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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Dle Prilohy | k Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009

Vyrobek: Toaletni mydio BALcare GREEN TEA

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 duvérnosti

Informace v tomto souboru zahrnuji obchodni tajemstvi a obchodni informace, které jsou privilegované
nebo dlvérné a nesmi byt zvefejnény, pokud takové zvefejnéni neni pozadovano platnymi zakony nebo
predpisy. V kazdém pfipadé 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 zvefejitovani se bude vztahovat i na véechny budouci informaci, které budou oznaceny jako
privilegované nebo dlvérné.



Cast A
Informace o bezpeénosti kosmetického pripravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni kosmetického pripravku

% %
INCI CAS N °. L0
° suroviny | aktivni latky Funkce
Sodium Palmate 61790-79-2 >60
Aqua 7732-18-5 <12 cl .

. eansing
SOdIUI’T] Paim Kernelate 61789-89-7 92,45 >14 Emulsifying
Glycerin 56-81-5 <51 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 5,0 5,0 Abrasive,
Buffering
Absorbent
R Skin Protecting
Zea Mays Starch 9005-25-8 1,0 1,0 Abrasive
Anticaking
Parfém GREEN TEA .
E_1810600/01 - 0.7 0.7 Perfuming
. Perfuming
‘Linalool 78-70-
8 6 0,021 111/84
Hexyl Cinnamal 101-86-0 0,35 Perfumig
/87
Skin Conditioning
Camellia Sinensis Leaf Extract 84650-60-2 0,01 Astringent
Glycerin 56-81-5 0,1 0,075 Antioxidant,
Aqua 7732-18-5 0,015 Humectant
Tonic
Cosmetic Colorant
Titanium Dioxide 13463-67-7 0,5 0,5 Opyacifying
UV Absorber
. ) 3794-83-0 .
Tetrasodium Etidronate 29329.71-3 0,25 0,075 Chelating

2. Fyzikalni/chemické/mikrobiologické vlastnosti, nedistoty, stopy zakazanvch

latek, toxikologicky profil ingredienci (latek nebo smési)

Nizev sloZky(INCI) Popis/ Synonymum Funkce Vlastnosti
Sodium Palmate SOAP NOODLES Fyzikalni skupenstvi/ fqrtpa(ZO"Q: pevna
A TOM 78% latka(pelety), charakteristického jemné
) qua PT ORSON Cleansing mydlového aroma
Sodium Palm Kernelate INDONESIA Emulsifying | Barva: bild az krémova
Glycerin Surfactant Obsah vody: 15-17%
Sodium Chloride Obsah olejové hmoty: 78%

Tetrasodium EDTA

Obsah glycerolu: max.8%




Nazev sloZky(INCI)

Popis/ Synonymum

Funkce

Vlastnosti

Calcium Carbonate

Uhlicitan vapenaty
OMMYACARB
5VA

Bulking,
Opacifying,
Abrasive,
Buffering

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

Obsah CaCOs + MgCOs: min. 98%
Sttedn] velikost &stic: 5-7 um

Vlhkost: max. 0,2%

Bélost: 91-94%

pH( 1%, 20°C): 8,5-9,5

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

Camellia Sinensis Leaf
Extract

Glycerin
Aqua

Camellia Sinensis
Leaf Extract is an
extract of the leaves
of the Tea, Camellia
sinensis, Theaceae

Skin
Conditioning

Fyzikélni skupenstvi/ forma(20°C): &ira hnéda
kapalina, charakteristického zapachu

Barva: hnéda

Hustota(pti 20°C): 1,210-1,230 g/cm?

Index lomu( 20°C): 1,445-1,465

pH: 4,0-5,0

Parfum

Parfém GREEN
TEA E_1810600/01

Perfuming

Fyzikalni skupenstvi/ forma(20°C): kapalina
olejovita, charakteristického zapachu

Barva: nazloutld az zluta

Hustota:0,99-1,0 g/cm?

