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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej

Numer raportu SDS2025010801BHXY Data wydania 08.01.2025

1.IDENTYFIKACJA

Identyfikator produktu

Nazwa produktu Wielofunkcyjne silikonowe plastry na blizny SOUTH:

o . . .

Producent/Dostawca Shantou South Moon Biotechnology Co., Ltd.

Adres Pokdj 2, pietro 1, nr 24, Pujiang Road, dzielnica Longhu, Shantou City,
515000

Telefon 13342745877

Telefon alarmowy 13342745877

2.IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

PRZEGLAD AWARYJNY:

Produkt ten nie zawiera zadnych sktadnikéw w podanych stezeniach, ktére sg uwazane za niebezpieczne dla zdrowia.

Glawne draginarazenia:
=

Kontakt wzrokowy: Nie oczekuje sie zadnych efektow.

Kontakt ze skoéra: Nie oczekuije sie zadnych efektow.

Niedostepne

Przyjmowanie pokarmu:
Inhalacja: Niedostepne
Informacje o zagrozeniu: Jest to produkt do pielegnacji osobistej lub kosmetyk, ktéry jest bezpieczny dla konsumentéw i innych uzytkownikéw.

przy normalnym i rozsgdnym uzytkowaniu. Nie przewiduje sie zadnych efektéw.

Stany chorobowe zaostrzone przez Nieznane
narazenie:

3. SKEAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

Nazwa chemiczna Numer CAS Waga %

AKRYLANY/AKRYLAN ETYLOHEKSYLU/DIMETIKON ; 943
KOPOLIMER METAKRYLANU '
CYKLOPENTASILOKSAN 541-02-6 5

Ekstrakt z oczaru wirginijskiego (Hamamelis virginiana) i 0,2
EKSTRAKT Z LISCI CAMELLIA SINENSIS 84650-60-2 0,2

EKSTRAKT Z ALOESU - 0,2

1,2-HEKSANODIOL 6920-22-5 0,1

4.SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

Srodki pierwszej pomocy
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej

Numer raportu SDS2025010801BHXY Przekaz te Data wydania 08.01.2025

Porady ogéine Karte Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej personelowi medycznemu w celu leczenia. Zawsze zasiegaj porady lekarskiej.
w przypadku potkniecia produktu lub gdy objawy sg znaczace lub utrzymuja sie.

Kontakt wzrokowy Ptuka¢ wodg przez 15 minut. Jesli podraznienie nie ustgpi, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Kontakt ze skorg Umy¢ obficie wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z ubraniami: Umy¢ przed ponownym uzyciem.
Inhalacja Nieoczekiwana droga narazenia.

Przyjmowanie pokarmu Jezeli pacjent jest przytomny i czujny, rozcienczy¢, pijac duze ilosci wody. W przypadku wymiotéw

wystepuje spontanicznie, nalezy trzymac gtowe nisko, aby nie dopusci¢ do zachtysniecia si¢ wymiocinami do ptuc.

Najwazniejsze objawy i skutki

Objawy W przypadku dostania sie do oczu: Mozliwe lekkie podraznienie, fzawienie lub zaczerwienienie.
W przypadku potkniecia: Mozliwe podraznienie lub zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.
W przypadku kontaktu ze skérg: Koncentrat moze powodowac zaczerwienienie, podraznienie lub pieczenie.

przedtuzone narazenie.

Wskazanie koniecznoéci natychmiastowej pomocy lekarskiej i specjalnego leczenia

Notatki dla lekarza Leczy¢ objawowo.

5.POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

Odpowiednie $rodki gasnicze

Suchy érodek chemiczny i dwutlenek wegla. Piana i mgta wodna sg skuteczne, ale moga powodowac pienienie.
Niewtasciwe $rodki gasnicze Nie okreslono.

Szczegélne zagrozenia wynikajace z substancji chemicznej

Jest to produkt niepalny na bazie wody, niestwarzajgcy zagrozenia pozarowego ani wybuchowego.

Niebezpieczne produkty spalania Tlenki wegla.

Sprzet ochronny i $rodki ostroznosci dla strazakéw

Jak w przypadku kazdego pozaru, nalezy nosi¢ autonomiczny aparat oddechowy z ci$énieniem, zatwierdzony przez MSHA/NIOSH lub réwnowazny, oraz petng ochrone.
sprzet ochronny. Pojemniki narazone na dziatanie ognia chtodzi¢ woda.

6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

Srodki ostroznoéci osobiste, sprzet ochronny i procedury awaryjne
Srodki ostroznosci osobiste Stosuj wymagane $rodki ochrony osobiste;j.

Metody i materiaty stuzace do powstrzymywania i usuwania skazenia

Metody ograniczania wycieku JeZeli jest to bezpieczne, nalezy zapobiega¢ dalszemu wyciekowi lub rozlaniu.

