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CAST A - Informacie o bezpeénosti kozmetického vyrobku

1. Kvantitativne a kvalitativnhe zlozenie

Nazov zlozky INCI CAS Funkcia Limity Mnozstvo

Proti peneniu,

1. Alkohol 64-17-5 - 63,00
antimikrobialne

2. Aqua 7732-18-5 Rozpustadlo 34,64415

3. Glycerin 56-81-5 Denaturant, starostlivost o 1,0062
vlasy

4. I1zopropylalkohol 67-63-0 Proti peneniu, parfumovanie 0,80

5. Karbomér 9007-20-9/ Stabilizacia emulzie, gél 0,41

9003
6 124-68-5 Pufrovanie 0,13965

A.minometylpropanol

Alergény pritomné v tomto vyrobku a odhadované mnozstva*:
Ziadne

Bezpec&nostna sprava o kozmetickom vyrobku Vectair Systems Ltd
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2. Fyzikalne a chemické vlastnosti a stabilita

2.1.1 Fyzikalne/chemické vlastnosti zloziek (latky alebo zmesi)

Pozrite si ¢ast’ 1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie - dodato¢na Specifikacia zlozZiek.

Odkaz 1.1 Alkohol

Alkohol (etylalkohol, etanol) je 2-uhlikovy alkohol, v ktorom je uhlik metylovej skupiny (CH3-)
pripojeny k uhliku metylénovej skupiny (-CH2-), ktory je pripojeny k kysliku hydroxylovej skupiny
(-OH). Alkohol ma molekulovy vzorec CH,OH.

Urad pre potraviny a lieky USA (FDA) zahrnul alkohol do zoznamu pridavnych latok do potravin,
ktoré je povolené priamo pridavat do potravin ako riedidlo v farebnych pridavnych latkach na
oznacovanie potravin.

Vacsina alkoholu sa vypari pri kontakte s pokoZkou. Rozsiahle studie (vratane "Mnozstvo
absorbovaného etanolu po nadmernej dezinfekcii ruk ..."; Kramer A., Below H. a dals$i) dokazali,
Ze najvysSie absorbované mnozstvo alkoholu (etanolu) je 1,1%. Alkohol ma dlhd histériu
bezpeéného pouzivania v parfumérii aj pri sanitacii pokozky.

V roku 2008 expertna komisia pre preskumanie kozmetickych zloziek preskumala vedecké
dbkazy a dospela k zaveru, ze alkohol je bezpecny pri jeho pouZiti a koncentracii opisanej v
tomto bezpeénostnom hodnoteni.

Odkaz 1.2 Aqua
Aqua (voda) je kvapalina pri Standardnej teplote a tlaku s chemickym vzorcom H,O: jedna
molekula vody ma dva atomy vodika kovalentne viazané na jeden atom kyslika.

Odkaz 1.3 Glycerin

Glycerin, alebo glycerol, je jednoducha polyolova zliu¢enina s tromi hydroxylovymi skupinami,
ktora je bezfarebna, bez zapachu a viskdzna kvapalina. Glycerin sa prirodzene vyskytuje vo
vSetkych ZivoCichoch a rastlinach v kombinovanej forme ako glyceridy v tukoch a olejoch, alebo
v intracelularnych priestoroch ako lipidy. Glycerinovy skelet je zakladom vsetkych triglyceridov a
jeho molekulovy vzorec je C.H.O,. V decembri 2014 expertna komisia pre preskimanie
kozmetickych zloziek (CIR) zaznamenala vysoku frekvenciu pouzivania glycerinu a nizke
hlasenia toxicity, podrazdenia a senzibilizacie a uviedla, Ze glycerin je GRAS (vSeobecne
uznany ako bezpecny) pre balenie potravin a ako viacucelova potravinova latka. Pri
posudzovani bezpec€nosti glycerinu komisia poznamenala, Ze sa prirodzene vyskytuje v
tkanivach zvierat a ludi, vratane koZe a krvi. Udaje preukézali nizku oralnu a dermalnu toxicitu
pre viaceré druhy zvierat a fudi, v kratkodobych aj dlhodobych Studiach. Expertna komisia CIR
dospela k zaveru, Ze glycerin je bezpeCny pri su€asnych postupoch pouzivania a koncentracii
opisanej v tomto bezpecnostnom hodnoteni.

Bezpecénostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
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2. Fyzikalne a chemické vlastnosti a stabilita

2.1.1 Fyzikalne/chemické vlastnosti zloziek (latky alebo zmesi)

Pozrite si ¢ast’ 1. Kvantitativne a kvalitativne zloZenie - dodato¢na Specifikacia zlozZiek.

Odkaz 1.4 1zopropylalkohol

|zopropylalkohol je sekundarny alkohol s molekulovym vzorcom C_H_O. Izopropylalkohol sa v
prirode vyskytuje v surovych fuzelovych olejoch a ako produkt fermentacie a rozkladu réznych
zelenin. lzopropylalkohol sa primarne vyraba nepriamou hydrataciou propénu. Najprv sa vytvori
zmes mono- a diizopropylsulfatovych esterov reakciou propénu s kyselinou sirovou. Sulfatove
estery sa potom hydrolyzuju na produkt 2-propanol v druhom kroku. Urad pre potraviny a lieky
(FDA) zahrnul izopropylalkohol do zoznamu pridavnych latok do potravin, ktoré je povolené
priamo pridavat’ do potravin ako prichut alebo adjuvant. 1zopropylalkohol je tiez na zozname
sekundarnych priamych pridavnych latok do potravin povolenych na pouzitie ako rozpustadia,
magziva, uvolfiovacie Cinidla a suvisiace latky.

Vacsina izopropylalkoholu sa vypari pri kontakte s pokoZkou. Rozsiahle Studie (vratane
"Dermalna a plucna absorpcia propan-1-olu a propan-2-olu z rukavic"; Below H. a dal$i)
dokazali, Ze najvysSie absorbované mnozstvo izopropylalkoholu (propan-2-ol) je 0,5%.

V roku 2012 expertna komisia pre preskumanie kozmetickych zloZiek preskumala vedecké
dOkazy a dospela k zaveru, Ze izopropylalkohol je bezpeény pri jeho pouziti a koncentracii
opisanej v tomto bezpecnostnom hodnoteni.

Odkaz 1.5 Karbomér

Karbomér je synteticky, vysoko molekularny, nelinearny polymér kyseliny akrylovej, zosietovany
polyalkénovym polyéterom. Polyméry karbomeéru sa pouzivaju v kozmetike a ako emulgacné
¢inidla v koncentraciach az do 50%. Akutne oralne Studie na zvieratach ukazali, ze karboméry-
910, -934, -934P, -940 a -941 maju nizku toxicitu pri poziti. Tieto polyméry su hygroskopicke a
pri vystaveni slneCnému ziareniu podliehaju oxidacnej degradacii. Hlasené necistoty pre Zivice
karboméru zahfnaju vodu, benzén, kyselinu propiénovu, kyselinu octovu, kyselinu akrylovu,
tazké kovy, Zelezo, arzén a olovo. V roku 1982 expertna komisia pre preskumanie
kozmetickych zloZiek upozornila na pritomnost benzénu ako necistoty v karboméroch a

roku 1982 komisia CIR dospela k zaveru, Ze na zaklade dostupnych informacii uvedenych a
kvalifikovanych v sprave su karboméry bezpecné ako kozmetické zlozky. Pri opatovnom
preskumani publikovanom v marci 2003 komisia uznala priemyselnu prax odstrafiovania
benzénu z karbomérov, o vedie k urovniam, ktoré by mali byt pod tymi, ktoré nepredstavuju
riziko pre fudské zdravie. Pri opatovnom preskumani v roku 2003 komisia dospela k zaveru, ze
karbomeéry su bezpeéné ako kozmetickeé zlozky pri su€asnych postupoch pouZzivania a
koncentracii.

