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CZESC A

INFORMACIJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
KOSMETYCZNEGO

1. Skiad jakosciowy i ilosciowy produktu

Zawartosc %
Skiad INCI | N@2Wa handlowa/ : Funkcja
producent skladnika surowca
Aqua Woda 100.0 <100.0 Rozpuszczalnik
Prowitamina
D- henol
Panthenol panthenol/ >75.0 5.0 Dziatanie tggodzace
Standard e I
podraznienia i nawilzajgce
Sub. btonotworcza
. Chitosan/ Regulator lepkosci
Chitosan Primex EHF <1.0 Dziatanie fagodzace
podraznienia i nawilzajgce
. Dwutlenek wegla / Regulator pH
>
Carbon Dioxide 1.p.- GAZ > 99.9 <1.0 Gaz noény

2. Wiasciwosci fizykochemiczne i organoleptyczne

Lp. Wiasnosci Wymagania
1 Postac Zel
2 Barwa Bezbarwna do biatej
3 Zapach Neutralny
4 pH 5.3-6.3
5 Lepkos$¢ [mPa s] 20 - 40
6 |Poczatkowa temperatura wrzenia [°C] 100
2 Rozpuszczalnoéé w wodzie Dobra. Miesza sie z W()silgzve\/: wszystkich zakresach

3. Ocena mikrobiologiczna
3.1. Czystos¢ mikrobiologiczna surowcéw

Informacje dotyczace czystosci mikrobiologicznej- zastosowanych surowcéw sa zawarte
w Certyfikatach Jakosci dostarczonych od producenta surowcéw. Wymagania dotyczace
czystosci mikrobiologicznej zalezg od rodzaju surowca i jego podatnosci na zakazenia
mikrobiologiczne. Wiele surowcow, takich jak konserwanty czy skiadniki olejowe nie sg
podatne na zakazenia mikrobiologiczne.
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3.2. Ocena mikrobiologiczna wyrobu gotowego

Parametr Wynik akceptowany Metoda

(zgodny z zaleceniami dla

kategorii kosmetyku)
Ogodlna liczba <10 jtk/ml lub g PN-EN ISO 21149:2009
drobnoustrojéw tlenowych
mezofilnych
P. aeruginosa Nieobecna w 1 ml/g PN-EN ISO 22717:2010
S. aureus Nieobecna w 1 ml/g PN-EN ISO 22718:2010
C. albicans Nieobecna w 1 ml/g PN-EN ISO 18416:2009
E. coli Nieobecna w 1 ml/g PN-EN ISO 21150:2010

Czystos¢ mikrobiologiczna wyrobu odpowiada wymaganiom obowigzujacym
dla kosmetykéw kategorii II, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2002r. (Dz. U. 2003.9.107) (Sprawozdanie nr 96083/15/GDY).

Challenge test przeprowadzono zgodnie z Normg PN-EN ISO 11930:2012. Badanie
potwierdzito skutecznosci ochrony wyrobu gotowego wobec wszystkich testowanych
szczepow (Sprawozdanie nr 104797/14/GDY).

4. Stabilnos¢ produktu i kompatybilnos¢ z opakowaniem

Stabilnosc i Okres: 3 miesigce
kompatybilnos¢ produktu | Testy prowadzono dla produktow przechowywanych w
z opakowaniem opakowaniach docelowych w temperaturach 5, 25 i 40°C.

Badanymi parametrami byty: zmiana koloru, zmiana

zapachu i wygladu produktu, zmiana lepkosci, zmiana pH.

Whnioski: masa kosmetyczna stabilna i kompatybilna z

opakowaniem docelowym

Informacje o opakowaniu | 1) Biata, aluminiowa puszka, model: 45x120 (producent
Miracan Sp. z 0.0. Krakéw)

2) Biata/ bezbarwna gtdwka rozpytowa, model: VV3-50/8
(producent KOH-I-NOOR Mlada Vozice a.s.)

3) Zawor aerozolowy, model: T-21-14-T L118 (producent
KOH-I-NOOR Mlada Vozice a.s.)

4) Przezroczysta nasadka, model: mleczna ptaska
producent KOH-I-NOOR Mlada Vozice a.s.).

