SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO PRIPRAVKU

podla poZiadaviek Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady ¢. 1223/2009, o kozmetickych pripravkoch.

€. 052/2016 zo dina 15.02.2016

Vyrobca: Saneca Pharmaceuticals a.s.
Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hiohovec
Distribator: Saneca Trade s.r.0.

Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Posudzovany pripravok:
INDULONA ochranna- krém na nohy
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CAST A — informacia o bezpe¢nosti kozmetického pripravku

1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie kozmetického pripravku

Nazov zlozky INCI CAS dcislo

Aqua 7732-18-5
Petrolatum 8009-03-8
Lanolin 8006-54-0

Paraffinum Liquidum 8012-95-1

Cetearyl Alcohol 67762-27-0
Boric Acid 10043-35-3
Cholesterol 57-88-5

Parfum CREME 1155

(ifra)

Benzyl Salicylate 118-58-1
Hydroxyisohexyl ~ 3- | 31906-04-4
cyclohexene

Carboxaldehyde

2. Fyzikdlne a chemické viastnosti a stabilita kozmetického pripravku

2.1Kozmeticky pripravok

Fyzikdlno chemické vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym skaSobnym
laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0., protokol ¢. 190/2016 s vyhovujicim
vysledkom.

2.2Zlozky kozmetickeého pripravku )

Na vyrobu kozmetického pripravku boli pouzité suroviny, ktoré splfiaju poZiadavky pre
kozmetické suroviny.
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Zlozka Synonymum | Vlastnosti
Aqua Water; Oxidane
|
|
Petrolatum
Lanolin
Paraffinum Liquidum mineral oil
Ceteary! Alcohol Alcohols, C16-18
Boric Acid Trihydroxidoboron;
Orthoboric acid
Cholesterol Cholest-5-en-3-ol (beta)-
Benzyl Salicylate Benzyl 2-hydroxybenzoate
Hydroxyisohexyl 3- | 3-Cyclohexene-1-
cyclohexene Carboxaldehyde, 4-(4-
Hydroxy-4-Methylpentyl)-; 3-
Carboxaldehyde (4-HydroRy-4-
methylpentyl)cyclohex-3-
enecarbaldehyde

2.3Stabilita kozmetického pripravku

Stabilita kozmetického pripravku bola testovana vyrobcom. Na zaklade vysledkov méze
byt potvrdené, Ze kozmeticky pripravok je stabilny pri beznych podmienkach skladovania a
predpokladaného pouitia potas predpokladanej doby pouZitelnosti, ktord bola stanovena na
24 mesiacov od datumu vyroby.
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SPRAVA O BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO PRIPRAVKU ¢. 050 zo diia 15.02.2016

3. Mikrobiologicka kvalita

3.1.  Mikrobiologicka kvalita vstupnych surovin

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

3.2 Mikrobiologicka kvalita kozmetického pripravku
Mikrobiologické vlastnosti pripravku boli testované akreditovanym sk(Sobnym laboratoriom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o0, protokol ¢. 190/2016 s vyhovujucim vysledkom.

Testy Ucinnosti konzervécie boli testované akreditovanym sk(Sobnym laboratériom
EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.0, protokol ¢. 197/2016 s vyhovujlcim vysledkom.

4. Necistoty a stopové mnoZstva zakadzanych Iatok

4.1 NeCistoty a stopové mnoZstvd zakazanych ldtok vstupnych surovin

Kazda zloZka bola testovana na obsah nefistft. Stopové mnozstva zakazanych latok boli
hodnotené s ohladom na bezpe&nost hotového vyrobku. V pripade zloZiek obsahujlcich
stopové mnoZstvd zakdzanych latok, potvrdenie o technickej nevyhnutelnosti ich vyskytu
bolo testované dodavatel'om.

4.2 Nedistoty a stopové mnoZstvd zakazanych ldtok kozmetického pripravku

Stopové mnozstva taZkych kovov obsiahnutych v pripravku boli testované akreditovanym
sk(Sobnym laboratériom EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o., protokol €. 190/2016
s vyhovujlucim vysledkom.

4.3, Balenie kozmetického pripravku

Primarnym obalom pripravku je tuba zlaminatu PBL s EVOH bariérou s uzaverom.
Material splfia poziadavky na Cistotu podla Eurdpskeho liekopisu 7. Vydanie, kapitola 3.1.3
a Ceského liekopisu 2009, kapitola 3.1.3. Na zaklade dlhodobych testov, tieto nepreukazali
Yiadnu interakciu medzi kozmetickym pripravkom a primarnym obalom poas doby
minimalnej trvanlivosti produktu. Dodavatel'om obalového materidlu je Zalesi a.s..

Kozmeticky pripravok je baleny v obaloch vhodnych pre tento Gcel.

5. Bezné a raciondine predvidatelné pouzitie
Pripravok je uréeny na starostlivost’ o pokozku néh.

6. Expozicia ucinkom kozmetickému pripravku
a. Miesto aplikdcie: Pripravok sa aplikuje na pokozku néh.
b. Plocha aplikacie: 860 cm?
¢. Mnozstva aplikovaného produktu: 2,16 g/den.
d. DlZka a frekvencia pouzivania: niekol’kokrat denne; neoplachuje sa.
e. Beiny a raciondlne predvidatelny spdsob expozicie: nohy.
f. Cielend skupina uZivatel'ov: Zeny, muzi.
Mozné nespravne pouZitie: Kontakt s ofnou sliznicou a podraZdenie ofi. V pripade
kontaktu vyplachnut’ vliaznou vodou.
g. Vypoditana relativna dennd expozicia: 32,70 mg/kg bw/day
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7. Expozicia latkam
Vypocditana systematicka expoziéna davka (SED) nre iednntivé ciiravinu:

Na zaklade vypocitanych SED pripravok neobsahuje zlozky, ktoré by mohli mat’ negativny
vplyv na zdravie uZivatela.

