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OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKT!

SAFETY ASSESSMENT COF COSMETIC PRODUCT

Nazwa wyrobu :
Zlecenie nr :
Nazwa i adres zleceniodavcy:

Osoba odpowiedzia'na za
produkt:

Data dostarczenia préhki:

Data rozzoczecia badan:

Data zakoriczenia bacan:
Przeznaczenir: prepaiatu:
SposcCb dostarczenia probki

do laboratorium

KOSMETYCZNEGQO

BIDA 15262/14

ZEL BYP O MYCIA RAK ROKO
15269/14 7 dnia 28.04.2014 r.
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe ,ROKO”
ul. Waska 23

62-052 Xomorniki

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe ,ROKO”
ul. Waska 23

62-052 Komorniki

06.05.2014 r.

05.08.2014 r.

21.08.2014 r.

Zel do mycia rgk

Za dostarczenie prébki do laboratorium,

za jej

prawidtowe pobranie oraz za jej zgodnos¢ z podanym

sktadem INCI odpowiada zleceniodawca.

laboratorium nie moze by¢ powielane inaczej jak tylko w catosci.
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Dokumentacja  dostarczona 1. ilosciowy i jakosciowy sktad produktu kosmetycznego
przez klienta: (ilociowy i jakosciowy sktad produktu kosmetycznego,
w tym identyfikacje chemiczng substancji (w tym
nazwe chemiczng, INCI, CAS, EINCES/ELINCS, jesli
jest to mozliwe) i ich zamierzong funkcje; w wypadku
kompozycji zapachowych i aiomatycznych, nazwe
i numer kodu kompozycji oraz ‘0zsamos¢ dos‘awcy);
2. dokumenty dla surowcéw kosnetycznych, Sw.adectwa
analizy sktadnikéw kosmatyku;
3. wyniki badan dla gotowegio wyrobu;
4. kryteria kontroli fizykochemicznej (norma zaktadowa,
karta produktu, specyfiracja produktu);
5. gotowy tekst ztykiety lub projekt tekstu etykiety;
6. dane dotyc:zgce opakcwania,;
7. opis procesu technologiczriego
Uwagi: Kazda zmiana sktadu cheriicznego preparatu wymaga
wystawieilia rowe; oczny bezpieczenstwa. Ponadto
opinia beznieczenstwa nie dotyczy przypadkéw oséb,
u ktcrych siwieruzeno alergie na ktérykolwiek sktadnik

ocenianego produktu kosmetycznego.

Raport oceny bezpiecrenstwa zostat przygotowany zgodnie z Rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.

dotyczacego produktéw kosmatycznycti.

laboratorium nie moze by¢ powielane inaczej jak tylko w catosci.
2/17



CZESC B
OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

1. Wnioski z oceny

Uwzgledniajgc charakterystyke toksykologiczng skfadnikéw, ich strikture chemiczng
| stopien kontaktu z ciatem cztowieka, cechy miejsc, w ktérych kosrnetyk bedzis stosowany,
jak réwniez grupe odbiorcéw, przez ktérych bedzie stosowany stwierdzono, ze kosmetyk:
ZEL BHP DO MYCIA RAK ROKO nie wywiera niekorzystner'o wptywu na bezpieczenstwo
zdrowia cztowieka, pod warunkiem, ze aplikowanie produktu bedzie zgeodne z jego

przeznaczeniem i sposobem uzytkowania przedstawionym przez producenta.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Nie wnosi sie uwag do tresci etykiety.
3. Rozumowanie

Produkt: ZEL BHP DO MYCIA RAK ROKG spetnia wymagania stawiane produktom
kosmetycznym.

Zastosowane surowce do produkcji myuta w pltynie to powszechnie stosowane substancje
w przemys$le kosmetycznym. Profile toksykclogiczne tych surowcédw nie budzg zastrzezen.
Dla sktadnikow, dla ktérych dostepne byly wartosci NOAEL wyznaczono marginesy
bezpieczenstwa (we wszystkich przypadkach wynosity one wiecej niz 100). Zastosowane
w wyrobie srodki konserwujace nie przekraczajg dopuszczalnego stezenia wynikajgcego
z zatgcznika V - wyraz substancji konserwujgcych dozwolonych w produktach
kosmetycznyck. do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
z dhia 30 listopada 2002 r. dotyczgcego produktow kosmetycznych. Uzyta kompozycja
zapachowa Orange & Graozfruit 215-470 zostata zastosowana zgodnie z wymaganiami
Internadoral Fragranczs Association (IFRA). Zamieszczono na etykiecie alergeny, ktoérych
stezenic w kosmetyki: przekracza 0,01%. Zawarty w wyrobie barwnik znajduje sie
w Wykazie harwnikédw dopuszczonych w produktach kosmetycznych (Zatgcznik IV do
Rozporzgdzeriia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczgrego produktdow kosmetycznych).

Tworzywo, z ktérego wykonano opakowanie nie wptywa na stabilno$¢ produktu.