Odkaz 1.6 Aminometylpropanol
Aminometylpropanol je €ira, bezfarebna kvapalina, ktora neutralizuje kyseliny za vzniku soli a
vody. Je to alkanolamin s molekulovym vzorcom C H _NO.

4 1
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CAST A - Informacie o bezpeénosti kozmetického vyrobku
pokracovanie

2. Fyzikalne a chemické vlastnosti a stabilita pokracovanie

2.1.2 Fyzikalne/chemické vlastnosti kozmetického vyrobku

Vzhlad Kvapalina
Farba Cira
Voéna Bez vbne
pH 7,0-7,5

*RP: Zodpovedna osoba: Vectair Systems Ltd
2.2 Stabilita kozmetického vyrobku

Zlozky pouzité pri vyrobe kozmetického vyrobku vyhovuju prisluSnym pravnym predpisom.
Produkt aj jeho zloZky su stabilné za normalnych podmienok pouzivania a skladovania pocCas
celého obdobia PAO 12 mesiacov.

2.2.1 Vectair Systems Ltd potvrdzuje, Ze vSetky testy stability vyrobku odrazaju stabilitu
vyrobku, ktory sa ma uviest na trh.

2.2.2 \Vectair Systems Ltd pouziva PAO 12 mesiacov na zaklade vysledkov testovania stability
Vectair Systems Ltd, vratane testovania stability skladovatelnosti.

2.2.3 Tento vyrobok bol podrobeny testovaniu ucinnosti konzervaénych latok a dokazalo sa, ze
nepodporuje mikrobialny rast. Odkaz na test uc€innosti konzervaénych latok: Nie je vyzadovany
kvoli vysokému obsahu alkoholu.

3. Mikrobiologicka kvalita

3.1.1 Mikrobiologicka sSpecifikacia zloziek (latky a zmesi).

Na zaklade dostupnych informacii zo Specifikacie zloziek (pozrite si Cast 1. Kvantitativne a
kvalitativne zloZenie - Specifikacia zloZiek) mozno zloZzky pouzité posudit ako mikrobiologicky
bezpecné.

3.1.2 Mikrobiologicka Specifikacia hotového vyrobku
Uvedeny kozmeticky vyrobok mozno povazovat za mikrobiologicky bezpeény pre zdravie
spotrebitelov.

Bezpecnostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
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podla normy ISO 29621:2010 ,Kozmetika -- Mikrobioldgia -- Smernice pre posudzovanie rizik a
identifikaciu vyrobkov s nizkym mikrobiologickym rizikom®.

Mikrobiologicka neSkodnost zlozZiek a kozmetického vyrobku je posudzovana podla COLIPA:
Smernica pre riadenie mikrobiologickej kvality (MQM).

Tento vyrobok bol podrobeny testovaniu u€innosti konzervacnych latok a dokazalo sa, ze
nepodporuje mikrobialny rast. Odkaz na test u€innosti konzervacnych latok: Nie je vyZzadovany
kvoli vysokému obsahu alkoholu.

4. Necistoty, stopové mnozstva zakazanych latok a informacie o obalovom
materiali

4.1 Necistoty a stopové mnozstva zakazanych latok

Podla Specifikacii (pozrite si Cast 2.1.1 Fyzikalne/chemické vlastnosti zloziek (latky alebo
zmesi) predloZzenych dodavatelmi zloziek) zlozky neobsahuju necistoty ani stopové mnozstva
zakazanych latok.

Akékolvek necistoty alebo stopy identifikované v akejkolvek zlozke nad Standardné tolerancie
su uvedené pri kazdej prisludnej zlozke v Casti 2.1.1.

4.2 Informacie o obalovom materiali ]
Pouzity obalovy material je vhodny pre dany typ kozmetického vyrobku a splha predvidatelné
poziadavky na pouZzitie.

