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RAPORT BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

Dokument zostat sporzadzony zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycznych
(Dz. Urz. UE L 342 z22.12.2009)

Produkt kosmetyczny:
So6l himalajska do kapieli

Osoba odpowiedzialna:
ART-RAM Grzegorz Sleziak
Mirowszczyzna 36
46-325 Rudniki
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CZESC A — Informacje na temat bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

WSTEP
Sol himalajska do kapieli jest produktem przeznaczonym do pielegnacji skory ciata.

1. Ilosciowy i jakoSciowy sklad produktu kosmetycznego

Dodatkowe sktadniki, w zaleznos$ci od asortymentu:

Nazwa CAS EINECS Zawarto$¢ % | Funkcja

Himalayan Salt (Sodium Chloride) 7647-14-5 231-598-3 100 Sktadnik aktywny

2. Wilasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilno$¢ produktu kosmetycznego

Produkt jest sypkim proszkiem o rdéznym stopniu rozdrobnienia (krysztaly i1 czastki o
nieregularnym  ksztalcie), bez  zanieczyszczenh  mechanicznych o  przyjemnym,
charakterystycznym zapachu.

Opakowanie: torebka papierowo — plastikowa z okienkiem typu Doypack oraz etykieta.

Wykonano badanie stabilnos$ci i kompatybilno$ci masy produktu z opakowaniem.

Badanie stabilnosci produktéw przeprowadzono w temperaturach: +4°C, temp. pokojowa,
+40°C, test zamrazania/rozmrazania 24h lodowka -17°C/24 h temp. pok./24 h.

Posumowanie:

Wyglad, barwa, zapach nie ulegly zmianie. Test zamrazania/rozmrazania - masa nie ulegla
zmianie. Nie zaobserwowano roznic w parametrach badan masy produktu w opakowaniu. Nie
zaobserwowano reakcji masy produktu z opakowaniem.

Wyniki wskazuja, ze produkt jest stabilny i kompatybilny z opakowaniem.

Podczas uzytkowania produkt nalezy przechowywaé¢ w oryginalnych opakowaniach, w suchym
miejscu, z dala od promieni stonecznych, w temperaturze pokojowej. Przy przechowywaniu w
tych warunkach produkt jest stabilny i kompatybilny z opakowaniem. Nie przewiduje si¢
interakcji produktu z opakowaniem, ktére mogloby mie¢ wplyw na zdrowie i bezpieczenstwo
uzytkownika.

Probke oceniono jako stabilng. Trwalos$¢ produktu jest wystarczajaca dla jego zastosowania.

3. Jakos¢ mikrobiologiczna

Przeprowadzono analiz¢ mikrobiologiczng wymazu z probek produktu.

Wyniki:

Obecno$¢ Candida albicans PN-EN ISO 18416:2009 — nb / wymaz,

Obecnos¢ Escherichia coli w 1g (A) PN-EN ISO 21150:2016-01 — nb / wymaz

Obecno$¢ Pseudomonas aeruginosa PN-EN ISO 22717:2010 — nb / wymaz,

Obecnos¢ Staphylococcus aureus PN-EN ISO 22718:2010 — nb / wymaz,

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych (liczba tlenowych bakterii mezofilnych,
liczba drozdzy i plesni) PN-EN ISO 21149:2009, PN-EN ISO 16212:2011 — <1,0x10" jtk/wymaz.
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Jako$¢ mikrobiologiczna produktu jest wystarczajaca.

4. Zanieczyszczenia, iloSci Sladowe, informacje o materiale, zktorego wykonano
opakowanie

Opakowaniem jest torebka papierowo — plastikowa z okienkiem typu Doypack.

Wykonano badanie kompatybilno§ci masy produktu z opakowaniem w warunkach: w
temperaturze + 40°C, w zmiennych warunkach temperatury +40°C/+4°C, w temperaturze
pokojowej/przy ekspozycji na promieniowanie UV, w temperaturze +4°C. Wynik probka
pozostala stabilna, nie zaobserwowano interakcji masy z opakowaniem.

Warunki i wnioski zatagczono w punkcie 2 Raportu.

Masg produktu okreslono jako kompatybilng z materiatem opakowaniowym.

Material opakowaniowy jest odpowiedni dla kosmetyku..

5. Normalne i dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowanie

Normalnym przeznaczeniem produktu jest codzienna pielegnacja skory ciata.

Niezamierzonym, dajagcym si¢ racjonalnie przewidzie¢, stosowaniem byloby zastosowanie
wiekszej niz zalecane iloSci produktu. Spozycie produktu byloby nieprawidlowym
zastosowaniem.

Produkt moze by¢ uzywany przez osoby doroste oraz mtodziez powyzej 12 roku zycia.

6. Narazenie na dzialanie produktu kosmetycznego

Typ produktu: $rodki do kapieli i pod prysznic;

Postaé: sypki proszek;

Miejsce zastosowania: skora ciata;

Powierzchnia aplikacji: r6zna, w zaleznosci od miejsca aplikacji;

Ilo$¢ zastosowanego produktu: okoto 10 g;

Czas trwania i czgstotliwos¢ stosowania: 10 do 30 minut, raz dziennie;
Normalne i dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ drogi narazenia: kontakt ze skora;
Populacja docelowa: osoby powyzej 12 roku zycia.

