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JELENTÉS a kozmetikai készítmény biztonságáról 

a kozmetikai készítményről szóló, az Európai Parlament és TANÁCS (EK) 1223/2009 sz. rendelet követelményei szerint. 

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

Forgalmazó: 

WIMEX spol. s r.o.  

Soblahovská 2050  

91101 Trenčín  

Szlovák Köztársaság 

Az értékelt termék: 

60400 Folyékony szappan adagolóba „Tej & Méz” 5 liter 

60406 Folyékony szappan adagolóba „Alma & Körte” 5 liter 

60407 Folyékony antibakteriális szappan "Fresh" 5 liter 



  

„A” RÉSZ - információk a kozmetikai készítmény biztonságáról   

1. A kozmetikai készítmény minőségi és mennyiségi összetétele 

WIMEX spol. s.r.o. 

Soblahovská 2050 SK-

91101 Trenčín 

Tel.: 032 64 00 820  

Fax: 032 64 00 823  

Stat. sz.: 36308366  

Áfás adószám: 

SK2020176521 

INCI Alkotórész megnevezése CAS-szám EINECS szám A tervezett funkció 
Tartalom 

(%) 
Korlátozás 

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 --- 

Glycerin 56-81-5 200-289-5 
denaturant, 

humectant, solvent, perfuming 
2,00 --- 

Glycol Distearate 627-83-8 211-014-3 
emollient, emulsifying, opacifying, skin 

conditioning, viscosity controlling 
0,833 --- 

2-Bromo-2-  

Nitropropane-l,3-Diol 
52-51-7 200-143-0 preservative 0,075 Max. 0,1 % 

Milk&Honey 

Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0 

emulsifying, emulsion stabilizing,  

surfactant, viscosity controlling, foam 

boosting 

1,66 --- 

Styrene / Acrylates Copolymer 9010-92-8 --- opacifying film forming 0,10 --- 

Parfüm tej és méz 3 100760 

(Aroma) 
--- --- perfuming 0,10 --- 

CI 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 

Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0 

emulsifying, emulsion stabilizing,  

surfactant, viscosity controlling, foam 

boosting 

1,66 --- 

Parfum APPLE & PEAR 

102396 (Aroma) 
--- --- perfuming 0,10 --- 

CI 19140 1934-21-0 217-699-5 cosmetic colorant 0,0033 --- 

CI 42090 3844-45-9 223-339-8 cosmetic colorant 0,0033 --- 

Fresh 

Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0 

emulsifying, emulsion stabilizing,  

surfactant, viscosity controlling, foam 

boosting 

0,53 --- 

Parfum MILDNESS 2  

Z 3124 (Aroma) 
--- --- perfuming 0,05 --- 

Triclosan 3380-34-5 222-182-2 
deodorant,  

preservative 
0,25 Max. 0,3 



2. Fizikai-kémiai tulajdonságok a kozmetikai készítmény stabilitása 

2.1 Kozmetikai készítmény 

A készítmény fizikai-kémiai tulajdonságait akkreditált vizsgálati laboratórium 

tesztelte megfelelő eredménnyel 

 

2.2 A kozmetikai készítmény összetevői 

A kozmetikai készítmény gyártásához olyan alapanyagokat használtak, amelyek megfelelnek a  

kozmetikai alapanyagok követelményeinek. 
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Összetevő Szinonima Tulajdonságok 

Aqua Water; Oxidane 

Molecular formula: H20  
Molar mass: 18,01 

g mol-1 

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: NaCI  
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 
Copolymer 

Poly(styrene)-block- poly (acrylic acid) 

Molecular formula: 
Br[(C6H5)CHCH2] x 
[(C02H)CHCH2]y 
C(CH3)2C(0)0CH2CH3  
Molar mass: 6,500 -9,130 g mol-1 

Cl 19140 
Tartrazine; Trisodium (4E)-5-oxo-1-(4- 
sulfonatophenyl)-4-[( 4-sulfonatophenyl)  
hydrazono]- 3-pyrazolecarboxylate; FD&C Yellow 5 

Molecular formula: 
C16H9N4Na309S2  
Molar mass: 534,3 g mol-1 

Cl 42090 

Dihydrogen (ethyl)[ 4-[ 4-[ethyl(3- 
sulphonatobenzyl)]amino]-2'- 
sulphonatobenzhydrylidene]c yclohexa-2,5-dien-l- 
ylidene](3- sulphonatobenzyl)ammonium, disodium 
salt; Brilliant blue;FD&C Blue No.1 

Molecular formula: 
C37H34N2Na209S3  
Molar mass: 792,8 g mol-1  
Melting point: 283°C 

Triclosan 5-Chloro- 2 -(2,4-dichlorophenoxy)phenol; irgasan 

Molecular formula: C12H7CI302 
Molar mass: 289,54 g mol-l 
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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A kozmetikai készítmény stabilitását a gyártó tesztelte. Az eredmények alapján 

megerősíthető, hogy a kozmetikai készítmény 4 - 40 °C közötti normál tárolási körülmények 

mellett és a feltételezett felhasználhatósági időtartam alatti várható felhasználásnál stabil. 

