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RAPORT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

za produkt kosmetyczny - MASKA WZMACNIAJACA WEOSY DLA POLYSKU
NATURALNY OLEJ KOKOSOWY ,DALAS COCONUT” (ZNAK TOWAROWY: DALAS)

SVS COSMEDLAB

CZESCA - Informacje dotyczace bezpieczeAstwa produktéw kosmetycznych

1. INFORMACJA O PRODUKCIE KOSMETYCZNYM

Znak towarowy: CZESTOTLIWOSC

MASKA WZMACNIAJACA WEOSY DLA POLYSKU
NATURALNY OLEJ KOKOSOWY ,,DALAS KOKOS”

Nazwa produktu:

Wersja raportu 1,00
bezpieczenstwa: Klasa produktu kosmetycznego: Produkt do osobistej piele gnacji wioséw. Produkt sptukiwany.
Wytworca: LLC ,,UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K",

Adres: Przejscie Jurija Koztowskiego, 7/1, 29016, Chmielnicki, Ukraina
Asesorzy: SIA ,SVS CosMedLab”, Adres: ul. Kartupelu 45-3, Ryga, totwa,

LV-1058
Surowy materiat:

Nazwa handlowa surowca / Producent dostawca %
(nazwa INCI) _
Z 00 ,FIRMA UKRAINSKO-NIEMIECKA
Woda pitna (wodna) / (Aqua) 2ty 75,0 - 85,0
Ecorol 68/50 / (alkohol cetearylowy) Ecogreen Oleochemicals GmbH, Niemcy 5-10
Rafinowany, bielony, dezodoryzowany (RBD) olej kokosowy / . .
) y ny Y y (RBD) olej y Suriachem SDN BHD, Malezja 5-10
(olej kokosowy nucifera)
Deh A-CA /(A i i i .
ehyquart® A-CA / (Aqua (i) Cetrimonium BASF SE, Ukraina 1.5
Chlorek)
Lekka paraflné ciekta/ Panama Petrochem Ltd, Indie 1-5
(Ptynna parafina)
Belsil® GB 1020 / ‘ N 1-5
Wacker Chemie AG, Niemc -
(Dimetikon (i) Dimetikonol) y
Fentacare 2231 EF / (chlorek behentrimonium (i) Specjalistyczne chemikalia Solvay (Zhangjiagang). 01-10
Alkohol izopropylowy) Co., Ltd, China
Salimix MCI (Aqua (i) metylochloroizotiazolinon (i
o ¢ q () mety M Dodatek ,ROSCOSMETICA” Sp. z 0o, Ukraina <0,0015
metyloizotiazolinon)
Fragrance: Kompozycja Kokos Ekonom WFS 72002 / ROSCOSMETICA Ltd, Ukraina 01-1,0
(Zapach)
Kwota: 100,00
2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY PRODUKTU KOSMETYCZNEGO
PEREA Nr CAS Nr WE FUNKCJONOWAC Kwota, %
Wodny 7732-18-5 231-791-2 Rozpuszczalnik 75-100
(87,5)
Alkohol cetearylowy 67762-27-0 267-008-6 Stabilizator emulsji, 5-10
Odzywiajgca skére , Zmie kczajaca, (7,5)
Srodek powierzchniowo czynny, Oczyszczajgcy, Zwie kszajacy pienienie
Olejek Cocos Nucifera 8001-31-8 232-282-8 Kondycjonowanie wtoséw, kondycjonowanie skéry 1-5
(2,5
Chlorek cetrimonium 112-02-7 203-928-6 Antystatyczny, $rodek powierzchniowo czynny, emulgujacy 1-5
(2,5)
Ptynna parafina 8012-95-1/ 232-384-2/ 232- antystatyczny, 1-5
8042-47-5 455-8 Odzywiajacy skére -emolient, (2,5)
92062-35-6 Ochrona skéry
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Dimetikon 63148-62-9/ 613-156-5/ przeciwpieniacy, 1-5
9006-65-9/ 618-433-4/ Zmig kczajacy, (2,5)
9016-00-6 618-493-1 Kondycjonowanie skéry,
Ochrona skéry
Dimetikonol 31692-79-2/ - przeciwpieniacy, 0,1-1,0
70131-67-8 Nawilzajacy, (0,5)
Odzywiajgcy skére -emolient
Chlorek behentrimonium 68607-24-9 271-756-9 antystatyczny, 0,1-1,0
Kondycjonowanie wtoséw (0,5)
Zapach Perfumowanie 01-10
(0,50)
Alkohol izopropylowy 67-63-0 200-661-7 Przeciwpieniacy, Rozpuszczalnik, 0,1-1,0
Kontrola lepkosci (0,5)
Metylochloroizotiazolinon 26172-55-4 247-500-7 <0,0015%
Konserwant CMI:MI=3:1
Metyloizotiazolinon 2682-20-4 220-239-6 ( )

Alergeny zapachowe:
Produkt kosmetyczny nie zawiera alergenéw  0,01% (dla kosmetykéw sptukiwanych)
ktére nalezy zadeklarowa¢ na etykiecie produktu w sekcji sktadnikéw zgodnie z EU Cosmetic

Rozporzadzenie.

3. WEASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNE I STABILNOSC PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

Czystosc¢ i specyfikacje analityczne surowcéw zawarte sg w odpowiednich Certyfikatach
Analiza/Specyfikacje sprzedazy, ktére sg w posiadaniu producenta.

Charakterystyki fizyczne surowcdw i klasyfikacje zagrozen dostawcéw podane sg w Bezpieczenstwie
karty katalogowe znajdujgce sie w posiadaniu producenta.

Specyfikacje fizyczne/chemiczne sktadnikéw sg dobrze znane i powszechnie stosowane w

podobne produkty. Ich dodatki do gotowego produktu w okreslonych ste zeniach nie

budzi¢ zadnych obaw.

Wiasciwosci fizyczne/chemiczne gotowego produktu kosmetycznego:

Metoda parametrowa Specyfikacja (TU U 20.4-42281913-002:2020)

Wyglad Wizualny. [Zgodny z referencjg Jednorodna masa kremowa bez zanieczyszczen
Model.

Kolor Wizualny. Zgodny z modelem referencyjnym. Biaty

Zapach Organoleptyczne. Zgodny z modelem Charakterystyczny (kokosowy)
referencyjnym.

wartos$¢ PH pH-metr 3,5 - 8,5 (wynik testow: 3,60)

Producent (LLC ,,UKRAINIAN-GERMAN COMPANY ,2K", Ukraina) potwierdza

ze produkt jest stabilny przez 30 miesie cy od daty produkgji.

Prébki MASKI WZMACNIAJACE] WEOSY DLA WEOSOW NATURALNYM POLYSKU

W celu oceny zbadano OLE] KOKOSOWY ,DALAS COCONUT" (ZNAK HANDLOWY: DALAS).

stabilnos¢ produktu (oznaczenie: Deklaracja badania stabilnosci produktéw kosmetycznych nr 188, dn
wydanie: 04.05.2021, ,LLC L UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K", Ukraina). Prébki

produkt testowano w zalecanej temperaturze od +5°C do +25°C przez 30 miesie cy.

Dokonywano i rejestrowano obserwacje wygladu, barwy, zapachu i pH prébek (wg
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TU U 20.4-42281913-002:2020 ,,Kosmetyki do piele gnacji skory i wioséw.

Warunki techniczne”.

Produkt jest stabilny w racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania w okresie przydatnosci do spozycia - 30
¢my z danych producenta.

