HODNOTENIE BEZPECNOSTI KOZMETICKYCH
VYROBKOV PRE ZDRAVIE LUD{

podla poZiadaviek § 15 ods. 2 Nariadenia vlady SR €. 658/2005, ktorym sa ustanovuj poZiadavky na kozmetické vyrobky.

¢. 058/2007 zo dna 17.09.2007

Distributor: gC-CREATIVE CELEBRUM ANOPHELES INSECT s.r.o.
Sidlo: Zelezniciarska 408, Topol'cany
Posudzované vyrobky:

1. HIPPOKRATIN REGENERACNY PROSTRIEDOK DO KUPEYA

od vyrobcu: CHEMOXA a.s., Obchodna 6, Topol'€any, Slovenska republika

Hodnotila: Ing. Andrea CveCkova

‘nig. Andrea CVECKO

521 502 13 278; 09 4 ¥90
andrea.cveckov Belksk
Tovdranskd 14, P.O.Box 11, 02§ 04 Bratisda 24
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I Ciel’ hodnotenia bezpecnosti:

Hodnotenie bezpefnosti kozmetického vyrobku predstavuje jeho cielené posidenie
z toxikologického hladiska s prihliadnutim na d'alSie okolnosti, ktoré by mohli mat’ vplyv na
bezpecné pouzivanie kozmetického vyrobku spotrebitel'om.

II. Metodika hodnotenia:
Toto hodnotenie obsahuje zavery celkového toxikologického profilu kozmetického

vyrobku/vyrobkov. Zakladnym sledovanym znakom posudenia bezpeCnosti je identifikacia
nebezpecnosti jednotlivych zloZiek kozmetického vyrobku, vratane ich vzajomného
spolupOsobenia. Hodnoti sa riziko (pravdepodobnost) vzniku neZiaduceho GCinku za
definovanych podmienok (spdsob pouzitia, aplikované mnoZstvo, frekvencia aplikacie ...).
Riziko sa hodnoti na zaklade syntézy vSetkych dostupnych (dajov podia sucasnych
vedeckych poznatkov na urfenie druhu astupfia nebezpecnosti predstavovaného
kozmetickou surovinou alebo vyrobkom. Vo vztahu k jednotlivym zlozkdm kozmetického
vyrobku sU posudzované tieto mozné neZiaduce UCinky: drazdivé, alergénne, mutagénne,
teratogénne, karcinogénne, systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxickeé,
hematotoxicke, kardiotoxické, toxické pre gastrointestindlny systém a respiraCny systém).
Najma pri vyrobkoch typu leave-on (trvala aplikacia — neoplachuji sa) je posudzovana
moznost poSkodenia zdravia pri dlhodobom pdsobeni nizkych koncentracii potencidine
toxickych zlozZiek.

III. Hodnoltisa:

- chemické zlozenie kozmetickych vyrobkov

- v3eobecny toxikologicky profil a hladina expozicie podla Glelu pouZitia kozmetickych
vyrobkov

- kvalitativne charakteristiky kozmetickych vyrobkov

na zaklade:

- receptdry uvedeného kozmetického vyrobku, jeho kvalitativneho a kvantitativneho
zloZenia

- protokolov mikrobiologického vySetrenia €. 43132 vykonaného akreditovanym skusobnym
laboratériom BEL/NOVAMANN Int., Bratislava, osvedcenie o akreditacii €. S 106

- protokolov laboratérneho stanovenia vybranych tazkych kovov €. 322K07 vykonanych
akreditovanym skdSobnym laboratériom BEL/NOVAMANN Int., Bratislava, osved¢enie
.0 akreditacii €. S 106

- protokolov o kvalitativnych  (fyzikdlno-chemickych  a senzorickych)  viastnostiach
kozmetickych vyrobkov &. 322K07 vykonanych akreditovanym skdSobnym laboratériom
BEL/NOVAMANN Int., Bratislava, osvedCenie o akreditécii ¢. S 106

- toxikologického posudku Ustavu preventivnej a klinickej mediciny, Bratislava pod vedenim
MUDr. Jany Szokolayovej, €. E-229/06 (testy vykonané v zmysle Cosmetic Product Test
Guidelines fo Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Brusel 1997, STN ISO
10993-5:1999, Cast’ 5, B.21, vynosu MH SR & 2/2002 na vykonanie zdkona & 16372001
Z.z.)

