CZESC B — OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

1. Wniosek z oceny

SHAMPOO jest produktem bezpiecznym przy stosowaniu zgodnie z przeznaczeniem, zgodnie
z instrukcja stosowania i w warunkach mozliwych do przewidzenia nie stanowi zagrozenia dla
zdrowia. Produkt nie stanowi dajacego si¢ przewidzie¢ ryzyka dla zdrowia ludzi w przypadku
stosowania go w sposob zamierzony i zgodny z instrukcja.

Ocena bezpieczenstwa zostala dokonana na podstawie zadeklarowanego przez producenta
sktadu ilosciowego i jako$ciowego oraz w oparciu o dostarczone dane dotyczace sktadnikow
i produktu gotowego.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Wskazanie innych $rodkéw ostroznosci, ktorych nalezy przestrzega¢ podczas stosowania,
wynikajacych z zawarto$ci substancji wymienionych zatacznikach III-VI do Rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz wszelkich innych informacji dotyczacych s$rodkoéw ostrozno$ci
wymaganych dla produktow kosmetycznych do stosowania profesjonalnego, nie jest
konieczne.

Sklad produktu:

Ingredients: Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Sodium Chloride, Cocamide DEA,
Cocamidopropyl Betaine, Parfum, Glycerin, Citric Acid, Diazolidinyl Urea, Polyquaternium-
7, Peg-150 Distearate, DMDM Hydantoin, Disodium EDTA, Sodium Benzoate, Magnesium
Nitrate, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, Magnesium Chloride

Etykieta produktu

Na opakowaniu nalezy umies$ci¢ oznaczenia zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 art. 19., w tym:

nazwg¢ oraz adres osoby odpowiedzialne;j,

nominalng zawarto$¢ produktu,

date waznosci (,,Najlepiej zuzy¢ przed koncem”),
szczegblne sSrodki ostroznosci,

oznaczenia pozwalajgce na identyfikacj¢ produktu,
wykaz sktadnikow (Ingredients) oraz funkcje kosmetyku

Srodki ostroznosci:

Srodki ostroznosci wynikajace z zawarto$ci substancji wymienionych w zalacznikach I1I-VI:
nie dotyczy. Uwzgledniajac wytyczne art. 19 rozporzadzenia 1223/2009/WE nie jest
wymagane podanie na etykiecie produktu dodatkowych ostrzezen wynikajacych z obecnosci
okreslonych sktadnikow.
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3. Rozumowanie

Whiosek z oceny zostat sporzadzony na podstawie:
v’ oceny ryzyka sktadnikow, na ktéore sktadajg sie:

a) analiza zagrozen - danych toksykologicznych dla sktadnikow, w tym danych
dotyczacych toksycznosci lokalnej 1 systemowej, z uwzglednieniem
wiarygodnosci tych danych,

b) analizy ekspozycji systemowej na sktadniki produktu,

c) oceny ryzyka - w uzasadnionych przypadkach wyznaczono marginesy
bezpieczenstwa,

v wynikéw badan produktu gotowego.

Ponadto oceny dokonano w oparciu o obowigzujace prawo, uwzgledniajagc miedzynarodowe
zalecenia wladz 1 stowarzyszen oraz witasne doswiadczenie zawodowe, biorgc pod uwage
zgodno$¢ uzytych surowcow, ich profil toksykologiczny, strukture, wlasciwosci fizyko-
chemiczne, badania gotowego produktu kosmetycznego oraz rozwazajac poziom ekspozycji.

Surowce zastosowane w ocenianym produkcie sg powszechnie stosowane w przemysle
kosmetycznym. Surowce oraz sam produkt zgodnie z o§wiadczeniami nie byly testowane na
zwierzetach.

Brak pelnych danych oraz postgp naukowy naklada obowiazek stalej analizy i przegladu
informacji literaturowych 1 ewentualnych weryfikacji danych toksykologicznych. Wszystkie
sktadniki sg uzyte zgodnie z przeznaczeniem i we wlasciwych ilosciach.

Analiza skladu produktu wykazata, ze substancje zostaly uzyte zgodnie z zastrzezeniami
w zakresie ograniczen uzycia (zatacznik nr III, IV), uzyte konserwanty sa dopuszczone do
stosowania w produktach kosmetycznych i zostaty uzyte w dozwolonych stezeniach (zatagcznik
nr V).

