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Cislo zakizky: Chomservis 0b/2021 nézev kosmetického pfipravku:

OnThatSkin CARE BALM —
Pecujicl balzam urCeny pro laltoo a permanentn| make-up

Osoba, ktera provedia vlastni Posouzeni bezpeénosti, tj. East B Zpravy

0 bezpetnosti kosmetického pfipravku dle Nafizeni 1223/2009/ES v souladu

s Provadécim rozhodnutim Komise 2013/674/EU

Jmeno osoby, ktera provedla posouzeni &asti B: Pelr Svoboda, Ph.D ., Mgr.,Bc.(DH) reg.
Adresa: Vranovska 70, BRNO 614 00

Korespondenén| adresa: Trnkova 117g, Brno 628 00

E-mail; medisyn@medisyn.cz Tel: 736 626 450
Cislo zpravy: 1.10.1.2022/CZ

ZPRAVA O BEZPECNOST]
KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Kazdy kosmeticky ptipravek Je posuzovén na zékladé pozadavku Nafizeni EP a Rady
(ES) ¢ 1223/2009 ve shodé s Provédécim rozhodnutim Komise & 2013/674/EU. Posouzen/
bezpecnosti pfedstavuje zhodnocen! bezpectnosti pouzitl kosmetického pripravku pro zdravi
Clovéka. Jeho soucést! je zhodnocen! toxikologického profilu jednotlivych surovin pouZitych
pro vyrobu kosmelického ptipravku a findintho kosmetického pripravku zejména ve vztahu
k dévce a frekvenci aplikace kosmeliky. Na zakladé deskriptivni toxikologie je vydano
hodnoceni ve smysiu regulaén/ toxikologle, které bere v potaz vSechny dostupné
informace, které byly k datu posouzeni znamy o pouZitych kosmetickych surovindch a o
finainim kosmetickém prlpravku z hlediska Jejich  bezpecénosti pro zdravi Clovéka
Odpovédnost! posuzovalele je mimo jiné vybral t kové informace, testy a studie. které
umoZnl védecky zduvodnéné posouzen! bezpeénosti nového kosmetického pfipravku pro
zdravi_clovéka. K tomuto ucelu slou2! posuzovateli mimo jiné toxikologické databéze,
doporucenl vyboru SCCP (Scientific Committee on Consumer Products) doporuéen
profesnl organizace Personal care Association (byvala COLIPA), doklady o jakostnich
znacich kosmetického pripravku jako jsou fyzikainl, chemické a mikrobiologické
charakteristiky a studie in vitro nebo in vivo Zpracované pro Ucely tohoto hodnocen!

Klasifikace zadavatele zpravy dle Nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009, &lanku 2, odst. 1,
pism. d) a I). Pokud zadavatel neuvede vyslovné Jinak, Je nize uvedeny vyrobce nebo
dovozce povaZovan rovnéz za odpovédnou osobu dle &ldnku 4 Nafizeni EP a Rady (ES)
€. 1223/2009.

vyrobce v EU: | ]

dovozce do EU:

(plati zaskrinuté)

AZ Drogerie s. r. 0.
Vojtésska 211/6
Praha 1, 11000
IC: 03466698
Ceska republika

Ochranny kryt - Protective label

Dr. Mgr. Pelr Svoboda
foxikologle chem. latek
0 kosmaliky

Pii potkozenTje posouzenl neplatné

Acsessment |s invalld in cask of damage
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Cislo zakdzky: Chemservis 9b/2021 nazev koesmetického pfipravku:
OnThatSkin CARE BALM -
Petujicl balzam uréeny pro taltoo a permanentni make-up

Osoba odpovédna za uplnost dokumentace o hodnoceném kosmetickém
plipravku definovana ¢&lankem 4 nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 1223/2009 je
totoZna s vyrobcem v EU nebo dovozcem do EU uvedeném v tomto hodnoceni:
Konstantin Kazatinsky.

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

Pfi posuzovani bezpeénosti beru v Uvahu pFedpokladané pouziti kosmetického
pfipravku a oéekavané systémové expozice vUci jednotlivym pfisadam v koneéném
sloZenl pfipravku.

Pfi posouzeni pripustnosti kazdé jednotlivé latky pro zamysSlenou expozici samostatne
nebo ve smési pokladam za zakladni systémovou dostupnost latky. Pokud latka neni,
na zakladé dostupnych védecky odivodnénych informaci a v zavislosti na typu nosice,
systémové dostupnd, pak tuto skuteénost uvadim a soucasné posuzuiji jeji pfipadné
lokalni toxické ucinky. Pokud je latka systémové dostupna, 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 pfedvidatelné expozici. V praxi se
jednda o pomeér mezi experimentalni opakovanou davkou bez pozorovatelného
nezadouciho Uginku a systémové dostupnou davkou. Pomér musi dosahnout nejméné
cisla 100, ve kterém je zapocitan mezidruhovy i vékovy rozdil.

Dalsi deskriptory latek, jakymi jsou napf. rozdélovaci koeficienty, disociaéni konstanta,
molekulovd hmotnost aj., jsou dopliujicimi Udaji, které nenahrazuji experimentalni
systémovou dostupnost a uréeni toxicity po opakované davce.

Zprava o bezpecnosti kosmetickeho pfipravku je expertni dilo skladajici se z ruznych
modull, pfiéemz na informace pozadované podle &asti A mohu odkazovat do riznych
databazi. Tato zprava, ktera obsahuje udaje uvedené v pfiloze | nafizeni 1223/2009/ES
se &leni podle stejnych nebo podobnych bodu. Mize vSak byt dostacujici, pokud bude
v kazdé polozce uveden jasny odkaz na dokument, ktery obsahuije pfislu$né informace
a je snadno dostupny v elektronické nebo tisténé podobé.



N

L )]

Clalo zakazky: Chomsorvis Ob/2021 nizov kosmotického plipravku
OnThatSkin CARE BALM
Pecujlcl balzam urGony pro latloo o pormanantnl make-up

CAST A - informace o bezpeénosti
kosmetickeho pfipravku

Cllem &asti A zpravy o bezpecnosti kosmotického pfipravku je shroma2dil udaje
potfebné k prokdzani toho, 2e Je kosmelicky pfipravek bezpeény. Informace zde
uvedené umoziuji na zakladé zji$ténych nebezped! jasné urcit a kvantifikovat rizika, je2
muze kosmelicky pfipravek pfedslavoval pro lidské zdravli. Stanovuji miru rizika
expozice vugi surovinam, kleré vstupujl do Interakcel pfi vyrobnim procesu, nasledné

s obalem a poté se systémy lidského organizmu. Zjisténa rizika vzlahuji na podminky
pouzitl pfipravku.

Posuzované pfipravky: o

kategorie | Nazev kosmetického p Ipiavku S

a OnThatSkin CARE BALM - Petujici balzadm uréeny pro
tattoo a permanentni make-up

Pokud Je v tabulce uvedeno vice piipravku, mohou byt rozélenény do jednotlivych
kategorii. V kategorii mize byt vice pfipravkl, které majl nékteré charakteristiky
spolecné. Pii kategorizaci vychazim z obecného tfidénl ptipravku dle mista a udelu
pouziti a vyznamné pfihlizim ke kategorizacl uvedené napf. v Nafizenl 1223/2009/ES
a/nebo k aktugéini verzl The SCCS'S notes of guidance for the testing of cosmelic
substatnces and thelr safety evaluation. U&elem kategorizace je zpiehlednéni
jednotlivych hodnocenl. Pozadavek zpfehlednéni vychazi z Provadéciho rozhodnuti
komise 2013/674/EU. Délen| do kategoril neznamend, Ze kosmelické pfipravky byly
hodnoceny ve formé skupiny. Kazdy pfipravek je posuzovan zviast.
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Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021

nazev kosmetického pfipravku:
OnThatSkin CARE BALM -
Pecujici balzam uréeny pro tattoo a permanentni make-up

1. Kvantitativni a kvalitativni slozeni kosmetického pripravku

Vzhledem k charakteru a rozsahu kvalilativniho a kvantitativnino 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
bezpecnosti souéast dokumentace dle &lanku 11 dotéeného nafizeni uvedena v
poslednim oddilu této zpravy.

2. Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pfipravku

Obal

Charakter kosmetického pfipravku klasifikovany pro ucely priloh Il az VI
dotéeného nafizeni:
a) Kosmeticky pfipravek pro pééi o pokozku po tetovani a permanentnim
make-upu.

Fyzikalnilchemické vlastnosti kosmetického pfipravku a stabilita,
referenéni fyzikalné — chemické hodnoty, minimalni trvanlivost
a) Bezvoda smés obsahujici hydrogenovany olej jader kokosovniku

ofechoplodého, tuk jader maslovniku afrického, olej plod arganie
trnité, olej jader ovsa setého, ester vitaminu A a kyseliny palmitové,
ester glycerolu a kyseliny stearové, olej semen sluneénice roéni,
vitamin E, ester kyseliny ferulové a extrakt Sistic chmele otacivého.
Pripravek neobsahuje konzervaéni latky uvedené v pfiloze &.
V Nafizenl 1223/2009/ES. Pfipravek neobsahuje esencialni silice.
Hodnota pH nebyla stanovena akreditovanou laboratorni zkouskou.
Stabilitu za rozumné predvidatelnych podminek muze negativné
oviivnit dlouhodobé (v fadech hodin bez preruseni) skladovani na
primém sluneénim svitu a pfi teplotdch nad 30 °C. Nevhodnou
skladovaci podminkou je velmi vysoka vihkost. Na etiketé jsou
uvedeny skladovaci podminky ve formé: , Uchovavejte + 5 az + 25°
C". Vzhledem ktomu, Ze charakter pfipravku je takovy, ze bude
skladovan predeviim v mistnostech nebo vtasce, nelze
predpokiadat zamérnou dlouhodobou expozici pfimému sluneénimu
zafeni. Dalsi pro dany kosmeticky pfipravek nezbytné fyzikalné
chemické vlastnosti jsou uvedeny v éasti C, ktera je pod timto
oznacenim soucasti dokumentace.

Minimalini trvanlivost pfipravku je 24 mésicl. Je pouzito slovni
spojeni: ,,Spotfebujte nejlépe do”, za nimz nasleduje (daj ve tvaru
mesic a rok nebo odkaz na konkrétni misto na obalu, kde je tato
informace uvedena. Vzhledem k sloZeni pfipravku a zku$enostem s
Jiz uvedenym pfipravky obdobného sloZeni, které jsou dlouhodobé
na trhu, je stanovena minimaini trvanlivost pfipravku rediné
dosazitelna.

Pripravek je baleny do primarniho obalu plastové tuby, ktera je tvofena
z kombinace materialu polystylenu o vysoké hustoté (HDPE)/ polyetylen o
nizké hustoté (LDPE)/ polyethylentereftalatu (PET)/ hlinlku (AL). Hrdlo tuby
Je vofeno z malerialu polyetylenu o vysoké hustoté (HDPE). Uzaveér je typu
Sroubovaciho vitka tvofen z malerialu polypropylenu (PP). Obal je
nepruhledny, kaleny do &erné barvy. Vyrobcem a dodavatelem obalu je
spole€nost ADA Zlin, Ceska republika a Martin Peroutka Bustéhrad, Ceska
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Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického pfipravku:
OnThatSkin CARE BALM -

Petujicl balzam ureny pro attoo a permanentni make-up

republika Kompletni popis metody posouzen| vypracovala PharmDr
Katefina Stankova a hodnotitel ji na vyzadani dolozZi zadavateli tohoto
hodnoceni. Cerlifikat o jakosti obalu je soucasti dilu C tohoto hodnoceni a
piipravek nesmi byl bez dolozeni jakosti obalu a zdravotni nezavadnosti

uveden na trh.