Stwierdzono, ze produkt jest stabilny w racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania

jego trwatos¢. Jakos¢ towaru jest gwarantowana pod warunkiem jego prawidtowego przechowywania w godz
zalecana temperatura od +5°C do +25°C.

| 4. JAKOSC MIKROBIOLOGICZNA

Celem Normy Higienicznej jest okreslenie mikrobiologicznych granic jakosciowych i ilosciowych

do gotowych produktéw kosmetycznych w celu zapewnienia ich bezpieczenstwa mikrobiologicznego.

Skéra i btony $luzowe sg chronione przed atakiem drobnoustrojow dzie ki naturalnej barierze mechanicznej

i rozne mechanizmy obronne. Moga one jednak zosta¢ uszkodzone i mogg wystgpi¢ lekkie urazy

spowodowane dziataniem niektorych kosmetykdw, ktére mogg nasilac infekcje drobnoustrojami. To moze sie stac
szczegdlnie niepokojgce w przypadku stosowania kosmetykéw w okolicach oczu, na btonach $luzowych

ogolnie na uszkodzong skore , u dzieci ponizej 3 lat, u 0séb starszych i os6b chorych

uposledzony uktad odpornosciowy. W zwigzku z tym istniejg dwie odre bne kategorie produktéw kosmetycznych
okreslone w granicach kontroli jakosci mikrobiologicznej:

Kategoria 1: Produkty przeznaczone specjalnie dla dzieci ponizej 3 roku zycia, do stosowania na okolice oczu

i na btonach $luzowych.

Kategoria 2: Inne produkty.

Limity mikrobiologiczne dla MASKI WZMACNIAJACE] WELOSY DLA POLYSKU

NATURALNY OLE] KOKOSOWY ,DALAS COCONUT” (NAZWA HANDLOWA: DALAS) nalezy do

Kategoria 2.

Wiasciwosci mikrobiologiczne MASKI WZMACNIAJACE] WEOSY DLA POLYSKU

NATURALNY OLEJEK KOKOSOWY ,DALAS COCONUT" zostat przebadany przez Laboratorija
AUCTORITAS, Ltd, totwa, Raport z badan nr 4503/21 (Prébka dostarczona do laboratorium w oryginale
opakowanie 1000 ml) z dnia 28.05.2021 z zadowalajgcymi wynikami.

Wyniki badan mikrobiologicznych:

Rodzaje mikroorganizméw Regulacyjne metoda Wynik testu
limit
Catkowita liczba tlenowych mikroorganizméw mezofilnych <1-103 LVS ENISO 21149:2017 <1-101
(Bakterie plus drozdze i plesn) (CFU na 1 g)
Candida albicans (w 1 g/ 1 ml) Brak LVS EN IFO 18416:2016 Nieobecny
Staphylococcus aureus (w 1 g/ 1 ml) Nieobecny LVS EN ISO 22718:2016 Nieobecny
Escherichia coli (w 1 g/ 1 ml) Nieobecny 1SO21150:2015 Nieobecny

Przeprowadzono test prowokacyjny w celu sprawdzenia skutecznosci uktadu konserwujgcego
produkt. Ocena ochrony antybakteryjnej maski zostata przetestowana przez Laboratorija
AUCTORITAS, Ltd, totwa, Raport z badan nr 4503/21 (Prébka dostarczona do laboratorium w oryginale
opakowania) z dnia 28.05.2021 z zadowalajg cymi wynikami. Produkt jest zgodny ze specyfikacja

LVS EN ISO 11930:2012, kryterium A.

5. ZANIECZYSZCZENIA, SLADY, INFORMACJE O MATERIALE OPAKOWANIA
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Produkt kosmetyczny WZMACNIAJACA MASKA WZMACNIAJACA WEOSOW NA POLYSK Z NATURALNYM OLEJEM
KOKOSOWYM ,,DALAS COCONUT" zawiera surowiec Chlorek Behentrimonium (Fentacare 2231 EF) o zawartosci
max. 5% nieuniknionych zanieczyszczeh Aminy, C20-22-alkilodimetyl (nr CAS 93164-85-3) i w gotowym produkcie
Aminy, zawartos¢ C20-22-alkilodimetylu wynosi (0,0005-0,0025 %), max. 0,0025%. Sktadnik nie jest zabroniony i nie
podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009

PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 w sprawie produktéw kosmetycznych (nie jest
wymieniony w zatgczniku II, WYKAZ SUBSTANCJI ZABRONIONE W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH).

Produkt kosmetyczny WZMACNIAJACA MASKA DO WEOSOW DLA BLYSZCZENIA WEOSOW Z NATURALNYM OLEJEM
KOKOSOWYM ,DALAS COCONUT" zawiera konserwanty Methylchloroisothiazolinone (oraz) Methylisothiazolinone
(Salimix MCI) oraz dwa zanieczyszczenia (stabilizatory): Chlorek Magnezu (max 0,8 %) - 0,00011 % (1,1 ppm) we
wtosach maska i azotan magnezu (maks. 1,4 %) - 0,0002 % (2 ppm).

Sktadniki te nie sg zabronione i nie podlegajg ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
produktéw kosmetycznych. Te dwa sktadniki nie sg zabronione, ale poniewaz zanieczyszczenia w bardzo matych

ste zeniach (1,1 i 2 ppm) nie sg deklarowane na etykiecie.

Metale cie zkie:

Rozporzgdzenie 1223/2009 dotyczgce kosmetykdw zabrania stosowania metali cie zkich, takich jak otéw, arsen i

rte ¢, chyba ze wyste pujg one w ilosciach sladowych i ich obecnos¢ jest nieunikniona w wyniku prawidtowych
proceséw produkcyjnych. W produkcie nie stwierdzono obecnosci metali cie zkich. Warunki techniczne”. Najwie kszy
udziat w produkcie stanowi woda (ponad 75%). Woda zawiera < 0,01 ppm otowiu (Pb), < 0,01 ppm arsenu (As), <

0,01 ppm Cynk (Zn), < 0,03 ppm Miedz (Cu) - Woda pitna (woda), LLC L UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K", Protokét
badan nr 1534 z dnia 06.05.2021, przeprowadzony przez firme PP NCLD ,Etalon”,, Ukraina.

Z 00 UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K" potwierdza, ze opakowanie jest zgodne z wymaganiami i przepisami,
ktore stanowig, ze opakowania mogg by¢ bezpiecznie stosowane do pakowania produktdw kosmetycznych.

Materiaty do pakowania:

Opakowanie produktu - podstawowe Dokumentacja

Czarne stoiki PET (500 mli 1) Deklaracja o rodzaju materiatu Nr. 189 z 06.05.2021.
(CYHI ,,2K" Ltd, Ukraina)

Certyfikat jakosSci nr. 000237089/3 z dnia 22.10.2020.
do PET (tereftalan polietylenu) (Materiat: JADE
CZ-302) Preformy od producenta: Retal Dnipro Ltd
(Ukraina); Butelki sg

zgodne z TYY 22.2-34657144-001:2013 i odpowiadajg
jakosci opakowan dla przemystu spozywczego
(Certyfikat Ekspertyzy nr 602-123-20-1/1818 z dnia
31.01.2019r.

(Panstwowy Inspektorat Ukrainy ds. Pracy
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(Derzhpratsi).

pertowe czapki 06.05.2021. (CYHI ,,2K" Ltd, Ukraina) Deklaracja o rodzaju materiatu Nr. 189 z polipropylenu (PP) ztote
na nakre tki: polipropylen (PP) Sabic® Grade: QR671Yyyprodukowany przez CYHI ,2K” Ltd, Ukraina Materiat
Color|Gold Masterbatch CPG 927 (prod.

