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HODNOCENI| BEZPECNOSTI
KOSMETICKEHO PROSTREDKU PRO
ZDRAVI CLOVEKA

Kazdy kosmeticky prostfedek je posuzovan na zakladé pozadavku vyhlasky ¢. MZd.
26/ 2001 Sb v pozdéjSich znénich. Tato vyhlaska je plné harmonizovana s legislativou
EU, konkrétné Direktivy 76/768/EEC s jejimi pozdéjSimi dodatky. Posouzeni bezpecnosti
predstavuje zhodnoceni bezpecénosti pouziti kosmetického prostrfedku pro zdravi clovéka.
Jeho soucasti je zhodnoceni toxikologického profilu jednotlivych surovin pouzitych pro
vyrobu kosmetického prostfedku a finalniho kosmetického prostfedku zejména ve vztahu
k davce a frekvenci aplikace kosmetiky. Na zakladé deskriptivni toxikologie je vydano
hodnoceni ve smyslu regulaéni toxikologie, které bere v potaz vSechny dostupné
informace, které byly k datu posouzeni znamy o pouzitych kosmetickych surovinach a o
finalnim kosmetickém prostfedku z hlediska jejich bezpecnosti pro zdravi clovéka.

Odpovédnosti posuzovatele je mimo jiné vybrat takové informace, testy a studie, které

umozni odpovédné posouzeni bezpecnosti nového kosmetického prostfedku pro zdravi

clovéka. Ktomuto Ucelu slouzi posuzovateli mimo jiné toxikologické databaze,

doporuceni evropské komise pro kosmetiku SCCNFP, doporuceni profesni organizace
EU COLIPA, doklady o jakostnich znacich kosmetického prostfedku jako jsou fyzikalni,
chemické a mikrobiologické charakteristiky a studie in vitro nebo in vivo zpracované pro

Ucely tohoto hodnoceni.

Nazev vyrobce: CORMEN, s.r.o.
Nadrazni 993
5932 01Bystfice nad Pernstejnem
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Posuzované pripravky:

Skupina a
Skupina a
Skupina a
Skupina a
Skupina b
Skupina b

ISOLDA - Télové mléko vyZzivujici
ISOLDA PROTECT - preventivni emulze
ISOLDA - Télovy balzam regeneracni
ISOLDA - Télovy balzam hydrata¢ni
ISOLDA - Krém na ruce ochranny

ISOLDA - Krém na ruce s mésickem

vSeobecné charakteristiky kosmetickych prostredku:

V rdmci hodnoceni vySe uvedenych kosmetickych prostfedku bylo provedeno jejich

dalSi roztfidéni z duvodu urceni pfesnéjSiho toxikologického profilu.

1. Trida/y kosmetickych prostfedkil:

a) Krémy, emulze, lotiony, oleje a roztoky na kuZzi

b) Krémy, emulze, lotiony, gely, oleje a roztoky na kuzi rukou

2. Zpusob aplikace:

a) Aplikuje se na pokozku celého téla a vtira se do pokozky.

b) Aplikuje se na pokoZku obli¢eje a vtira se do pokozky rukou.

3. Pramérné mnozstvi produktu pouzitého pfi jedné aplikaci:
a) 80g¢g
b) 1,29

4. Frekvence aplikace:

a) 1x denné
b) 2x denné

5. Celkova denni expozice g/den:

a) 80g¢g
b) 2,49

6. Celkova plocha kontaktu s pokoZkou/sliznici:

a) Pokozka celého téla.

b) PokoZka rukou a paZzi.

7. Typ plochy kontaktu (pokoZka, opalena pokoZzka, dutina Ustni...):
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a) pokoZzka.
b) Pokozka.

8. Délka kontaktu (oplachujici se / neoplachujici se):

a) Neoplachuje se.
b) Neoplachuje se.

9. Predvidatelné nespravné pouziti, které maze aplikaci prodlouzit:
a), b) Moznou ingesci Ize predpokladat pouze u déti, pFipravky
by nemély byt v dosahu déti.

10. Typ spotrebitelt ( déti, osoby s citlivou pokozkou...):

a) muzi a zeny
b) muzi a zeny
11. MnozZstvi vstfebaného prostfedku:

Toxikologicky nevyznamné za dodrZzeni navodu k pouZiti a frekvence aplikace.

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

s pfihlédnutim k Zakonu o ochrané verejného zdravi €. 258/2000 Sb.

