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SVS COSMEDLAB

RAPORT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO
dla produktu kosmetycznego - MYDLO W PLYNIE Z ALOESEM

(ZNAK TOWAROWY: GALAX)

CZESC A - Informacje dotyczace bezpieczeristwa produktéw kosmetycznych

| 1. INFORMACJA O PRODUKCIE KOSMETYCZNYM

Znak towarowy: GALAKTYKA
Nazwa produktu: MYDEO W PLYNIE Z ALOESEM
Wersja raportu 1,00

bezpieczenstwa: Klasa produktu kosmetycznego: Produkt do osobistej pielegnacji skéry. Produkt sptukiwany.

Wytworca:

LLC ,,UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K",

Adres: Przejscie Jurija Koztowskiego, 7/1, 29016, Chmielnicki, Ukraina

Asesorzy:
LV-1058

Surowy materiat:

SIA ,,SVS CosMedLab”, Adres: ul. Kartupelu 45-3, Ryga, totwa,

Nazwa hanleWa surowca / Producent dostawca %
(nazwa INCI)
Z 00 ,FIRMA UKRAINSKO-NIEMIECKA
Woda pitna (wodna) / (Aqua) 2ty 75,0-85,0
SULFOROKAnNoI L270/1 / (Sodium Laureth Sulfate (i) Aqua) PCC Exol SA, Polska 10-25
RpKamma K30 / (Aqua (i) Cocamidopropyl Betaine PCC Exol SA, Polska 1.5
(i) chlorek sodu)
ROKamid KAD / (Cocamide DEA) PCC Exol SA, Polska 1-5
Kokos Glicerylowy Galaxy PEG 7 / . .
Galaxy Surfactants Limited, Ind 1-5
(kokosan gliceryny PEG-7) alaxy Surfactants Limited, Indie
Glikamid 99,7% / (gliceryna) Glaconchemie GmbH, Niemcy 1-5
Chlorek Sodu / (Chlorek Sodu) Central Drug House (P) Ltd., Indie 0,1-1,0
Euperlan PCO /
(Kopolimer styrenu/akrylanéw (i) kaprylilu/kaprynu BASF SE, Niemcy 0,1-10
Glukozyd (i) Coco-glukozyd (i) kwas benzoesowy)
Monohydrat kwasu cytrynowego / (kwas cytrynowy) RZBC (JUXIAN) CO., LTD., Chiny 0,1-1,0
Diwodoroetylenodiaminotetraoctan disodowy / Dodatek ,Shijiazhuang Jackchem Co.”, Ltd., 01-10
(EDTA disodowy) Chiny
Sfalimix M.CI /.(Aqga (i) metylochloroizotiazolinon Dodatek ,ROSCOSMETICA” Sp. 7 00, Ukraina <0,0015%
(i) metyloizotiazolinon)
Zapach: Aloe Vera CFB 33882 / (Parfum) Syntetyczny ROSCOSMETICA Ltd., Ukraina 0,1-1,0
barwnik spozywczy FOODCO G
Pistacje U 123 01 /(CI1 19140 (i) CI 14720 ECO RESOURCE UKRAINA LLC, Ukraina <0,01
(i) CI 42090)
Kwota: 100,00
2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY PRODUKTU KOSMETYCZNEGO
PERLA Nr CAS Nr WE FUNKCJONOWAC Kwota, %
75-100
wodny 7732-18-5 231-791-2 Rozpuszczalnik
(87,5)
. Srodek powierzchniowo czynny-oczyszczajacy, 10 _ 25
Siarczan sodowolauretowy 68891-38-3 50p-234-8 Pieniacy sie, 175
Emulqujacy '
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Srodek powierzchniowo czynny-oczyszczajacy,
- .. 1-5
Cocamide DEA 68155-07-7 9B1-329-6 Stabilizator emulsji
Zwiekszajgca piane, Emulgujaca, (3.0)
Kontrola lepkosci
Srodek powierzchniowo czynny-oczyszczajacy, Antystatyczny,
263-058-8/ | Kondycj ie wtoséw, 1-5
Kokoamidopropylobetaina 61789-40-0 931.296.8 on. ycjonov.vanlf-:-wosow
470" Zwiekszanie piany, (3.0)
Kontrola lepkosci
$rodek powierzchniowo czynny-oczyszczajacy, 1 - 5
Kokosan glicerylowy PEG-7 68201-46-7 . e pomerAnions SRS
Srodek powierzchniowo czynny-emulgujacy (30)
Kondycjonowanie skory, 1-5
gliceryna 56-81-5 200-289-5 | Ochrona skéry, 30
Rozpuszczalnik, ( ’ )
Kontrola lepkosci
0,1-1,0
Chlorek sodu 7647-14-5 | 231-598-3 Regulacja lepkosci 0.5)
0,1-1,0
Zapach i} ) Perfumowanie
(0,5)
Srodek powierzchniowo czynny-oczyszczajacy, 0’1 - 1'0
Glukozyd kaprylowy/kaprylowy 68515-73-1 | 500-220-1 S
Pieniacy sie (0,5)
0,1-1,0
Coco-glukozyd 110615-47-9 B Oczyszczanie, pienienie, Srodek powierzchniowo czynny (O 5)
27306-39-4;
Kopolimer styren/akrylan 25034-86-0; B Nieprzezroczyste, o1-10
P y ylany 25085-34-1; Tworzenie filmu (0,5)
9010-92-8
Kwas cytrynow 77-92-9/ . . 0,1-1,0
ytrynowy 5949-29.2 201-069-1 Byforowanie, Chelatowanie (0.5)
- Chelatowanie 0,1-10
EDTA disodowy 139-33-3 205-358-3 '
Kontrola lepkosci (0,5)
0,
Metylochloroizotiazolinon 26172-55-4 247-500-7 <0.0015%
Konserwant (CMI:MI=3:1)
Metyloizotiazolinon 2682-20-4 220-239-6 (0,014)
0,001 - 0,01
Kwas benzoesowy 65-85-0 200-618-2 Kgnserwant
(0,005)
202-983-3/
Heksyl Cynamal 101-86-0 639-566-4 | Perfumowanie <0,01
. 0,001-0,01
Cn 19140 1934-21-0 217-699-5 Bgrwnik
(0,01)
. 0,001-0,01
CI 14720 3567-69-9 222-657-4 Bgrwnik
(0,01)
. 0,001-0,01
CI 42090 3844-45-9 223-339-8 Bgrwnik
(0,01)

Alergeny zapachowe:
Produkt kosmetyczny zawiera jeden alergen Hexyl Cinnamal  0,01% (dla kosmetyku sptukiwanego
produktéw), ktére nalezy zadeklarowac na etykiecie produktu w sekcji sktadnikéw zgodnie z

Rozporzadzenie UE dotyczgce kosmetykow.
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3. WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNE I STABILNOSC PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

Czystosc i specyfikacje analityczne surowcéw zawarte sg w odpowiednich Certyfikatach
Analiza/Specyfikacje sprzedazy, ktére sg w posiadaniu producenta.

Charakterystyki fizyczne surowcéw i klasyfikacje zagrozen dostawcéw podane sg w Bezpieczenstwie
karty katalogowe znajdujgce sie w posiadaniu producenta.

Specyfikacje fizyczne/chemiczne sktadnikow sg dobrze znane i powszechnie stosowane w

podobne produkty. Ich dodatki do gotowego produktu w okre$lonych stezeniach nie

budzi¢ zadnych obaw.

Wiasciwosci fizyczne/chemiczne gotowego produktu kosmetycznego:

Metoda parametrowa Specyfikacja (TU U 20.4-37915506-
002:2019)

Wyglad Wizualny.|Zgodny z modelem referencyjnym. Jednorodna lepka mpsa bez zanieczyszczen

Kolor wizualny. Zgodny z modelem referencyjnym. Bladozielony

Zapach Organoleptyczny. Zgodny z referencyjnym modelem charakterysty¢znym.

warto$¢ PH pH-metr 3,5-38,5 (wynik badan: 4,69)

Producent (LLC ,,UKRAINIAN-GERMAN COMPANY ,2K", Ukraina) potwierdza

ze produkt jest stabilny przez 30 miesiecy od daty produkgji.

Prébki MYDEA W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK TOWAROWY: GALAX) zostaty

badane w celu oceny stabilnosci produktu (patrz: Deklaracja badania stabilnosci produktéw kosmetycznych
Nr 188, data wydania: 04.05.2021 r., ,LLC ,UKRAINIAN-GERMAN COMPANY ,2K",

Ukraina). Prébki produktu badano w zalecanej temperaturze od +5°C do +25

°C 30 miesiecy. Dokonano obserwacji wygladu, koloru, zapachu, pH i pH probek

zarejestrowany (wg TU U 20.4-37915506-002:2019 ,,Kosmetyki do oczyszczania skéry

i wtosy Warunki techniczne”.)

