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1.Identyfikacja substancji:
Identyfikacja producenta i dystrybutora
1.1. Identyfikator produktu: Krem ochronny do rgk APP Hand Care 150ml, Nr APP: 090204
1.2. Przeznaczenie preparatu: Krem ochronny do rak
1.3. Dane dotyczace dostawcy:
Dystrybutor: APP Sp. z 0. o.
Ul. Przemystowa 10, 62 - 300 Wrzesnia
Tel. +48 (061) 437 00 00
Fax. +48 (061) 437 91 37
Mail: app@app.com.pl
Strona WEB: www.app.com.pl
Osoba odpowiedzialna za produkt: Dziat Zarzadzania Produktem, t.golda@app.com.pl
1.4. Numer telefonu alarmowego

+48 (061) 437 00 00 (godziny 8.00 -16.00)
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a) Opis produktu
Dane ogodlne dotyczace produktu

Nazwa produktu:

Krem ochronny do rak APP Hand Care 150ml

Grupa towarowa/typ:

Krem

Charakterystyka celu zastosowania
(funkcja):

Intensywna pielegnacja szorstkiej i
podraznionej skéry

Wprowadzajacy do

obrotu/Importer:

Polska

APP Sp. z o.0.
ul. Strzykaty 2
62-300 Wrzesnia

Osoba odpowiedzialna:

Tomasz Gotda

b) Raport bezpieczenstwa

Zastosowane surowce do produkcji

1. Jakosciowy i ilosciowy sktad produktu

Czesc¢ A: Informacje na temat bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych

Nazwa handlowa Funkcja w Producent wzgl. odpowiedzialny
zastosowanych surowcow gotowym dostawca lub produkcja wtasna
produkcie
1 Woda Rozpuszczalnik Firma Dr B. Scheffler Nachf.
zdemineralizowana GmbH & Co.KG
2 Cutina FS 45 (30026299) Emulgator w O/W np.
Cognis GmbH
5 Tegesoft OS (30009515) Wosk kosmetyczny np. Evonik Goldschmidt GmbH
4 1,2 Glikol propylenowy Roztwér oraz np. Kramer & Martin GmbH
(30003209) SUbStaana
konserwujaca
5 Lanette O (30026320) Czynnik wptywajacy na np. Cognis
konsystencje GmbH
6 Solulan 75 Lanolin Wosk kosmetyczny np. Lubrizol
(30003225) Europe
7 Lutrol E 400 Wosk kosmetyczny np. BASF
(30026300) Aktiengesellschaft
8 Witamina E acetat Witamina np. N
] DSM Nutritional
(Kosmetik) (30003148)
9 Dow Corning 200, 5 ¢ST Odzywka np. Dow Corning Europe
(30026301) S.A.
10 D-Panthenol(30003143) Witamina np. DSM Nutritional
11 Rokonsal PB-4 Substancja konserwujaca |np. IPS Biochema
konserwant

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzesnia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.




DOKUMENTACJA PRODUKTU WRAZ Z OCENA BEZPIECZENSTWA W OPARCIU
O ROZPORZADZENIE UE Z DNIA 30.11.2009 DOTYCZACE PRODUKTOW
KOSMETYCZNYCH

APP

AUTO-PLAST PRODUKT Data wykonania: 24.11.10 Krem ochronny do rak APP Hand Care Strona 5 z 28
150ml
12 Wodorotlenek sodu granulat |DPostosowanie wartosci pH |np. Merck KGaA
(30026302)

(30046727)

13 |parfum Just mild 446686

Substancja zapachowa
(perfumy)

np. Cosnaderm

Szczegdbtowy sktad

Surowce do produkcji

Sktadnik w surowcu do produkcji

Nazwa handlowa Waga Nazwa INCI (CTFA) Nr CAS Waga Waga
zastosowanych zaw. % w Zaw. % zaw. %
surowcow gotowym w W
1 |zdemineralizowan 75,76 Woda 7732-18-5 100,0 75,76
a woda
2 |CutinaFS 45 (30026299) 6,00 Kwas stearynowy (oraz) kwas 67701-03-5 100,0 6,00
palmitynowy
3 |Tegesoft OS (30009515) 4,50 Ethylhexyl 22047-49-0 100,0 4,50
Stearate
4 11,2 Glikol propylenowy 4,00 Glikol propylenowy 57-55-6 100,0 4,00
(30003209)
5 JLanette 0(30026320) 3,70 Cetearyl alkohol (alkohol 67762-27-0 100,0 3,70
cetearylowy)
Solulan 75 (30003225) 1.50 PEG-75 Lanolina 8039-09-6 100,0 1,50
Lutrol E 400 (30026300) 1.40 PEG-8 25322-68-3 100,0 1,40
Witamina E acetat 1,00 Tocopheryl Acetale (Tokoferol | 7695-91-2/58- 100,0 1,00
. acetal) 95-7
(kosmetik) (30003148)
9 |lbow Corning 1,00 Dimethicone 63148-62-9/ 100,00 100
200, 5cSt 9006-65-
1 |D-Panthenol (30003143) 0,50 Panthenol 81-13-0/16485-| 100,00 0,50
0 10-2
11 R;’(‘;g{‘ssglszB"‘ 0,50 Mieszanka sktadajaca sie z: 122-99-6 72 0,50
( ) Phenoxyethanol (Alkohol 99-76-3 0,36
fenoksyetylowy) 120-47-8
Parabeny: Methylparaben 94-26-8
Ethylparaben 94-13-3
Butylparaben
Propylparaben
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Surowce do produkcji