Technocom LLC, Ukraina, Karta charakterystyki z dnia 28.01.2021
r., wersja nr. 1.0), Sabic Petrochemical BV, Holandia (Deklatacja
kontaktu z zywnoscig z 23.10.2017 r.; Karta danych technicznych
2 14.12.2020 r.; Deklaracja ogélnego braku ogdlnego z
30.04.2021 r.; Deklaracja REACH globalna z 29.04.2021 r. MSDS
2 16.08. 2016 r., Deklaracja BSE Globalna z dnia 05.05.2021 r.
oraz Deklaracja korica zycia - globalna z dnia 05.05.2021 .

Produkt zapakowany jest w odpowiednie dla kosmetyku hermetyczne opakowanie. Materiat opakowania jest
stabilny w normalnych warunkach uzytkowania.

6. NORMALNE I ROZSADNIE PRZEWIDYWANE UZYTKOWANIE

DALAS

WZMACNIAJACA MASKA WZMACNIAJACA WEOSY Z NATURALNYM OLEJKIEM KOKOSOWYM ,DALAS COCONUT” 500
ml (lub 1000 ml)

Sposéb uzycia: Naktada¢ na czyste, mokre wiosy. Po 5 minutach zmy¢. Nie naktada¢ na korzenie.

Okres wazno$ci: 30 miesie cy. Zuzy¢ przed: (miesigc, dzien) i numer partii nalezy poda¢ na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze od +5°C do +25°C, z dala od Swiatta i grzejnikow.

SKEADNIKI: Woda, alkohol cetearylowy, olej kokosowy Nucifera, chlorek cetrimonium, paraffinum liquidum,

dimetikon, dimetikonol, chlorek behentrimonium, perfumy, alkohol izopropylowy, metylochloroizotiazolinon,
metyloizotiazolinon.

Normalne i racjonalnie przewidywalne (maska do wtoséw od 0,28 do 1 raz dziennie) stosowanie od 3,92* g/dzien
do 14** g/dzien.

Normalny obszar zastosowania i racjonalnie przewidywalny obszar zastosowania: obszar dtoni i 1/2 obszaru gtowy.

Maksymalna ilo$¢ do kontaktu ze skérg: 14 g (powierzchnia dtoni i 1/2 powierzchni gtowy).

7. NARAZENIE NA PRODUKT KOSMETYCZNY

Obszary stosowania produktu kosmetycznego: obszar dtoni i 1/2 obszaru gtowy

Normalny i racjonalnie przewidywalny obszar kontaktu ze skérg: 1440 cm2 (SCCS, wersja 11 *)

Czas kontaktu: Produkt sptukiwany.

Ilos¢ produktu zuzyta przy aplikacji: 3,92 g normalnego uzytkowania; 14 g - racjonalnie przewidywalne zuzycie.
Cze stotliwo$¢ stosowania: od 0,28 do 1 raz dziennie.

Normalny i racjonalnie przewidywalny sposéb uzycia: odzywka do wtosow

Grupa docelowa konsumentéw: dorosli

Nazwa Krétka nazwa, jednostka Wyijasnienie
Narazenie ogolnoustrojowe Dawka (skora wtasciwa) SED (mg/kg m.c./dzien) Na 1 kg masy ciata do dnia 1
Wchtanianie przez skére DAp (%) Przyje to jako 100
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Wspotczynnik retencji Martwi sie_() 0,01 (nie mam jednostki)

Cze stotliwo$¢ stosowania gotowego produktu F (1/dzien) lub (dzien -1) 1

Powierzchnia skéry, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi SSA (cm2) 1440

gotowy produkt kosmetyczny

Masa ciata (dorosli) kg 60 kg - domysina masa ciata cztowieka
Tryb Konkretne narazenie

aplikacji

Uzywat Maska do wioséw - jako odzywka - 1 raz dziennie

*Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw Wytyczne dotyczgce badania sktadnikéw kosmetycznych oraz
Ich ocena bezpieczenstwa , wersja 11. SCCS/1628/21. SCCS przyjat niniejszy dokument na posiedzeniu plenarnym
spotkanie w dniach 30-31 marca 2021 r.

**Raport RIVM 320104001/2006

8. NARAZENIE NA SUBSTANCJE

OBLICZANIE EKSPOZYCJT SUROWCOW:
SED = Eprod. x C/100 x DAp/100

SED (mg/kg m.c./dzien) - Dawka narazenia ogélnoustrojowego

Eprod. (mg/kg masy ciata/dzien) - Szacowane dzienne narazenie na produkt kosmetyczny na kg masy
ciata, w oparciu o zastosowang ilos¢ i cze stotliwos¢ stosowania

C (%) - ste zenie badanej substancji w gotowym produkcie kosmetycznym na
witryna aplikacji

DAp (%) - Wchtanianie przez skére wyrazone jako procent dawki testowej, ktéra ma zostac¢ zastosowana
w rzeczywistych warunkach.

W przypadku braku doste pnych danych dotyczgcych wchtaniania przez skére przyjmuje sie 100% wchtaniania przez skore .

nazwa INCI Dap, Normalne uzycie Racjonalnie przewidywalne zastosowanie
C, % % Eprod. SED (mg/kg*d) Epirod. SED (mg/kg*d)
(mg/kg m.c./dzien) (mg/kg m.c./dzien)
wodny 87.500 100 0,67 0,586250 2.33 2.038750
Alkohol cetearylowy 7,50 100 0,67 0,050250 2.33 0,174750
Olejek Cocos Nucifera 2,50 100 0,67 0,016750 2.33 0,058250
Chlorek cetrimonium 2,50 100 0,67 0,016750 2.33 0,058250
Plynna parafina 2,50 100 0,67 0,016750 2,33 0,058250
Dimetikon 2,50 100 0,67 0,016750 2,33 0,058250
Dimetikonol 0,50 100 0,67 0,003350 2,33 0,011650
Chlorek behentrimonium 0,50 100 0,67 0,003350 2,33 0,011650
Zanieczyszczenie chlorkiem behentrimonium:
Aminy, C20-22-alkilodimetylo 0,025 $rodgk 100 0,67 0,000168 233 0,000583
zapachowy 0,50 100 0,67 0,003350 2.33 0,011650
Alkohol izopropylowy 0,50 100 0,67 0,003350 2.33 0,011650
Metylochloroizotiazolinon 0,0014 100 0,67 0,000009 2.33 0,000033
Metyloizotiazolinon
Stabilizatory metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu:
Chlorek Magnezu (0,8 %) 0,00011 10 0,67 0,000001 2,33 0,000003
Azotan magnezu (1,4 %) 0,00020 10 0,67 0,000001 2,33 0,000005

OBLICZANIE MARGINESU BEZPIECZENSTWA (MoS):
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MoS = PODsys/SED surowcéw (Jesli
MoS>100 wskazuje, ze sktadnik kosmetyczny jest uwazany za bezpieczny w uzyciu)
PODsys - jest deskryptorem dawki ogélnoustrojowego narazenia na substancje , obliczanym na podstawie:
doustny POD poprzez zastosowanie proporcji substancji wchtanianej ogélnoustrojowo. W tym réwnaniu

za produkt kosmetyczny - MASKA WZMACNIAJACA WEOSY DLA POLYSKU
NATURALNY OLE] KOKOSOWY ,DALAS COCONUT” (ZNAK TOWAROWY: DALAS)