Polyetylen o vysoké hustoté (HDPE) je tvrdy. Sorpce jinych Iéte'k typu
(napf. parabenu) je v dusledku vysoke krystalinity mala. To plati | pro
fenoxyetanol. Tim se snizuje riziko poklesu koncentrace konzervac‘._nfch
slozek v pripravku. HDPE je vhodny i pro parenteralni pripravky. Jisté riziko
mohou predstavovat silice nebo pfipravky s tenzidy s vyslednym alkalickym
pH — mohou vznikat trhliny. ZvySena propustnost par muze vést k poklesu

koncentrace tékavych latek, napr. etanolu.

Polypropylen (PP) je svymi viastnostmi podobny HDPE, je ovéem méné
propustny pro plyny a pary. PP je tvrdy, pevny a tvaroveé staly

Polyetylen o nizké hustoté LDPE je vuéi vétsiné kosmetickych a
farmaceutickych pripravku inertni. Jisté riziko mohou predstavovat silice
nebo piipravky s tenzidy s vyslednym alkalickym pH — mohou vznikat
trhliny. Zvysena propustnost par mize vést k poklesu koncentrace tékavych
latek, napf. etanolu. PE vyznamné absorbuje parabeny, které vsak
v pfipravku obsazeny nejsou.

Polyethylentereftalat (PET) je polyesterovy termoplast. Rizikem je
uvolfiovani acetaldehydu, pfipadé oxidu amonitého, ktery muZe byt

vyluhovan do kapalin na bodné bazi. Dalsi viastnosti ma podobné s

polyetylenem.

primarni obal - | zpusob davkovani jak je dolozena
chemicka zdravotni
charakteristika nezavadnost
polyetylen o vysoké stlatenim tuby modelova
husloté vyluhovaci
HDPE)/polyetylen o zkouska, sorpéni
nizké hustoté zkouska

LDPE/polyethylentereft
alat (PET)/ hlinik(AL).
polyetylen o vysoké hrdlo tuby modelova
hustoté (HDPE)/ vyluhovaci
zkouska, sorpeni
zkouska
polypropylen (PP) odéroubovanim viéka | modelova
vyluhovaci
zkous$ka, sorpéni
zkouska

- Kontakinl skladovaci pokus pro hodnoceny pfipravek nebyl provadény.

- Stanoven| tézkych kovl dle Smérnice 94/62/EC nebylo dolozeno.

- Materialové zkousky u plastovych obalu byly provedeny v souladu s Nafizenim
Komise (EU) 10/2011 o malerialech a pfedmélech z plastu uréenych pro styk
s polravinami.
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Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmaotického pfipravku:
OnThatSkin CARE BALM -
Petujicl balzam uréeny pro tattoo a permanentni make-up

3. Mikrobiologicka kvalita a vysledky zatézového testu konzervace

a) Mikroblologicka 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 I1SO normy ISO 11930, pfiloha €. 5 a CSN EN ISO 29
621. Na zakladé receptury a primarniho obalu Ize konstatovat, Ze
posuzovany kosmeticky pfipravek nepredstavuje priznivé prostfedi pro
rist mikroorganismi. Proto nebyl proveden test U¢innosti konzervace
kosmetického pfipravku.

Minimaln( trvanlivost kosmetického pfipravku byla stanovena na zakladé udaje
dodavatele a s pfihlédnutim k dal$im slozkam kosmetického pfipravku.

Jsou pouzity tyto konzervaéni latky: konzervaéni latky uvedené v Priloze €. V Nafizeni
1223/2009/ES: Nejsou pritomny.

Cisla laboratorniho mikrobiologického vysetfeni nebo/a stanoveni tézkych kovu
metodou AAS nebo/a zatézového testu konzervace nebo/a stanoveni pH provedenych

akreditovanou laboratori Eurofins Bel/Novamann akreditovanou SNAS ¢. L 1206:
57955/2020.

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

4.1. Bezpecnostnl listy a technickeé specifikace pouzitych surovin neobsahuji zakazané
latky ve smyslu pfilohy €. 2 dotéeného nafizeni. Pokud jsou pfitomné necistoty a
stopova mnozZstvi 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 pritomnost latek dle tohoto bodu u daného kosmetického pfipravku neporusuje
ustanoveni Nafizeni 1223/2009/ES. Zdrojem dokumentace je podnikova norma,
bezpeénostni listy a analytické specifikace.

4.2. Obal neimituje hracku nebo potravinu a je ureny pro kosmetické pfipravky.
Soucasti dokumentace je doklad o chemické charakteristice pouzitych obalovych
materialu. Bylo vyhodnoceno riziko plynouci z moznych interakci obalového materialu
a kosmetickeho pfipravku, ktery je do néj napinén. Na zakladé slozeni posuzovaneho
kosmelického pfipravku a obalovych material, které pfichazeji do pfimého kontaktu
s kosmetickym pfipravkem (tzv. primarni obalovy material) konstatuji, Zze nelze

pfedgoklédat vzajemné pusobeni mezi primarnim obalovym materialem a kosmetickym
pfipravkem po celou dobu pouzitelnosti.

5. Bézné a rozumné pfedvidatelné pouziti a 6. Expozice kosmetickému
pfipravku

Pfi hodnocenl téchto faktorl vychazim jak z predlozené informaéni dokumentace, tak
z obecné bézného rozumné predvidatelného pouzili. Kapitola 6 Pfilohy |, Nafizeni
1223/2009/ES vyslovné vyzaduje mnozstvi kosmetického pfipravku aplikovaného pfi
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Cislo zakazky: Chemservis Ob/2021 nazov kosmetického pfipravku:

OnThalSkin CARE BALM -
Petujicl balzam uréeny pro laltoo a permanentni make-up

jednorazové aplikac Jesllize zadavalel hodnoceni uvadi neurcity uda) o frekvenci
aplikace (napf. pouzijle vicekral/nékolikrat denné), pak pokud nedojde k zpfesnéni
informace, vychazim z obecnych The SCCS'S noles of guidance for the testing of
cosmelic substatnces and their safely evaluation. Podotykam, ze frekvence | aplikaéni
davky musi vychazel z bézného a rozumneé predvidateliného pouziti. Z hiediska
expoziénich scénafu | bézného a rozumné predvidatelného pouzili je nespravne
predpokladat, ze kosmeticky pfipravek bude pouzivan celozivotné, tj. alespon po celou
stfedni délku zivota kazdodenné.

Proto napfiklad u kosmetickych pripravkl aplikovanych na pokozku obliceje pokladam
jako hraniéni situaci u zdravé pokozky takovy expoziéni scénar, kdy pocitam zpravidla
s maximalni celozivolni expozicl 2x denné a to | v téch pfipadech, kdy zadavatel uvadi
v popisu frekvence aplikace slovni spojeni: nékolikrét denné, vicekral denné apod.
Ve frekvenci aplikace je takto stanovena dostateéna rezerva pro pfipadnou extrémneé
nepravdépodobnou celoZivotni denni aplikaci.

Odligna situace mize nastal v pfipadech, kdy je kosmeticky pfipravek pouzivan
profesionaly (napf. kosmeticky, kadernice, pedikerky atp).

V téchto pfipadech modeluji denni expozici na zakladé rozumné pfedvidatelneho
denniho profesionalniho pouziti.

Zpusob aplikace:
Balzam se lehce rozetfe po povrchu o$etfované plochy. Nejlépe
vatovou ty€kou.

Pramérné mnozstvi produktu pouzitého pfi jedné aplikaci (parametr A pfi
vypoctu l):
a) 200g

Frekvence aplikace (parametr F pfi vypoctu I):
a) 2,00 x denneé.

Celkova prepoétena denni expozice g/den, tj. A x F x RF /retencni faktor/
(calculated daily exposure):
a) 4,00 g, RF = 1,00.

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

a) 66,66 mg/kg t.m./den (dospéli), 66,66 x 2,3 = 153,333 mg/kg t.m./den
(déti do 3 let) — neuplatfiuje se vzhledem k charakteru pfipravku.

Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznici:
a) SSA =860 cm? — uvazovana maximalni aplikacni plocha pokozky.

Expozi€ni cesty

kategorie | pokozka | adnexa | pokozka | hraniénl | Expozice | narusena | déli | pokozka jiné
okolo sliznice | sliznicl kize do | seniort | (napf.
otl ria, zevnich 3 nad 65 | inhalace,
bukaini | muzskych let | let ingesce
sliznice, | a aj.) |
gingiva, | Zenskych '
enamel | pohlavnich
organu _
a X 1 = _0— - X x
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: 3 ' sho pfipravku:

: Chemservis 9b/2021 nazev koasmetické

R R OnThatSkin CARE BALM
Petu|lcl balzam uréeny pro talloo a permanentni make-up

x — hlavni expozitni cesla, o - vedlejsi| expozicni cesta

U kosmetickych pfipravku jsou hlavnimi expoziénimi a potencialné absorpc’:nl_mn ceslam
zejména kuze, jeji adnexa a pfipadné sliznice duliny ustni a zevnich pohla'vmch_grganu.
U nékterych pfipravku nelze zanedbal ani jiné expozicni cesty - napf. u pr!pravkl.-l
aplikovanych na fasy moznost expozice tkanim oka nebo u kosmelickych pf|pravku
aplikovanych posifikem ¢i se zvySenou tékavosti expozici hornim a dolnim 'dychac:im
cestam a plicni tkani — tyto cesty véak predstavuji vedlejsi expozici, kterou ovsem nelze
za danych podminek vylougit.

Charakterem je podani kosmetickych pfipravki vZdy podani zevni mistni, k_terg
nevylutuje systémovou dostupnost. Tu je nutné povaZovat za nezadouci. Zamérné
podani mistni vnitini ¢i podani systémové enteralni ¢&i parenteraini je z povahy
kosmetickych pfipravku vylouéené.

Specifickou situaci predstavuji pfipravky aplikované na rty a na tkané dutiny ustn[,
pfipadné aerosolové piipravky. U¢el ani zde neni podat kosmeticky pfipravek peroralné

nebo inhalacné, avsak tyto cesty beru v Uvahu jako vyznamné, b&zné a pfedvidateiné
pfi hodnoceni expozice.

Délka kontaktu (oplachujici se/neoplachujici se/éasteéné se oplachuje nebo
odstranuje):
a) Neoplachuje se.

Predvidatelné nespravné pouziti, které mize aplikaci prodlouzit:
a) Mozna oralni expozice. Hrozi podrazdéni hornich &asti GIT traktu. Riziko
podrazdéni oci. Ihned vyplachovat proudem vody alespofi 10 minut, dle stavu

vyhledat |ékafe. Skladovéni by mélo zabranit détem, aby manipulovaly s témito
pfipravky.