Produkt jest stabilny w racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania w okresie przydatnosci do spozycia - 30
¢my z danych producenta.

Stwierdzono, ze produkt jest stabilny w racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania

jego trwatos¢. Jakos¢ towaru jest gwarantowana pod warunkiem jego prawidtowego przechowywania w godz
zalecana temperatura od +5°C do +25°C.

| 4.)AKO$¢ MIKROBIOLOGICZNA

Celem Normy Higienicznej jest okre$lenie mikrobiologicznych granic jakosciowych i ilosciowych

do gotowych produktéw kosmetycznych w celu zapewnienia ich bezpieczenstwa mikrobiologicznego.

Skoéra i btony Sluzowe sg chronione przed atakiem drobnoustrojéw dzieki naturalnej barierze mechanicznej

i r6zne mechanizmy obronne. Mogg one jednak zosta¢ uszkodzone i mogg wystapic lekkie urazy

spowodowane dziataniem niektorych kosmetykéw, ktére mogga nasila¢ infekcje drobnoustrojami. To moze sie stac
szczegolnie niepokojgce w przypadku stosowania kosmetykdéw w okolicach oczu, na btonach $luzowych

0golnie na uszkodzong skoére, u dzieci ponizej 3 lat, u 0séb starszych i oséb chorych

uposledzony uktad odpornosciowy. W zwigzku z tym istniejg dwie odrebne kategorie produktéw kosmetycznych
okreslone w granicach kontroli jakosci mikrobiologicznej:

Kategoria 1: Produkty przeznaczone specjalnie dla dzieci ponizej 3 roku zycia, do stosowania na okolice oczu

i na btonach $luzowych.

Kategoria 2: Inne produkty.
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Limity mikrobiologiczne dla MYDtA W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK TOWAROWY: GALAX)
naleza do kategorii 2.

Wiasciwosci mikrobiologiczne MYDEA W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK TOWAROWY:

GALAX) zostaly przetestowane przez Laboratorija AUCTORITAS, Ltd, totwa, raport z badan nr 4521/21
(Prébka dostarczona do laboratorium w oryginalnym opakowaniu (DUOPACK), 500 g) od 28.05.2021.
z zadowalajgcymi wynikami.

Wyniki badah mikrobiologicznych:

Rodzaje mikroorganizméw Regulacyjne metoda Wynik testu
limit
Catkowita liczba tlenowych mikroorganizméw mezofilnych <1-103 LVS EN ISO 21149:2017 <1-101
(Bakterie plus drozdze i plesn) (CFU na 1 g)
Staphy'ococcus aureus (W 1 g/ 1 m|) Brak LVS EN [SO 22718:2016 Nieobecny

Przeprowadzono test prowokacyjny w celu sprawdzenia skutecznosci uktadu konserwujgcego
produkt. Ocena ochrony antybakteryjnej mydta w ptynie zostata przetestowana przez Laboratorija
AUCTORITAS, Ltd, totwa, Raport z badan nr 4521/21 (Prébka dostarczona do laboratorium w oryginale
opakowania) od 28.05.2021r. z zadowalajgcymi wynikami. Produkt jest zgodny ze specyfikacjg

LVS EN ISO 11930:2012, kryterium A.

5. ZANIECZYSZCZENIA, SLADY, INFORMACJE O MATERIALE OPAKOWANIA

Produkt kosmetyczny MYDEO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) zawiera

surowiec Cocamide DEA (ROKamid KAD) o zawartosci max. 3% nieuniknionych zanieczyszczen
Dietanoloamina iw gotowym produkcie zawartos¢ dietanoloaminy wynosi 0,09%. ROZPORZADZENIE
(WE) nr 1223/2009 ZALACZNIK I1II, nr referencyjny 60 stwierdza, ze nie wiecej niz 5% wolnej aminy w
surowca i mozna zastosowac mniej niz 0,5% w produkcie gotowym. Nie do uzytku

réwniez systemy nitrozujgce. Surowiec ROKamid KAD (Cocamide DEA) zawiera max. 3% za darmo
aminy, a w gotowym produkcie zawiera 0,09% wolnej aminy-dietanoloaminy. ROKamid KAD tak

nie stosowac z systemami nitrozujgcymi. Dlatego jako$¢ ROKamidu KAD i

zgodnos¢ sktadnikéw preparatu odpowiada ROZPORZADZENIU (WE) nr

1223/2009 ZALACZNIK III, sygn. 60.

Produkt kosmetyczny MYDEO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) zawiera

konserwanty Methylchloroisothiazolinone (i) Methylisothiazolinone (Salimix MCI) z dwoma

zanieczyszczenia (stabilizatory): Chlorek Magnezu (max 0,8 %) - 0,00011 % (1,1 ppm) oraz

Azotan magnezu (maks. 1,4 %) - 0,0002 % (2 ppm).

Sktadniki te nie sg zabronione i nie podlegajg ograniczeniom w produktach kosmetycznych wg

do ROZPORZADZENIA (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I

RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych. Te dwa sktadniki nie sa

zabronione, ale poniewaz zanieczyszczenia w bardzo matych stezeniach (1,1 i 2 ppm) nie sg deklarowane na opakowaniu
etykieta.
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Metale ciezkie:

Rozporzadzenie 1223/2009 dotyczgce kosmetykdw zabrania stosowania metali ciezkich, takich jak otéw, arsen i
rte¢, chyba ze wystepujg one w ilosciach sladowych i ich obecnos¢ jest nieunikniona w wyniku prawidtowych
proceséw produkcyjnych. W produkcie nie stwierdzono obecnosci metali ciezkich. Warunki techniczne”. Najwiekszy
udziat w produkcie stanowi woda (ponad 75%). Woda zawiera < 0,01 ppm otowiu (Pb), < 0,01 ppm arsenu (As), <
0,01 ppm Cynk (Zn), < 0,03 ppm Miedz (Cu) - Woda pitna (woda), LLC ,, UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K", Protokét
badan nr 1534 z dnia 06.05.2021, przeprowadzony przez firme PP NCLD ,Etalon” ,, Ukraina.

Z 0o UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K” potwierdza, ze opakowanie jest zgodne z wymaganiami i przepisami,
ktdére stanowig, ze opakowania moga by¢ bezpiecznie stosowane do pakowania produktéw kosmetycznych.

Materiaty do pakowania:

Opakowanie produktu - podstawowe Dokumentacja

Biata butelka PET (500 ml) Materiat na butelki: PET (tereftalan polietylenu, NEOPET),
Grupa NEO, Litwa Karta charakterystyki z 11.09.2017.

Deklaracja o rodzaju materiatu Nr. 189 z 06.05.2021.
(CyHN ,,2K" Ltd, Ukraina)

Certyfikat jakos$ci nr. 000237089/3 z dnia 22.10.2020. do
PET (tereftalan polietylenu) (Materiat: CR-8816) Preformy
od producenta: Retal Dnipro Ltd (Ukraina); Butelki sg
zgodne z TY Y 22.2-34657144-001:2013 i odpowi,adajq
jakosci opakowan dla przemystu spozywczego (Swiadectwao
Ekspertyzy 602-123-20-1/1818 2 31.01.2019 r. (Panstwowy

Inspektorat Pracy Ukrainy Zagadnienia (Derzhpratsi).
NIE.

Butelka z polipropylenu (PP) z biatg pompka Dozownik z pompka materiat: PPH-T03, Producent:
Sinopec Zhenhai Refining & Chemical Company (Chiny),
Centrum testowania maszyn i wyroboéw elektrycznych

SMEC (Chiny) Raport z testu jakosci 201602202751-1-1 z
4.05.2016.; Firma ,UKR-TARA_OPT", Ukraina Certyfikat

Jakosci nr. 19-02.2019-1 od 19.-02.2019."ITAK", Ukraina;
dozownik z pompkg butelkowg jest zgodny z ACTY 2437-94,

Opakowanie elastyczne z tworzywa sztucznego Doypack|biate (do Doypack na mydto 500 g; (stojgca torebka)

Mydto w ptynie 500 g lub 1500 g) materiat, materiaty: PET (przezroczysty) + PET (metal.)12+ produkgji firmy ,ITAK",
Ukraina PE LD (przezroczysty) 120; Doypack jest zgodny dla CYHM ,2K" Ltd, Ukraina z TY ¥ 22.1-16476839-001:2004;
Certyfikat Jakosci dla partii nr. 2951 od 03.08.2021."ITAK’, Ukraina.

Doypack na mydto 1500 g; (stojgca torebka)
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materiaty: PET (przezroczysty)+ PET (metal.)12+ PE LD
(przezroczysty) 140; Doypack jest zgodny z TY ¥

22.1-16476839-001:2004; Certyfikat Jakosci dla partii nr. 2251 z
19.07.20201."ITAK", Ukraina.