PODsys to NOAEL lub LOAEL.
nazwa INCI NOAEL, SED surowego SED surowcéw nie nie
mg/kg/dzien EREL (Racjonalnie (Normalne uzytkowanie) (Rozsgdnie
(Normalne uzytkowanie) przewidywalne zastosowanie) przewidywalne zastosowanie)
Wodny Nie toksyczny 0, 586250 2038750 Nie toksyczny Nie toksyczny
Alkohol cetearylowy 750 0,050250 0,174750 14925 4292
Olejek Cocos Nucifera 1000 0,016750 0,058250 59701 17167
Chlorek cetrimonium 10 0,016750 0,058250 597 172
Ptynna parafina 1200 0,016750 0,058250 71642 20601
Dimetikon 1000 0,016750 0,058250 59701 17167
Dimetikonol niezdeterminowany 0,003350 0,011650 niezdeterminowany niezdeterminowany
Chiorek behentrimonium 10 0,003350 0,011650 2985 858
Zanieczyszczenie chlorku behentrimonium:
Aminy, C20-22-alkilodimetylo 3,25 0,000168 0,000583 19403 5579
Zapach nie dotyczy 0,003350 0,011650 nie dotyczy nie dotyczy
Alkohol izopropylowy 500 0,003350 0,011650 149254 42918
Metylochloroizotiazolinon
2.8 0,000009 0,000033 298507 85837
Metyloizotiazolinon
Stabilizatory metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu:
Chlorek magnezu 140 0,000001 0,000003 189959294 54623488
Azotan magnezu 1500 0,000001 0,000005 1119402985 321888412
9. PROFIL TOKSYKOLOGICZNY SUBSTANCJI
SKEADNIKI Nr CAS Wste p% Ostry ustny Subchroniczny Podraznienie skory, Toksycznoé¢ CMR Uwagi
(nazwa INCI) wedtug ilosci toksycznos¢, LD50 toksycznosé, uczulenie, (rakotwdrcza,
(Srednio) mg/kg NOAEL, Ostra toksycznos¢ skorna mutagenny,
mg/kg/dzien - LD50 mg/kg toksyczne dla rozrodczotci)
ie dziata drazni kore i
Wodny 7732-18-5 87.500 Nie toksyczny Nie toksyczny Nie dziata drazniaco na skore | Nie toksyczny
nie uczulajacy >
67762-27-0 5000 (krolik) Brak dowod6w
Alkohol cetearylowy 7,50 > 2000 (szczur) 750 (szczur) Nie dziata draznigco na skére i
. Toksyczno$¢ CMR
nie uczula
>2000 Brak dowodd
Olejek Cocos Nucifera 8001-31-8 2,50 52000 1000 Nie dziata drazniaco na skére | rak dowodow
Toksycznos¢ CMR
nie uczula
528 Maksymalny
Cytron 12097 - POWOdU.J'eACiQ zkq skore Brak dowodéw koncentracja w pogotowiu
Chlorek Ve /5 600 - 800 10 (szczur) oparzenia i oko . do przygotowania uzycia:
o Toksyczno$¢ CMR
szkoda. Nie nie 2,5%
uwrazliwiajacy
8012-95-1/ .
Parafina > 2000 (krolik) Brak dowodéw
8042-47-5 2,50 > 5000 (szczur) > 1300 (szczur) Nie dziata draznigco na skérg i
Ptyn 92062-35-6 nie uczula Toksyczno$é CMR
Dimetikon 63148-62-9/ 2,50 > 2000 (szczur) 1000 (szczur) > 2000 (krélik) Brak dowodow
9006-65-9/ Nie dziata draznigco na skére i Toksycznoé¢ CMR
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9016-00-6 nie uczula
CIR
Panel ekspercki
stwierdzit
Dimetikonol 31692-79-2/ 0,50 the ;_2209""?"_”_ wore 1 | Brak dowodow
Imetikono B > 2000 (szczur ie dziata draznigco na skére i
70131-67-8 ¢ ) on wejdzie _ Toksyczno$¢ CMR
) nie uczula
w tym bezpieczny
ste zenie
N
Powoduje powazne
uszkodzenie oczu.
. X Powoduje skéra ) Maksymalny
Behentrimonium ) Brak dowodow . )
68607-24-9 0,50 3190 (szczur) 10 (szczur) podraznienie. Nie koncentracja w pogotowiu
Chlorek Toksyczno$é CMR L
uwrazliwiajacy. do przygotowania uzycia:
5,0%.
Zanieczyszczenie chlorku behentrimonium:
Powoduje cie zkg skére
i C20-22- iai 5
aminy, 93164-85-3 0,025 300 -2000 3,25 (dla oparzenia i Brak dowodow
alkilodimetylowy alkiloaminy) uszkodzenia Toksycznos¢ CMR
oczu. Nie uczula.
Sklasyfikowany jako Skéra
2000 (nie nie zirytowany. 2, H315. Brak dowodéw Skin Sens. 1, H317;
Zapach 0,500 o Moze powodowac L. Podraznienie oczu. 2, H319
sklasyfikowany) odpowiedni Toksycznos¢ CMR
skora alergiczna
reakcja.
Powoduje powazne uszkodzenie oka
500 (szczur, Nie dziata draznigco na skére i | Brak dowoddéw podraznienie.
Alkohol izopropylowy 67-63-0 0,500 > 4000 (szczur) rozrodczy . g ; , .
nie uczula Toksycznos¢ CMR Moze powodowac senno$¢
) lub zawroty gtowy.
Oblicz. 117,82 Maksymalnie dozwolone
o . 26172-55-4 Powoduje cie zkg skére ste zenie
Metylochloroizotiazolinon L
oparzenia i oko X 0,0015%, sptukiwanie
Brak dowodoéw
o 0,0014 50-785 2.8 szkoda. Moze powodowa¢ » tylko produkty. Powoduje
Metyloizotiazolinon ) X Toksyczno$¢ CMR ) o
2682-20-4 alergiczng skore powazne podraznienie oczu
reakcja.
Stabilizatory metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu:
Magnez Brak dowodéw L.
7786-30-3 0,00011 5000 (szczur) 140 (szczur) 2000 (szczur) - Ostra toksyczno$¢. 4:H302
Chlorek Toksyczno$é CMR
Brak dowodéw »
Azotan magnezu 10377-60-3 0,00020 2000 (szczur) 1500 (szczur) 5000 (szczur) Ostra toksycznos$¢. 4:H302

Toksycznos¢ CMR

Uwagi: Kalkulacja zostata dokonana z uwzgle dnieniem informacji dostarczonych przez
producenta i wiarygodne Zrédta literaturowe.

Dokumenty producenta LLC L UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K":

1. Aqua: Woda pitna (woda), LLC ,UKRAINSKO-NIEMIECKA FIRMA ,2K", Test
Raport nr. 1534 z 06.05.2021. Raport z badah PP NCLD ,Etalon”, Ukraina.

2. Belsil® GB 1020 / (Dimetykon (i) dimetikonol) - MSDS (Wacker Chemie AG,
Niemcy) z 11.10.2020 r., wersja nr 1.3; Dokumentacja produktu (Belsil® GB 1020, Wacker
Chemie AG, Niemcy) z dnia 12.10.2020, wersja nr 1.10.
3. Ecorol 68/50 /(alkohol cetearylowy) - MSDS (Ecogreen Oleochemicals GmbH, Niemcy) od
14.07.2015., wersja nr 4.

4. Dehyquart® A-CA / (Aqua (i) chlorek cetrimonium) - MSDS (BASF SE, Ukraina) od

23.03.2017., wersja nr 1.0.

5. Fentacare 2231 EF / (Chlorek (i) izopropanolu behentrimonium) - MSDS (Solvay

(Zhangjiagang) Specialty Chemicals Co., Ltd, Chiny) z dnia 30.08.2016, wersja nr 1.01.
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6. Parafina ciekta lekka - Karta charakterystyki (Panama Petrochem Ltd, Indie) z 06.05.2004.