5. Zanieczyszczenia, czystosc¢ substancji i mieszanin, informacje o opakowaniu

5.1. Zanieczyszczenia, ilosci sladowe
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Zgodnie z dokumentacjg dostarczong przez producenta w surowcach wchodzacych w
sktad w/w produktu nie stwierdza sie obecnosci zanieczyszczen, czysto$¢ surowcéw
zastosowanych w produkcie nie budzi zastrzezen. Mozliwe zanieczyszczenia substancjami
niedozwolonymi lub pozostatosciami substancji zabronionych, wystepujacych w
Zatgczniku nr II Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z
dnia 30 listopada 2009r, ktére sg dopuszczone wylacznie w ilosciach $ladowych, pod
warunkiem, ze ich ilo$¢ z technologicznego punktu widzenia jest nieunikniona.

RAPORT NR 117260/15/GDY

5.2. Informacje o opakowaniu

Nie sg spodziewane zanieczyszczenia Ilub niestabilno$¢ mogace wpltywa¢ na
bezpieczenstwo produktu gotowego. Skiad produktu oraz opakowania nie wskazuje na
mozliwos¢ interakcji masy z opakowaniem.

6. Narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego

Preparat to zel do pielegnaciji i regeneracji skéry po oparzeniach stonecznych
oraz innego rodzaju podraznieniach skdéry u dzieci i oséb dorostych. Nie

przewiduje sie innego zastosowania niz zel tagodzacy do ciata ze wzgledu na skiad i
sposOb prezentacji. Stosowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia umieszczong w ulotce
dotaczonej do opakowania.

Przeznaczenie (przewidywane wlasciwe): | tagodzacy zel do ciata

Przygotowat:

Autoryzowat:

Populacja docelowa

Dzieci, osoby doroste

Dawka narazenia:

7.82 g

Czestotliwos¢ stosowania:

2.28/dzien

Catkowite dzienne zuzycie:
*przy zatozeniu wago 60kg dla przecietnego czlowieka

123.2 mg/kg* bw/day

Poziom narazenia skory: 0.5 mg/cm?
Miejsce kontaktu z ciatem cztowieka: ciato
Powierzchnia kontaktu: 15670 cm?
Sposob aplikacji: niezmywalny
Wspotczynnik retencji: 1.00

Zamierzona droga narazenia:

Skoéra - przy zastosowaniu zgodnie z
przeznaczeniem

Wtérne drogi narazenia:

Oczy - niezamierzona
Btony $luzowe - niezamierzona
Spozycie - niezamierzona

7. Narazenie na dziatanie substancji

Do oceny narazenia na dziatanie poszczegdlnych sktadnikéw preparatu w obliczeniach
oraz dane dotyczace absorpcji

uwzgledni¢ nalezy stezenie danej

substancji

Joanna Kodym, Asystent ds. Dokumentacji Kosmetykow

Urszula Ptaszek, Ekspert ds. Dokumentacji i Oceny Bezpieczenstwa Kosmetykdw
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przeznaskorkowej. Warto$¢ MoS (ang. Margin Of Safety) wyliczono dla substancji dla
ktorych wyznaczono NOAEL. Aby substancje okres$li¢ jako bezpieczng margines
bezpieczenstwa musi mie¢ warto$¢ co najmniej 100.

RAPORT NR 117260/15/GDY

Nazwa skladnika SED NOAEL MoS
Panthenol 6,1600
Chitosan 1,2320 - -
Carbon Dioxide 1,2320 28000 ppm 22727,27

Dla sktadnikéw, dla ktérych nie wyznaczono wartosci NOAEL do oceny zostaty uzyte inne
informacje naukowe, w tym opinie i oceny réznych prywatnych i publicznych organizacii:
EFSA (European Food Safety Authority), FDA (Food and Drug Administration), CIR
(Cosmetic Ingredient Review), SCCS (The Scentific Commitee on Consumer Safety).