Nezamyslené rozumné predvidatelné pouziti, které mize aplikaci prodlouzit
nebo zvysit celkovou davku:

a) Pripravek muze byt pouzit | na jiné vétsi plochy pokozky. | z tohoto duvodu byla
denni expoziénl davka zvy$ena.

Cilové a/nebo exponované skupiny spotiebitelii (déti, osoby s citlivou
pokozkou, profesionalové ...):

a) Zzeny a muzi. Expoziénl davka byla pfizpusobena skuteénosti, ze vyrobce
neudava pouzili pro déti do 3 et Pfipravek neni primarné uréeny pro

profesionalni pouziti, ale mize byt profesionaly pouzivany. V takovém pfipadé

s_ez Qﬁgobl dennl frekvence pouziti, avéak davka a plocha kontaklu je vyznamné
ni "

7. Expozice latkam a 8. toxikologicky profil latek

Uelem této tasti zpravy je zejmeéna vyhodnotit miru systémoveé expozice, klera je dana
napi. polarilou, velikosti nebo rozpustnosti latek. Jsou zvyseny jednotlivé cesty
absorpce. Napfiklad u sllic |6 kromé kozniho podani zvazovana rovnas inhalaéni
expozice a jsou vypoéleny hranice bezpeénosli (MoS) na zakladé hodnoty davky bez
pozorovatelného nezadouciho Uéinku (NOAEL). Zdroje informaci Isou vzdy uvedeny.

Cervenou barvou 50U Zvyrazneny alergenni pfisady. které prekracujl koncentraéni pro

neuvedenl alergenn| sloZzky v seznamu prisad  Proto musl byt v seznamu pfisad
v oznacen| pro spolfebilele uvedeny
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- INCl & CAS ] nhzov absolut funkce donnl systémovd NOAEL MoS regulace
| slodky plipravku nl oxpozitnl oxpozitnl {mgfkg/den) v ptllohach
plipravku nojvydd davkn davkn (SED) 1223/2009
| slokky {mglkg/don) a podstatné
hodno- ptipravku toxikologicke
cond (mg) viastnostl.
koncen- Lokaln|
traco toxické
vziaton utinky
dna
oxpozic
|
(%)
Hydrogenated OnThalSkin 69.99 emolient 2799 60 487 2000 429 -
Coconul Oll CARE (Malaysian
B4B16-08-6 BALM - dermdini Journal of
Potulicl absorpee do Pharmaceulic
balzam 10 % al Sclences
urleny pro Vol. 9, No. 1,
lallco @ (2011)
parmanenini
maoke-up
Butyrospermum | OnThatSkin 20.00 pletovy 800.00 0.13 1350 (HERA 10125 —
Parkii Butter CARE kondiclondr 2004)
194043-82-0/ BALM -
91080-23-8 Potulicl
balzdm
urteny pro
talloo o
permanenini
make-up
Arganin OnThatSkin 4.00 emolient, 160.00 '
Spinosa Kemol CARE plalovy e N(‘)}A"Erf:ﬁni = a
Qil BALM - kondiclonér k dispozici
25747023 Potulcl LDSO ordini
200184-751 b'll_‘m dermaini (potkan) =
urteny pro absoprce do 2000 mg/kg -
wioo & 10% die Joumnal of
parmanentnl Eth
mako-up NOphanmg-
cology 67
(1999) 7-14
Vzhledem
k absenci
jinych dat
|sem
poslupoval dle
Lewis el al
(1090)
Environmenlal
Toxicology
and Risk
Assassment,
1993) a pouil
|sem pro
plepotel
bezpednosin|
——— - faklor 10 =
Aveno Sativa OnThatSkin | 200 | & 200
Kemal Of ca?{?m % i 80.00 133 LD50 (ordini, | 2625 =
84012-26-0 BALM - Gl my3) = 35000
Petujici mg/kg - dle
balzdm SDS Now Di
urteny pro reclions
lalioo a Australia
permaneninl 2014
make-up NOAEL
hodnota nenl
doslupna
o = — |. e __|_Proto jsem
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v

" )

== = Bl - ; [ poslupoval dle |
| Lewis et al
| | (1990)
| | Envircnmental
' Toxicology
‘ | and Risk |
' Assessment,
1993) a pouil
|sem pro
pfepotet
[ bezpeénosini
faktor 10 =
| 3500
| INCl a CAS nazev absolut funkce denni systémova NOAEL MoS regulace
‘ slodky piipravku ni expoziéni expoziéni (mglkg/den) v pfilohach
| pfipravku nejvyss davka dévka (SED) 1223/2009
| sloZky (mgl/kg/den) a podstatné
‘ hodno- pfipravku toxikologické
cena (mg) viastnostl.
koncen- Lokalni
trace toxické
vztazen Géinky
ana
expozic
i
(%)
Retinyl OnThatSkin | 0.0008 antioxidant 0.02 0.00002 1.54 (ECHA, 89535 -
Palmitatle CARE 2013)
79-81-2 BALM - absorpce
Petujici 4.3% -
balzam dobrovolnici
uréeny pro - Toxicol.
tatioo a Appl.
permanentni Phamacaol.;
make-up 231(1); 117-
| 121; 2008
|
felymm OnThatSkin 3.00 emolient, 120.00 2.00 1000 (HERA, 500 —
Stearales CARE emulgator 2003)
31566-31-1 BALM -
Petujici
balzam
uréeny pro
latloo a
permanentn|
make-up
Tocopherol OnThalSkin 025 vitamin 10.00 0.16 1200 (WHO 7200 =
1406-66-2 / CARE 1996)
10191-41-0/ BALM -
2074-53-5/ Petu|ici
| 58-02-9/ balzam
148-03-8 / uréeny pro
118121/ tattoo a
54-26-4 permanentni
make-up
Helianthus OnThatSkin 1.00 emaolient 40.00 066 1000 poditano 1500 -
| Annuus Seed CARE pro inglycendy
Oil BALM - se sifedna a
8001-21-6 Pecujicl dlouhou
balzam délkou fetlézce
urteny pro s hlavnim
tattoo a zasloupenim
permanentni kyselin |
make-up linolové |
a olejové
(Ingle & Traul ‘
Pharmacaulic .
al Consulling,
_ o - Inc2007) ‘
Ethyl Ferulale OnThatSkin 005 antioxidant 200 003 LDS50 pro 6300 — ‘
4046-02-0 CARE Ferulic Acid
BALM - | | | {oraini, |
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Petujicl | [ " T —_—r i

polkan) = | [
2100 mg/kg -
dle Brazilian '

permanentn Journal of
make-up Pharmaceutic
al Sciences
i vol. 49, n. 3,
| jul/sep.. 2013.
| Vzhledem
| k absenci
jinych dat
jsem
poslupcval dle
Lewis et al.
(1990)
Environmental
' Toxicology
| and Risk
| AssessmenlL
[ 1993) a poudil
. jsem pro
| pfepotet
bezpetnostni
‘ faktor 10 =
210

| Humulus OnThatSkin 0.001 bylinny : =
| Lupulus Extract CARE e oo vo%r Ln::gsgg el o
| 8060-28-4, BALM - plefovy EMEA/HMPC/
| 8016-25-9 Pecujici kondiclonér 513618/2006.
balzam NOAEL
uréeny pro hodnota neni
| taltoo a doslupna.
| permanentni Proto jsem
make-up postupoval die
: Lewis et al.
| (1990)
| Environmenlal
Toxicology
and Risk
| Assessment,
1993) a poudil
| jsem pro
pfepotel
bezpetnosini
faktor 10 =
| 270

Poznamky

1. Rostlinné oleje
Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, uvazuji u rostlinnych oleju o systémove dostupnosti

do 1 % z podané davky. Vzhledem k vyrazné lipofilnimu charakteru a nepfitomnosti
povrchové aktivnich l4tek jako surovin, je absorpce do krevniho obéhu podstatné
omezena. Oleje zustavaji deponovany pfedevsim v rohové vrstvé pokozky. Zaver je
podepieny praci Stamalase®, ktery konstatuje, Ze parafinovy olej a rostlinné oleje maji
obdobny penetraéni potencial | okluzivni u&inek. Brownova a kol.** studovala osud n-
alkany o dlouhém fetézci v kuzi (patfi sem i parafinove oleje).

Studie dospéla k zavéru, ze systémova dostupnost po koznim podani je u studovanych
parafinickych uhlovodiki menéi jak 1 %. Tenlo zaveér nevziahuji na esencialnl oleje.

» Stamatas NG., Streke J, Hauser M., Stelten, 0., 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

1"



L)

P

Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického pripravku:

OnThatSkin CARE BALM -
Petujici balzam uréeny pro taltco a permanentni make-up

" Jouranl Soc Cosmet Chem., Fate of topical hydrocarbons in the skin, 46, 1-9
(January/ February 1995)

2 Pouziti LDS0 — viz cast A, Metodické informace o hodnoceni bezpeénosti

3. Vypocet denni expozicni davky slozky kosmelického pripravku aplikovaného na kuzi

| {(mg/den) = A (g/aplikace) x 103 (mg/g) x C (%) x 10'1; F (den'i)

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

C (%) = koncentrace slozky kosmetického pripravku
F (den') = frekvence aplikace

4. Vypocet SED — systémové expozicni davky

SED = | (mg/den) x DAp (%) x 101'2

(mg/kg t.m./den) 60 kg t.m.

| (mg/den) = denni expozice slozkou kosmetického pripravku
DAp (%) = dermalni absorpce slozky kuzi
60 kg t.m. = standardizovana hmotnost ¢lovéka

9. Nezadouci G€inky a zavazné nezadouci ucinky

K datu vydani tohoto hodnoceni k dispozici zadné udaje o nezadoucich ugincich. Ani v
ramci hodnoceni kozni snasenlivosti (skin compatibility) nebyly pozorovany subjektivni
ani objektivni znamky snizené slucitelnosti pfipravkl s kizi nebo jiné nezadouci Gcinky.

10. Informace o kosmetickém pripravku

Protokol hodnoceni kozni snasenlivosti dle metodiky Colipa, €. CED 108/2020, je
provedeny doc. MUDr. Jarmilou Rulcovou, CSc. - dermatovenerologem — opakovany
epikutanni aplikaéni uzavieny naplastovy test s okluzi v souladu s doporuéenim
Cosmetic Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility,
Colipa Brussels, 1997. Protokol je nezavislym expertnim stanoviskem odborného

Iékafe — dermatovenerologa ~ k pouzili kosmetickych pfipravkli. Test se uskuteénil se
souhlasem Etické komise Syncare Plus, s.r.o. registrované SUKL Praha.

Doplnujici informace o zdrojich a metodice hodnoceni

Expozice latkam a toxikologicky profil latek
Hodnota MoS (hranice bezpecnosti) je doporucena pro vyhodnoceni rizika toxickych
ucinku kosmelické suroviny pfi dlouhodobé pravidelné aplikaci a dané davce. Uréuje,

s jakou jislotou Ize tvrdil, Ze sysléemova expoziénl davka (SED) dané kosmetické
suroviny je bezpecéna pfi daném expoziénim scénafi.

