CLIET

(e cerrvricar

Dﬁ] ocena

bezpieczenstwa

kosmetykow

Raport bezpieczenstwa produktu

kosmetycznego

Mydto do rak

Nazwa produktu Oczyszczajacy zel do rak
VIBIONIQ MEDICAL CARE
Kategoria / Zastosowanie Pielegnacja rak / zmywalny

ViBIONIQ Sp. z 0.0.

Podmiot odpowiedzialny Kazun Polski ul. Trakt 29, 05-152 Czosnéw
www.vibionig.com, office@vibionig.com
tel.: 784-302-444

Data raportu 13.03.2020

Numer raportu CHEMLAB/03/2020/01

Stwierdzam, ze produkt kosmetyczny jest przeznaczonym dla ludzi i pozbawionym

dziatania leczniczego.

Raport bezpieczenstwa przygotowany zgodnie z:

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r. dotyczacego
produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 2 22.12.2009, str. 59), ktére obowigzuje od dn. 11 lipca 2013r wraz z
pozniejszymi zmianami
Decyzjg Wykonawczg Komisji z dnia 25 listopada 2013r. W sprawie wytycznych dotyczgcych zatgcznika | do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczgcego produktéw kosmetycznych
The SCCS’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Substances and their

Safety Evaluation 10th Revision — SCCS/1602/18
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Czesc A. Informacje na temat bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

1. llosciowy i jakosciowy sktad produktu

Osoba zlecajgca wykonanie raportu bezpieczenstwa odpowiada za informacje dotyczace sktadu produktu kosmetycznego zaréwno pod wzgledem
jakosciowym jak i ilosciowym z uwzglednieniem nazw handlowych surowcéw/mieszanin oraz informacji o dostawcach. Producent o$wiadcza, ze produkt
poddany ocenie bezpieczenstwa oraz wszystkie sktadniki uzyte do jego wytworzenia nie byty testowane na zwierzetach zgodnie z art. 18 Rozporzadzenia
1223/2009/WE a takze, ze produkt nie zawiera substancji sklasyfikowanych jako CMR kategorii 1A, 1B oraz 2 w rozumieniu czesci 3 zatgcznika VI

Rozporzgdzenia 1272/2008/WE. Dotgczona przez osobe zlecajgcg dokumentacja surowcoéw/mieszanin pozwala na ich petng identyfikacje.
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TABELA 1: Sktad jakosciowy i iloSciowy produktu

Alkohol skazony Vevex | Alcohol denat. 64-17-5 Rozpuszczalnik 70,00000% | 2000 2,33100 858
Glikol propylenowy

Propylene Glycol 57-55-6  Humektant 5,00000% 1700 0,16650 10210
Brenntag
Woda demineralizowan | Aqua 7732-18-5 Rozpuszczalnik 24,20000% - 0,80586 -
Carbopol Ultrez 21 Acrylates/C10-30 Alkyl

- Regulator lepkosci 0,30000% - 0,00999 -

Lubrizol Acrylate Crosspolymer
Tréjetanoloamina

Triethanoloamine 102-71-6 | Regulator pH 0,30000% 1000 0,00999 100100
Brenntag
Kompozycja zapachowa Kompozycja

Parfum - 0,20000% - 0,00666 -
cytryna Pollena Aroma zapachowa
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2. Wiasciwosci fizyczne/chemiczne produktu

Wyglad Zel

Barwa Transparentny
Zapach Cytrynowy

pH 5.00-6.00

3. Stabilnos¢ produktu

Termin trwatosci Na podstawie przeprowadzonej oceny termin waznosci
produktu ustalono na 24 miesigce

Warunki przechowywania Wykonano badanie stabilnosci produktu kosmetycznego i
kompatybilnosci masy kosmetycznej z opakowaniem
(Raport nr PA/03/2020) przez firme Chemlab. Badanie
stabilnosci i kompatybilnosci  przeprowadzono w
warunkach kontrolowanych opisanych w sprawozdaniu z
badan. Wyniki badan potwierdzajg stabilno$¢ kosmetyku
oraz kompatybilnos¢ opakowania z masg kosmetyczng. Nie
zachodzg zadne interakcje pomiedzy kosmetykiem a jego

opakowaniem.

