfipravkl aplikovanych na fasy moznost expozice tkanim oka nebo u
kosmetickych pfipravku aplikovanych postiikem ¢&i se zvy$enou tékavosti expozici
hornim a dolnim dychacim cestam a plicni tkani — tyto cesty v8ak predstavuji vedlejsi
expozici, kterou ovéem nelze za danych podminek vylougit.

Charakterem je podani kosmetickych pfipravkd vzdy podani zevni mistni, které
nevyluéuje systémovou dostupnost. Tu je nutné povazovat za nezadouci. Zamérné
podani mistni vnitfni i podani systémové enteralni i parenteralni je z povahy
kosmetickych pfipravkl vyloucené.

Specifickou situaci predstavuji pfipravky aplikované na rty a na tkané dutiny ustni,
pfipadné aerosolové pfipravky. Ugel ani zde neni podat kosmeticky pfipravek
peroralné nebo inhalaéné, avSak tyto cesty beru v Uvahu jako vyznamné, bézné a
predvidatelné pfi hodnoceni expozice

Délka kontaktu (oplachujici se / neoplachujici se /casteéné 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 oci. lhned vyplachovat proudem vody alespon 10 minut, dle stavu
vyhledat |ékare. Skladovani by mélo zabranit détem, aby manipulovaly s timto
pfipravkem.

Nezamys$lené rozumné predvidatelné pouziti, které mize aplikaci prodlouzit
nebo zvysit celkovou davku:
a) Pripravek mUze byt pouzity na mensi plochy ve vy$si denni frekvenci. Do
Gvahy pfipada napf. samostatné ruce, zada, hyZzdé, stehna aj. Expozi¢ni davka
je i pro tyto pfipady stanovena robustné.

Cilové a/nebo exponované skupiny spotrebitell (déti, osoby s citlivou
pokozkou, profesionalové ...):
a) Zeny a muzi. Expozi¢ni davka byla pfizplisobena skute€nosti, Ze vyrobce
neudava pouziti pro déti do 3 let. Pripravek neni primarné uréeny pro
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nazev kosmetického pfipravku:

SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

profesionalni pouziti, ale miZe byt profesionaly pouzivany. V takovém pfipadé
se nasobi denni frekvence pouziti, av§ak davka a plocha kontaktu je
vyznamné nizsi.

7. Expozice latkam a 8. toxikologicky profil latek
Ucelem této &asti zpravy je zejména vyhodnotit miru systémové expozice, ktera je
dana napf. polaritou, velikosti nebo rozpustnosti latek. Jsou zvySeny jednotlivé cesty
absorpce. Napiiklad u silic je kromé kozniho podani zvazovana rovnéZ inhalacni
expozice a jsou vypodéteny hranice bezpeénosti (MoS) na zakiadé hodnoty davky bez
pozorovatelného nezadouciho u¢inku (NOAEL). Zdroje informaci jsou vzdy uvedeny.

INCI Nazev Absolutni Funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
CAS ptipravku | nejvyssi expozi¢ni expozicni (mg/kg/den) v prilohach
hodno- davka (mg) | davka (SED) 122372009
cena (mg/kg/den) a podstatné
koncen- toxikologické
trace vlastnosti.
vztazena Lokalni
na toxické
expozici ucinky
(%)
Paraffinum SUN 38.9 emolient, 3501.0 5.8 1200 (EFSA, 206 -
Liquidum VIVACO pletovy 2009)
8012-95-1/ opalovaci kondicionér
8042-47-5 olej SPF30
Caprylic/Capric SUN 20.0 emolient 1800.0 3.0 1000 (Ingle & 333 -
Triglyceride VIVACO Traul
73398-61-5/ opalovaci Pharmaceutic
65381-09-1 olej SPF30 al Consulting,
Inc2007)
Octocrylene SUN 10.0 UV absorber 450.0 0.07 175 (ECHA 2333 Vi
6197-304 VIVACO 2013)
opalovaci dermaini
olej SPF30 absorpce
velmi nizka -
do 1 %-dle
http://wisder
m.com/ingre
dients/Octocr
ylene#2-
skin-
penetration
Cetearyl SUN 5.0 emolient 450.0 7.5 1000 (ECHA, 133 -
Isononanoate VIVACO 2013)
84878-34-2 opalovaci
olei SPF30
Argania Spinosa | SUN 5.0 emolient 450.0 0.08 Ovéieny 2667
Kernel Oil VIVACO NOAEL neni
223747-87-3 opalovaci POCITANANA k dispozici,
olej SPF30 systémovd LD50 oralni
do_stqpnost po (potkan) =
koZnim podani
-je zaned- 2000 mg/kg -
bateind (do 1 dle Journal of
%) vzhledem Ethnophama-
k maxi- cology 67
maéinimu (1999) 7-14.
Ii:g;ﬁr’}éh Vzhledem
struktur k a,bsenCI
pokozky jlnych dat
Avysoky jsem
koeficient postupoval dle
oktanol/ voda/ Lewis et al.
a zanedbatel- (1990)
né hydrofiité Environmental
Toxicology
and Risk
Assessment,
1993) a pouzil
jsem pro
pfepocet
bezpetnostni
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faktor 10 =
200
INCI Néazev Absolutni Funkce denni systémova NOAEL Mo$S regulace
CAS pfipravku nejvyssi expoziéni expoziéni (mg/kg/den) v prilohach
hodno- davka (mg) | davka (SED) 1223/2009
cena (mg/kg/den) a podstatné
koncen- toxikologické
trace vlastnosti.
vztazena Lokalni
na toxicke
expozici acinky
(%)
Cannabis Sativa | SUN 50 2.2 0.0004 0.08 213 ---
Seed Oil VIVACO POCITANA (Grotenher-
89958-21-4 opalovaci absorpce THC men at al.
olej SPF30 max. 1% (2001) -
(Assessmg the A t of
impact of THC ssessment o
uotake from the exposure
hemp oil, to and human
Leson health risk
environmental from THC and
consulting, other
2001) cannabinoids
v konopném .
oleji in hemp foods,
Leson
THC nenl environmental
detekové-no, consulting,
proto je Berkeley)
prepocet na
teoreticky
0.5% obsah
THC -tj.
0.025
Cocos Nucifera SUN 5.0 pletovy 450.0 75 1000 (CIR, 133 -
Oil VIVACO kondicionér Final report,
8001-31-8 opalovaci Assessment of
olej SPF30 Cocos
Nucifera Qil,
2008)
Butyl SUN 50 UV absorber, 450.0 0.7 500 (Opinion 667 Vi
Methoxydibenzo | VIVACO UV filtr on the
ylmethane opalovaci Evaluation of
70356-09-1 olej SPF30 derméini Potentially
absorpce do Estrogenic
10 % Effects of UV-
filters adopted
by the
SCCNFP
during the
17th Plenary
meeting of 12
June 2001)
Ethylhexyl SUN 5.0 UV absorber, 450.0 0.07 250 (Dermal 3333 Vi
Salicylate VIVACO UV filtr Absorption
118-60-5 opalovaci and Toxicity
olej SPF30 dermalni Assessment,
absorpce je Second
nizka — pod Edition)
1% (dle
Dermal
Absorption
and Toxicity
Assessment,
Second
Edition)
Tocopheryl SUN 0.1 antioxidant, 9.0 0.2 1200 (WHO 8000 —
Acetate VIVACO pletovy 1996)
7695-91-2 / opalovaci kondicionér
58-95-7 olei SPF30
Beta-Carotene SUN 0.001 pletovy 0.09 0.002 696 (for beta- 464000 [\
7235-40-7 VIVACO kondicionér carotene,
opalovaci EFSA Journal
olej SPF30 2012;