MoS je specifickym faktorem nejistoty pouzivanym na zakladé doporuceni The SCCS'S
notes of guidance for the lesling of cosmetic ingredients and theil safety evaluation.
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Cislo zakdzky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického pfipravku

OnThatSkin CARE BALM -
Petujici balzam uréeny pro tatloo a permanentni make-up

Tam, kde neni pfistupna hodnota napf. NOAEL nebo SED a nelze )i ani aproximaci
stanovit, vychdzi posuzovatel bezpeénosti z platnych pfedpisu definujicich mimo dalsi
1 toxikologicky profil chemickych latek, napf. Zakon €. 350/2011 Sb

Posuzovate! upozoriuje, Zze kosmetické suroviny jsou chemickymi latkami a Ize na né

v piné mife aplikovat ustanoveni Zakona ¢.350/2011 Sb. véetné stanoveni zakladniho
toxikologickeho profilu.

Toxikologicky profil chemickych latek v posuzovaném kosmetickém
pripravku ve smyslu Nafizeni 1223/2009/ES, prilohy 1

1. Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, je systémova expozicni davka (SED)
kalkulovana pfi 100% vstiebatelnosti aplikovaného podilu konkrétni slozky.

2. Vypotget MoS (hranice bezpe&nosti) slozek posuzovaného kosmetického pripravku.
Vypocet MoS je provadén na zakladé dostupnych NOAEL, tj. nejvyssi bezpecne 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 uéinku statisticky nevyznamné. U latek — slozek kosmetického pfipravku,
které jsou uvedeny v pfilohach nafizeni 1223/2009/ES a existuje u nich v ramci dané
formy maximaini pfipustna 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 bezpeéné koncentrace pfebira uvedeny vybor
odpovédnost. MoS u nich proto nestanovuji a pouze kontroluji, zda neni pfekrocena
nejvy$si pripustna koncentrace. Pfedpokladem 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 vefejného 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
gerpan napf. 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 — aktudini
revize, pfipadné Toxicity Assessment of Chemical Mixtures, SCHER, SCENIHR,
SCCS, 2011.

Véechny laboratorni expertizy jsou vypracovany vsouladu se zasadami spravne
laboratorni praxe pro zkouseni chemickych latek a jsou vydany akreditovanymi
laboratofemi. Testy drazdivosti jsou provadény na klinickém pracovisti v souladu s
etickymi zasadami klinickych testi 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 zdroju posudku

Expozice pokoiky kosmelickému pfipravku je vztazena dle ucelu pouzili k ruznym
&astem téla. Maximalini celkova uvazovana plocha pokozky pro kontakt s kosmetickym
pfipravkem je u muzu 19,4 m?, u zen 16,9 m?. (Techncal Guidance Document on Risk
Assessmenl, Instutitute for health and consumer protection, EUR 204 18 EN/1). Plochy
expozice jednotlivych ¢asti téla jsou uvedeny napi. v The SCCS'S notes of guidance
for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation, 10th revision.
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Celkové expozitni davky dle lypu kosmelického pilpravku jsou uvedeny napi. v
Gundelines fot the safety assessment of a cosmelic product, COLIPA, Brusel, 1997,
nebo Techncal Guidance Document on Risk Assessment, Instulitute for health and
consumer protection, EUR 204 18 EN/1, sir. 242 nebo The SCCS'S notes of guidance
for the testing of cosmetic ingredients and theit safety evaluation, 10th revision.

Cil zhodnoceni bezpecnosti

Hodnc_uceni bezpeénosti kosmetického pripravku predstavuje jeho cilené posouzeni
z hlediska zdravotnich rizik plynoucich zjeho pouziti s pfihlédnutim k dal$im

okolnostem, které by mohly mit vliv na bezpeéné pouziti kosmetického pfipravku
spotfebitelem.

Metodika posouzeni

Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpeénosti je IDENTIFIKACE
NEBEZPECNOSTI| jednotlivych slozek kosmetického piipravku i pfi Uvaze reakcl, do
kterych mohou mezi sebou navzajem a ke tfetim 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 véech dostupnych (idaju podle souc¢asného védeckého poznani pro urcenl
druhu a stupné nebezpeénosti predstavovaného urcitou latkou..." (Manual prevence
v |ékaiské praxi — VIII. Zaklady hodnocenl zdravotnich rizik, SZU Praha, 2000).

Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického pfipravku jsou posuzovany tyto hlavni
mozné toxické Uginky akutnl a chronické: drazdivé, alergenni, mutagenni, teratogennl,
karcinogennl, _systémové (napi. neurotoxické, gaslrointestinalnl, hepatotoxicke,
nefrotoxické, hematotoxické, respiraéné-toxické, kardiotoxické).

Dalél dokumentace, ktera byla posouzena a predstavovala jeden ze zdroju
informaci pro hodnoceni bezpetnosti a jez musi byt dostupnou soucasti
informaé&ni dokumentace k pfipravku dle ¢lanku 11 Nafizeni 1223/2009/ES:

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

- profokoly laboratorniho stanoveni vybranych tézkych kovu metodou AAS
provedeného akreditovanou laboratofi Eurofins Bel/Novamann, akreditovana
SNAS & 031/S-106, vyzadovala-li to povaha kosmetického pfipravku. Cisla
protokolu: nebyla vyzadana.
informace pro spotfebilele véetné zpusobu aplikace kosmetického pfipravku;
toxikologickych informacl o pouzitych surovinach véetné detekce pfipadnych
kontaminantu;

- bezpetnosini listy, technické specifikace, fyzikdiné chemickeé a jiné dolozené
specifikace pouzitich surovin — viz dal$l ¢asti informaéni dokumentace, jejiz
nedlinou souéasti je toto POSOUZENI BEZPECNOSTI KOSMETICKYCH
PRIPRAVKU PRO ZDRAVI CLOVEKA A PROTOKOL ZPRAV O
BEZPECNOST|I KOSMETICKEHO PRIPRAVKU.

Toxicky potencial a relevantni cilové toxikologické parametry

latek obsazenych v hodnoceném kosmetickém pfipravku
U kosmetickych surovin byl posouzen toxikologicky profil z dal téchto okruht (pokud
byly shledany po posouzen| polfebné a pokud byly doslupné):

akutnl toxicita

koznl absorbce
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kozni drazdivosl
mukozni drazdivost
subchronicka toxicita
mutagenila

- fototoxicita a fotomutagenita (u UV filtra)
- klinicka studie

Toxicky potencial findlniho kosmetického pfipravku byl zhodnocen posouzenim
toxikologického profilu vstupnich surovin v zavislosti na koncentraci v produktu a davce
aplikace a na zakladé dopliujicich testu vtomto hodnoceni uvedenych a v souladu
s doporucenimi The SCCS'S notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients

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

Pritomnost latek zvliastniho toxikologického vyznamu

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

Pripravek obsahuje tyto nebezpeéné latky ve smysiu vySe uvedeného zakona, které
mohou mit, vzhledem ke koncentraci v pfipravku, toxikologicky vyznam: Nejsou
pfitomny. Posuzovatel upozorfiuje, Z2e vyrobce musi mimo jiné sdélit na pozadani

dovozce, distributora nebo koneéného spotfebitele koncentrace latek klasifikovanych
jako nebezpecné dle Zakona €. 350/2011 Sb.

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

3. Konzervacéni latky
Nejsou pritomny. (Splfuji poZzadavky Narizeni 1223/2009/ES.)

4. Uginné latky
Viz specifikace v recepturach.

5. UV filtry
Nejsou pfitomny. (Splfuji poZzadavky Nafizeni 1223/2009/ES.)

6. pH hodnoceného kosmetického pfipravku
Nebylo stanoveno akreditovanou metodou laboratorni zkousky.

7. Parfémy a jiné aromatické slozky
Pfipravek neobsahuje parfémovou kompozici, ani esencialni silice.

8. Nanomaterialy

Pfipravek neobsahuje nanomateridly ve smyslu élanku 16 Nafizeni Evropskeho
parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009.

Metodické informace o hodnoceni bezpeénosti

Metodicky se pfi hodnocenl rizika expozice jednotlivy latkdm pro zdravi &lovéka fadim
pfoedevslm Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures, SCHER, SCENIHR, SCCS,
2011.

Regulatni opatfeni pro kosmetické pfipravky platna v ramci zemi Evropské unie jsou
trvale 'akiualizovana jak na bazi expertnich stanovisek, tak v legislative. Pouziti
nékterych latek nebo skupin latek je zcela vylouéeno, popfipadé regulovano aplikaénim

15



&

'\

Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického ptipravku:
_ OnThatSkin CARE BALM —
Petujicl balzam urCeny pro taltoo a permanentn| make-up

a/nebo koncentraénim omezenim Tenlo fakt neznamena pro hodnotitele bezpecénosti

snizeni bdeélosti pfi posouzen!. aviak souca ' Zuj
; . j sneé vyznamné zuzuje okruh |
pfipustnych v kosmetickych pfipravcich. 1o ol ek

?;:tsy] absorpce, systémova expoziéni davka a vypocet hranice bezpeénosti

Sleduiji, za‘jakych podminek dochazi z mistni aplikace na pokozku, koznich adnex nebo
deﬁnovgny_ch sliznic k prostupu do systémového obéhu, tj. k absorpci latky jako
thlk_oklnetlckého parametru s naslednou distribuci do tkani. Pfipadny zdanlivy
d1§tnbuénl objem latky ma vztah k moznostem rychlé eliminace.

Vypocet MoS je z&visly na NOAEL, bez ni neni mozné MoS stanovit. Vypocet je
provadény za pfedpokladu, Ze latka ma nenulovou systémovou dostupnost. Pokud
hodnovérné udaje dokladaji nulovou systémovou dostupnost latky za obdobnych
podminek, pak zdroje téchto (daji musi byt uvedeny v tomto hodnoceni. MoS v téchto

pﬂpadecp nelze matematicky stanovit. Tento fakt véak neznamena, Ze latka neni
posuzovana z hlediska jejich lokalné toxickych G&inku.

Pokud neni k dispozici zadny (daj o absorpci latky (pfevazné dermalni cestou, ale
v odlvodnénych pfipadech uvazuiji i o peroraini nebo inhalaéni absorpci), pak uvazuji
o 100% absorpci, tj. upiné systémové dostupnosti. V souladu s Provadécim
rozhodnutim komise 2013/674/EU, bodu 3.8.3, pism. a) a pokud nejsou jiné udaje
dostupné, u latek s molekulovou hmotnosti vyssi jak 500 Da a rozdélovacim log Pov
mensim -1 a vy$sim jak 4, uvazuji o dermalini absorpci ve vysi 10%.

NOAEL, NOEL, LOAEL, BMD, TTC

NOAEL Zakladnim toxikologickym parametrem, ze kterého derivuji MoS, je NOAEL.
Tato hodnota je vyjadrenim systémové toxicity vuéi konkrétnimu organizmu po
opakované davce, nejcastéji perorainé. Uprednostiuji NOAEL odvozeny testu
subchronické toxicity (90 dnd). Pokud neni dostupny, pfipoustim i NOAEL z subakutni
toxicity (28 dnu). Pokud jsou k dispozici obé studie pri stejné urovni validity, pouziji studii
dlouhodobéjsi. Je-li k dispozici vice studii stejné hodnoty, pouziji tu, jejiz NOAEL je
nejnizsi.