Zaleca sie stosowac nastepujgce warunki przechowywania

produktu kosmetycznego: Temperatura pokojowa

Termin trwatosci produktu kosmetycznego ustalono na podstawie sktadu gotowego produktu,
wynikéw badan stabilnosci i kompatybilnosci masy kosmetycznej z opakowaniem oraz wynikéw
badan Challenge Test. Kluczowe znaczenie miato takze okreslenie przewidywanego czasu zuzycia

kosmetyku przez konsumenta koricowego.
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4. Jakos¢ mikrobiologiczna gotowego produktu

Badany kosmetyk nalezy do kategorii produktéw niskiego ryzyka mikrobiologicznego zgodnie z
normg PN-EN ISO 29621:2017. Dla tego typu produktéw w zwigzku ze spetnieniem kryteriow w
niej zawartych nie s3 wymagane badania mikrobiologiczne ani testy konserwacji ze wzgledu na

niesprzyjajace warunki Srodowiskowe do rozwoju mikroorganizméw.

e Jakos¢ mikrobiologiczna surowcéw/mieszanin:

Dla sktadnikéw preparatu zaliczanych do surowcéw/mieszanin niskiego ryzyka mikrobiologicznego
zgodnie z normg PN/EN ISO 29621:2017 nie jest wymagane przeprowadzenie badan
mikrobiologicznych ze wzgledu na niesprzyjajagce rozwojowi bakterii $rodowisko. Takie
surowce/mieszaniny nie wzbudzajg zastrzezen z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej. Dla
pozostatych surowcéw/mieszanin dostawca przedstawit stosowng dokumentacje potwierdzajaca

ich czysto$¢ mikrobiologicznga.

5. Zanieczyszczenia, ilosci Sladowe, informacja o materiale, z ktérego

wykonano opakowanie

Przedstawiono specyfikacje opakowan kosmetycznych z firmy Novopack. Na podstawie
przedtozonych dokumentéw uznaje sie, ze opakowanie nie zawiera sktadnikéw niebezpiecznych
mogacych wptywac na bezpieczenstwo produktu kosmetycznego, czystos¢ opakowania nie budzi
zastrzezen i moze by¢ ono zastosowane w przemysle kosmetycznym.

Opakowanie PET o pojemnosci 150ml z nakretka typu flip-top z HDPE.

6. Normalne i dajace sie racjonalnie przewidzie¢ zastosowanie

Stosowany zgodnie z przeznaczeniem nie stanowi zagrozenia dla zdrowia ludzkiego w wyniku

zalecen producenta. Produkt przeznaczony dla oséb powyzej 3 roku zycia.
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7. Narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego

Rodzaj produktu Mydto do rgk (produkty do mycia rak)
Charakterystyka produktu Produkt zmywalny

Miejsce aplikacji Rece

Powierzchnia aplikacji 860 cm2

llos$¢ stosowanego produktu (dziennie) 20g

Czestosc uzycia 10/dzien

Populacja docelowa Dorosli

Szacowana dzienna ekspozycja 3,33

Wskaznik retencji 0,01

1.Wytyczne SCCS/1602/18

8. Narazenie na dziatanie substancji

Zgodnie z wytycznymi SCCS/1602/18, substancje, ktérych wartos¢ marginesu bezpieczenstwa
(MoS) jest wieksza niz 100 uznaje sie za bezpieczne w uzytym stezeniu dla danego wyrobu. Wobec
substancji bez znanego NOAEL zastosowano analize narazenia na dziatanie substancji poprzez
odniesienie do wiarygodnych zrddet informacji opartych na uznanych instytucjach monitorujgcych
bezpieczenstwo obecnych na rynku kosmetykéw, opiniach SCCS, EFSA, bazach danych
toksykologicznych czy niezaleznych badaniach, danych literaturowych, informacji od producenta

oraz doswiadczeniu z podobnymi wyrobami.