Czystos¢ surowcow zastosowanych w produkcie nie budzi zastrzezen. Zanieczyszczenia
substancjami niedozwolonymi lub pozostalo$ciami substancji zabronionych, wystepujacych
w Zalaczniku nr II Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009r moga wystgpowacé wytacznie w ilo$ciach sladowych, pod warunkiem,
ze ich ilo$¢ z technologicznego punktu widzenia jest nieunikniona.

Dokonano analizy danych toksykologicznych skladnikow. Na podstawie zebranych danych
wyznaczono istotne pod wzgledem oceny bezpieczenstwa punkty koncowe. W rozumowaniu
uwzgledniono narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego oraz na poszczegdlne sktadniki
preparatu. W tym celu w obliczeniach narazenia ogdlnoustrojowego na sktadniki uwzgledniono
50% przenikania substancji. W obliczeniach uwzgledniono dane iloSciowe przy zastosowaniu
przez osoby doroste, poniewaz warto§¢ MoS (Margin of Safety), ktora musi zgodnie
z zatozeniem musi wynosi¢ > 100, uwzglednia réwniez roéznice wewnatrzgatunkowe. Dla
sktadnikow, dla ktérych wyznaczono warto§¢ NOAEL dokonano obliczen marginesu
bezpieczenstwa. Dla surowcow, dla ktorych obliczenie marginesu bezpieczenstwa jest
niemozliwe, do potwierdzenia ich bezpieczenstwa wykorzystujemy naukowe informacje
dotyczace bezpiecznego uzycia, jak rowniez opinie publicznych i niezaleznych, prywatnych
organizacji, jak: CIR (Cosmetic Ingredient Review), ECHA (European Chemicals Agency),
RTECS (The Registry of Toxic Effects of Chemical Substances database), SCCS (The Scentific
Commitee on Consumer Safety).
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Bioragc pod uwage dostepne dane dotyczace produktu oraz zastosowanie zgodne
z przeznaczeniem potencjalne ryzyko nie wystepuje. Nie mozna jednak wykluczy¢
wystepowania reakcji niepozadanych przy nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik preparatu.

UWAGA:

e Kazda zmiana surowca, sktadu chemicznego lub sposobu uzycia wymaga nowej oceny
bezpieczenstwa kosmetyku przez Safety Assessora.

e Ocena bezpieczenstwa kosmetyku nie dotyczy 0sob, ktore maja alergi¢ na ktorykolwiek
ze sktadnikéw kosmetyku.

e Przeprowadzona ocena bezpieczenstwa dotyczy wytacznie ocenianego produktu
kosmetycznego, jego skladu, wiasciwosci 1 innych danych niezbednych do oceny.
Ocena wilasciwosci uzytkowych produktu deklarowanych przez producenta nie jest
czgscig tej oceny.

4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie cz¢sci B

Raport bezpieczenstwa sporzadzony przez Safety Assessora:
Sylwia Dabrowska

e-mail: sd.dabrowska@gmail.com

Kwalifikacje:
Doktor w dziedzinie nauk $cistych i1 przyrodniczych w dyscyplinie: Nauki chemiczne; 2019

Kurs specjalistyczny dla Safety Assessorow | THETA Doradztwo Techniczne | 2022

Wyksztalcenie:

AKADEMIA GORNICZO-HUTNICZA

Studia III stopnia | 2014-2019

Wydzial Inzynierii Materiatowej 1 Ceramiki; dyscyplina: chemia;

Tytul naukowy: doktor

UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
Studia II stopnia | 2011-2013

Wydzial Chemii, kierunek: chemia

UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
Studia I stopnia | 2008-2011

Wydziat Chemii, kierunek: chemia

Kursy:
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Specjalista ds. karty charakterystyki | Pharma & Chemical Review Sp. z o0.0. | 2023
Podstawy prawa kosmetycznego | Bioszkolenia | 2022
Kurs specjalistyczny dla Safety Assessorow | THETA Doradztwo Techniczne | 2022

System zarzadzania wg normy PN-EN ISO/IEC 17025 w laboratorium badawczym | Lab ISO
Consulting | 2021

Krakow, 22.02.2024 S»glw Dobroushed
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