V pripadeé, Ze je k dispozici validni NOEL a rovnéz NOAEL, pouziji hodnotu nizsi. Pokud

je dostupny pouze LOAEL, pripadné LOEL, délim hodnoty ¢islem 10. Takto ziskanou
hodnotu povazuji za NOAEL.

BMD (referencni davka) pokladam za statisticky i fyziologicky vhodnéjsi hodnotu pro
posouzeni bezpeénostnich rizik dlouhodobé expozice chemickym latkdm a chemickym
smésim. Je-li souéasné k dispozici NOAEL a stejné validni BMD, pouziji BMD.

TTC (prahova hodnota toxického Uéinku) — pouzivam ji v souladu se stanoviskem
SCCP/1171/08.

LDS50

V souladu se stanoviskem Provadéciho rozhodnuti komise 2013/674/EU, bod 3.8.4
nevyuzivam pro vypoéet MoS pouze (daj o stfedni letaini davce (LDS0). Pf‘_esto nelze
LD50 zcela vylouéit z Gvah pro hodnocen! chemickych smési véetné kosmetiky. ECHA
manuél Guidance in a Nuttshell Chemical safety Assessment (ECt—hIA.‘ 2009) vyslovné
uvadi LD50 jako jeden z deskriptord DNEL (odvozena troven bezpecne expc_)zlca. lftera
by neméla byt pfekrotena), a to vedle NOAEL. Existuje fada praci, ktere se vénuiji
odvozen! NOAEL z LD50, napi. - McNamara, BP., 1976 — Concepts in Health

16
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Evaluation of Comercial and Industrial Chemicals, New Concepls in Safely 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 predevsim vyuziva pro klasifikaci akutnich toxickych uéinku. LDS0 pouziji jako
jeden z Udaju pro hodnoceni expoziéni bezpecnosti za podminky, Ze jeho hodnota je u
dané latky po peroraini expozici vysSi jak 2000 mg/kg. Latky s LD50 vy3sim jak 500
mg/kg pouziji v tom pfipade, ze relevantni toxikokineticka studie, ktera by prokazovala
mensi jak 10% systémovou dostupnost.

Za téchto podminek hodnotim dal$i dostupne udaje, napf. disociaénl konstantu, log
Pov, pH koneéného pfipravku, molekulami hmotnost, struktumi vztahy typu QASR aj.
Sougasné porovnavam LD50 a nésledné délim LD50 hodnotou 1000, ktera vychazi
z prace Laytona. K odvozovani NOAEL z LD50 jsou kritické pfipominky, upozomujici
na blizkost znaénou blizkost nékterych LD50 a NOAEL. Za priklad byva uvadén extrakt
kostivalu lékafského. Peroraini LDS0 jeod 17 gdo 27 g (BL Manking Cosmetics, Cofrey
extract, 2012). Extrakci ruznymi typy rozpoustédel jsou eluovany z kostivalu take
pyrolizidinové alkaloidy.

Tyto latky se metabolizuji pfes cytochrom P450 a az prvnim metabolickym stupném -
oxidaci se aktivuji a vysoce afinitné se vazou na endotelové bunky cévni stény
s naslednou moznosti jejiho naruseni i obliterace. Proto je intraperitonealini LD50
uvadéno vrozpéti 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 uéinku 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 prikladem je cyklometikon, jehoz LDS0 je
vice jak 2000 mg, avéak NOAEL je 17.8 — 19,5 mg/kg/den. Jak v pfipadé kostivaloveho
extraktu tak cyklometikonu se jedna o latky, které maji nizkou akutni toxicitu, ale
pomémé vysokou chronickou toxicitu.

U obou latek je vak napadné nizke intraperitonealni LD50, které by mélo signalizovat,

%e latky maji omezenou vstiebatelnost z GIT, aviak samy o sobé jsou po vstupu do

organizmu pomeérné vyrazné toxické. LD50 je i v téchto pfipadech dobrym dopliujicim

voditkem, jen je nezbytné hodnotit vice udaji. | z tohoto divodu nederivuji NOAEL

zLD50 ani u latek, u nichz existuje vysoke rozpéti mezi LD50 peroralnim a

intraperitonealnim.

Je v zajmu zadavalele hodnocenl, aby posuzovateli poskytnul nejlépe hodnoty NOAEL,
pfipadné jinych deskriptoru toxicity po opakované dévce, od kazdého pfipravku, kde
neni zcela vylouéena systémova dostupnost.

Derivovani NOAEL i za pomoci LD50 u latek s vysokou hodnotou p.o. i i.p. muze
znamenat nadhodnoceni rizika a zbyteéné omezeni koncentrace.

Deklarovany ucinek
Nebyla pfedlozena studie hodnolicl piipadné deklarovany Uginek konecneho
kosmetického pfipravku.

Podminka pro uvedeni hodnoceného pripravku na trh

Podminka: Neuplathuje se.
Doporuteni: Neuplatiuje se
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Vseobecné upozornéni

Seznam prisad dle &lanku 33 Nafizeni 1223/2009/ES v oznaceni piipravku musi
odpovidat pravidlum pro nazvoslovi, a to v rozsahu piisad v bodech 7 a 8 casli A této
zpravy, pokud neni uréeno pravidly jinak. Sou¢asné musi byt dodrzeny podminky pro
uvedeni alergennich slozek dle prilohy & 3 Nafizeni 1223/2009/ES v oznacenl pfi

dosazeni koncentragnich limitd pro uvedeni pfisady v seznamu pfisad v oznaceni
(etiketé).
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CASTB
1. ZAVERY POSOQUZENI

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

Nize uvedeny kosmeticky pfipravek z hlediska bezpecnosti pro zdravi ¢lovéka
na zakladé vyse uvedenych skuteénosti je mozno hodnotit jako bezpeény pro
zdravi osob pfi pouziti uvedeném v informaci pro spotrebitele a pfi dodrzeni
nalezitosti znaceni na obalu kosmetickych pfipravk( dle harmonizované
legislativy EU platné k datu vydani tohoto hodnoceni.

U hodnoceného kosmetické pfipravku nebyla prokazana senzibilizace, snizens
koZni tolerance ¢&i jiné lokalni nebo systémové Géinky. Tento zavér Ize vztahnout
pouze na uvedeny kosmeticky pfipravek, pficemz sloZeni, vlastnosti, informace
pro spotiebitele a daldi materidly dulezité pro posouzeni, uvedené v bodé |.,
museji odpovidat dokumentaci piedloZené k tomuto hodnoceni.

kategorie | Nazev kosmetického pfipravku

a OnThatSkin CARE BALM - Pecujici balzam uréeny pro
tattoo a permanentni make-up

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

AZ Drogerie s. r. 0.
Vojtésska 211/6
Praha 1, 11000

IC: 03466698
Ceska republika

2. UPOZORNENI, NAVOD K POUZITI UVEDENE NA ETIKETE A DALSI
DOLOZENE INFORMACE

Predlozené texty informaci pro spotiebitele jsou posuzovany z hlediska obecné
bezpeénosti pouziti a z hlediska tvrzeni, tak jak jsou definovana élankem 20

Nafizeni EP a Rady (ES) & 1223/2009 ve smyslu spoleénych kritérii
stanovenych Nafizenim Komise (EU) ¢. 655/2013.
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Texly pfedlozenych informaci

pro konecné spotiebitele: plainé je vyznaceno
cervene, doporutené zelené.

a) Jsou v souladu s pozadavky Nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 1223/2009 a Nafizeni
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 doporuéeno upravit z divodu, které Jsou vyznaéeny nize.

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

Je nezbytné respektovat Upravy hodnotitele vyznacené na pfelozenych textech
pro spotiebitele.

- Bez piipominek v rozsahu zdravotni bezpeénosti tvrzeni a mandatomich
informaci

2.2 Mikrobiologicka kvalita koneéného kosmetického pfipravku

a) Mikrobiologické 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 testu koZni snasenlivosti na lidskych dobrovolnicich nebo
zkousky cytotoxicity

Vysledky testl jsou souéasti nevefejné prilohy a prokazuji dobrou mistni toleranci
testovanych kosmetickych pripravki, s prihlédnutim k lejich charakteru.

3. ODUVODNENI

Posouzeni kazdého kosmetického
kosmeticky pfipravek.

Expozice kosmetickému pripravku, b&iné a rozumné pfedvidatelné pouziti,
fyzikalni/chemické viastnosti kosmetického pfipravku, stabilita kosmetického pfipravku,
mikrobiologicka kvalita kosmetického pfipravku, informace o obalovém materialu,
latkové sloZeni, expoziéni scénafe, MoS, informace poskylované koneénym

spotfebitelim, doloZzend dokumentace, laboratorni a klinické expertizy umozuji
konstatovat nasledujici:

piipravku bqu provedeno individuainé pro kazdy

Mira zdravotniho rizika pfi deklarované frekvenci a zpiusobu pouziti
kosmetického pfipravku je pro élovéka zanedbatelni za soucasné urovné
védeckého poznani a za spinéni podminky pro uvedeni na trh v ¢asti A

Provedené hodnoceni za danych
¢lovéka a hodnoceny kosmetick
zdravi osob za podminek da

predpokladi neidentifikovalo rizika pousziti pro
y pfipravek je mozné povazovat za bezpecny pro
nych timto hodnocenim v souladu s Nafizenim

20



Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021

nazev kosmetického pfipravku:
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1223!2009:‘ES._Pokud byly vzneseny pozadavky v &asti B, oddil 2 na upravu
Informaci © vyrobku véetné informaci pro spotfebitele, navodu k pouziti nebo

Jinych informaci, ma se za to, Zze zadavatel tohoto posouzenl doslovné spini
pozadavky tohoto posouzeni.

4. UDAJE O POSUZOVATELI A SCHVALENI CASTI B

Jméno: Petr Svoboda
Vzdélani: 1. PhD. studijni program V&eobecné lékarstvi, studijni

obor - Preventivni lékafstvi, hyglena a epidemiologie

(LF MU), 2005

1. Magr. studijni obor Zdravotni védy (LF MU), 2000

2. Bc. (DH.) studijni obor DentalInl hygiena (LF MU), 2016

Adresa: Vranovska 70, 614 00 Brno, Ceska republika,

tel: 736 626 450, e-mail: medisyn@medisyn.cz

Korespondenéni adresa: Trnkova 117g, Bmo 628 00

Datum: 10. leden 2022

Poznamka

1.
2.

3.