Cislo zakazky: 6a/2018 Vivaco

nazev kosmetického pripravku:

SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

10(3):2593)
INCI Nazev Absolutni Funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
CAS piipravku nejvyssi expoziéni expoziéni (mg/kg/den) v prilohach
hodno- davka (mg) | davka (SED) 1223/2009
cena (mg/kg/den) a podstatné
koncen- toxikologické
trace vlastnosti.
vztazena Lokalni
na toxické
expozici ucinky
(%)
Phenoxyethanol | SUN 0.8 konzervaéni 72.0 1.2 200 (ECHA, 167 V
122-99-6 VIVACO latka 2014)
opalovaci
olej SPF30
Parfum SUN 0.2 vonna slozka 18.0 0.3 --- — -
—_ VIVACO
opalovaci
olej SPF30
Poznamky

1. Rostlinné oleje

Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, uvazuji u rostlinnych oleji o systémové
dostupnosti do 1% z podané davky. Vzhledem k vyrazné lipofilnimu charakteru a
nepfitomnosti povrchové aktivnich latek jako surovin, je absorpce do krevniho obé&hu
podstatné omezena. Oleje zUstavaji deponovany predevsim v rohové vrstvé pokozky.
Zavér je podepieny praci Stamatase*, ktery konstatuje, Ze parafinovy olej a rostlinné
oleje maji obdobny penetracni potencial i okluzivni Uéinek. Brownova a kol.**
studovala osud n-alkan( o dlouhém Fetézci v kiizi (patfi sem i parafinové oleje).

Studie dospéla k zavéru, Ze systémova dostupnost po koznim podani je u
studovanych parafinickych uhlovodiki 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 éast A, Metodické informace o hodnoceni bezpe&nosti

. Vypocet denni expoziéni davky slozky kosmetického pripravku aplikovaného na
Uzi

I {(mg/den) = A (g/aplikace) x 103 (mg/g) x C (%) x 1072 x F (denvl)

A (g/aplikace) = mnozstvi kosmetického pfipravku aplikovaného na kuzi pfi jedné
aplikaci

C (%) = koncentrace slozky kosmetického pfipravku

F (den) = frekvence aplikace
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4. VVypocet SED — systémové expozi¢ni davky

)
= | (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 kizi
60 kg t.m. = standardizovany hmotnost ¢lovéka

5. K problematice THC

Posuzovany kosmeticky pripravek obsahuje konopny olej ziskany lisovanim semen
Cannabis sativa. V pfipadé pfitomného konopného extraktu (INCI: Cannabis Sativa
Seed Extract) se jedna o olejovy macerat semen konopi setého. Zpravidla se pouziva
italska odriida konopi Carmagnola. Ta je dvoudomou odridou dorUstajici ve své
domoviné az k 6 m. V ¢eskych podminkach dorusta do 4 metrQ, ¢imz zajistuje vysoky
vynos biomasy, tj. vldkna a pazdefi. Semeno Carmagnoly je vét$i nez u bé&znych
odrid a hodi se dobfe k potravinarskym ucelim. Odrida spliiuje nizky obsah THC
pod 0,2% pozadovany legislativou EU a je na Evropské listiné povolenych odrad
(Konkurenceschopnost konopi setého /Cannabis sativa/ vici plevelum, Jihodeska
univerzita, 2012.)

Obecné je vkonopi hlavni toxickou slozkou 9-tetrahydrocannabinol. Databaze
Evropské Komise Cosing uvadi k 1. 6. 2017 omezeni oleje ze semen konopi setého
v maximalni pfipustné koncentraci tetrahydrokanabinolu do 0,2%. Odpovédna osoba
dolozila analytické stanoveni obsahu THC, pfi¢emz obsah THC byl doloZen
v mnozstvi do 10 ppm (specifikace konopného oleje, Gustav Heess, Némecko). Pro
extrakt ze semen lze dovodit stejnou podminky obsahu THC. Toto mnozZstvi Ize
chapat jako technicky nevyhnutelné mnozstvi v smyslu ¢lanku 17 Nafizeni ES €.
1223/2009. Pri trvalé aplikaci mlize snadno prochazet THC do systémového obéhu,
avsak v relativné malém mnozstvi. Této problematice se vénovala Touitou a kol. (Elka
Touitou, Boris Fabin, Sanda Dany, Shlomo Almog, Transdermal delivery of
tetrahydrocannabinol International Journal of Pharmaceutics, Volume 43, Issues 1-
2, April 1988, Pages 9-15). THC pronikéa predevsim transfolikularné a hlavni depozita
nachazime v rohové vrstvé, velmi malou ¢éast v dermis. Lidska kazZe je priblizné 12x
méné permeabilnéjsi pro THC v porovnani s kuzi laboratornich savc( (krysa).
Koeficient permeabilty pro THC je 1,3 x 10-4 cm/h. Flux THC Ize zvysit efektivni
aplikacéni plochou. Pri experimentaini koncetraci THC v emulzi o koncentraci THC ve
vysi 26.5 mg/g byla zjisténa plazmaticka koncentrace THC 12 ng/ml. Z toho plyne, Ze
penetrace THC do systémového obéhu je mensi jak 1% z pivodniho hmotnostniho
podilu. Derméini permeabilita THC je vyznamné niz8i v porovnani oréaini cestou.
Prehled jednotlivych tolerovatelnych dennich davek véetné NOAEL pro jednotlivé
systémy a ADI uvadi Ranges of THC doses and selected effects on humans and
animals (Health Canada 2001, BgVV 2000, Grotenhermen et al. 1998)
Tetrahydrokanabinol je zafazen na seznam navykovych a psychotropnich latek. Jako
takovy neni pfipustnou kosmetickou surovinou. Jeho obsah musi byt pod mez
detekce. Nelze v$ak vyloucit nezamérnou pfitomnost THC plynouci z vyrobniho .
procesu ve smyslu ¢lanku 17 Nafizeni ES ¢. 1223/2009.

