ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO VYROBKU

dle Natizeni Evropského parlamentu a rady ¢. 1223/2009, o kosmetickych piipraveich

¢. 25/2020 ze dne 21.01.2020

Vyrobce: Vento Bohemia spol. s r.o.
Sidlo: Cerna cesta 919, 735 35 Horni Sucha

Posuzovany vyrobek:
ME TOO Hand Sanitizer Hygienicky gel Classic
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CAST A — Informace o bezpecnosti kosmetického pripravku

1. Kvantitativai a kvalitativni sloZeni kosmetického piipravku

Nazev slozky INCI CAS cislo EINECS Predpokladana funkce | Obsah Obsah Omezeni
¢islo suroviny aktivni
v KP (%) | latky ve
smeési
(%)
Alcohol Denat. - - antimicrobial 60,43
Aqua 7732-18-5 231-791-2 | solvent 35,51
MEK( Methylethylketon) 78-93-3 201-159-0 | Solvemnt, perfuming | 1,5
Glycerin 56-81-5 200-289-5 | humectant 0,8
9007-20-9
9003-01-4
76050-42-5 viscosity controlling,
o N (-5 =i L | e & %
e 9062-04-8 gel forming Lo
9007-16-3
9007-17-4
Panthenol 81-13-0 gul-gpgs | 5o eanaiionie, 0,13
hair conditioning '
Triethanolamine 102-71-6 203-049-8 | buffering 0.08
Parfum Moisturizing - - perfuming 0,18

1.1. Ingredients

INCI - seznam ingredienci vyznacenych na obalu kosmetického pripravku — (Fazeno sestupné)

Ingredients: Alcohol denat., Aqua, MEK, Glycerin, Carbomer, Panthenol, Parfum,

Triethanolamine

Vysvétlivka k INCI seznamu ingredienci: obsah jednotlivych surovin (sloZek) ve findlnim KP, je na
obalu znacen dle INCI nomenklatury. V seznamu jsou slozZky uvedeny sestupné dle narizeni 1223/2009.
Vyskytuje-li se ve findlnim KP jedna surovina opakované napr. ve smési extraktu apod., je tato
sloZka pro ucel vyznaceni % obsahu suroviny ve findlnim KP uvedena pouze jednou.

2. Fyzikdlni a chemické viastnosti a stabilita kosmetického pripravku (KP)

2.1. Kosmeticky pripravek

Skupenstvi: (pi1 20° C): ¢ira viskozni kapalina
Vzhled : bezbarvy

Vuné: charakteristicka — dle parfemace

pH - hodnota: 5,0-7.,0

Zkouseni - metodika

Skupenstvi, vzhled, viané: se posuzuji smysloveé
Obsah naplné: je kalibrovana digitalné s objemovou presnosti (+-) 4 %
pH hodnota: dle CSN 68 1507 ¢l. 8

Za bézmych podminek, rozumné predpokladaném zpusobu pouZiti a pi1 zachovani hygienického
minima pi1 nakladani s pfipravkem je finalni kosmeticky pfipravek stabilni.
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2.2.8lozky kosmetického pripravku

K vyrobe kosmetickeho pripravku byly pouzity slozky, které odpovidaji pozadavkiim na

kosmetické suroviny.

