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ZPRAVA O BEZPEGNOST] KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Dle Prilohy I k Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) é.1223/2009

Vyrobek: Toaletni mydio BALcare MANDLE A MLEKO

Osoba odpovédna za uvedeni vyrobku na trh ES: SOAP Sokolov, s.r.o., Vitézna
2201, 356 01 Sokolov, IC: 05955327, www.soap-sokolov.cz, tel.: +420 724 602 435

Vyrobni zavod:

SOAP Sokolov s.r.o.
Vitézna 2201
356 01 Sokolov

Vydano: 30.12.2020

Prohlaseni o divérnosti

Informace v tomto souboru zahrnuji obchodni tajemstvi a obchodni informace, které jsou privilegované
nebo divérné a nesmi byt zvefejnény, pokud takove zverejnéni neni poZadovano platnymi zakony nebo
predpisy. V kaZdém pfipad& musi byt osoby, kterym jsou tyto informace poskytnuty, informovany, ze
informace jsou privilegované nebo divérné a nesmi byt dale poskytovany jinym osobam. Tato omezeni
tykajici se zvefejiiovani se bude vztahovat i na véechny budouci informaci, které budou oznaceny jako
privilegované nebo davérné.



Cast A
Informace o bezpeénosti kosmetického pfipravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni kosmetického Fipravku
————————c yallativni slozeni kosmetického pfipravku

% %
INCI CAS No °. L
suroviny | aktivni latky Funkce
Sodium Paimate 61790-79-2 ' >80
Aqua 7732-18-5 <12 Cl .
Sodium Palm Kernelate 61789-89-7 92 45 >14 Emiallgi?;ri]r?g
Glycerin 56-81-5 ' <5,1 Surfactant
Sodium Chloride 7647-14-5 <0,74
Tetrasodium EDTA 64-02-8 <0,1
Bulking,
) 471-34-1 Opacifying,
Calcium Carbonate 1317-65-3 50 50 Abrasive.
Buffering _
Absorbent
Skin Protecting
Zea Mays Starch 9005-25-8 1,0 1,0 Abrasive
Anticaking |
Parfém: Almond milk 1350052 - 0,7 0,7 Perfuming
. Perfuming
Coumarin 91-64-5 0,175 W77
. 8007-69-0 Skin Conditioning
Prunus Amygdalus Dulcis Oil 90320-37-9 0,1 0,1 Emollient
Cosmetic Colorant
Titanium Dioxide 13463-67-7 0,5 0,5 Opyacifying
UV Absorber
. . 3794-83-0 .
Tetrasodium Etidronate 20329-71-3 0,25 0,075 Chelating

2. Fyzikalni/chemické/mikrobiologické vlastnosti, necisto

-

zakazanych

latek, toxikologicky profil ingredienci (latek nebo smési)

Nazev slozky(INCT) Popis/ Synonymum Funkce Vlastnosti
Sodium Palmate SOAP NOODLES Fyzikélni skupenstvi/ forma(20°C): pevna
TOM 78% latka(pelety), charakteristického jemng
- Aqua PT ORSON Cleansing mydlového aroma
Sodium Palm Kernelate INDONESIA Emulsifying | Barva: bilé a2 krémova
Glycerin Surfactant Obsah voc_iy: 11-17%. g0
Sodium Chloride 8Esalli O}ejzzzlum;;yx- 80/»
s C : .
Tetrasodium EDTA an gy ’
Fyzikélni skupenstvi/ forma(20°C): pevna
Uhli¢itan vépenaty Bulking g\tka(pr;’tléﬁk), charakteristického zapachu
OMMYACARB ’ arva: bily .
Calcium Carbonat VA Opacifying, Obsah CaCOs3 + MgCOs: min. 98%
afeium Larbonate Abrasive, Stredni velikost ¢astic: 5-7 pm
Buffering Vlhkost: max. 0,2%
Bélost: 91-94%
pH( 1%, 20°C): 8,5-9,5




Nizev slozky(INCT)

Popis/ Synonymum

Funkce

Vlastnosti

Zea Mays Starch

CORN STARCH

Absorbent
Skin Protecting
Abrasive
Anticaking

Fyzikalni skupenstvi/ forma(20°C): pevna
latka(3upiny), charakteristického zapachu
Barva: bily

pH: 4-7

Prunus Amygdalus Dulcis
0Oil

Prunus Amygdalus
Dulcis Oil is the fixed
oil obtained from the
ripe seed kernel of
the Sweet Almond
Tree, Prunus
amygdalus var.
dulcis, Rosaceae