8. Informacje o surowcach

8.1. Profil surowcow

Wiasciwosci fizykochemiczne oraz dane toksykologiczne substancji zastosowanych w
produkcie kosmetycznym opracowano na podstawie danych uzyskanych w wyniku
przegladu baz danych toksykologicznych: TOXNET, ECHA, RTECS, HERA oraz przegladu
opinii i prac naukowych dotyczacych sktadnikdw kosmetycznych publicznych i
niezaleznych, prywatnych organizacji jak: CIR (Cosmetic Ingredient Review), SCCS (The
Scentific Commitee on Consumer Safety), jak réwniez danych zawartych w pk - cie 9 i
11 Karty Charakterystyki zastosowanych w produkcie surowcéw oraz innych publikacji
udostepnionych  przez  producentéw zastosowanych w  produkcie  surowcow
kosmetycznych wchodzacych w sktad ocenianego wyrobu kosmetycznego.

Woda stuzy jako rozpuszczalnik, pod wzgledem toksykologicznym jest nieistotna. Jakos¢
wody jest uregulowana na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29 marca 2007
(Dz.U.z 2007r. Nr 61, poz.417) (www.mz.gov.pl).

Wyliczenia uwzgledniajg mozliwe najwyzsze stezenie substancji w gotowym kosmetyku:

INCI Name: Aqua Wzér chemiczny: /O\
CAS: 7732-18-5 / \
EINECS/ELINCS: 231-791-2 H H
Funkcja: Rozpuszczalnik

Narazenie na dziatanie substancji

Woda stuzy jako rozpuszczalnik. W ramach zastosowania miejscowego jej toksycznos¢ z
toksykologicznego punktu widzenia jest nieistotna. Jako$¢ wody jest okreslona
Rozporzadzeniem Ministra zdrowia z 29 marca 2007 (Dz.U.10.72.466).

Przygotowat:  Joanna Kodym, Asystent ds. Dokumentacji Kosmetykdw
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Autoryzowat:  Urszula Ptaszek, Ekspert ds. Dokumentacji i Oceny Bezpieczenstwa Kosmetykdéw (kwalifikowany podpis elektroniczny)
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INCI Name: Panthenol Wzér chemiczny: ?H
CAS: 81-13-0 HO/WN"L/\/OH
EINECS/ELINCS: 201-327-3 o]
Funkcja: Sub. antystatyczna
Sub.kondycjonujaca
skore i wtosy

Wiasciwosci fizykochemiczne

Wyglad: klarowna, lepka ciecz

Barwa: bezbarwny do lekko zéttego

Zapach: bez zapachu

pH: 9.5 (100 g/l w 20 °C)

Gestos¢ wzgledna w 20 °C: 1.16 g/ml

Rozpuszczalnos$é: dobrze rozpuszczalny w wodzie, metanolu, etanolu
Lepkos$c¢: 238123 cP w 20 °C

Temperatura topnienia: 0 °C

Temperatura wrzenia: 210 °C

Temperatura zaptonu:> 140 °C

Temperatura samozaptonu: 405 °C

Stabilnos$¢: stabilny w warunkach normalnych przechowywania i stosowania
Warunki i materiaty, ktérych nalezy unikac¢: metali alkalicznych, silnych utleniaczy i
kwasdéw, zasad, dwutlenku wegla (MSDS Standard).

Dane toksykologiczne

Toksycznos$c¢ ostra:

LDso (dermalnie, szczur) 3500 mg/kg,

LDso (oralnie, mysz) 15000 mg/kg,

LDso (doustnie, krélik) 21000 mg/kg.

Podraznienie skory: lekko draznigcy (krodlik),

Podraznienie oka: Test Draize: lekko draznigcy (krolik),
Fototoksycznos$c¢: nie jest fototoksyczny (Swinka morska),
Dziatanie uczulajgce: Nie wykazuje wiasciwosci uczulajacych,
Mutagennosé: niemutagenny,

Nie mozna wykluczy¢ wiasciwosci niebezpiecznych. Substancjg nalezy manipulowaé z
ostroznoscig zwyktg dla chemikaliow (MSDS Standard).