Metody oczyszczania MALE WYCIEKI: Mate wycieki (<1 galona) mozna sptuka¢ do odptywu lub wyczysci¢
i odprowadzane do kanalizacji sanitarnej.
DUZE WYCIEKI: Duze wycieki (>1 galon) nalezy ograniczy¢ i zebra¢ (przez

(wchtanianie lub odkurzanie), a nastepnie zutylizowa¢ w odpowiedni sposéb.

7.POSTEPOWANIE I PRZECHOWYWANIE

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego obchodzenia sig z produktem
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Raport nr SDS2025010801BHXY Wskazéwki Data wydania 08.01.2025

dotyczace bezpiecznego postepowania Postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki higieny i bezpieczenstwa przemystowego. Nie zanieczyszczac
wody, zywnosci lub paszy. Nie nalezy uzywac¢ ponownie pustych pojemnikéw. Pojemniki nalezy utrzymywac w czystosci i zamykac.

Warunki przechowywania Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Materiaty niezgodne Brak danych na podstawie dostarczonych informacji.

8.FXPOSURE CONTROI S/PFRSONAI PROTFCTION

" . . "

Wytyczne dotyczgce narazenia Ponizsze informacje stanowig ogéine wskazéwki

Kontrola inzynierska Wentylacja mechaniczna (ogélna): Zwykle wystarczajaca
Miejscowy uktad wydechowy: Zwykle nie jest potrzebny.

S' . . . . P . . . .

Ochrona oczu/twarzy Zwykle nie jest wymagane w normalnych warunkach uzytkowania. Unika¢ kontaktu z oczami podczas stosowania.
Ochrona skéry i ciata Rekawiczki nie s3 wymagane. Produkt jest $Srodkiem oczyszczajgcym i odzywiajgcym skoére.
Ochrona drég oddechowych Nie jest konieczne. Zwykle wystarczajaca jest wentylacja ogélina.

0Ogdlne zasady higieny Unika¢ kontaktu z oczami. Chroni¢ zywnos¢ i napoje przed produktami ubocznymi skazenia.

9.WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

L . " "
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej

Numer raportu SDS2025010801BHXY Wyglad Data wydania 08.01.2025
Kolor Krem Zapach Bez smaku
Morela Prég zapachu Nie ustalono
Nieruchomos¢ Wartosci Uwagi Metoda
pH 6.00-7.00
Temperatura topnienia/krzepniecia Nie ustalono
Punkt zaptonu 100°C/212F
Szybko$¢ parowania Nie ustalono
Palnos¢ (ciato state, gaz) Nie ustalono
Gorne granice palnosci Nie ustalono
Dolna granica palnosci Niedostepne
Preznos¢ pary Niedostgpne
Gestos$¢ pary Nie ustalono
Srodek ciezkoci Nie ustalono
Rozpuszczalno$¢ w wodzie 1,00 do 1,02
Rozpuszczalno$¢ w innych rozpuszczalnikach Catkowicie rozpuszczalny
Wspétczynnik podziatu Nie ustalono
Temperatura samozaptonu Nie ustalono
Temperatura rozktadu Nie ustalono
Lepkos¢ kinematyczna Nie ustalono
Lepko$¢ dynamiczna 500-800 cps
Wiasciwosci wybuchowe Nie ustalono
Wiasciwosci utleniajace Nie ustalono
Gestosc
funty/gal 8.39-8.49
10. STABILNOSC I REAKTYWNOSC
Reaktywnos¢

Nie reaguje w normalnych warunkach.

Stabilnoé¢ chemiczna
Stabilne w zalecanych warunkach przechowywania.
Mozliwosc T . "
Brak podczas normalnego przetwarzania.
Niebezpieczna polimeryzacja
Nie wystepuje niebezpieczna polimeryzacja.

. AVOI
Przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci.

Materiaty niezgodn Brak danych na podstawie dostarczonych informacji.

Niebezpieczne produkty rozktadu Dwutlenek wegla (CO2), dwutlenek siarki.

11.TOKSYKOLOGICZNE INFORMACJA

‘ . o
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Numer raportu SDS2025010801BHXY Data wydania 08.01.2025

Informacje o produkcie

Kontakt wzrokowy Moze powodowac tagodne podraznienie oczu.
Kontakt ze skora Brak. Produkt jest $rodkiem oczyszczajacym i odzywiajacym skére.
Inhalacja W normalnych warunkach uzytkowania, zgodnie z przeznaczeniem, nie oczekuje sie, ze ten materiat bedzie

zagrozenie wdychania.

Przyjmowanie pokarmu Mozliwe podraznienie lub zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Objawy mozna znalez¢ w sekdji 4 niniejszej Karty Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej.

Rakotwodrczosc Ten produkt nie zawiera zadnych substancji rakotwdrczych ani substancji potencjalnie rakotwérczych,
wymienione przez OSHA, IARC lub NTP.

l . -

Nie ustalono

12.EKOLOGICZNE INFORMACJA

£ .

Nie przewiduje sig, aby produkt stanowit zagrozenie dla Srodowiska.

