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JELENTES a kozmetikai készitmény biztonsagérdl

a kozmetikai készitményrdl sz616, az Eurépai Parlament és TANACS (EK) 1223/2009 sz. rendelet kévetelményei szerint.

sz.199/2015, kelte 2015. 05. 12.

Forgalmazo:

WIMEX spol. sr.o.
Soblahovska 2050
91101 Trendin

Szlovak Koztarsasag

Az értékelt termék:

60400 Folyékony szappan adagoléba ,, Tej & Méz” 5 liter
60406 Folyékony szappan adagoléba ,,Alma & Korte” 5 liter

60407 Folyékony antibakteridlis szappan "Fresh" 5 liter



,,A” RESZ - informéciok a kozmetikai készitmény biztonsagérol
1. A kozmetikai készitmény mindségi és mennyiségi 0sszetétele

WIMEX

spol. s.r.o.

Soblahovska 2050 SK-
91101 Trenéin

Tel.: 032 64 00 820
Fax: 032 64 00 823
Stat. sz.: 36308366

Afas ad6szam:

SK2020176521
- . . . ., Tartalom o,
INCI Alkotorész megnevezése |CAS-szdm EINECS szam | A tervezett funkcio Korlatozas
(%)
Aqua 7732-18-5 231-791-2 solvent Ad 100  |---
Sodium Laureth Sulfate 68891-38-3 500-234-8 surfactant 4,27 ——
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 viscosity controlling 3,00 -
. denaturant,
Glycerin 56-81-5 200-289-5 . 2,00 —
humectant, solvent, perfuming
Glycol Distearate 627-83-8 211-014-3 emollient, emulsifying, opacifying, skin 0833 |-
conditioning, viscosity controlling
2-Bromo-2- _ 52-51-7 200-143-0 preservative 0075  [Max.0,1%
Nitropropane-1,3-Diol
Milk&Honey
emulsifying, emulsion stabilizing,
Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0 surfactant, viscosity controlling, foam 1,66 -
boosting
Styrene / Acrylates Copolymer |9010-92-8 opacifying film forming 0,10 -
Parfum tej és méz 3 100760 .
i 0,10 —
(Aroma) perfuming ,
Cl 19140 1934-21-0 217-699-5 cosmetic colorant 0,0033 -
Benzyl Benzoate 120-51-4 204-402-9 perfuming, solvent, antimicrobial 0,0148 —
Hexyl Cinnamal 101-86-0 202-983-3 perfuming 0,0246 ——
Apple&Pear
emulsifying, emulsion stabilizing,
Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0 surfactant, viscosity controlling, foam 1,66 -
boosting
Parfum APPLE & PEAR erfumin 0.10
102396 (Aroma) P g ’ -
Cl1 19140 1934-21-0 217-699-5 cosmetic colorant 0,0033 ——
Cl 42090 3844-45-9 223-339-8 cosmetic colorant 0,0033 ——
Fresh
emulsifying, emulsion stabilizing,
Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0 surfactant, viscosity controlling, foam 0,53 -
boosting
Parfum MILDNESS 2 .
Z 3124 (Aroma) perfuming 0,05 -
Triclosan 3380-34-5 222-182-2 deodorant, 025 Max. 0,3
preservative
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2. Fizikai-kémiai tulajdonsagok a kozmetikai készitmény stabilitasa

2.1 Kozmetikai készitmény

A készitmény fizikai-kémiai tulajdonsagait akkreditalt vizsgalati laboratorium

tesztelte megfelel6 eredménnyel

2.2 A kozmetikai készitmény 0sszetevoi

A kozmetikai készitmény gyartasahoz olyan alapanyagokat hasznaltak, amelyek megfelelnek a

kozmetikai alapanyagok kdvetelményeinek.
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Osszetevd Szinonima Tulajdonsagok
Molecular formula: H2(|)1
. g mol-
Aqua Water; Oxidane Molar mass: 18,01