Slozka Synonymum Vlastnosti
Sumarni vzorec: HyO
Aqua Vi oda, water, oxidane, dihydrogen oxide, | Molekulova hmotnost: !8.01 g/mol
dihydridooxygen Vzhled: bezbarva kapalina
Teplota varu: 99,98°C
Sumarni vzorec: C2H60
Molekulova hmotnost: 46,07 g/mol
Alcohol Ethanol Vzhled: bezbarva kapalina
Teplota varu: 78,3°C
Hustota( 20°C): 0,7864 g/cm3
Molecular formula: C3H803
Molar mass: 182,17 g mol—1
Appearance: Colorless liquid
Glycerin Propane-1,2,3-triol; Glycerol Density: 1,261 g/em3
Boiling point: 290 °C
Melting poimt: 17,8 °C
Refractive index: 1,4746
7zhled: Cira bezbarva nebo mirn® nazloutla
gexpam}%guo;. ik N-(3 viskozni kapalina
Panthenol hlgiélzlmr;’ ]‘)__3 ;flim(;}t(g-l--((ﬁ{)-' dl- Obsah aktivni latky: 75-78.5 %
Pﬁnfhel}lfgl PYRte e : Hustota( 20°C): 1,00 g/em?
pH:6,0-7.5
2-Propenoic acid, polymer with 2,2-
Carbomer bis(hydroxymethyl)propane-1,3-diol | Vzhled: bily prasek
2-propenyl ether
Molecular formula: C4H80
Molar mass: 72,11 g mol—1
Appearance: Colorless liquid
SRR Butanone Bgﬂmg point: 79 °C ¥
Melting point: -86°C
pH: 5,5
Sumarni vzorec:Cs HisNOs
Triethylolamine , 2,2'.2"-Trihydroxy- I\/'iolekulové hmormost: 1.4 n Y gl
Triethanolamine Iliethy}E]amine i T11's(2-hych‘oxgethyl%{amiue. Aeaied Deslvin ol

Trolamine ,TEA ,TEOA

Bod tani: 22°C
Teplota varu: 335°C
Hustota( 20°C): 1,124 g/cm’

2.3. Stabilita kosmetického vvrobku

Stabilita kosmetického pripravku byla testovana vyrobcem podle standardniho pracovniho
postupu a na zaklade zkuSenosti s obdobnymi kosmetickymi pripravky. Na zaklade
vysledkii mizeme potvrdit, ze kosmeticky pripravek je stabilni pf1 béznych podminek
skladovani a predpokladaného pouziti po dobu predpokladané doby pouzitelnosti. Doba
trvanlivosti byla stanovena na 30 mésicu od data vyroby.

3. Mikrobiologicka kvalita (KP) — vvsledky zatézovvch testu

3.1. Mikrobiologicka kvalita vstupnich surovin

Mikrobiologické vlastnosti jednotlivych slozek byly testované dodavatelem na zaklade¢ jejich
specifikaci s vyhovujicim vysledkem

e

/{LA__;
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3.2. Vvsledek testu mikrobialni ¢istota kosmetického pripravku (KP

Kosmeticky pfipravek odpovida pozadovanym parametrim pro kosmetické pfipravky dle platné
legislativy EU. Testy mikrobialni &istoty jsou provadény dle: CSN ISO 21148 (kosmetika-
mikrobiologie-vieobecné pokyny pro mikrobiologické vysetfovani). A dale dle: CSN ISO 18415
(kosmetika-mikrobiologie-prikaz specifickych a nespecifickych mikroorganismiti). CSN EN ISO
22718 (priikaz Staphylocous aureus), CSN EN ISO 22717 (prikaz Pseudomonas eruginosa), CSN EN
ISO 21149 (stanoveni a prikaz aerobnich mezofilnich bakterii).

Celkovy pocet mikroorganismu: max. 1.10? KTJ/g

Plisné a kvasinky: max. 1.10* KTJ/g

Pseudomonas aeruginosa nezjistény v 0.1 ml
Staphylococcus aureus nezjisteny v 0.1 ml
Candida albicans nezjistény v 0.1 ml

Vyrobek obsahuje >20% ethanolu a z toho duvodu neni potieba provadét zatézovy test

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

4.1. Nedistoty, stopova mnozstvi zakazanvch latek
Dle specifikaci surovin doloZzenych od dodavatelt surovin neobsahuji pouZité suroviny necistoty ani
stopova mnozstvi zakazanych latek.

4.2. Informace o obalovém materialu - (necistoty, stopy zakazanych latek)

Kosmeticky piipravek (KP) je balen do obali vhodnych pro kosmetické pripravky. Obal neobsahuje
stopy nebezpecnych nebo zakazanych latek. Vysledky dlouhodobého sledovani referen¢nich vzorku
obalu dokumentuji nepfitomnost reakce mezi vyrobkem a obalovym materidlem a az do konce
minimalni trvanlivosti (KP) nebyly zaznamenany zadné zmeny fyzikalnich a chemickych vlastnosti,
které by ovlivnily jeho pouZzitelnost nebo bezpeénost.