1. 3. mikrobiológiai minőség 

3.1. Az alapanyagok mikrobiológiai minősége 

Az egyes összetevők mikrobiológiai tulajdonságait a beszállító tesztelte specifikációjuk alapján megfelelő 

eredménnyel. 

3.2 A kozmetikai készítmény mikrobiológiai minősége 

A készítmény mikrobiológiai tulajdonságait akkreditált vizsgálati laboratórium tesztelte megfelelő 

eredménnyel. A konzerválás hatékonyságát akkreditált vizsgálati laboratórium tesztelte megfelelő 

eredménnyel. 

4. Szennyeződések tiltott anyagok nyomokban való jelenléte 

4.1 Szennyeződések tiltott anyagok nyomokban való jelenléte a nyersanyagokban 

Minden összetevőnél tesztelték a szennyeződés mennyiségét. Szennyeződések tiltott anyagok nyomokban való 

jelenlétét a kész termék biztonsága szempontjából értékelték. 

Az összetevőkben nyomokban jelenlévő anyagok esetén a technológiai szükségességüket a beszállító tesztelte. 

Összetevő Szennyeződés Eredmén
y 

Sodium Laureth Sulfate Sodium Sulphate Max. 1 

Cocamide DEA Diethanolamine Max. 5 

4.2 Szennyeződések és tiltott anyagok nyomokban való jelenléte a kozmetikai készítményben 

A készítményben nyomokban jelenlévő nehézfémeket akkreditált vizsgálati laboratórium tesztelte megfelelő 

eredménnyel. 

4.3. A kozmetikai készítmény csomagolása 

A készítmény elsődleges csomagolása műanyag flakon. Az anyag megfelel a veszélyes összetevők 

tartalmát érintő követelményeknek ISO 9001: 2008, ISO 14001: 2004 a ISO 22000: 2005. Hosszú 

távú tesztek alapján ezek nem mutattak semmilyen interakciót a kozmetikai készítmény 

elsődleges csomagolásával a termék minimális eltarthatósága alatt. 

A kozmetikai készítmény a célnak megfelelő csomagolásban van. 

 

Hexyl Cinnamal 2-Phenylmethyleneoctanal; alpha- 
Hexylcinnamaldehyde;(2E)-2-
Benzylideneoctanal 

Molecular formula: C15H20O 

Molar mass: 216,32 g mol-1 
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5. Szokásos és ésszerűen előrelátható felhasználás  

A készítményt a kéz bőrápolására szánták 

 

6. A kozmetikai készítmény hatásának expozíciója 

a) Az alkalmazás helye: A terméket a kézbőrön alkalmazzák. 

b) az alkalmazás területe: 860 cm2 

c) Az alkalmazott termék mennyisége: 20,00 g / nap. 

d) a használat hossza és gyakorisága: naponta többször, leöblítik. 

e) Az expozíció szokásos ésszerűen előre látható módja: kézbőr. 

f) Célzott felhasználói csoport: nők, férfiak. 

Esetleges helytelen használat: Kapcsolat a szem nyálkahártyájával és 

szemirritáció. Szembe jutás esetén öblítsük le langyos vízzel. 

g) Számított relatív napi expozíció: 3,33 mg / testtömeg-kg / nap 

7. Anyagok expozíciója 
 
Számított szisztematikus expozíciós adag (SED) az egyes alapanyagoknál: 

Számított szisztematikus expozíciós adag (SED) az egyes 
alapanyagoknál: 

Összetevő 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 

 

Összetevő 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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A számított SED alapján a készítmény nem tartalmaz olyan összetevőket, amelyek negatív  
hatással lehetnének a felhasználó egészségére. 
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Összetevő Besorolás Toxikológiai profil 

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

Lenyelve ártalmas. Bőrrel való 
érintkezés esetén ártalmas. 
Bőrirritáló hatású. Súlyos 
szemkárosodást okoz. Légúti 
irritációt okozhat. 

LD50 orális- patkány: 180 mg/kg  
LD50 dermális- patkány: 1 600 mg/kg  
Szemkárosodást okozhat.  
Bőrirritációt és légúti  
irritációt okozhat. 

