ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO VYROBKU

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

¢. 1501/2014 ze dne 20.11.2014

Typ vyrobku : OBCHODNi NAZEV - OZNACENi VYROBKU

100% Siil z Mrtvého more s cennymi mineraly

Vyrobce: TMO Salz — Dr. Talmon Schleyer, 91, Witzmann Avenue, Kiriat
Bialik 274018, Israel

Distributor: KUTILOYV Milan Libich, Mélnicka 133, 29471 Benatky nad Jizerou

Prohlaseni o divérnosti

Informace v tomto souboru zahrnuji obchodni tajemstvi a obchodni informace, které jsou privilegované nebo
davérné a nesmi byt zvetejnény, pokud takové zvetejnéni neni pozadovano platnymi zakony nebo predpisy. V
kazdém ptipadé musi byt osoby, kterym jsou tyto informace poskytnuty, informovany, Ze informace jsou
privilegované nebo divérné a nesmi byt ddle poskytovany jinym osobam. Tato omezeni tykajici se zvefejiiovani
se bude vztahovat i na v§echny budouci informace, které budou oznaceny jako privilegované nebo divérné.
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CAST A - Informace o bezpe&nosti kosmetického p¥ipravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZeni kosmetického piipravku

Nazev slozky INCI CAS ¢islo EINECS Predpokladana funkce | Obsah Obsah Omezeni
cislo suroviny aktivni
v KP (%) | latky ve
smési
(*o)
Dead Sea Salt
Magnesium Chloride 7786-30-3 232-094-6 Max.30
Potassium Chloride 7447-40-7 231-211-8 Skin Conditioning 5.0 Max.22
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 ’ Max. 7
Potassium Bromide 7758-02-3 231-830-3 Max. 0,6
Calcium Chloride 10043-52-4 233-140-8 Max. 0,5

1.1. Ingredients
INCI - seznam ingredienci vyznacenych na obalu kosmetického pripravku — (fazeno sestupné)

Dead Sea Salts ( Aqua, Magnesium Chloride, Potassium Chloride, Sodium Chloride, Potassium
Bromide, Calcium Chloride)

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

Skupenstvi: (pti 20° C): hydroskopicka bezbarva az bila krystalicka latka
Vzhled : barva po surovinach
Viné: charakteristicka

2.1. ZkouSeni - metodika

Skupenstvi, vzhled, viiné: se posuzuji smysloveé
Obsah naplné: je kalibrovana digitalné s objemovou piesnosti (+ -) 5 %.

2.2. Stabilita KP

2.2/1. Doba minimalni trvanlivosti kosmetického ptipravku (expirace) je: 36 mésicii od data vyroby.
Expirace je ur€ena na zéklad¢ provedenych zatézovych testd, interniho standardniho opera¢niho
postupu a zkusenosti s obdobnymi KP.

2.2/ 2. Za béznych podminek, rozumné piedpokladaném zplisobu pouziti a pti zachovani hygienického
minima pii nakladani s piipravkem je finalni kosmeticky ptipravek stabilni.

2.2/3. Za normalnich podminek nevznikaji nebezpecné produkty pro lidsky organismus.

2.3. Udaje pro piepravu - skladovini a manipulaci

2.3 /1 Kosmeticky ptipravek se prepravuje v béznych krytych a Cistych ptepravnich prostiedcich,
chranény pted povétrnostnimi vlivy. Doporucena teplota pii piepraveé od +5 do + 25 °C.

2.2 /2 Kosmeticky ptipravek je z hlediska ptepravy bezpecny.
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2.3 /3 Kosmeticky piipravek se skladuje v suchych, ¢istych a krytych skladech, chranénych pted
povétrnostnimi vlivy.
Doporucena teplota pri skladovani od +5 do + 25 °C. Nevystavujte pfimému slunci!

2.3 /4 Pokyny pro zachazeni. Zvlastni opatfeni nejsou nutnd, pti dodrzeni doporucenych skladovacich
podminek a bézné manipulaci s kosmetickym ptipravkem, nehrozi vyrazné riziko.

2.4. Slozky kosmetického piipravku
K vyrobé kosmetického ptipravku byly pouzity slozky, které odpovidaji pozadavkim na
kosmetické suroviny.