Appearance: Colorless liquid
Boiling point; 99,98°C

Sodium Laureth
Sulfate

Sodium lauryl ether sulphate; Sodium 2-(2-dodecyl
oxyethoxy) ethylsulphate

Molecular formula:
C12+2nH25+4nNa04+nS
Molar mass: 420 g mol-1

Sodium Chloride

Halite

Molecular formula: NaCl

Molar mass: 58,44 g mol-1
Appearance: Colorless crystals
Melting point: 801 °C

Glycerin

Propane-1,2,3-triol; Glycerol

Molecular formula: C3H803
Molar mass: 182,17 g mol-1
Appearance: Colorless liquid
Density: 1,261 g/cm3

Boiling point: 290°C

Melting point: 17,8 °C
Refractive index: 1,4746

Glycol Distearate

Ethylene distearate /1,2- Ethanediyl
dioctadecanoatej Ethylene glycol distearate

Molecular formula: C38H7404
Molar mass: 594,99 g mol-1
Melting point: 65 -73 °C

2-Bromo-2-
Nltropropane-1,3-
Diol

Bronopol

Molecular formula: C3H6BrN04
Molar mass: 199,99 g mol-1
Appearance: crystalline powder
Melting point: 130°C

Cocamide DEA

Amides, coco, N,N- bis(hydroxyethyl)

Diethanolamide made by reacting
the mixture of fatty acids from
coconut oils with diethanolamine.
Formula:
CH3(CH2)nC(=0)N(CH2CH20H)2
Appearance: Colorless crystals

Stvrene / Acrylates

Molecular formula:
Br[(C6H5)CHCH2] x

Poly(styrene)-block- poly (acrylic acid) [(CO2H)CHCH2]y
Copolymer C(CH3)2C(0)0CH2CH3
Molar mass: 6,500 -9,130 g mol-1
Tartrazine; Trisodium (4E)-5-oxo0-1-(4- Molecular formula:
Cl 19140 sulfonatophenyl)-4-[( 4-sulfonatophenyl) C16H9N4Na309S2
hydrazono]- 3-pyrazolecarboxylate; FD&C Yellow 5  |Molar mass: 534,3 g mol-1
Sulphonatobony)aminol2- Molecular formula;
Cl 42090 sulphonatobenzhydrylidene]c yclohexa-2,5-dien-I- ) a
. . o Molar mass: 792,8 g mol-1
ylidene](3- sulphonatobenzyl)ammonium, disodium Melting point: 283°C
salt; Brilliant blue;FD&C Blue No.1 '
Molecular formula: C12H7CI302
Molar mass: 289,54 g mol-|
Triclosan 5-Chloro- 2 -(2,4-dichlorophenoxy)phenol; irgasan  |Appearance: White solid

Density: 1,49 g/cm3
Melting point: 55 - 57°C

Benzyl Benzonate

Molecular formula: C14H1203
Molar mass: 228,24 g mol-1

Boiling point: 323°C
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2.3 A kozmetikai készitmény stabilitasa SK2020176521

A kozmetikai készitmény stabilitasat a gyartd tesztelte. Az eredmények alapjan

megerdsithetd, hogy a kozmetikai készitmény 4 - 40 °C k&zo6tti normal tarolasi kortilmények

mellett és a feltételezett felhasznalhatésagi idétartam alatti varhato felhasznalasnal stabil.

3. mikrobioldgiai mindség

3.1. Az alapanyagok mikrobioldgiai minésége

Az egyes OsszetevB8k mikrobioldgiai tulajdonsagait a beszallitd tesztelte specifikaciojuk alapjan megfelelé

eredménnyel.

3.2 A kozmetikai készitmény mikrobiolégiai minésége

A készitmény mikrobioldgiai tulajdonsagait akkreditalt vizsgalati laboratérium tesztelte megfelel
eredménnyel. A konzervalas hatékonysagat akkreditalt vizsgalati laboratérium tesztelte megfelel
eredménnyel.