Zakrecany biaty dozownik z zakretkg do Materiat na zakretki: RE TIPELIN 1100J+ doypack PE Homopolimer Purell PE3020D (PE
TIPELIN 1100J): MOL Petrochemicals Co.

Ltd, Stowacja, Karta danych deklaracji do kontaktu z zywnoscig z
dnia 30.06.2021 r., wersja Nr. 2021-v2; Homopolimer PE
Purell PE3020D: Basell Sales & Marketing Company BV

, Holandia, Karta

charakterystyki z dnia 26.05.2020 r., wersja nr. 1,5)

Produkt zapakowany jest w odpowiednie dla kosmetyku hermetyczne opakowanie. Materiat opakowania jest stabilny w
normalnych warunkach uzytkowania.

6. NORMALNE I ROZSADNIE PRZEWIDYWANE UZYTKOWANIE

GALAX
MYDLO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK TOWAROWY: GALAX) 500 g (lub 500 g, 1500 g w

opakowaniu Doypack)

Sposéb uzycia: natozy¢ niewielka ilo$¢ na wilgotng skére, wyplu¢, sptukaé woda.

Srodki ostroznosci: przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: natychmiast przemy¢ woda.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: wywota¢ wymioty, zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

Uwaga: zwiekszona indywidualna wrazliwos$¢ na okreslone sktadniki.

Okres waznosci: 30 miesiecy. Zuzy¢ przed: (miesigc, dzien) i numer partii nalezy poda¢ na opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze od +5°C do +25°C, z dala od $wiatta i grzejnikéw.

SKEADNIKI: Woda, Sodium Laureth Sulfate, Cocamide DEA, Cocamidopropyl Betaine, PEG-7 Glyceryl Cocoate, gliceryna, chlorek
sodu, perfumy, Caprylyl/Capryl Glucoside, Coco-Glucoside, kopolimer styrenu/akrylanéw, kwas cytrynowy, disodowy EDTA,
metylochloroizotiazolinon, metyloizotiazolinon , Hexyl Cinnamal, CI 19140, CI 14720, CI 42090.

Normalne (mydto do mycia rak, 10 razy dziennie) stosowac 20 g/dzien i racjonalnie przewidywalne (jako zel pod prysznic, 1,43
razy dziennie) stosowac 18,67 g/dzien.
Normalny obszar zastosowania: obszar dtoni

Racjonalnie przewidywalny obszar zastosowania: catkowita powierzchnia ciata

7. NARAZENIE NA PRODUKT KOSMETYCZNY

Obszary stosowania produktéw kosmetycznych: powierzchnia dtoni i cata powierzchnia

ciata Normalna powierzchnia kontaktu ze skérg: 860 cm2 (wersjatSCCS 11%)

Racjonalnie przewidywalna powierzchnia kontaktu ze skéra: 17500 cm2 (SCCS 11 Czas t Rewizja*)

kontaktu: Produkt sptukiwany.

Ilo$¢ produktu zuzyta przy aplikacji: 20 g normalnego uzytkowania; 18,67 g - rozsgdnie przewidywalne uzycie. (wersja SCCS
11%)
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Czestotliwo$¢ stosowania: przy normalnym stosowaniu 10 razy dziennie, w przypadku racjonalnie przewidywalnego stosowania
stosowac 1,43 razy dziennie. (SCCS 11 t Rewizja*)

Normalny i przewidywalny sposéb stosowania: oczyszczanie skéry rak i ciata.

Grupa docelowa konsumentow: dorosli

Nazwa Krétka nazwa, jednostka Wyjasnienie

Narazenie ogdlnoustrojowe Dawka (skéra wtasciwa) SED (mg/kg m.c./dzien) Na 1 kg masy ciata do dnia 1

Wspotczynnik retenciji DAp (%) Zaakceptowano jako 100 (60 dla dietanoloaminy)
wchtaniania przez Martwié sie () 0,01 (nie mam jednostki)

skore Czestotliwo$¢ stosowania gotowego produktu F (1/dzien) lub (dzien -1) 10 (mydto do rak)

produkt 1,43 (jako zel pod prysznic)

Powierzchnia skory, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi SSA (cm2) 860 (mydto do rak)

z gotowym produktem kosmetycznym 17500 (jako zel pod prysznic)

Masa ciata (dorosli) kg 60 kg - domyslna masa ciata cztowieka

Sposéb stosowania Specyfitzne narazenie

Normalne yzycie Jako mydto ¢lo rak - 10 razy dziennie

Rozsadne uzycie

Jako zel pod prysznic - 1,43 razy dziennie

*Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw Wytyczne dotyczace badania sktadnikéw kosmetycznych oraz
Ich ocena bezpieczeristwa , wersja 11. SCCS/1628/21. SCCS przyjat niniejszy dokument na posiedzeniu plenarnym
spotkanie w dniach 30-31 marca 2021 r.

8. NARAZENIE NA SUBSTANCJE

OBLICZANIE EKSPOZYCJI SUROWCOW:
SED = Eprod. x C/100 x DAp/100

SED (mg/kg m.c./dzien) - Dawka narazenia ogélnoustrojowego

Eprod. (mg/kg m.c./dzien) - szacunkowe dzienne narazenie na produkt kosmetyczny w przeliczeniu na kg masy ciata,
w zaleznosci od zastosowane;j ilosci i czestotliwosci stosowania

C (%) - stezenie badanej substancji w gotowym produkcie kosmetycznym na

witryna aplikacji

DAp (%) - Wchtanianie przez skére wyrazone jako procent dawki testowej, ktéra ma zosta¢ zastosowana

w rzeczywistych warunkach.

W przypadku braku dostepnych danych dotyczacych wchtaniania przez skére przyjmuje sie 100% wchtaniania przez skére.

Dap, Normalne uzycie Racjonalnie przewidywalne zastosowanie
nazwa INCI C, % % Eprod. SED (mg/kg*d) Epirod. SED (mg/kg*d)
(mg/kg m.c./dzien) (mg/kg m.c./dzien)

wodny 87.500 100 3,33 2,913750 2,79 2.441250
Siarczan sodowolauretowy 17.500 100 3,33 0,582750 2,79 0,488250
Cocamide DEA 3.000 100 3,33 0,099900 2,79 0,083700
Zanieczyszczenie Cocamide DEA:

Dietanoloamina (maks. 3 %) 0,090 60 3.33 0,001798 2,79 0,001507
Cocamidopropyl Betaine PEG-7 3.000 100 3.33 0,099900 2,79 0,083700
Glyceryl Cocoate Gliceryna 3.000 100 3.33 0,099900 2,79 0,083700
Chlorek 3.000 100 3.33 0,099900 2,79 0,083700
sodu 0,500 100 3,33 0,016650 2,79 0,013950
Zapach 0,500 100 3,33 0,016650 2,79 0,013950
Heksyl Cynamal 0,010 100 3,33 0,000333 2,79 0,000279
Glukozyd kaprylowy/kaprylowy 0,500 100 3,33 0,016650 2,79 0,013950
Coco-glukozyd 0,500 100 3.33 0,016650 2,79 0,013950
Kopolimer styren/akrylany 0,500 100 3.33 0,016650 2,79 0,013950
Kwas cytrynowy 0,500 100 3.33 0,016650 2,79 0,013950
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EDTA disodowy 0,500 100 3.33 0,016650 2,79 0,013950
Metylochloroizotiazolinon 0,0014 100 3.33 0,000047 2,79 0,000039
Metyloizotiazolinon
Stabilizatory metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu:
Chlorek magnezu (0,8 %) 0,00011 104 3.33 0,000004 2,79 0,000003
Azotan magnezu (1,4 %) 0,00020 104 3.33 0,000007 2,79 0,000006
Kwas benzoesowy 0,010 100 3,33 0,000333 2,79 0,000279
C 19140 0,010 100 3,33 0,000333 2,79 0,000279
CI 14720 0,010 100 3,33 0,000333 2,79 0,000279
CI 42090 0,010 100 3,33 0,000333 2,79 0,000279
OBLICZANIE MARGINESU BEZPIECZENSTWA (MoS):
MoS = PODsys/SED surowcéw
(Jesli MoS>100 wskazuje, ze sktadnik kosmetyczny jest uwazany za bezpieczny w uzyciu)
PODsys - jest deskryptorem dawki ogélnoustrojowego narazenia na substancje, obliczanym na podstawie:
doustny POD poprzez zastosowanie proporcji substancji wchtanianej ogélnoustrojowo. W tym réwnaniu
PODsys to NOAEL lub LOAEL.
nazwa INCI NOAEL SED surowcéw SED surowcéw nie nie
mg/kg/dzleﬁ (Racjonalnie (Normalne uzytkowanie) (Rozsqdnie
(Normalne uzytkowanie) przewidywalne zastosowanie) przewidywalne zastosowanie)
wodny Nie toksyczny 2,913750 2.441250 Nie toksyczny Nie toksyczny
Siarczan sodowolauretowy 225 0,582750 0,488250 386 461
Cocamide DEA 125 0,099900 0,083700 1251 1493
Zanieczyszczenie Cocamide DEA:
Dietanoloamina 14 0,001798 0,001507 7786 9292
Kokoamidopropylobetaina 750 0,099900 0,083700 7508 8961
Kokosan glicerylowy PEG-7 3000 0,099900 0,083700 30030 35842
gliceryna 1280 0,099900 0,083700 12813 15293
Chlorek sodu 2533 0,016650 0,013950 152132 181577
Zapach nie dotyczy 0,016650 0,013950 nie dotyczy nie dotyczy
Heksyl Cynamal 29,9 0,000333 0,000279 89790 107168
Glukozyd kaprylowy/kaprylowy 1000 0,016650 0,013950 60060 71685
Coco-glukozyd 1000 0,016650 0,013950 60060 71685
Kopolimer styren/akrylany 200 0,016650 0,013950 12012 14337
Kwas cytrynowy 4000 0,016650 0,013950 240240 286738
EDTA disodowy 500 0,016650 0,013950 30030 35842
Metylochloroizotiazolinon
28 0,000047 0,000039 60060 71685
Metyloizotiazolinon
Stabilizatory metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu:
Chlorek magnezu 140 0,000004 0,000003 38220038 45617465
Azotan magnezu 1500 0,000007 0,000006 225225225 268817204
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nie uczula