Wyniki niniejszych badari odnosza sie wytgcznie do badanej probki. Sprawozdanie z badar zawiera 17 strony i bez pisemnej zgody .
laboratorium nie moze by¢ powielane inaczej jak tylko w cato$ci.
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Przedstawione wyniki badan dermatologicznych i aplikacyjnych potwierdzajg brak
witasciwosci draznigcych.

4. Kwalifikacje ekspertow i zatwierdzenie czesci B

4. 1. dr n. med. Kamila Padlewska, prof. nadzw. WSZKiPZ

4.1.1. Imie i nazwisko oraz osoby przeprowadzajacej ocene bezpit:czenstwa:

Kamila Padlewska
ul. Marszatkowska 55/73
00-676 Warszawa

2. Dowdd kwalifikaciji osoby przeprowadzajgcej ocene hezpieczensiwa:

1986 — 1992 - studia w Akademii Medycznej w Warszawie. Otizymaniz Dypioinu Lekarza

07.1994 - 09.1998 - studia doktoranckie na Akademii Medycznej w Warszawie (Klinika
Dermatologiczna i Instytut Pasteura w Paryzu)

04.1997 - zdanie egzaminu z | stopnia specjalizacji dermatologii-wenerologii

09.1998 — 12.2005 - etat w Klinice Dermatologicznej Airademii Mec.ycznej w Warszawie

06.1999 - obrona pracy doktorskiej "Reoia p52, Ecl-2, Bax i apoptozy w epidermodysplasia
verruciformis"

04.2003 - zdanie egzaminu z |l stopnic spe<jalizacji aernatologii-wenerologii

Od 2003 — udziat w licznych badaniach kiinicznyzh lekow dermatologicznych

Od 01.2004 - objecie funkcji kierownika Laboraiorium Badan Wyrobow Kosmetycznych i Chemii
Gospodarczej IZIS (udziat w licznych badaniach i-osmetykow)

Od 2005 - uzyskanie etatu profesora nadzwyczajnego w Wyzszej Szkole Zawodowej Kosmetyki i
Pielegnacji Zdrowia w Wars-aw'e, od 2007 do 2010 Kierownik Pionu Kosmetycznego, od 2008
Kierownik Studiéw Pouyplomowyvch SPA i Vellness

06.2005 — wyktadowca na seminerium ,Safety assessment - wybrane zagadnienia oceny
bezpieczenstwa kosmetyi'u” arganizowanym przez [IR Wiedza najwyzszej proby

4. 2. mgr Dorota Rozek
1. Imie i nazwicko oraz osoby przeprowadzajacej ocene bezpieczenstwa:

Dorota Rozek

ul. Marszatkowska 55/73

00-676 \Warszawa

2. Dowdd kwalitikacji osoby przeprowadzajgcej ocene bezpieczenstwa:

2011 — 2012 - Wyzsza Szkota Zawodowa Kosmetyki i Pielegnacji Zdrowia w Warszawie,
kierunek: Wiedza o kosmetykach i suplementach diety; studia podyplomowe;

laboratorium nie moze by¢ powielane inaczej jak tylko w catosci.
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2004 — 2009 - Uniwersytet Marii Curie - Sktodowskiej w Lublinie, ukonczone studia z tytutem
magister; kierunek: Chemia Srodkéw Bioaktywnych i Kosmetykow;

2007 — 2009 Uniwersytet Marii Curie- Sktodowskiej w Lublinie, Blok Dydaktyczny;

01.12.2010 - 19.02.2011 — praca na stanowisku: kontroler jakosci w firmie kosmetycznej Bell,

2010 - 2011 - nauczyciel - wyktadowca chemii kosmetycznej i pracowni chemii kosmetycznej
w FUTURA Edukacja w Warszawie,

2010 - 2011 — nauczyciel - wyktadowca chemii kosmetycznej i pracowani chemii rosmetycznej
w PROFESJI w Lublinie,

od 18.02.2011 — praca na stanowisku: specjalista fizyko-chemit: w pracawni fizyko-chemicznej
w Laboratorium Badan Wyrobéw Kosmetycznych i Chemii Gospcdaczej KLSP IZIS,

od 24.03.2011 — nauczyciel - wyktadowca chemii kosmetycznej, pracowni chemii kosmetycznej,
materiatéw fryzjerskich w AP Edukacja w Warszawie,

od 05.09.2011 — nauczyciel - wyktadowca chemii kosmetycznej i pracowni chemii kosmetycznej

w Centrum Edukacji Kadr w Warszawie

4.3 Data i podpisy oséb przeprowadzajgcych ccene bezpicczenstwa:

KIEFRO
21.08.2014 r. 2/ :
i "/D 1 e
— fizyko-cher | Prn. med. KAMILA PADLEWSKA
angr Dorole Roiek

Oceny texsykoiogicznej sktadnikow zawartych w produkcie dokonano na podstawie:
ket ctarakterysiyk surowcow;
istnieigcych opinii SCCS;

« vazy CIR,
bazy ECHA,
bazy HEFA,

+  bazy IRIS,
bazy TOXNET.

Wyniki niniejszych badan odnosza sie wytgcznie do badanej probki. Sprawozdanie z badar zawiera 17 strony i bez pisemnej zgody |
laboratorium nie moze by¢ powielane inaczej jak tylko w catosci.
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