Existuje pravni nazor, ze THC, jakozto psychotropni latka uvedena v Pfiloze €. 4
Nafizeni viady ¢. 463/2013 Sb., nesmi byt obsaZena v kosmetickém pfFipravki
umisténém na trh EU. Pomineme-li skute¢nost, Ze stanoveni obsahu latek o velmi
malych mnozstvi je ¢asto otazkou pouZziti instrumentaéni metody a jejich detekénich
moznosti, je nezbytné zdlraznit fakticky vyklad Zakona €. 167/1998 Sb., ze kterého
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uvedene nafizeni vychazi. Je sice pravdou, ?e par. 12 Zakona & 167/1998 Sb.
zakazuje prodej mimo osoby, které jsou drziteli opravnéni, avéak sougasné plati par.
S5, odst. 5, ktery explicitné nevyZaduje povoleni pro zachazeni pro konopi, které
obsahuje nejvyse 0,3% latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(l. Pfic¢em Hiava I, par.
3, odst. 1, pism. b) definuje zachazeni i jako : ,koupé a prodej*. Z uvedeného divodu
vyslovuji odborné stanovisko, Zze pokud odpovédna osoba splni podminky obsahu
THC v konopném oleji do 0,2% dle databaze Cosing, pini soucasné i vyluCujici
podminku Zakona ¢ 167/1998 Sb. pro zachazeni s tetrahydrokanabinolem a
omezujici podminky tohoto zékona nelze aplikovat ani se na néj odvolavat, pfipadné
na jeho podzakonné normy. Odpovédna osoba za uvedeni kosmetického pfipravku na
trh ve smyslu vySe uvedeného neporusuje platné pravni predpisy.

9. Nezadouci ucinky a zavazné nezadouci Géinky

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 zndmky snizené slugitelnosti pripravki s kiiZi nebo jiné
nezadouci ucinky.

10. Informace o kosmetickém pfipravku

Protokol hodnoceni kozni snasenlivosti dle metodiky Colipa, CED &. 55/2018 je
provedeny doc. MUDr. Jarmilou Rulcovou, CSc. - dermatovenerologem — jednoduchy
apllikacni uzavieny epikutanni test s okluzi v souladu s doporugenim Cosmetic
Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa
Brussels, 1997. Protokol je nezavislym expertnim stanoviskem odborného lékare —
dermatovenerologa — k pouziti kosmetickych pripravki. Test se uskuteénil se
souhlasem Etické komise Syncare Plus, s.r.o. registrované SUKL Praha.

Dopliujici informace o zdrojich a metodice hodnoceni

Expozice latkam a toxikologicky profil latek

Hodnota MoS (hranice bezpecnosti) je doporuéena pro vyhodnoceni rizika toxickych
ucinku kosmetické suroviny pfi dlouhodobé pravidelné aplikaci a dané davce. Uréuje,
s jakou jistotou Ize tvrdit, Ze systémova expoziéni davka (SED) dané kosmetické
suroviny je bezpeéna pfi daném expoziénim scénafi.

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 predpisti definujicich mimo dalgi
i toxikologicky profil chemickych latek, napf. Zakon &. 350/2011 Sb.

Posuzoval upozoriuje, Ze kosmetické suroviny jsou chemickymi latkami a Ize na né
v pIné mife aplikovat ustanoveni Zakona &.350/2011 Sb. véetné stanoveni zakladniho
toxikologického profilu.

Toxikologicky profil chemickych latek v posuzované kosmetickém
pFipravku ve smyslu Nafizeni 1223/2009/ES, pfilohy 1

1. Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, je systémova expoziéni davka (SED)
kalkulovana pfi 100% vstfebatelnosti aplikovaného podilu konkrétni slozky.
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2. Vypocet MoS (hranice bezpecnosti) slozek posuzovaného kosmetického pfipravku.
Vypocet MoS je provadén na zakladé dostupnych NOAEL, tj. nejvy§si bezpeéné
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 uginku 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 pfipustnd 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 bezpecné koncentrace prebird uvedeny
vybor odpovédnost. MoS u nich proto nestanovuji a pouze kontroluji, zda neni
pfekro€ena nejvyssi pfipustna koncentrace. Piedpokiadem 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
¢erpan 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 testd 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 posudky

Expozice pokozky kosmetickému pfipravku je vztaZzena dle Ucelu pouziti k riznym
¢astem téla. Maximalni celkovd uvazovana plocha pokozky pro kontakt
s kosmetickym pfipravkem je u muzi 19,4 m?, u zen 16,9 m?. (Techncal Guidance
Document on Risk Assessment, Instutitute for health and consumer protection, EUR
204 18 EN/1). Plochy expozice jednotlivych &asti téla jsou uvedeny napr. v The
SCCS'’S notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and theit safety
evaluation, 8th revision.

Celkové expoziéni davky dle typu kosmetického pfipravku jsou uvedeny napf. 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.

Cil zhodnoceni bezpecnosti

Hodnoceni bezpeénosti kosmetického pfipravku predstavuje jeho cilené posouzeni
z hlediska zdravotnich rizik plynoucich zjeho pouziti s pfihlédnutim k dal§im
okolnostem, které by mohly mit vliv na bezpe¢né pouziti kosmetického pripravku
spotrebitelem.
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Metodika posouzeni

Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpeénosti je IDENTIFIKACE
NEBEZPECNOST] jednotlivych sloZzek kosmetického pfipravku i pfi vaze reakci, do
kterych mohou mezi sebou navzajem a ke tretim latkam vstupovat. Posuzovatel
v tomto smyslu hodnoti RIZIKO (pravdépodobnost) vzniku nezadouciho ucinku za
definovanych podminek (zpusob pouziti, aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...).
HODNOCENI RIZIKA je ¢inéno na zakladé:

,.... Syntézy vSech dostupnych adaju podle soucasného védeckého poznani pro
uréeni druhu a stupné nebezpecénosti predstavovaného uréitou latkou..." (Manual
prevence v lékafské praxi — VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU Praha,
2000).

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

Dal$i dokumentace, ktera byla posouzena a predstavovala jeden ze zdroji
informaci pro hodnoceni bezpec¢nosti a jez musi byt dostupnou soucasti
informaéni dokumentace k pfipravku dle ¢lanku 11 Nafizeni 1223/2009/ES:

- receptura kosmetického pfipravku, kvalitativni a kvantitativni sloZeni
s pfihlédnutim k tomu, Ze veskeré nazvy jsou pojmenovany tak, ze umoznuji
pfesnou identifikaci;

- protokoly laboratorniho stanoveni vybranych tézkych kovi metodou AAS
provedeného akreditovanou laboratofi Eurofins Bel/Novamann, akreditovana
SNAS &. 031/S-106, vyzadovala-li to povaha kosmetického pripravku. Cisla
protokoll: nebyly vyzadany.