Toksyczno$¢ CMR

Kwas benzoesowy 500 0,000333 0,000279 1501502 1792115
C 19140 2640 0,000333 0,000279 7927928 9462366
CI 14720 400 0,000333 0,000279 1201201 1433692
CI142090 630 0,000333 0,000279 1891892 2258065
9. PROFIL TOKSYKOLOGICZNY SUBSTANCJI
SKEADNIKI Nr CAS Wstep,% Ostry ustny Subchroniczny Podraznienie skory, Toksyczno$é CMR Uwagi
(nazwa INCI) wedtug ilosci toksycznos¢, LD50 toksycznos¢, uczulenie, (rakotworcza,
(Srednio) mg/kg NOAEL, Ostra toksycznosc skérna - mutagenny,
mg/kg/dzien LD50 mg/kg toksyczne dia rozrodczosci)
Nie dziata draznigco na skére i -
wodny 7732-18-5 87.500 Nie toksyczny Nie toksyczny Nie toksyczny
nie uczulajacy
>2000 Powoduje powazne
Laureth sodu . - . Brak dowodéw
) 68891-38-3 17.500 4100 >225 Powoduje podraznienie skory. uszkodzenie oczu.
Siarczan . Toksycznos¢ CMR
Nie uczula.
. >2000 (Kré|ik) o , Brak dowodéw Powoduje powazne
Cocamide DEA 68155-07-7 3.000 >2000 (szczur) 125% Powoduje podraznienie skéry. uszkodzenie oczu.
. Toksyczno$¢ CMR
Nie uczula.
Zanieczyszczenie Cocamide DEA:
— >2000 Powoduje powazne
Dietanoloamina 111-42-2 0,09000 14 Powoduje podraznienie skory, | Brak dowodow uszkodzenie oczu.
(oblicz.) . Toksycznos¢ CMR
Nie uczula.
>2000 (krolik . Powoduje powazne
Kokamidopropyl! X 4( ), ) . .| Brakdowodéw
X 61789-40-0 3.000 >2000 750 Nie dziata draznigco na skére i uszkodzenie oczu.
Betaina ) Toksycznoé CMR
nie uczula
66105-29-1/ >2000 Brak dowodo
-7 Gli -29- rak dowodoéw
PEG-7 Gliceryna 3.000 >2000 3000** Nie dziata draznigco na skére i
Kokos 68201-46-7 . Toksyczno$é CMR
nie uczula
5.6750‘(éwinkal rTwrska) | Brak dowodéw
gliceryna 56-81-5 3.000 >11500 1280 (szczur) Nie dziata draznigco na skére i
. Toksyczno$¢ CMR
nie uczula
>10000 (krélik) Brak dowoddéw
Chlorek sodu 7647-14-5 0,500 3550 2533*% Nie dziata draznigco na skore i -
. Toksyczno$¢ CMR
nie uczula
>2000 (niesklasyfikowane)
i nie Powoduje podraznienie skory. Brak dowodoéw Powoduje powazne
Zapach - 0,500 >2000 (nie lje p y jep
sklasyfikowany) odpowiedni Moze powodowac alergie Toksyczno$¢ CMR podraznienie oka.
reakcja skorna.
>2000 (krolik)
> 2000 Nie dziata drazni kére. M6 Brak 5 Sens. skéry 1,
Heksyl Cynamal 101-86-0 0,010 29,9 (szc2ur) ie dziata dra?maco n.a skére. : 6 rak dowodow Yy
(szczur) powodowac alergiczna skére Toksycznos¢ CMR H317
reakcja.
>2000 (szczur >2000 (krolik . Powoduje powazne
Caprylil/Kapryl ¢ ) ) R A( ). . , .| Brakdowodéw
68515-73-1 0,500 praktycznie 1000 (szczur) Nie dziata draznigco na skore i uszkodzenie oczu.
Glukozyd ) Toksyczno$é CMR
nietoksyczny nie uczula
5li Powoduje powazne
>2000 (krohk) L 3 Brak dowodoéw woduje powaz
Coco-glukozyd 110615-47-9 0,500 >5000 (szczur) 1000 Powoduje podraznienie skory. uszkodzenie oczu.
. Toksycznos¢ CMR
Nie uczula
27306-39-4/ )
25034-86-0/ >2000 Brak dowods
-86- rak dowodéw
Styren/akrylany 0,500 >2000 200 Nie dziata drazniaco na skére i
Kopolimer 25085-34-1/ . Toksyczno$¢ CMR
nie uczula
9010-92-8
>2000 3 Powoduje powazne
77-92-9/ o o | Brak dowodéw
Kwas cytrynowy 0,500 >3000 4000 Nie dziata draznigco na skére i podraznienie oka
5949-29-2 ) Toksyczno$¢ CMR
nie uczula
. >?0004(SZCZU"? . . .| Brakdowodéw
EDTA disodowy 139-33-3 0,500 2800 (szczur) > 500 (szczur) Nie dziata draznigco na skére i
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Maksymalny
Metylochloroizotiazolinon licz. 117,82 dozwolony
v 26172-55-4 oolicz. 117,82~ -
Powoduje ciezka skore ) stezenie
Brak dowodéw
0,0014 50-78,5 2.8 oparzenia i uszkodzenia oczu. 0,0015%, tylko produkty
Mos q ¢ slerai Toksycznos¢ CMR [k
o oze powodowac alergie sptukiwane.
Metyloizotiazolinon
&4 2682-20-4 reakcja skérna. Powoduje powazne
podraznienie oka
Stabilizatory metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu:
Magnez 7786-30-3 0.00011 Brak dowodow Ostra toksyczno$é.
-30- 5000 (szczur) 140 (szczur) 2000 (szczur) .
Chlorek ! Toksyczno$é CMR 4:H302
Magnez (RS 0.00020 Brak dowodoéw Ostra toksyczno$é.
s H 2000 (szczur) 1500 (szczur) 5000 (szczur) .
Azotan Toksyczno$¢ CMR 4:H302
>2000 (szczur) Brak dowodéw Powoduje powazne
Kwas benzoesowy 65-85-0 0,010 >2000 500 (szczur) Powoduje podraznienie skdry.
Toksyczno$¢ CMR uszkodzenie oczu.
Nie uczula.
>2000
. X L .| Brak dowodéw
Cn 19140 1934-21-0 0010 >2000 2640 Nie dziata draznigco na skére i Dodatek do zywnosci
! . Toksycznos¢ CMR
nie uczula
>2000
o . .| Brak dowodoéw
C114720 3567-69-9 0,010 >2000 400 Nie dziata draznigco na skore i Dodatek do zywnosci
. Toksycznos¢ CMR
nie uczula
142090 Nie dziata draznigco na skoérei | Brak dowodéw
3844-45-9 0010 >2000 630 Dodatek do zywnosci
! nie uczula Toksycznos¢ CMR
*0Od LOELA

** Jako glicerydy kaprylowe/kaprynowe PEG-8

Uwagi: Kalkulacja zostata dokonana z uwzglednieniem informacji dostarczonych przez
producenta i wiarygodne Zrédta literaturowe.

Dokumenty producenta LLC L UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K":

1. Aqua: Woda pitna (woda), LLC ,,UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,,2K", Test
Raport nr. 1534 z 06.05.2021. Raport z badan PP NCLD ,Etalon”, Ukraina.
2. SULFOROKAnNoI L270/1 / (Sodium Laureth Sulfate (i) Aqua) - MSDS (PCC Exol SA,

Polska) z dnia 01.08.2018r., wersja nr 6.