- informécii pre spotrebitela vratane spdsobu aplikécie kozmetického vyrobku

- dostupnych toxikologickych informdcii a bezpecnostnych listov kozmetickych surovin

Ing. Andrea CVECKOV,
02/ 502 13 278; 090
andrea.cveckov ;
TovArenekd 14, P.0.Box 1, B20/0% Brafislava 24
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1V. Vseobecnad charakteristika hodnotenych kozmetickych vyrobkov:
1. Trieda/y kozmetickych vyrobkov:
Trieda €. 7 — Kozmetické vyrobky do kipela a na sprchovanie
2. Spdsob aplikacie:
Vyrobok sa aplikuje na pokozku tela.
3. Priemerné mnoZstvo vyrobku pouzité pri jednej aplikacii:
Do 40,0 g.:
4. Frekvencia aplikacie:
1-krat denne. -
5. Celkova denna expozicia [g/deni]:
Do 40,0 g/den.
6. Celkova plocha kontaktu s pokozkou/sliznicou:
Pokozka tela.
7. Typ plochy kontaktu (pokozka, opalena pokozka, Ustna dutina ...):
Pokozka tela.
8. Dizka kontaktu (oplachuju sa / neoplachuju sa):
Oplachuje sa.
9. Predvidatelné nespravne poutzitie:
Mozny kontakt s oCnou sliznicou a podrazdenie odi. V pripade kontaktu vyplachnut’ viaznou
vodou.
. 10.Typ spotrebitel'ov (deti, osoby s citlivou pokozZkou ...):
Zeny a muzi.
11.Mnozstvo vstrebaného vyrobku:
Toxikologicky bezvyznamné pri dodrziavani navodu na pouZitie a frekvencie aplikovania.

V.  Pritomnost’ Iitok, ktoré sa nesmii pouZit’ ako zloZky kozmetického vyrobku
podfa prilohy c¢. 2 k Nariadeniu viddy & 658/2005 Z.z., v silade s Direktivou
76/768/EEC:

Nie su pritomné.

VL.  Pritomnost’ létok, ktorych pouZitie ako zloZiek kozmetického vyrobku Jje

obmedzené podfa prilohy . 3 k Nariadeniu viidy & 658/2005 Z.z., v siilade

s Direktivou 76/768/EEC:
Nie st pritomné.

Ing. Andrea CVEC
02/ 502 13 278; 0905 1
andrea.cveckov
Tovdranskd 14, P.OBox 11, 820
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VII. Pritomnost’ farbiv podla prilohy ¢. 4 k Nariadeniu viady ¢. 658/2005 2.z.,

v stlade s Direktivou 76/768/EEC:
" Nie su pritomné.

VIIL. Konzervacné litky podla prilohy ¢. 6 k Nariadeniu viady c. 658/2005 2.z,

v stilade s Direktivou 76/768/EEC:
Nie s pritomné.

IX. Tazké kovy (Pb, Cd, Hg):
Posudzovany kozmeticky vyrobok vyhovuje.

X. Hodnota pH
Posudzovany kozmeticky vyrobok vyhovuije.

XI. Mikrobiologia podla prilohy ¢. 22 k 4. hlave, 2. casti Potravinového kodexu,

v stlade s Direktivou 76/768/EEC:
Posudzovany kozmeticky vyrobok vyhovuje.