- informace pro spotfebitele véetné zplsobu aplikace kosmetického pfipravku,

- toxikologickych informaci o pouzitych surovinach véetné detekce pfipadnych
kontaminant(;

- bezpec¢nostni listy, technické specifikace, fyzikalné chemické a jiné doloZzené
specifikace pouzitich surovin — viz dal$i ¢asti informaéni dokumentace, jejIZ
nedilnou souéasti je toto POSOUZENI BEZPECNOSTI KOSMETICKYCH
PRIPRAVKU PRO ZDRAVI CLOVEKA A PROTOKOL ZPRAV
O BEZPECNOSTI 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 okruhG (pokud
bny shledany po posouzeni potfebné a pokud byly dostupné):
akutni toxicita

- kozni absorbce

- kozni drazdivost

- mukézni drazdivost

- subchronicka toxicita

- mutagenita

- fototoxicita a fotomutagenita (u UV filtr()

- Kklinicka 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 dopliujicich testd v tomto hodnoceni uvedenych a
v souladu s doporuéenimi The SCCS’S notes of guidance for the testing of cosmetic

14



Cislo zakazky: 6a/2018 Vivaco nazev kosmetického pripravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

ingredients and theit safety evaluation — aktuélini revize a Toxicity Assessment of
Chemical Mixtures, SCHER, SCENIHR, SCCS, 2011.

Pritomnost latek zvlastniho toxikologického vyznamu

1. Nebezpeéné latky dle Zakona €.350/2011 Sb.

Pripravek obsahuje tyto nebezpecéné latky ve smyslu vy8e uvedeného zdkona, které
mohou mit, vzhledem ke koncentraci v pfipravku, toxikologicky vyznam: konzervacni
latka, UV filtry. Posuzovatel upozoriiuje, Ze vyrobce musi mimo jiné sdélit na pozadani
dovozce, distributora nebo kone¢ného spotfebitele koncentrace latek klasifikovanych
jako nebezpecné dle Zakona €. 350/2011 Sb.

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

3. Konzervacni latky
Fenoxyetanol. (Splruji pozadavky Nafrizeni 1223/2009/ES.)

4. Uginné latky
Viz specifikace v recepturach

5. UV filtry
Oktokrylen, butyl methoxydibenzoylmethane, etylhexyl salicylat. Spliuji poZzadavky
Nafizeni 1223/2009/ES)

6. pH hodnoceného kosmetického pfipravku
Hodnota pH nebyla stanovena akreditovanou laboratorni zkouskou vzhledem
k charakteru pfipravku.

7. Parfémy a jiné aromatické slozky
Pripravek obsahuje parfémovou kompozici.

8. Nanomaterialy
Pfipravek neobsahuje nanomateridly ve smyslu ¢lanku 16 Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009.

Metodické informace o hodnoceni bezpeénosti

Metodicky se pii hodnoceni rizika expozice jednotlivy latkam pro zdravi ¢lovéka rfadim
predevsim Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures, SCHER, SCENIHR,
SCCS, 2011.

Regulaéni opatfeni pro kosmetické piipravky platna v rdmci zemi Evropské unie jsou
trvale aktualizovana jak na bazi expertnich stanovisek, tak v legislativé. PouZiti
nékterych latek nebo skupin latek je zcela vylouceno, popfipadé regulovano
aplika&nim a/nebo koncentraénim omezenim. Tento fakt neznamena pro hodnotitele
bezpeé&nosti sniZzeni bdélosti pfi posouzeni, avéak souc¢asné vyznamneé zuzuje okruh
latek pripustnych v kosmetickych pfipravcich.

Cesty absorpce, systémova expozi¢ni davka a vypocet hranice bezpecnosti
(MoS)

Sleduji, za jakych podminek dochazi z mistni aplikace na pokozku, koznich adnex
nebo definovanych sliznic k prostupu do systémového obéhu, tj. k absorpci latky jako
toxikokinetického parametru s naslednou distribuci do tkani. Pfipadny zdanlivy
distribu&ni objem latky ma vztah k moznostem rychlé eliminace.
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Vypotet MoS je zavisly na NOAEL, bez ni neni mozné MoS stanovit. Vypocet je
provadény za predpokladu, Ze latka ma nenulovou systémovou dostupnost. Pokud
hodnovémé udaje dokladaji nulovou systémovou dostupnost latky za obdobnych
podminek, pak zdroje t&chto udaji musi byt uvedeny vtomto hodnoceni. MoS
v t&chto pfipadech nelze matematicky stanovit. Tento fakt vSak neznamena, Ze latka
neni posuzovéna z hlediska jejich lokalné toxickych uginka.

Pokud neni k dispozici Zadny (daj o absorpci latky (pfevazné dermalni cestou, ale
v odiivodnénych pfipadech uvazuiji i o peroralni nebo inhalacni absorpci), pak uvazuiji
o 100% absorpci, t. Uplné systémové dostupnosti. V souladu s Provadécim
rozhodnutim komise 2013/674/EU, bodu 3.8.3, pism. a) a pokud nejsou jine udaje
dostupné, u latek s molekulovou hmotnosti vy$&i jak 500 Da a rozdélovacim log Pov
mensim -1 a vy33im jak 4, uvaZuji o dermalni absorpci ve vy$i 10%.

NOAEL, NOEL, LOAEL, BMD, TTC

NOAEL Zakladnim toxikologickym parametrem, ze kterého derivuji MoS, je NOAEL.
Tato hodnota je vyjadfenim systémové toxicity va&i konkrétnimu organizmu po
opakované davce, nejcastéji peroralné. Upfednostfuji NOAEL odvozeny testu
subchronické toxicity (90 dnl). Pokud neni dostupny, pfipoudtim i NOAEL ze
subakutni toxicity (28 dnul). Pokud jsou k dispozici obé studie pfi stejné arovni validity,
pouziji studii dlouhodob&jsi. Je-li k dispozici vice studii stejné hodnoty, pouziji tu, jejiz
NOAEL je nejnizsi.

V piipadé, ze je k dispozici validni NOEL a rovnéZz NOAEL, pouZiji hodnotu nizsi.
Pokud je dostupny pouze LOAEL, pfipadné LOEL, délim hodnoty Cislem 10. Takto
ziskanou hodnotu povazuji za NOAEL.