3. ROKamina K30 / (Aqua (i) Cocamidopropyl Betaine (i) Chlorek Sodu) - MSDS

(PCC Exol SA, Polska) z dnia 09.09.2019r., wersja nr 8.

4. ROKamid KAD /(Cocamide DEA) - Karta charakterystyki (PCC Exol SA, Polska) z dnia 02.09.2019r.,
wersja nr 6. oraz Certyfikat analizy nr: 890000240958 z dnia 14.12.2019r.
5. Galaxy PEG 7 Glyceryl Cocoate / (PEG-7 Clyceryl Cocoate) - MSDS (Galaxy Surfactants
Limited, Indie) z 25.02.2014 (wersja nr 1.), Dane techniczne z 25.07.2014.
6. Glucamed 99,7% / (Gliceryna) - MSDS (Glaconchemie GmbH, Niemcy) z 01.04.2018r.,

wersja nr 1.

7. Chlorek sodu / (chlorek sodu) - MSDS (Central Drug House (P) Ltd., Indie).

8. Euperlan PCO / (Kopolimer Styrenu/Akrylandw (i) Caprylyl/Capric Glucoside (i) Coco-Glukozyd (i) Kwasu

Benzoesowego) - MSDS (BASF SE, Niemcy) z 06.02.2017, wersja nr 3.0.
9. Monohydrat kwasu cytrynowego / (kwas cytrynowy) - MSDS (RZBC (JUXIAN) CO., LTD., Chiny)

od 08.11.2017.

10. Diwodoroetylenodiaminotetraoctan disodowy / (EDTA disodowy) - MSDS (Suppl.
»Shijiazhuang Jackchem Co.”, Ltd., Chiny) z dnia 31.03.2014 r., wersja nr 1.

11. Salimix MCI / (Aqua (i) metylochloroizotiazolinon (i) metyloizotiazolinon) -

Karta charakterystyki (Suppl. ,ROSCOSMETICA” Ltd., Ukraina), wersja nr EN 4.1. od 10.04.2019r.
12. Zapach: Aloe Vera CFB 33882 / (Parfum) - MSDS (ROSCOSMETICA Ltd., Ukraina)

z dnia 12.04.2019 r., wersja nr 4.3.
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13. Syntetyczny barwnik spozywczy FOODCO G Fistashkovy U 123 01 / (CI 19140 (i) CI 14720 (i) CI 42090) - Specyfikacja
(TOV ,.ECO RESOURCES UKRAINA", Ukraina) z 07.08.2020.

LISTA REFERENCYJNA (miarodajne zrédta literaturowe):
(Opisy, toksycznosc ostra, warto$ci NOAEL, podraznienie skéry, inna toksycznos¢)

Sodium Laureth Sulfate: Sktadnik

nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR
1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 w sprawie produktéw kosmetycznych.

W badanej substancji nie sptukiwano przez 48 godzin. Tutaj 0,9% zastosowanej substancji testowej zostato wchtoniete
przez skére szczura. Zatem w tak rygorystycznych warunkach absorpcje uwaza sie za bardzo niska.

Wykazano, ze laurylosiarczan sodu dziata draznigco na skore i oczy, ale nie jest uczulajacy.

Sodium Laureth Sulfate jest stosowany jako sktadnik szamponéw, kapieli i Srodkéw do czyszczenia skory, przede wszystkim
ze wzgledu zaréwno na wysoki stopien pienienia i detergentu, jak i ich ,miekko$¢” dla skéry.

Panel ekspertéw CIR (Przeglad sktadnikdéw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik kosmetyczny
w praktykach stosowania i stezeniach opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR (Produkty higieny osobistej: mydta do kapieli
i detergenty do 47%).

- Raport koricowy poprawionej oceny bezpieczenstwa siarczanu sodu Laureth i soli pokrewnych siarczanowanego alkoholu
etoksylowanego. CIR International Journal of Toxicology 29 (Suplement 3)

151S-161S, 2010.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (Sodium Laureth Sulfate): https://
echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/15887

Cocamide DEA:

Cocamide DEA jest najpopularniejszym z amidéw stosowanych w przemysle kosmetycznym i od dawna jest stosowany
przy formutowaniu produktéw na bazie Srodkéw powierzchniowo czynnych. Amidy stosowane w przemysle kosmetycznym
to amidy 1:1, produkowane w wyniku reakcji 1 mola kwaséw ttuszczowych z orzecha kokosowego lub ich estréw z 1 molem
ditanoloaminy (DEA) i zaliczane sg do niejonowych srodkéw powierzchniowo czynnych.

Amidy i betainy to dwa najczesciej stosowane wtérne $rodki powierzchniowo czynne, stosowane ze wzgledu na ich
doskonate whasciwosci tworzenia piany i stabilizowania piany, a takze zdolno$¢ do zwiekszania lepkosci. Stosowane w
potaczeniu ze sobg zapewniajg doskonaty profil Srodka powierzchniowo czynnego.

Sktadnik nie zabroniony w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych.

Alkanoloaminy, rodzina substancji chemicznych, do ktérych nalezy kokamid DEA, majg juz restrykcyjne zastosowanie w
kosmetykach w kilku regionach $wiata, poniewaz moga tworzy¢ nitrozoamine, znany czynnik rakotwérczy.

Metody analizy sa dostepne od lat 70. XX wieku w celu zapewnienia ograniczenia stosowania do zalecanych pozioméw
ustalonych w réznych regionach $wiata. ROZPORZADZENIE (WE) NR 1223/2009 ZALACZNIK III 60 stanowi, ze mozna
zastosowac nie wiecej niz 5% wolnej aminy w surowcu i mniej niz 0,5% w produkcie gotowym. Surowiec ROKamid KAD

(Cocamide DEA) zawiera max. 3% wolnej aminy.
Cocamide DEA jest obecnie dopuszczony do stosowania w kosmetykach, poniewaz nie ma takiego samego potencjatu

tworzenia nitrozoamin jak sam DEA. Jednakze, aby zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z potencjalng obecnoscig zanieczyszczen
DEA, w przypadku kosmetykéw niedopuszczalne jest ich stosowanie w potgczeniu z czynnikami tworzacymi nitrozoamine.
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- Ocena bezpieczenstwa dietanoloamiddéw stosowanych w kosmetykach. CIR International Journal of Toxicology 32
(Suplement 1) 365-58S, 2013.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (dietanoloamina): https://
echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/15770/1

Cocamidopropyl Betaine: Sktadnik
nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR
1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych.

Kokamidopropylobetaina (CAPB) to jon obojnaczy stosowany gtéwnie jako Srodek powierzchniowo czynny w produktach
kosmetycznych.

Panel ekspertéw CIR (,panel”) stwierdzit, ze przy obecnym poziomie stosowania Cocamidopropyl Betaine mozna
bezpiecznie stosowa¢ w produktach kosmetycznych sptukiwanych.

- Raport koncowy panelu ekspertéw ds. przeglagdu sktadnikéw kosmetycznych w sprawie oceny bezpieczeristwa
Cocamidopropyl Betaine (CAPB). CIR, Ingredient Journal of Toxicology 31 (Suplement 1)

775-111S, 2012.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (Cocamidopropyl Betaine): https://
echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/25362 PEG-7 Glyceryl

Cocoate: Sktadnik nie jest

zabroniony i nie podlega ograniczeniom produkty kosmetyczne zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych.

Grupom 10 samcéw szczuréw karmiono dietg zawierajacg 0, 2,5, 5,0 lub 7,5% preparatu zawierajgcego 0,8% kokosanu
glicerylu PEG-7 przez 28 dni. Wszystkie zwierzeta przezyty do zakonczenia badania. W przypadku wszystkich grup
wybrane tkanki zwazono podczas sekcji zwtok. Wybrane tkanki zwierzat w grupie kontrolnej i grupie otrzymujacej duza
dawke badano mikroskopowo. Masa $ledziony byta znaczgco zmniejszona u zwierzat otrzymujgcych duze dawki;
chociaz nie zaobserwowano zadnych powigzanych zmian mikroskopowych, naukowcy stwierdzili, ze zmiana moze by¢
zwigzana z dawkowaniem. Podczas sekcji zwtok u zwierzat otrzymujgcych srednie i duze dawki obserwowano miekki
kat, rozdete jelito $lepe i powiekszone krezkowe wezty chtonne. Poziom, przy ktérym nie obserwuje sie efektéw (NOEL)
wyniést 2,5% preparatu zawierajacego 0,8% PEG-7 gliceryny

kakao.

Panel ekspertéw CIR (przeglad sktadnikéw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik
kosmetyczny w praktyce stosowania i stezeniach opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR (kokosan glicerylu PEG-7 ma
najwyzsze zgtoszone stezenie po sptukiwaniu, tj. 10 % w produktach do oczyszczania skéry).