NOAEL = 100 mg/kg bw/dav MoS = NOAEL/SED = 114 

Cocamide DEA 
Bőr- és szemirritáló hatású. 

LD50 orális- patkány: 2 000 mg/kg  
LD50 dermális- patkány: 2000 mg/kg  
Bőr- és szemirritációt okozhat. 

NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 18 182 

Cl 19140 

Allergiás bőr reakciót okozhat. 
Belélegezve allergiás és asztmás 
tüneteket, és nehéz légzést 
okozhat. 

LD50 orális- patkány: 2 000 mg/kg  
LD50 dermális- patkány:2 000 mg/kg  
Bőr- és szemirritációt okozhat. Ártalmas lehet 
bőrön keresztül való abszorpciónál. 

NOAEL = 1 064 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 9672727 

Cl 42090 
Bőr- és szemirritáló hatású. 

LD50 orális- patkány: 2 000 mg/kg  
LD50 dermális- patkány:2 000 mg/kg  
Bőr- és szemirritációt okozhat. Ártalmas 
lehet bőrön keresztül való abszorpciónál. 
Káros hatású lehet belélegezve. 

NOAEL = 631 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 5 736364 

Triclosan 

Bőrirritáló hatású. Súlyos 

szemirritációt okoz. 

LDS0 orális- patkány: 3700 mg/kg  
LDS0 dermális- patkány: 9300 mg/kg  
Ártalmas lehet bőrön keresztül való 
abszorpciónál. Szemirritációt okozhat. 

NOAEL = 200 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 296 

Benzyl Benzoate 
Lenyelve egészségre ártalmas. 

LD50 orális- patkány: 1 680 mg/kg  
LD50 dermális- nyúl: 4000 mg/kg  
Káros hatású lehet belélegezve. 

NOAEL = 20 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 40816 

Hexyl Cinnamal 

Súlyos égési sérülést és 
szemkárosodást okoz. Allergiás bőr 
reakciót okozhat. 

LD50 orális - patkány: 3 100 mg/kg  
Ártalmas lehet bőrön keresztül való 
abszorpciónál.  
Marja a bőrt és a szemet. 

NOAEL = 125 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 152 439 

A számított MoS (Margin of Safety) alapján az emberi egészségre veszélyesnek minősített összetevők 

esetében, a készítmény nem tartalmaz a felhasználó egészsége szempontjából toxikológiai profillal 

rendelkező összetevőket. 

Biztonságos összetevőnek tekintendő a 100-nál magasabb számított MoS értékkel rendelkező komponens. 
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10.1 A kozmetikai készítményről szóló információk 

A készítmény toxikológiai hatását a COUPA Guidelines for testing the assessment of human 

skin compatibility útmutató szerint tesztelték, amelynek eredménye, hogy nem irritáló. 

Az emberi bőrre való hatása megítélésének eredménye: nem irritál. 

A vizsgálatokat egy csoport önkéntesen végezték. Minden résztvevő kísérleti személy megfelelt a vizsgálatba 

besorolás követelményeinek, e célból kitöltötték a vizsgálat résztvevői űrlapját, és aláírták az egyedi tájékoztató 

jellegű beleegyező nyilatkozatukat. 

A minták 10%-os oldatként voltak az önkéntesek karjának bőrére alkalmazva, ismétlődő időközönként. 

Minden önkéntes vizuális ellenőrzésen esett át az alkalmazástól számított rendszeres időközönként. 

Vizuálisan ellenőrizték a bőr látható változásait, mint például a bőrpír. 

Az önkéntesek szubjektíven értékelték a készítmény jellemzőit, mint az alkalmazás helyén érzett égő vagy viszkető 

érzést. 

Az információk forrása: 

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

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

 az alapanyagok beszállítótól kapott specifikációi 
 http://www.specialchem4cosmetics.com 
 http://en.wikipedia.org 
 http://www.sigmaaldrich.com 
 http://www.makingcosmetics.com 
A dokumentum a forgalmazó címén található eredeti példány alapján van kiállítva. 

Kiállította Marián Baláž 2015.05.15. 
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9. Nem kívánt hatások 

 

Nem feltételezhető semmilyen nem kívánt hatás a kozmetikai készítmény szokásos 

előre látható felhasználásánál 

10.1 A kozmetikai készítményről szóló információk 

Biztonságos összetevőnek tekintendő a 100-nál magasabb számított MoS értékkel 

rendelkező komponens. 

http://www.specialchem4cosmetics.com/
http://en.wikipedia.org/
http://www.sigmaaldrich.com/
http://www.makingcosmetics.com/