Souéasti hodnocen! nenl hodnocenl Uéinku pfipadné deklarovaného vyrobcem.
Kosmeticky piipravek musi byt fadné nolifikovan v ramci notifikacniho registru
kosmetickych piipravki EU CPNP - viz hilps://webgate.ec.europa.eu/cpnp .
Pro v8echny slozky kosmetického pfipravku musi byt uchovavany bezpecnosti
listy, analytické listy a dal$i informace charakterizujici fyzikalni, chemicke,
biologické viastnosti téchto slozek, a to jako sou€ast informaénl dokumentace
dle &lanku 11 Nafizenl &.1223/2009/ES. Uvedena dokumentace muze byt
uloZena i v elektronické podobé, avéak musi byt i takto bez prodlenl dostupna.
Odpovédnost za Uplnost dokumentace, ktera byla pouzita jako zdrojova pro toto
hodnoceni, mé odpovédna osoba definovana &lankem 5 jmenovaného nafizeni.
Pokud dojde k jakékoli zméné kteréhokoli podkladu, ktery je sougasti informaéni
dokumentace, napfiklad slozenl hodnoceného pfipravku, viastnosti pouZitych
surovin, informacl o hodnoceném pfipravku véetné fyzikalné-chemickych a
biologickych viastnosti oball, odpovida odpovédna osoba definovana Elankem
5 Natizenl &.1223/2009/ES za to, Zze bez prodleni zajisti, aby byl o téchto
skuteénostech informovan hodnotitel bezpe&nosti definovany ¢lankem 10
jmenovaného nafizenl. Hodnotitel bezpeénosti informuje bez zbyteéného
odkladu, zda a za jakych podminek je nutné upravit informaéni dokumentaci dle
&lanku 11 Nafizeni €&.1223/2009/ES, véetné posouzeni bezpecnosti
kosmetického piipravku.

Soutéasti dokumentace pfedklédané organum ochrany vefejného zdravi musi
byt v oddlle C této zpravy uvedeno:

doklad o jakostni charakteristice obalu;

doklad o jakostnich charakteristikach surovin — fyzikalné-chemické specifikace
a/nebo bezpecnosti listy;

doklad o mikrobiologické kvalité vstupnich surovin a posuzovaného
kosmaetického pfipravku;

doklad o mikrobiologické udrznosti kosmetického pfipravku;

dokumentace prokazuijici, po celou dobu stanovene doporuc¢ena spotfeby bude
kosmeticky piipravek mikrobialné a fyzikalné chemicky udrzny.

etiketa posuzovaného kosmetického pfipravku.
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Osoba odpovédna za loxikologickou &ast posouzen| bezpeénosti:
Dr. et Mgr. Pelr Svoboda

Seznam pouzite literatury:

1. Brhel P., Picka K., Hruba D.| Uvod do pramyslové toxikologie, LF MU v Brné, 1998

2. Cosmetic product test guidelines for the assessment of human skin compatibility,
Colipa, Brusel, 1997

3. Cram J.C., Hammond G.S., Organicka chemie, Academia, 1969

4. CTFA, Pharmacokinetics and topically applied cosmetics, CTFA,
Scientific monograph, 1983

5. Direktiva EU 76/768/EEC s pozdéjsimi dodatky

6. Gabard B., Elsner P., Surber C., Treffel P., Dermatopharmacology of topical preparations, Springe
2000, Berlin, ISBN 3-540-64048-7

7. Ditrichova D. a spol. Repetitorium dermatovenerologie, Epava, 2002

8. Guidelines for the safety assessment of a cosmetic product, Colipa, Brusel 1997
9. Hangers Handbuch der pharmazeutischen Praxis, Springer, 1971

10. Chalabala M, et al. Technologie léku, Galén, 1997

11, 1SO norma 10 993

12. Katalog Merck

13. Katalog Fluka

14. Katzung B.G., Zakladni a klinicka farmakologie, HaH, 1994

15. Kréwczynski L., Rybacki E., Interakcie vo farmaceutickej faze, Osveta, 1986
16. Linhart |., Toxikologie, VSCHT, Praha, 2012, ISBN 978-80-7080-806-1

17. Neéas E. a spol. Obecna patologicka fyziologie, UK Praha, 2000

18. PHARMINDEX Brevif, MediMedia Information, Praha, 1999

19. Provaznik K., Cikrt M., Komarek L., Manual prevence v lékafské praxi —
VIII. Zaklady hodnoceni zdravotnich rizik, SZU, 2000

20. Pugliese P.T., Physiology of the skin, Allured Publishing Corporation, lllinois, 2001
21. SCCS - odborna stanoviska

22. The SCCS'S Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their
Safety Evaluation

23. Vla&in Z., Jedlikova H. a kol., Praklické dermatologie v obrazech a schématech,
Viaderma 2001

24. Wehling M., Mohr K., Liillmann H., Farmakologie a toxikologle, Grada 2004
25. Voel D, Voet J.G., Biochemisty, John Wiley and Sons, Inc, 1995
26. Vopréalkova M., Zatkové P., Zaklady loxikologie pro farmaceuty, UK Praha 2000

V seznamu nejsou uvedeny plainé &s. pravnl normy pouzité pro hodnoceni.
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CESKA REPUBLIKA

DIPLOM

—

I*_\QE RSy,

B * MASARYKOVA UNIVERZITA V BRNE

z °
> v
¢ &
ﬁ% &
ANARE

Petr Svoboda

narozeny 11. Gervna 1972 v Bmé, r.¢. 720611/3838

z(skal vysokodkolské vzdlani studiem v doktorském studijnim programu
Veobecné 1ékaistvi

ve studijnim oboru Hygicna, preventivni lékarstvi a epidemiologie
na LEKARSKE FAKULTE MU V BRNE

a podle § 47 odst. 5 zdkona . 11 171998 Sb., o vysokych Skoldch u 0 zméné
u dopInénf dalsich zdkoni (zdkon 0 vysokych §koldch), se mu ud€luje

akademicky titul doktor, ve zkraice Ph.D. uvédéné za jménem.

—— Dékan

Rektor < {)'S?;
‘\j /

V Bmé dne 1. prosince 2005

Cislo diplomu: 1411/2005/0428.  Studijn{ program Vicobecné lékafstvi md v klasifikaci MSMT CR
identifikaci PS103. Studijnf obor Hygiena, prevenuvnl lékafstvi a epidemiologie mé v Klasifikac Csu
identifikac $103V016
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CAST C

Doplnék zpravy o bezpecnosti

Cést C neni soutasti pozadavki na Zpravu o bezpeénosti, prokazujici provedeni
posouzeni bezpetnosti dle &lanku 10 Nafizenl 1223/2009/ES, ale predstavuje
podstatné casti dokumentace, které byly pfedlozeny pro posouzeni bezpecnosti
kosmetického pfipravku fyzické osobé, ktera hodnoceni provedia. Ugelem této &asti je
snadnéj§i orientace odpovédné osoby a organl dozoru, pfipadné jinych dotéenych
osob pfi kontrole a jinych pravnich Okonech. Cast C nenahrazuje informaéni
dokumentaci k pfipravku dle €lanku 11 Nafizeni 1223/2009/ES, avsak informace zde
uvedené musi byt souéasti informaéni dokumentace k pripravku.

Slozeni, fyzikalné chemické a mikrobiologické vlastnosti surovin a koneé&ného
kosmetického pripravku, bezpeénostni listy, technické listy, jakostni
charakteristiky obalového materialu, interakéni viastnosti a jiné informace, ktery
byly vzaty v potaz pro posouzeni bezpecnosti kosmetického pFipravku.

Pokud je na nékteré informace odkazovano nebo jsou pouze v elektronicke
podobé, musi byt zajiSténa jejich snadna dostupnost.

Maximalni
obsah
INCI CAS # Funkce latky (%
hm.)
EMOLLIENT
Hydrogenated Coconut Oil | 84836-98-6 SKIN 69,999
CONDITIONING
. 194043-92-0/ SKIN
Butyrospermum Parkii Butter 91080-23-8 CONDITIONING 20
" . . 223747-87-3 ; SKIN
Argania Spinosa Kemel Oil | 220787572 otstriciing |4
Glyceryl Stearates 31566-31-1 EMULSIFYING 3
, . SKIN
Avenn Saliva Kemal ¥ |gao12.28-0 CONDITIONING |
Retinyl Palmitate 79-81-2 0,0006
Tocopherol 10191-41-0 ggﬁumowws 0,0005
Helianthus Annuus Seed Oil |8001-21-6 0,0005
Helianthus Annuus Seed Oil |8001-21-6 1
Tocopherol - 0,25
Ethyl Ferulate 4046-02-0 ANTIOXIDANT 0,05
Humulus Lupulus Extract 3060'28'4‘ SNEED: 0,001
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Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického pfipravku:

OnThatSkin CARE BALM -
Petujicl balzam uréeny pro tattoo a permanentni make-up

CcZ:
PECUJICI BALZAM URCENY PRO TATTOO A PERMANENTNI MAKE-UP

POUZITI: Balzam lehce naneste rozetfete po povrchu o$etfované plochy. Nejlépe vatovou
ty€kou.

FUNKCE: Balzam zaloZeny na pfirodnich olejich a voscich. Neobsahuje 2adné parafiny ani
uméla barviva nebo konzervanty. Obsahuje slozky, které podporu|l pfirozenou regeneraci
pokozky (Vitamin E, Vitamin A), oleje zabrafujici vysusovani (arganovy, kokosovy, bambuckeé
maslo), regulujil TEWL (transepidermal waler loss). A hlavné ovesné vytaZky s vysokym

obsahem beta-glukanu, proteinl, fosfolipidl a ceramid(, kleré majl vyrazny vliv na zklidnéni a
osetfenl pokozky po kosmetickych zakrocich.

INGREDIENTS: Hydrogenated Coconut Qil, Butyrospermum Parkli Bulter, Argania Spinosa
Kernel Oil, Glyceryl Stearates, Avena Sativa Kernel Oll, Helianthus Annuus Seed Oll, Retinyl
Palmitate, Tocopherol, Ethyl Ferulate, Humulus Lupulus Extract.

ZEME PUVODU: CESKA REPUBLIKA

PRODUCER: AZ Drogerie s. r. 0.
Vojtésska 211/6, Praha 1, 11000

USCHOVAVEJTE V +5 AZ +25°C
NEN| VHODNE PRO DETI DO 3 LET

SPOTREBUJTE NEJLEF;E DO: viz obal
SARZE: viz obal

5ML /0,17 fl.oz

ENG:

TATTOO AND PERMANENT MAKEUP BALM

APPLICATION: Balm for external use. Apply lightly in a thin layer and rub in. Preferably with a
cotton swab.

FUNCTION: The balm is based on natural oils and waxes. It does not contain any paraffins or
artificial colors or preservatives. It contains ingredients that support skin regeneration (Vitamin
E, Vitamin A), oils that prevent drying (argan, coconut, shea butter), regulate TEWL
(transepidermal water loss). And especially oat extracts with a high content of beta-glucan,

proteins, phospholipids and ceramides which have a significant effect on soothing and treating
the skin after cosmelic procedures.

COUNTRY OF ORIGIN: CZECH REPUBLIC

PRODUCER: AZ Drogerie s.r.o. Wojteska 211/6, Prague 1, 11000

STOREAT +5TO +25°C
NOT SUITABLE FOR CHILDREN UNDER 3 YEARS OLD
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Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického pfipravku:

OnThatSkin CARE BALM -
Petujlici balzam urgeny pro tattoo a permanentni make-up

USE BEFORE: on the packaging
LOTS: on the packaging

5ML /0,17 fl.oz

RUS:

BANBL3AM ONA YXOOA 3A TATYUPOBKAMU U NEPMAHEHTHBIM MAKUFXKEM

MPUMEHEHWE: Banb3am AN HapyXXHOro NPUMEHEHNS. Crnerka HaHeCcTV TOHKUM Crioem \
pacTtepeTb. XXenarensHo BaTHOM Nanoykoi unu TaMmnNOHOM.