- Informacje ze strony internetowej ECHA (PEG-7 Glyceryl Cocoate): https://
echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/cl-inventory-database/-/discli/details/125990 - Ocena bezpieczeristwa
PEGylowanych Glicerydy alkilowe stosowane w kosmetykach. Przeglad sktadnikéw kosmetycznych, raport korhicowy,
data wydania 13 stycznia 2015 .

Gliceryna:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM
(WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw
kosmetycznych.

Panel ekspertow CIR (Przeglad sktadnikéw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik
kosmetyczny pod wzgledem praktyk stosowania i stezeh opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR (Produkty sptukiwane
do 99,4 %).

- Ocena bezpieczenstwa gliceryny stosowanej w kosmetykach. Raport koncowy CIR, 14 stycznia 2015 r.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (gliceryna):
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https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/14481

Chlorek sodu:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r.

w sprawie produktéw kosmetycznych.

Chlorek sodu jest substancjg wystepujacg naturalnie i jest normalng czescia ludzkiego ciata. Przy niskich
stezeniach stosowanych do kapieli lub w wiekszych ilosciach w produktach do peelingu solnego nie

powoduje podraznienia skdry. Uwaza sie, ze chlorek sodu stosowany w obecnym zastosowaniu jest bezpieczny.
Chlorek sodu byt uzywany do aromatyzowania i konserwowania zywnosci od tysiecy lat.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (chlorek sodu): https://
echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/15467

Perfumy (zapach):
Kompozycja perfum jest mieszaning pochodzenia naturalnego i/lub syntetycznego, dla ktérej nie jest
mozliwe okreslenie doktadnej wartosci NOAEL.

Hexyl Cinnamal (od Parfum): Hexyl

Cinnamal to sktadnik zapachowy o bardzo niskim stezeniu.

Panel Ekspertéw ds. Bezpieczehstwa Zapachdw (norma IFRA, poprawka 49) dokonat przeglagdu wszystkich
dostepnych danych dotyczacych Hexyl Cinnamal i zalecit limity dla 12 r6znych kategorii produktéw, ktére
stanowig dopuszczalne poziomy stosowania Hexyl Cinnamal w réznych kategoriach produktéw. Odzywka
do wtosow to kategoria 9, a limit w produkcie gotowym wynosi 19%. Sktadnik nie jest

zabroniony w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych. Hexyl Cinnamal
ma ograniczenie w ROZPORZADZENIU (WE) NR 1223/2009 ZAtACZNIK III Wykaz substancji, ktérych
produkty kosmetyczne nie mogg zawiera¢, z wyjatkiem przypadkéw podlegajacych okreslonym
ograniczeniom, numer referencyjny: 87. Obecnos$¢ substancji musi by¢ wskazana na liscie sktadnikéw o
ktérym mowa w art. 19 ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie przekracza: 0,01 % w produktach sptukiwanych.

- Aldehyd amylo- i heksylocynamonowy: ocena zdrowia ludzkiego na poziomie II. Departament Zdrowia
Rzadu Australii, Raport z oceny Grupy IMAP, 20.04.2020.

- Ocena bezpieczenstwa sktadnika zapachowego RIFM, aldehyd a-butylocynamonowy, numer rejestru CAS
7492-44-6, Food and Chemical Toxicology, 84 (2015) S100-S109.

- Standard IFRA, poprawka 49.

Caprylyl/Capryl Glucoside:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 w
sprawie produktéw kosmetycznych.

Sktadnikiem funkcyjnym sg przede wszystkim $rodki powierzchniowo czynne. Ale jest stosowany jako srodek kondycjonujacy
skore, Srodek kondycjonujacy wiosy lub stabilizator emuls;ji.

- Informacje ze strony internetowej ECHA:
https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/14947 Panel

ekspertow CIR stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik kosmetyczny w praktykach stosowania i
stezeniach jak opisane w ocenie bezpieczenstwa CIR: Decyl Glucoside and Other Alkyl Glucosides: http://
www.cir-safety.org/sites/default/files/119_draft_decylg.pdf
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- Ocena bezpieczenstwa glukozydu decylowego i innych glukozydéw alkilowych stosowanych w kosmetykach, CIR
International Journal of Toxicology 32 (Suplement 3) 225-48S, 2013.

Coco-Glucoside:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM
(WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 w sprawie produktéw kosmetycznych.

W badaniach klinicznych oceniano potencjat uczulajacy 0,5%, 0,75% i 1,8% ai decylglukozydu (w preparacie), 5% ai aq
decyl i lauryloglukozydu oraz 1% ai aq aq-glukozyd kokosowy w plastrze powtarzajgcego sie urazu u cztowieka test
(HRIPT). Sktadniki te nie powodowaty podraznienia i uczulenia.

Panel ekspertéw CIR (Przeglad sktadnikéw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik
kosmetyczny w praktyce stosowania i stezeniach opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR (Produkty sptukiwane od 0,2%
do 15%).

- Informacje ze strony internetowej ECHA (Coco-Glucoside): https://
echa.europa.eu/es/registration-dossier/-/registered-dossier/14407 - Ocena

bezpieczenstwa decyloglukozydu i innych alkiloglukozydéw stosowanych w kosmetykach, CIR International Journal of
Toxicology 32 (Suplement 3) 225-48S, 2013.

Kopolimer Styren/Akrylany: Sktadnik
nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR
1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych.

Panel ekspertéw CIR (Przeglad sktadnikéw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik
kosmetyczny pod wzgledem praktyk stosowania i stezer opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR (tacznie do 8,2%).

- Ocena bezpieczehstwa styrenu i kopolimeréw styrenu typu winylowego stosowanych w kosmetykach. CIR, Raport
koncowy, 2 pazdziernika 2014 r.

Kwas cytrynowy:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM
(WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw
kosmetycznych.

Panel ekspertéw CIR uznat, ze bezpieczenstwo stosowania kwasu cytrynowego doustnie zostato dobrze uzasadnione,
poniewaz sktadnik ten jest dodatkiem do zywnosci.

Dostepne powtarzalne testy ptatkowe przy najwyzszym stezeniu 4% kwasu cytrynowego przy pozostawieniu na skérze
wykazaty brak zaréwno podraznienia, jak i uczulenia skoéry, co sugeruje, ze te sktadniki nie bedg dziata¢ draznigco w
preparacie.

- Ocena bezpieczenstwa kwasu cytrynowego, nieorganicznych soli cytrynianowych i estréw cytryniandw alkilowych
stosowanych w kosmetykach. CIR, International Journal of Toxicology 2014, tom. 33(Suplement 2) 16S-46S.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (kwas cytrynowy):
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/15451/1

Disodium EDTA:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM
(WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw
kosmetycznych.

Wochtanianie przez skére badano na ochotnikach, wykazujac jedynie 0,001% wchtaniania CaNa2EDTA. Stwierdzono, ze
narazenie ogélnoustrojowe drogg skérng jest nieistotne. Ten
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wniosek potwierdza niezalezna ocena Komisji MAK ds. Badania Zagrozen dla Zdrowia ze strony Zwigzkéw
Chemicznych w miejscu pracy.

Panel ekspertéw CIR (Przeglad sktadnikow kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik
kosmetyczny pod wzgledem praktyk stosowania i stezeh opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR (catkowity
zakres stezen do 0,3%).

- Raport koncowy z oceny bezpieczeristwa EDTA, EDTA wapniowo-disodowego, EDTA dwupotasowego, EDTA
dwupotasowego, EDTA disodowego, TEA-EDTA, EDTA tetrasodowego, EDTA tréjpotasowego, EDTA trisodowego,
HEDTA i HEDTA trisodowego. CIR, International Journal of Toxicology, 21 (Suppl. 2): 95-142, 2002.

Metylochloroizotiazolinon i metyloizotiazolinon: Masa poreakcyjna

5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1) (nr CAS 55965-84-9, indeks Numer:
613-167-00-5).

Mieszanka metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu w stosunku 3:1 nie jest zabroniona w produktach
kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z
dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych.

Methylchloroisothiazolinone i Methylisothiazolinone mieszanina w stosunku 3:1 majg ograniczenie w
ROZPORZADZENIU (WE) NR 1223/2009 ZALACZNIK V Lista substancji konserwujacych dopuszczonych w
produktach kosmetycznych Numer referencyjny: 39. Maksymalne stezenie w preparacie gotowym do uzycia
0,0015%, stosowac produkty sptukiwane tylko.