Obal: Lahev mat.: PET, vicko mat.: PP
Dodavatel: Actipack CZ, Nyrsko

5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti finalniho kosmetického pripravku

3.1. Informace o findlnim kosmetickém pripravku

Na zakladé udaju z bezpecnostnich listi a toxikologickych informaci surovin, neprojevuje pii jeho
ur¢eném zpusobu pouziti nepfiznivé ucinky na zdravi cloveéka. Finalni kosmeticky pripravek
neobsahuje nebezpecné latky v rizikovém mnozstvi.

3.2. Charakter kosmetického pripravku (Leave on — neoplachujici se). Kosmeticky pfipravek je
velmi podrobného navodu jsou uréeny k dezinfekci pokozky rukou. Pi1 doporuc¢eném zachazeni a
spravném rozumneé predvidatelném zptisobu pouziti, nezpusobuje kosmeticky piipravek zadné skody
na zdravi.
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6. Expozice a zpiisob poufiti findlniho piipravku

6.1. Charakter vyrobku - (Leave on — neoplachujici se).

6.2. Misto aplikace - kosmeticky piipravek je urcen k zevni aplikaci pokozka rukou.
6.3. Plocha aplikace - 860 cm2.

6.4. Aplikované mnoZstvi — 2,16

0.5. Doba a cetnost pouZifi — 2x denne

6.6. Béiné a rozumné piedvidatelnd cesta expozice - dermalni (ktize)

6.7. Druhotna expozice — nehrozi riziko polknuti ani inhalace pripravku. Pi1 vaniknuti
piipravku do oka vyplachnéte proudem tekouci vody!

6.8. Cilovd skupina spotiebitelii — zeny a muzi.

6.9. Pii doporuceném zachdzeni a spravném rozumné piedvidatelném zptisobu pouziti,
nezpusobuje kosmeticky pripravek zadné skody na zdravi.

6.10 Expozice kosmetického pripravku — vypocet systémové expozicni davky SED (vzorec)
SED vyrobek = aplikované mnozstvi /den(mg) X retencni faktor -(leave on -1.0, rinse off-0,01,
viasy-0,1) & vaha-(60kg) = SED mg/kg/den

6.11. Maximalni vysledna systémova expozicni davka KP: dle /SED THE SCCS'S NOTES OF
GUIDANCE FOR THE TESTING OF COSMETIC SUBSTANCES AND THEIR SAFETY
EVALUATION 8TH REVISION tab. 3

SED = 32,70 mg/kg/den

7. Informace o ingrediencich, expozice latkam., toxikologickv profil latek

7.1. Zakladni idaje o dodavatelich a bezpecnosti pozitych surovin

Veskeré suroviny pouzité ve finalnim kosmetickém pfipravku, pochazi od renomovanych dodavatelu,
jsou schvaleny a povoleny pro pouziti v kosmetickych pripravcich. Veskeré suroviny maji vydané
platné bezpecnostni listy nebo specifikace kvality.

7.2. Expozice latkam

Vypoctena systémova expozicni davka( SED) pro jednotlivé suroviny

» SED
02k ( mg/kg bw/day)

Alcohol Denat. 19,62

Aqua 11,61

MEK( Methylethylketon) 0,4905
Glycerin 0,2616
Carbomer 0,1831
Panthenol 0,1308
Triethanolamine 0,0262
Parfum Moisturizing 0,0491

A P
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8. Toxikologicky profil latek