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

TTC (prahova hodnota toxického Gginku) — 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 vypotet MoS pouze udaj o stfedni letalni davce (LD50). Presto nelze
LD50 zcela vyloudit z Gvah pro hodnoceni chemickych smési vCetné kosmetiky.
ECHA manuél Guidance in a Nuttshell Chemical safety Assessment (ECHA, 2009)
vyslovné uvadi LD50 jako jeden z deskriptorli DNEL (odvozena uroven bezpeéné
expozice, ktera by neméla byt pfekrocena), 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.

LD50 se piedevsim vyuziva pro klasifikaci akutnich toxickych Gcinka. LDS0 pouiji
jako jeden z udajii pro hodnoceni expozi¢ni bezpecnosti za podminky, Ze jeho
hodnota je u dané latky po peroralni expozici vy$$i jak 2000 mg/kg. Latky s LDS0
vy38im jak 500 mg/kg pouziji v tom piipadé, 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, molekuldrni hmotnost, strukturni vztahy typu QASR aj.
Sou¢asné porovnavam LDS&0
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2 nasledné délim LD50 hodnotou 1000, ktera vychazi z prace Laytona. K odvozovani
NOAEL z LD50 jsou kritické piipominky, upozorfiujici na blizkost znacnou blizkost
nékterych LD50 a NOAEL. Za piiklad byva uvadén extrakt kostivalu lékarského.
Peroralni LD50 je od 17 g do 27 g (BL Manking Cosmetics, Cofrey extract, 2012).
Extrakci ruznymi typy rozpoustédel jsou eluovany z kostivalu také pyrolizidinove
alkaloidy.

Tyto latky se metabolizuji pfes cytochrom P450 a aZ prvnim metabolickym stupnem -
oxidaci se aktivuji a vysoce afinitné se vazou na endotelové burnky cévni stény
s naslednou moznosti jejiho naruseni i obliterace. Proto je intraperitonealni LD50
uvadéno v rozpéti 130 — 300 mg/kg. Pro vypocet MoS je aplikovan NOAEL 100
mg/kg/den (EMEA/HMPC/572844/2009 — Assessment report on Symphytum officinale
L., radix). Mala $ife mezi davkou bez pozorovatelného nezadouciho ucinu

a davkou toxickou vede k uvaze, Ze derivace NOEAL z LD 50 neni mozna. Prostym
derivovanim NOAEL z peroralni LD50 ziskame hodnotu 17000/1000=170 mg/kg/den,
coz je hodnota v intervalu experimentalniho NOAEL. Jinym pfikladem je cyklometikon,
jehoz LD50 je vice jak 2000 mg, avsak NOAEL je 17,8 — 19,5 mg/kg/den. Jak
v pfipadé kostivalového extraktu, tak cyklometikonu se jedna o latky, které maji
nizkou akutni toxicitu, ale pomérné vysokou chronickou toxicitu.

U obou latek je véak napadné nizké intraperitoneaini LD50, které by meélo
signalizovat, ze latky maji omezenou vstiebatelnost z GIT, avéak samy o sobé jsou po
vstupu do organizmu pomérné vyrazné toxické. LD50 je i v t&chto pfipadech dobrym
dopliujicim voditkem, jen je nezbytné hodnotit vice Udaju. | z tohoto divodu nederivuiji
NOAEL z LD50 ani u latek, u nichz existuje vysoké rozpéti mezi LD50 perorainim
a intraperitonealnim.

Je vzaimu zadavatele hodnoceni, aby posuzovateli poskytnul nejlépe hodnoty
NOAEL, pfipadné jinych deskriptoru toxicity po opakované davce, od kazdého
pripravku, kde neni zcela vyloucena systémova dostupnost. Derivovani NOAEL i za
pomoci LD50 u latek s vysokou hodnotou p.o. i i.p. mQze znamenat nadhodnoceni
rizika a zbyteéné omezeni koncentrace.

Deklarovany ucinek
Byla pfediozena studie stanoveni SPF in-vitro ze dne 27. 6. 2018 vypracovana Ing.
Janou Pavlatkovou, Ph.D

Podminka pro uvedeni hodnoceného pfipravku na trh
- Podminka: Neuplatruje se.
Doporuceni: V smyslu Doporuéeni Komise 2006/647/ES, Oddilu 2, bodu 6, 7,
8 doporuéuji uvést v informacich pro spotfebitele alespon néktera varovani a
informace, které by obsahové odpovidaly témto bodim a které slouzi pro
zvyseni urovné  zdravotni bezpednosti pii pouzivani hodnoceného
kosmetického pfipravku. Pouzite piktogramy nepokryvaji v dostate¢ném
rozsahu oblast Oddilu 2, bodt 6, 7, 8.
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v 7
CAST B

1. ZAVERY POSOUZENI

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

NiZe uvedeny kosmeticky pfipravek z hlediska bezpeénosti pro zdravi &lovéka
na zakladé vySe uvedenych skute¢nosti je mozno hodnotit jako bezpeé&ny pro
zdravi osob pfi pouZiti uvedeném v informaci pro spotfebitele a pfi dodrzeni
naleZitosti znac¢eni na obalu kosmetickych pfipravkd die harmonizované
legislativy EU platné k datu vydani tohoto hodnoceni.

U hodnoceného kosmetické pfipravku nebyla prokazana senzibilizace, snizena
kozni tolerance ¢&i jiné lokalni nebo systémové uginky. Tento zavér lze
vztahnout pouze na uvedeny kosmeticky pfipravek, pfitemz sloZeni, vlastnosti,
informace pro spotfebitele a dal$i materialy dileZité pro posouzeni, uvedené
v bodé |., museji odpovidat dokumentaci pfedloZené k tomuto hodnoceni.

kategorie | Nazev kosmetického pfipravku

a SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

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

Vyrobce v EU
VIVACO s.r.o.
tf. E. BeneSe 1534/62
500 12 Hradec Kralové
Ceska republika
IC: 25959263

2. UPOZORNENI, NAVOD KPOUZITI UVEDENE NA ETIKETE
A DALSI| DOLOZENE INFORMACE

PredloZené texty informaci pro spotiebitele jsou posuzovany z hlediska obecné
bezpe€nosti pouZiti a z hlediska tvrzeni, tak jak jsou definovana &lankem 20
Nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ve smyslu spole&nych kritérii
stanovenych Nafizenim Komise (EU) ¢. 655/2013.
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Texty pfedlozenych informaci pro koneéné spottebitele: platné je vyznaceno
Cervené, doporucené zelens.

a) jsou v souladu s pozadavky Nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 1223/2009 a
Narizeni 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 doporugeno upravit z diivodd, které jsou vyznaéeny nize.

Upravy etikety a/nebo jinych informaci uréenych pro koneéné uzivatele a/nebo
pro distributory ve smyslu élanku 2, odstavce 1:

Bez pfipominek v  rozsahu zdravotni bezpe€nosti  tvrzeni
a mandatornich informaci.