Bod vzplanuti: 95°C

Titanjum Dioxide

Oxid titanigity

Cosmetic

Colorant
Opacifying
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/em®

Obsah TiO2: min. 99%

Bélost: min. 97%

Celkovy obsah Alz:O;: max. 0,5%

Celkovy obsah SiOa2: max. 0,5%

Celkovy obsah ZrOz: max. 1%

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

Tetrasodium Etidronate

Cublen K8514 GR

Chelating

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

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)  Eyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pfipravku:

pH vodného roztoku: 8,5-10,5
stabilni pfi teplotach 0-40°C

Termostabilita:

PoZadavky na organoleptické vlastnosti:

Vzhled: tuhy vylisek bez mechanickych negistot
Barva: bila aZ jemné krémova
Vuné: chrakteristicka po pouzitém parfému
b)  Stabilita kosmetického piipravku:

Za bé&znych podminek, rozumné predpokladaném zpusobu pouZziti a pfi zachovani
hygienického minima pfi nakladani s pfipravkem je finalni kosmeticky piipravek stabilni.

Na zakladé diouhodobych zkugenosti s obdobnymi vyrobky je minimaini trvanlivost 24 mésict .
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¢)  Mikrobiologicka kvalita, vysledky zatéZového testu

Mikrobiologicka kvalita:

Celkovy pocet mikroorganismii: max. 1.10° KTJ/g
Plisné a kvasinky: max. 1.102 KTJ/g

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

Vysledky zatéZového testu:

V souladu s CSN EN [SO 29621( 681560) Kosmetika -Mikrobioleogie — Pokyny pro
posuzovani rizika a identifikaci mikrobiologicky malo rizikovyvh vyrobkii neni zatézovy test
relevantni, vyrobek neobsahuje volnou vodu nezbytnou pro rust mikroorganismdl.

4. Necisto

stopova mnoZstvi zakdzanych latek, informace o obalovém materialu

Cistota latek a smési je uvedena v sekci 2.

Specifikace obalového materialu:
Foilie Tapafol BOPP 30 um transparentni s tikskem

Jedna se o koextrudovanou, biaxialné orientovanou, polypropylenovou termosvafitelnou folii.
Pouzity obalovy material je odolny viigi tukiim, olejtim, organickym rozpoustédlim, slabym
kyselinam.

Vyrobce: ALINVEST, divize TAPA Tabor, Ceska republika

Dokumentace je ulozena odpovédné osoby

5. BéZné a rozumné piedvidatelné pouziti vyrobku

Pfedmétem hodnoceni je toaletni mydlo — oplachovy pripravek( tj. Typ rinse off), uréeny na
zevni Casti lidského téla — primarné na myti rukou, pfip. pak celého téla. Jedna se o bézny typ
kosmetického pfipravku, jehoZ pouZiti vyplyva z obchodni Upravy a je zde realny predpoklad, e
princip pouziti tohoto typu vyrobku je vSeobecné znamy: text na etiketé tomu odpovida. Pri
zasazeni oci, nosni a Ustni dutiny je potfeba vyplachnout &istou vodou

Nazev a text na obalu:

Toaletni mydlo BALcare GREEN TEA
Svézi pocit bez vysuSeni
S extraktem Zeleného ¢aje

INCI: Sodium Palmate, Aqua, Sodium Palm Kernelate, Glycerin, Calcium Carbonate, Zea Mays
Starch, Parfum, Camellia Sinensis Leaf Extract, Titanium Dioxide, Sodium Chloride, Sodium
Etidronate, Tetrasodium EDTA, Linalool, Hexyl Cinnamal

Spotiebujte nejlépe do: do data vyroby uvedeného na obalu

Skladujte na suchém misté pfi teploté 5-25°C



Vyrobee: SOAP Sokolov, s.r.0., Vitézna 2201, 356 01 Sokolov
Distributor: BARVY A LAKY HOSTIVAR, a.s., Pramyslova 1472/1 1, 10219 Praha 10, CR
Tel.: +420 296 584 111, e-mail: bal@bal.cz, www.bal.cz

6. Expozice kosmetickému pripravku

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 d, retencni faktor 0,01
6.5. Trvani a frekvence pouzivani: 1 -10x denné
6.6. Bézné a rozumné predvidatelna cesta expozice — kiize rukou
6.7. Druhotna expozice — oddaleny oplach rukou, prodiouZena expozice.P¥i vniknuti
pripravku do oka vyplachnéte proudem tekouci vody!
6.8. Cilova skupina spotfebitelii — d&ti od narozeni, dospéle Zeny, muzi. : 60 kg
UrCeno pro v8echny typy kiiZe.
6.9. PFi doporuéeném zachazeni a spravném rozumné predvidateiném zpUsobu
pouZziti, nezpisobuje kosmeticky pfipravek zadné Skody na zdravi.
6.10 Vypocet expozice

