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OSWIADCZENIE

Niniejszy Raport Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego podlega ochronie wynikajgcej z ustawy z
dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych. Kopiowanie, adaptowanie,
udostepnianie, rozsytanie, przeksztatcanie lub modyfikowanie dokumentu lub jego fragmentéw bez
uprzedniej zgody firmy Le Coeur Cosmetic Solutions jest zabronione. Wyjatek stanowi Inspekcja
Sanitarna, ktéra ma prawo do wgladu w catg tres¢ Raportu czyli czes¢ Ai B.

Kazdorazowa préba udostepnienia dokumentu z wyjatkiem Inspekcji Sanitarnej, wymaga pisemnej
zgody Le Coeur Cosmetic Solutions.

Uprzejmie informujemy, iz administratorem danych osobowych przekazywanych niniejsza droga jest
Le Coeur Cosmetic Solutions. Osoba, ktdrej dane osobowe dotyczg, ma prawo do zadania od
administratora dostepu do danych osobowych jej dotyczacych, ich sprostowania, usuniecia lub
ograniczenia przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze przenoszenia
danych i cofniecia udzielonej zgody na przetwarzanie danych osobowych. Nadto osobie przystuguje
prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych. Le Coeur Cosmetic
Solutions pozyskuje dane osobowe z publicznych rejestréow takich jak: CEIDG, GUS, KRS. Podstawa
prawna: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o
ochronie danych) (dalej: RODO).



WYKAZ SKROTOW:

CPSR - Raport Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego (Cosmetic Product Safety Report)

CMR - Substancje rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (Carcinogenic,
Mutagenic or Reprotoxic substances)

GMP - Dobra Praktyka Produkcyjna (Good Manufacturing Practice)
PAO - Okres po otwarciu (Period After Opening)

SCCS - Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (Scientific Committee on Consumer
Safety)

RIVM - Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska (National Institute for Public Health and
the Environment)

Eprod - Szacowane dzienne narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego na kg masy ciata, w
zaleznosci od zastosowane;j ilosci i czestotliwosci stosowania (Estimated daily exposure to a cosmetic
product per kg body weight, based upon the amount applied and the frequency of application)

SED - Dawka narazenia ogoélnoustrojowego (Systemic Exposure Dose)

MoS - Margines bezpieczenstwa (Margin of Safety)

CIR - Przeglad sktadnikéow kosmetycznych (Cosmetic Ingredient Review)

FDA - Agencja ds. Zywno$ci i Lekéw (Food and Drug Administration)

GRAS - Ogolnie uznany za bezpieczny (Generally Recognized as Safe)

ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw (European Chemicals Agency)

HSDB - Baza danych substancji niebezpiecznych (Hazardous Substance Database)

MSDS - Karta Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej, Karta Charakterystyki Preparatu
Niebezpiecznego (Material Safety Data Sheet)

SDS - Karta Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej, Karta Charakterystyki Preparatu
Niebezpiecznego (Safety Data Sheet)

TDS - Karta Danych Technicznych (Technical Data Sheet)



CZESC A - Informacje na temat bezpieczeristwa produktu kosmetycznego

1. llosciowy i jakosciowy sktad produktu kosmetycznego

Osoba zlecajgca wykonanie raportu odpowiada za informacje dotyczace sktadu ilosciowego
i jakosciowego produktu z uwzglednieniem nazw handlowych surowcoéw, informacje o
dostawcach.

Producent oswiadcza, ze produkt koncowy oraz wszystkie sktadniki kosmetyku nie byty testowane
na zwierzetach zgodnie z art. 18 rozporzadzenia 1223/2009/WE, a takze produkt kosmetyczny nie

zawiera substancji CMR kategorii 1A i 1B oraz 2 zgodnie z rozporzadzeniem 1272/2008/WE.

Producent potwierdza, ze kosmetyk jest wytwarzany zgodnie z systemem jakosci GMP.

1.1 Receptura surowcowa

Lp

Nazwa handlowa lub
nazwa chemiczna

Nazwa INCI

Zawartosé
w
produkcie
(%)

Funkcja

Aquaxyl, SEPPIC

Xylitylglucoside,
Anhydroxylitol,
Xylitol,

Aqua

Substancja
kondycjonujgca skore,
sktadnik aktywny

Betaina z buraka,
BIESTERFELD

Betaine

Sktadnik aktywny

Prodew 500, BARENTZ

Sodium PCA,
Sodium Lactate,
Arginine,
Aspartic Acid,
PCA,

Glycine,
Alanine,
Serine,

Valine,
Proline,
Threonine,
Isoleucine,
Histidine,
Phenylalanine,
Aqua

Sktadnik aktywny

D-Pantenol 75%, GHP
Sp.zo.0.sp.k.