Narazenie na dziatanie substancji

Panel Ekspertow CIR uznat Panthenol za bezpieczny do stosowania w produktach
kosmetycznych. Bezpieczne do stosowania stezenie zalecane przez CIR wynosi 25%,
dlatego w ilosci deklarowanej przez producenta nie stanowig zagrozenia dla zdrowia.(
Quick Reference Table - through March 2012 - JACT 6(1):139-62, 1987 confirmed 12/04
IJT 25(S2), 2006).

Pantnenol jest prowitaming witaminy Bs. Po wniknieciu w skore jest on przeksztatcany do
kwasu pantotenowego substancji niekompatybilnej warunkujacej prawidtowe dziatanie w
zywym organizmie. Od lat jest on stosowany w przemys$le spozywczym, w przemysle
kosmetycznym oraz w medycynie, bez negatywnych doniesien na temat jego szkodliwego
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wptywu na zdrowie i zycie ludzkie. Dzienna zalecana dawka do spozycia witaminy Bs,
niezbedna do prawidtowego funkcjonowania organizmu zywego przewyzsza ilo$¢, ktora
moze zostaé wchitonieta przez skore z produktu kosmetycznego, dlatego mozna oszacowacd
ze zastosowany w zadeklarowanej przez producenta ilosci nie stanowi zagrozenia dla
zdrowia (SCF).

W badaniach terapeutycznych np. na gojenie ran stosowano dawki 0.2 - 0.9 g/dzien dla
ktérych nie odnotowano zadnych niekorzystnych efektow (Vaxman,
1996).SCF/CS/NUT/UPPLEV/61 Final 18 April 2002 - Opinion of the Scientific Committee on
Food on the Tolerable Upper Intake Level of Pantothenic Acid (expressed on 17 April 2002).

INCI Name: Chitosan Wzér chemiczny: i P EN

lr/'l‘,* N /" \|\\
CAS: 9012-76-4 N vl Nl
EINECS/ELINCS: - o
Funkcja: Sub. filmotwdrcza

Kondycjoner wtoséw

Wiasciwosci fizykochemiczne

Postac: proszek

Barwa: biatawa

Zapach: bez zapachu

Rozpuszczalnos$¢ w wodzie i alkoholach: nierozpuszczalny
Rozpuszczalno$¢ w rozcienczonych kwasach: rozpuszczalny
Stabilnos¢: stabilny w warunkach normalnych

Substancje, ktérych nalezy unikac: silne utleniacze (MSDS Primex)

Dane toksykologiczne

Ostra toksycznos¢:

LDso: 10 000 mg/kg (doustnie, mysz) (MSDS Primex)

Rakotwodrczosc¢: sktadnik w stezeniu powyzej 0.1% nie zostat okreslony przez IARC jako
prawdopodobny, mozliwy lub potwierdzony czynnik rakotwoérczy dla ludzi (MSDS Sigma-
Aldrich)

Dziatanie draznigce na skére: niedraznigcy

Dziatanie draznigce na oczy: mze powodowac delikatne podraznienie oczu

Dziatanie uczulajgce: moze powodowac reakcje alergiczne u osob wrazliwych (MSDS MBFi)

Narazenie na dziatanie substancji

Jest pochodng chityny. Chitosan to substancja produkowana z pancerzy skorupiakéw. Na
mocy EPA sam skladnik moze by¢ stosowany jako adiuwant, ktéry uwazany jest za
substancje obojetng. Chitosan wykorzystywany jest na szeroka skale w rolnictwie poprzez
swoje dziatanie wptywajace na wzrost roslin oraz obrone przed infekcjami grzybiczymi.
Sktadnik wptywa pozytywnie na krzepliwos¢ krwi poprzez co na terenie Standw
Zjednoczonych oraz Europy znalazt zastosowanie w produkcji bandazy. Sktadnik stosowany
jest w suplementach diety o deklarowanym dziataniu zmniejszajgcym wchtanianie ttuszczu
do organizmu jednak FDA (Food And Drug Administration) na podstawie przeprowadzonych
badan wydato o$wiadczenie o niewielkim wptywie na mase ciata.

Chitosan jest stosowany w suplementacji doustnej - jako s$rodek odchudzajacy. Jego
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dziatanie zwigzane jest ze zdolnoscig wigzania ttuszczu. Chitosan jest bezpieczny dla
organizmu poniewaz nie wchtania sie z przewodu pokarmowego i nie dostaje do organizmu.
Moze jednak by¢ przyczyng uczulen.