Sktadniki uzyte w recepturze zostaty ocenione pod katem mozliwych pomiedzy nimi interakcji. Nie
ma podstaw by uwazaé, ze w wyniku ich potaczenia dojdzie do reakcji, w ktdrych wydzieli¢ sie
moga nowe substancje lub dojdzie do szczegdlnej zmiany ich jakosci, ktéra mogtaby stanowi¢

zagrozenie dla uzytkownika.
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Aqua

Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate

Crosspolymer

Parfum

Dzienna ekspozycja na produkt wynosi:

Substancja toksykologicznie obojetna.

Wg CIR Amended Safety Assessment of Acrylates
Copolymers as Used in Cosmetics, 12.2018 oraz CIR
Crosslinked Alkyl Acrylates as Used in Cosmetics, 11.2009;
surowiec wykazuje niskg toksycznos¢ (LD50 doustnie
>16g/kg). Nie przenika przez bariere naskdrka, tworzy film
na powierzchni skory. Jest obecny w produktach
kosmetycznych bez zgtaszanych efektéw niepozgdanych.

Nie widzimy powodu do ograniczania surowca.

Zgodnie z certyfikatem [IFRA stezenie kompozycji

zapachowej nie przekracza wartosci granicznych.

A = mg/kg/day

Wyliczenia uwzgledniajg mozliwe najwyzsze stezenia substancji w gotowym kosmetyku (worst case

scenario).

Dawka narazenia systemicznego (SED) dla sktadnikéw produktu obliczana jest ze wzoru:

SED = A (mg/kg/bw/Day) x C (%) /100% x DAp (%)/100%

gdzie:

e C-maksymalne stezenie sktadnika w produkcie (%)

e DAp - absorpcja przez naskérkowa (w przypadku braku danych w obliczeniach nalezy

zatozy¢ tzw. najgorszy mozliwy scenariusz - DAp=50%)
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zpieczenstwa ( _},‘:‘_‘(§)\obﬁ’c’fa sie z wzoru:

MoS = NOAEL/SED (mg/kg/day)

Wartos$ci NOAEL (jesli wystepujg), SED oraz stezenie poszczegdlnych sktadnikow zostaty wyliczone

w tabelinr 1

Zgodnie z Dyrektywg 2013/15/EC niezbedne jest zadeklarowanie w sktadzie alergenéw obecnych w
gotowym produkcie kosmetycznym w stezeniu wyzszym niz 0,001% dla produktéw zmywalnych

(rinse off) oraz w stezeniu wyzszym niz 0,01% dla produktéw niezmywalnych (leave on)

Dla produktu bedacego przedmiotem niniejszego raportu nalezy zadeklarowa¢ w

sktadzie:

9. Profil toksykologiczny substancji

Wykazywanie toksycznosci lokalnej oraz efektdw krytycznych nie jest spodziewane w przypadku

substancji, dla ktorych margines bezpieczenstwa (MoS) w kosmetyku jest wiekszy niz 100.

Profil toksykologiczny:

Nazwa INCI Alcohol denat. Wz6r czasteczkowy:
CAS 64-17-5
Funkcja Ropuszczalnik

Zrédto pochodzenia -
Masa czgsteczkowa: 46,07 g/mol
log Pow: brak dostepnych danych

Rozpuszczalnosé: tatwo rozpuszczalny w wodzie
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\Toksykologiczne punkty koicowe:

-drogg pokarmowa: LD50 >3450 mg/kg (mysz)
-po naniesieniu na skore: brak danych
-inhalacja: brak dostepnych danych
-rakotwdrczosé: brak dostepnych danych