XII. Kvalitativne zloZenie:
Latky pritomné v posudzovanych kozmetickych vyrobkoch (zdkladné zloZky aj aditivne
latky) spifaju poZiadavky na povolené suroviny pre kozmetické vyrobky vratane ich INCI

klasifikacie.

XIII. Povinnosti dovozcu/vyrobcu vyplyvajice z legislativy:

- Pred uvedenim vyrobku na trh zabezpelit znalenie kozmetickych vyrobkov podia
poziadaviek Nariadenia viady ¢. 658/2005 Z.z.

- Poskytndt’ dokumentaciu na Ucely vykonu Statneho dozoru podla § 15 ods. 2 pism. c)

Nariadenia vlady ¢. 658/2005 Z.z.
- Pri dovoze vyrobkov, ktoré maji pévod mimo EU ozndmit' MZ SR adresu miesta vyroby

alebo prvého dovozu kozmetickych vyrobkov este pred ich uvedenim do obehu, podla § 15
ods. 2 Nariadenia viady €. 658/2005 Z.z.

ing. Andrea CVECKQVA
02/ 502 13 278; 0905 19 0
andrea.cveckova

Tovérenské 14, P.O.Box 1, 820 04 BYfistava 2
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X1V. Zaverecné hodnotenie:

1. Posudok je vydany na zaklade § 15 ods. 2 Nariadenia vliady €. 658/2005 Z.z., ktorym
sa ustanovuji poziadavky na kozmetické vyrobky.

2. KaZdy kozmeticky vyrobok je posudzovany podia poziadaviek Nariadenia viady C.
658/2005 Z.z., a v sllade s Direktivou 76/768/EEC v zneni jej neskorsich dodatkov. Pri
hodnoteni sa brali do (ivahy vSetky dostupné informacie o pouzitych kozmetickych surovinach
aj o findlnom vyrobku z hl'adiska ich vplyvu na zdravie Cloveka.

3. Posiidenie bezpecnosti predstavuje zhodnotenie bezpecCnosti pouzivania kozmetického
vyrobku pre zdravie Cloveka. Jeho stcastou je zhodnotenie toxikologického profilu
jednotlivych surovin pouZitych na vyrobu kozmetického vyrobku ako aj hotového
kozmetického vyrobku. '

4. Zlozenia hodnotenych kozmetickych vyrobkov v pripade, Ze budd pouzivané
v stilade s posudzovanymi informaciami pre spotrebitel'a, nepredstavuja pri danej
koncentracii riziko pre spotrebitel’a z hI'adiska ohrozenia zdravia.

5. Pri beznom pouzivani kozmetickych vyrobkov podl'a priloZzenych informacii
pre spotrebitel'a a d'alSich dostupnych materialov, nevznika riziko podrazdenia,
senzibilizacie, lokalnych alebo systémovych reakcii u zdravych osob.

6. Hodnotené kozmetické vyrobky z hl'adiska bezpecnosti pre zdravie ¢loveka,
na zaklade vysSie uvedenych skutocnosti, mozno pokladat’ za bezpecné pre
zdravie osdb pri sposobe pouzivania uvedenom v navode na pouZivanie pre
spotrebitel'a a pri dodrzani nalezitosti znacenia na obale kozmetickych vyrobkov
podl'a slovenskej legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické vyrobky, pricom ZloZenie, viastnosti
informadcie pre spotrebitela a dalsie materidly déleZité pre posudzovanie (uvedené v bode 1V.), musia
zodpovedat’ dokumentdacii predioZenej k tomuto hodnoteniu.

Sucastou hodnotenia nie je posddenie funkcnych viastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcom.

o

4
V Bratislave, 17.09.2007 ~ Ing. Andrea Cveckova

Ing. Andrea CVECKOVA
02/ 502 13 278; 0905 194 590
andrea.cvackova@ba.bel.sk
Tovérenskd 14, £.0.Box 11, 820 04 Bratislavs 24
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