7. Rafinowany bielony, dezodoryzowany (RBD) olej kokosowy / (Cocos Nucifera Qil) - MSDS (Suriachem SDN
BHD, Malezja) od stycznia 2011 r.

8. Salimix MCI (Aqua (i) Methylchloroisothiazolinone (i) Methylisothiazolinone ) - MSDS (Suppl.
,ROSCOSMETICA" Ltd, Ukraina), wersja nr EN 4.1. od 10.04.2019r.

9. Fragrance: Kompozycja Kokos Ekonom WFS 72002 /(Parfum) - MSDS (ROSCOSMETICA Ltd, Ukraine) from
12.04.2021., Version No. EN 4.3, List of Allergens from 10.07.2019.

LISTA REFERENCY]NA (miarodajne zrédta literaturowe):

(Opisy, toksycznos$¢ ostra, wartosci NOAEL, podraznienie skéry, inna toksycznos¢)

Alkohol cetearylowy:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w
sprawie produktéw kosmetycznych.

Model QSAR przewiduje, ze przenikalnos¢ alkoholi C16-18 przez ludzka skére jest dos¢ niska.

Ustalono, ze wspétczynnik przepuszczalnos$ci wynosi 0,001 mg/cm2, co stanowi okoto 1% wspdtczynnika
przenikania przez skére . Przewidywany wspotczynnik wchtaniania przez skére okreslono na Kp (est) = 2,04
cm/h.

Kliniczne badania podraznienia i uczulenia skéry preparatéw zawierajgcych 8,4%, 6,36%, 6,0%, 4,0%, 3,3%,
3,25%, 3,0%, 2,85%, 2,0% i 1,0% alkoholi C16-18 nie dostarczyty zadnych istotnych dowoddw podraznienie
lub uczulenie. Alkohole C16-18 nie powodujg uczulenia skéry u ludzi i nie ma jednoznacznych dowoddéw na
to, ze powodujg egzeme .

Na podstawie doste pnych danych stwierdza sie , ze alkohole, alkohol C16-18 lub alkohol cetearylowy,
alkohol cetylowy, alkohol izostearylowy, alkohol mirystylowy i alkohol behenylowy sg bezpieczne jako
sktadniki kosmetykéw w obecnych praktykach stosowania.

Panel ekspertéw CIR (Przeglad sktadnikdw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako
sktadnik kosmetyczny pod wzgle dem praktyk stosowania i ste zen opisanych w ocenie bezpieczehstwa CIR
(odzywki do 9 %).

- Informacje ze strony internetowej ECHA (alkohol cetearylowy):
https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/16007 -

Raport kohcowy dotyczgcy oceny bezpieczenstwa alkoholu cetearylowego, alkoholu cetylowego, alkoholu
izostearylowego , Alkohol mirystylowy i alkohol behenylowy, CIR, Journal of the American College of
Toxicology, tom 7, numer 3, 1988.

Paraffinum Liquidum:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w
sprawie produktéw kosmetycznych.

Biaty olej mineralny (ropa naftowa) wysokorafinowany olej mineralny ropy naftowej sktadajgcy sie ze
ztozonej mieszaniny we glowodordw otrzymywanych w wyniku intensywnej obrébki frakcji ropy naftowej
kwasem siarkowym i oleum lub w wyniku uwodornienia lub w wyniku potgczenia uwodornienia i traktowania
kwasem. Operacja przetwarzania moze obejmowa¢ dodatkowe etapy mycia i obrébki. Sktada sie z

we glowodordw nasyconych o liczbie atoméw we gla gtéwnie w zakresie C15-C50.
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Panel ekspertéw CIR (przeglad sktadnikow kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako
sktadnik kosmetyczny w praktyce stosowania i ste zeniach opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR
(produkty niekoloryzujace wtoséw: do 82 %).

- Informacje ze strony internetowej ECHA (Paraffinum Liquidum):
https://echa.europa.eu/lv/registration-dossier/-/registered-dossier/15514 -

Raport koricowy z oceny bezpieczenistwa destylatu ropy naftowej. Journal of the American College of
Toxicology, tom 5, numer 3, 1986.

- Roczny przeglad oceny bezpieczenstwa sktadnikdw kosmetycznych: 2005/2006. CIR, International Journal
of Toxicology 27 (Suplement 1): 77-142, 2008.

Olej Cocos Nucifera:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r.
w sprawie produktéw kosmetycznych.

Panel ekspertéw CIR stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik kosmetyczny pod wzgle dem
praktyk stosowania i ste zen opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR.

- ZALACZNIK 2 Przeglad Zatgcznika IV Rozporzgdzenia nr 1907/2006 (REACH) Ocena istniejgcych wpiséw -
Informacje ze

strony internetowej ECHA (Cocos Nucifera Oil): https://

echa.europa.eu/lv/information-on- chemikalia/cl-inventory-database/-/discli/details/24695 -Safety
Assessment of Plant-Derived Fatty Acid Oil, CIR, International Journal of Toxicology 2017, tom. 36(Suplement
3) 515-129S.

Chlorek cetrimonium:

Sktadnik nie jest zabroniony w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR
1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw
kosmetycznych. Zawiera chlorek cetrimonium. ROZPORZADZENIE (WE) NR 1223/2009 ZAtACZNIK III Wykaz
substangji, ktdrych produkty kosmetyczne nie mogg zawierad, z zastrzezeniem okreslonych ograniczen,
Numer referencyjny: 286 (W przypadku produktow do sptukiwania wtoséw maksymalne ste zenie w
preparacie gotowym do uzycia: 2,5 % dla poszczegdlnych ste zenh lub suma poszczegdlnych ste zenh chlorku
cetrimonium i chlorku steartrimonium).

Opisane badanie in vivo na szczurach z bromkiem laurtrimoniowym, analogiem chlorku cetrimonium o
krdtszej strukturze taricucha, wykazato, ze w warunkach pozostawionych na skdrze nastgpit wzrost
wydalania radioaktywnosci w funkcji czasu 2 dni po podaniu na skére , podczas gdy nie miato to miejsca
w warunkach sptukiwania, gdy skére ptukano po 30 minutach ekspozycji skornej. Autorzy badania
przypisali wzrost lekkiemu uszkodzeniu skéry spowodowanemu przez substancje testowg. Wchtanianie
przez skére nie przekraczato 3,15% w warunkach pozostawionych na skérze.

SCCS przyznaje, ze skoéra szczurdw jest zwykle bardziej przepuszczalna niz skéra ludzka i ze liczba 3,15%
moze by¢ przeszacowana. Nie nalezy jednak ignorowac faktu, ze zadne z przedstawionych badan
wchtaniania przez skére nie zostato przeprowadzone zgodnie z kryteriami okreslonymi przez SCCS. Nie
ma badan dotyczgcych zadnego z rozwazanych zwigzkéw. Dlatego zastosowanie wartosci 3,15% jest
kompromisem w poréwnaniu ze stosowaniem 100% wchtaniania przez skére ze wzgle du na brak
jakichkolwiek testéw z rzeczywistymi badanymi czwartorze dowymi zwigzkami amoniowymi.