Slozka Klasifikace Toxikologicky profil
Drazdi o¢i a kizi. LD50, oralné, potkan (mg.kg-1): 15010
Alcohol
NOAEL = 2400 mg/kg bw/day MoS = NOAEL/SED = 122
LD50, ordlng, mys (mg.kg-1): 23000
Glycerin LD50, dermalnég, prase (mg kg-1): 56750
NOAEL= 950 mg/kg bw/day MoS = NOAEL/SED = 3631
LD50, ordlné, mys (mg.kg-1): 23000
MEK LD50, derméalng, prase (mg kg-1): 56750
NOAEL= 594 mg/kg bw/day MoS = NOAEL/SED = 1200
LD50, oralné, potkan (mg.kg-1): > 10000
Panthenol
NOAEL= 1000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL/SED = 7645
Drazdi o¢i, kuzi a dychaci LD50, oralne, potkan (mg.kg-1): 5530
Triethanolamine ustroji LD50, dermalné, kralik (mg.kg-1): 22 500
NOAEL = 1000 mg/kg bw/day | MoS = NOAEL/SED = 38168

Na zakladé vypoctu MoS (Margin of Safety) pro slozky, které jsou klasifikovany jako

nebezpecné pro zdravi ¢lovéka, pripravek neobsahuje slozky s toxikologicky vyznamnym profilem z
pohledu zdravi uzivatele.

Za bezpecnou slozku se povazuje slozka s vypocitanou hodnotou MoS vétsi jako 100.

9. Neidadouci ucinky a zdvainé neiddouci ucinky findlniho kosmetického piipravku

Kosmeticky pfipravek s podobnym sloZzenim je na trh jiz dlouhodobé dodavan a doposud nebyly
pozorovany zadné nezadouci U¢inky na lidské zdravi v souvislosti s pouzivanim tohoto pfipravku.
Proto se pf1 bézném a rozumne predvidatelném pouziti daného kosmetického pfipravku zadné
nezadouci ucinky nepredpokladaji.

Kosmeticky pfipravek po svém uvedeni na trh bude nadale monitorovan odpovédnou osobou,
distributorem 1 piislusnymi vnitrostatnimi organy. Tato povinnost vychazi z ¢lanku 6 a 23 Narizeni.

V pfipade, Ze se objevi jakvchkoliv nezadouci u¢inky na zdravi spotiebitele, budou o tom
neprodlené informovany pfislusné organy a budou piijata napravna opatfeni v souladu s Nafizenim.
Soucasné odpoveédna osoba bude o této skute¢nosti informovat hodnotitele bezpecnosti, ktery provede
aktualizaci Zpravy o bezpecénosti kosmetického pripravku na zakladé novych zkusenosti a piijatych
napravnych opatfeni.

Zprava o bezpecnosti kosmetického pripravku ¢. 25/2020 ze dne 21.01.2020 Str. 6



10. Informace (ostatni relevantni) o kosmetickém pripravku ( KP)

K danému kosmetickému pripravku nejsou dostupné zadné dalsi informace ani nebyly provedeny

zadné dodatec¢né studie.

Zdroje informaci:

SCCS’S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation, 8th revision
- http://www.cir-safety.org/sites/default/files/S-safeasused062013.pdf

Surovina

Odkaz

Voda

http://esis jre.ec.europa.eu/doc/TUCLID/data_sheets/7732185.pdf
http://www.sciencelab.com/msds. php?msdsId=9927321

Glycerin

BEHAVIORAL: GENERAL ANESTHETIC LIVER: OTHER CHANGES
BEHAVIORAL: MUSCLE WEAKNESS

Federation Proceedings, Federation of American Societies for Experimental Biology.
Vol. 4, Pg. 142, 1945.

Delaware State Medical Journal. Vol. 31, Pg. 276, 1959.

BIOFAX Industrial Bio-Test Laboratories, Inc., Data Sheets. Vol. 9-4/1970
http://esis.jrc.ec.europa.ew/doc/TUCLID/data_sheets/56815.pdf
http://’www.inchem.org/documents/sids/sids/56815 pdf

Panthenol

Journal of the American College of Toxicology. Vol. 6(1), Pg. 139, 1987.
http://www.scancos.dk/documents/091105/J%C3%B6rgen-Hyldgaard. pdf

Alcohol

LUNGS, THORAX, OR RESPIRATION: OTHER CHANGES
Toxicology and Applied Pharmacology. Vol. 16, Pg. 718, 1970.
http://www.thegoodscentscompany.com/data/rw1000511 . html
http://www.chem.unep.ch/irpte/sids/OECDSIDS/64175 pdf