Skin
Conditioning

Fyzikalni skupenstvi/ forma(200C): svétle
Zluta ¢ird kapalina, charakteristického
zapachu

Barva: svétle Zluta

Bod vzplanuti: >200 oC

Hustota(pti 200C): 0,916 g/cm3
Cislo kyselosti: <0,5 mgKOH/g
Peroxidové ¢islo: <5,0 meq 02/kg
Podil mastnych kyselin:

<Cl16: <0,1%

C16:0: 4,0-9,0%

C16:1: <0,8 %

C18:0: <3,0%

Cl18:1: 62-86%

C18:2: 20-30%

C18:3: <0.4%

C20:0: <0,2

C20:1: <0,3%

C22:0: <0,2%

C2:1:<0,1

Parfum

Parfém: Almond
milk 1350052

Perfuming

Fyzikalni skupenstvi/ forma(20°C): kapalina
olcjovita, charakteristického zépachu

Barva: nazloutla a2 Zlut

Bod vzplanuti: 78°C

Titanium Dioxide

Oxid titanigity

Cosmetic

Colorant
Opacitying
UV Absorber

Fyzikalni skupenstvi/ forma(20°C): pevna(
prasek). bez zapachu

Barva: bila

pH( vodni suspenze 1:10): 6,5-8,0

Sypna mérna hmotnost:3,8 g/cm?

Obsah TiOz: min. 99%

Bélost: min. 97%

Celkovy obsah Al:Os: max. 0,5%

Celkovy obsah SiQ2: max. 0,5%

Celkovy obsah ZrO2: max. 1%

Kadmium po extrakei v HCL: max. 1,0 mg/kg
Antimon po extrakei v HCI: max. 2,0 mg/kg
Arsen po extrakei v HCI: max. 1,0 mg/kg
Olovo po extrakei v HCI: max. 10,0 mg/kg
Rtut’ po extrakei v HCI: max. 1,0 mg/kg

Tetrasodium Etidronate

Cublen K8514 GR

Chelating

Fyzikalni skupenstvi/ forma(20°C): kapalina
charakteristického zdpachu

Barva: bezbarva

pH(1%): 11,3-11,8

Hustota(pti 20°C): 1,29-1,35 g/cm?

Obsah aktivni latky: 29-31%

Obsah Zeleza: max. 20 ppm

3. Fyzikalni / chemické / mikrobiologické viastnosti vyrobku

a)  FEyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pFipravku:

pH vodného roztoku:

Termostabilita:

8,5-10,5

stabilni pfi teplotach 0-40°C

PoZadavky na organoleptické viastnosti:

Vzhled: tuhy vylisek bez mechanickych negistot
Barva: bila az jemné krémova
Viune: chrakteristicka po pouZitém parfému




b)  Stabilita kosmetického pfipravku:

Za béZnych podminek, rozumné predpokladaném zpisobu pouziti a pfi zachovani
hygienického minima pfi nakladani s pfipravkem je finalni kosmeticky pfipravek stabilni.

Na zakladé dlouhodobych zkugenosti s obdobnymi vyrobky je minimaini trvanlivost 24 mésics .

¢)  Mikrobiologicka kvalita, vysledky zatésového testu

Mikrobiologicka kvalita:
Celkovy pocet mikroorganismtl: max. 1.10° KTJ/g
Plisne a kvasinky: max. 1.102 KTJ/g

Pseudomonas aeruginosa nezjistény v 0,1 ml
Staphylococcus aureus nezjistény v 0,1 mi
Candida albicans nezjistény v 0,1 m|
E.Coli nezjistény v 0,1 mi

Vysledky zatéZového testu:

V souladu s CSN EN ISO 29621 ( 681560) Kosmetika -Mikrobioleogie — Pokyny pro
posuzovani rizika a identifikaci mikrobiologicky malo rizikovyvh vyrobk(l neni zatézovy test
relevantni, vyrobek neobsahuje volnou vodu nezbytnou pro rist mikroorganismda.

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

Cistota latek a smési je uvedena v sekci 2.

Specifikace obalového materiaiu:

Foilie Tapafol BOPP 30 um transparentni s tikskem

Jedna se o koextrudovanou, biaxialné orientovanou, polypropylenovou termosvafitelnou folii.
Pouzity obalovy material je odolny vii&i tukim, olejdim, organickym rozpoustéditm, slabym
kyselinam.