Diugotrwate (12 miesie cy) badanie doustne bromku cetrimonium na szczurach wykazato, ze badany
zwigzek moze potencjalnie uniemozliwia¢ prawidtowe odzywianie poprzez zwie kszenie szybkosci
oprézniania zotgdka i pasazu jelitowego i/lub zaktdcanie wchtaniania substancji odzywczych i zmniejszony
wzrost szkieletu. Samce wykazywaty zmniejszong wzgle dng mase watroby. Zadnego z tych efektéw nie

zaobserwowano przy najnizszej badanej dawce wynoszgcej 10 mg/kg masy ciata/dzien, ktérg mozna uznaé
za NOAEL bromku cetrimonium.
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- Informacje ze strony internetowej ECHA (chlorek cetrimonium):
https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/14219/1 -

Opinia w sprawie chlorku alkilowego (C16, C18, C22) trimetyloamonu dla zastosowania inne niz jako
Srodek konserwujgcy, COLIPA nr P72, SCCS/1246/09 (SCCS przyjat te opinie na swoim 5. posiedzeniu
plenarnym w dniu 8 grudnia 2009 r.)

- Safety Assessment of Trimoniums as Used in Cosmetics, CIR, International Journal of Toxicology 31
(Suplement 3) 296S-341S, 2012.

Dimetikon:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009
r. w sprawie produktéw kosmetycznych.

Panel ekspertow CIR (przeglad sktadnikdéw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako
sktadnik kosmetyczny w praktyce stosowania i ste zeniach opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR
(produkty niekoloryzujgce wtoséw: do 10 %).

- Zatgcznik do dokumentu podstawowego do opinii w sprawie dokumentacji zawartej w zatgczniku XV, w
ktérej zaproponowano ograniczenia dotyczgce oktametylocyklotetrasiloksanu (D4);
Dekametylocyklopentasiloksan (D5) i dodekametylocykloheksasiloksan (D6). Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) 12 ma
Ocena bezpieczenstwa dimetikonu, metykonu i polimeréw podstawionych metikonu, stosowanych w
kosmetykach, wste pny poprawiony raport CIR do publicznego komentarza z 22 czerwca 2020 r.

- Liniowe polidimetylosiloksany CAS nr 63148-62-9 (wydanie drugie), JACC nr 55, Europejskie Centrum
Ekotoksykologii i Toksykologii Chemikaliéw 4 Avenue E. Van Nieuwenhuyse (Bte 6), B-1160 Bruksela,
Belgia, grudzieh 2011.

Dimetikonol:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009
r. w sprawie produktéw kosmetycznych.

Panel ekspertow CIR (Przeglad sktadnikédw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako
sktadnik kosmetyczny pod wzgle dem praktyk stosowania i ste zen opisanych w ocenie bezpieczenstwa
CIR (Odzywki do wtoséw do 13 %).

- Informacje ze strony internetowej ECHA (Dimetikonol):
https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/25007 -

Ocena bezpieczenstwa dimetikonolu i jego estrow oraz produktéw reakcji stosowanych w kosmetykach.
CIR, International Journal of Toxicology 2017, tom. 36(Suplement 3) 31S-50S.

Chlorek behentrimonium:

Sktadnik nie jest zabroniony w produktach kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR
1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktéw
kosmetycznych. Zawiera chlorek cetrimonium. ROZPORZADZENIE (WE) NR 1223/2009 ZALACZNIK III Lista
substancji, ktérych produkty kosmetyczne nie mogg zawiera¢, z zastrzezeniem okreslonych ograniczen,
Numer referencyjny: 287 (W przypadku wtoséw sptukiwanych maksymalne ste zenie w preparacie
gotowym do uzycia: 5,0 % dla poszczegdlnych ste zen lub suma poszczegdlnych ste zen chlorku
cetrimonium i chlorku steartrimonium).

Opisane badanie in vivo na szczurach z bromkiem laurtrimoniowym, analogiem chlorku cetrimonium o
krotszej strukturze tafhcucha, wykazato, ze w warunkach pozostawionych na skérze nastgpit wzrost
wydalania radioaktywnosci w funkcji czasu 2 dni po podaniu na skére , podczas gdy nie miato to miejsca
w warunkach sptukiwania, gdy skére ptukano po 30 minutach ekspozycji skdrnej. Autorzy badania
przypisali ten wzrost niewielkiemu uszkodzeniu skéry spowodowanemu przez
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substancja testowa. Wchtanianie przez skére nie przekraczato 3,15% w warunkach pozostawionych na skérze.
SCCS przyznaje, ze skdra szczurdw jest zwykle bardziej przepuszczalna niz skéra ludzka i ze liczba 3,15% moze
by¢ przeszacowana. Nie nalezy jednak ignorowac faktu, ze zadne z przedstawionych badanh wchtaniania przez
skére nie zostato przeprowadzone zgodnie z kryteriami okreslonymi przez SCCS. Nie ma badan dotyczgcych
zadnego z rozwazanych zwigzkdéw. Dlatego zastosowanie wartosci 3,15% jest kompromisem w poréwnaniu ze
stosowaniem 100% wchtaniania przez skére ze wzgle du na brak jakichkolwiek testéw z rzeczywistymi badanymi
czwartorze dowymi zwigzkami amoniowymi.

Dtugotrwate (12 miesie cy) badanie doustne bromku cetrimonium na szczurach wykazato, ze badany zwigzek
moze potencjalnie uniemozliwia¢ prawidtowe odzywianie poprzez zwie kszenie szybkosci oprézniania zotadka i
pasazu jelitowego i/lub zaktdcanie wchianiania substancji odzywczych i zmniejszony wzrost szkieletu. Samce
wykazywaty zmniejszong wzgle dng mase watroby. Zadnego z tych efektéw nie zaobserwowano przy najnizszej
badanej dawce wynoszacej 10 mg/kg masy ciata/dzien, ktérg mozna uzna¢ za NOAEL bromku cetrimonium.

- Informacje ze strony internetowej ECHA (Chlorek Behentrimonium):
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/14334 -

Opinia w sprawie chlorku alkilowego (C16, C18, C22) trimetyloamonu do innych zastosowan niz jako
srodek konserwujgcy, COLIPA nr P72, SCCS/1246/09 (SCCS przyjat te opinie na swoim 5. posiedzeniu
plenarnym w dniu 8 grudnia 2009 r.)

- Safety Assessment of Trimoniums as Used in Cosmetics, CIR, International Journal of Toxicology 31 (Suplement
3) 2965-341S, 2012.

ZanieczysAmenie:sknborariatgzetowa C20-22- i ECHA
alkilodimetylowa: https://echa.europa.eu/Iv/registration-dossier/-/registered-dossier/14108 -

Sprawozdanie z oceny ryzyka Unii Europejskiej - pierwszorze dowe aminy alkilowe. Sprawozdawca Niemcy -
R070_410_412_429_430_0811_ENV_HH.

Alkohol izopropylowy:

Sktadnik nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w
sprawie produktéw kosmetycznych.

Panel ekspertow CIR (Przeglad sktadnikéw kosmetycznych) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik
kosmetyczny pod wzgle dem praktyk stosowania i ste zer opisanych w ocenie bezpieczenstwa CIR (Odzywki do
wioséw do 2 %).

- Informacje ze strony internetowej ECHA (alkohol izopropylowy):
https://echa.europa.eu/lv/registration-dossier/-/registered-dossier/15339 -

Sprawozdanie koricowe panelu ekspertéw ds. przeglgdu sktadnikéw kosmetycznych w sprawie oceny
bezpieczenstwa metylu Octan. CIR, International Journal of Toxicology 31 (Suplement 1) 112S-136S, 2012.

Perfumy (zapach):
Kompozycja perfum jest mieszaning pochodzenia naturalnego i/lub syntetycznego, dla ktérej nie jest mozliwe
okreslenie doktadnej warto$ci NOAEL.

Metylochloroizotiazolinon i metyloizotiazolinon: Masa poreakcyjna 5-

chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1) (nr CAS 55965-84-9, indeks Numer:
613-167-00-5).

