CAST B — posouzeni bezpeénosti kosmetického pfipravku
1. Zévéry posouzeni

systémovych reakci u zdravych osob.
Hodnoceny kosmeticky pfipravek z hlediska bezpetnosti pro zdravi

hodnoceni.
2. Upozornéni a ndvod k pouZiti
Na etiketé musi byt uvedeno upozornéni v souladu s gankem 19, odst. 1 pism. d):
Zabrafite styku s ocima."

3. Oddvodnéni

yd

v

ptisobeni nizkych koncentraci potencialn& toxickych sloZek.

4. Udaje o posuzovateli
pro posuzovani, musi odpovidat dokumentaci predlozené k tomuto hodnoceni.

Osoba, ktera provadi posouzeni bezpelnosti:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0.
Kolldrovo nam. 9, Bratislava

V Bratislavé, dne 20.10.2014

7PRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU &. 215 ze dne 20.10.2014

P¥i b&2ném pouzivani kosmetickych pFipravkd podle pfiloZzenych informaci pro spotrebitele
a daldich dostupnych materiali, nevznika riziko podrazdéni, senzibilizace, lokalnich nebo

¢lovéka, na zakladé
vy3e uvedenych skute&nosti, Ize povazovat za bezpe¢ny pro zdravi osob pfi zplsobu
pouzivani uvedeném v navodu k pouZiti pro spotfebitele a pti dodrzeni naleZitosti znaceni na
obalu kosmetickych ptipravkl podie legislativy Evropské Unie platné k datu tohoto

Toto hodnoceni obsahuje zéavéry celkového toxikologického profilu kosmetického
pripravku/pfipravkd. z&kladnim sledovanym znakem posouzeni bezpeénosti byla identifikace
nebezpednosti jednotlivych slosek kosmetického pripravku, vcetné jejich vzajemného
spolupdisobeni. Hodnotilo se riziko (pravdépodobnost) vzniku nezadouciho GCinku za
definovanych podminek (zplsob pouZiti, aplikované mno¥stvi, frekvence aplikace...). Riziko
se hodnotilo na zakladé syntézy viech dostupnych Udajd podle soucasnych védeckych
poznatkd k urCeni druhu a stupné nebezpednosti predstavovaného kosmetickou surovinou
nebo pripravkem. Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického vyrobku byly posuzovany
tyto mozné nezadouci Gcinky: drasdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni,
systémové (neurotoxicke, hepatotoxické, nefrotoxicke, hematotoxické, kardiotoxické, toxické
pro gastrointestinalni systém a respiracni systém). Zejmena u pfipravkd typu leave-on (trvald
aplikace - neoplachuji se) byla posuzovana moznost podkozeni zdravi pfi dlouhodobém

Toto hodnoceni se vztahuje pouze na hodnoceni kosmetického pripravku/kosmetickych
ptipravkd, pfi¢emz slozeni, viastnosti, informace pro spotiebitele a dalsi materidly dllezité

Soudasti hodnoceni neni posouzeni funkCnich vlastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem.
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