D Pantenol,
Aqua

Sktadnik aktywny

Alantoina, ZSK

Allantoin

Sktadnik aktywny

Glukonian sodu,
IRONCHELEX

Sodium gluconate

Sktadnik aktywny

Oliconew 8106,
TORIMEX

Aqua

Laminaria Digitata
Extract,

Hydrogenated Lecithin,
Cetyl-PG Hydroxyethyl
Palmitamide,

Substancja
kondycjonujgca skore




Ceramide EOP,
Ceramide NS/
Ceramide NG,
Ceramide NP,
Ceramide AS,
Ceramide AP,
Cholesterol,
1,2-Hexanediol

Wodorotlenek sodu, Substancja aktywna,

8. BIOMUS Sodium Hydroxide regulator pH

9. | Kwas cytrynowy, GHP | Citric Acid Regulator pH
Hydroxyetyloceluloza,
DERMAPROJECT .

10. MIROSEAWA Hydroxyethylcellulose Sktadnik aktywny
BOROWSKA
Guma ksantanowa, .

11. BIOMUS Xanthan Gum Zagestnik

Zemea propanediol,

12| \MiD/sTockmaver | Propanediol rozpuszezalnik
13| Sharomix EG10- E:]her:r?zif\t?alngle’rin Konserwant
"| COSMOCHEM (FEOG) | - nexnviglyeerin,
Aqua
14.| Woda destylowana Aqua Rozpuszczalnik

Dostarczone karty charakterystyki surowcow oraz certyfikaty z analiz pozwalaja na identyfikacje
zastosowanych substancji oraz szczegétowy opis ich wtasciwosci wraz z danymi
0 zanieczyszczeniach. Informacje zawarte w kartach charakterystyki poszczegélnych surowcow
pozwalajg ocenié wtasciwosci toksykologiczne.

Identyfikacja substancji uzytych w produkcji kosmetyku znajduje sie w zatgczniku nr 2.

Wtasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilnos$é produktu kosmetycznego
2.1 Whtasciwosci fizyczne/chemiczne gotowego produktu kosmetycznego

Zastosowanie Produkt przeznaczony jest do zabiegdéw profesjonalnych do stosowania na skore
okolic oczu

Postac: ptyn

Jednorodnos$é: Jednorodny ptyn bez zanieczyszczern mechanicznych
pH: ok. 11

2.2 Stabilnosé gotowego produktu kosmetycznego

Test stabilnosci fizykochemicznej wykazat, ze produkt w zmiennych warunkach temperaturowych
jest stabilny. Wynik badania zawarto w zatgczniku nr 3.



Termin trwatosci produktu kosmetycznego wyznaczono na 24 miesiecy od daty produkcji.

Termin trwatosci okreslono na podstawie:

sktadu gotowego produktu
e przewidywanego czasu zuzycia przez konsumenta produktu kosmetycznego

e analizy poszczegdlnych sktadnikéw kosmetyku

doswiadczenia zwigzanego z obecnoscig produktu o podobnym sktadzie na rynku

2. Jakosé mikrobiologiczna

2.1 Jakosé mikrobiologiczna substancji i mieszanin
Zastosowane surowce nie wzbudzajg zastrzezen z punktu widzenia czystosci mikrobiologiczne;.
Dla surowcow z niskim ryzykiem mikrobiologicznym nie prowadzono oceny czystosci
mikrobiologicznej. Pozostate surowce pod wzgledem ilosciowym i jakosciowym spetniajg
wymagania mikrobiologiczne, ktére umozliwiajg zastosowanie ich w produkcji kosmetyku.

3.2 Jakosé mikrobiologiczna gotowego produktu kosmetycznego

Test obcigzeniowy Produkt kosmetyczny zgodny z normag PN-EN ISO 17516. Wynik badania
zawarto w zataczniku nr 3.