I s i

Nie ustalono

8 '

Nie ustalono

R

Nie ustalono

Inne dziatania niepozadane

Nie ustalono

13. UTYLIZACJA UWAGI
Metody przetwarzania odpadéw
Utylizacja odpadéw Utylizacja powinna odbywac sie zgodnie z obowigzujagcymi przepisami regionalnymi, krajowymi i lokalnymi.

prawa i przepisy.

Zanieczyszczone opakowanie Utylizacja powinna odbywac sie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami regionalnymi, krajowymi i lokalnymi.
prawa i przepisy.

14. INFORMACJE O TRANSPORCIE

Transport Ilgdowy (ADR/RID/GGVSE)
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Produkt ten nie podlega przepisom o transporcie jako materiat niebezpieczny lub towar niebezpieczny.

Transport morski (IMDG -Code/GGVSee)

Produkt ten nie podlega przepisom o transporcie jako materiat lub towar niebezpieczny.

Transport lotniczy (ICAO -TVIATA-DGR)

Produkt ten nie podlega przepisom o transporcie jako materiat lub towar niebezpieczny.

Informacje dodatkowe

Brak istotnych informacji.

15. INFORMACJE REGULACY]JNE

Miedzynarodowe zapasy

Nie ustalono

Legenda:

TSCA - Ustawa o kontroli substancji toksycznych w Stanach Zjednoczonych, sekcja 8(b) Spis

DSL/NDSL - Kanadyjska lista substancji krajowych/Lista substancji niekrajowych

EINECS/ELINCS - Europejski wykaz istniejacych substancji chemicznych/Europejski wykaz notyfikowanych substancji chemicznych

ENCS - Japonia Istniejgce i nowe substancje chemiczne

IECSC - Chinski spis istniejgcych substancji chemicznych

KECL - Koreanskie istniejgce i oceniane substancje chemiczne

PICCS - Filipinski Inwentarz Chemikaliéw i Substancji Chemicznych

Przepisy federalne USA

SARA313

Nie ustalono

Przepisy stanowe USA

. inf ,

Nie ustalono
16. INNE INFORMACJE
NFPA Zagrozenia dla zdrowia tatwopalnos¢ Niestabilno$¢ Specjalne zagrozenia nie
0 0 0 okreslony
HMIS Zagrozenia dla zdrowia Latwopalnoéé Zagrozenia fizyczne Ochrona osobista
0 0 0 Nie ustalono
Zastrzezenie
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zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki Substancji Chemicznej s3 zgodne z naszg najlepszg wiedza, informacjami i przekonaniem na dzien sporzadzenia.
publikacji. Podane informacje maja stuzy¢ wytgcznie jako wskazéwki dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem, jego stosowania, przetwarzania,
przechowywania, transportu, utylizacji i uwalniania i nie nalezy tego uwaza¢ za gwarancje ani specyfikacje jakosci.

informacje odnoszg sie wytgcznie do okredlonego materiatu i mogg nie by¢ wazne w przypadku materiatu uzytego w

w potgczeniu z innymi materiatami lub w jakimkolwiek procesie, chyba ze w tekscie okreslono inaczej.
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Numer raportu: GSL20221202008

BEZPIECZENSTWO PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

RAPORT

Nazwa firmy:

Adres firmy:

Nazwa produktu:

Waga netto:

Region pochodzenia:

Region docelowy: UE

Wersja:

Data:

Zazadano testu:

Wyniki testow:

: 1 021-64788791
© www. greatesting.com
= & : info@ greatesting.com

Biotechnologia Shantou South Moon

Spéika z ograniczong odpomiedzalnoscia

Pokdj 2, pietro 1, nr 24, Pujiang Road,
Dystrykt Longhu, miasto Shantou, 515000

SOUTH MOON Silikon wielofunkcyjny
Blizny

4CM x 150CM na produkt konsumencki

Chiny

1.0

2025-01-20

Niniejszy raport dotyczacy bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych
(CPSR) przeprowadza sie zgodnie z

Rozporzadzenie (WE)
Nr 1223/2009 wraz ze zmianami.

Prosze zapoznac sie z ponizszymi stronami

STRICTLY CONFIDENTIAL

Greatesting Service Shanghai Co.,Ltd
NO. 2899, 10th Floor,1# Building,N0.2899 South
Lianhua Road,Minhang District, Shanghai
Tel: +08621 64788791
Fax: +08621 64788791
Web: www.greatesting.com
Email: info@greatesting.com
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CZESC A - Informacje o bezpieczeAstwie produktéw kosmetycznych
A.1 Sktad ilosciowy i jakosciowy produktéw

A.1.1 Sktad nominalny
W ponizszej tabeli przedstawiono tgczne sktadniki rozktadu wszystkich surowcéw z
Produkt. Substancje mogg petni¢ w produkcie wiecej niz jedng funkcje. Jesli tak, to gtéwna

podana jest funkcja.

