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Informace od vyrobce (dovozce) pro vypracovani Zpravy o
bezpecnosti kosmetického pripravku (ZBKP) dle Narizeni ES ¢.
1223/2009

Nazev hodnoceného vyrobku:

Odpovédna osoba (Nazev, adresa, IC):

1.  Kvantitativni a kvalitativni sloZzeni kosmetického pfipravku

Seznam INCI ingredienci a jejich obsah v kosmetickém pfipravku v %

. . CAS No. o
Nazev slozky INCI (nemusi byt) Obsah (%)
AQUA 7732-18-5 do 100
PARAFFINUM LIQUIDUM 8012-95-1 7
MYRISTYL MYRISTATE 3234-85-3 1

V pripadé parfémovych kompozic: nazev a €islo kédu pfislusného slozeni, totoznost
dodavatele a obsah alergenu.

2. Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pripravku

Fyzikalni a chemické vilastnosti:

Typ: mastny balzam

Viskozita:

Hustota:

Termostabilita (popis zkousky na termostabilitu): 24 hod pfi 45°C....
pH: 4,0 -6,0

Organoleptické viastnosti:
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Vzhled: homogenni emulze
Barva: bila az smetanova
VUné: mentholova

Foto vyrobku (z pfedni strany, pfipadné z vice stran)

3.  Specifikace a bezpe€nostni listy surovin (pozadavky na dodavatele surovin)

Nalezitosti specifikaci (TDS — technical data sheet)

— pozadavky vychazejici z PROVADECIHO ROZHODNUTI KOMISE ze dne 25.
listopadu 2013 o pokynech k pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich

Vyrobci kosmetickych pfipravkd by méli zajistit, aby jejich dodavatelé fadné dolozili
specifikace surovin. (3.2.1)
Obsah specifikace surovin:

Obchodni nazev suroviny

INCI nazev

Cislo CAS a EINECS

Vyrobce suroviny (Nazev, adresa)

Specifikace by mély mimo jiné zahrnovat: fyzikalni formu, molekulovou hmotnost,
rozpustnost, rozdélovaci koeficient (log P), Cistotu latek, dalSi parametry dulezité pro
charakterizaci specifickych latek a smési a — v pfipadé polymer( — primérnou
molekulovou hmotnost a jeji rozmezi. (3.2.1)

Specifikace by mély byt k dispozici pro kazdou surovinu skute¢né pouzitou v
pripravku. Podle funkce mohou byt zapotfebi dalSi specifikace. Pro absorbéry
ultrafialového zafeni by se napfiklad méla uvadét absorpéni spektra. (3.2.1)

V pfipadé potfeby by méla byt mezi fyzikalné-chemickymi vlastnostmi uvedena kfivka
rozdéleni velikosti ¢astic latek, zejména pro nanomaterialy. (3.2.1)

Cistota latek a smési: ...pfitomnost nechténych latek, jako jsou nedistoty a stopova
mnozstvi, na zakladé znalosti procesu vyroby suroviny (pUvod latky, vyrobni proces,
zpusob syntézy, proces ziskavani, pouzité rozpoustédlo atd.); (3.4.1)

U kazdého popisu fyzikalné-chemickych vlastnosti a specifikaci (pro kazdou latku a

smeés obsazenou v pfipravku) by v bezpe€nostni zpravé mély byt uvedeny referenéni
metody. (3.2.1)

Odpovédné osobé a posuzovateli bezpecnosti by mély byt sdéleny kvalitativni a
kvantitativni informace o regulovanych latkach ve slou€eninach zajistujicich vani
(nebo chut) a informace podstatné pro posouzeni bezpecénosti a tyto informace by
mély byt uvedeny v bezpecénostni zpravé. (3.1)

WWW.CpSr.cz verze 120314/1


http://www.cpsr.cz/

WWW.CpPsSIr.cz

Ve slozeni konecného pfipravku musi byt uvedeny a kvantifikovany vSechny latky, jez
jsou soucasti slou¢enin komerénich smési dodavanych jako suroviny (v€etné pfimo
pfidavanych konzervantd, antioxidantt, chelatacnich €inidel, pufrovacich Cinidel,
rozpoustédel, jinych pfisad atd.). (3.1)

Jsou-li pfitomny chemicky pfesné definované latky, je potfeba uvést jejich mnozZstvi a
molekularni vzorec, spolu s jejich analytickymi specifikacemi (stuper Cistoty,
identifikace hlavnich necistot, pouzita kritéria a zkuSebni metody). (3.1)