Sktadnik w surowcu do produkcji

Nazwa handlowa Waga % w |Nazwa INCI (CTFA) Nr CAS Zaw. %w Waga/ zaw. %
zastosowanych gotowym W surowcu w gotowym
surowcéw produkcie produkcie
12 |Wodorotlenek sodu , 0,12 Sodium Hydroxide 1310-73-2 100,0 0,12
granulat
(30026302)
13 [|Perfumy Just mild 446686 0,02 Perfum 0,02
(30046727) 63500-71-0 2,5-10 < 0,002
103694-68-4 2,5-10 < 0,002
6042-8 2,5-10 < 0,002
55066-48-3 2,5-10 < 0,002
6259-76-3 2,5-10 < 0,002
25634-93-9 0-2,5 <0,0005
7212-44-4 0-2,5 < 0,0005
54464-57-2 0-2,5 < 050005
14901-07-6 0-2,5 < 0,0005
65405-77-8 0-2,5 < 0,0005
103-95-7 0-2,5 < 0,0005
28219-61-6 0-2,5 < 0,0005
102-20-5 0-2,5 < 0,0005
106-21-8 0-2.5 < 0,0005
18127-01-0 0-2,5 < 0,0005
105-87-3 0-2,5 < 0,0005
140-11-4 0-2,5 < 0,0005

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzesnia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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2. Witasciwosci fizykalne i chemiczne oraz stabilnosé

2.1 Gotowy produkt

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

Lekko zottawy krem o
charakterystycznym zapachu

Wartos$¢ pH

5,0-6,0

Lepkos$¢ (20° C)

9.000-12.000 cp

Gestosc¢ (20° C)

0,9600-0,9800 g/ml

2.2 Substraty

Jakos¢ substratow musi kazdorazowo odpowiadac specyfikacji wewnatrzfirmowej.

2.2.1 Cutina FS 45 (Kwas stearynowy i kwas palmitynowy)

Wtiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci Odpowiada standardom
Liczba kwasowa 207-212

Liczba jodowa max. 1

Punkt topnienia 51-55°C

Sktad kwaséw ttuszczowych
c16

c18

C16/C18

min. 47 % min. 45 %

min. 92 %

2.2.2 Tegosoft OS (Ethylhexyl stearate, Syn.: Octyl stearate)

Tegosoft OS jest substancjg lipofilng (z olejem lipofilnym) przeznaczong do wyrobdéw kosmetycznych.

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

Bezbarwna po lekko zéttawa substancja ptynna

Gestosc

0,854-0,860 g/cm’

Lepkos$¢, dynamiczna (25 °C)

14- 16m Pa-S

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzesnia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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2.2.3 Glikol propylenowy

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

bezbarwna, oleista substancja ptynna

Gestos¢ (20 °C)

ok. 1,04 g/cm?®

Rozpuszczalnos$¢

mieszalna z wodg

2.2.3 Lanette O (alkohol cetearylowy)

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

Spetnia standardy

Liczba kwasowa

max. 0,1 mg/g

Liczba zmydlenia

max. 1,0 mg/g

Liczba jodowa

max. 0,5 mg/g

Liczba hydroksylowa

215-225 mg/g

Punkt topnienia 49-56°C
Skiad kwaséw ttuszczowych

c14 max. 3 %

c16 45 - 55 %
C18 45 - 55 %
Cc20 max. 3 %

2.2.4 Solulan 75 Lanolin (PEG-75 Lanolin)

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

Lekko zottawa woskowata substancja

Liczba kwasowa 0-1,5 mg/g
Liczba zmydlenia 10 -20 mg/g
Liczba hydroksylowa 40 - 50 mg/g
Wartos¢ pH (10% -owy roztwor wodny) 45-7,5

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzesnia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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2.2.5 Lutrol E 400 (PEG-8) Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

Klarowna, bezbarwna wzgl. prawie bezbarwna,
wiskozyjna, higroskopijna ciecz

Liczba hydroksylowa

267 - 295 mg/g

Woda (Karl-Fischer)

max. 1,0%

Lepkos$¢ (20 °C)

105-130mPas

Wartos$¢ pH

4,5-7,0

2.2.7 Witamina E acetat

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

Klarowna, bezbarwna po jasno zielonkowo-zéttawa ,
wiskozyjna, oleista ciecz

Skrecalnos¢ optyczna

-0,01 -+0,01°

Kwasowos¢

max. |,0ml 0,IN NaOH

2.2.8 Dow Corning 200 Fluid 5 cSt. (Dimethicone)

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci Bezbarwna ciecz
Gestos¢ ca. 0,915
Wiskozyjnosc¢ (25 °C) ca. 5 cSt

2.2.9 D-Panthenol P

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci

Bezbarwna po jasno zoitg, wiskozyjna, higroskopijna

ciecz lub biaty po prawie biaty, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnos$é

Bardzo tatwo rozpuszczalna w  wodzie, tatwo

rozpuszczalna w etanolu 96 %.

Wartos¢ pH (5 %-owy wodny roztwor)

9,0-10,5

Skrecalnos¢ wiasciwa

+ 29 - +32,0 (5 %-owy wodny roztwdr)

Zawartos$c

98,0 bis 101,0 % (baz. na bezwodn. subst.)

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzesnia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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2.2.10 Rokonsal PB-4

Rokonsal PB-4 bazuje na kombinacji parabendw/ potaczeniu substancji czynnych - parabendw
(methyl, ethyl propyl i butyl paraben) - w phenoxyethanol (alkohol fenoksyetylowy). Nie zawiera
zwigzkdéw halogenoorganicznych, formaldehydu oraz zwigzkéw wydzielajacych formaldehyd. Tym

samym spetnia obowigzujace przepisy rozporzadzenia w sprawie produktéw kosmetycznych.

Stosuje sie go w produktach kosmetycznych w stezeniu ok. 0,3 do 1,0 %.