Nazwa INCI Numer CAS Stezenie (%) Funkcja
AKRYLANY/ETYLOHEKSYL
AKRYLAN/DIMETIKON - 94,3 ROZPUSZCZALNIK
METAKRYLAN !
KOPOLIMER
CYKLOPENTASILOKSAN 541-02-6 5 ROZPUSZCZALNIK
H lis virdini
amamelis virginiana B 02 ROZPUSICIALNIK
(Oczar wirginijski) EKSTRAKT
LISC CAMELLIA SINENSIS
EKSTRAKT 84650-60-2 0,2 ROZPUSZCZALNIK
EKSTRAKT Z ALOESU - 0,2 ROZPUSZCZALNIK
1,2-HEKSANODIOL 6920-22-5 0,1 ROZPUSZCZALNIK

A.2 Wiasciwosci fizykochemiczne i stabilnos¢ produktu kosmetycznego
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A.2.1 Wiasciwosci fizyczne/chemiczne surowcéw

Specyfikacje surowcéw sg dostepne na zyczenie.

A.2.2 Specyfikacje fizykochemiczne produktu koricowego

Specyfikacje gotowego produktu sg dostepne na zyczenie.

A.2.3 Stabilnos¢ produktu koricowego
Ocene stabilnosci powyzszego wzoru przeprowadzono w réznych warunkach operacyjnych.
warunkach w odpowiednim opakowaniu w temperaturze 0 + 1 °C, w warunkach pokojowych i 40 + 2 °C, 60 + 5%
wilgotnos¢ przez 3 miesigce. Badania wygladu, zapachu, wartosci pH i wygladu opakowania
zostaty przeprowadzone.
Oceniono réwniez zgodnos$¢ formuty z opakowaniem.
0Ogdlne wyniki tych badan pozwalaja stwierdzi¢, ze testy stabilnosci i
testy zgodnosci sg dopuszczalne.
A.2.4 Trwato$c¢ (PAO)
Za ustalenie tego obowigzku odpowiada producent lub osoba odpowiedzialna.
minimalna trwato$¢ produktu i okres przydatnosci do spozycia po otwarciu (PAO) na podstawie powyzszych wynikéw
badanie stabilnosci produktu.
A.3 Jakos¢ mikrobiologiczna
A.3.1 Specyfikacje mikrobiologiczne substancji lub mieszaniny
Specyfikacje mikrobiologiczne wszystkich surowcédw sg dostepne na zyczenie.
A.3.2 Wyniki badan mikrobiologicznych produktu koricowego
Wyniki badan mikrobiologicznych produktu kohcowego zgodnie z normami europejskimi

Ponizej wymieniono Farmakopee 10.0 2.6.12i 2.6.13.

Rzeczy Wyniki testéw Jednostka
Liczba ptytek tlenowych <10 CFU/g
Drozdze i plesnie <10 CFU/g

E. Coli, P. aeruginosa, S. aureus, C. albicans,
bakterie Gram-ujemne tolerujgce z6t¢, S. Niewykryty /G
typhimurium, C. tetani
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Zgodnie z zatgcznikiem 9 do 11. rewizji NoG (SCCS/1628/21)

jakos¢ mikrobiologiczng tego produktu uznano za akceptowalng dla produktéw kategorii 1.

A.3.3 Wyniki testu obcigzenia konserwujgcego
Wynik testu wytrzymatosci na konserwacje tej formulacji zgodnie z normg europejska

Ponizej wymieniono Farmakopee 10.0 5.1.3.

Mikroorganizm 24godiny 7D D14 D28
Wartosci redukgji logarytmicznej

Escherichia coli 29 4.4 - w

Gronkowiec ztocisty 2.7 4.3 - w

Pseudomonas aeruginosa 2.7 4.4 - W

Candida albicans - 1.8 w

Kropidlak czarny ) 2.0 w

Uwaga: NI = brak wzrostu liczby zywych mikroorganizméw w poréwnaniu z poprzednim odczytem
Zgodnie z Farmakopeg Europejskg 10.0 5.1.3 Tabela 5.1.3-1. Kryteria B,

wynik testu konserwujgcego tej formulacji uznano za akceptowalny.
A.4 Zanieczyszczenia, ilosci sladowe i informacje o materiale opakowaniowym
A.4.1 Zanieczyszczenia i Sladowe ilosci substancji zabronionych

Potencjalne zanieczyszczenia i Sladowe ilosci istotne dla surowcéw kontrolowano za pomocg
Specyfikacje surowcédw. Specyfikacje surowcéw sg dostepne na zyczenie.
produkt nie zawiera zadnych istotnych zanieczyszczer w znaczacych ilodciach, a badania analityczne
wyniki badan metali ciezkich (ponizej tabela) wskazaty zawarto$¢ As, Hg, Pb, Sb, Cd i Ni
(rozpuszczalne) w tym produkcie nie zostaty wykryte i uznano je za dopuszczalne zgodnie z
Federalny Urzad Ochrony Konsumentéw i Bezpieczefstwa Zywnosci (BVL) (opublikowano w Internecie: 06
Pazdziernik 2016) i zalecenia Niemieckiego Urzedu Zdrowia BgA. Ponadto w
zgodnos¢ z artykutem 3 rozporzgdzenia, ocena bezpieczenstwa tej zanieczyszczenia i Sladowych ilosci

substancje zabronione stanowig cze$¢ oceny bezpieczenstwa produktu kosmetycznego.