4. Zanieczyszczenia, ilosci sladowe, informacje o materiale z ktérego wykonano
opakowanie
4.1 Zawartosé sladowych ilosci substancji niedozwolonych
Zawartos¢ substancji niepozadanych, metali ciezkich wynikajgcych z zanieczyszczenia
surowcOw oraz migracji z opakowania nie powinna wptywac¢ na bezpieczenistwo produktu
kosmetycznego.

Zgodnie z dokumentacjg dostarczong przez producentéw surowcow, ktére wchodzg w sktad
produktu nie stwierdza sie obecnosci zanieczyszczen a czystosé¢ surowcédw zastosowanych
w produkcie nie budzi zastrzezen. Mozliwe zanieczyszczenia substancjami niedozwolonymi lub
pozostatosciami substancji zabronionych wystepujacych w Zataczniku nr Il Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 sg dopuszczalne
wilosciach sladowych pod warunkiem, ze ich ilos¢ jest nieunikniona ze wzgledéw
technologicznych (Artykut 17 w/w Rozporzadzenia).

Wobec braku wigzgcych uregulowan szczegétowych dla metali ciezkich wiele instytucji ds.
zdrowia na catym Swiecie wypracowato, na drodze rzetelnej naukowej analizy toksykologicznej,
wtasne kryteria oceny bezpieczenstwa sladowych ilosci metali ciezkich w kosmetykach. Z uwagi
na wprowadzenie przez niektore z panstw cztonkowskich wewnetrzne regulacje obostrzenia,
zaleca sie aby zawartos¢ metali ciezkich w gotowym produkcie nie przekraczata wartosci: Arsen,
Kadm - 5ppm, Rte¢ — 1 ppm, Antymon i Otéw - 10ppm.

Whiosek: W ocenianym produkcie kosmetycznym zawarto$¢ metali ciezkich i substanciji
niedozwolonych jako zanieczyszczen, w gotowym produkcie na podstawie przedstawionej



dokumentacji surowcowej miesci sie w granicach w/w limitdw i nie stanowi zagrozenia
w normalnych i dajacych sie przewidzie¢ warunkach stosowania produktu kosmetycznego.

4.2 Istotne wtasciwosci materiatu, z ktérego wykonano opakowanie

Rodzaj opakowania Producent
1. Butelka 10 ml, ciemny fiolet, szkto, fi 18 1. MEPING Europe Sp. z 0.0., ul. K.
mm Jezewskiego 3a/27, 02-796 Warszawa
2. Zakraplacz 18/415, rurka 52 mm, 2. MEPING Europe Sp.zo.0., ul. K.
ryflowany z kontrolg pierwszego otwarcia, Jezewskiego 3a/27, 02-796 Warszawa
nakretka i gruszka czarny mat, PP i szkto

Zgodnie z deklaracjg producenta opakowanie w normalnych i dajgcych sie przewidziec
warunkach uzytkowania jest stabilne. Opakowanie spetniajg wymagania stawiane opakowaniom
majgcym kontakt z zywnoscia.

Wyniki badan testu kompatybilnos$ci masy z opakowaniami potwierdzity brak interakcji produktu
z opakowaniem. Sprawozdanie z badan kompatybilnosci. Wyniki znajduja sie w zataczniku nr 3.

Whiosek: Rodzaj zastosowanego opakowania nie wptywa negatywnie na stabilnos$é¢ produktu.

5. Normalne i dajace sie racjonalnie przewidzie¢ stosowanie

Produkt przeznaczony do zabiegdéw profesjonalnych do stosowania na skére okolic oczu.
Produkt sptukiwalny. Doktadny opis zastosowania powinien zosta¢ uwzgledniony na etykiecie
produktu.

6. Narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego

Rodzaj produktu: Produkt sptukiwalny
Miejsce stosowania: Powierzchnia okolicy oczu
Ilo$¢ w jednorazowym stosowaniu: 0,02¢g

Czestotliwos¢ stosowania: 1x dzien

Wspodtczynnik retencji: 0,01

Powierzchnia stosowania: 24 cm2

Populacja docelowa Osoby doroste

Waga ciata 60 kg

* SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation

7. Narazenie na dziatanie substanc;ji
71 Obliczenie marginesu bezpieczenstwa

Na podstawie narazenia na dziatanie produktu kosmetycznego, zgodnie z wytycznymi
SCCS/1647/22 oraz wykorzystujagc dane od producentéw substancji, opinie komitetow
naukowych SCCS, EFSA, bazy danych toksykologicznych (odnosniki do danych znajduja sie
w zatgczniku 2) obliczono margines bezpieczernistwa.