Potaczenie substancji czynnych, z jakim mamy do czynienia w przypadku rokonsalu PB-4,

wykazuje wedtug dokumentacji producenta w pierwszej kolejnosci wiasciwosci mikrobiostatyczne

wobec bakterii gram-ujemnych i gram-dodatnich. Zastosowany w normalnym, zwykle stosowanym,

stezeniu hamuje jednak takze rozwdj drozdzy i plesni (ISP 2010).

Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci Klarowny, zéttawy roztwor o
charakterystycznym zapachu
Gestosé 1,11-1,13 g/cm?

Rozpuszczalnosé

W przypadku rozcieficzenia z wodg powstaje
metny roztwor.

2.2.11 Wodorotlenek sodu
Wiasciwosci fizykalno-chemiczne
Wiasciwosci Bezzapachowy granulat
Rozpuszczalno$é in wodzie (20°C) 1090 g/I
Wartos¢ pH (50g/1 Woda, 20°C) 14
Zawartosé > 98,0 %

2.2.12 Substancja zapachowa (perfum) Just mild

446686 Wiasciwosci fizykalno-chemiczne

Wiasciwosci Bezbarwna po zo6ttawa, klarowng ciecz
Gestosé (20°C) 0,955-0,97

Wspotczynnik zatamania 1,454-1,469

3. Jako$¢ mikrobiologiczna

a) Specyfikacja mikrobiologiczna

Wykazane wartosci dla czystosci mikrobiologicznej spetniajg gtdwne wytyczne systemu zarzadzania
jakoscig w zakresie badania jakosci mikrobiologicznej wyrobéw kosmetycznych (MQM) z kwietnia

1998 (punkt 7.2) wzglednie

ingredients and their safety evaluation" (6th revision. 12.2006, S. 86)

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzesnia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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Test zarodka bakterii specyfikacja MQM lub SCCP
taczna liczba: <10°KBE/g < 10°KBE/g
Drozdze i pleénie: < 10%2KBE/g
Pseudomonas aeruginosa n.n./0,l g n.n./ 0,19
Staphylococcus aureus nn./0,1g nn./01g
Candida albicans n.n./0,1g n.n./0,l g
Escherichia coli n.n./0,1g n.n./0,1g
Clostridium species n.n./0,1g
Salmonella species n.n./0,1g

Dane dotyczace stabilnosci mikrobiologicznej produktu

Z uwagi na wysoki udziat wody w emulsji O/W (76 %) nastepuje konserwacja emulsji mieszanka
~Rokonsal PB-4" sktadajacej sie z estrow kwasu hydroksybenzoesowego w phenoxyethanol (alkohol
fenoksyetylowy). Stezenie w gotowym produkcie spetnia wytyczne obowigzujacego rozporzadzenia
UE dotyczacego produktéw kosmetycznych (patrz punkt 8.12).

Jak pokazujq przedtozone raporty z badan trzech reprezentatywnych partii, po przeprowadzeniu testu
obcigzeniowego doboru/ weryfikacji $rodka konserwujacego, zgodnie z Pharmacopoea Europaea
(Farmakopeja Europejska; skrot: Ph.Eur.) z lat 2001, 2005 i 2007, kryteria badan pod katem
wystarczajacej konserwacji dla preparatow do stosowania miejscowego, zostaty wedtug Ph.Eur
spetnione (KIN 2001; KIN 2005; KIN 2007). Tym samym zagwarantowane zostato dziatanie
konserwujace oraz wynikajace z tego bezpieczenstwo mikrobiologiczne gotowego produktu.

5. Zanieczyszczenia, ilosci sladowe, informacje dotyczace opakowan

4.1 Zanieczyszczenia, ilosci $ladowe substratéow

Krem do rak zostat przebadany wedtug wybranych parametréw eko-testu (Oko-Test) w styczniu 2006.
Zgodnie z przedfozonym raportem z badan ustalono, co nastepuje (SGS 2006):
Formaldehyd: ponizej granicy oznaczalnosci (< 2 ppm)
Zwigzki halogenoorganiczne:

- ponizej granicy oznaczalnosci (Cl, Br,I < 5 ppm)

- 26 alergenne sktadniki substancji zapachowych: ponizej granicy oznaczalnosci (< 1 ppm)

ftalan: ponizej granicy oznaczalnosci (DMP, DEP, DBP, BBP, DEHP, DOP < 1 ppm)

—  zwiazki nitro pizma- lub pizma: ponizej granicy oznaczalnosci (< 1 ppm)
4.2 Informacje dotyczgace opakowania
Pierwotnie jako opakowanie zastosowano dozownik z tworzywa sztucznego. Pojemnik sktada sie z
biatego polipropylenu oraz zamkniecia z polietylenu. Jak wynika z przedtozonego zaswiadczenia z
dnia 22.11.2010, materiat ten nadaje sie do zastosowania jako opakowanie produktu kosmetycznego.
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5. Normalne uzytkowanie oraz przewidywalne zastosowanie produktu

5.1 Normalne uzytkowanie

Produkt jest oferowany jako krem do rak do intensywnej pielegnacji skdory szorstkiej i podraznionej.
W razie potrzeby powinien by¢ stosowany kilka razy dziennie. Doktadny opis sposobu uzycia nie jest
wymagany, poniewaz nazwa produktu ,krem do rak" wskazuje jednoznacznie na uzycie produktu jako
kremu do rak.