Rzeczy Wyniki testéw BVL (opublikowane BgA
w sieci: zalecenia

06 pazdziernika 2016)

SCISLE POUFNE



Machine Translated by Google

Pb <0,01 2,0a -
Hg <0,001 0,1 -
Jak <0,005 0,5b -
Sb <0,005 0,5 -
Piyta CO <0,01 0,1 :
Ni (rozpuszczalny) <2 - 10

a Do produktu do makijazu puder, szorstko$¢, cien do powiek, eyeliner, kajal, a takze teatr, wachlarz lub
makijaz karnawatowy: 5 mg/kg

b W przypadku makijazu teatralnego, karnawatowego lub wachlarzowego: 2,5 mg/kg

A.4.2 Informacje o materiale opakowaniowym
Istotne cechy materiatu opakowaniowego i dogtebna znajomos¢ jego surowcéw

Materiaty, opierajg sie na danych dostawcy. Informacje o materiatach uzytych do produkcji opakowan zostaty wymienione ponizej.

NIE. Czesdc Tworzywo
1 Butelka [S—

5 Coapk ABS

3 Wtyczka wewnetrzna NA

Wyniki badan analitycznych bezposredniego opakowania wykazaty obecno$¢ Pb, Cd, Hg i Cr (VI)

nie wykryto, a catkowita ilo$¢ jest mniejsza niz 10 ppm.

A.5 Normalne i racjonalnie przewidywalne uzytkowanie
W przypadku produktu opisano normalne i przewidywalne zastosowania produktu.
rodzaj i okresli¢ narazenie i zagrozenia wykorzystane w ocenie bezpieczenstwa. Niewtasciwe uzycie produktu
nie jest brane pod uwage.
A.5.1 Normalne uzytkowanie i racjonalnie przewidywalne warunki uzytkowania:
Produkt ten jest zazwyczaj stosowany do demakijazu twarzy lub
oczu. Nie przewiduje sie stosowania tego produktu na innych czesciach ciata.
A.5.2 Ostrzezenia i inne wyjasnienia w oznakowaniu produktu w odpowiedniej kategorii produktu
do oceny bezpieczeristwa
Poniewaz wydrukowana instrukcja uzytkowania i ostrzezenia jasno opisujg spos6b uzytkowania produktu
i wystarczajgco odpowiednie, aby unikng¢ niewtasciwego uzycia, nie ma zadnych specjalnych ostrzezen ani instrukcji uzytkowania
wymagany.

A.6 Narazenie na dziatanie produktu
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Narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego opisuje sie za pomocg nastepujgcych elementéw:
A.6.1 Typ produktu
Ten produkt kosmetyczny stosuje sie jako
Typ produktu: bez sptukiwania, ze wspétczynnikiem retencji 0,1
A.6.2 Grupa docelowa
Docelowi uzytkownicy tego produktu to: osoby doroste. Domysina masa ciata osoby dorostej wynosi 60 kg.
A.6.3 Obszar zastosowania
W obliczeniach ekspozycji wykorzystano nastepujgce obszary ekspozycji:
Obszar zastosowania: skéra
Powierzchnia aplikacji: 565 cm2
A.6.4 Drogi narazenia
W obliczeniach narazenia zastosowano nastepujgce drogi narazenia:
Drogi narazenia: przez skoére
A.6.5 Kwota na wniosek
W badaniu narazenia zastosowano nastepujaca ilo$¢ produktu na aplikacje.
obliczenia:
Ekspozycja na produkt: 5 g
A.6.6 Czas trwania i czestotliwos$¢
Do obliczen narazenia przyjeto nastepujgce warunki uzytkowania produktu:
Czestotliwo$¢ stosowania: raz dziennie
Czas ekspozycji: 60 minut
A.7 Narazenie na substancje/zanieczyszczenia
Narazenie na dziatanie substancji/zanieczyszczen obliczono biorgc pod uwage
potencjalne narazenie na produkt i stezenie substancji/zanieczyszczen w
produktu. Narazenie na dziatanie wody morskiej i wody morskiej nie jest brane pod uwage, poniewaz jest to nieszkodliwe i
substancja wszechobecna.