8. Toxikologicky profil ldtok
[ Zlozka [ Klasifikacia [ Toxikologicky profil _J

Na zaklade vypocitanej MoS (Margin of Safety) pre zlozky, ktoré si klasifikovana ako
nebezpecCné pre zdravi Cloveka, pripravok neobsahuje zlozky s toxikologicky vyznamnym profilom
z pohl'adu zdravia uZivatela.

Za bezpecnu zlozku sa povazuje zlozka s vypocitanou hodnotou MoS vacSou ako 100.

9. NeZiaduce ucinky

Neexistuje ziadny dbkaz o neZiaducich Gcinkoch na kozmetickom pripravku a zaroven sa
nepredpokladaju Ziadne neZiaduce ucinky pri beznom a rozumne predvidatelnom pouziti
kozmetického pripravku.
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10.Informdécie o kozmetickom pripravku

Epikutdnne testy pripravku boli vykonané podla navodov COLIPA Guidelines for testing the
assessment of human skin compatibility pod odbornym vedenim Doc. MUDr. Jarmily Rulcovej,
protokol €. 6-E-2016 s vysledkom nedrazdi.

Testy boli vykonané na skupine dobrovolnikov. V3etky z(castnené testovacie osoby splnili
podmienky pre zaradenie do $tidie aza tymto ucelom vypinili dotaznik Ucastnika Studie
a podpisali individudlny informaény sthlas s U¢astou na Stadii.

Vzorka bola aplikovana vo forme okluzivnej naplasti na pokozku chrbta dobrovolnikov
v opakovanych intervaloch.

Véetci dobrovolnici sa podrobovali vizudlnym kontroldm v pravidelnych intervaloch od
aplikacie. Vizualne boli kontrolované viditelné zmeny pokozky v mieste aplikacie, ako je napriklad
jej zaCervenanie.

Dobrovolnici subjektivne hodnotili viastnosti pripravku, ako si 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, 9th
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)

- Specifikacie surovin dodané dodavatelmi

- http://www.specialchem4cosmetics.com

- http: //en.wikipedia.org

- http: //www.sigmaaldrich.com

- http://www.makingcosmetics.com
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CAST B — postdenie bezpeénosti kozmetického pripravku

1. Zdvery posudzovania

Pri beZnom pouZivani kozmetickych pripravkov podla priloZenych informacii pre spotrebitela
a daldich dostupnych materidlov, nevznikd riziko podrazdenia, senzibilizacie, lokalnych alebo
systémovych reakcii u zdravych osob.

Hodnoteny kozmeticky pripravok z hladiska bezpenosti pre zdravie Cloveka, na zaklade
vy&Sie uvedenych skutocnosti, mozno pokladat za bezpecny pre zdravie os6b pri spbsobe
pouZivania uvedenom v ndvode na pouzivanie pre spotrebitela a pri dodrzani naleZitosti znacenia
na obale kozmetickych vyrobkov podla nérodnej legislativy platnej k datumu tohto hodnotenia.

2. Oznaclenie upozorneni a navodov na pouzitie
Na etikete musia byt uvedené upozornenia v stilade s ¢lankom 19, odst. 1, pism. d): ---

3. Zdbvodnenie

Toto hodnotenie obsahuje zévery celkového toxikologického profilu  kozmetickeho
pripravku/pripravkov. Zakladnym sledovanym znakom posudenia bezpecnosti bola identifikacia
nebezpetnosti jednotlivych zloZiek kozmetického pripravku, vratane ich vzajomného
spolupdsobenia. Hodnotilo sa riziko (pravdepodobnost) vzniku neziaduceho ucinku za
definovanych podmienok (spdsob poufitia, aplikované mnozstvo, frekvencia aplikacie ...). Riziko
sa hodnotilo na zaklade syntézy véetkych dostupnych (dajov podfa siCasnych vedeckych
poznatkov na urenie druhu a stupfia nebezpecnosti predstavovaného kozmetickou surovinou
alebo pripravkom. Vo vztahu k jednotlivym zlozkém kozmetického pripravku boli posudzované
tieto mozné neriaduce Gginky: drazdivé, alergénne, mutagénne, teratogénne, karcinogénne,
systémové (neurotoxické, hepatotoxické, nefrotoxicke, hematotoxické, kardiotoxické, toxické pre
gastrointestinalny systém a respiraény systém). Najmé pri pripravkoch typu leave-on (trvala
aplikdcia — neoplachuji sa) bola posudzovand moznost poSkodenia zdravia pri dlhodobom
pdsobeni nizkych koncentrécii potencialne toxickych zloZiek.

4. Udaje o posudzovatelovi

Toto hodnotenie sa vztahuje len na hodnotené kozmetické pripravky, pricom zlozZenie,
vlastnosti, informacie pre spotrebitela a dalsie materialy ddlezité pre posudzovanie, musia
zodpovedat’ dokumentacii predlozenej k tomuto hodnoteniu.

Sudastou hodnotenia nie je postdenie funkénych viastnosti vyrobku deklarovanych
vyrobcom.

Posudzovatel’ bezpetnosti pripravku:
PharmDr. Lucia Kalinovska, PhD.

EUROFINS BEL/NOVAMANN s.r.o.
Kollarovo nam. 9, Bratislava

V Bratislave, dna 15.02.2016 IRRTSTOT SUTRRENN ) s e
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