PFi posuzovani bylo dale prihlédnuto k Direktivé EU €. 76/768/EEC ve znéni jejich
pozdéjSich dodatkl, zejména bylo pfihlédnuto k pozadavkim uvedeném v ANNEX 7
- ,,Guidelines for the safety assessement of the finished cosmetic products®.
VSechny laboratorni expertizy jsou vypracovany v souladu se zdsadami spravné
laboratorni praxe pro zkouSeni chemickych latek a jsou vydany akreditovanymi
laboratofemi. Testy drazdivosti jsou provadény na klinickém pracovisti v souladu s

etickymi zasadami.

Jako pFiruéka pro posouzeni slouZzi:

Guidelines fot the safety assessment of a cosmetic product, COLIPA, Brusel, 1997

Cil zhodnoceni bezpecnosti

Hodnoceni bezpecénosti kosmetického prostiedku predstavuje jeho cilené posouzeni
z hlediska toxikologického s pfihlédnutim k dalSim okolnostem, které by mohly mit

vliv na bezpecné pouziti kosmetického prostfedku spotfebitelem.
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Metodika posouzeni

Toto zhodnoceni obsahuje (pokud posuzovatel neuvadi jinak) zavéry celkového
toxikologického profilu kosmetického prostfedku/kl. Zakladnim sledovanym znakem
posouzeni bezpeénosti je IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI jednotlivych sloZzek

kosmetického prostfedku i pfi Gvaze reakci, do kterych mohou mezi sebou navzajem
a ke tretim latkhm  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 vSech dostupnych Gdajd podle soucasného védeckého poznani pro
uréeni druhu a stupné nebezpecdnosti predstavovaného urditou latkou...“ (Manual
prevence v lékafské praxi — VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU Praha, 2000).

Ve vztahu k jednotlivym slozkdam kosmetického prostfedku jsou posuzovany tyto

hlavni moZné neZ&douci 0cCinky: drdzdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni,

karcinogenni,  systémové (neurotoxické, gastrointestinalni, hepatotoxické,

nefrotoxické, hematotoxické, respirané-toxické, kardiotoxicke).

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

.

Na zakladé:

- receptury uvedeného kosmetického prostiedku, jeho kvalitativniho a
kvantitativniho sloZeni s prehlednutim k tomu, Ze veSkeré nazvy chemickych
latek jsou pojmenovany tak, Zze umoznuji presnou identifikaci

- normy C2/2003

- protokold  laboratorniho  mikrobiologického  vySetfeni  provedeného
akreditovanou laboratofi Bel Novamann, ZkuSebni laboratof Bratislava,
akreditace CIA 1276, vyZadovala-li to povaha prostredk

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

- protokolld o smyslovém hodnoceni, pH, termostabilité (byla-li pro posouzeni
vyzadana), provedeného akreditovanou laboratofi Bel Novamann, ZkuSebni

laboratof Bratislava, akreditace CIA 1276
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- protokolu hodnoceni kozni snaSenlivosti dle Colipa metodiky provedeném na
Dermatovenerologické klinice FN Brno Bohunice pod vedenim zastupce
pfednosty Doc. MUDr. Jarmily Rulcové, CSc. - jednoduchy aplikacni
uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi v souladu s doporu¢enim
COLIPA (Cosmetic Product Test Guidelines for the Assessment of Human
Skin Compatibility, Colipa Brussels, 1997). Protokol je nezavislym expertnim
stanoviskem odborného |ékafe — dermatovenerologa — k pouZziti kosmetickych
prostredk.

- informaci pro spotfebitele véetné zplsobu aplikace kosmetického prostfedku

- dostupnych toxikologickych informaci a bezpecénostnich listd kosmetickych
surovin

byly posouzeny:

- chemické slozeni kosmetickych prostfedku

- vSeobecny toxikologicky profili a hladina expozice dle Gcelu pouZiti
kosmetickych prostredk

- charakteristiky dle bodu I.

Bod II.

Na zakladé uvedené dokumentace lze konstatovat, Ze:

Slozeni uvedenych kosmetickych prostfedkd v pfipadé, Ze budou pouzivany

v souladu s posouzenymi informacemi pro spotfebitele, nepredstavuji pfi dané

koncentraci riziko pro spotrebitele ve smyslu ohrozZeni zdravi.

PFi pouziti dle posouzenych informaci pro spotfebitele a dalSich dostupnych
materiald za obvyklych podminek nelze predpokladat riziko drazdéni,

senzibilizace, lokalnich nebo systémovych reakci u zdravych osob.

Text pro spotiebitele je v souladu se zaklonem ¢&. 258/2000 Sb. a navazujici
Vyhlaskou MZd. CR &. 26/2001 Sb. v pozdé&jich znénich.

