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Posudzovany pripravok: Mineralna kipelova sol - Levandula

SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO PRIPRAVKU

Vyrobca:
Sidlo:

podrfa poziadaviek Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady €. 1223/2009, o kozmetickych pripravkoch.

¢. 150/2021 zo dna 27.09.2021

GABICA s.r.0.
Roznavska 1, 831 04 Bratislava

Posudzovany pripravok:

Mineralna kupelova sol - Levandula
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CAST A - informacia o bezpeénosti kozmetického pripravku

1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku

Nazov zlozky INCI CASé&islo | EINECS gislo | Predpokladana funkcia ozZ?h Obmedzenie
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 Bulking, masking, 99,52
viscosity controlling
Lavandula Angustifolia Herb | 90063-37-9 289-995-2 perfuming 0,237
Qil
Lavandula Angustifolia 90063-37-9 289-995-2 Skin conditioning 0,237
Flower
Linalool* 78-70-6 201-134-4 Perfuming 0,0474
* Alergénne latky, ktoré obsahuju vonné oleje v mnozstve vécSom ako 0,01%. Alergénne latky musia byt uvedené v zloZeni vyrobku.
2. Fyzikalne a chemické vlastnosti a stabilita kozmetického pripravku
2.1 Kozmeticky pripravok
Fyzikalno chemické vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym skuSobnym laboratériom EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.o0., protokol €. 14241/2021 s vyhovujucim vysledkom.
2.2 Zlozky kozmetického pripravku ]
Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouZité suroviny, ktoré spliiaju poZiadavky pre kozmetické suroviny.
Zlozka Synonymum Vlastnosti
Sodium Chloride Natrii chloridum, halite Molecular formula: NaCl

Molar mass: 58,44 g mol-1

Appearance: Colorless crystals

Melting point: 801 °C

Lavandula Angustifolia Herb Qil Lavender oil Lavandula Angustifolia Herb Oil is an essential oil
distilled from the flowering herbs of the lavender,
Lavandula angustifolia, Labiatae. ISO 8902:2009
Relative density: 0,885

Flash point: 71°C

Refractive index: 1,40

Lavandula Angustifolia Flower Lavender flower Lavandula Angustifolia Flower are the dried flowers
obtained from the Lavender, Lavandula angustifolia,
Labiatae

Linalool 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol Molecular formula: C10H180

Molar mass: 154,25 g mol-1
Boiling point: 198 °C

2.3 Stabilita kozmetického pripravku

Stabilita kozmetického pripravku bola stanovena vyrobcom z dostupnych zdrojov identickyc vyrobkov na trhu.
Na zaklade vysledkov mdZe byt potvrdené, Ze kozmeticky pripravok je stabilny pri beznych podmienkach
skladovania a predpokladaného pouZitia poCas predpokladanej doby pouzitefnosti, ktord bola stanovena na 12
mesiacov od datumu vyroby a na 6 mesiacov po otvoreni.

3. Mikrobiologicka kvalita

3.1 Mikrobiologicka kvalita vstupnych surovin

Mikrobiologické vlastnosti jednotlivych zloZiek boli testované dodavatelom na zaklade ich Specifikacie
s vyhovujucim vysledkom.
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3.2 Mikrobiologicka kvalita kozmetického pripravku

Mikrobiologické vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym skuSobnym laboratériom EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.0, protokol &. 14241/2021 s vyhovuijicim vysledkom. Vysledky spifiajii poziadavky $pecifikacie
SCCS'S Notes of Guidance for the testing of Cosmetic Substances and their Safety Evaluation, 10th revision,
category 2: other products.

Testy ucinnosti konzervéacie nie je potrebné vykonat na zéklade STN EN I1SO 29621, kedZe ide o pripravok
s nizkym mikrobiologickym rizikom.

4. Necistoty a stopové mnozZstva zakazanych latok

4.1 Necistoty a stopové mnozstva zakazanych latok vstupnych surovin

Kazda zlozka bola testovana na obsah necistot. Stopové mnozZstva zakazanych latok boli hodnotené s
ohladom na bezpecnost hotového vyrobku. V pripade zloziek obsahujucich stopové mnozstva zakazanych latok,
potvrdenie o technickej nevyhnutelnosti ich vyskytu bolo testované dodavatelom.

4.2 Necistoty a stopové mnozstva zakazanych latok kozmetického pripravku
Stopové mnozstva tazkych kovov obsiahnutych v pripravku boli testované akreditovanym skisobnym
laboratoriom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol €. 14241/2021 s vyhovujucim vysledkom.