Mieszanka metylochloroizotiazolinonu i metyloizotiazolinonu w stosunku 3:1 nie jest zabroniona w produktach
kosmetycznych zgodnie z ROZPORZADZENIEM (WE) NR 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia
30 listopada 2009 r. w sprawie produktow kosmetycznych.

Methylchloroisothiazolinone i mieszanina metyloizotiazolinonu w stosunku 3:1 maja ograniczenia
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RAPORT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO
za produkt kosmetyczny - MASKA WZMACNIAJACA WEOSY DLA POLYSKU
NATURALNY OLEJ KOKOSOWY ,DALAS COCONUT" (ZNAK TOWAROWY: DALAS)

SVS COSMEDLAB

w ROZPORZADZENIU (WE) NR 1223/2009 ZALACZNIK V Lista konserwantéw dopuszczonych w kosmetykach

Produkty Nymer referencyjny: 39. Maksymalne ste zenie w preparacie gotowym do uzycia 0,0015%,

uzywaj wytgcznie produktéw sptukiwanych.

Mieszanina 5-chloro-2-metyloizotiazol-3(2H)-onu (CMIT) i 2-metyloizotiazol-3(2H)-

one (MIT), CMIT/MIT, to srodek konserwujgcy stosowany w kosmetykach. CMIT/MIT jest wysoce skuteczny
konserwant; jednakze jest rowniez powszechnie znang substancjg uczulajgcg skére . Ste zenie 0,0015%

CMIT/MIT to maksymalny poziom MIT dozwolony w obecnych produktach. Nie zaobserwowano dziatania niepozgdanego
poziom efektu (NOAEL) dla CMIT/MIT wynioést 2,8 mg/kg masy ciata/dzien uzyskany z dwupokoleniowego

badanie toksycznosci reprodukcyjnej oraz standardowg warto$¢ toksycznosci uczulajgcej skére dla CMIT/MIT.

SCCS stwierdzit, ze mieszanina metylochloroizotiazolinonu i

Metyloizotiazolinon w stosunku 3:1 nie stwarza zagrozenia dla zdrowia konsumenta, jezeli

stosowany jako Srodek konserwujgcy do maksymalnego dopuszczalnego ste zenia 0,0015 % w sptukiwaniu
produktéw kosmetycznych, poza jego potencjatem uczulajgcym skére . SCCS wskazat te indukcje

a wywotanie bytoby mniej prawdopodobne w produkcie sptukiwanym niz w przypadku tego samego ste zenia
obecny w produkcie pozostawianym na skérze.

- Ocena ryzyka 5-chloro-2-metyloizotiazol-3(2H)-onu/2-metyloizotiazol-3(2H)-onu

(CMIT/MIT) Stosowany jako $rodek konserwujgcy w kosmetykach. Badania toksykologiczne 2019;35:103-117.

- OPINIA W SPRAWIE mieszaniny 5-chloro-2-metyloizotiazolin-3(2H)-onu i 2-

metyloizotiazolin-3(2H)-on, COLIPA nr P56. SCCS przyjat te opinie na pigtym posiedzeniu

posiedzenie plenarne w dniu 8 grudnia 2009 r.

Stabilizatory:

1. Chlorek magnezu - informacje ze strony internetowej ECHA:https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-
dossier/15140 2. Azotan magnezu -

informacje ze strony internetowej ECHA:https://echa.europa .eu/registration-dossier/-/registered-dossier/16076/6/2/2

Podane informacje pochodzg z publicznie doste pnych zrédet: CosIng (Komisja Europejska
baza danych zawierajgca informacje o substancjach i sktadnikach kosmetykéw), SCCS (Komitet Naukowy

w sprawie bezpieczenistwa konsumentéw), CIR (Przeglad sktadnikéw kosmetykéw), ECHA (Europejska Agencja Chemikaliéw)
oraz inng odpowiednig literature naukows.

10. DZIALANIA NIEPOZADANE I POWAZNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie nalezy spodziewac sie wystgpienia dziatan niepozgdanych podczas normalnego i racjonalnie przewidywalnego stosowania kosmetyku

produkt.

11. INFORMACJA O PRODUKCIE KOSMETYCZNYM

Nie podano zadnych dodatkowych informacji.
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RAPORT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO - MASKA

WZMACNIAJACA WEOSY DLA POLYSKU
NATURALNY OLEJ KOKOSOWY ,,DALAS COCONUT” (ZNAK TOWAROWY: DALAS)

SVS COSMEDLAB

CZESCB - Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

1. ZAKONCZENIE OCENY

Ocena bezpieczenstwa zostata sporzgdzona dla produktu kosmetycznego przeznaczonego dla os6b dorostych.
Wszystkie obliczone wartosci MoS wyzsze niz 100. Obliczenia wykonano dla produktu sptukiwanego.

W drodze badan i obliczer wykazano, ze produkt WZMACNIAJACA MASKA NA POLYSK WEOSOW Z NATURALNYM
OLEJEM KOKOSOWYM ,DALAS COCONUT”

(ZNAK HANDLOWY: DALAS) jest bezpieczny.

Sktadniki produktu w podanych ste Zzeniach oraz produkt spetniajg wymagania powszechnie uznane za bezpieczne
zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1223/2009.

Produkt kosmetyczny MASKA WZMACNIAJACA WEOSY NA POLYSK Z NATURALNYM OLEJEM KOKOSOWYM ,,DALAS
COCONUT” (ZNAK TOWAROWY: DALAS) jest bezpieczny dla zdrowia cztowieka przy stosowaniu w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania.

Ocena ta opiera sie na informacjach, ktore zostaty opublikowane w uznanej literaturze miarodajnej, jednakze biorgc
pod uwage prawdziwos¢ tych informacji, nizej podpisana osoba nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za przekazane
bte dne informacje, ktére mogty zosta¢ wykorzystane przy sporzgdzaniu tej oceny.

Ocena bezpieczehstwa opiera sie na aktualnie doste pnych informacjach i moze zosta¢ zmieniona, gdy tylko stang
sie doste pne nowe informacje.

2. OZNAKOWANE OSTRZEZENIA I INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

DALAS
WZMACNIAJACA MASKA WZMACNIAJACA WEOSY Z NATURALNYM OLEJKIEM KOKOSOWYM ,,DALAS COCONUT” 500 ml
(lub 1000 ml)

Sposob uzycia: Naktada¢ na czyste, mokre wiosy. Po 5 minutach zmy¢. Nie naktada¢ na korzenie.
Okres waznosci: 30 miesie cy. Zuzy¢ przed: (miesigc, dzien) i numer partii nalezy poda¢ na opakowaniu. Przechowywac
w temperaturze od +5°C do +25°C, z dala od $wiatta i grzejnikdw.

Ten produkt nie ma dodatkowych wymagan dotyczacych etykietowania.
Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 art. 19 na etykiecie muszg znajdowac sie ostrzezenia: Brak.

Ocena wiasciwosci uzytkowych produktu deklarowanych przez producenta nie jest cze $cig tej oceny.

3. ROZUMOWANIE

Raport bezpieczenstwa produktu MASKA WZMACNIAJACA WEOSY NA POLYSK Z NATURALNYM OLEJEM KOKOSOWYM
+DALAS COCONUT” (ZNAK TOWAROWY: DALAS) sporzgdzono na podstawie informacji uzyskanych od dostawcéw
oraz innych informacji publicznie doste pnych. Doste pne dane nie wskazujg na zagrozenie stwarzane przez produkt.