Mieszanina 5-chloro-2-metyloizotiazol-3(2H)-onu (CMIT) i 2-metyloizotiazol-3(2H)-onu (MIT), CMIT/MIT, jest
Srodkiem konserwujgcym w kosmetykach. CMIT/MIT jest wysoce skutecznym Srodkiem konserwujacym;
jednakze jest rowniez powszechnie znang substancjg uczulajacg skére. Stezenie 0,0015% CMIT/MIT to
maksymalny poziom MIT dozwolony w obecnych produktach. Poziom, przy ktérym nie obserwuje sie
szkodliwych skutkéw (NOAEL) dla CMIT/MIT wynidst 2,8 mg/kg masy ciata/dzien, uzyskany z testu toksycznosci
reprodukcyjnej na dwoch pokoleniach, a standardowa wartos¢ toksycznosci uczulajacej skére dla CMIT/MIT.
SCCS stwierdzit, ze mieszanina metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu w stosunku 3:1 nie stwarza
ryzyka dla zdrowia konsumenta, jesli jest stosowana jako srodek konserwujacy w maksymalnym dopuszczalnym
stezeniu wynoszacym 0,0015 % w produktach kosmetycznych sptukiwanych , poza jego potencjatem
uczulajgcym skore. SCCS wskazat, ze indukcja i wywotanie bedg mniej prawdopodobne w przypadku produktu
sptukiwanego niz w przypadku, gdy to samo stezenie wystepuje w produkcie niesptukiwanym.

- Ocena ryzyka 5-chloro-2-metyloizotiazol-3(2H)-onu/2-metyloizotiazol-3(2H)-onu (CMIT/MIT) stosowanego jako
srodek konserwujacy w kosmetykach. Badania toksykologiczne 2019;35:103-117.

- OPINIA W SPRAWIE mieszaniny 5-chloro-2-metyloizotiazolin-3(2H)-onu i 2-metyloizotiazolin-3(2H)-onu, COLIPA
nr P56. SCCS przyjat te opinie na swoim 5. posiedzeniu plenarnym w dniu 8 grudnia 2009 r.

Stabilizatory:

1. Chlorek magnezu - informacje ze strony internetowej ECHA:https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/
registered-dossier/15140 2. Azotan

magnezu - informacje ze strony internetowej ECHA:https://echa.europa .eu/registration-dossier/-/registered-
dossier/16076/6/2/2

Kwas

benzoesowy: Kwas benzoesowy jest zawarty w ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych, zatgcznik V (Wykaz substancji
konserwujgcych dozwolonych w produktach kosmetycznych), sygnatura 1 - Maksymalne stezenie w preparacie
gotowym do uzycia (Produkty do sptukiwania, z wyjgtkiem produktéw doustnych) wynosi 2,5%.
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Wyniki, prezentowane jedynie w artykutach naukowych, pochodzg z badan zaréwno na ochotnikach, jak i na
pacjentach klinik dermatologicznych. 2% kwas benzoesowy w wazelinie przez 46 godzin nie podrazniat
nieuszkodzonej skéry zdrowych ochotnikdw. Stwierdzono, ze najnizsze stezenie draznigce to 24-godzinne
stosowanie 30% kwasu benzoesowego w etanolu.

Test komorowy (20 min/okluzja), test otwarty (30 min): 15 pl 5% kwasu benzoesowego w wazelinie, 15 pacjentow
z atopig i 16 bez atopii. Osoby atopowe wykazywaty zaczerwienienie zaréwno w tescie komorowym (73%), jak i w
tedcie otwartym (80%). Osoby nieatopowe wykazaty 80% zaczerwienienia zaréwno w tescie komorowym, jak i
otwartym. Nie byto statystycznej r6znicy pomiedzy osobami atopowymi i nieatopowymi. U

8 2 627 pacjentdw (1,3%) z poradni dermatologicznych stwierdzono pozytywng reakcje na 5% kwas benzoesowy
w wazelinie pod opatrunkiem okluzyjnym przez 24 lub 48 godzin. Autorzy sugerujg, ze przy tym stezeniu wyniki
te mozna interpretowac jako nieznacznie draznigce, a nie alergiczne.

W Stanach Zjednoczonych kwas benzoesowy i benzoesan sodu znajdujg sie na lidcie substancji powszechnie
uznawanych za bezpieczne (GRAS) FDA. Obydwa moga by¢ stosowane jako srodki przeciwdrobnoustrojowe,
$rodki aromatyzujgce i adiuwanty, przy obecnym maksymalnym poziomie w zywnosci wynoszacym 0,1%. FDA nie
ustalita, czy GRAS bedzie znaczgco odmienny od warunkéw stosowania. FDA zgromadzita w petni aktualne
informacje toksykologiczne.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (kwas benzoesowy):
https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/13124 - Ocena

bezpieczenstwa alkoholu benzylowego, kwasu benzoesowego i jego soli oraz benzoesanu benzylu, CIR,
International Journal of Toxicology 2017, tom. 36(Suplement 3) 5S-30S - Opinia

Komitetu Naukowego ds. Produktéw Kosmetycznych i Niezywnosciowych Przeznaczonych dla Konsumentoéw,
Kwasu Benzoesowego i Benzoesanu Sodu, SCCNFP/0531/01 - Komitet Naukowy ds.

Produktéw Konsumenckich SCCP, Opinia w sprawie Kwasu Benzoesowego i Benzoesanu Sodu Benzoesan sodu,
SCCP/0891/05

Kolor CI 19140:

Sktadnik nie jest zabroniony w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych. Zawiera
kolor CI 19140 ROZPORZADZENIE (WE) nr 1223/2009 ZALACZNIK IV Lista barwnikéw dopuszczonych w produktach
kosmetycznych, numer referencyjny: 44.

Penetracja przez skére Color CI 19140 jest niska. Dla czystej substancji i preparatu handlowego obliczono
wspotczynnik przenikania przez skore wynoszacy 5,4 pg CI 19140/cm? (okoto 0,11% zastosowanej ilosci) i 13,2 ug
CI 19140/cm? (0,26% zastosowanej dawki) w ciggu 24 godzin, odpowiednio, wtgczajac ilosci obecne w warstwie
rogowej naskoérka, przy zatozeniu najgorszych warunkow.

Wspotczynnik penetracji wynoszacy 13,2 pg/cm? (0,26 %), reprezentujacy najwyzszg wartos¢ uzyskang z wyzej
opisanego testu, zostanie zastosowany jako najgorszy scenariusz do ostatecznej oceny ryzyka.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (CI 19140):
https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/17292 - Opinia

naukowa w sprawie ponownej oceny Tartrazyny (E 102), Panel EFSA w sprawie dodatkéw do zywnosci i zrédet
sktadnikéw odzywczych dodawanych do zywnosci (ANS), Dziennik EFSA 2009; 7(11):1331.

- Opinia Komitetu Naukowego ds. Produktow Kosmetycznych i Produktéw Niezywnosciowych Przeznaczonych dla
Konsumentow, ACID YELLOW 23, COLIPA nr C29. SCCNFP/0786/04.

Kolor CI 14720:

Sktadnik nie zabroniony w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 w sprawie produktow kosmetycznych. Zawiera

kolor CI 14720 ROZPORZADZENIE (WE) NR 1223/2009 ZALACZNIK 1V Lista barwnikéw dopuszczonych w produktach
kosmetycznych, numer referencyjny: 19.
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- Informacje ze strony internetowej ECHA (CI 14720): https://
echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/17281 - Opinia naukowa
w sprawie ponownej oceny Azorubiny/Karmoizyny (E 122) jako dodatek do zywnosci, Dziennik EFSA 2009; 7(11):1332.

Kolor CI 42090:

Sktadnik nie jest zabroniony w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw kosmetycznych. Zawiera
kolor CI 42090 ROZPORZADZENIE (WE) NR 1223/2009 ZALACZNIK IV Lista barwnikéw dopuszczonych w produktach
kosmetycznych, numer referencyjny: 63.

Nie wykryto zadnego mierzalnego przenikania przez skore (granica wykrywalnosci: 5,5 - 5,7 pg/cm2 w dwoch
eksperymentach, co odpowiada 0,09-0,12% catkowitej zastosowanej ilosci).

- Informacje ze strony internetowej ECHA (CI 42090): https://
echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/20547/1 - Opinia Komitetu

Naukowego ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnos$ciowych Przeznaczony dla konsumentéw w
zakresie ACID BLUE 9, COLIPA nr C40. SCCNFP/0787/04.

- Opinia naukowa w sprawie ponownej oceny btekitu brylantowego FCF (E 133) jako dodatku do zywnosci, Dziennik
EFSA 2010;8(11):1853.

Podane informacje pochodzg z publicznie dostepnych zrédet: CosIng (baza danych Komisji Europejskiej zawierajaca
informacje o substancjach i sktadnikach kosmetykéw), SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczehstwa Konsumentow),

CIR (Przeglad Sktadnikéw Kosmetycznych), ECHA (Europejska Agencja Chemikaliéw) i innej odpowiedniej literatury
naukowe;j.

10. DZIALANIA NIEPOZADANE I POWAZNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie nalezy spodziewac sie dziatan niepozadanych podczas normalnego i dajgcego sie przewidzie¢ stosowania produktu
kosmetycznego.