- Doporuceni: V smysiu Doporuéeni Komise 2006/647/ES, Oddilu 2, bod()
6, 7, 8 doporucuji uvést v informacich pro spotfebitele alespori néktera
varovani a informace, které by obsahové odpovidaly témto bodim a
ktere slouzi pro zvySeni Urovné zdravotni bezpeénosti pii pouzivani
hodnoceného kosmetického pfFipravku. Pouzité piktogramy nepokryvaji
v dostate¢ném rozsahu oblast Oddilu 2, bodt 6, 7, 8. .

2.2 Mikrobiologicka kvalita koneéného kosmetického pfipravku
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.

2.3 Vysledky testd kozni snasenlivosti na lidskych dobrovolnicich nebo
zkousky cytotoxicity

Vysledky testd jsou soucasti neverejné pfilohy a prokazuji dobrou mistni toleranci
testovanych kosmetickych pfipravku, s piihlédnutim k jejich charakteru.

3. ODUVODNENI

Posouzeni kazdého kosmetického pfipravku bylo provedeno individualné pro kazdy
kosmeticky pfipravek.

Expozice kosmetickému pfipravku, béZné a rozumné pifedvidatelné pouziti,
fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pfipravku, stabilita kosmetického
pripravku, mikrobiologicka kvalita kosmetického pfipravku, informace o obalovém
materialu, latkové sloZeni, expoziéni scénare, MoS, informace poskytované kone¢nym
spotiebitelim, doloZzena dokumentace, laboratorni a Klinické expertizy umoziuji
konstatovat nasledujici: \

Mira zdravotniho rizika pfi deklarované frekvenci a zpusobu pouziti

kosmetického pripravku je pro é&lovéka zanedbatelna za soucasné trovné
védeckého poznani a za spinéni podminky pro uvedeni na trh v &asti A.
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Provedené hodnoceni za danych pfedpokladil 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 Nafizenim
1223/2009/ES. Pokud byly vzneseny pozadavky v ¢éasti B, oddil 2 na upravu
informaci o vyrobku véetné informaci pro spotiebitele, navodu k pouziti nebo
jinych informaci, ma se za to, ze zadavatel tohoto posouzeni doslovné spini
pozadavky tohoto posouzeni.

4. UDAJE O POSUZOVATELI A SCHVALENI CASTI B

Jméno: Petr Svoboda
Vzdélani: 1. PhD. studijni program V8eobecné lékarstvi, studijni
obor — Preventivni Iékarstvi, hygiena a epidemiologie
(LF MU ), 2005
2. Magr. 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: 16. listopad 2018
Poznamka

1. Souéasti hodnoceni neni hodnoceni uéinku pfipadné deklarovaného
vyrobcem. .

2. Kosmeticky pripravek musi byt fadné notifikovan v ramci notifikaéniho registru
kosmetickych pfipravkil EU CPNP - viz https://webgate.ec.europa.eu/cpnp .

3. Pro v8echny slozky kosmetického pfipravku musi byt uchovavany bezpecénosti
listy, analytické listy a dal$i informace charakterizujici fyzikalni, chemické,
biologické vlastnosti téchto sloZzek, a to jako souéast informaéni dokumentace
dle ¢lanku 11 Narizeni €.1223/2009/ES. Uvedena dokumentace muze byt
ulozena i v elektronické podobé, av§ak musi byt i takto bez prodleni dostupna.
Odpovédnost za Uplnost dokumentace, ktera byla pouzita jako zdrojova pro
toto hodnoceni, ma odpovédna osoba definovana ¢&lankem 5 jmenovaného
nafizeni.

4. Pokud dojde kjakékoli zméné kteréhokoli podkladu, ktery je soucasti
informacéni dokumentace, napfiklad slozeni hodnoceného pfipravku, vliastnosti
pouzitych surovin, informaci o hodnoceném pripravku véetné fyzikalné-
chemickych a biologickych vlastnosti oball, odpovida odpovédna osoba
definovana ¢lankem 5 Nafizeni ¢.1223/2009/ES za to, Ze bez prodleni zajisti,
aby byl o téchto skutenostech informovan hodnotitel bezpe&nosti definovany
¢lankem 10 jmenovaného nafizeni. Hodnotitel bezpeénosti informuje bez
zbyteéného odkladu, zda a za jakych podminek je nutné upravit informacni
dokumentaci dle ¢lanku 11 Nafizeni ¢&.1223/2009/ES, véetné posouzeni
bezpeénosti kosmetického pripravku.

5. 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 bezpecénosti listy;

- doklad o mikrobiologické kvalité vstupnich surovin a posuzovaného
kosmetického pfipravku;

- doklad o mikrobiologické udrznosti kosmetického pripravku;
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- dokumentace prokazujici, po celou dobu stanovené doporucend spotieby
bude kosmeticky pripravek mikrobialné a fyzikalné chemicky udrzny.
- etiketa posuzovaného kosmetického pfipravku.

Osoba odpovédna za toxikologickou ¢ast posouzeni bezpeénosti:

Dr. et Mgr. Petr Svoboda
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Slozeni, fyzikalné chemické a mikrobiologické viastnosti surovin a kone¢ného
kosmetického pfipravku, bezpecnostni listy, technické listy, jakostni
charakteristiky obalového materidlu, interakéni vlastnosti a jiné informace,

ktery byly vzaty v potaz pro posouzeni bezpe&nosti kosmetického pfipravku.
Pokud je na nékteré informace odkazovano nebo jsou pouze v elektronicke

podobé, musi byt zajisténa jejich snadna dostupnost.

Aktivita [% | pivka
INCI CAS # EINECS# | Funkce hr?'] :;’robku ?;:k’:'(“;':::?sah
min. | max. [% hm.]
Paraffinum Liquidum 8012-95-1 |232-384-2 | EMOLLIENT 100 42,9 38,9
Caprylic/Capric Triglyceride | 73398-61-5 | 277-452-2 | Emollient 100 30 20
Octocrylene 6197-30-4 | 228-250-8 | UV absorber |98 100 10
Cetearyl Isononanoate 84878-34-2 | 284-425-9 EMOLLIENT 100 5
223747-87- B
Argania Spinosa Kernel Oil |3 EMOLLIENT 100
Cannabis Sativa Seed Oil 89958-21-4 | 289-644-3 | EMOLLIENT 100
Cocos Nucifera Oil 8001-31-8 |232-282-8 | Emollient 100
E/Iuet'zlr:oxydibenzoylmethane 70356-09-1 | 274-581-6 UV absorber |97 100 2 5
Ethylhexyl Salicylate 118-60-5 204-263-4 | UV absorber |98 100 2 5
TOCOPHERYL ACETATE 58-95-7 231-710-0 - | Antioxidant 98 100 0,1 0,1
Parfum - Perfuming 100 0,2 0,2
Phenoxyethanol 122-99-6 204-589-7 Preservative |99 100 0,8 0,8
Skin
BETA-CAROTENE 7235-40-7 230-636-6 Conditioning 30 100 0,001 0,001
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gislo zakazky: 6a/2018 Vivaco