Obal Frasa
Material obalu PET
Bezvzduchovy obal Nie

Dostupny vyskum naznacuje, Ze koncentracia ftalatov v obsahu PET flia$ sa liSi v zavislosti od
obsahu flase, priCom ftalaty vyluhuju do produktov s nizSim pH. Teplota tiez zjavne ovplyviuje
vyluhovanie ftalatov aj antiménu z PET, priCom pri vy$Sich teplotach dochadza k va¢siemu
vyluhovaniu.

Dékazy tiez naznacuju, ze PET flaSe m6zu uvolhovat endokrinné disruptory za podmienok
bezného pouzivania, najma pri dlhodobom skladovani a zvySenej teplote.

Preto je pri pouziti PET obalov vhodné zabezpecit minimalne pH 4,0 a skladovat’ vyrobky pri
nizSich teplotach s kratSim obdobim najlepSieho pouZitia (BBE).

Vectair Systems Ltd potvrdzuje, Ze vysledky monitorovania referenénych vzoriek ukazuju
Ziadnu reakciu medzi obalovym materialom a vyrobkom poc€as uvedenej minimalnej pouzitelnej
Zivotnosti vyrobku. Pocas tejto zivotnosti neboli zaznamenané Ziadne zmeny fyzikalnych a
chemickych vlastnosti vyrobku, ktoré by ovplyvnili jeho pouZitelnost’ a bezpecnost.

Bezpec&nostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
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5. Normalne a rozumne predvidatel'né pouzitie

Aktualne rady na etikete:

Etiketa tohto kozmetického vyrobku by mala obsahovat' tuto Specialnu poznamku tykajucu sa
jeho pouzitia v sulade s ¢lankom 19(1)(d) nariadenia o kozmetike (ES) €. 1223/2009:

Len na vonkajSie pouzitie. Uchovavajte mimo dosahu deti. Horlavé. Uchovavajte mimo dosahu
tepla alebo plamena. NepouZzivajte u deti mladSich ako 2 mesiace alebo na otvorené rany. Pri
pouzivani tohto vyrobku sa vyhnite kontaktu s o€ami, uSami a ustami. V pripade kontaktu s
oCami dokladne vyplachnite o€i vodou. Skladujte pri teplote 15-30°C.

6. Expozicia kozmetickému vyrobku

Oblast’ aplikacie Ruky

Typ vyrobku: Nezmyvatel'ny alebo zmyvatelny Nezmyvatelny
Trvanie a frekvencia 8

Mozné d’alSie cesty expozicie Telo
Odhadovana plocha koze (cm?) 860
Odhadované mnozstvo aplikovaného vyrobku podla SCCS (g/den) 849
Odhadovany retenény faktor podla SCCS 1

Cielova skupina Dospeli

Vypocitana relativha denna expozicia podla SCCS (mg/kg telesnej

hmotnosti/deri) 13,08

Bezpecénostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
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7. Expozicia zlozkam

Nazov zlozky INCI Koncentracia
1. Alkohol 0,63000
2. Aqua 0,34644
3. Glycerin 0,01006
4. |zopropylalkohol 0,00800
5. Karbomér 0,00410
6. Aminometylpropanol 0,00140

SED: Systémova expozi¢na davka

Bezpecénostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
Sanitex MVP Instant Hand Gel - MVP21004
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8. Toxikologicky profil zloziek vo formulacii

Nazov zlozky INCI MoS

1. Alkohol 85675,45260
2. Aqua 22067,96800
3. Glycerin 95736,70760
4. |zopropylalkohol 122324,15900
5. Karbomér 37293,95090
6. Aminometylpropanol 158763,00620

MoS: Bezpelnostna rezerva

Bezpecénostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
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8. Toxikologicky profil zloziek vo formulacii - pokracovanie

Na zaklade vypoctu bezpeénostnej rezervy (MoS) pre zlozky, ktoré mézu byt klasifikované ako
nebezpecné pre fudské zdravie, vyrobok neobsahuje zloZky s toxikologicky vyznamnymi
profilmi z hladiska zdravia spotrebitelov.