A.7.1 Narazenie na substancje

Poziom wiaczenia Catkowicie systemowe Miejscowy Skérny
Nazwa INCI (SED) mg/kg mc./ (CEL)
(% w/w)
dzien pg/cm2
AKRYLANY/ETYLOHEKSYL
AKRYLAN/DIMETIKON 94,3 2,0825 221,25
METAKRYLAN
KOPOLIMER
CYKLOPENTASILOKSAN 5 0,41650833 44.250885

Hamamelis virginiana

0,2 0,4165 44,25
(Oczar wirginijski) EKSTRAKT
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Poziom wiaczenia Catkowicie systemowe Miejscowy Skorny
Nazwa INCI TEN
% wiw) (SED) mg/kg (TEN)
mc./dzien pg/cm2
LISC CAMELLIA SINENSIS
0,2 0,4165 44,25
EKSTRAKT
EKSTRAKT Z ALOESU 0,2 0,064134586 6.81381855
1,2-HEKSANODIOL 0,1 0,064134586 6.81381855

A.7.2 Narazenie na zanieczyszczenia
Poniewaz nie stwierdzono znaczacych ilosci zanieczyszczen, nie ma potrzeby przeprowadzania obliczen narazenia.

A.8 Profil toksykologiczny substancji

Profile toksykologiczne sg dostepne dla wszystkich substancji, z wyjatkiem substancji zapachowych,
sktadniki regulowane, substancje oceniane przez zewnetrzny organ autorytatywny
(na przyktad Cosmetic Ingredient Review (CIR), SCCS itp.), woda lub substancje obecne w
poziomoéw ponizej progu budzacego obawy toksykologiczne.

W zwigzku z tym profile toksykologiczne PARAFINY CIEKLE) i SODU

Tutaj zawarte sg CHLORKI.

Profil toksykologiczny Paraffinum Liquidum (nr CAS 8042-47-5)
Punkty koricowe toksykologiczne:
Toksycznose ostra: Toksycznosc¢ ostra byta praktycznie nietoksyczna przy LD50 doustnym > 5000 mg/kg mc.
u szczurdw i przez skére LD50 > 2000 mg/kg mc. u krélikow[1] .
Podraznienie skdry: Zgodnie z testem ostrego podraznienia u krélikéw, produkt nie wykazuje dziatania draznigcego
do skoéry krélika[1] .
Padraznienie ocziir Zgodnie z testem ostrego podraznienia przeprowadzonym na krélikach, stwierdzono, ze nie powoduje podraznienia oczu.

oczy [1].

Uczulenje skory: Dowady wskazujg, ze substancja nie wywotuje uczulenia skory.

Nie przeprowadzono zadnych badan oceniajacych wielokrotng ekspozycje

I o . .
oleje mineralne drogg skérna. Jednakze, biorgc pod uwage fakt, ze nie ma dowoddw na

sugerujg znaczng absorpcje przezskérna, nie oczekuje sie dziatan niepozadanych po

powtarzajgce sie narazenie skérne. ADI wynosi 12 mg/kg mc./d dla biatych olejéw mineralnych o $redniej lepkosci
(lepkos$¢ kinematyczna w zakresie 8,5 - 11 mm?%/s w temperaturze 100 oC) na podstawie 2-letniego badania zywieniowego w

szczuréw z dawkg NOAEL wynoszacg 1200 mg/kg mc./d[2] .

Mutagennoé¢/Genatoksycznodcé: Wysoko rafinowane oleje mineralne nie sg uwazane za
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mutagenne/genotoksyczne[1] .
Dziatanie rakotwdrcze: W badaniu przewlektego karmienia na szczurach nie stwierdzono dziatania rakotwérczego [2].

Toksycznos¢ reprodukeyjna: Dane dostepne z badan krétkoterminowych i dlugoterminowych w

zwierzeta doswiadczalne narazone na dziatanie oleju mineralnego drogg doustna, wziewng lub przez skére zapewniajg
brak dowodéw na toksyczno$¢ reprodukcyjna/rozwojowa. Ponadto, olej mineralny nie byt
wykryto w narzgdach rozrodczych [1].

Wartos¢ krytycznego punktu wyijscia do obliczenia MoS

Krytyczny punkt wyjscia wartosci 1200 mg/kg mc./dzieh

Oszacowanie narazenia 0,42 mg/kg mc./dzieh

2857

Margines bezpieczenstwa (MoS)

Status requlacyjny - nieuregulowany w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 i bez oceny

opinia SCCS lub CIR.

Whniosek

Byt to wysoce rafinowany biaty olej mineralny, z ktérego usunieto weglowodory aromatyczne podczas
proces rafinacji, ktéry spetnia wymagania czysto$ci USP/NF/BP/JP/Ph.Eur. dla mineratéw
Ropa naftowa. Stwierdzono, ze obecnie dostepne dane sg wystarczajace, aby uznac jg za bezpieczna.

stosowac zgodnie z przeznaczeniem w tym produkcie.

Lista referencyjna:
[1] ECHA. Dokumentacja rejestracyjna biatego oleju mineralnego (ropy naftowej) (nr CAS 8042-47-5). Ostatni

dostep 2022-10-22@ https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered -

plik/15514.

[2] EFSA. Opinia naukowa w sprawie oceny bezpieczenstwa biatych olejéw mineralnych o $redniej lepkosci

o lepkosci kinematycznej 8,5-11 mm?/s w temperaturze 100 °C do proponowanych zastosowan jako zywnos¢
dodatek. Dziennik EFSA 2013;11(1):3073.