Dzienna ekspozycja na produkt wynosi:
Eproa= ilo$€ produktu x czestotliwosé x Fr /masa ciata

Eproa= 0,00000333 mg/kg mc/dzien

Dawke narazenia ogélnoustrojowego dla wyrobu obliczono ze wzoru:

SED=E,.q(mg/kg bw/day) x C(%)/100 x DAp(%)/100

gdzie:
DAp - absorpcja przeznaskérkowa; jezeli jest nieznana przyjmuje sie 100%
C - maksymalne stezenie sktadnika w produkcie

Margines bezpieczenstwa stosowania

MoS = NOAEL / SED

Maksymalne
mozliwe
. stezenie
Sktadniki wg INCI sktadnika w SED MoS
gotowym
produkcie (%)
Xylitylglucoside 0,05 0,000000001665 M0S>100
i >
Anhydroxylitol 0,034 0,000000001132 MoS>100
Xylitol 0,015 0,0000000005 MoS>100
Betaine 0,1 0,00000000333 MoS>100
Sodium PCA 0,15 0,000000004995 MoS>100
Sodium Lactate 0,12 0,000000003996 MoS>100
Arginine 0,08 0,000000002664 MoS>100
Aspartic Acid 0,052 0,000000001732 MoS>100
PCA 0,0427 0,000000001422 MoS>100
Glycine 0,0128 0,000000000426 MoS>100
Alanine 0,012 0,0000000004 MoS>100
Serine 0,008 0,000000000266 MoS>100




Valine 0,0064 0,000000000213 MoS>100

Proline 0,004 0,000000000133 MoS>100

Threonine 0,004 0,000000000133 MoS>100

Isoleucine 0,004 0,000000000133 MoS>100

Histidine 0,016 0,000000000533 MoS>100

Phenylalanine 0,016 0,000000000533 MoS>100

Panthenol 0,75 0,000000024975 MoS>100

Allantoin 0,1 0,000000003330 MoS>100

Sodium Gluconate 0,1 0,000000003330 MoS>100

Laminaria Digitata Extract 0,4 MoS>100
0,000000013320

Hydrogenated Lecithin 0,01 MoS>100
0,000000000333

Cetyl-PG Hydroxyethyl 0,01 MoS>100

Palmitamide 0,000000000333

Ceramide EOP 0,01 MoS>100
0,000000000333

Ceramide NS/ Ceramide NG 0,01 MoS>100
0,000000000333

Ceramide NP 0,01 MoS>100
0,000000000333

Ceramide AS 0,01 MoS>100
0,000000000333

Ceramide AP 0,01 MoS>100
0,000000000333

Cholesterol 0,01 MoS>100
0,000000000333

1,2-Hexanediol 0,3 0,00000000999 MoS>100




Sodium Hydroxide 0,1 0,00000000333 MoS>100
Citric Acid 0,1 0,00000000333 MoS>100
Hydroxyethylcellulose 1 0,0000000333 MoS>100
Xanthan Gum 0,1 0,00000000333 MoS>100
Propanediol 5 0,0000001665 MoS>100
Phenoxyethanol 0,915 0,00000003047 MoS>100
Ethylhexhylglycerin 0,115 0,00000000383 MoS>100

Profil toksykologiczny substancji zawartych w produkcie kosmetycznym wraz z danymi o zrodle
informacji zawarto w zatgczniku nr 2.

8. Dziatanie niepozadane i ciezkie dziatanie niepozadane

Zgodnie z deklaracjg producenta nie zaobserwowano dziatan niepozadanych i ciezkich dziatan
niepozgdanych po zastosowaniu preparatu kosmetycznego. Uwzgledniajgc profil toksykologiczny
substanciji, drogi narazenia, warunki stosowania produktu nie przewiduje sie interakcji, ktore
mogtyby wptyngé na bezpieczenstwo stosowania produktu, o ile bedzie stosowany zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Z danych wynikajgcych z oceny toksykologicznej produktu nie wnioskuje sie zastrzezen co do
uzytych sktadnikéw i wynikajacych z nich spodziewanych dziatan niepozadanych.

