www.WIMEX.eu

: a 2050
i SK-91101 Trencin
i Tel.: 032 64 00 820
i Fax: 032 64 00 823
: 1CO: 36308366

{ IC DPH: SK2020176521

SPRAVA o bezpeénosti kozmetického pripravku

podla poziadaviek Nariadenie Eurdpskeho parlamentu RADY (ES) <. 1223/2009, o kozmetickych pripravkoch.
¢.199 [ 2015 zo dfa 12. 05. 2015

Distributor:

WIMEX spol. sr.o.
Soblahovska 2050
91101 Trencin
Slovenska republika

Posudzovany vyrobok:

60400 Tekuté mydlo do davkovaca "Mlieko & Med" 5 litrov
60406 Tekuté mydlo do davkovaca "Jablko & Hruska" 5 litrov

60407 Tekuté antibakterialne mydlo "Fresh" 5 litrov
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1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku  © Fax: 032 64 00 823
: |1CO: 36308366
. . o ] EINECS Predpokladana i |OB¥aH: SKp020176521,
INézov Zlozky INCI ICAS ¢islo kislo fiskeia (%) (Obmedzenie
Aqua 7732-18-5 231-791-2 solvent Ad 100 |-
Sodium Laureth Sulfate 68891-38-3 500-234-8 surfactant 4,27 e
Sodium Chloride 7647-14-5 231-598-3 viscosity controlling 3,00 -
Glycerin 56-81-5 DOO-1g0s | [omsturant, b - L

humectant, solvent, perfuming

emollient, emulsifying, opacifying, skin

Glycol Distearate 627-83-8 211-014-3 onditioning, viscosity controfling 0,833 -—-
2-Bromo-2- 3

Nitropropane-1,3-Diol 52-51-7 200-143-0 preservative 0,075 Max. 0,1 %
\Milk& Honey

emulsifying, emulsion stabilizing,
Cocamide DEA 68603-42-9 [271-657-0 surfactant, viscosity 1,66 -
controlling, foam boosting

Styrene / Acrylates < :
Copolymer 9010-92-8 - opacifying film forming 0,10 -
Parfum Mlieko s medom L & nefibdlh 0.10 =
3 100760 (Aroma) P & ’
CI 19140 1934-21-0 217-699-5 cosmetic colorant 0,0033 |-
IBenzyl Benzoate 120-51-4 204-402-9 perfuming, solvent, antimicrobial 0,0148  |---
IHexyl Cinnamal 101-86-0 202-983-3 perfuming 10,0246 |-
\Upple& Pear
emulsifying, emulsion stabilizing,
Cocamide DEA 68603-42-9 271-657-0 surfactant, viscosity controlling, foam 1,66 -
boosting
iParfum APPLE & PEAR g
102396 (Aroma) — ek e
CI 19140 1934-21-0 217-699-5 icosmetic colorant 0,0033 |-
CI142090 3844-45-9 223-339-8 cosmetic colorant 0,0033 |-
Fresh
emulsifying, emulsion stabilizing,
Cocamide DEA 68603-42-9  [271-657-0 lsurfactant, viscosity controlling, foam 0,53 e
boosting
Parfum MILDNESS 2 3
7 3124 (Aroma) pettining MG
Triclosan 3380-34-5  p2o-1gpp  [jcodorant 025  [Max.03

preservative




www.WIMEX.eu

N'MEX grOUp o s - = : WIMEX spol.s ro.

: Soblahovska 2050
i SK-91101 Trencin

i Tel.: 032 64 00 820

i Fax: 032 64 00 823

: 1CO: 36308366

i IC DPH: SK2020176521

2. Fyzikalne chemické vlastnosti stabilita kozmetického pripravku

2.1 Kozmeticky pripravok

Fyzikalno chemické vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym skisobny
laboratériom s vyhovujucim vysledkom.

2.2 Zlozky kozmetického pripravku

Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouZité suroviny, ktoré splfiaji poziadavky pre
kozmetické suroviny.
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Zlozka Synonymum \Viastnosti Tel.- 032 64 00 820
Molecular formula: H2032 64 00 823
: 31 1§ GHaRH08366
Aqua Water: Oxidane Molar mass: 18,01 g mof-1

1

Appearance: Colorless fiquid”*%" 7}
Boiling point: 99,98°C

Sodium Laureth
Sulfate

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

Molecular formula:
C12+2nH25+4nNa0O4+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
IAppearance: 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: C3H6BrNO4
Molar mass: 199,99 g mol-1
IAppearance: crystalline powder
Melting point: 130°C

Diethanolamide made by reacting
the mixture of fatty acids from
coconut oils with diethanolamine.