HA3HAUEHWE: Banb3am Ha OCHOBE HaTypanbHbiX Macen 1 BOCKOB, HE COAEPXHNT
napacgMHOB, UCKYCCTBEHHbIX Kpacutenen ¥ KOHCEpBaHTOB. OH COCTOWT V3 UHIPEAUEHTOB,
KOTOpble NOAAEPKNBAIOT pereHepauvio KOXu (BuTamuH E, BuTamMuH A) v n3 macen
(apraHoBoe, KOKOCOBOE, Macno LwH), KOTOpbIE NpeAoTepaLLaeT BbICYLUMBaHKE KOXM ¢
perynupytot TpaHcanuaepManbHyio NoTepio soasl (TEWL - transepidermal water loss). A
[NaBHbIM COCTOBNAIOLLNAM ABNAETCS IKCTPAKT 0BCA C BBICOKUM COAEPXaHNeM OeTa-rniokana,
Genkos, oconunuaos U LepaMUAOB, KOTOpbIE OKa3blBaKOT CyLIECTBEHHOE ycnokausaioLuee
1 yxaxusaroLiee AeAcTene Ha KOX(y NOCNE KOCMETUUECKUX NPOLEAYP-

CTPAHA MPONCXOXAEHWUA: YEXUA
U3rOTOBWUTENb: AZ Drogerie s.r-0. BoiiTewcka 211/6, Npara 1, 11000

XPAHWTb MPK +5 A0 +25 °C
HE NOAXOAWUT ANA AETEN A0 3 NET

MCNONb3bIBATb [10: Ha ynakoBske
HOMEP NAPTUW: Ha ynakoeke

5MN /0,17 fl.oz
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Cislo zakdzky: Chemservis 9b/2021 ;
ky: Chemservis 9b/202 nazev kosmetického pfipravku

OnThatSkin CARE BALM
Pecujici balzam urfeny pro talloo a permanentni make-up
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Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického pfipravku:
OnThatSkin CARE BALM -

Pe¢ujicl balzam uréeny pro tattoo a permanentni make-up

®

SPECIFIKACE
VYROBCE | ADA Zlin, s.r.0. | | zAxaznik | AzDrogerie s.r.o.
Nézev vyrobku ternd tuba Materidl hrdla tuby HDPE 100%
@ 19/ 100 mm Otvor v hrdle /mm/ aplikitor- 1,2 mm
Kdd vyrobku Zvit M6
Popis tolerance{mm) Barva ¢ernd
Primér tuby /mm/ 19 0,1 40,2 Uzdvér aplikdtor roubovacl
Délka téla tuby /mm/ 100 -1 42 Materidl uzdvéru PP 100%
Délka tuby s uzévérem/mm/ 124 2 Zavit M6
Objem tuby Barva zlaty
Materis! téla tub LDPE 75% Bralen FA03-01 Membrina
o e HOPE 25% Liten FB 25 Wiaterid) membrany
Barva téla tuby ternd I Balen|
Potisk sito Velikost kartonu 570x398x172
Poéet barev 1 Potet kusd v kartonu 696
Lak matny Polet kartond na paleté 32
Lot He
-— - -
& X
it i
e A
Il 1
| e 0V+02
DETAIL X
L v
| L 142
- S — —
VVROBCE | ADAZlin, 5.1.0. | [patum | 01.10.2021

28




Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického piipravku:

OnThatSkin CARE BALM -
Pecujicl balzam uréeny pro tattoo a permanentni make-up

Martin Peroutka, polygralickd vyroba. Thineckd 674, 273 43 Busichrad, 1C: 12254344
Firma je zapsand v obchodnim rejsttiku Méstskeho soudu v Praze, oddil A, vlo2ka 1295

PROHLASENI O SHODE
dle ¢lanku 16 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 193572004
a NARIZENI (ES) & 102011 piiloha &. 11,
o materidlech a ptedmeétech urtenych pro styk s potravinami

- Prohladujeme. 2¢ ka2dy z ndmi doddvanych nize uvedenych vyrobki

- potidténé obaly vy robené z materidlu ozn. MJ1O0E(PET/ALU/LDPE) a MS4c

splituje pozadavky stanovenéd Natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 193572004 a
Natizeni (ES) ¢ 1022011 pHloha &. 11, o hygienickych po2adaveich na vyrobky uriené pro
styk s potravinami a pokrmy. ve zndni pozddjsich piedpisi phi respeltovdnl stanovenych
omezeni pro barveni, potiskovini a dekoraci. tzn.. poiravina nephichdzf do plimého styku
s pouidtenynu plochami obald.

Ve vyde deklarovanych vyrobelch nejsou pou2ité litky. pro né2 jsou dle Natizeni (ES)
& 1072011, philoha & [l cavedena omezeni.

Tyto vyrobky jsou vyribény v souladu s Natizenim komise (LS) & 202372006 o sprdvnd
vyrobni praxi pro materidly a predméty urtené pro styk s potmvinami.

Prohldseni je vydané na zaklade: Martin Peroutka
- prohlaseni vyrobee pouzittho materidlu l;';?‘-g: ‘:E‘?
(ol ey 4

=/ DIC:CZsi0azs0e4 [0

L./ (
V Buitzhrad?® dne 15. kvéina 2013 Zdend BydYovsky

teditel hdmimstrotivy
predstavige! vedgni pro kvalitu
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Cislo zakdzky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmatického pfipravku:
OnThatSkin CARE BALM -
Pedulicl balzém uréeny pro lallco a permanentni make-up

Diverne
v

PROHLASENI O SHODE

Vyrobek: HD-PE LITEN FB 25

Prohlatujeme, d¢ vyde uveden tvp splbuje podadavky na vjrobky urtené po siyk s potravinami podic adsiedulic fch phedpish

Cealoh republikn:
Zikon &, 25872000 Sb., ve ménl pozdéjiich predpisd,
vyhladka MZ CR 2, 3872001 Sb, ve minl vyhldtek & 18672003 Sh., 20772006 Sh., $5 172006 Sb,, 27172008 Sb., IRG/T008 Sb..
12772000 Sb. a 11172011 Sb.
Slovensha:
Zikon & 1521995 Z 2., ve snenl neskordich predpisov,
vymos MP SR a MZ SR 2. 1799/2003-100, Kiorym sa vyddvd hlava Potrmvinového Lodexu Slovenskej republiky upravujiica materialy
a predmety urdent na styk s potravinami (druhA &ast’, plata hlova), ve znenl vimosov & 1491 1/2004-OAP, 285762004-5L,
13760/2006-51., 08704 2007-0L, 0691172008-0L, 015761/2009-0L 8 01 RR7-0L-2011.
FU:
Natizenl Evropského parlamentu a Hady (ES) & 193572004,
natizen] Komise (ES) ¢ 18952008, 2021/2006,
nalzent Kontise (EU) & 1022011 ve zndnl pozujiich predpisd - nahizenl Komise (EU) &, 12822011, 1183/2012, 2022014,
R68/2014, 2015/174, 20101416, 20177752, 201879, 20187211, 201 RRII, 201947, 2019/98K, 2019/1338, 202011245 a provikdéeiho
natizeni Komise (EU) & 3212011,
P zkusebnlch migratnich testeeh whoto produkis provedengch na tenké destidee zi podminck OMS (100°C /2 hod, migraén!

100 e / 100 mi) v potravinovych simulantech A, 1 o D2 a SM testy v potravinovich simulantech A, 118 D2 (60 °C/ 10 dnl,
migraénl pomér 60 cm’ /100 mi) nebyly limity OML a SML phekrodeny
Zprcovateli produky se Jomant doporuduje provést viastl si laénl testy s konkrétnimi parametry (migr. pomér, £as, teplotni
podminky, druh potraviny) niebo provést test migruce 7 skutednych podminek poulitl, aby ovitil shodu svieh viasinich viTobkl.

Zameémé phidené litky s om; Im/speci fikoci:
Rel. & 89040, CAS 557051 (Zn sbl), SML = § mg/ks (vyjédteno Jako Zn)
Zamémd phidané Litky s dvojim poukitim (Potravintské pidatnd/sromatizujiel lathy): ridnd.

Na ziklade slorenl, chemickjch reakel a sznviendho virobaiha procesu si nejsme védomi pHiomnasti jokgchkoll nedmysind
phidangch litek (NIAS) v nadem produkiu, kieré by mohly bit nisledné plencseny do potravin v mnodsivi, je2 by phipadng mohlo
vyvolat obavy o lidské adravi,

Stedovalcnost produktu je zarutena podic tlaaku |7 nalizen! (5] 2 19382004 vydanim osvédéenl o inspekei pro doddvany
produkt podle normy EN 10204 ¢ 3.1. V phipade doddvky baleného produkiy je umistén na Kn2od balen! individuding kod

USA:
FDA. CFI, Title 21 (4/2021) 1771520 (@3N, (b) and (c)3.1 a Olefin palymers.

Ing Eva Budski

ORLEN UNIFETROL RPA, s.r.a.
Jednotka EKO, CZ-43670 Litvinov
E.mall: eva.budska@ orlenunipetrol.c2
2021-08-2%

I ot g il lmanadi
Komes'sid divuiteld mund peovést wastal avdbeal Ze fefich posetind merlehas vyirabdu fe hezprecand, v ok o leglshatlvau d fs ik Ay vodng v i h

o aplibapv i b ORLEN Limigactread RIUA st el wclprridrennt pri prenedicl meshich phevsdiid i spdecmd o finimi musterisity Irfenrmm v
13 ar veiwhgl vihrusdnd ma e virobly Lirs mdyly poetity spoleatnd 3 muandertably’ thetd viraiy

iR A

Gl i (e WFA 35 ®
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Cislo zakazky: Chemservis 9b/2021 nazev kosmetického pfipravku:

OnThatSkin CARE BALM -
Petujicl balzdm urdéeny pro lalloo a permanentni make-up

‘(G LUNIPETRON. RPA a1 o
Falun |1

g 4:r1i"-| L itwiinoy

unl etrol (eski i-"llth"b 1

Easour

DUNERNE!
PROHLASENI O SHODE

Vyrobek: PE-1ID LITEN ML 57

Prohladifeme, d¢ vite uvedeny typ spluje podadavky na vyrabky urdené pro siyk ¥ potravinami a pokrmy podie
ndsledujicieh phedpisi

Coski Hika:

Zdkon & 3SR/2000 Sh., ve ménl pozddRich predpisa,

vyhldska MZ CR & 3872001 Sb,, ve mminl vyhldsek ¢ 1H62003 Sh., 207/2006 Sb., 35172006 Sb., 27172008 Sb..
ARA200K Sh 1272000 Sh a 11172011 Sh

Slovensko:

ZAkon & 1521995 Z 7., ve znenl neskardich predpisoy,

vimos MP SR a MZ SR ¢ 179922003-100, kiorym sa vyditvi hlava Potravinoveho kidexu Slovenskej republiky
upravujica materidly o predmely urtené na styk s potravinami (druhd 2ust, plata hlava), ve zneni vynosoy &

1491 172004-0AP, 285 7672004-SL, 13760/2006-5L, 08704/2007-0L, 06913/2008-0L, 05761/2009-0L a 01887-OL-
2011

EL:

Natizent Eviopského parlamentu o Rady (ES) & 193572004,

natizenl Komise (ES) &, 189572005, 2023/2000,

patizen! Komise (EU) & 10/201 | ve znéni pozdéjsich pedpist - nafizeni Komise (EU) & 1282/201 1, 118322012,
20272014, B65/2014, 2015/174, 2016/1416, 2017/752, 2018779, 2018/213, 2018/831, 2019737, 2019/988, 2015/1338
a providéciho natizenl Komise (EU) & 12010

Vyrohek splwje potadaviy na OML v potravinovych simulantech A, B a D2 za podminck OMS (2 /100 °C) a SML
monomerd, jinyeh vichozich laiek, pHsad, pomocnjeh litek pro vitabu palymerd, Ba, Co, Cu. Fe, Li, Mn, Zn, AL Ni
a primamich aromatickyeh aminii v potravinavych simulantech A, B a D2 (60°C/10 dnl).