Zgodnie zwymogami okreslonymi w art. 23 rozporzadzenia 1223/2009/WE osoba odpowiedzialna
ma obowigzek dokumentowania i zgtaszania dziatania niepozgdanego wywotanego przez produkt
kosmetyczny.

W przypadku wystgpienia ciezkiego dziatania niepozgdanego osoba odpowiedzialna powiadamia
odpowiednie organy panstwowe. Dziatanie osoby odpowiedzialnej i rozwigzanie problemu
w takim przypadku zamieszczono w przewodniku na stronach Komisji Europejskiej — Wytyczne
W sprawie zgtaszania ciezkich dziatar niepozgdanych:

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetcs/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf

Nalezy wdrozyé system odpowiedzi na ewentualne zgtoszone informacje o przypadkach
wystgpienia ciezkiego dziatania niepozgdanego po zastosowanym produkcie kosmetycznym.

Informacje na temat dziatania niepozadanego muszg by¢ aktualizowane i udostepniane osobie
przeprowadzajgcej ocene bezpieczenstwa dla ewentualnej koniecznosci zamieszczenia zmian w
raporcie bezpieczenstwa (art. 10 ust. 1 lit. C. rozporzadzenia 1223/2009/WE).

9. Informacje o produkcie kosmetycznym

Produkt nie byt testowany na zwierzetach zgodnie z art. 18 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) z dn. 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych.




Wiekszos$é substancji zastosowanych w produkcie jest dobrze znane z wieloletnig historig
bezpiecznego stosowania i wykazujg brak wtasciwosci draznigcych i uczulajgcych.

Uwaga:

Informacje zawarte na opakowaniu nalezy dostosowa¢ do wymagan stawianych
w rozporzadzeniu 1223/2009/WE.

Niniejszy Raport Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego podlega ochronie wynikajgcej
zustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych. Kopiowanie,
adaptowanie, udostepnianie, rozsytanie, przeksztatcanie lub modyfikowanie dokumentu lub jego
fragmentow bez uprzedniej zgody firmy Le Coeur Cosmetic Solutions jest zabronione. Wyjatek
stanowi Inspekcja Sanitarna, ktéra ma prawo do wgladu w catg tres¢ Raportu czyli czes¢ Ai B.

CZESC B - Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

1. Whniosek z oceny

Stwierdza sie, ze produkt kosmetyczny jest bezpieczny przy stosowaniu zgodnie
z przeznaczeniem, zgodnie z instrukcjg stosowania i w warunkach mozliwych do przewidzenia.
Produkt nie stanowi dajgcego sie przewidziec¢ ryzyka dla zdrowia ludzi w przypadku stosowania go
w sposoOb zamierzony. Ocena bezpieczenstwa zostata dokonana na podstawie zadeklarowanego
przez producenta sktadu oraz w oparciu o dostarczone dane dotyczace sktadnikéw i produktu
gotowego. Zastosowane sktadniki oraz ich ilosci w produkcie kosmetycznym sg dopuszczalne do
stosowania w kosmetykach zgodnie z rozporzadzeniem 1223/2009 z dn. 30 listopada 2009 r.

2. Ostrzezeniaiinstrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Uwzgledniajgc wytyczne art. 19 rozporzadzenia 1223/2009 z dn. 30 listopada 2009 r. jest
wymagane podanie na etykiecie produktu dodatkowych ostrzezen wynikajgcych z obecnosci
okreslonych sktadnikdw.

Na etykiecie nalezy uwzgledni¢ nastepujace informacje:

e Tylko do uzytku profesjonalnego,
e Unikac¢ kontaktu z oczami,
e Moze spowodowac utrate wzroku.

Uwzgledniajgc Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego nr 1223/2009 z dn. 30 listopada 2009
oraz Ustawe z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych na opakowaniu powinny
sie znalez¢ nastepujace informacje:

e |mieinazwisko/ Firma osoby odpowiedzialnej,

o |los¢ nominalna kosmetyku w opakowaniu w jednostkach masy lub objetosci
w momencie pakowania,

e Data, do ktorej dany produkt kosmetyczny przechowywany w odpowiednich warunkach
zachowuje w petni swoje pierwotne wtasciwosci, a w szczegbélnosci pozostaje zgodny z
art. 3 (,data minimalnej trwatosci”),