5.2 Przewidywalne zastosowanie produktu

Cho¢ jednoznacznie wskazano, aby stosowac produkt zgodnie z jego przeznaczeniem jako krem do
ragk, mozliwym jest ewentualne zastosowanie produktu jak ponizej - (przewidywalne
zastosowanie):

a) Zastosowanie jako krem do ciata

b) Zastosowanie jako krem do twarzy

6. Narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego

Obliczenie narazenia ! przy zastosowaniu jako kremu do rak

Waga ciata dorostych K 60 - 70 kg

Droga narazenia: przez skére

Sposdb narazenia: Produkt typu ,leave-on”
(nanoszony na skoére)

Czynnik retencji R: 1 (=100 %)

Powierzchnia aplikowania A: 860 cm2

Ilos¢ aplikow. produktu G (mg/cm?): 1,2 g = 1,4 mg/cm?

Czestotliwos¢ aplikowania F: 3/d

B (G-A) ‘F-R 1204:3-1 K
T T 60 mg/kg/d) 60 mg/kg/d
derm % go

1 SCCP, The SCCP'S Note for Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety
evaluation. 2006. 6lh Revison: p. 79-82
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Obliczenie narazenia przy zastosowaniu jako kremu do twarzy:

Waga ciata dorostych K

60 - 70 kg

Droga narazenia:

przez skére

Sposob narazenia:

Produkt typu ,leave-on”
(nanoszony na skére)

Czynnik retencji R:

1 (- 100%)

Powierzchnia aplikowania A:

565 cm?

Iloé¢ aplikow. produktu G (mg/cm?):

0,8 g= 1.4 mg /cm?

Czestotliwos$¢ aplikowania F:

2/d

(G-A) -F-R 800-2-1

27 mg/kg/d
E = mmmmmmeee- j------- = mmmemmeeee- = 26,7 mg/k g/d
derm K 60 9/x 9/d)
Obliczenie narazenia przy zastosowaniu jako kremu do ciata:
Waga ciata dorostych K 60 - 70 kg

Droga narazenia:

przez skére

Sposoéb narazenia:

r

Produkt typu ,leave-on’
(nanoszony na skoére)

Czynnik retencji R:

1 (=100%)

Powierzchnia aplikowania A:

15670 cm"

Iloé¢ aplikow. produktu G (mg/cm?):

8,09 =0,5mg/cm?

Czestotliwos$¢ aplikowania F:

I/d

(G-A) -F:-R 8000-1-1 = 133,3 mg/kg/d
E derm K 60

133 mg/kg/d

7. Narazenie na dziatanie substancji

Dla sktadnikéow, ktdre moga by¢ istotne z toksykologicznego punktu widzenia, obliczana jest w
pierwszej kolejnosci dawka narazenia SED. SED okreslonego sktadnika to ilos¢, ktora przenika do
krwiobiegu (i tym samym systematycznie wykazuje swoje dziatanie), ktore uzaleznione jest od
absorpcji powtoki skornej. Poniewaz brak jest danych dotyczacych penetracji poszczegoélnych
sktadnikow, nalezy liczy¢ sie z catkowitg absorpcja (=100%).

8. Charakterystyka toksykologiczna sktadnikow

8.1 Informacje ogdlne

Wszystkie zastosowane skfadniki (patrz cze$¢ A.l Jakosciowy i ilosciowy sktad produktu) zostaty
przebadane z punktu widzenia ich przydatnosci do specjalnego zastosowania jako sktadnikow
produktow kosmetycznych, badz tez sq znane jako takie sktadniki (patrz m.in. Datenbank Cosmetics
- Coslng). Dlatego tez mozna zrezygnowac z generalnych badan pod katem przydatnosci, jak podano w
"The SCCP's notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation (6"
revision) adopted by the SCCP during the 10" plenary meeting of 19 December 2006", (SCCNFP 2003;
SCCP 2006).

Ponadto zaden z zastosowanych przez producenta skfadnikéw nie znajduje sie na liscie substancji,
ktérych zastosowanie w produktach kosmetycznych jest zabronione (zatacznik II: Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 dotyczace produktéw
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kosmetycznych. (tekst jednolity) (EWR 2009).

W przypadku produktéw kosmetycznych do oceny sktadnikéw stosuje sie ,Margin of Safety"
(MoS). Ten wskaznik oceny bezpieczenstwa sktadnika otrzymuje sie dzielac najwyzsza sie
warto$é NO(A)EL przez obliczong wartos¢ SED (patrz pkt 7). Aby oceni¢ substancje jako bezpieczna,
MoS musi mie¢ wartos$¢ co najmniej 100.

Dla zastosowanych substratéw brak jest wartosci NO(A)EL. Dlatego do oceny zostajg uzyte inne
naukowe informacje dotyczace dziatania uczulajacego na sktadnik oraz dotyczace przyswajalnosci
produktu.

Na temat sktadnikdw zawartych w produktach kosmetycznych dostepne sg rdzne oceny i opinie
publicznych i niezaleznych, prywatnych organizacji/inicjatyw, m.in. organizacji ochrony konsumentéw i
$rodowiska.

Relatywnie obiektywny i wuzasadniony naukowo system oceny stosuje prywatna organizacja
"Emdronmental Working Group" (Prasident Ken Cook), ktéry dostepny jest w internecie na stronie:
http://www.ewg.org. Organizacja ma siedzibe w 1436 U St NW / Suite 100 / Washington, DC 20009,
USA. Wedtug przedtozonej informacji jest to organizacja skupiajaca naukowcoéw, dziatajgca jako ,Non-
profit”, ,Non-partisan”.

Kryteria oceny produktéw kosmetycznych zostaty opisane w sposdb logiczny i racjonalny.