4.3. Balenie kozmetického pripravku

Primarnym obalom pripravku je priehladna PET flasa so striebornym PET uzaverom s objemom 350ml alebo
500ml. Material spifia poziadavky na obsah nebezpe&nych zloZiek. Na zaklade dlhodobych testov, tieto
nepreukazali Ziadnu interakciu medzi kozmetickym pripravkom a primarnym obalom po€as doby miniméline;
trvanlivosti produktu. Dod&vatelom obalového materialu je EPIFANY Trencin, od vyrobcu ACTIPAC CR.

Kozmeticky pripravok je baleny v obaloch vhodnych pre tento ucel.

5. BezZné a racionalne predvidatelné pouZitie
Pripravok je ur¢eny na starostlivost o pokoZku tela.

Navod na pouzitie: Do teplého kupwla (36 — 39°C) pridat 100-150 g soli (5 polievkovych lyZic). Relaxacny
kupel by mal trvat’ 15-20 minut. Z dévodu dlhSieho pésobenia mineralnych Iatok nie je potrebné telo oplachovat
Cistou vodou. Kupel odpori¢ame 2-3x tyzdenne.

6. Expozicia ucinkom kozmetickému pripravku

Miesto aplikacie: Pripravok sa aplikuje na pokozku tela.

Plocha aplikacie: 15 670 cm?

MnoZstva aplikovaného produktu: 18,67 g/den.

Dizka a frekvencia pouzivania: 2-krat denne; oplachuie sa.

BeZny a racionalne predvidatelny sposob expozicie: pokozka tela.

" Cielena skupina uZivatelov: Zeny, muzi.

Mozné nespravne pouZitie: Kontakt s ocnou sliznicou a podrézdenie o€i. V pripade kontaktu vyplachnut
vlaznou vodou.

g. Vypocitana relativna denna expozicia: 2,79 mg/kg bw/day
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7. Expozicia latkam

Posudzovany pripravok: Mineralna kipelova sol - Levandula

Vypoditana systematicka expozi¢na davka (SED) pre jednotlivé suroviny:

Zlozka SED
(mgl/kg bw/day)
Sodium Chloride 2,78
Lavandula Angustifolia Herb QOil 0,0066
Lavandula Angustifolia Flower 0,0066
Linalool 0,0013

Na zaklade vypocitanych SED pripravok neobsahuje zloZky, ktoré by mohli mat’ negativny vplyv na zdravie

uzivatela.

8. Toxikologicky profil latok

Zlozka

Klasifikacia

Toxikologicky profil

Sodium Chloride

Mirné podrazdéni kizi a odi.

LD50 oralné- potkan: 3 000 mg/kg
LD50 odermalné- kralik: 10 000 mg/kg
Muze zpUsobit mirné podrazdeni pokoZky a o€i.

NOAEL =5 820 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED =2 093

Lavandula Angustifolia
Herb Oil

Surovina nie je klasifikovana ako
nebezpecna. Nezavisle na jej koncentracii je
jej pouzitie povazované za bezpecné.

LD50 oralne- potkan: >5 000 mg/kg
LD50 dermalne- potkan: >5 000 mg/kg

NOAEL = ---

MoS = NOAEL / SED = ---

Lavandula Angustifolia

Surovina nie je klasifikovana ako

LD50 orélne- potkan: >5 000 mg/kg

oci. MézZe sposobit podrazdenie dychacich
Ciest.

Flower nebezpec€na. Nezavisle na jej koncentracii je | LD50 dermalne- potkan: >5 000 mg/kg
jej pouZitie povaZzované za bezpecné.
NOAEL = - MoS = NOAEL / SED = ---
Linalool Drazdi kozu. Spdsobuje vazne podrazdenie LD50 oralne- potkan: 2 790 mg/kg

LD50 dermélne- kréalik: 5 610 mg/kg

MéZe byt Skodlivy po absorpcii cez pokozku.
MéZe mat Skodlivé G¢inky pri vdychovani. M6ze
sposobit podrazdenie o€i.

NOAEL = 250 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 192 307

Na zaklade vypoCitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré su klasifikovana ako nebezpecné pre zdravi
Cloveka, pripravok neobsahuje zlozky s toxikologicky vyznamnym profilom z pohladu zdravia uZivatela.
Za bezpecnu zloZku sa povazuje zlozka s vypocCitanou hodnotou MoS vacsou ako 100.

9. NeZiaduce ucinky

Neexistuje Ziadny dokaz o neZiaducich ucinkoch na kozmetickom pripravku a zaroven sa nepredpokladaju
Ziadne neZiaduce Ucinky pri beznom a rozumne predvidatelnom pouziti kozmetického pripravku.
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10. Informacie o kozmetickom pripravku

Epikutanne testy pripravku boli vykonané podla navodov COLIPA Guidelines for testing the assessment of
human skin compatibility pod odbornym vedenim Dr. Med. Pawel Lukasz Brezewski, protokol ¢. 720-2021-00154053
s vysledkom nedrazdi.