Alergogenni potencial
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Pfed Klinickym testem na dobrovolnicich byl zhodnocen toxikologicky profil vstupnich

surovin kosmetického prostiedku v zavislosti na frekvenci a délce aplikace
s vysledkem: dostupna toxikologickd data o pouzitych surovinach uvedenych
kosmetickych prostfedkd, frekvence a délka aplikace kosmetickych prostredkd,
fyzikalni, chemické, mikrobiologické a senzorické hodnoceni a testy umozriuji vyvodit
zavér: pfi expozici novych finalnich kosmetickych prostfedkd v rdmci studie
kozni snaSenlivosti na lidskych dobrovolnicich neexistuje zadné vyznamné
riziko (no significant risk) pro tyto dobrovolniky na zékladé podminek danych

touto studii.

Mgr. Petr Svoboda

Vysledek studie koZni sndSenlivosti €. 56

(skin compatibility) dle metodiky Colipa

Na  zakladé  predloZzenych podkladu nelze  predpokladat u
nepredisponovanych osob riziko draZzdéni nebo senzibilizace. Hodnoceni koZni
drazdivosti pfi klinickém testu neprokazalo alergické nebo iritaCni reakce. Pouzité

suroviny v danych koncentracich nelze povaZovat za rizikové alergogenni.

Toxicky potencial

U kosmetickych surovin byl posouzen toxikologicky profil z dat téchto

okruhu:

- akutni toxicita

- koZzniabsorbce

- kozni drazdivost

- mukdzni drazdivost

- subchronicka toxicita

- mutagenita

- fototoxicita a fotomutagenita (u UV filtrd)

- klinickéa studie
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VSechna data byla ziskana z ovérfenych zdroju. Pro zhodnoceni byly vyzity informace
o davkach LD50, RfD, ADI NOAEL a jinych relevantnich toxikologickych udaja. Jako
zdroje slouzi predevSim dostupné literarni prameny, dale internetové stranky

Medline, Toxline, US Cosmetic Ingredinet Review, atp.
Toxicky potencial finalniho kosmetického prostfedku byl zhodnocen posouzenim

toxikologického profilu vstupnich surovin v zavislosti na koncentraci v produktu a

davce aplikace a na zakladé doplfujicich testl v tomto hodnoceni uvedenych.

Aktivni latky
neuvedeny

Nebezpecné latky dle nafizeni viady €. 26/1999

Nejsou pfFitomny.

Barviva

Nejsou pfitomna.

Konzervacni latky
Splfiuji pozadavky MZd. CR &.26/2001 Sb, prilohy &.6.

Je pouZzito smési thiazolinonu, , jejich koncetrace nepfesahuje povoloenou hladinu

0,0015% smési v prepoctu na Cisté latky.

Kvalitativni slozeni

Latky obsazené v posuzovanych kosmetickych prostfedcich  splfuji
pozadavky na povolené suroviny pro kosmetické prostfedky vcetné jejich INCI
klasifikace a to jak v zakladnich slozkach tak u aditivnich latek. Pfi hodnoceni je

rovnéz prihlizeno k aktualizovanym toxikologickym informacim SCCNFP.
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Obecné informace o vyrobku a navod k pouZziti

Predlozené texty informaci pro spotfebitele, eventuelné navody k pouZziti

odpovidaji charakteru pripravkd a umoznuiji jejich spravné a bezpeéné pouZziti.

Vysledné zhodnoceni

Uvedené kosmetické prostifedky z hlediska bezpecénosti pro zdravi ¢lovéka
na zakladé vySe uvedenych skute€nosti je mozno hodnotit jako bezpeéné
pro zdravi osob pfi pouZiti uvedeném v informaci pro spotfebitele a pfi
dodrZeni néleZitosti znaCeni na obalu kosmetickych prostfedku dle ceské

pravni legislativy platné k datu vydani tohoto hodnoceni.

Tento zavér lze vztadhnout pouze na uvedené kosmetické prostiedky,
pricemz slozeni, vlastnosti, informace pro spotrebitele a dalSi materialy

dalezité pro posouzeni uvedené v bodé I., museji odpovidat dokumentaci

predloZzené k tomuto hodnoceni.

Poznamka
1. Soucésti hodnoceni neni hodnoceni Gc&inku pfipadné deklarovaného
vyrobcem.

2. Prostfedky musi byt fadné notifikovany Ministerstvem zdravotnictvi CR.

V Brné, dne 19.8.2003.

Osoba odpovédna za hodnoceni bezpecénosti.
Mgr. Petr Svoboda
Osoba odpovédna za hodnoceni bezpecnosti kosmetické prostfedku
DIC: 290-7206113838
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V seznamu nejsou uvedeny platné ¢s. Pravni normy pouzité pro hodnoceni.
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