Latky s omezenim/specifikaci:

Ref ¢ 1KRID, CAS 592-41-6, SML = 3 mg/kg;

Refl. ¢ H0KOD, CAS (5447.77-0, SML = 30 mg/kg:

Ref & 68320, CAS 2082.79-3, SML = 6 my/kg:

Ref. ¢. 89040 (Zn sil) SML = 5 mg/kg (vyjadreno jako Zn),

Latky s dvojim poutitim (Potravinitské ptidatne/aromatizujict Hiky): Hdné,

Na zkladé sloteni, chemickgch reakel o uzaveného virobnihio procesu si nejsme védomi phitomnosti jakychkoli
neumysiné pridanych litek (NIAS) v nasem produkty, kieré by mohly byt ndsledn? ptencseny do potravin v mnoZsivi,
je2 by phipadné mohlo vyvolal obavy a lidské zdrav.

Stedovatelnost produkiu je zaruéena podie linku 17 natizeni (ES) & 19352004 vyddnim Inspekéniho certifikity pro
kaddy produki die EN 10204, ¢l. 3.1., pHipadng umisténim individudlniho kédu no ko2dé baleni produkiu.

USA:
FDA. CFR. Title 21 (472019) 177.1520 () 3)(i)fa)¢1), (b nnd (€)3.1a Olefin polymers.

Fva Hudskd

UNIPETROL RPA, 510,
Jednotks EKO, 43670 Litvinoy
{email - eva budskaia unipetrol.cs

2020-02-28

¥ bawdeni odpovédnost!

Kunednd wdivatetd musl peanidst viastal ovidenl, 2e Jefi b ponidiil naieha virabhu je bezpetnd, v seudauli » legivhativou o tlevhnieky
vhaadn v Jefich vlasinich aplikacich

UNIPETROL RPA neptijimd 2ddaon odpovddiast gl pouil natich produksd spolecad s jinymi materidly. Informace wvedend
vide se verahagil vihrudind ma nake virobly, kiend nebly poudity spaletnd s smuterskly il sy

Surmna | 4 | Vil 0172020
Viwsias dikament byl patiprs e elebwunicky @ 7 solioto divedu nend podepadn
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Gislo zakazky: Chemservis 0b/2021 nézev kosmetického ptipravku:

OnThatSkin CARE BALM -
Pecujlcl balzdm uréeny pro latloo 0 permanentni make-up

g!' LINIPETREN RPPA w0 0

Faludl |
Unlpetrol -‘,Tr.riul ivino

LN e Coskid R illl|||lL||

DUVERNIEY

PROMLASENI O SHODIE

Vyrobek: PP MOSTEN XIE 108

Probladujene, be e nvedeny by spliue podadavky s vgrubky urtené pro wiyk s pulmvinanil a pokrmy pidle
mstedujieleh phedpis:

Cesk repuiblika:

Zakon ¢ 25872000 §b., ve andnl posdgjich phedplsi,

wwhiatks MZ CR & AR2001 Sb., ve andnl vyhlbdek ¢ TROZO0Y S, 2072006 8h,, $51/2006 Sh., 27172008 Sb,,
ARA2008 Sl , 12772000 8, o 11172001 Sh.

Slavenshn:

Zikon &, 1521998 Z.¢., ve enenl neshordlch predpisoy,

vynos MP SR a MZ SR & 179972003 100, kiorym sa vyddvi hlava Potenvinového kivdexu Slovenske) republiky
upravujidea materidly w predmety urdend na styk s potravinanil (ruhd cunt, plata hlava, ve anenl vinusov &

1491 1/2004-0AT, 28576/2004-51., 13760/2000-SL, OR704/2007-0L, 0691 3/2008-01., 0476 12000-0L a 01 8R7-0L-
2011,

EU:

Natizenl Evropského parlwmentu o Rady (115) & 193572004,

natzenl Komise (ES) &. 1895/2008, 20232006,

nazent Komise (EU &, /2011 ve votnl pazdjdlch predpisi - nahrenl Komise (EL) &, 128272011, 1 1832012,
30272014, 86572014, 2015/174, 2016/1416, 20177752, 2018779, 20187213, 20IRMI1, 2019737, 2010/9KH, 201K/ 338

o providéciho natizeni Komise (EU) &, 32172011,

Virobek spliwje po2uduvky na OML 70 podminck OMS v potravinavych simulaniech A, B o D2 (100 °C/ 2 ) o SML
monomend, jinyeh viehozich lick, phisad, pomocngeh litek pro virobu polymerd, Ba, Cu, Cu, Fe, LI, Mn, Zn, AL NI
a primdmich sromatickjch amindl v patravinovyeh simulantech A, B a D2 70 podminek 60 “C/10 dnl

Latky s omezenlmvspecifikack:

Ref 2. I9815, CAS 0182121-12-6, SML = 0,05 mg/kg { ,pomoond ldtka pro polymerizact” spoudtl polymerienc|
anebo usmérinje formovin makromolekulimi simikiury),

Refl ¢, 98360, CAS 27676-62-6, SML = § mp/ky.

Litky s dvajim poulitim (Potravinatské pHdamearomatizu)icl Iiiky):

I 470 (a) (Rel. & RO vilpenati sil, CAS &, 1592.23-0) max, 0,022 %,

No zdklndé slorent, chiemickyeh reakel o ueavhendho vyrobnibo procesu si nejsme védomi privommosti jakgehkoll
nedmyxind pidanych liek (NIAS) v nasem produkiu, kieré by mohly byt nislednd preneseny do patmvin v mnodsivi,
je? by ptipadn¢ mohlo vyvolat obavy o ldské zdravi.

Sledovatelnost produkiu je zaruéena podie elanky 17 publzenl (ES) €. 193572004 vydinim osvédéenl o inspeked pro
dodivany produkt podic normy EN 10204 ¢l, 3.1, V phipadd dodivky balengho produkiu je umisién na kn2dé baleni

individudini kod.

USA:
FDA. CFR, Title 21 (4/2019) 177.1520 () 1)), () and (€11, 1a Oleflin polymers.

Ing. Fyva Budskd

UNIPETROL RPA, 5.r.0., Jednotka EKO, CZ-43670 Litvinoyv
E-mall: eva budskafidunipetrol.cr

2020-02-20

1y doad' el ol ddminnil
Komeend wlivereld sl provist vl evitfen) fe Jeich ponadinl mandcho vivebdi jo Bespedind © waiidindnn v fegpin bt o bechisic by vhaind v lfich

viastnbed apdibocie b

UNIPETROL RPA saqabgiinid Sdabnisn olpsrvalmond pd postitl ki Jy prrosduahoh syl o Jini il miterislly. Dfurmane wvedend vide se vatahil
vlrwdng mat make virohdy . Lieedt weiny i tin spalednd 3 waberidly ifell abniig
Seruow | 2 )

Tt dubusaenit byl phipraven elckironicky @ # buhito diveshia nenl pudeyindin

Vyddind: 0172020
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&islo zakdzky: Chemsarvis 9b/2021 nazov kosmetického pHpravku:
' OnThatSkin CARE BALM ~
Petujic balzdm ureny pro laltoo a permanentni make-up

PROMLASENI

Vyrobky: PE-HD LITEN, PP MOSTEN (viechny typy)

PH vyrolR vyse uvedenych vyrobkil nejsou pou2iviny litky vzbuzujlel mimotidné obavy
podidhajici povoleni 2 naHzent REACIL, oznadend joko “Substances of Very High Concern”
SVHC/ (viz Candidate list of Substances of Very High Coneern for authorisation , ECHA, 211
Jtek, aktualizovany stav k 19.1.2021), jako suroviny, prisady nebo pomoené lhtky v koncentraci

vyd ne 0.1 %,

Ing. Eva Budski
ORLEN Unipetrol RPA s.r.0.

Jednotka EKO

436 70 Litvinov

E-mail: eva.budska@orlenunipetrol.cz
12,2021

‘ Vivoudend odpevednosti:
Konedni wdivateld musi provést vlasti ovélenl,

technicky vhodnd v jejich viasmich aplikacich.
20t nadich produkid spolecnd s Jinyeni materidly. Informace

ORLEN Unipetrol RPA nepiifind 2ddnou adpovednost pii poit
mrh-m- e se varahut vihradng na nade virobky, kierd nebyl poudity spolecnd s materidly thetd strany.
1

: J.'};hf,k.h.

LR s RFA o1

2e jefich poutiti naseho wirobku je bezpecné, v souladu s legistativon a
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Nézev a adresa zkusebni laboratofe Narev a adresa zikaznika
EUROFINS BELNOVAMANN s.1.0 CHEMSERVIS spol e ro
73,940 02 Nowk Zamky
KC0: 31320 202 Struha B73
- 517 54 Vamberk
Zxusebni laborato? Bratislava
Kollgrovo ném 9 §1107 Bralislava
1l 0911 810 533, fax 02/52620178 160 27522008
Bratislavadeurofins sk www eurofins sk
Informace o vzorku €. 57955
— Qznadeni vzonu Balzam po letovan| a make-upu
. Znisod uskladnéni <hiad
informace o odbénu vzorku:
Vzorek odebral rikamik
Datum phjeti vzoru: 28.03.2020 Datum provedeni zkousky: 26.09.2020 - 05.10.2020 mwm 05.10.2020
_ Mixrobiologicke zkoudky
Parametr Jednotia  Limitni Hambiena HaAm
___hodnota _hodnota
[_-i_-dﬁm Kalg |- 0 ] = STNENSO21149 PN A
| Polst inaineh & s 7 . S— | . STNENBO1RR2 - [PNA
| Pesucomones sengncs Kl | T nepomy . STHENSOZ - PNA
| Suprplococos arms L Kmlg i negliomny = = - PNA
_ Cangiga abeces KTdlg _neohiomny A
Vyswitiviy - hoaroceni TZ - typ dkoudicy
V- vyhone (A) - akreditovanmy odbk
AE - revymve A - akrediovand Ziouki provedens ve viasini tudeon| lsboratofi
4P | 5-PPCH - sandannl pracemi poshe N - negiredivans Thoulks provedena ve viasini Zudatnl isboratol
ND - peod me dhetstce wrvedend metody SA - aivediovani zkoubia provedena subdodavatelsky
KT - ieonie: ivofici ednola SN - nesireciiovand, houlia provedena subdodanaisisky
W - mrarrmin mradsivi TM - houbsni memo (sboraiol u ldents
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