Ocena ta opiera sie na profilu toksykologicznym sktadnikéw, dokumentacji toksykologicznej/dermatologicznej
surowcow, poziomie narazenia w oparciu o warunki stosowania, kartach charakterystyki materiatu, przepisach
prawnych. Bezpieczenstwo produktu kosmetycznego opiera sie na bezpieczenstwie jego sktadnikéw oraz wynikach
badan klinicznych, danych dotyczacych stabilnosci produktu. Ten kosmetyk zawiera wytgcznie dozwolone sktadniki
w dozwolonych ste zeniach.

Sktadniki nie sg zabronione zgodnie z rozporzgdzeniem kosmetycznym (WE) nr 1223/2009 i jego zmianami, a ocena
bezpieczenstwa zostata przeprowadzona zgodnie z tym rozporzgdzeniem, zatgcznik L.
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RAPORT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO - MASKA

WZMACNIAJACA WEOSY DLA POLYSKU
NATURALNY OLEJ KOKOSOWY ,DALAS COCONUT" (ZNAK TOWAROWY: DALAS)

SVS COSMEDLAB

Obliczenia narazenia na produkt i na kazdy ze sktadnikoéw produktu kosmetycznego przeprowadzono zgodnie
z ,Wytycznymi SCCS dotyczgcymi testowania sktadnikéw kosmetycznych i oceny ich bezpieczenstwa, wersja
11 SCCS/1628/21 " . Zastosowano wspotczynnik retencji 0,01, poniewaz jest to produkt sptukiwany.

W przypadku surowcéw, dla ktérych doste pne byty wyniki toksycznosci przewlektej (NOAEL) obliczono
margines bezpieczenstwa (MoS). Wartosci > 100, zalecane jako bezpieczne. Wszystkie obliczone Marginesy
Bezpieczenstwa (MoS) sktadnikdw powyzej 100, co Swiadczy o bezpieczenstwie produktu kosmetycznego.

Wartosci NOAEL nie dotyczg niektérych sktadnikéw tego kosmetyku.

Warto$¢ NOAEL nie jest stosowana do kompozycji zapachowej. Stosuje sie zalecenia producenta. Srodek
zapachowy jest stosowany w niskim ste zeniu i nie oczekuje sie , ze be dzie stwarzat zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego.

Wartos$¢ NOAEL nie dotyczy dimetikonolu. Przy tym ste zeniu i zastosowaniu nie nalezy spodziewac sie
toksycznosci. Dimetikonol ma dtuga historie stosowania w kosmetykach. Panel ekspertéw CIR (przeglad
sktadnikéw kosmetykow) stwierdzit, ze sktadnik jest bezpieczny jako sktadnik kosmetyczny. Dimetikonol
znajduje sie w bazie danych sktadnikow kosmetykow (CosIng).

Dimetikonol nie jest toksyczny i nie jest klasyfikowany zgodnie z rozporzgdzeniem CLP. Sktadnik ma dtuga
historie stosowania w przemysle kosmetycznym i jest dobrze znany w kosmetyce, sktadnik ten jest dzi$
szeroko stosowany w produkcji kosmetykéw. Producent surowca gwarantuje, ze Dimetikonol w danym

ste zeniu jest bezpieczny.

Dimetikonol nie jest zabroniony i nie podlega ograniczeniom w produktach kosmetycznych zgodnie z
ROZPORZADZENIEM (WE) nr 1223/2009 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 30 listopada 2009 r. w
sprawie produktéw kosmetycznych.

Nie oczekuje sie , ze ktérykolwiek z surowcéw be dzie stwarzat zagrozenie dla zdrowia ludzkiego przy zamierzonej

cze stotliwosci stosowania.

W przepisie nie byto zadnych niezgodnosci.

Nie nalezy spodziewa¢ sie dziatah niepozgdanych podczas normalnego i dajgcego sie przewidzie¢ stosowania produktu
kosmetycznego.

Producent (LLC ,UKRAINIAN-GERMAN COMPANY ,2K") potwierdza, ze produkt jest stabilny przez 30 miesie cy
od daty produkgji.

Stwierdzono, ze produkt jest stabilny w racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania w okresie jego
przydatnosci do spozycia. Jako$¢ towaru jest gwarantowana pod warunkiem jego prawidtowego
przechowywania w zalecanej temperaturze od +5°C do +25°C.

Producent (LLC ,,UKRAINIAN-GERMAN COMPANY ,2K") potwierdza, ze opakowanie jest zgodne z wymaganiami
i przepisami, ktére stanowia, ze opakowania mogg by¢ bezpiecznie stosowane do pakowania produktéw
kosmetycznych.

Wiasciwosci mikrobiologiczne WZMACNIAJACE] MASKI DO WEOSOWN NA POLYSK Z NATURALNYM OLEJEM
KOKOSOWYM ,DALAS COCONUT” (ZNAK HANDLOWY: DALAS) zostaty zbadane przez Laboratorija AUCTORITAS,
Ltd, kotwa, raport z badan nr 4503/21 (prébka dostarczona do laboratorium w oryginalnym opakowaniu) od
28.05.2021 z zadowalajgcymi wynikami.

Aby sprawdzi¢ skutecznos¢ systemu konserwujgcego tego produktu, przeprowadzono test prowokacyjny.
Ocena ochrony antybakteryjnej MASKI WZMACNIAJACE] WEOSOW NA POLYSK Z NATURALNYM OLEJEM
KOKOSOWYM ,DALAS COCONUT” (ZNAK HANDLOWY: DALAS) zostata zbadana przez Laboratorija AUCTORITAS,
Ltd, totwa, raport z badah nr 1.

4503/21 (Prébka dostarczona do laboratorium w oryginalnym opakowaniu) z dnia 28.05.2021 z zadowalajgcymi
wynikami. Produkt jest zgodny ze specyfikacjg LVS EN ISO 11930:2012, kryterium A.

Produkt kosmetyczny MASKA WZMACNIAJACA WEOSY NA POLYSK Z NATURALNYM OLEJEM KOKOSOWYM
+DALAS COCONUT" (ZNAK HANDLOWY: DALAS) jest bezpieczny.
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COSMETIC PRODUCT SAFETY REPORT
for cosmetic product - HAIR STRENGTHENING MASK FOR HAIR SHINE WITH
NATURAL COCONUT OIL “DALAS COCONUT” (TRADE MARK: DALAS)

SVS COSMEDLAB

Cosmetic product HAIR STRENGTHENING MASK FOR HAIR SHINE WITH
NATURAL COCONUT OIL “DALAS COCONUT” (TRADE MARK: DALAS) complies
with Regulation (EC) No. 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30
November 2009 on cosmetic products and The SCCS's Notes Of Guidance For The Testing Of
Cosmetic Ingredients And Their Safety Evaluation 11" Revision SCCS/1628/21. The SCCS
adopted this quidance document at its plenary meeting on 30-31 March 2021.

| 4. ASSESSOR'S CREDENTIALS AND APPROVAL OF PART B

ASSESSOR: “SVS CosMedLab” Ltd chemist Valentina Scerbinina,
Riga, University of Latvia (LU), Expert, Master's degree in chemical sciences.

Diploma: Series Kb Nr. 261472, issued in Riga on 26th June 1981 (in the Annex) and
Academic [nformation Centre Solution (5th level of professional qualification in chemistry) Nr.
142/28257 from 15th December 2014 (in the Annex).

Work experience in chemistry: 43 years.
Work experience in cosmetic sciences (cosmetics and technologies developer, documents

preparation): 34 years (of which — 21 years - in JSC "Dzintars" (Latvia); 5 years — "Cita Lieta"
Ltd (Latvia) and 8 years in "SVS CosMedLab" Ltd).

.‘Wﬁcrbinina)
(signé

Date: 05" November 2021

should be reviewed on a regular basis. Reviews of this assessment should be conducted when
new information becomes available.
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