Vyrobce: ALINVEST, divize TAPA Tabor, Ceska republika

Dokumentace je ulozena odpovédné osoby

5. BéZné a rozumné predvidatelné pouziti vyrobku

Pfedmétem hodnoceni je toaletni mydlo — oplachovy pfipravek( tj. Typ rinse off), uréeny na
zevni Casti lidského téla — primarné na myti rukou, pfip. pak celého téla. Jedna se o bé&zny typ
kosmetického pfipravku, jehoZ pouziti vyplyva z obchodni Upravy a je zde realny predpokiad, ze
princip pouZiti tohoto typu vyrobku je véeobecnd znamy: text na etiketé tomu odpovida. P¥i
zasazeni o¢i, nosni a Ustni dutiny je potieba vyplachnout éistou vodou

Nazev a text na obalu:

Toaletni mydlo BALcare MANDLE A MLEKO
Sametové hebké pohlazeni

S mandlovym olejem



INCI: Sodium Palmate, Aqua, Sodium Palm Kernelate, Glycerin, Calcium Carbonate, Zea Mays
Starch, Parfum, Prunus Amygdalus Dulcis Oil, Titanium Dioxide, Sodium Chloride, Sodium
Etidronate, Tetrasodium EDTA, Coumarin

Spotfebujte nejlépe do: do data vyroby uvedeného na obalu

Skladujte na suchém misté pii teploté 5-25°C

Vyrobce: SOAP Sokolov, s.r.0., Vitézna 2201, 356 01 Sokolov

Distributor: BARVY A LAKY HOSTIVAR, as., Primyslové 1472/11, 10219 Praha 10, CR
Tel.: +420 296 584 111, e-mail; bal@bal.cz, www.bal.cz

6. Expozice kosmetickému pfipravku
6.1. Charakter vyrobku - (rinse off — oplachujici se).
6.2. Misto aplikace - ruce
6.3. Plocha povrchu v misté aplikace: 860 cm2.
6.4. MnoZstvi aplikovaného pfipravku : 8,67 g, retenéni faktor 0,01
6.5. Trvani a frekvence pouzivani: 1-10x denné
6.6. Bézné a rozumné predvidatelna cesta expozice — kliZze rukou
6.7. Druhotna expozice — oddaleny oplach rukou, prodiouzena expozice.PFi vniknuti
pfipravku do oka vyplachnéte proudem tekouci vody!
6.8. Cilova skupina spotrebitelt — déti od narozeni, dospélé Zeny, muzi. : 60 kg
Uréeno pro v8echny typy kaze.
6.9. Pfi doporuéeném zachazeni a spravném rozumné predvidatelném zplisobu
pouziti, nezplsobuje kosmeticky pfipravek zadné Skody na zdravi.
6.10 Vypocet expozice

Systémova expoziéni davka (SED) je predpokladana jako vypoétena relativni denni
expozice podle SCCS Notes of Guidance, Tab. 2A. Pro déti ve véku od narozeni je
SED pro dospélé nasobena faktorem 2,3 pro korekci vétsi plochy téla ve vztahu
k télesné hmotnosti u déti po narozeni. Pro dospélé je tak expoziéni davka
nadhodnocena. Nicméné pro osoby s citlivou pokoZkou je mozZno ji povaZovat za
relevantni s uplatnénim principu pfedbé&Zné opatrnosti.
( The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their
Safety Evaluation — 10" REVISION, Scientific Committee on ConsumerSafety,
SCCS/1602/18)

SEDvyrobek = apl. MnoZstvi/den(mg)x retenéni faktor/60(x2,3)

SEDvyrobek = 3,33mg/kg/bw/day (dospéli), 7,66 mg/kg/bwliday ( déti ve véku od
narozeni)

SEDingredience = A( mg/kg bw/day) x C(%)I1 00 x Dap (%)“ 00

7. Expozice latkam se zohlednénim toxikolo ického porfilu latek
( toxikologicky profil uveden v sekgci 2)

Pro ingredience, které jsou toxikologicky relevantni, se spoé&ita systémova expoziéni
davka( Systematic Exposure Dose, SED). SED uréité ingredience je mnoZstvi, které
mdzZe vniknout do krevniho ob&hu( a maze mit systémovy ucinek). Systémova
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dos_tupnost zavisi ba dermalni absorpci. Nejsou-li dostupné zadné Udaje o absorpci
urcité ingredience, pfedpoklada se, Ze je absorbovana UpIné(100%).