11. INFORMACJA O PRODUKCIE KOSMETYCZNYM

Nie podano zadnych dodatkowych informacji.
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CZESC B - Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

1. ZAKONCZENIE OCENY

Ocena bezpieczenstwa zostata sporzadzona dla produktu kosmetycznego przeznaczonego dla oséb dorostych. Wszystkie
obliczone warto$ci MoS wyzsze niz 100. Obliczenia wykonano dla produktu sptukiwanego.
W drodze badan i obliczer wykazano, ze produkt MYDLO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) jest bezpieczny.

Sktadniki produktu w podanych stezeniach oraz produkt spetniajg wymagania powszechnie uznane za bezpieczne zgodnie
z Rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009.

Produkt kosmetyczny MYDEO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK TOWAROWY: GALAX) jest bezpieczny dla zdrowia cztowieka przy
stosowaniu w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania.

Ocena ta opiera sie na informacjach, ktére zostaty opublikowane w uznanej literaturze miarodajnej, jednakze biorgc pod
uwage prawdziwos¢ tych informacji, nizej podpisana osoba nie moze ponosi¢ odpowiedzialno$ci za przekazane btedne
informacje, ktére mogty zosta¢ wykorzystane przy sporzgdzaniu tej oceny.

Ocena bezpieczenstwa opiera sie na aktualnie dostepnych informacjach i moze zosta¢ zmieniona, gdy tylko stang sie
dostepne nowe informacje.

2. OZNAKOWANE OSTRZEZENIA I INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

MYDLO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) 500 g (lub 500 g, 1500 g w

opakowaniu Doypack)

Sposdb uzycia: natozy¢ niewielka ilo$¢ na wilgotng skére, wyplué, sptuka¢ woda.

Srodki ostroznosci: przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: natychmiast przemy¢ woda.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: wywota¢ wymioty, zwrdéci¢ sie o pomoc lekarska.

Uwaga: zwiekszona indywidualna wrazliwo$¢ na okreslone sktadniki.

Okres waznosci: 30 miesiecy. Zuzyc¢ przed: (miesigc, dzien) i numer partii nalezy poda¢ na opakowaniu. Przechowywaé w
temperaturze od +5°C do +25°C, z dala od $wiatta i grzejnikow.

Ten produkt nie ma dodatkowych wymagan dotyczacych etykietowania.
Zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1223/2009 art. 19 na etykiecie musza znajdowac sie ostrzezenia: Brak.

Ocena wiasciwosci uzytkowych produktu deklarowanych przez producenta nie jest czescig tej oceny.

3. ROZUMOWANIE

Raport bezpieczenstwa produktu MYDEO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) sporzagdzono w oparciu o
informacje od dostawcéw oraz inne informacje publicznie dostepne. Dostepne dane nie wskazujg na zagrozenie stwarzane
przez produkt.

Ocena ta opiera sie na profilu toksykologicznym sktadnikéw, dokumentacji toksykologicznej/dermatologicznej surowcéw,
poziomie narazenia w oparciu o warunki stosowania, kartach charakterystyki materiatu, przepisach prawnych.
Bezpieczenstwo produktu kosmetycznego opiera sie na bezpieczenstwie jego sktadnikédw oraz wynikach badan klinicznych,

danych dotyczacych stabilnosci produktu. Ten kosmetyk zawiera wytgcznie dozwolone sktadniki w dozwolonych stezeniach.

Sktadniki nie sg zabronione zgodnie z rozporzadzeniem kosmetycznym (WE) nr 1223/2009 i jego zmianami, a ocena

bezpieczenstwa zostata przeprowadzona zgodnie z tym rozporzadzeniem, zatgcznik I.
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RAPORT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

- MYDtLO W PLYNIE Z ALOESEM
(ZNAK TOWAROWY: GALAX)

SVS COSMEDLAB

Obliczenia narazenia na produkt i na kazdy ze sktadnikéw produktu kosmetycznego przeprowadzono zgodnie
z ,Wytycznymi SCCS dotyczgcymi testowania sktadnikéw kosmetycznych i oceny ich bezpieczenistwa, wersja
11 SCCS/1628/21 " . Zastosowano wspétczynnik retencji 0,01, poniewaz jest to produkt sptukiwany.

W przypadku surowcdw, dla ktérych dostepne byty wyniki toksycznosci przewlektej (NOAEL) obliczono
margines bezpieczenstwa (MoS). Wartosci > 100, zalecane jako bezpieczne. Wszystkie obliczone Marginesy
Bezpieczenstwa (MoS) sktadnikéw powyzej 100, co Swiadczy o bezpieczenstwie produktu kosmetycznego.

Wartosci NOAEL nie dotyczg niektdrych sktadnikéw tego kosmetyku.

Warto$¢ NOAEL nie jest stosowana do kompozycji zapachowej. Stosuje sie zalecenia producenta. Srodek
zapachowy jest stosowany w niskim stezeniu i nie oczekuje sie, ze bedzie stwarzat zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego.

Nie oczekuje sieg, ze ktérykolwiek z surowcéw bedzie stwarzat zagrozenie dla zdrowia ludzkiego przy zamierzone;j
czestotliwosci stosowania.

W przepisie nie byto zadnych niezgodnosci.

Nie nalezy spodziewac sie dziatah niepozgdanych podczas normalnego i dajacego sie przewidzie¢ stosowania produktu
kosmetycznego.

Producent (LLC ,UKRAINIAN-GERMAN COMPANY ,2K") potwierdza, ze produkt jest stabilny przez 30 miesiecy
od daty produkgji.

Stwierdzono, ze produkt jest stabilny w racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania w okresie jego
przydatnosci do spozycia. Jakos$¢ towaru jest gwarantowana pod warunkiem jego prawidtowego
przechowywania w zalecanej temperaturze od +5°C do +25°C.

Producent (LLC ,,UKRAINIAN-GERMAN COMPANY ,2K") potwierdza, ze opakowanie jest zgodne z wymaganiami
i przepisami, ktére stanowig, ze opakowania mogg by¢ bezpiecznie stosowane do pakowania produktow
kosmetycznych.

Wiasciwosci mikrobiologiczne MYDEA W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) zostaty zbadane

przez Laboratorija AUCTORITAS, Ltd, totwa, raport z badan nr 4521/21 (prébka dostarczona do laboratorium

w oryginalnym opakowaniu) z dnia 28.05.2021. z zadowalajgcymi wynikami.

Aby sprawdzi¢ skutecznos¢ systemu konserwujgcego tego produktu, przeprowadzono test prowokacyjny.
Ocena ochrony antybakteryjnej MYDEA W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) zostata zbadana
przez Laboratorija AUCTORITAS, Ltd, totwa, raport z badan nr 4521/21 (prébka dostarczona do laboratorium

w oryginalnym opakowaniu) z dnia 28.05.2021. z zadowalajacymi wynikami. Produkt jest zgodny ze specyfikacjg
LVS EN ISO 11930:2012, kryterium A.

Produkt kosmetyczny MYDEO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) jest bezpieczny.

Produkt kosmetyczny MYDEO W PLYNIE Z ALOESEM (ZNAK HANDLOWY: GALAX) jest zgodny z Rozporzadzeniem
(WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 w sprawie produktow
kosmetycznych oraz Wytycznymi SCCS dotyczgcymi badania kosmetykow Sktadniki i ocena ich bezpieczenstwa,
wersja 11. SCCS/1628/21. SCCS przyjat niniejszy dokument informacyjny na posiedzeniu plenarnym w dniach
30-31 marca 2021 r.

4, UPRAWNIENIA ASESORA I ZATWIERDZENIE CZESCI B

OCENNIK: ,SVS CosMedLab"” Ltd chemik Valentina Scerbinina, Ryga, Uniwersytet
totewski (LU), ekspert, tytut magistra nauk chemicznych.
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COSMETIC PRODUCT SAFETY REPORT
for cosmetic product — LIQUID SOAP WITH ALOE VERA
(TRADE MARK: GALAX)

SVS COSMEDLAB
= { vl T 1 AN Dt
Diploma: Series Kb Nr. 261472, issued in Riga on 26th June 1981 (in the Annex) and
Academic Information Centre Solution (5th level of professional qualification in chemistry) Nr.
142/28257 from 15th December 2014 (in the Annex).

Work experience in chemistry: 43 years.

Work experience in cosmetic sciences (cosmetics and technologies developer, documents
preparation): 34 years (of which — 21 years - in JSC "Dzintars" (Latvia); 5 years — "Cita Lieta"
Ltd ('1-at\-'i'a) and 8 vears in "SVS CosMedLab" Ltd).

Lo *{/ (V;_Sherbinina)

/(si gnaluref

Iﬂﬁle: 05" November 2021

should be reviewed on a regular basis. Reviews of this assessment should be conducted when
new information becomes available.
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