UVB+UVA  VYSOKA OCHRANA

25

nazev kosmetického pripravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

SK/ARGANOVY OPALOVACI OLEJ OF30

Vhodné pro déti od 3 lel / Vhodné pre deti od 3 rokov
24sady zdravého pobiytu na slunci

8ll5956351200250

ety 200 ml




Cislo zakazky: 6a/2018 Vivaco nazev kosmetického piipravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

Podnikova norma

SUN VIVACO opalovaci olej
vysoka ochrana (SPF 30)

Obecné udaje:

Vyrobce: Vivaco s.r.o., Tr. Edvarda Benese 1534/62, Hradec Kralové,
Ceska Republika

Nazev vyrobku / trzni druhy: SUN VIVACO opalovaci olej -vysoka ochrana (SPF 30)

Kategorie pfipravku: ochranny pletovy pfipravek pfi slunéni

Osoba odpovédna za dokumentaci: Ludék Kupka

Datum vydani: 8.8.2016

Ustanoveni: Kromé& pozadavk( uvedenych v této normé musi pfipravek odpovidat NARIZENI

EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1223/2009 ve znéni pozdéjsich predpis.

Udaje o slozkach:
Slozeni: viz pfiloha ¢. 1 - SlozZeni, viz pfiloZzené specifikace a MSDS

Ingredients:

Ingredients: Paraffinum Liquidum, Caprylic/Capric
Triglyceride, Octocrylene, Cetearyl Isononanoate, Argania
Spinosa Kernel Oil, Cannabis Sativa Seed Oil. Cocos

Nucifera Oil, Butyl Methoxydibenzoylmethane, Ethylhexyl
Salicylate. Tocophery! Acetate, Parfun. Phenoxyethanol,
Beta-Carotene

Misto vyroby: Vyrobek je mozné vyrabét na vhodném technologickém zafizeni ve vyrobnach
vyhovujicich rezimu SVP dle CSN ISO 22716. Vyroba je provadéna fadné Skolenymi
pracovniky v oblasti BOZP a manipulace s nebezpecnymi chemickymi latkami a pfipravky.
Firma Vivaco s.r.o. ma smluvné o$etfenu kooperaéni vyrobu v takovych provozech a disponuje
prohlasenim dodavatele o spinéni této normy a osobé odpovédné za vyrobu.

Technologicky postup vyroby:

Nejprve je proveden proplach michaciho zafizeni a technologickych cest po pfedchozi vyrobni
davce. Véechny pouZité zafizeni a nastroje musi byt dlkladné zbaveny vody. Suroviny S01-
S13 jsou nadavkovany do vyrobniho zafizeni, vée je dUkladné rozmichano. Veskeré davkovani
surovin se provadi pfesnym vazenim. Nasleduje pinéni do obald, uzavirani, znaeni datem
vyroby, kompletace obchodniho baleni, kompletace paletové jednotky a jeji znaceni.

Vlastnosti:

Vzhled pii 20 °C: kapalny, olejovity
Barva: oranZova

Vine: po parfému
Obsah netékavych latek pfi 105 °C: min. 95 %
Hustota pfi 20°C: 870-970 kg/m3

Viskozita pfi 20°C
Mikrobiologické pozadavky:

Aerobni mezofilni mikroorganismy < 100 cfu/g
Kvasinky a plisné < 100 cfu/g
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¢islo zakazky: 6a/2018 Vivaco nazev kosmetického pfipravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

Pseudomonas aeruginosa - negativni
Staphylococcus aureus - negativni
Candida albicans - negativni

E.coli - negativni

Metody zkousSeni:
Ur€eni vzhledu, barvy, viné
Organoleptické viastnosti se hodnoti senzoricky.

Stanoveni podilu netékavych latek pfi 105 °C
Provadi se podle CSN 68 1507, &l. 7.

Zkouska termostability
Provadi se podle CSN 68 1504, é&l. 9 nebo &l. 10, &l. 11.

Stanoveni zdanlivé hustoty ve vzduchu pfi 20° C
Provadi se podle CSN 68 1513, ¢l. 5.

Stanoveni hustoty ve vzduchu pii 20° C - u oleju
Provadi se podle CSN 68 1513, &I. 5. pyknometricky nebo hustomérem.

Mikrobiologicka vysetreni:
Provadi se podle CSN 56 0100 Mikrobiologické zkouseni.

Vzorkovani:
Provadi se podle CSN 01 0254 statisticka prejimka

Trvanlivost:

24 mésicl v originalnim obalu, skladovaném na suchém, ¢istém misté pfi teplotach + 5 az +
25° C a mimo dosah slune¢niho zafeni.

Funkce vyrobku:

viz Pfiloha €. 2 - etiketa vyrobku

Specifikace k obalim:

Lahvi¢ky z PET (50-300 ml) se $roubovacim uzavérem PP dodavatel Actipack s.r.o. (CR)
Metodika znaceni: . ) .

Vyrobek musi obsahovat Udaje dle &lanku 19 a 20 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY (ES) €. 1223/2009 (viz dokument SVP na vyzadani)

Metodika uchovavani vzorki: viz dokument SVP vyrobce (na vyzadani)

Doprava:

Vyrobek se pfepravuje v suchych, krytych a Cistych pfepravnich prostfedcich, chranén pred
povétrnostnimi vlivy, pfi teploté 5 az 25°C za dodrzeni pozadavkil pro pfepravu pozivatin.
Skladovani: ;
Dle interniho pfedpisu SVP se vyrobky skladuji v béznych, krytych, gistych skladech, chranény

pfed povétrnostnimi vlivy a slune¢nim zafenim, pfi teplotach +5 az +25°C, relativni vihkost
nejvyse 75%. V&echny vyrobky (mimo tub) se skladuji v poloze na stojato, tj. uzavérem vzhiru.
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nazev kosmetického pfipravku:

kazky: 6a/2018 Vivaco
i ! SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

ct |QaC K, PROHLASEN( O SHODE 458/01/0715

| | Gihev ACTIPACK 200 mI AMBER 2%

Referendni ¢islo: 110002677

Hrdlo: PP28

Hmotnost: 30 g

Objem: 500 ml

Material: PE1 {Polyethylene terephtalate)

ProhlaSujeme, Ze vySe uvedeny typ spifivje potadavky na vyrobky urtené pro styk s potravinami e pokrmy podie
nésledu)icich pledpish:

Ceski republiks:
. 23kon ¢ 258/2000 Sb., ve znéni pozdejsich predpish,

Vyhldtka Ministerstvd zdravotnictvi €. 38/2001 Sb. Ze dne 19, ledna 2001 o hygienickych poladavcich na vyrobky
urené pro styk s potravinami a pokrmy ve znéni pozdeéjsich pfedpisa

EU:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 ze dne 27 iijna 2004 o matendlech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami ve znéni pozdéjiich predpisd

Natizeni komise (EU) ¢.10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a predmétech 7 plasto uréenych pro styk
s potravinami ve znéni pozdéjsich pledpisd

Prohladujeme na svou vyluénou odpovédnost, ie vyrobek spliuje uvedenou shodu

Shoda podstatnych vlastnosti s technickymi ptedpisy viech vyrobks uvadénych na trh zajdtuje vmiténi systém
jakosti se zpétnou identifikaci.