Mamy tu do czynienia z dualnym systemem punktowym, za pomocg ktérego oceniany jest z jednej
strony stopien ryzyka, ale takze kompletno$¢ danych. Istotng zaletg jest podigczenie tego systemu do
wiodgcego banku danych U.S. National Library of Medicine (PubMed - National Institutes of Health).
Za pomocg zdefiniowanych wczesniej kryteriow przeszukiwania mozna otrzymac wglad do publikacji
naukowych. W ten sposdéb w kazdej chwili mozna sprawdzi¢ aktualny stan oceny pod wzgledem jej
prawidtowosci i precyzyjnosci. Dodatkowo wskazane sg produkty kosmetyczne, zawierajagce w swoim
sktadzie dang substancje.

Wartosci punktdéw oznaczaja:

Punkty Stopien ryzyka
0-2 Low hazard

3-6 Moderate hazard
7-10 High hazard

Ocena kompletnosci danych wskazana jest w procentach (100% - brak istotnych danych w PubMed).

Ponadto skorzystano z publikacji grupy ekspertéw CIRZ,

2 CIR = Cosmetic Ingredient Review
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8.2 Woda (Aqua)

Woda stuzy jako rozpuszczalnik; w ramach zastosowania miejscowego kremu do rak jej

toksycznos$¢ z toksykologicznego punktu widzenia jest nieistotna. Jako$¢ wody ustalona jest
wieloma przepisami (Hoepfner 2002; RTECS 2003; medicinscomplete 2010).

8.3 Cudna FS 45 (kwas stearynowy i kwas palmitynowy)

Informacje toksykologiczne (CIR 2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR (CIR-report)

> 50 % (Kwas stearynowy),
< 25 % (kwas palmitynowy),

(Gotowy produkt zawiera sume 6,00

Ostra toksycznos¢

Brak danych

Ostra toksycznos$c¢ doustna
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja)

Toksycznos¢ ostra (skdrna)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone Sluzowaq

Dziatanie draznigce na skore

Fototoksycznos¢

Dziatanie uczulajace

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna

Brak danych

Mutagennos$c¢

Rakotworczosé

8.4 Tegesofl OS (Ethylhexyl siearate, Syn.: Ody! stearate)

Informacje toksykologiczne (Evonik 2008; CIR 2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR (CIR-report)

<11% (Gotowy produkt zawiera 4,50 %)

Toksycznoéc¢ ostra

nie jest znana

Ostra toksycznos$¢ doustna
Toksycznos¢ ostra (inhalacja)

Toksyczno$¢ ostra (skdrna)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone Sluzowaq

Dziatanie draznigce na skore

Fototoksycznosé

Dziatanie uczulajace
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Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna Nie jest znana

Mutagennos$c¢ -

Rakotworczosé -

Toksycznos$¢ wptywajaca na rozmnazanie

8.5 Glikol propylenowy

Informacje toksykologiczne (CIR2010; Kraemer2010)
‘Safe  when
irritaiting" (bezpieczna przy sformuftowaniu

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z formulated to be non-
raportem CIR (CIR-report)
“nie jest draznigqcy”

lub < 50 % (12.2009)

(Gotowy produkt zawiera 4.00 %)
Toksycznoé¢ ostra -

Ostra toksyczno$é doustna LDso 2.000 mg/kg (szczur)

Toksycznosc¢ ostra (inhalacja)

Toksyczno$¢ ostra (skérna) LDso 20.800 mg/kg (krolik)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone Sluzowg

nie dziata draznigco

Dziatanie draznigce na skore

Dziatanie lekko draznigce

Fototoksycznosé

Dziatanie uczulajace

Nie jest znane

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna Brak danych

Mutagennos$c¢ -

Rakotworczosé -

Toksycznos$¢ wptywajaca na rozmnazanie -

Grupa ,Emdronniental Working Group" klasyfikuje substancje jako ,moderate harzard (4), data
gap 60 %" (EWG(a) 2010).

W uzupetnieniu (aneksie) departamentu zdrowia U.S. Department of health and human
Services do charakterystyki toksykologicznej glikolu propylenowego podano miedzy innymi:
(ATSDR 2008):

Propylem glycol is a colorless, odorless liquid which is generally recognized as safe (GRAS) by
the Food and Drug Administration (FDA) under 21 CFR §184.1666, for use as a direct food
additive under the conditions prescribed. It is also approved by the U.S. FDA for use as certain
indirect food additives. Propylene glycol is used as a constituent in a large variety of cosmetics,
and is approved and used as a vehicle for topical pharmaceutical preparations. It has a wide
range oj other practical applications, e.g, used as deicers, coolants, antifreeze, heat transfer
and hydraulic fluids, plasticizers and other products.
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Propylene glycol has low toxicity, is not acutely toxic, and does not irritate the skin. However,

contact dermatitis has been reported from a wide variety of topical preparations. Inhalation of

the vapors of propylene glycol may present no significant hazard in ordinary applications, but

limited human experiences indicate that its mists may be irritating to some individuals..

8.6 Lanette O (alkohol cetearylowy)

Informacje toksykologiczne (Cognis 2009; CTR2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR

<25%
(Gotowy produkt zawiera 3,70 %)

Toksyczno$¢ ostra

Ostra toksycznos¢ doustna Toksycznosc
ostra (inhalacja) Toksycznos¢ ostra

(skdrna)

LDso 5.000 mg/kg

Dziatanie draznigce na oczy/ btone $luzowa

Dziatanie lekko draznigce

Dziatanie draznigce na skore

Nie dziata draznigco

Fototoksycznosé

Dziatanie uczulajace

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna

Mutagennosé

nie jest mutagenny

Rakotworczosé

Toksycznos¢ wptywajaca na rozmnazanie

8.7 Solulan 75 Lanolin (PEG-75 Lanolin)

Informacje toksykologiczne (Lubrizol 2009; CIR 2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR (CIR-report)

<25%

(Gotowy produkt zawiera 1,50 %)