Cocamide DEA Amides, coco, N,N- bis(hydroxyethyl) Eotinila
CH3(CH2)nC(=O)N(CH2CH20H)2
ppearance: Colorless crystals
Molecular formula:
Br{(C6H5)CHCH2] x
g‘;ﬁ;‘;é f‘cry'ates Poly( styrene )-block- poly( acrylic acid) [(CO2H)CHCH2ly
C(CH3)2C(O)OCH2CH3
Molar mass: 6,500 -9,130 g mol-1
Tartrazine; Trisodium (4E)-5-0x0-1-(4- Molecular formula:
Cl 19140 sulfonatophenyl)-4-[( 4-sulfonatophenyl) C16H9N4Na309S2
hydrazono]- 3-pyrazolecarboxylate; FD&C Yellow 5 |Molar mass: 534,3 g mol-1
Dihydrogen (ethyl)[ 4-[ 4-[ethyl(3- K ciacilar formmita:
sulphonatobenzyl)Jamino]-2'- C37H34N2Na2 0983
Cl 42090 sulphonatobenzhydrylidene]c yclohexa-2,5-dien-I- Molar mass: 792,8 g mol-1
ylidene](3- sulphonatobenzyl)ammonium, disodium Melting poir{t' 285°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 ppearance: White solid

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

Benzyk Benzonate

Molar mass: 228,24 g mol-1
Boiling point: 323°C

‘Molecular formula: C14H1203

N
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2.3 Stabilita kozmetického pripravku
Stabilita kozmetického pripravku bola testovana vyrobcom. Na zéklade vysledkov méze
byt potvrdené, ze kozmeticky pripravok je stabilny pri beznych podmienkach skladovania

medzi 4 az 40 ° C a predpokladaného pouzitia potas predpokladanej doby pouzitelnosti.

3. mikrobiologicka kvalita

3.1. Mikrobiologicka kvalita vstupnych surovin

Mikrobiologické viastnosti jednotlivych zlozZiek boli testované dodavatelom na zaklade ich
$pecifikacie s vyhovujucim vysledkom.

3.2 Mikrobiologicka kvalita kozmetického pripravku

Mikrobiologické viastnosti pripravku boli testované akreditovanym skaSobnym laboratériom s vyhovujicim
vysledkom. Testy u¢innosti konzervacie boli testované akreditovanym skusobnym laboratériom s vyhovujucim
vysledkom.

4. Necistoty stopové mnozstvo zakazanych latok

4.1 Necistoty stopové mnozstvo zakazanych latok vstupnych surovin

Kazda zloZka bola testovana na obsah necistét. Stopové mnozstvo zakazanych latok bolo
hodnotené s ohfadom na bezpeénost hotového pripravku.

V pripade zloZiek obsahujucich stopové mnozstva, potvrdenie o ich technologickej nevyhnutnosti ich vyskytu boto
testované dodavatefom.

Zlozka Necistota Vysledok
Sodium Laureth Sulfate| Sodium Sulphate| Max. 1
Cocamide DEA Diethanolamine | Max. 5

4.2 Negistoty a stopové mnozstvo zakazanych latok kozmetického pripravku

Stopové mnozstvo tazkych kovov obsiahnutych v pripravku boli testované akreditovanym skusobnym
laboratériom s vyhovujacim vysledkom.

4.3. Balenie kozmetického pripravku

Primarnym obalom pripravku je plastova déza. Material spifia poZiadavky na obsah

nebezpecénych zloziek podfa 1SO 9001: 2008, ISO 14001: 2004 a ISO 22000: 2005. Na zaklade

dlhodobych testov,tTieto nepreukézali Ziadnu interakciu medzi kozmetickym pripravkom
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5. BeZné a racionalne predvidatelné pouzitie

Pripravok je uréeny pre starostlivost o pokozku ruk.

6. Expozicia u¢inkom Kozmetickému vyrobku

a) Miesto aplikacie: Vyrobok sa aplikuje na pokozku ruk.

b) plocha aplikacie: 860 cm2

¢) MnozZstvo aplikovaného produktu: 20,00 g / def.

d) dizka a frekvencia pouzivania: niekolkokrat denne, oplachuje sa.
e) BeZny racionalne predvidatelny spdsob expozicie: pokozka ruk.

f) Cielena skupina pouzivatelov: Zeny, muzi.
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MozZné nespravne pouZzitie: Kontakt s o€nou sliznicou a podrazdenie oéi. V priipade

kontaktu vyplachnut' viaznou vodou.

g) Vypocitana relativna denna expozicia: 3,33 mg / kg telesnej hmotnosti / defi

7. Expozicia latok

Vypocitana systematicka expozi¢na davka (SED) pre jednotlivé suroviny:

| Zlozka SED mgl/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
i Zlozka SED (mgl/kg bw/day)
; Styrene / Acrylates Copolymer 0,033
 Parfum 00033
119140 0,00011
Cl 42090 0,00011
~Triclosan 0,675
Benzyl Benzoate 0,00049
Hexyl Cinnamal 0,00082

O
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Na zéklade vypoé&itanych SED pripravok neobsahuje zloZky, ktoré by mohli mat' negativny vblﬁhn@
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Zlozka

Klasifikacia

Toxikologicky profil

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

Skodlivy po poziti. Skodlivy pri
kontakte s pokozkou. Drazdi kozu.
Zpbsobuje vazne poskodenie o€i.