INCI Name: Carbon Dioxide Wz6r chemiczny: o~
CAS: 124-38-9 O0=C=0
EINECS/ELINCS: 204-696-9

Funkcja: Gaz nosny

Wiasciwosci fizykochemiczne

Postac: bezbarwny gaz

Zapach: bez zapachu

Temperatura topnienia: -56.6°C

Temperatura wrzenia: -78.5°C

Gestos¢ wzgledna (powietrze = 1): 1.52
Rozpuszczalnos$¢ w wpdzoe: 2000mg/|

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda: 0.83 logPow
Masa molowa: 44g/mol (MSDS J.P. Gaz)

Dane toksykologiczne

Nawet przy normalnej zawartosci tlenu w wysokich stezeniach moze powodowaé¢ gwattowng
niewydolnos¢ uktadu krgzenia. Objawami sg bdle gtowy, nudnosci i wymioty, ktére mogq
prowadzi¢ do utraty przyjemnosci, a nawet Smierci (MSDS J.P. Gaz)

Narazenie na dziatanie substancji

Dwutlenek wegla jest produktem spalania i oddychania. Jest wykorzystywany przez rosliny
w procesie fotosyntezy. Tworzy sie przy utlenianiu i fermentacji substancji organicznych.
Wystepuje w kopalniach, cukrowniach, gorzelniach, wytwdérniach win, silosach zbozowych,
browarach i studzienkach kanalizacyjnych. W matych stezeniach nie jest trujacy, w
wiekszych stezeniach dwutlenek wegla jest szkodliwy dla zdrowia a nawet zabdjczy, a jego
dziatanie powoduje powstawanie hiperkapni, a co za tym idzie kwasicy oddechoweji w
nastepstwie obrzeku moézgu.

NOAEL = 28000 ppm (International Journal of Occupational Safety and Ergonomics (JOSE)
2007, Vol. 13, No. 1, 15-27, Effects of Carbon Dioxide Inhalation on Psychomotor and
Mental Performance During Exercise and Recovery, Max Vercruyssen - Hawai’'i Academy,
Honolulu, USA, Eliazor Kamon - Pennsylvania State University, State College, PA, USA,
Peter A. Hancock - University of Central Florida, Orlando, USA).

Surowiec zgodnie z zatozeniem posiada margines bezpieczenstwa > 100, zatem mozna

przyjac, ze jest bezpieczny.

8.2. Informacje o nanomateriatach i substancjach sklasyfikowanych jako
CMR

W sktadzie kosmetyku nie znajdujg sie surowce zakazane do stosowania w produktach
kosmetycznych, ktére znajdujg sie w wykazie surowcow zawartym w zatgczniku II
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady WE 1223/2009. Produkt nie zawiera
substancji sklasyfikowanych jako CMR w rozumieniu czesci 3 zatacznika VI
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Rozporzadzenia WE nr 1272/2008, ktére sg zakazane do stosowania w produktach
kosmetycznych.

9. Dziatania niepozadane i ciezkie dziatania niepozadane

Brak danych na temat dziatan niepozadanych i ciezkich dziatan niepozadanych po
zastosowaniu preparatu.

10. Informacje o produkcie kosmetycznym

Badanie dermatologiczne - Sprawozdanie z badan dermatologicznych testem
kontaktowym pototwartym - preparat nie wykazuje wiasnosci draznigcych i/lub
uczulajacych (Sprawozdanie Nr 104793/14/GDY)

Badania aplikacyjne i aparaturowe -Na podstawie przeprowadzonych badan
potwierdzono dziatanie aplikacyjno  uzytkowe preparatu (Sprawozdanie Nr
109002/15/GDY).

Oswiadczenie o zgodnosci z GMP - produkcja zelu Chitozan Naturalny Sun odbywa
sie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki produkcji (GMP).