Toksycznosc¢ ostra

Ostra toksycznos$¢ doustna
Toksyczno$c¢ ostra (inhalacja)

Toksycznos¢ ostra (skdrna)

LDso > 5.000 mg/kg (szczur)

LDso > 2.000 mg/kg (krolik)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone Sluzowg

Brak danych
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Dziatanie draznigce na skére

Brak danych

Fototoksycznos¢

Brak danych

Dziatanie uczulajace

Brak danych

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna

Brak danych

Mutagennosé

Rakotworczosé

Toksycznos$¢ wptywajaca na rozmnazanie

8.8 Lutrol E 400 (PEG-8)

Informacje toksykologiczne (BASF 2007; CIR2010)

raportem CIR

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z

<85%
(Gotowy produkt zawiera 1,40 %)

Toksycznoéc¢ ostra

Ostra toksycznos¢ doustna
Toksyczno$c¢ ostra (inhalacja)

Toksycznoé¢ ostra (skdrna)

LDso > 20.000 mg/kg (szczur) 8h
(IRT)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone
$luzowq,

Nie dziata draznigco (krolik)

Dziatanie draznigce na skore

Nie dziata draznigco (krolik)

Fototoksycznosé

Dziatanie uczulajace

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna

Brak danych

Mutagennosé

Rakotworczosé
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8.9 Witamina E acetal

Informacje toksykologiczne (CIR2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR

<36 %
(Gotowy produkt zawiera 1,00 %)

Toksycznosc¢ ostra

Brak danych

Ostra toksycznos$¢ doustna
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja)

Toksycznos¢ ostra (skdrna)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone Sluzowaq

Dziatanie draznigce na skore

Fototoksycznosé

Dziatanie uczulajace

Toksycznos¢ chroniczna/ subchroniczna

brak danych

Mutagennosé

Rakotworczosé

Toksycznos¢ chroniczna/ subchroniczna

Informacje toksykologiczne (DOW 2009)

8.10 Dom> Corning 200 Fhdd (Dimethicone)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR (CIR-report)

Dimethicone: up to 80% in  hair
preparations; up to 24% in makeup

Toksycznoé¢ ostra

brak danych

Ostra toksycznos¢ doustna
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja)

Toksycznoéc¢ ostra (skdrna)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone Sluzowaq

Moze przejs$ciowo wywotywaé nieprzyjemne
uczucie

Dziatanie draznigce na skére

Nie przewiduje sie

Fototoksycznos¢

Dziatanie uczulajace

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna

brak danych

Mutagennos$c¢

Rakotworczosé
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Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna -

~Environmental Working Group" klasyfikuje substancje (Dimethyl Polysiloxane wzglednie
Dimethicone) jako ,low harzard (0 lub 2-3), data gap 100 wzgl. 74 %" (EWG(b) 2010; EWG(e)
2010).

8.11 D-Panthenol

Dexpanthenol jest alkoholem nalezagcym do kwaséw pantotenowych i jak one jest zaliczany do
grupy witamin B. Substancja jest m.in takze znana pod nazwg Panthenol, Panthenolum oraz
pod marka (znakiem towarowym) ,Bepanthen". Stosowany jest gtéwnie w produktach
kosmetycznych i wyrobach medycznych z uwagi na swoje wilasciwosci stymulujace przyrost

nowych, zdrowych komoérek wykazujac tym samym dziatanie przys$pieszajace gojenie ran.

Mimo szerokiego zastosowania rzadkie sg raporty dotyczace drazniqcego czy tez uczulajacego
dziatania dexpanthenolu na skére (Keilig 1985; Schmid-Grendelmeier 1995; Goossens 1999; Kohl
2002; Roberts 2006).

Informacje toksykologiczne (CIR 2010; DSM2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR

<25 %
(Gotowy produkt zawiera 0,50%)

Toksycznoé¢ ostra

Ostra toksycznos¢ doustna
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja)

Toksycznosc¢ ostra (skoérna)

LDsg 21.000 mg/kg (szczur) LDsg

> 3.500 mg/kg (szczur)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone $luzowa

Dziata draznigco

Dziatanie draznigce na skore

Dziatanie lekko draznigce (krolik)

Fototoksycznosé

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje dziatania uczulajacego ($winka
morska)

Toksycznos¢ chroniczna/ subchroniczna

Mutagennosé

Nie jest mutagenny

Rakotworczosé

Brak oznak

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna
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8.12 RokonsalPB-4

Rokonsal PB-4 bazuje na potaczeniu substancji czynnych parabendéw (methyl, ethyl propyl i butyl

paraben) w phenoxyethanol (alkohol fenoksyetylowy).

obowigzujacego rozporzadzenia UE w sprawie produktdéw kosmetycznych (ISP 2010).

Informacje toksykologiczne (ISP 2009, CIR 2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR (CIR-report)

Phenoxyethanol: < 0,0002 - 1 %
Parabeny Methyl-, Ethyl-, Butyl-i Propyl < 0,4 %

(pojedynczo), < 0,8 % (suma)
(gotowy produkt zawiera 0,50 % mieszaniny
sktadajacej sie z w/w sktadnikdéw)

Toksyczno$¢ ostra

Ostra toksycznos¢ doustna
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja)

Toksycznoé¢ ostra (skdrna)

LDsp 2.000 mg/kg (Ratte) LDso 2.000

Dziatanie draznigce na oczy/ btone $luzowa

Stabo draznigce

Dziatanie draznigce na skoére

Stabo draznigce

Fototoksycznosé

Dziatanie uczulajace

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna

brak danych

Mutagennosé

Rakotworczosé

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna
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8.13 Natriumhydroxid (wodorotlenek so