Testy boli vykonané na skupine dobrovolnikov. VSetky zuCastnené testovacie osoby splnili podmienky pre
zaradenie do $tudie a za tymto Ucelom vyplinili dotaznik ucastnika Studie a podpisali individualny informacny suhlas
s ucastou na Studi.

Vzorka bola aplikovana vo forme okluzivnej néplasti na pokozku predlaktia dobrovolnikov. Po 24 hodinach
bola néplast odstranena.

Vetci dobrovolnici sa podrobovali vizuélnym kontroldm v pravidelnych intervaloch od aplikécie. Vizualne boli
kontrolované viditefné zmeny pokozky v mieste aplikacie, ako je napriklad jej zacervenanie.

Dobrovolnici subjektivne hodnotili vlastnosti pripravku, ako su neprijemné pocity v zmysle palenia a svrbenia
v mieste aplikécie.

Zdroje informacii

- SCCS’S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation, 10th revision

- Commission implementing decision of Guidelines on Annex | to regulation (EC) No. 1223/2009 of the European
Parliament and of the Council on cosmetic products (2013/674/EU)

- Specifikacie surovin dodané dodavatelmi

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com

- http://cosmetics.specialchem.com
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CAST B - postidenie bezpeénosti kozmetického pripravku

1. Zavery posudzovania

Pri beznom pouzivani kozmetickych pripravkov podlfa prilozenych informacii pre spotrebitela a dalSich
dostupnych materidlov, nevznika riziko podrazdenia, senzibilizacie, lokalnych alebo systémovych reakcii u zdravych
0sob.

Hodnoteny kozmeticky pripravok z hladiska bezpecénosti pre zdravie Cloveka, na zaklade vySSie uvedenych
skutoCnosti, mozno pokladat za bezpecny pre zdravie osdb pri spdsobe pouZivania uvedenom v navode na
pouzivanie pre spotrebitela a pri dodrzani néleZitosti znaCenia na obale kozmetickych vyrobkov podla narodne;
legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické pripravky, pricom zloZenie, vlastnosti, informacie pre
spotrebitela a dalSie materialy délezité pre posudzovanie, musia zodpovedat dokumentécii predloZenej k tomuto
hodnoteniu.

Sucastou hodnotenia nie je posudenie funkénych vlastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcom.

2. Oznacenie upozorneni a navodov na pouZitie
Na etikete musia byt uvedené upozornenia v sulade s ¢lankom 19, odst. 1, pism. d): --

3. Zdbvodnenie

Toto hodnotenie obsahuje zavery celkového toxikologického profilu kozmetického pripravku/pripravkov.
Zakladnym sledovanym znakom posudenia bezpecnosti bola identifikdcia nebezpecnosti jednotlivych zloZiek
kozmetického pripravku, vratane ich vzajomného spolupdsobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost) vzniku
neziaduceho ucinku za definovanych podmienok (spdsob pouZitia, aplikované mnozstvo, frekvencia aplikécie ...).
Riziko sa hodnotilo na zéklade syntézy vSetkych dostupnych Udajov podfa sti¢asnych vedeckych poznatkov na
uréenie druhu a stupfia nebezpecnosti predstavovaného kozmetickou surovinou alebo pripravkom. Vo vztahu
k jednotlivym zlozkdm kozmetického pripravku boli posudzované tieto mozné neZiaduce Ucinky: drazdivé, alergénne,
mutagénne, teratogénne, karcinogénne, systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxicke,
kardiotoxické, toxické pre gastrointestinalny systém a respiracny systém). Najmé pri pripravkoch typu leave-on (trvala
aplikacia — neoplachuju sa) bola posudzovana moznost poSkodenia zdravia pri dlhodobom pdsobeni nizkych
koncentracii potencialne toxickych zloziek.

4. Udaje o posudzovatelovi

4.1 Posudzovatel bezpecnosti pripravku:
Ing. Andrea Vargova
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0.
Kollarovo nam. 9, Bratislava

4.2 Sposobilost posudzovatela — zivotopis
- Stadium na fakulte chemickej a potravinarskej technolégie STU, ukoncenie v roku 1998
- zamestnanie v akreditovanom skuSobnom laboratériu na testovanie bezpecnosti a kvality kosmetickych a
lieGivych pripravkov, od roku 1998
- veduci Skusobného laboratoria na testovanie bezpecnosti a kvality kosmetickych a lieCivych pripravkov,
od roku 2012
- ¢len Slovenského kozmetologického zvazu, od roku 2003
- posudzovatel bezpecnosti kozmetickych pripravkov, od roku 2003
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Priloha: Kdpia diplomu
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