LD50 oralne- potkan: 180 mg/kg
LD50 dermalne- potkan: 1 600 mg/kg
MébzZe zpbsobit’ poskodeniei oci.

diol MézZe zpbsobit podrazdenie Moéze zpdsobit podrazdenie pokozky
dychacich ciest. a dychacich ciest.
NOAEL = 100 mg/kg bw/dav MoS = NOAEL / SED = 114
LD50 oralne- potkan: 2 000 mg/kg
T ) LD50 dermalne- potkan: 2000 mg/kg
Cocamide DEA b b s Mbze zposobit podrazdenie pokozky
a oci.
NOAEL = 1 000 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 18 182
< : Sl e LD50 oralne- potkan: 2 000 mg/kg
Moze_vyvo!at a,lerglclfu kﬂovznu LD50 dermalne- potkan:2 000 mg/kg
reakciu. Pri vdychnuti méze vyvolat Base suasahir nodrasdents bokosk
Cl 19140 alergiu alebo priznaky astmi, alebo P Mp62e b ’péko dlive ori apbsor c)i(i
dychacie problémi. ' vt yp P
cez pokozku.
NOAEL = 1 064 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 9672727
LD50 oralne- potkan: 2 000 mg/kg
LD50 dermaine- potkan:2 000 mg/kg
s & : Méze zpdsobit podrazdenie pokozky
C1 42090 Drazdl koNG D a o&i. Moze byt $kodlivy pri absorpcii
cez pokozku. Méze mat’ Skodlive ucinky
pri vdychovani.
NOAEL = 631 mg/kg bw/day MoS = NOAEL / SED = 5 736364
LDSO oralne- potkan: 3700 mg/kg
Drazdi kozu. Zpbsobuje vazne LDSO dermalne- potkan: 9300 mg/kg
Triclosan podrazdenie o¢i. Moze byt Skodlivy pri absorpcii cez

pokozku. Mbéze zpbsobit podrazdenie ofi.

NOAEL = 200 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 296

Benzyl Benzoate

Zdraviu $kodlivy po poziti.

LD50 oralne- potkan: 1 680 mg/kg
LD50 dermalne - zajac: 4000 mg/kg
Moze mat Skodlivé ucinky pri vdychovani.

NOAEL = 20 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 40816

Hexyl Cinnamal

Zpo6sobuje vazne poleptanie kozZe
a poskodenie o¢i. MéZe vyvolat
alergicku koznu reakciu.

LD50 oraine - potkan: 3 100 mg/kg

Mbze byt Skodlivy po absorpcii cez
pokozku. Zpdsobuje poleptanie pokozky a
ocl.

NOAEL = 125 mg/kg bw/day

MoS = NOAEL / SED = 152 439

Na zaklade vypocitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré su klasifikované ako

nebezpecné pre zdravie ¢loveka, pripravok neobsahuje zlozky s toxikologickym

profilom z pohfadu zdravia uZivatela.

Za bezpecénu zlozku sa povazuje zlozka s vypocitanou hodnotou MoS vys$Sou ako 100.




9. Neziaddce ucinky
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10.1 Informacie o Kozmetickom pripravku

Toxikologicky G&inok pripravku bol testovany podfa navodu od COUPA Guidelines for testing
the assessment of human skin compatibility s vysledkom nedrazdi.

Posudenie fudského znasanlivost pokozky s vysledkom nedrazdi.

Testy boli vykonané na skupine dobrovofnikov. V8etky zu€astnené testovacie osoby splnili podmienky pre zaradenie
do $tudie a za tymto G&elom vyplnili dotaznik u€astnika studie a podpisali individualne informovany suhlas s G¢astou
na stadii.

Vzorky boli aplikovaneé ako 10% -ny roztok na pokozku paze dobrovolnikov v opakovanych intervaloch.
Vsetci dobrovolnici sa podrobovali vizualnym kontrolam v pravidelnych intervaloch od aplikacie.
Vizualne boli kontrolované viditeiné zmeny pokozky v mieste aplikacie, ako je napriklad jej zalervenanie.

Dobrovolnici subjektivne hodnotili viastnosti pripravku, ako st neprijemné pocity v zmysle palenia a svrbenia v mieste
aplikacie

Zdroje informacii:

- 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)

- specifikace surovin dodané dodavateli

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http://en.wikipedia.org

- http://www.sigmaaldrich.com

- http://www.makingcosmetics.com

Dokument je vystaveny na zaklade originalu ulozeného na adrese distributora.

Vystavil Marian Balaz 15.05.2015
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