Zlozka s bezpecnostnou rezervou nad 1000 sa povaZzuje za bezpe¢nu. ZloZzka s bezpe€nostnou
rezervou nad 100, ale nizSou ako 1000, musi byt dalej posudena hodnotitelom.

KedZe vsetky zloZky maju bezpecnostnu rezervu nad 1 000, tento vyrobok sa povazuje za
bezpecny pre pouZitie spotrebitelmi.

9. Neziaduce ucinky a vazne neziaduce uc€inky

Kozmeticky vyrobok s podobnym zloZenim bol dlhodobo dodavany na trh a doteraz neboli
zaznamenané Ziadne neziaduce ucinky na ludské zdravie v suvislosti s pouzivanim tohto
vyrobku. Preto sa pri beznom a rozumne predvidatelnom pouziti daného kozmetického vyrobku
neocCakavaju ziadne neziaduce ucinky.

Po jeho uvedeni na trh bude kozmeticky vyrobok dalej monitorovany spolo¢nostou Vectair
Systems Ltd v sulade s postupmi uvedenymi v nariadeni o kozmetike (ES) ¢. 1223/2009.
Bezpec€nost vyrobku by mala byt pravidelne preskumavana. Za tymto u¢elom by mali byt
zaznamenavaneé neziaduce a vazne neziaduce ucinky na fudské zdravie poc€as pouZzivania
vyrobku na trhu (staznosti po¢as normalneho a nespravneho pouzivania a nasledné kroky) a
podrobnosti zaslané bezpecnostnému hodnotitelovi.

Bezpecénostny hodnotitel potom aktualizuje Bezpecnostnu spravu o kozmetickom vyrobku
(CPSR) na zaklade novych zisteni a prijatych napravnych opatreni.

10. Dodato¢né informacie o vyrobku

Nie su dostupné ziadne dodatocné informacie a neboli vykonané ziadne dalSie Studie.

Bezpecénostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
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11. Referencie

o POZNAMKY SCCS PRE TESTOVANIE KOZMETICKYCH LATOK A ICH
BEZPECNOSTNE HODNOTENIE, 8. REVIZIA
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:342:0059:0209:en:PDF

e Bezpecnostné listy zloziek

¢ Rozhodnutie Komisie o vykonavani z 25. novembra 2013 Smernice k prilohe | k
nariadeniu (ES) €. 1223/2009 Eurépskeho parlamentu a Rady o kozmetickych vyrobkoch

e Nazory SCCS
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/index_en.htm

o Cosing: databaza Eurdpskej komisie o kozmetickych latkach
http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/index.cfm?fuseaction=search.simple

o PRILOHY NARIADENIA 1223/2009
http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/index.cfm?
fuseaction=ref data.annexes_v2

Bezpec&nostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
Sanitex MVP Instant Hand Gel - MVP21004

file:///Users/wild/Documents/CPSR Slovak Vectair Systems Ltd Sanitex Luxury Foam.html 11/13



11/03/2025, 17:13 Bezpecnostnd sprava o kozmetickom vyrobku - Sanitex MVP Instant Hand Gel

OXFORD BIOSCIENCES

Bezpecénostné posudzovanie, analyza, vyskum a testovanie
Oxford Biosciences Ltd.

Magdalen Centre, Oxfordsky vedecky park, Oxford OX4 4GA
+44 (1865) 419110

CAST B - Hodnotenie bezpeénosti kozmetického vyrobku

1. Zaver hodnotenia

Na zaklade poskytnutych informacii je kozmeticky vyrobok uvedeny v tejto sprave bezpecny pre
[udské zdravie, ak sa pouziva za beznych alebo rozumne predvidatelnych podmienok v sulade
s poskytnutymi pokynmi pre spotrebitela.

