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Cast B — Posouzeni bezpeé nosti kosmetického pripravku
RETECH - Hand Green Cleaner

1. ZAavéry posouzeni

Zavery posouzeni jsou prohlaseni o bezpecnosti kosmetického pripravku s ohledem
na pozadavek na bezpecnost podle ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Na zakladé predlozenych informaci je mozné hodnotit tento kosmeticky pripravek jako
bezpecny pro lidské zdravi, je-li pouzivan za béznych nebo rozumné predvidatelnych
podminek pouziti.

Tento zavér je mozné uplatnit jen u téch vyrobku, jejichz slozeni, vlastnosti, u¢el a zpusob
pouziti odpovidaji dokumentaci a vysledkum laboratornich zkou$ek predlozenych k tomuto
hodnoceni a pfi jejichz vyrobé a oznacovani jsou splnény pozadavky legislativy EU platné
k datu vydani tohoto hodnoceni.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé

Pro dany kosmeticky pfipravek neni nutné uvadét na etiketé zadna zvlastni upozornéni
tykajici se pouziti (v souladu s Nafizenim (ES) €. 1223/2009, ¢lanek ¢. 19, odst. 1 pism. d).

Viz pfiloha zpravy €. 5, Text na obalu pfipravku.

3. Oduavodnéni

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech
k pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych
pfipravcich (2013/674/EU), bod 4.3):

Oduvodnéni se opird o:

A) vyhodnoceni bezpeénosti latek a/nebo smési obsazenych v pfipravku, a to z hledisek:
1) charakterizaci nebezpedi, jez pfedstavuji latky a smési;

2) hodnoceni lokalni a systémové expozice (s ohledem na udaje o absorpci);

3) posouzeni rizik systémovych G¢inkl (vypocet hranice bezpe€nosti MoS) a posouzeni
rizika lokalnich 0€inku (napf. kozni alergie, podrazdéni kize) - zdroje a oduvodnéni
u jednotlivych latek jsou uvedeny v pfiloze €asti A, bod 8 Toxikologicky profil latek.

B) Vyhodnoceni bezpeénosti vlastniho kosmetického pfipravku z téchto aspektu:

1) shrnuti posouzeni rizika na zakladé lokalnich a systémovych uginkd vSech jednotlivych
latek/smési
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2) dodate¢né posouzeni bezpenosti kone¢né formy pfipravku, ktery nelze posoudit
na zakladé samostatného posouzeni jednotlivych latek/smési (napf. snasenlivost pokozky
vuéi slozeni pfipravku, posouzeni moznych u¢€inki kombinace latek, pfipadnych uginku, jez
by mohly vzniknout z interakce s obalovym materidlem, nebo moznych u¢€inka v dusledku
chemickych reakci mezi jednotlivymi latkami/smésmi v koneéném sloZeni pfipravku

3) dalsi faktory, které maji vliv na posouzeni bezpec€nosti, jako je stabilita, mikrobiologicka
kvalita, baleni a oznagovani, v€etné navodu k pouziti a bezpe&nostnich opatfeni pfi pouziti.

Pokud byla pouzita hodnota LOAEL misto hodnoty NOAEL nebo pokud byla hodnota
NOAEL ziskana 28 dennim testem toxicity po opakované davce misto 90 denniho testu,
pouzijeme pfisluSnou hodnotu dodate¢ného faktoru pfi vypoctu MoS, viz Pfiloha zpravy €. 1,
tabulka 8. Toxikologicky profil latek, Dodate¢ny faktor pro MoS/Additional factor for the MoS
(LOAEL/NOAEL, 28-day or 90-day tests) (v souladu s The SCCS Notes of Guidance for the
testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation 10™ revision, 3-4.8)

Pfi ur€eni minimalni hodnoty MoS byla vzata v Gvahu cilova skupina, viz pfiloha zpravy €. 1,
tabulka 6. Expozice kosmetickému pfipravku, minimalni hodnota MoS pro cilovou
skupinu/minimum MoS value for the target group.

Bylo provedeno posouzeni kosmetického pfipravku uréeného pro dospélé. (v souladu s The
SCCS Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation
10™ revision, 3-6.9)

Na zakladé receptury uvedeného kosmetického pfipravku, jeho kvalitativniho a
kvantitativniho slozeni dle INCI, z&kladnich fyzikalné-chemickych a mikrobiologickych
specifikaci pfipravku a surovin, dostupnych toxikologickych informaci, zatéZzového testu
konzervace, uréeni druhu kosmetického pfipravku véetné jeho ucelu a zpusobu aplikace a
posouzeni vlastnosti obalovych materiall byla posouzena bezpeénost kosmetického
pfipravku pro spotfebitele prostifednictvim zhodnoceni vSeobecného toxikologického profilu
ingredienci, jejich chemické struktury a hladiny expozice (MoS) dle Ucelu jejich pouziti
v kosmetickém pfipravku.

Z posouzeni celkovéeho slozeni a koncentraci pouzitych ingredienci vyplyva, ze také ve svem
souhrnu je slozeni uvedeného kosmetického pfipravku v souladu s pozadavky platné
legislativy pro kosmetické pfipravky.
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4. Udaje o posuzovateli a schvaleni ¢asti B

Jméno a podpis osoby, ktera provadi posouzeni bezpeénosti:

PharmDr. Rodan Hojgr
Havlickova 563
790 01 Jesenik

Doklad o kvalifikaci osoby, ktera provadi posouzeni bezpecnosti:
Viz pfiloha zpravy €. 6, Doklad posuzovatele.

Posuzovatel prohlasuje, Ze tato Zprava o bezpecnosti kosmetického pfipravku (dale ZBKP)
véetné vSech pfiloh je uréena vyhradné pro potfeby uvedené odpovédné osoby a pfislusné
krajské hygienické stanice, jako kontrolniho organu. S obsahem této ZBKP jako celku, ani
jakékoli jeji €asti nebo pfilohy, nesmi byt seznamen Zzadny jiny posuzovatel ani osoba
spolupracujici s jinym posuzovatelem, prestoze by tyto osoby byly zaméstnanci nebo
spolupracovnici statniho Grfadu jinak opravnéného (napf. SZU Praha) bez predchoziho
pisemného souhlasu posuzovatele této ZBKP.

Datum a podpis osoby, ktera provadi posouzeni bezpeénosti:

Dne: 19.10. 2020

Podpis: PharmDr. Rodan Hojgr (elektronicky podpis)
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