Slozka Synonymum Vlastnosti

Smés vody a Magnesium Chloride

Potassium Chloride, Sodium Vzhled: bezbarva az bila krystalicka
Dead Sea Salt . . . S s

Chloride, Potassium Bromide, hydroskopicka latka

Calcium Chloride

3. Mikrobiologicka kvalita

Kosmeticky ptipravek odpovida pozadovanym parametriim pro kosmetické ptipravky 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-pritkaz specifickych anespecifickych mikroorganismii). CSN EN ISO
22718 (prikaz Staphylocous aureus), CSN EN ISO 22717 (prikazPseudomonas eruginosa), CSN EN
ISO 21149 (stanoveni a pritkaz aerobnich mezofilnich bakterii).

3.1. Vysledek testu mikrobialni istota kosmetického pripravku (KP)

Vzhledem ke sloZeni vyrobku, ktera obsahuje vice nez 50% soli neni potieba porvadét
zatézova mikrobiologicky test

4. Informace o obalovém materidlu - (necCistoty, stopy zakazanych latek)

Kosmeticky ptipravek (KP) je balen do obald vhodnych pro kosmetické ptipravky od renomovanych
vyrobcti.Obal neobsahuje stopy nebezpeénych nebo zakazanych latek. Vysledky dlouhodobého
sledovani referenénich vzorkli obalii dokumentuji neptitomnost reakce mezi vyrobkem a obalovym
materidlem a az do konce minimalni trvanlivosti (KP) nebyly zaznamenany zadné zmeény fyzikalnich a
chemickych vlastnosti, které by ovlivnily jeho pouzitelnost nebo bezpec¢nost.
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5. Béiné a rozumné piedvidatelné pouZiti findlniho kosmetického piipravku

5.1. Informace o findlnim kosmetickém pripravku

Na zaklad¢€ udaju z bezpecnostnich listd a toxikologickych informaci surovin, neprojevuje pti jeho
uréeném zplisobu pouziti neptiznivé ucinky na zdravi ¢lovéka. Findlni kosmeticky ptipravek
neobsahuje nebezpecné latky v rizikovém mnozstvi.

5.2. Charakter kosmetického pripravku (rinse-off — oplachujici se). Kosmeticky ptipravek je
velmi podrobného navodu jsou uréeny k relaxa¢nim koupelim celého téla. Pti doporuc¢eném zachazeni
a spravném rozumné predvidatelném zptlisobu pouziti, nezpisobuje kosmeticky pripravek zadné skody
na zdravi.

6. Expozice a zpuisob pouZiti findlniho pripravku
6.1. Charakter vyrobku - (rinse-off — oplachujici se).

6.2. Misto aplikace - kosmeticky ptipravek je uren k zevni aplikaci na télo a ruce.
6.3. Plocha aplikace - 16340 cm2.

6.4. Aplikované mnozstvi — 100 g

6.5. Doba a Cetnost pouZiti — 1x denné

6.6. BéZné a rozumné predvidatelnd cesta expozice - dermalni (ktize)

6.7. Druhotnd expozice — nehrozi riziko polknuti ani inhalace pfipravku. Pii vniknuti
ptipravku do oka vypléchnéte proudem tekouci vody!

6.8. Cilovd skupina spotiebitelit — zeny a muzi.

6.9. Pri doporuceném zachdzeni a spravném rozumné piredvidatelném zptisobu pouziti,
nezpusobuje kosmeticky ptipravek zadné skody na zdravi.

6.10 Expozice kosmetického pripravku — vypocet systémové expozi¢ni davky SED (vzorec)

SED vyrobek = aplikované mnozstvi /den(mg) X retenc¢ni faktor -(leave on -1.0, rinse off-0,01,
vlasy-0,1) : vaha-(60kg) = SED mg/kg/den = 100000x0,01/60

SED = 16,67 mg/kg/den

7. Informace o ingrediencich, expozice latkdm, toxikologicky profil latek

7.1. Zdakladni udaje o dodavatelich a bezpecnosti pouZitych surovin

Veskeré suroviny pouzité ve findlnim kosmetickém ptipravku, pochazi od renomovanych dodavatelt,
jsou schvéaleny a povoleny pro pouziti v kosmetickych piipravcich. Veskeré suroviny maji vydané
platné bezpec¢nostni listy nebo specifikace kvality.
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7.2. Expozice ldtkdm

Vypoctena systémova expoziéni davka( SED) pro jednotlivé suroviny

v SED
Slozka ( mg/kg bw/day)
Aqua 6,7413
Calcium Chloride 0,0834
Magnesium Chloride 5,0010
Potassium Chloride 3,6674
Sodium Chloride 1,1669
Potassium Bromide 0,1000

8. Zhodnoceni findlniho kosmetického piipravku

Vyrobek odpovida platnym normam a predpisim EU. Ve znéni pozdéjsich platnych piedpisti.