Za podminek obvyklého poulivani je pouzitl vyrobkd piné bezpetné a zdravotné nezdvadné

Prohlaseni vydavi: Acti Pack €27, a.s, 340 21 Janovice nad Uhlavou, IC: 2638050
Vyrobee: Acti Pack CZ, a.s, 340 21 Janovice nad Uhlavou, IC: 2638050

Acti Pack, 42162 Andrézieux-Bouthéon cedex2, FRANCE

Vydano: 5.12.2016 Odpovédna osoba:

. Bc. Petra Zeithaml
Vedouci kvality

ActiPackCZ, a5

W
[ 24

ACTI AL G2, on.

e BAL 11 Javemas and (apees
B e 31 4°" tae Y78 384 0°2
el apeafie” T A www & o
° SO AMIM T e LI

e e ——— e e B o e et =
ACTIPACK CZ, a.s. www.actipack.cz
Rozvojova zona 560 +420 702 060 812/ +420376 361 417
340 21 Janovice nad Uhlavou petra.zeithaml@actipack,cz
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gislo zakazky: 6a/2018 Vivaco nazev kosmetického pfipravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

+% eurofins @SNAS

Reg. No.031/S-106

BEL/NOVAMANN

Protokol o zkousce &.

66713/2018
Nizev a adresa zkudebnl laboratole: Nézev a adresa zékaznika:
EURDFINS BEUNOVAMANNSS. 1. 0. VIVACO s.1.0.
Komjaticka 73, 940 02 Nové Zamky
10 31 320 200 \fida Edvarda Benede 153462
Pracovilte: 500 12 Hrade: Kralové

Zkusebni laboratof Nové Zamky
Komptickd 73, 640 02 Nové Zamky

lel: +421 Q08 610030, +421918 NJ 336, fax: 035/6447011 KKO: 259%0263
Se lre i aNZ Gourohns sk, Mariein gNZG eurofne sk, www surofns sk

Informace o vzorkué.: 08713

Oznadeni vzorku SUN VVACO opalovaci ok SPF30
Vyrabes: Vivica .10, TLE Benele 153462 500 12 Hmdec Kralové, Coska ropubiika
Zpasob uskladndni: skiad
Informace o odbéru vzorku:
. Vzorekodebrl: 28kaznik
Datum plijeti vzorku: 14.06.2018 Datum provedenizkoudky: 14.06.2018 - 27.06.2018 Datum vystaveni protokols: 28.062018
Parametr Jadnotia | Limitnd Naméfend Nejistota Zhudebnimetods | H IZL 1
| hodnats hodnots mbleni® | 10dchyika £ postupy
avy Dot e KTdg - <1110’ . STH BN B021149 A |
5 - nagtitrmny . STN BN B0 22718 TN
nagfitreny . STN BN 5022717 - mzlal
Degt Sgrmny : SN BN GO 18416 « INLIA
Vysvitivky: H. hodnoceni TZ- yp Doubhy
V- vihovide A- duediovans Zoulks rovedsni ve vias i Judedni laborstah
NE - revrhowip N - nealredbvens zhautk dena ve visinl Zwietn| lborabh
SPP.LS-PP-CH: sendemdnipracom| poswp SA - slvedt bmumhpmdmuwdmﬂty
ND - pod mezl deidic e uvedand e dy SN - reshmdiDvand douks proved bd Y
KTJ - holonie ol &1 jadinothus
NM - miniméin i mnad svi
m - njvy ¥ povolend hodnote pfi hadnaoen Hedroto vzur
M. ¢ - W jo najvrd i povolend hodnow pro podelveari) *c” 25 pf hodnooen] pdf vaorkl
* . mdlond neisbis. udend 1 kaeldeiem roxi Fenl ke (s privdipodotnostl 8%, henilfe hejisio Ll vaorka vini
« Rogiifand mejan i uwdsnd v jednoksch milendho paramata . njedup nepe bl b vpslediu mifeni
- RozZbHa@né refisb Uvedend v % vy|adfifs nejistoty 2 vjsiedii mblen|
4. - pudetn| lsbara! provedlic | doouliu BABratidava NZ-Nové Zamky PH.Peitany TR-Turianske Teplce. Re-Ruk ok TV Trabidow
Prohibdeni: Mifida & mélici zal eni pou il na tkoulky byla kahtro nebo avélena podia planych metrdogdk ych pludpel.
Vyshdiy 1a Y| | jon pladmbty ok ammhmuu [imd dokurmanty napt m-nho mvatm
Vithda omatany v bmio probkok jak a i Zooulk a nen | ph
Vytledek oznadeny v Do pr “;‘ ““““ o e visledh Mlml bdod ‘muﬂd&nbwy.
| Probkd mide byl reprodulkavin neto visdiovdn do propagainich 144 pouze s p Bersnym soutlasem Zatetn| bbarable
.') o vrozsatu ihoto wouhlasy
- Jalgk dli iovénl vyhob ‘lwdleMxhldmhouobkduknwowwahkwiwddduliviumaldrymphhm
Odlnuuw-!luphoﬂp’ObﬁduhmhmzAﬂoﬂﬂd-ipnﬂum Att duietnl b . kierd jo wedero v zbtay|
probhols - "Nézev 8 sdresa Tiubebn! laborstale”
Labara®! e skreddovand SNAS kiary je sigiaifem EA MULA 8 LAC MRA v oblsst sivediimce lsboraf .
Profoct o Zhoudce d.: 6671372018 Syena 1 12
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sislo zakazky: 6a/2018 Vivaco

2% eurofins
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nazev kosmetického pripravku:
SUN VIVACO opalovaci olej SPF30

%=~ Reg.N0.031/5-106

ANt

Vydedky analyz slekranicky vdidovd: g Ludmila Knuiskova

Cilo ddkumenb: 556342019
Vhobw: B¢ Marin Toh

Prolokd o Zkoudce €.: 6671372018
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