SEDingr.dem= SEDyyronex(A) (mg/kg/d) x koncentraceing.(C) (%) x kozni absorbance (P)(%)

Pro toxikologicky relevantni ingredience je vyZadovana dostateéna hranice bezpe&nosti
( margin of safety, MOS). Obecné& plati, Ze hodnota MOS by méla byt => 100, bay se
mohlo piedpokladat bezpeéné pouziti. P vypoctech bezpe&ného odstupu MOS musi
byt pouzZity relevantni Udaje, proto pro vypo&et musi byt pouZity hodnoty davky bez
pozorovatelného nepfiznivého Uuéinku( lowest no observed averse effect level, NOEL).
Pokud nejsou Zadné dostupné Udaje o subaktivni nebo subchronické toxicité
predpoklada se, Ze hodnota NOAEL je 1% hodnoty oralini LDso. Neni-li latka
klasifikovana jako akutné toxicka nebo zdravi Skodliva( napf. u rostlinnych extraktd),
pak podle kriterii pro klasifikaci nebezpecnych chemickych latek je uvaZovana hodnota
LD50>2000 mguikg a NOAEL je predpokladana 20 mg/kg/d.

MOSingredience= NOAELingrediencel SEDingredience

SODIUM PALMATE, AQUA, SODIUM PALM KERNELATE, GLYCERIN, SODIUM
CHLORIDE, TETRASODIUM EDTA

Latka je slaby koZni/ mirny o&ni irritant, neni senzibilizujici, neni CMR

SEDingr.aem= SEDyyrober(A) (mg/kg/d) x koncentraceing,.(C) (%) x koZni absorbance (P)(%)
SEDingredience= 7,66x0,9245x1,0= 7,08

MOSingredience= NOAEL/SED = 750/ 7,05=106 >100

MOS je v&t3i neZ 100. Koncentrace latky pfipravku miZe byt povaZovana jako bezpedna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouziti.

Calcium Carbonate

Latka je slaby kozni/ mirny oéni irritant, neni senzibilizujici, neni CMR

SEDingr.dem= SEDyyroner(A) (mg/kg/d) x Koncentraceingr.(C) (%) x koZni absorbance P)(%)
SEDingredience= 7,66x0,05x1,0= 0,383

MOSingredience= NOAEL/SED = 1300/0,383= 3394 >100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky pfipravku miZe byt povazovéna jako bezpe&na za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouZiti.

Zea Mays Starch

Latka neni klasifikovéana jako nebezpecna podle CLP, neni koZni ani oéni irritant, neni
senzibilizujici, neni CMR

SEDingr.dem= SEDyyronei(A) (mg/kg/d) x koncentracei,.(C) (%) x kozni absorbance P)(%)
SEDingredience= 7,66x0,01x0,1= 0,077

MOSingredience= NOAEL/SED = 4400/0,077= 57143 >100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky pfipravku miZe byt povaZovina jako bezpedna za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouziti.

Prunus Amygdalus Dulcis Oil

Latka neni v zapracované koncentraci kozni ani o&ni irritant, neni senzibilizujici, neni CMR
SEDingr.dem= SEDyyropex(A) (mg/kg/d) x koncentraceing.(C) (%) x koZzni absorbance P) (%)
SEDingredience= 7,66x0,001x1,0= 0,008

MOSingredience= NOAEL/SED = 5000/0,008= 625000 >100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky pfipravku miZe byt povazovéna jako bezpedna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouziti.
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PARFUM

Latka jako koncentrat je kozni ani o¢ni irritant, miZe byt senzibilizjici, neni CMR
SEDingr.dem= SEDygronei(A) (mg/kg/d) x koncentraceing.(C) (%) x koZni absorbance P)(%)
SEDingredience= 7,66X0,007X1 ,0= 0,054

MOSingredience= NOAEL/SED = 20/0,054= 370 >100

MOS je v&tsi nez 100. Koncentrace latky p¥ipravku miize byt povazovéna jako bezpeéna za
normalnich a rozumng pfedvidatelnych podminek pouziti.