Triethanolamine

http://www.thegoodscentscompany.com/data/rw1131551 html

MEK

https://cfpub.epa.gov/ncea/iris/iris documents/documents/subst/0071 summary.pdf

11. PRILOHY:

PRILOHA C. 1 Informace o INGREDIENCICH - BEZPECNOSTNI LISTY, TECHNICKE LISTY

SUROVIN

PRILOHA C. 2 OBAL, ETIKETA PRIPRAVKU
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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO VYROBKU
dle Narizeni Evropského parlamentu s rady ¢. 1223/2009, o kosmetickych pripravcich

CAST B - posouzeni bezpec¢nosti kosmetického pripravku

OBCHODNI NAZEV - OZNACENI VYROBKU
ME TOO Hygienicky gel Hand sanitizer Classic

Yyrobce: Vento Bohemia spol. s r.o., Cerna cesta 919, 735 35 Horni Sucha

1. Zaveéry posouzeni

Pi1 béZném pouzivani kosmetickych vyrobku podle pfiloZzenych informaci pro spotiebitele a dalsich
dostupnych materialt, nevznika riziko podrazdéni, senzibilizace, lokalnich nebo systémovych reakei u
zdravych osob.
Hodnoceny kosmeticky vyrobek z hlediska bezpec¢nosti pro zdravi ¢loveka, na zaklade
vyse uvedenych skute¢nosti, 1ze povazovat za bezpe¢ny pro zdravi osob pii zpliisobu
pouzivani uvedeném v navodu k pouziti pro spotiebitele a pf1 dodrzeni nalezitosti znac¢eni na obalu
kosmetickych vyrobku podle legislativy Evropské Unie platné k datu tohoto hodnoceni.

2. Upozornéni a navod k pouZiti

Na etiket¢ musi byt uvedeno upozornéni v souladu s ¢lankem 19, odst. 1 pism. d): ---

3. Oduvodnéni

Toto hodnoceni obsahuje zavéry celkového toxikologického profilu kosmetického
vyrobku/vyrobku. Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpecnosti byla identifikace
nebezpecnosti jednotlivych slozek kosmetického vyrobku, véetné jejich vzajemného spoluptsobeni.
Hodnotilo se riziko (pravdépodobnost) vzniku nezadouciho uc¢inku za definovanych podminek
(zpuisob pouziti, aplikované mnozstvi, frekvence aplikace...). Riziko se hodnotilo na zakladé syntézy
vSech dostupnych udaju podle soucasnych védeckych poznatku k ur¢eni druhu a stupné nebezpecnosti
predstavovaného kosmetickou surovinou nebo vyrobkem. Ve vztahu k jednotlivym slozkam
kosmetického vvrobku byly posuzovany tyto mozné nezadouci u¢inky: drazdive, alergenni,
mutagenni, teratogenni, karcinogenni,systémove (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxicke,
hematotoxické, kardiotoxicke, toxické pro gastrointestinalni systém a respiracni systém). Zejména u
vyrobku typu leave-on (trvala aplikace - neoplachuji se) byla posuzovana moznost poskozeni zdravi
pr1 dlouhodobém ptisobeni nizkych koncentraci potencialné toxickych slozek.

4. Udaje o posuzovateli

Toto hodnoceni se vztahuje pouze na hodnoceni kosmetického vyrobku/kosmetickych
vyrobku, pfi¢emz slozeni, vlastnosti, informace pro spotiebitele a dal$i materialy dulezité pro
posuzovani, musi odpovidat dokumentaci predlozené k tomuto hodnoceni.
Soucasti hodnoceni neni posouzeni funkénich vlastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem.

Osoba, ktera provadi posouzeni bezpecnosti:
Ing. Radek Hanek

Ustecka 195, 410 02 Malé Zernoseky = >
/
PharmDr. Rodan Hojgr
Havli¢kova 563, 790 01 Jesenik g
/ -;-":’:/’(ﬁ’
p S

V Malych Zernosekéach,dne 21.01.2020
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