Systémova expoziéni davka (SED) je pfedpokladana jako vypodétena 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 t€lesné hmotnosti u déti po narozeni. Pro dospélé je tak expoziéni davka
nadhodnocena. Nicméné& pro osoby s citlivou pokoZKkou je mozno ji povaZovat za
relevantni s uplatnénim principu predb&zné opatrnosti.
( The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their
Safety Evaluation — 10t REVISION, Scientific Committee on ConsumerSafety,
SCCS/1602/18)

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

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

SEDingredience = A( mg/kg bw/day) x C(%)/100 x Da, (%)100

7. Expozice latkdm se zohlednénim toxikologického porfilu latek
( toxikologicky profil uveden v sekci 2)

Pro ingredience, které jsou toxikologicky relevantni, se spocita systemova expoziéni
davka( Systematic Exposure Dose, SED). SED uré&ité ingredience je mnoZstvi, které
mUZe vniknout do krevniho ob&hu( a miize mit systémovy Ucinek). Systémova
dostupnost zavisi ba dermalni absorpci. Nejsou-li dostupné Zadné Udaje o absorpci
urcité ingredience, pfedpoklada se, Ze je absorbovana upIné(100%).

SEDingr.dem= SED.yrobek(A) (Mg/kg/d) x koncentraceing(C) (%) x kozni absorbance (P)(%)

Pro toxikologicky relevantni ingredience je vyZzadovana dostate¢na hranice bezpecénosti
( margin of safety, MOS). Obecné plati, Ze hodnota MOS by méla byt => 100, bay se
mohlo pfedpokladat bezpeéné pouziti. PYi vypoétech bezpeéného odstupu MOS musi
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byt pouZity relevantni tdaje, proto pro vypocet musi byt pouZity hodnoty davky bez
pozorovatelného nepfiznivého uucinku( lowest no observed averse effect level, NOEL).
Pokud nejsou Zadné dostupné udaje o subaktivni nebo subchronické toxicité
predpoklada se, Ze hodnota NOAEL ie 1% hodnoty oraini LDso. Neni-li latka
klasifikovana jako akutné toxicka nebo zdravi Skodliva( napf. u rostlinnych extraktd),
pak podle kriterii pro klasifikaci nebezpeénych chemickych latek je uvaZovana hodnota
LDs0>2000 mgukg a NOAEL je piedpokladana 20 mg/kg/d.

MOSingredience= NOAELingredience/SEDingredience

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

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

SEDingr.dem= SEDvyroper(A) (mg/kg/d) x koncentracein,:.(C) (%) x koZni absorbance P)(%)
SEDingredience= 7,66x0,9245x1,0= 7,08

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

MOS je vetsi nez 100. Koncentrace latky piipravku mize byt povaZovana jako bezpe&na za
normalnich a rozumn¢ pfedvidatelnych podminek pouZiti.

Calcium Carbonate

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

SEDingr.aem= SEDyyroper(A) (mg/kg/d) x Koncentraceing..(C) (%) x koZni absorbance P)(%)
SEDiugredience= 7,66x0,05x1,0= 0,383

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

MOS je vetsi nez 100. Koncentrace 1atky piipravku mize byt povaZovana jako bezpedna za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouziti.

Zea Mays Starch

Latka neni klasifikovana jako nebezpeéna podle CLP, neni kozni ani o&ni irritant, neni
senzibilizujici, neni CMR

SEDingr.dem= SEDyyroner(A) (mg/kg/d) x koncentraceing.(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 ptipravku miize byt povazovana jako bezpe¢na za
normalnich a rozumné predvidatelnych podminek pouZiti.

Camellia Sinensis Leaf Extract

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

MOSingredience= NOAEL/SED = 200/0,008= 25000 >100

MOS je vetsi nez 100. Koncentrace latky piipravku miiZe byt povaZovana jako bezpe¢na za
normalnich a rozumné ptedvidatelnych podminek pouziti.