Informacje toksykologiczne (Merck 2010)

du)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z
raportem CIR

brak danych

Toksycznoé¢ ostra

Czysta substancja jest toksyczna

Ostra toksycznos¢ doustna
Toksyczno$c¢ ostra (inhalacja)

Toksycznos¢ ostra (skdrna)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone $luzowa

Dziata draznigco (krdlik)

Dziatanie draznigce na skére

Dziata draznigco (krdlik)

Fototoksycznos¢

Dziatanie uczulajace

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna

Mutagennosé

Nie jest mutagenny

Rakotworczosé

Toksycznos¢ chroniczna/ subchroniczna

5.14 Perfumy Just mild 446686

Jako substancje zapachowg zastosowano perfumy ,Just mild 446686" w stezeniu 0,02 %. Jest

to mieszanka wielosktadnikowa, zawierajaca miedzy innymi nastepujace substancje zapachowe

(Cosnaderm 2010):

Nazwa zgodna z INCI Nr CAS % w
SUrowcu
TETRAHYDRO-METHYL-METHYLPROPYL-PYRAN-4-OL 63500-71-0 2,5-10
TRIMETHYLBENZENEPROPANOL 103694-68-4 2,5-10
PHENETHYL ALCOHOL 60-12-8 2,5-10
PHENYL1SOHEXANOL 55066-48-3 2,5- 10
HEXYLSALICYLATE 6259-76-3 2,5- 10
2-METHYL 5-PHENYLPENTANOL 25634-93-9 0-2,5
NEROLIDOL ISOMERS 7212-44-4 0-2,5
TETRAMETHYL 54464-57-2 0-2,5
ACFTYLOCTAHYDRONAPHTHALENES
beta-IONONE 14901-07-6 0-2,5

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzes$nia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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Nazwa zgodna z INCI Nr CAS % w
surowcu

cis-3-HEXENYL SAL1CYLATE 65405-77-8 0-2,5
CYCLAMEN ALDEHYDE 103-95-7 0-2,5
ETHYL TRIMETHYLCYCLOPENTENE BUTENOL 28219-61-6 0-2,5
PHENETHYL PHENYLACETATE 102-20-5 0-2,5
DIHYDROCITRONELLOL 106-21-8 0-2,5
4-tert-BIITYLDIHYDROCFNNAMALDEHYDE 18127-01-0 0-2,5
GERANYL ACETATE 105-87-3 0-2,5
BENZYL ACETATE 140-11-4 0-2,5

Zastosowane perfumy nie zawierajg sktadnikéw, ktére w zatgaczniku III Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 dotyczacego
produktéow kosmetycznych. (tekst jednolity) podlegatyby obowigzkowi sktadania deklaracji.

Informacje toksykologiczne (Cosnaderm 2010)

Stezenie uznane za bezpieczne zgodnie z brak danych

raportem CIR

Toksycznoé¢ ostra -

Ostra toksycznos¢ doustna
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja)

Toksycznosc¢ ostra (skoérna)

Dziatanie draznigce na oczy/ btone Sluzowaq Dziata draznigco

Dziatanie draznigce na skore -

Fototoksycznosé -

Dziatanie uczulajace Mozliwe dziatanie uczulajace w wyniku

kontaktu ze skéra.

Toksycznos¢ chroniczna/ subchroniczna brak danych

Mutagennosé -

Rakotworczos¢ (dziatanie kancerogenne) -

Toksycznos$¢ chroniczna/ subchroniczna -

Substancje zapachowe znane sg z tego, Ze mogg wywotywac¢ alergie lub mieé dziatanie
immunotoksyczne lub neurotoksyczne. W bezposrednim kontakcie ze skorg w stezonej formie lub
tez w kontakcie z blong Sluzowg mozliwe jest dziatanie draznigce. Nie wykluczone jest dziatanie
uczulajace w przypadku powtarzajacego sie kontaktu ze skérg (EWG(d) 2010).

Nalezy oczywiscie zwréci¢ uwage, iz ryzyko wystgpienia niepozadanych reakcji na
organizm cztowieka, zwigzane jest z réznymi uwarunkowaniami jak np. zbyt wysokie
stezenie lub czas narazenia.

9. Reakcje niepozadane oraz powazne reakcje niepozadane z uwzglednieniem statystyk reklamacji

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzes$nia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.



DOKUMENTACJA PRODUKTU WRAZ Z OCENA BEZPIECZENSTWA W OPARCIU

O ROZPORZADZENIE UE Z DNIA 30.11.2009 DOTYCZACE PRODUKTOW
J P f KOSMETYCZNYCH
®

AUTO-PLAST PRODUKT Data wykonania: 24.11.10 Krem ochronny do rak APP Hand Care Strona 24 z 28
150mli

Brak danych na ten temat.

10. Informacje dotyczace produktu kosmetycznego

Badanie dermatologiczne gotowego produktu

Krem ochronny do rak zawierat pierwotnie 0,5 % perfum (substancji perfumujacych). Od 05.2007
zawiera ich tylko 0,02 %.

Produkt bazujacy na pierwotnej recepturze (0,5 % perfum) zostat poddany w grudniu 2001 testowi
ptatkowemu, ktory zostat przeprowadzony wedtug obowigzujacych dyrektyw, na osobniku ze zdrowa, ale
suchg i wrazliwg skora. Nie wystgpity zadne zmiany skorne. Nalezy zatem wnioskowad, iz w praktyce
produkt nie prowadzi do niepozadanych reakcji skérnych na skutek draznigcego lub uczulajacego
dziatania. (Dermatest 2001).

Dane te mozna przenies¢ na obecng recepture, poniewaz zredukowano jedynie zawarto$¢ perfum. Z
uwagi na to, iz z reguly dziatanie alergiczne rezultuje z zawartych substancji zapachowych,
postepowanie takie jest akceptowalne w rozumieniu ,worsecase”.