7. Narazenie na dzialanie substancji

Narazenie na dzialanie poszczegdlnych substancji umieszczono w zalaczniku nr 1 do raportu
bezpieczenstwa.

Sktadniki produktu zostaly zastosowane w ilo§ci zapewniajacej bezpieczenstwo stosowania
produktu.

8. Profil toksykologiczny substancji

Produkt nie zawiera nanoczasteczek w swoim sktadzie.

Profil toksykologiczny sktadnikow umieszczono w zalaczniku nr 1 do raportu bezpieczenstwa.
Wszystkie sktadniki sg obecne w ilosciach, ktore zostaty dopuszczone na mocy Rozporzadzenia.
Poziom sktadnikow mogacych powodowaé reakcje alergiczng powyzej 0,001% w produkcie:
brak
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9. Dzialanie niepozadane i ci¢zkie dzialanie niepozadane

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu.
Wykonano badanie dermatologiczne platkowe produktu.

Zakres badania: Testy platkowe/testy kontaktowe stuzag do wykrywania alergii kontaktowej
(alergia typu opdznionego) na zwigzki drobnoczasteczkowe (hapteny).

Metoda badania: Testowang substancj¢ nakfada si¢ na skor¢ za pomoca specjalnych komoér
umocowanych na hipoalergicznym przylepcu. Komory wypehia si¢ testowanymi substancjami, a
nastepnie nakleja na skore grzbietu w okolicy topatkowej. W trakcie testow nie mozna moczy¢
plecow, nalezy rowniez unika¢ gwaltownych ruchow i przepocenia. Plastry z testowanymi
substancjami pozostawia si¢ na skorze badanego przez 48 godzin. Po usunigciu przylepcoéw z
komorami, nadmiar testowanych substancji usuwa si¢ przez docisnigcie do skory papierowego
recznika.

Oceny reakcji skornej dokonuje si¢ bezposrednio po zdjeciu przylepcow, po 72 godzinach, po 96
godzinach i po 7 dniach.

Dobor ochotnikéw do badania: Do badania wytypowano 20 ochotnikéw (kobiet i mezczyzn w
wieku od 26 do 59 lat).

Kazdy z wypehiajacych ankiete potwierdzit sklonnos¢ do wystgpowania dziatan niepozadanych
wywolywanych stosowaniem niektérych kosmetykéw (w tym reakcji alergicznych).

Wynik: W grupie 20 0s6b uczestniczacych w badaniu nie stwierdzono dodatnich odczynow.
Whiosek: Brak dodatnich odczyndéw $wiadczy o tym, ze badany produkt kosmetyczny nie
wykazuje dziatania draznigcego i uczulajacego w kontakcie ze skora.

10. Informacje o produkcie kosmetycznym

Produkt jest wytwarzany w warunkach produkcyjnych zgodnych z wytycznymi normy o Dobrych
praktykach produkcji kosmetykow.

11. Oznakowania opakowania
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CZESC B — Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
1. Whniosek z oceny

Produkt jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z
dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych.

Uwaza si¢, ze w obecnym stanie wiedzy, produkt wprowadzany na rynek jest bezpieczny do
stosowania w normalnych i racjonalnie przewidywalnych warunkach uzytkowania.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Brak.

3. Rozumowanie

Wszystkie skladniki preparatu sa albo powszechnie stosowane w przemys$le kosmetycznym.
Uwzgledniono potencjalne interakcje pomigdzy sktadnikami. Nadestane wyniki badan wskazuja,
ze produkt posiada wystarczajaca stabilnos¢, jako$¢ mikrobiologiczng, zawarto$¢ metali cigzkich
jest ponizej poziomu granicznego, zardwno w samym produkcie, jak i w jego opakowaniu.
Produkt jest wytwarzany zgodnie z Dobra praktyka produkcji produktow kosmetycznych.

4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B

Imig i nazwisko oraz adres osoby przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa:

Krzysztof Kapczynski

SpecChem Firma Konsultingowa

Slaska 12/13

70-432 Szczecin
Polska

Szczecin, 12.08.2025

Dowdd kwalifikacji osoby przeprowadzajacej ocene bezpieczenstwa w zalaczeniu
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Zalacznik nr 1 — Narazenie na dziatanie poszczeg6lnych substancji oraz profil toksykologiczny

1. Himalayan Salt (Sodium Chloride)
CAS: 7647-14-5

EINECS: 231-598-3

NOAEL.: -

Sol himalajska. Chlorek sodu (Sodium Chloride) z mikroelementami. S61 pozyskiwana w gorach
himalajskich, na terenie Pakistanu. Wystepuje pod postacig rozowych krysztalow. Zawiera mikro
i makroelementy, mineraly, sole, pierwiastki. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, antyseptyczne,
przeciwzmarszczkowe 1 rozjasniajace skorg. Jest materialem $ciernym w peelingach
mechanicznych do ciala i stép. Stosowana w przemysle kosmetycznym jako substancja
antybakteryjna, nawilzajaca, $ciggajaca, sktadnik aktywny oraz konserwant.

Whiosek: Sktadnik jest stosowany jako skladnik aktywny w ilosci 100 %. Jest bezpieczny na
poziomie ustalonym w tym produkcie.
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