Informacje na temat testow na zwierzetach:

Badania na zwierzetach - od marca 2009 r. wszystkie badania in vitro dotyczace
toksycznosci sktadnikéw testowanych na potrzeby kosmetykdw zostaty zakazane w UE. W
marcu 2013 roku zostat wprowadzony zakaz wprowadzania do obrotu produktéw
zawierajacych sktadniki testowane i badane in vivo na zwierzetach do celéw
kosmetycznych w UE.
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OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

Zleceniodawca Produkt (wg dekiaracji Zleceniodawcy)
Politechnika Gdanska

Wydziat Chemiczny
ul. G. Narutowicza 11/12 CHITOZAN NATURALNY SUN

80-233 Gdansk
Data utworzenia raportu: 14.07.2015

1. Wniosek z oceny

Stwierdza sie, iz ww. produkt kosmetyczny jest bezpieczny przy stosowaniu zgodnie z
przeznaczeniem, zgodnie z instrukcjg stosowania i w warunkach mozliwych do
przewidzenia. Produkt nie stanowi dajacego sie przewidzie¢ ryzyka dla zdrowia ludzi w
przypadku stosowania go w sposdb zamierzony. Ocena bezpieczenstwa zostata dokonana
na podstawie zadeklarowanego przez producenta skiadu oraz w oparciu o dostarczone
dane dotyczace sktadnikow i produktu gotowego*.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Oznaczenia umieszczone na opakowaniu zewnetrznym, w tym : nazwa oraz adres osoby
odpowiedzialnej, nominalna zawarto$¢ produktu, data waznosci, szczegolne srodki
ostroznosci, oznaczenia pozwalajace na identyfikacje produktu, wykaz sktadnikéw oraz
funkcja kosmetyku sg zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 art. 19 (1). Produkt ten nie nalezy do grupy produktow do stosowania
profesjonalnego, z tego wzgledu nie ma koniecznosci umieszczania na opakowaniu
dodatkowych $rodkéw ostroznosci oraz instrukcji stosowania przeznaczonej dla specjalnej
grupy kosmetykdéw zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 art. 19 (1).

Oswiadczenia dotyczace produktu powinny by¢ zgodne z zawartymi w Zataczniku I
Rozporzadzenia Komisji (EU) Nr 655/2013 z 10 lipca 2013 oraz z dokumentacjg
zawierajacq dowody dziatania produktu kosmetycznego. Zatgcznik I Rozporzadzenia (EU)
zawiera wspolne kryteria dotyczace deklaracji produktu kosmetycznego, ktére powinny
by¢: zgodne z przepisami, prawdziwe, poparte dowodami, uczciwe i zgodne ze stanem
faktycznym oraz zapewniac¢ uzytkownikowi koncowemu $wiadome podejmowanie decyzji.
Ingredients: Aqua, Panthenol, Chitosan, Carbon Dioxide.

Alergeny: obecnos$¢ alergendw musi by¢ uwzgledniona w wykazie skiadnikow,
okreslonym w art. (19) pkt 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
1223/2009, gdy jego stezenie przekracza 0.001% (10 ppm) w wyrobach niezmywalnych.
Produkt nie zawiera alergenéw.

3. Rozumowanie
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Niniejszej oceny dokonano w oparciu o obowigzujgce prawo, uwzgledniajac
miedzynarodowe zalecenia wtadz i stowarzyszen oraz wtasne doswiadczenie zawodowe,
biorgc pod uwage zgodnos$¢ uzytych surowcoéw, ich profil toksykologiczny, strukture,
wilasciwosci  fizyko-chemiczne, badania gotowego produktu kosmetycznego oraz
rozwazajac poziom ekspozycji.

Surowce zastosowane w ocenianym produkcie s powszechnie stosowane
w przemysle kosmetycznym. Brak petnych danych oraz postep naukowy naktada

obowigzek statej analizy i przegladu informacji literaturowych
i ewentualnych weryfikacji danych toksykologicznych. Wszystkie sktadniki sg uzyte
zgodnie z przeznaczeniem i we wlasciwych ilosciach**. Sktadniki podlegajace

ograniczeniom sg stosowane zgodnie z zatacznikami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009. Analiza sktadu produktu wykazata, ze
substancje zostaly uzyte zgodnie z =zastrzezeniami w zakresie ograniczen uzycia
(zatgcznik nr III), uzyte konserwanty sg dopuszczone do stosowania w produktach
kosmetycznych i zostaty uzyte w dozwolonych stezeniach (zatacznik nr V). Czystosc
surowcéw zastosowanych w produkcie nie budzi zastrzezen. Zanieczyszczenia
substancjami niedozwolonymi lub pozostatosciami substancji zabronionych,
wystepujacych w Zatgczniku nr II Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r moga wystepowaé wylgcznie w ilosciach
$ladowych, pod warunkiem, Zze ich iloé¢ z technologicznego punktu widzenia jest
nieunikniona.