o Numer partii lub inne dane pozwalajgce na identyfikacje partii kosmetyku,

e |nformacje o PAO,



Funkcja kosmetyku, jesli nie wynika jednoznacznie z prezentacji produktu,

Wykaz sktadnikéw zgodnie z nazwami przyjetymi w Miedzynarodowym Nazewnictwie
Sktadnikéw Kosmetycznych (INCI): AQUA, PROPANEDIOL, BETAINE, XYLITYLGLUCOSIDE,
ANHYDROXYLITOL, XYLITOL, PANTHENOL, ALLANTOIN, SODIUM PCA, SODIUM
LACTATE, ARGININE, ASPARTIC ACID, PCA, GLYCINE, ALANINE, SERINE, VALINE,
PROLINE, THREONINE, ISOLEUCINE, HISTIDINE, PHENYLALANINE, CERAMIDE EOP,
CERAMIDE NG, CERAMIDE NP, CERAMIDE AS, CERAMIDE AP, CETYL-PG HYDROXYETHYL
PALMITAMIDE, CHOLESTEROL, LAMINARIA DIGITATA EXTRACT, HYDROGENATED
LECITHIN, SODIUM GLUCONATE, HYDROXYETHYLCELLULOSE, XANTHAN GUM,
SODIUM  HYDROXIDE, CITRIC ACID, 1,2-HEXANEDIOL, PHENOXYETHANOL,
ETHYLHEXYLGLYCERIN.

Rozumowanie

Produkt bedacy przedmiotem oceny bezpieczenstwa przeznaczony jest do zabiegow
profesjonalnych na skérze okolicy oczu.

W trakcie badan nad produktem potwierdzono stabilno$é¢ fizykochemiczng produktu
gotowego oraz jego kompatybilnos¢ z opakowaniem, oszacowano termin trwatosci
kosmetyku. Sktadniki uzyte w formulacji wykazuja brak wtasciwosci draznigcych
i uczulajacych.

Produkt kosmetyczny jest wprowadzony na rynek i nie ma informacji dotyczacych
zgtoszonych dotychczas dziatan niepozadanych.

Sktadniki zastosowane do otrzymania masy kosmetycznej zostaty uzyte w dozwolonych
stezeniach i warunkach stosowania okreslonych w rozporzadzeniu 1223/2009/WE.

Oceny ryzyka sktadnikébw dokonano na podstawie analizy zagrozen danych
toksykologicznych, analizy systemowej na sktadnik produktu, w uzasadnionych
przypadkach wyznaczono margines bezpieczenstwa.

Dla sktadnikdéw, dla ktorych dostepna byta wartosé toksycznosci systemowej PODsys
wyznaczono margines bezpieczenstwa. We wszystkich przypadkach MoS byt wartoscig
wieksza niz 100.

Oceny toksykologicznej sktadnikéw zawartych w produkcie kosmetycznym (zatgacznik nr
2) dokonano na podstawie danych zawartych w:

- karcie charakterystyki poszczegdlnych substanciji

- bazie o sktadnikach kosmetycznych CIR

- bazie danych FDA

- bazie HSDB

- opinii SCCS

- opinii ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliéw).

Uaktualnianie raportu nalezy wykona¢ kazdorazowo w przypadku:

zmiany receptury przez producenta,



e pojawienia sie nowych informacji o sktadnikach,

e zmiany dostawcy sktadnika (jezeli dokumentacja jakoSciowa surowcowa jest inna niz
surowiec deklarowany),

e zmiany opakowania i dostawcy opakowania bedacego w bezposrednim kontakcie
z kosmetykiem,

e kazdej zmiany sktadu chemicznego, zakresu i sposobu uzytkowania, procesu produkcji
lub innych istotnych danych mogacych mie¢ wptyw na bezpieczenstwo produktu.

Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B

Imie i nazwisko: Katarzyna Flis

Mgr inz. Technologii chemicznej, specjalista produkcji kosmetykéw

Kwalifikacje:
watllikac]e i lekow, specjalista URPL ds. rejestracji produktéw leczniczych

Adres: UL. Potudniowa 24B, 05-807 Zétwin
Telefon: 793457 771
E-mail: k.flis@lecoeur.pl

Dowdd kwalifikacji osoby przeprowadzajgcej ocene bezpieczenstwa udostepniany jest na
prosbe drogg mailowa k.flis@lecoeur.pl

Z6twin, dn. 25.08.2025 .

Podpis
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