-teratogennosc¢: brak dostepnych danych

Nazwa INCI Propylene Glycol W2zér czgsteczkowy:
CAS 57-55-6
Funkcja Humektant

Zrédto pochodzenia Syntetyczne

Masa czgsteczkowa: 76,09 g/mol

log Pow: 0,92

Rozpuszczalnosé: rozpuszczalny w wodzie
Toksykologiczne punkty koricowe

-droga pokarmowa: L D50= 21000 mg/kg [Szczur

-po naniesieniu n a skore: LD50= 20800 mg/kg [Krolik]
-inhalacja: brak dostepnych danych

-rakotwdrczos¢: nierakotwoérczy

teratogennosé: nieteratogenny

Nazwa INCI Aqua Wzor czasteczkowy:
CAS 7732-18-5
Funkcja Rozpuszczalnik

Zrédto pochodzenia | -

Masa czgsteczkowa: 18,02g/mol

log Pow: brak dostepnych danych
Rozpuszczalnosé: -

Toksykologiczne punkty koicowe:

-drogg pokarmowa: brak dostepnych danych

-po naniesieniu na skére: brak danych

10
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ych danych

\—inhalacja: brak dostepn

-rakotwodrczoscé: brak dostepnych danych

-teratogennosc¢: brak dostepnych danych

Nazwa INCI Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate W2zér czgsteczkowy:
Crosspolymer

CAS -

Funkcja Regulator lepkosci

Zrédto pochodzenia | Syntetyczny

Masa czgsteczkowa: brak dostepnych danych

log Pow: brak dostepnych danych

Rozpuszczalnosé: rozpuszczalny w wodzie

Toksykologiczne punkty korncowe:

-droga pokarmowa: brak danych

-po naniesieniu na skore: brak dostepnych danych

-inhalacja: brak dostepnych danych

-rakotwdrczos¢: brak dostepnych danych

-teratogennosc: brak dostepnych danych

Nazwa INCI Triethanoloamine Wzor czasteczkowy:
CAS 102-71-6
Funkcja Regulator pH

Zrédto pochodzenia | Syntetyczne

Masa czgsteczkowa: brak dostepnych danych

log Pow: brak dostepnych danych
Rozpuszczalnosé: rozpuszczalny w wodzie
Toksykologiczne punkty koicowe:

-droga pokarmowa: brak danych

-po naniesieniu na skore: brak dostepnych danych
-inhalacja: brak dostepnych danych

-rakotwodrczoscé: brak dostepnych danych

11
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‘—teratogen nosé: brak dostepnyéHHdanych

Nazwa INCI Parfum W2z4r czagsteczkowy:
CAS -
Funkcja Kompozycja zapachowa

Zrédto pochodzenia Syntetyczne

Masa czgsteczkowa: brak dostepnych danych

log Pow: brak dostepnych danych
Rozpuszczalnos¢: nierozpuszczalny w wodzie
Toksykologiczne punkty koricowe:

-droga pokarmowa: brak danych

-po naniesieniu na skore: brak dostepnych danych
-inhalacja: brak dostepnych danych
-rakotwdrczos¢: brak dostepnych danych

-teratogennosc: brak dostepnych danych

10. Dziatanie niepozadane i ciezkie dziatanie niepozgdane

Produkt, dla ktérego przygotowywany jest raport bezpieczenstwa jest dopiero wprowadzany do
obrotu. Brak informacji na temat dziatan niepozadanych. Z przedstawionych danych, jak i oceny
toksykologicznej nie stwierdzono zastrzezen do sktadnikéw, gotowego produktu kosmetycznego i

ewentualnych dziatan niepozgdanych.

Zgodnie z art. 23 Rozporzadzenia 1223/2009/WE osoba odpowiedzialna ma obowigzek
dokumentowania i zgtaszania dziatan niepozadanych, wywotywanych przez kosmetyk. W przypadku
wystgpienia ciezkiego dziatania niepozgdanego osoba odpowiedzialna powiadamia odpowiednie
organy panstwowe, tj. Instytut Medycyny Pracy w todzi celem opisania danego przypadku w
Systemie Informowania o Ciezkich Dziataniach Niepozgdanych Spowodowanych Stosowaniem

Produktu Kosmetycznego.