8.1. Informace o prdavnich piedpisech

Uvedené udaje odpovidaji nasim poznatkiim a popisuji uvedeny kosmeticky ptipravek z hlediska
pozadavkl zakona ¢. 258/ 2000 Sb. ve znéni pozdéjsich platnych predpist a nafizeni ES ¢. 1223/2009.
Piipravek je priib&zné revidovan dle platnych pravnich norem CR a smérnic EU.

8.2. Priikaznost ucinku surovin, funkce a vlastnosti piipravku

Pti hodnoceni prikazu ucinki, vychdzime z dostupné odborné literatury, odbornych znalosti a
dokumentace vyrobce nebo hodnocenim ¢i studii t¢inku surovin nebo KP. Funkce surovin v piipravku
odpovida obecnym vlastnostem uvedenym v nomenklatute INCI. Nebo funkci uvadéné vyrobcem
nebo funkci znamé z odborné literatury.

8.3. Toxikologicky profil latek

Slozka Klasifikace Toxikologicky profil

Drazdi o¢i a kiizi LD50, oralng, potkan (mg.kg-1): 1085
Magnesium Chloride

NOAEL = 1000 mg/kg bw/day | MoS = NOAEL/SED = 200

Drazdi o¢i a ktizi LD50, oraln¢, potkan (mg.kg-1): 3020
Potassium Chloride

NOAEL = 1820 mg/kg bw/day | MoS = NOAEL/SED = 496

. . ( Chlorid sodny LOAEL 36600 LD50, oralng, potkan (mg.kg-1): 3000
Sodium Chioride mg/kg bw/day) LD50, dermélné kralik (mg.kg-1): >10000
NOAEL= 10000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL/SED = 8570

Dréazdi o¢i, respiracni systém a | LD50, oralné, potkan (mg.kg-1): 3070-3120
Pottassium Bromide kazi

NOAEL = 30 mg/kg bw/day MoS = NOAEL/SED =300

Drazdi o¢i a kizi LD50, oralné, potkan (mg.kg-1): 2301
Calcium Chloride LD50, derméalng, potkan (mg.kg-1): >5000

NOAEL = 169 mg/kg bw/day MoS = NOAEL/SED = 2026

Na zaklad¢ vypoétu MoS (Margin of Safety) pro slozky, které jsou klasifikovany jako
nebezpecné pro zdravi ¢loveka, pripravek neobsahuje slozky s toxikologicky vyznamnym profilem z
pohledu zdravi uzivatele.

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

T ﬂ
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9. NeZddouct ucinky a zdvaziné nezddouct ucinky findlniho kosmetického pfipravku

Finalni kosmeticky ptipravek je pred uvedenim na trh dermatologicky testovan. Nezddouci ucinky
finalniho (KP) nebyly zaznamenany. Obecné vychdzime z poznatki, Ze posuzovany KP je jiz
etablovan na trhu a pfipravky s podobnym slozenim jsou na trhu rovnéz delsi dobu. Béhem této doby

Vv

KP.

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

10.1. Pracovni postup technologicky reglement SVP pro vyrobu kosmetického pripravku je
vypracovdn pro poti‘eby

10.2. Technologicky reglement obsahuje tyto ¢asti
- zasady prace ve vyrobné kosmetickych ptipravki

- soucasti provozu

- vybaveni ptistroji, vyrobnimi pomtickami a métidly
- hygienické predpisy

- priprava jednotlivych vyrobnich fazi a postupti

- davkovani t¢innych komponent

- mezioperac¢ni kontrola

- zpracovani technického listu

- adjustace polotovaru

- bezpecnostni predpisy a ochranné pomucky

- odpadové hospodatstvi

- operaéni list - vedeni vyrobniho deniku

- vystupni kontrola

- sklad hotovych vyrobkti a zptisoby distribuce

VySe popsané postupy odpovidaji zdssadam spravné vyrobni praxe (SVP).

11. Udaje pro baleni, znaceni kosmetického pripravku

11.1. Piipravek je balen do uréenych oballi, vhodnych pro kosmetické ptipravky.
11.2. Spotiebitelsky obal (KP) je znacen takto:

- obchodni znacka

- nazev vyrobku

- obchodni jméno a sidlo vyrobce

- obsah néplné v ml

- datum minimalni trvanlivosti (spotiebujte nejlépe do)
- datum vyroby

- ¢islo vyrobni Sarze

- pouziti vyrobku (na obalu nebo v informacnim letaku).
- ingredience (INCI)

- udaje o likvidaci prazdného obalu vyrobku

- bezpecnostni a povinné upozornéni - (je-1i nutné)
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Zdroje informaci:

- SCCS’S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation, 8threvision
- CIR Expert Panel. Cosmetic ingredients found safe as used (1513 total, through June, 2013).