Teil B: Ocena bezpieczenstwa

1. Whnioski z oceny

Zastosowane substraty to sktadniki, ktore sg zwykle stosowane w przemysle kosmetycznym.

Jak wynika z rdznych raportow z przeprowadzonych testow dermatologicznych, dziatanie
alergiczne gotowych produktéw sprowadza sie przede wszystkim do zawartych w nich substancji
zapachowych. Obok substancji zapachowych druga wazna grupa alergendw sa S$rodki
konserwujace, ktore jako sktadnik produktu wywotujg alergiczne kontaktowe zapalenie skory.
(Goossens 1999; Penchalajah 2000; Kohl 2002; Schnuch 2002; Erdmann 2003; Andersen 2005;
Zug 2008; Zug 2009).

Jako s$rodki konserwujace w produktach kosmetycznych moze zosta¢ zastosowana szeroka gama
substancji. (patrz zatacznik VI dyrektywy Rady dotyczacej produktéw kosmetycznych
76/768/EWG lub zatacznik V rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych 1223/2009/EG)
(EWR 2009).

W Europie i Stanach Zjednoczonych USA stosuje sie przewaznie parabeny (Ester kwasu 4-
hydroksybenzoesowego), czesto w potaczeniu z estrami formaldehydowymi (np. imidazolidynylo-
mocznik lub Quatemium 15) (Erdmann 2003). Oceniajac czestotliwos$¢ wystepowania reakcji
uczuleniowych u pacjentdw z egzema kontaktowg, nalezy wyraznie rozrézni¢ 2 czynniki, ktére
wptywajg na wykazang czestotliwos$¢:

- Czestotliwo$¢ zastosowania kazdego z alergendw oraz jego potencja alergenna.

Na liscie najczestszych reakcji alergicznych w testach ptatkowych przeprowadzonych w klinikach
zwigzku IVDK® na pacjentach z podejrzeniem alergicznej egzemy kontaktowej, znajdowata sie na
pierwszym miejscu w roku 2003 mieszanina parabendéw o zaw. 3,5 %.

Analiza danych w latach 1996 - 2007 przeprowadzona w klinikach zwigzku IVDK na podstawie
testéw ptatkowych, stuzacych wykryciu uczulen na s$rodki konserwujace, wykazata dla mieszaniny
parabendéw 1,4 % . Phenoxyethanol (alkohol fenoksyetylowy ) osiagnat warto$¢ < 0,5 % i tym samym
jako alergen ma mniejsze znaczenie (Schnuch 2008).

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzes$nia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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Jak wynika z testu ptatkowego gotowy produkt, o ktérym mowa, jest dobrze tolerowany przez skore
(patrz pkt. A.10).

Ponadto na podstawie przedtozonych danych z literatury naukowej, dokonano oceny reakcji
niepozadanych. Odnoszg sie one do substratéow stosowanych zaréwno w przemysle kosmetycznym,
jak i farmaceutycznym (patrz punkt 8).

Na podstawie przedtozonych danych, poszczegdlne substancje s zawarte w gotowym
produkcie w stezeniach, ktére nie wywotujg podraznien skdéry oraz nie majq dziatania uczulajgcego,
tak samo jak i pojedyncze sktadniki z osobna (np. natriumhydroxid, patrz punkt 8).

3. Wskazéwki ostrzegawcze na etykiecie oraz na ulotce informacyjnej
Nie sg konieczne.
4. Uzasadnienie

Na podstawie powyzszych danych i przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie zostat
udowodniony zaden istotny potencjat ryzyka.

Nalezy oczywiscie zaznaczy¢, iz przy nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikdéw produktu, nie
sq wykluczone reakcje niepozgadane (np. substancje zapachowe, parabeny). Biorgc pod uwage
generalnie alergenny potencjat substancji zapachowych oraz wyszczegdlnienie istotnych sktadnikéw w
~Ingredients (INCI)" jest to akceptowalne.

T IVDK = Zwigzek Informacji Klinik Dermatologicznych ds. ustalania i analizy naukowej alergii kontaktowych

APP Sp. z 0.0. 62-300 Wrzes$nia ul. Przemystowa 10, tel. +48 61 437 00 00.
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4 Zatwierdzenie czesci B/ zezwolenie na podjecie produkcji

Uwzgledniajac ogdlng charakterystyke toksykologiczng sktadnikow, sktad chemiczny oraz
stopien narazenia, produkt kosmetyczny ,Krem ochronny do rak", jest pod przy normalnym
uzytkowaniu oraz przewidywalnym zastosowaniu produktu w rozsadny sposdb oraz przestrzeganiu
wskazowek ostrzegawczych i sposobu uzycia produktu, nieszkodliwy dla zdrowia.

Dane zawarte w niniejszej ocenie bezpieczenstwa oraz oceny (opinie) bazujg na obecnym stanie
wiedzy. Kazda pdézniejsza zmiana receptury czy tez zmiana lub dodanie danych, istotnych z punktu
widzenia oceny bezpieczenstwa, jest rdbwnoznaczne z anulowaniem niniejszego raportu/ niniejszej
oceny.

Po zatwierdzeniu/dopuszczeniu substratow nastgpi produkcja kremu przy uwzglednieniu wytycznych GMP, a
takze zgodnie z wewnatrz firmowymi wytycznymi dotyczacymi realizacji produkcji.

Potwierdzenie skutecznosci produktu jest nieistotne

Dane dotyczace przeprowadzania testoéw na zwierzetach nieistotne , poniewaz nie przeprowadzano testéw na
zwierzetach

Heilbronn, 24.11.2010
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