Informacje na temat dziatan niepozgdanych produktu kosmetycznego muszg by¢ aktualizowane i
udostepniane osobie sporzgdzajgcej ocene bezpieczernstwa w razie koniecznosci aktualizacji raportu

lub jego poprawy.

12
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11.Informacje ogdlne dla producenta / sprzedawcy

1. Przedmiotem powyzszego raportu jest produkt kosmetyczny produkowany, dystrybuowany

badz sprzedawany przez osobe odpowiedzialng wskazang w tresci raportu.

2. Ocena bezpieczeristwa gotowego produktu kosmetycznego jest aktualna i obowigzuje tylko
w odniesieniu do sktadnikow produktu ujetych w punkcie 1. raportu. W przypadku zmiany
lub dodatku nowych sktadnikow niezbedne jest ponowne poddanie produktu ocenie
bezpieczenstwa. Zmiana dostawcy surowcéw wymaga aktualizacji kart charakterystyki oraz

raportu.

3. Producent oswiadcza, ze produkt zostat wyprodukowany w warunkach odpowiadajgcych
normie PN/EN ISO 22716 tj. w warunkach zgodnych z zasadami Dobrych Praktyk
Produkcyjnych (GMP)

4. Taocena bezpieczenstwa nie uwzglednia zgodnosci etykiet oraz przekazu marketingowego
z obowigzujgcym prawem w kontekscie innym niz bezpieczefdstwo konsumenta. Etykieta

produktu jest zgodna z art. 19 Rozporzadzenia 1223/2009/WE

5. Ten produkt nie zostat oceniony pod katem uzycia przez dzieci ponizej 3 roku zycia.

Skiad na etykiecie zgodnie z nomenklaturg INCI:

Alcohol, Aqua, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer,

Triethanoloamine, Parfum

13



(e cermvricar

CLIET

Dﬁ] ocena

bezpieczenstwa

kosmetykow

Czesc B. Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

ViBIONIQ Sp. z 0.0.
Kazun Polski ul. Trakt 29, 05-152 Czosnow

Data raportu: 13.03.2020 www.Vvibionig.com, office@vibionig.com
tel.: 784-302-444

1. Whniosek z oceny

Produkt kosmetyczny wprowadzany do obrotu jest bezpieczny i nie stanowi zagrozenia dla zdrowia
ludzi przy stosowaniu zgodnie z przeznaczeniem, zgodnie z instrukcjg stosowania, w normalnych i
dajacych sie przewidzie¢ warunkach stosowania, a takze przy uwzglednieniu obecnego stanu
wiedzy. Produkt nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg uzycia oraz z uwzglednieniem Srodkéow
ostroznosci podanych na etykiecie. Ocena bezpieczenstwa zostata dokonana na podstawie
zadeklarowanego przez producenta sktadu oraz w oparciu o dostarczone dane dotyczace
sktadnikéw i produktu gotowego. Nie mozna jednak wykluczy¢é wystepowania reakcji
niepozadanych przy nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik preparatu. Wszystkie sktadniki sg
uzyte zgodnie z przeznaczeniem i we wtasciwych ilosciach. Zastosowane sktadniki oraz ich ilosci w
produkcie kosmetycznym sg dopuszczalne do stosowania w kosmetykach zgodnie z

rozporzadzeniem 1223/2009/WE.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Oznaczenia umieszczone na opakowaniu zewnetrznym, w tym: nazwa oraz adres osoby
odpowiedzialnej, nominalna zawartos¢ produktu, data waznosci, szczegdlne srodki ostroznosci,
oznaczenia pozwalajgce na identyfikacje produktu, wykaz sktadnikdw oraz funkcja kosmetyku
muszg by¢ zgodne z Rozporzadzeniem 1223/2009/WE. Srodki ostroznoéci wynikajace z zawartoéci
substancji wymienionych w zatgcznikach IlI-VI: brak obowigzkowych srodkéw ostroznosci (moga

jednak oczywiscie by¢ takie, ktdre trzeba wymienic na etykiecie, jesli to zasadne).