- http: //en.wikipedia.org

Surovina Odkaz

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

NaCl http://esis.jrc.ec.europa.ecu/doc/IUCLID/data_sheets/7647145.pdf

MeCI2 http://webnet.oecd.org/hpv/Ul/handler.axd?id=A70BB73C-12F8-447D-
90D3-24535BDE3819

CaCl2 http://www.inchem.org/documents/sids/sids/10043524.pdf

KCl1 http://www.inchem.org/documents/sids/sids/KCHLORIDE.pdf

KBr http://www.daigger.com/Portals/0/Literature/Chemicals-Reagents/75429.pdf

Zprava o bezpe¢nosti kosmetického pipravku ¢.1501/2014 ze dne 20.11.2014 Str. 7

7
= >



ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO VYROBKU
dle Narizeni Evropského parlamentu s rady ¢. 1223/2009, o kosmetickych pripravcich

CAST B - posouzeni bezpe¢nosti kosmetického piipravku

OBCHODNI NAZEV - OZNACENI VYROBKU
100% Siil z Mrtvého more s cennymi mineraly

Vyrobce: TMO Salz — Dr. Talmon Schleyer, 91, Witzmann Avenue, Kiriat Bialik 274018, Israel

Distributor: KUTILOYV Milan Libich, Mélnicka 133, 29471 Benatky nad Jizerou

2. Zdvéry posouzeni

Pfi bézném pouzivani kosmetickych vyrobki podle pfiloZzenych informaci pro spotiebitele a dal§ich
dostupnych materialti, nevznika riziko podrazdeéni, senzibilizace, lokalnich nebo systémovych reakci u zdravych
osob.
Hodnoceny kosmeticky vyrobek z hlediska bezpecnosti pro zdravi ¢loveka, na zaklade
vySe uvedenych skute€nosti, 1ze povazovat za bezpecny pro zdravi osob pii zpisobu
pouzivani uvedeném v navodu k pouziti pro spotiebitele a pii dodrzeni nalezitosti znaceni na obalu
kosmetickych vyrobki podle legislativy Evropské Unie platné k datu tohoto hodnoceni.

3. Upozornéni a ndvod k pouZiti

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

4. Odivodnéni

Toto hodnoceni obsahuje zavéry celkového toxikologického profilu kosmetického
vyrobku/vyrobkil. Zakladnim sledovanym znakem posouzeni bezpec¢nosti byla identifikace nebezpeénosti
jednotlivych slozek kosmetického vyrobku, vEetné jejich vzajemného spoluptisobeni. Hodnotilo se riziko
(pravdépodobnost) vzniku nezaddouciho u¢inku za definovanych podminek (zptisob pouziti, aplikované
mnozstvi, frekvence aplikace...). Rizikose hodnotilo na zaklad¢ syntézy vSech dostupnych tdajti podle
soucasnych védeckych poznatkt k uréeni druhu a stupné nebezpeénosti predstavovaného kosmetickou surovinou
nebo vyrobkem. Ve vztahu k jednotlivym slozkam kosmetického vyrobku byly posuzovany tyto mozné
nezadouci u€inky: drazdivé, alergenni, mutagenni, teratogenni, karcinogenni,systémové (neurotoxické,
hepatotoxické, nefrotoxické, hematotoxické, kardiotoxické, toxické pro gastrointestindlni systém a respiracni
systém). Zejména u vyrobku typu leave-on (trvald aplikace - neoplachuji se) byla posuzovana moznost
poskozeni zdravi pti dlouhodobém plisobeni nizkych koncentraci potencidlné toxickych slozek.

5. Udaje o posuzovateli
Toto hodnoceni se vztahuje pouze na hodnoceni kosmetického vyrobku/kosmetickych

vyrobkd, pficemz sloZeni, vlastnosti, informace pro spotiebitele a dal§i materialy dilezité pro posuzovani, musi
odpovidat dokumentaci piedlozené k tomuto hodnoceni.
Soucasti hodnoceni neni posouzeni funkénich vlastnosti vyrobku deklarovanych vyrobcem.

Osoba, ktera provadi posouzeni bezpeénosti:

Ing. Radek Hanek ) /",;l
Ustecka 195, 410 02 Malé Zernoseky 7>

PharmDr. Rodan Hojgr
Havlickova 563, 790 01 Jesenik

V Malych Zernosekéach,dne 20.11.2014
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