4. Szennyezddések tiltott anyagok nyomokban valé jelenléte

4.1 Szennyezddések tiltott anyagok nyomokban valo jelenléte a nyersanyagokban
Minden Osszetevdnél tesztelték a szennyez6dés mennyiségét. Szennyezddések tiltott anyagok nyomokban valé

jelenlétét a kész termék biztonsaga szempontjabol értékelték.
Az bsszetevbkben nyomokban jelenlévd anyagok esetén a technoldgiai szilkségességiiket a beszallitéd tesztelte.

Osszetevé Szennyezbdés Eredmén
y

Sodium Laureth Sulfate | Sodium Sulphate | Max. 1

Cocamide DEA Diethanolamine Max. 5

4.2 Szennyez8dések és tiltott anyagok nyomokban valo jelenléte a kozmetikai készitményben

A készitményben nyomokban jelenlévé nehézfémeket akkreditalt vizsgalati laboratérium tesztelte megfeleld
eredménnyel.

4.3. A kozmetikai készitmény csomagolasa

A készitmény elsédleges csomagolasa mlianyag flakon. Az anyag megfelel a veszélyes 6sszetevék
tartalmat érint6 kdvetelményeknek 1ISO 9001: 2008, ISO 14001: 2004 a ISO 22000: 2005. Hosszu

tavu tesztek alapjan ezek nem mutattak semmilyen interakciét a kozmetikai készitmény

elsédleges csomagolasaval a termék minimdlis eltarthatésaga alatt.

A kozmetikai készitmény a célnak megfelel6 csomagolasban van.
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5. Szokasos és ésszerlien el6relathato felhasznalas

A készitmeényt a kéz bérapolasara szantak

6. A kozmetikai készitmény hatdsanak expoziciéja

a) Az alkalmazas helye: A terméket a kézb&ron alkalmazzak.

b) az alkalmazas teriilete: 860 cm2

c) Az alkalmazott termék mennyisége: 20,00 g / nap.
d) ahaszndlat hossza és gyakorisaga: naponta tdbbszor, ledblitik.

e) Az expozicid szokasos ésszerlien el6re lathaté maédja: kézbdr.

f) Célzott felhasznaldi csoport: nék, férfiak.

Esetleges helytelen hasznalat: Kapcsolat a szem nyélkahartyjaval és
szemirritdcio. Szembe jutds esetén oblitsuk le langyos vizzel.

g) Szamitott relativ napi expozicio: 3,33 mg / testtbmeg-kg / nap

7. Anyagok expozicidja

Szamitott szisztematikus expozicios adag (SED) az egyes alapanyagoknal:
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Osszetevd SED mg/kg bw/day
Aqua 2,86
Sodium Laureth Sulfate 0,14
Sodium Chloride 0,10
Glycerin 0,067
Glycol Distearate 0,028
2 -Brorno- 2 -Nitropropane-1 ,3-Diol 0,874
Cocamide DEA 0,055

Osszetevd SED (mg/kg bw/day)
Styrene / Acrylates Copolymer 0,033
Parfum 00033
Cl19140 0,00011
Cl42090 0,00011
Triclosan 0,675
Benzyl Benzoate 0,00049
Hexyl Cinnamal 0,00082
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Osszetevd

Besorolas

Toxikologiai profil

2-bromo-2- nitropropane-1,3-

diol

Lenyelve artalmas. Bérrel valo
érintkezés esetén artalmas.
Bérirritalé hatasu. Sulyos
szemkarosodast okoz. Léguti
irritaciot okozhat.

LD50 oralis- patkany: 180 mg/kg
LD50 dermalis- patkany: 1 600 mg/kg
Szemkarosodéast okozhat.
Bdrirritaciot és léguti

irritaciot okozhat.

NOAEL = 100 mg/kg bw/dav

MoS = NOAEL/SED =114

Cocamide DEA

Bér- és szemirritalé hatasa.

LD50 ordlis- patkany: 2 000 mg/kg
LD50 dermalis- patkany: 2000 mg/kg
B&r- és szemirritaciét okozhat.

NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 18 182

Allergias bér reakciot okozhat.
Belélegezve allergias és asztmas

LD50 ordlis- patkany: 2 000 mg/kg
LD50 dermalis- patkany:2 000 mg/kg
Bér- és szemirritaciot okozhat. Artalmas lehet

Cl 19140 tiineteket, és nehéz légzést
okozhat. b6rén keresztul valé abszorpcional.
NOAEL = 1 064 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 9672727
LD50 oralis- patkany: 2 000 mg/kg
LD50 dermalis- patkany:2 000 mg/kg
Cl 42090 Bér- és szemirritalé hatésu. B&r- és szemirritaciot okozhat. Artalmas
lehet b6rén keresztil vald abszorpcional.
Kéros hatasu lehet belélegezve.
NOAEL = 631 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED =5 736364
LDSO ordlis- patkany: 3700 mg/kg
Bdrirritalé hatasu. Sulyos LDSO dermalis- patkany: 9300 mg/kg
Triclosan szemirritaciot okoz. Artalmas lehet béron keresztil vald

abszorpciénal. Szemirritaciot okozhat.

NOAEL = 200 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 296

Benzyl Benzoate

Lenyelve egészségre artalmas.

LD50 oralis- patkany: 1 680 mg/kg
LD50 dermalis- nyal: 4000 mg/kg
Kéros hatasu lehet belélegezve.

NOAEL = 20 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 40816

Hexyl Cinnamal

Sulyos égési sériilést és
szemkarosodast okoz. Allergias bér
reakciot okozhat.

LD50 ordlis - patkany: 3 100 mg/kg
Artalmas lehet bérén keresztiil vald
abszorpcional.

Marja a bért és a szemet.

NOAEL = 125 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 152 439

A szamitott MoS (Margin of Safety) alapjan az emberi egészségre veszélyesnek mindsitett 6sszetevék

esetében, a készitmény nem tartalmaz a felhasznal6 egészsége szempontjabadl toxikoldgiai profillal

rendelkez6 6sszetevoket.

Biztonsagos 6sszetevének tekintendd a 100-nal magasabb szamitott MoS értékkel rendelkez6 komponens.
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Nem feltételezheté semmilyen nem kivant hatas a kozmetikai készitmény szokasos

elére lathaté felhasznalasanal

10.1 A kozmetikai készitményrél sz6l6 informaciok

A készitmény toxikologiai hatasat a COUPA Guidelines for testing the assessment of human
skin compatibility atmutat6 szerint tesztelték, amelynek eredménye, hogy nem irritalo.

Az emberi bdrre vald hatasa megitélésének eredménye: nem irrital.

A vizsgélatokat egy csoport 6nkéntesen végezték. Minden résztvevd kisérleti személy megfelelt a vizsgalatba
besorolas kdvetelményeinek, e célbdl kitoltéttek a vizsgalat résztvevéi Grlapjat, és alairtak az egyedi tajékoztatod
jellegli beleegyezd nyilatkozatukat.

A mintdk 10%-os oldatként voltak az 6nkéntesek karjanak bérére alkalmazva, ismétl6dd id6kézonként.

Minden dnkéntes vizualis ellendrzésen esett at az alkalmazastdl szamitott rendszeres id6k6zonként.

Vizualisan ellendrizték a bér lathatd valtozasait, mint példaul a bérpir.

Az dnkéntesek szubjektiven értékelték a készitmény jellemzdit, mint az alkalmazas helyén érzett ég6 vagy viszketd
érzést.

Az informacidk forrasa:

—SCCS' S Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation, 8th
revision

— Commission implementing decision of Guidelines on Annex | to regulation (EC) No 1223/2009 of
the European Parliament and of the Council on cosmetic products (2013/674/EU)

—az alapanyagok beszallit6tol kapott specifikacioi

— http://www.specialchem4cosmetics.com

— http://en.wikipedia.org

— http://www.sigmaaldrich.com

— http://www.makingcosmetics.com

A dokumentum a forgalmazé cimén talalhatd eredeti példany alapjan van kiallitva.

Kiallitotta Marian Balaz 2015.05.15.
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