Dokonano analizy danych toksykologicznych skfadnikéw. Na podstawie zebranych danych
wyznaczono istotne pod wzgledem oceny bezpieczenstwa punkty koncowe. W
rozumowaniu uwzgledniono narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego oraz na
poszczegolne sktadniki preparatu. Z uwagi na przeznaczenie produktu do higieny jamy
ustnej i zebédw nie mozna wykluczy¢ narazenia drogg doustng. W tym celu w obliczeniach
narazenia ogolnoustrojowego na sktadniki uwzgledniono 100% przenikania substancji. W
obliczeniach uwzgledniono dane iloSciowe przy zastosowaniu przez osoby doroste,
poniewaz wartos¢ MoS (Margin of Safety), ktéra musi zgodnie z zatozeniem musi wynosic
> 100, uwzglednia réwniez roznice wewnatrzgatunkowe. Dla skfadnikéow, dla ktorych
wyznaczono wartos¢ NOAEL dokonano obliczen marginesu bezpieczenstwa. Dla
surowcow, dla ktorych obliczenie marginesu bezpieczenstwa jest niemozliwe, do
potwierdzenia ich bezpieczenstwa wykorzystujemy naukowe informacje dotyczace
bezpiecznego uzycia, jak réwniez opinie publicznych i niezaleznych, prywatnych
organizacji, jak: CIR (Cosmetic Ingredient Review), ECHA (European Chemicals Agency),
RTECS (The Registry of Toxic Effects of Chemical Substances database), SCCS (The
Scentific Commitee on Consumer Safety).

Produkt spetnia kryteria mikrobiologiczne odpowiednie dla kategorii II. Badanie
skutecznosci $rodkow konserwujgcych zastosowanych w ww. produkcie kosmetycznym
przeprowadzono zgodnie z Normg PN-EN ISO 11930:2012.

Biorgc pod uwage dostepne dane dotyczace produktu oraz zastosowanie zgodne z
przeznaczeniem potencjalne ryzyko nie wystepuje. Nie mozna jednak wykluczy¢
wystepowania reakcji niepozadanych przy nadwrazliwosci na ktérykolwiek sktadnik
preparatu. Badanie dermatologiczne na ochotnikach przeprowadzone pod opiekg lekarza

Przygotowat:  Urszula Ptaszek, Ekspert ds. Dokumentacji i Oceny Bezpieczenstwa Kosmetykdw
Autoryzowat:  Urszula Ptaszek, Ekspert ds. Dokumentacji i Oceny Bezpieczenstwa Kosmetykow (kwalifikowany podpis elektroniczny)

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland S.A. Odpowiedzialnos¢ J.S. Hamilton Poland S.A.
jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega Ogélnym Warunkom
Swiadczenia Ustug J.S. Hamilton Poland S.A. zamieszczonym na stronie www.hamilton.com.pl

Strona 12 / 14 Formularz IT-01/PK/40a wyd. z dn. 17.10.2014r

J.S. HAMILTON POLAND S.A.
ul. Chwaszczynska 180, 81-571 Gdynia, tel. +48 58 766 99 00



RZECZOZNAWSTWO I BADANIA LABORATORY]JNE

J35] HAMILTON POLAND

RAPORT NR 117260/15/GDY

dermatologa, potwierdzito, ze produkt nie wywotuje reakcji alergicznych oraz
podraznienia.

Dokument sporzadzono zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r. dotyczacego
produktéw kosmetycznych (Dz. U. L 342 z 22.12.2009), ktérego przepisy w petni
obowigzujgq od dnia 11 lipca 2013r.