14
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3c wytyczne ar£18 Rozporzadzenia 1223/2009/WE nie wnosi sie uwag dotyczacych

trescii deklaracji marketingowych kosmetyku. Deklaracje marketingowe powinny byé potwierdzone

odpowiednimi badaniami lub danymi literaturowymi. Nalezy mieé¢ na uwadze przepisy
Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 655/2013 z dnia 10 lipca 2013 roku, ktére okre$la kryteria dotyczace

stosowania oswiadczen marketingowych na etykietach produktéw kosmetycznych

3. Rozumowanie

Kosmetyk bedgcy przedmiotem oceny bezpieczeristwa nalezy do powszechnie znanej kategorii

produktowe] o potwierdzonej doswiadczeniem stabilnosci fizykochemicznej oraz mikrobiologicznej.

Oceny bezpieczenstwa dokonano na podstawie:

— analizy profilu toksykologicznego skfadu;

— ekspozycji na sktadniki pod katem ilosciowym, narazonej powierzchni ciata oraz rodzaju
populacji konsumentdw;

— stabilnosci fizykochemicznej gotowego produktu;

— badan mikrobiologicznych i testow konserwacji gotowego wyrobu;

— podejscia przekrojowego z uwzglednieniem obecnych na rynku produktéw o
poréwnywalnym ilo$ciowo i jakosciowo sktadzie;

— dla substancji bez znanej wartosci NOAEL, poprzez odniesienie do zweryfikowanych
zrédet informacji na temat dopuszczalnego stezenia w wyrobie kosmetycznym (Aneksy
Rozporzgdzenia 1223/2009/WE, opinie SCCS, CIR, IFRA, EMeA)

Surowce zastosowane w ocenianym produkcie s3 powszechnie stosowane w przemysle
kosmetycznym. Czystos¢ surowcow zastosowanych w produkcie nie budzi zastrzezen. Mozliwe s3
zanieczyszczenia substancjami niedozwolonymi lub pozostato$ciami substancji zabronionych.
Obecnos¢ ww. zanieczyszczen nie wptywa na bezpieczedstwo produktu. Zgodnie z art. 17
Rozporzadzenia 1223/2009/We dopuszczalna jest niezamierzona obecnos$é matych ilosci substanc;i
niedozwolonych, pochodzacych z zanieczyszczen skfadnikdow, procesu wytwarzania,
przechowywania, migracji z opakowania, ktére przy zastosowaniu zasad dobrej praktyki produkcji

sg ze wzgleddw technologicznych nie do unikniecia. Na podstawie przeprowadzonych badan
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sktadnikéw z materiatem opakowaniowym.

R e e S . . o . .
twierdzono, 2e%j_ﬂe:\sa’f§god2|ewane interakcje sktadnikéw produktu oraz interakcje

Do uaktualnienia raportu zobowigzuje: zmiana receptury, pojawienie nowych danych

toksykologicznych dla uzytych sktadnikéw, zmiany dostawcy surowcow.

4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B

mgr inz. Grzegorz Sychowski

Politechnika Krakowska Wydziat Inzynierii i Technologii Chemiczne;j
ul. Lecha 14/1

25-622 Kielce

POLITECHNIEA KRAKOWSKEA
IM. TADEUSZA KOSCIUSZKI

Wydziat Inzynierii | Technologii Chemicznej

(Baawn pednselti cogupiaeyienl secisls

f’.ﬁs‘ El
DYPLOM
Panfi) .. Grzegorz Sychowskl

et § parwhies)

urodzonyfa) dnia
W . Kielcach

odbylia) studia na kierunku ...
"’?'C\S‘a chenczna

w zakresie SPECINOSCH
Technologia niecrganiczna

m

z wynikiem _.__’
i uzyskal{a) w dnin
tylul zawodowy ... 98

Dzieken lop Xigrownik™ -
jednostki) grgamtzacy joc)

el bl i st

(preered

ok hediay et

eas 1 podwin) fyiecald imienva | padpls)

Bpca 2000 .

16