PARFUM
Latka jako koncentrat je koZni ani oéni irritant, miZe byt senzibilizujici, neni CMR
SEDingr.dem= SEDyyroper(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&t3i nez 100. Koncentrace latky pripravku mize byt povazovana jako bezpetna za
normalnich a rozumné pfedvidatelnych podminek pouZiti.
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TETRASODIUM ETIDRONATE

Latka neni klasifikovana jako nebezpecna podle CLP, neni koZni ani o&ni irritant, neni
senzibilizujici, neni CMR

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

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

MOS je vétsi nez 100. Koncentrace 1atky piipravku miize byt povazovana jako bezpeéna za
normalnich a rozumné piedvidatelnych podminek pouZiti.

8. Toxikologicky profil latek.

Je uveden v sekci 2.

e

9. Nezadouci Ucinky a zavazné nezadouci ucinky

SpoleCnost ma zavedeny systém pro evidenci a fizeni nezadoucich G&inkd u kosmetickych
pripravka.

Nezadouci Ucinky u daného kosmetického pfipravku nejsou ogekavany, nebot vyrobky s
obdobnym sloZenim jsou na trhu jiZ nékolik let bez ohlasent jakychkoliv nezadoucich G&inki.
NeZadouci Ucinku u podobného typu vyrobki nebyly zaznhamenany.

10. Dalsi informace o kosmetickém pfipravku

U vyrobku zatim nebyly provedeny 2adné jiné testy



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

CASTB - posouzeni bezpe¢nosti kosmetického p¥ipravku

Tvp vyrobku : OBCHODNI NAZEV - OZNACENI VYROBKU

Toaletni mydlo BALcare GREEN TEA

Osoba odpovédn4 za uvedeni vyrobku na trh ES:
SOAP Sokolov, s.r.0., Vitézna 2201, 356 01 Sokolov

1. Zdvéry posouzeni
Pfi b&Zném pouzivani kosmetickych vyrobké podle ptiloZenych informaci pro spottebitele a dalgich dostupnych
materiall, nevznikd riziko podrazdéni, senzibilizace, lokalnich nebo systémovych reakci u zdravych osob.
Hodnoceny kosmeticky vyrobek z hlediska bezpecnosti pro zdravi lovéka, na zaklads
vySe uvedenych skute&nosti, Ize povazovat za bezpe€ny pro zdravi osob pii zpiisobu
pouZivani uvedeném v navodu k pouZiti pro spottebitele a pfi dodrZeni naleZitosti znadeni na obalun kosmetickych
vyrobki podle legislativy Evropské Unie platné k datu tohoto hodnoceni.

2. Upozornéni a ndvod k pouziti

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

3. Odiivodnéni

Toto hodnoceni obsahuje zavéry celkového toxikologického profilu kosmetického
vyrobku/vyrobkii. Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpecnosti byla identifikace nebezpeénosti
Jednotlivych slozek kosmetického vyrobku, véetné Jjejich vzdjemného spolupiisobeni. Hodnotilo se riziko
(pravdépodobnost) vzniku neZadouciho uginku za definovanych podminek (zpiisob pouZiti, aplikované mnozstvi,
frekvence aplikace...). Riziko se hodnotilo na zakladg syntézy vSech dostupnych tdajii podle soutasnych védeckych
poznatki k uréeni druhu a stupné nebezpeénosti piedstavovaného kosmetickou surovinou nebo vyrobkem. Ve
vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického vyrobku byly posuzovany tyto mozné nezadouci Gi¢inky: drazdivé,
alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni,systémové (neurotoxické, hepatotoxicke, nefrotoxické,
hematotoxické, kardiotoxické, toxické pro gastrointestinalni systém a respirani systém). Zejména u vyrobkd typu
leave-on (trvald aplikace - neoplachuji se) byla posuzovéna moznost poskozeni zdravi pti dlouhodobém piisobeni
nizkych koncentraci potencialng toxickych slozek.

4. l'fdaie o posuzovateli

Toto hodnoceni se vztahuje pouze na hodnoceni kosmetického vyrobku/kosmetickych
vyrobki, pfiem? sloZeni, vlastnosti, informace pro spotfebitele a dalsi materialy dileZité pro posuzovani, musi
odpovidat dokumentaci predloZené k tomuto hodnoceni.

Soucasti hodnoceni neni posouzeni funkénich vlastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem.
Osoba, ktera provadi posouzeni bezpe&nosti:

Ing. Radek Hanek } P
Ustecka 195, 410 02 Malé Zernoseky ~Fi

V Malych Zernosekach,dne 30.12.2020






