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Informacje o bezpieczenstwie:

Whiosek z Oceny Bezpieczenstwa produktu.

Wszystkie informacje przedstawione w czesci A raportu bezpieczeristwa kosmetyku potwierdzaja, ze nizej
wymieniony produkt, o zadeklarowanym skiadzie, spetnia wymagania stawiane produktom kosmetycznym, jest
bezpieczny i nie stanowi dajacego sie przewidzie¢ ryzyka dla zdrowia ludzi podczas stosowania zgodnego z
przeznaczeniem i w warunkach mozliwych do przewidzenia. Niniejszej oceny dokonano w oparciu o obowigzujace
prawo, uwzgledniajgc miedzynarodowe zalecenia wiadz i stowarzyszen oraz wtasne doswiadczenie zawodowe,
biorgc pod uwage zgodnosc¢ uzytych surowcoéw, ich profil toksykologiczny, wtasciwosci fizykochemiczne, badania
wyrobu gotowego oraz poziom narazenia na dziatanie kosmetyku.

Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczone na etykiecie.

Na etykiecie nie s3 wymagane szczegdlne $rodki ostroznosci, o ktédrych mowa w Artykule 19 ,,0znakowanie”
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 1.d). Oznakowanie
produktu nie budzi zastrzezen.

llosciowy i jakosciowy sktad produktu kosmetycznego.

Surowce zastosowane w ocenianym produkcie sg dedykowane do produktéw kosmetycznych i powszechnie stosowane
w przemysle kosmetycznym w Unii Europejskiej i na swiecie. Wszystkie sktadniki zostaty uzyte zgodnie z
przeznaczeniem i z uwzglednieniem wymagan zawartych w zatgcznikach do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczgcym produktéw kosmetycznych. Jednakze, ze wzgledu na
brak petnych danych i trwajgcy postep naukowy istnieje obowigzek statej analizy informacji literaturowych na temat
uzytych sktadnikéw i ewentualnych weryfikacji.

Witasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilno$é produktu kosmetycznego.

Wtasciwosci fizykochemiczne surowcéw nie budzg zastrzezen i nie majg negatywnego wptywu na bezpieczenstwo i
profil toksykologiczny produktu kosmetycznego. Produkt jest stabilny fizykochemicznie i kompatybilny z opakowaniem.
Produkt jest stabilny pod wzgledem mikrobiologicznym przez caty deklarowany okres trwatosci produktu.

Jakos¢ mikrobiologiczna.
Jakos$¢ mikrobiologiczna produktu nie budzi zastrzezen.
Zanieczyszczenia, ilosci sladowe, informacje o materiale, z ktérego wykonano opakowanie.

Zgodnie ze specyfikacjami i informacjami dostarczonymi przez producenta nie spodziewa sie zanieczyszczen i sladowych
ilosci substancji niedozwolonych, ktére stanowig zagrozenie dla zdrowia ludzi. Materiat, z ktérego wykonano
opakowanie nie wptywa negatywnie na bezpieczenstwo produktu kosmetycznego. Producent opakowania deklaruje
jego przeznaczenie do produktéw kosmetycznych.

Normalne i dajace sie racjonalnie przewidzie¢ zastosowanie.

Nie przewiduje sie zastosowania innego, niz zalecane przez producenta. Nazwa, wyglad produktu i jego oznakowanie
wyraZnie wskazuje na jego przeznaczenie. Istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo uzycia niezgodnego z
przeznaczeniem produktu.
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Narazenie na dziatanie substancji i produktu kosmetycznego.

Oceny ryzyka dokonano na podstawie analizy systemowej, analizy zagrozen oraz danych toksykologicznych sktadnikéw.
Wyznaczone marginesy bezpieczenstwa dla sktadnikdw, dla ktérych dostepne sg niezbedne dane toksykologiczne,
potwierdzajg bezpieczenstwo substancji w uzytej ilosci. Sktadniki, dla ktdrych brak wartosci NOAEL uniemozliwit
obliczenie marginesu bezpieczenstwa tradycyjng metoda, mozna uznaé za bezpieczne w zastosowanych stezeniach i nie
stanowig one zagrozenia dla zdrowia z uwagi na ich niskg toksyczno$¢ lub dtuga historie bezpiecznego stosowania.

Profil toksykologiczny substancji.

Profil toksykologiczny sktadnikdw nie budzi zastrzezen. Skfadniki zostaty uzyte w stezeniach zgodnie z Rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. Oceny bezpieczeristwa sktadnikoéw
dokonano na podstawie dostepne;j literatury naukowej, opinii CIR, SCCS, IFRA, REACH, baz danych FDA, TOXNET, ECHA
oraz w oparciu o doswiadczenie i wiedze Safety Assessora.

Dziatanie niepozadane i ciezkie dziatanie niepozadane.

Nie odnotowano przypadkdéw wystgpienia dziatania niepozgdanego i ciezkiego dziatania niepozgdanego po
zastosowaniu produktu. Jezeli taka informacja wptynie, niniejsza ocena bezpieczeristwa zostanie zaktualizowana, a o
zaistniate] sytuacji zostanie powiadomiony stosowny organ panstwowy zgodnie z art. 23 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009. Dziatanie osoby odpowiedzialnej i rozwigzanie problemu w takim przypadku
powinno by¢ zgodne z ogtoszonymi przez Komisje Europejskg wytycznymi w sprawie zgtaszania ciezkich dziatan
niepozadanych. Nalezy takze wdrozy¢ system odpowiedzi na ewentualne zgtoszenia o przypadkach wystgpienia
ciezkiego dziatania niepozgdanego po zastosowaniu produktu.