Profil toksykologiczny CHLORKU SODU (nr CAS 7647-14-5)

Punkty koricowe toksykologiczne:

Toksyczno$¢ ostra: Na podstawie badan eksperymentalnych na zwierzetach stwierdzono, Ze nie wystepuje toksycznos¢ ostra.
dane i doswiadczenia uzytkownikow[1] .

Podraznienie skéry: W stezeniach fizjologicznych (0,9%) chlorek sodu nie powoduje podraznienia skory.
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oczu lub skéry. Jednak wraz ze wzrostem stezenia moze stac sie umiarkowanie draznigcy dla

oczy i skdra, zwtaszcza uszkodzona skéra[1] .
Podraznienie oczu: W stezeniach fizjologicznych (0,9%) chlorek sodu nie powoduje podraznienia oczu.

oczu lub skéry. Jednak wraz ze wzrostem stezenia moze stac sie umiarkowanie draznigcy dla

oczy i skdra, zwtaszcza uszkodzona skéra[1] .

Uczulenie skéry: Na podstawie badan na zwierzetach nie stwierdzono dziatania uczulajgcego na skoére.
dane eksperymentalne i doswiadczenia z uzytkowania przez ludzi [1] .

Fototoksyczno$¢: Brak danych. Uznano ja jednak za dopuszczalng, poniewaz wykazano, ze nie

maja znaczng zdolnos¢ absorpcji promieniowania UV[1].

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym: Sél, znana réwniez jako chlorek sodu, podlega regulacjom amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw
i Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) jako sktadnik ,0g6lnie uznawany za bezpieczny” (GRAS).

Substancja ,,GRAS” to substancja, ktéra ma dtuga historie bezpiecznego i powszechnego stosowania w zywnosci lub jest
Uznano za bezpieczne w zamierzonym zastosowaniu, w oparciu o udowodnione naukowo. Gtéwne dziatania niepozadane
Skutkiem zwiekszonego spozycia sodu jest podwyzszone ci$nienie krwi. Wyzsze ci$nienie krwi jest

uznany czynnik ryzyka choroby niedokrwiennej serca, udaru mézgu i choréb nerek.

EFSA uwaza, ze 2,0 g sodu dziennie to bezpieczna i wystarczajgca dawka dla ogélnego zdrowia.

dorostych. Spozycie soli ponizej 5 graméw (okoto 2 g sodu) na osobe dziennie jest

zalecany przez WHO w profilaktyce choréb uktadu krazenia, bedacych gtéwna przyczyna

$mier¢ na catym $wiecie [2] .

Mutagenno$é/Genotoksycznos$é: Nie jest mutagenny in vitro ani in vivo [1].

Rakotwoérczos¢: Nie zostat uznany za czynnik rakotwérczy dla ludzi [1] .

Toksyczno$¢ reprodukcyjna: Nie zostata uznana za specyficzng toksyczno$¢ reprodukcyjng lub rozwojowg

substancja toksyczna [1] .

Warto$¢ krytycznego punktu wyjécia do obliczenia MoS

Krytyczny punkt wyjscia wartosci 83 mg/kg mc./dzien
Oszacowanie narazenia 0,03 mg/kg mc./dzien
Margines bezpieczenstwa (MoS) 2767

Status requlacyjny - nieuregulowany w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 i bez oceny

opinia SCCS lub CIR.

Whniosek
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opinia SCCS lub CIR. Zatem, biorgc pod uwage duzy margines bezpieczenstwa, mozna stwierdzi¢, ze jest to
bezpieczny do stosowania zgodnie z przeznaczeniem

w tym produkcie. Lista referencyjna:

[1] ECHA. Dokumentacja rejestracyjna chlorku sodu (nr CAS 7647-14-5). Ostatni

uzyskano 2022-09-28@https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-

plik/15467.

2] WHO. Ostatni dostep 2022-09-28@ https://
(21 statni dostep @ https www.who.int/data/gho/indicator-metadata-

rejestr/imr-details/3082.

A.9 Dziatania niepozadane i powazne dziatania niepozadane

Na dzier sporzadzenia niniejszego raportu produkt nie zostat jeszcze wprowadzony do obrotu handlowego, dlatego tez
nie ma danych z monitorowania po wprowadzeniu produktu do obrotu dotyczacych dziatar niepozadanych lub powaznych
niepozadanych efektéw produktu kosmetycznego.

Brak odpowiednich danych na temat innych produktéw kosmetycznych.