Tento zaver sa vztahuje iba na tento kozmeticky vyrobok s uvedenym zlozenim, vlastnostami,
ucelom a spdésobom pouzitia, ktoré su podrobne uvedené v tejto dokumentacii, a laboratérne
testy prilozené k tomuto hodnoteniu, vratane podrobnej vyroby a oznaCovania, ktoré boli
postdené ako spifiajuce poZiadavky nariadenia o kozmetike (ES) &. 1223/2009 platného k
datumu vydania tejto spravy.

2. Oznacené varovania a pokyny na pouzitie

Etiketa tohto kozmetického vyrobku by mala obsahovat tuto Specialnu poznamku tykajucu sa
jeho pouzitia v sulade s ¢lankom 19(1)(d) nariadenia o kozmetike (ES) €. 1223/2009:

Len na vonkajSie pouzitie. Uchovavajte mimo dosahu deti. Horfavé. Uchovavajte mimo dosahu
tepla alebo plamena. Nepouzivajte u deti mladSich ako 2 mesiace alebo 3 mesiace. Pri
pouzivani tohto vyrobku sa vyhnite kontaktu s o¢ami, uSami a ustami. V pripade kontaktu s
oCami dokladne vyplachnite o€i vodou. Skladujte pri teplote 15-30°C.

Alergény pritomné v tomto vyrobku a odhadované mnozstva*:

Pritomnost’ tychto alergénov musi byt uvedena v zozname zloziek, ak ich koncentracia
presahuje: 0,001 % v nezmyvatefnych vyrobkoch alebo 0,01 % v zmyvatelnych vyrobkoch. Na
etikete je vyzadovany iba alergén, nie odhadované mnozstvo.

3. Odovodnenie

Na zaklade formulacie tohto kozmetického vyrobku, jeho kvalitativheho a kvantitativneho
zloZenia podla jeho INCI zloziek, zakladnych fyzikalnych a chemickych charakteristik a
mikrobiolégie, vykonaného testu vyzvy na konzervaciu, klasifikacie typu kozmetického vyrobku,
vratane jeho ucelu a sposobu aplikacie, a dostupnych toxikologickych informacii a
bezpeénostnych listov pouzitych zlozZiek, bola bezpeénost kozmetického vyrobku pre
spotrebitela posudena posudenim toxikologického profilu vSetkych zloziek, ich chemickej
Struktdry, urovne expozicie a bezpecnostnej rezervy (MoS) v zavislosti od ucelu pouZzitia v
tomto kozmetickom vyrobku.

Tento kozmeticky vyrobok obsahuje iba povolené zloZky v povolenych koncentraciach. Pre
zlozky s bezpecnostnymi limitmi uvedenymi v prilohach k nariadeniu o kozmetike (ES) €.
1223/2009 ziadna zlozka neprekracuje povoleny bezpecnostny limit, a preto je v tomto
kozmetickom vyrobku v bezpec¢nej koncentracii. Hodnotenie celkového zlozenia a aplikovanych
koncentracii zloziek naznacuje, Zze ako celok zloZenie tohto kozmetického vyrobku vyhovuje
poziadavkam nariadenia o kozmetike (ES) €. 1223/2009 Eurépskeho parlamentu a Rady.

Bezpecénostna sprava o kozmetickom vyrobku: Vectair Systems Ltd
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Oxford Biosciences Ltd.

Magdalen Centre, Oxfordsky vedecky park, Oxford OX4 4GA
+44 (1865) 419110

4. Poverenia hodnotitela a schvalenie casti B

Bezpeénostny hodnotitel’: Allison Wild
Oxford Biosciences Ltd.

Oxfordsky vedecky park

Magdalen Centre

Oxfordshire

OX4 4GA

Skusenosti a kvalifikacie:

e MSc v Klinickej farmakoldgii, Univerzita v Oxforde

» Viac ako 15 rokov skusenosti s formulaciou kozmetickych vyrobkov
* PIny ¢len Spolocnosti kozmetickych vedcov (SCS)

o Clen Britskej farmakologickej spolo¢nosti

Podpis
Datum
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