Jsou-li pfitomny komplexni pfisady, musi se uvést jejich povaha a mnozstvi spolu s
pFesnou definici smési a pouzitych materialt tak, aby bylo mozno jednotlivé latky
identifikovat, pokud jde o jejich sloZzeni a u€inky (vyrobni a purifikaéni procesy véetné
fyzikalnich, chemickych, enzymatickych, biotechnologickych a mikrobiologickych
krok(). Je potfeba uvést pouzita kritéria Cistoty a zkusebni metody. Mezi pfiklady
komplexnich pfisad patfi slozky mineralniho, botanického, Zivo€iSného nebo
biotechnologického plvodu. Rozsah informaci vyzadovanych u komplexnich pfisad v
zavislosti na jejich povaze a plivodu je vyslovné uveden v pokynech Védeckého
vyboru pro bezpec¢nost spotrebitele (VVBS). (3.1)

Nalezitosti bezpecnostnich listd (MSDS - material safety data sheet)
- pozadavky vychazejici z PROVADECIHO ROZHODNUT| KOMISE ze dne 25.
listopadu 2013 0  pokynech k pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich

Bezpecnostni listy by mély byt zpracovany v souladu s Nafizenim Komise (EU) €.
453/2010.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana oddilu €. 11 zaméfujiciho se na
toxikologicky profil latky.

Oddil €. 11 by mél zahrnovat tyto informace (3.8.2):

1) akutni toxicita pFislusnymi cestami expozice;

2) drazdivost a leptavost;

3) kozni drazdivost a leptavé ucinky na kuzi;

4) podrazdéni sliznice (oci);

5) senzibilizace kze;CS 26.11.2013 Ufedni véstnik Evropské unie L 315/93

6) kozZni/perkutanni absorpce;

7) toxicita po opakovanych davkach (obvykle 28denni nebo 90denni studie) ( 1 );
8) mutagenita/genotoxicita;

9) karcinogenita;

10) toxicita pro reprodukci;

11) toxikokinetika (studie ADME);

12) fototoxicita.

Atoiv pfipadé, Ze data nejsou dostupna.
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U nékterych kosmetickych pfisad, napf. mineralniho, ZivoCiSného, botanického a
biotechnologického puvodu (viz také latky s neznamym nebo proménlivym
slozenim, komplexni reak¢ni produkty nebo biologické materialy neboli ,latky
UVCB* podle nafizeni REACH), by se jejich identifikace méla pfi posouzeni
jejich toxikologického profilu dukladné zabyvat pdvodem, procesem, podilejicimi
se organismy atd. (3.8.2)

4. Stabilita kosmetického pripravku

Doba deklarované minimalni doby pouzitelnosti: 36 mésict a PaO 12 mésicu
PAQO = doba trvanlivosti po otevieni
Skladovani (v suchych, krytych a Cistych prostorach) pfi teploté: 17 — 27 °C

5. Mikrobiologicka kvalita

Poslat vyhotoveny zatézovy test nebo min. 100 ml vzorku kosmetického pfipravku
pro jeho provedeni (ne u vSech pfipravku je nutné provadét zatézovy test - vzorky u
vas vyzadame jen pokud to bude nutné a to po vyhodnoceni sloZzeni a typu obalu

kosmetického pfipravku)

0. Informace o obalovém materialu

Prohlaseni vyrobce obalu o nezavadnosti obalového materialu (pfip. jeho vhodnosti
pro dany typ kosmetického pfipravku), pfipadné popis a vysledek testu kompatibility

obalového materialu s vyrobkem

Popis obalového materialu, napfiklad: Tuba 200 ml (tuba + flip top) — tuba 50%
HDPE Liten BB 29 + 50% LDPE Bralen RB 0,3-23; uzavér - PP

Vyrobce: ADA Zlin, CR

7. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti

Text vnitiniho a pfipadné vnéjSiho obalu, pfipadné letaku - nejlépe jejich graficka
podoba

(v8echny texty uvedené na obalu vyrobku a letaku v&etné sloZeni pfipravku uvedené
na obalu)
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— zejména: nazev pripravku, doba pouzitelnosti, sloZeni, obsah, odpovédna
osoba, navod na pouZziti...

8. Expozice kosmetickému pfipravku

misto aplikace: plet

prfedpokladané mnozstvi aplikovaného pfipravku v gramech a popis jak to bylo
zjisténo: 2 g

Cetnost pouziti za den: 1 — 2x denné

9. Dalsi informace o kosmetickém pripravku

DalSi studie, protokoly o provedeni dermalnich testt apod.
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