TETRASODIUM ETIDRONATE

Latka neni klasifikovana jako nebezpeéna podle CLP, neni koZni ani oéni irritant, nen{
senzibilizujici, neni CMR

SEDingr.dem= SED.jrober(A) (mg/kg/d) x koncentracein,:.(C) (%) x koZni absorbance P)(%)
SEDingredience= 7,66x0,0003x0,1= 0,0023

MOSingredgience= NOAEL/SED = 41/0,0023= 17826 >100

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace latky ptipravku miiZe byt povazovana jako bezpe¢nd za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouziti.

8. Toxikologicky’ profil latek.

Je uveden v sekci 2,

9. NeZadouci Gginky a zdvazné nezadouci ucinky
Spole€nost ma zavedeny systém pro evidenci a Fizeni nezadoucich G&ink{l u kosmetickych
pfipravku.

NeZadouci U¢inky u daného kosmetického pfipravku nejsou oéekavany, nebot vyrobky s

obdobnym sloZenim jsou na trhu jiz nékolik let bez ohlageni jakychkoliv neZzadoucich uginkui.
NeZadouci U¢inku u podobného typu vyrobk nebyly zaznamenany.

10. DalSi informace o kosmetickém pfipravku

U vyrobku zatim nebyly provedeny 2adné jiné testy



ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO VYROBKU
dle Natizeni Evropského parlamentu s rady ¢. 1223/2009, o kosmetickych pFipravcich

CASTB - posouzeni bezpecnosti kosmetického piipravku
Tvp vyrobku : OBCHODNI NAZEV - OZNACEN]i VYROBKU
Toaletni mydlo BALcare MANDLE A MLEKO

Osoba odpovédni za uvedeni vrobku na trh ES:
SOAP Sokolov, s.r.0., Vitézna 2201, 356 01 Sokolov

1. Zavéry posouzeni
Pti b&Zném pouZivani kosmetickych vyrobki podie ptiloZenych informaci pro spotfebitele a dalsich dostupnych
materialil, nevznikd riziko podrazdéni, senzibilizace, lokaInich nebo systémovych reakei u zdravych osob.
Hodnoceny kosmeticky vyrobek z hlediska bezpegnosti pro zdravi Sloveka, na zéklads
vyse uvedenych skuteénosti, lze povaZovat za bezpe¢ny pro zdravi osob pti zpiisobu
pouZivani uvedeném v navodu k pouZiti pro spotfebitele a pti dodrzeni naleZitosti znadeni na obalu kosmetickych
vyrobk podle legislativy Evropské Unie platné k datu tohoto hodnocenti.

2. Upozornéni a ndvod k pouZiti

Na etiketé musi byt uvedeno upozornéni v souladu s ¢lankem 19, odst. 1 pism. d): ---

3.0dbivodnéni

Toto hodnoceni obsahuje zavéry celkového toxikologického profilu kosmetického
vyrobku/vyrobkii. Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpetnosti byla identifikace nebezpecnosti
Jednotlivych slozek kosmetického vyrobku, véetné jejich vzajemného spoluptisobeni. Hodnotilo se riziko
(pravdépodobnost) vzniku nezadouciho ttinku za definovanych podminek (zpfisob pouziti, aplikované mnozstvi,
frekvence aplikace...). Riziko se hodnotilo na zaklads syntézy vSech dostupnych udaji podle soucasnych védeckych
poznatki k uréeni druhu a stupné nebezpe¢nosti predstavovaného kosmetickou surovinou nebo vyrobkem. Ve
vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického vyrobku byly posuzovany tyto mozné nezadouci ucinky: drazdivé,
alergenni, mutagenni, teratogenn, karcinogenni,systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxické,
hematotoxické, kardiotoxické, toxické pro gastrointestinalni systém a respira¢ni systém). Zejména u vyrobkd typu
leave-on (trvala aplikace - neoplachuji se) byla posuzovana moznost poskozeni zdravi pii dlouhodobém pisobeni
nizkych koncentraci potencialng toxickych slozek.

4, (7daie 0 posuzovateli

Toto hodnoceni se vztahuje pouze na hodnoceni kosmetického vyrobku/kosmetickych
vyrobkii, pficemz sloZeni, vlastnosti, informace pro spotiebitele a dal3i materialy dileZité pro posuzovani, musi
odpovidat dokumentaci predloZené k tomuto hodnocen.

Soucasti hodnoceni neni posouzeni funk&nich viastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem.
Osoba, kterd provadi posouzeni bezpeénosti:

Ing. Radek Hanek ) L
Ustecka 195, 410 02 Malé Zernoseky A

V Malych Zernosekéach,dne 30.12.2020