4. Kwalifikacje Eksperta

mgr inz. Urszula Ptaszek, SAFETY ASSESSOR
Adres: ul. Chwaszczynska 180; 81-571 Gdynia
Numer telefonu: +48 58 766 99 66

Kom. 661 169 184

e-mail: uptaszek@hamilton.com.pl

Wyksztatcenie:
e 2014 - Vrije Universiteit Brussels, Kurs - Safety Assessment of Cosmetics in the

EU - Training Course

e 2011 - 2012 Wyzsza Szkota Zawodowa Kosmetyki i Pielegnacji
Zdrowia, Studia podyplomowe: Stosowanie, wytwarzanie i ocena wyrobdéw
kosmetycznych

e 2004 - 2009 Politechnika to6dzka, Wydziat: Biotechnologii i Nauk o
Zywnosci, Kierunek: Technologia Chemiczna, Specjalno$é: Chemia aromatéw i
surowcow kosmetycznych

Doswiadczenie zawodowe:

e 04.2015 - obecnie: J.S. Hamilton Poland S.A. Gdynia, Ekspert ds.
dokumentacji i oceny bezpieczenstwa kosmetykow

e 08.2013 - 04.2015:1.S. Hamilton Poland S.A. Gdynia, Specjalista ds.
oceny bezpieczenstwa kosmetykow

e 05.2013 - 08.2013: Instytut Badawczo - Rozwojowy Biogened, Safety
Assessor/Technolog ds. kosmetykdéw

e 04.2010 - 05.2013: Delia Cosmetics, Dziat Badawczo - Wdrozeniowy -
Laboratorium Kosmetyki Kolorowej

Odbyte kursy:
e Szkolenie DGK/IKW “General and Systemic Toxicology”, 12-13.05.2015
e Szkolenie “Dobre Praktyki Reklamy Kosmetykow” 31.03.2015
e Szkolenie " Klasyfikacja i oznakowanie substancji i mieszanin chemicznych zgodnie
z Rozporzadzeniem CLP - warsztaty”, 16.12.2014.
e Szkolenie “Analiza mikrobiologiczna kosmetykdow”, 1.S. Hamilton, 11.12.2014
e Seminarium ,DGK/IKW Seminar for Safety Assessors” 30.09.2014
e Szkolenie , Co w prawie piszczy? Update legislacyjny”, PZPK, 24.04.2014
e Szkolenie “Kontrola mikrobiologiczna produktéow kosmetycznych - update” PZPK,

16.04.2014
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e Szkolenie ,Tworzenie raportu bezpieczenstwa kosmetyku”, J.S. Hamilton,
15.04.2014

e Safety Assessment of Cosmetics in the EU - Training Course, Vrije Universiteit
Brussels, 03 - 08.02.2014

e Szkolenie ,ABC legislacji kosmetycznej” PZPK, w roli prelegenta wyktad pt
.Przepisy prawne dotyczace sktadnikéow”, 03.12.2013r

e Szkolenie ,Kosmetyki — dossier produktu, oznakowanie i notyfikacja w praktyce”
Foodie, dn. 20.11.2013r

e Udziat w spotkaniach Grupy Roboczej Ocena Bezpieczeristwa w Polskim Zwigzku
Przemystu Kosmetycznego.

e Szkolenie ,Wiedza o kosmetyku dla sektora kosmetyczno - medycznego” Wyzsza
Szkota Kosmetyki i Pielegnacji Zdrowia

e Szkolenie ,Zarzadzanie i kontrola proceséw w mysl zasad GMP oraz dostosowanie
aparatury pomiarowej do standardow jakosci”
Udziat w licznych seminariach kosmetycznych dotyczacych surowcéw
kosmetycznych organizowanych przez firmy surowcowe

*Qcena nie odnosi sie do 0sdb uczulonych na ktérykolwiek sktadnik preparatu.
** Kazda zmiana sktadu chemicznego, zakresu i sposobu uzytkowania lub nazwy handlowej wyrobu powinna
by¢ ponownie rozpatrzona przez osobe oceniajaca bezpieczenstwo wyrobu.
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