A.10 Informacje o produkcie kosmetycznym

Produkt ten bedzie wytwarzany zgodnie z Dobrg Praktyka Produkcyjng dla Kosmetykdéw, zgodnie z

do wytycznych amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) CFSAN dotyczacych dobrych praktyk produkcyjnych w zakresie kosmetykéw z certyfikatem DEKRA

DH2022GMP (D)0056.
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CZESC B - Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
B.1 Wniosek z oceny
Po cato$ciowej ocenie informacji zawartych w czesci A, produkt ten mozna uznac za bezpieczny
do normalnego i racjonalnie przewidywalnego stosowania zgodnie z Europejska Kartg Produktéw Kosmetycznych
Rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009.
Formuta nie zawiera sktadnikdw zabronionych lub zakazanych zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
Nr 122372009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
Produkty kosmetyczne i jego zmiany, a takze przeprowadzono ocene bezpieczenstwa
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
B.2 Ostrzezenia i instrukcje uzytkowania umieszczone na etykietach
Poniewaz wydrukowana instrukcja uzytkowania i ostrzezenia jasno opisujg sposéb uzytkowania produktu
i wystarczajgco odpowiednie, aby unikng¢ niewtasciwego uzycia, nie ma zadnych specjalnych ostrzezen ani instrukcji uzytkowania

wymagane s3 dalsze informacje.

B.3 Rozumowanie
B.3.1 Ocena bezpieczenstwa substancji
Wszystkie ponizsze sktadniki zostaty ocenione jako bezpieczne dla zdrowia ludzkiego zgodnie z

normalnych i racjonalnie przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Nazwa substancji Poziom Maksymalne Margines Ocena Odniesienie
wiaczenia stezenie Whniosek
(%) uzytkowe (%) Bezpieczeristwo
Zgodny z Ekspert CIR
przyjety Panel.Bezpieczeristwo
zewngtrzny ocena
AKRYLANY/ETYLOHEKSYL
AKRYLAN/DIMETIKON 94,3 90 TO recenzja produktu. sktadniki uzyte w
KOPOLIMER METAKRYLANU )
kosmetyki.
IT31(Suplement 3):

269-295, 2012.

Zgodny z Panel ekspertow

przyjety CIR Bezpieczenstwo

zewnetrzny ocena
CYKLOPENTASILOKSAN 5 79,2 TO recenzja produktu. sktadniki uzyte w

kosmetyki.IJT

38(Suplement 3): 6-22,
2019.
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Nazwa substancji Wigczenie waismanewiarzane | Margines Ocena Odniesienie
Poziom n stez. z Whniosek
(%) (%) Bezpiecreristwo
Zgodny z Ekspert CIR
przyjety Panel.Bezpieczeristwo
zewnetrzny ocena
Hamamelis virginiana
T 0,2 773 TO recenzja produktu. sktadniki uzywane w
(Oczar wirginijski) EKSTRAKT
Kosmetyki. JT
34(Suplement 2): 5-69,
2015 roku.
Zgodny z
przyjety
L. zewnetrzny
LISC CAMELLIA SINENSIS
0,2 2857 TO Zobacz sekcje A.8
EKSTRAKT recenzja produktu. ? I
Zgodny z
przyjety
zewnetrzny
EKSTRAKT Z ALOESU 0,2 10 TO . Zobacz sekcje A.8
recenzja produktu.
Zgodny z
przyjety
zewnetrzny
1,2-HEKSANODIOL 0,1 10 TO . Zobacz sekcje A.8
! recenzja produktu.
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B.3.2 Ocena bezpieczehstwa produktu
Ten produkt wraz ze wszystkimi substancjami zawartymi w sktadzie produktu
zostat oceniony i uznany za bezpieczny w normalnym i racjonalnie przewidywalnym uzyciu
na podstawie przestanych informacji o produkcie i innych informacji dostepnych publicznie.
Produkt bedzie wytwarzany zgodnie z certyfikowanymi Dobrymi Praktykami Produkcyjnymi
Kosmetyki. Oraz stabilno$¢, jako$¢ mikrobiologiczna, opakowanie, ostrzezenia i zastosowanie
instrukcje zostaty wziete pod uwage i uwzglednione w ramach oceny bezpieczerstwa
tego produktu. Aspekty te oméwiono w sekcjach A2, A3, A4i A5
raport.
Na podstawie dostarczonych informacji, o ile w niniejszym sprawozdaniu nie zaznaczono inaczej,
zaktada sieg, ze ani ten produkt, ani sktadniki uzyte w produkcie nie zawieraja
jakichkolwiek zanieczyszczen, ktére mogtyby zaszkodzi¢ zdrowiu konsumenta. Oraz
Wynik tej oceny jest wazny wytgcznie w warunkach opisanych w niniejszym dokumencie. Wszelkie odchylenia
z wyzej ujawnionych warunkéw bedzie wymagac¢ nowej oceny. Ponadto, jesli
jesli wystgpig jakiekolwiek powazne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem tego produktu, bezpieczefstwo
Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ asesora. W takich okolicznosciach nalezy wprowadzi¢ nowy system bezpieczenstwa.
przeprowadzona zostanie ocena i wnioski mogg zostac¢ zmienione.

B.4 Uprawnienia asesora i zatwierdzenie czesci B

Dr Raul Xin, zarejestrowany toksykolog EUROTOX (ERT)
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