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Cast A — Informace o bezpeénosti kosmetického pripravku

1. KVANTITATIVNi A KVALITATIVNi SLOZENi KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

INCI CAS No %suroviny = %aktivni latky Funkce
1. [Aqua 7732-18-5 93,30 - solvent
2. 74-79-3
Argini 9 2,4
rginine (80 %) 7900-25-1 Joo , ’ o
Citrulline (13 %) 372-75-8 ’ 0,39 skin conditioning
Ornithine (7 %) 5191-97-9 0,21
3. | Glycerin (85 %) 56-81-5 1,7 humectant
2,00 skin protectin
Aqgua (ad 100 %) 7732-18-5 Ad 2,00 P 8
4. |Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate
¥ / ¥ ¥ - 1,00 - emulsion stabilising
Crosspolymer
5. | Phenoxyethanol (88,5 — 91,5 %) 122-99-6 0,64
Ethylhexylgl in(8,5-11,5
ylhexylglycerin (8,5 - 11, 70445-33-9 0,08 ,
%) 0,70 preservative
Tocopherol (gs.) 240-747-1 233-
P as: 466-0

Dodavatelé surovin jsou specifikovani v dokumentaci uloZzené v sidle vyrobce

2. FYZIKALNi, CHEMICKE, MIKROBIOLOGICKE VLASTNOSTI, NECISTOTY, STOPY ZAKAZANYCH
LATEK, TOXIKOLOGICKY PROFIL INGREDIENCI (LATEK NEBO SMESI)

2.1. Ingredience: Aqua

INCI NAME: Aqua

INN Name water
Description -

Ph.Eur. Name aqua

CAS No 7732-18-5
EINECS No 231-791-2
Chemical/IUPAC Name | -
Cosmetic restriction -

Other restrictions -
Functions SOLVENT

SCCS opinions

PHYSICAL AND CHEMICAL CHARACTERISTICS (PURITY)

Properties Clear odorless, tasteless liquid
Boiling point 100 °C
pH 5,5-8,0

Molecular weight

18,0152 g/mol




Total organic carbon

<0,5 mg/I

Haevy metals

<0,1 ug/g

Nitrates content

<0,2 ug/g

Other properties
Prohibited substances

Not present

Microbiological
specification

Expected values for bacteria, yeast and moulds <100 CFU/g, E. coli, Ps.
Aeruginosa, Staphylococus aureus, Candida albicans, Salmonella spp
absent

Toxicological profile

Nontoxic in this usage

Exposure

Section 7

2.2. Ingredience: Arginine, Citrulline, Ornithine

INN Name arginine

o L-Arginine is a primary component of hair keratin and skin collagen.
Description . . .. . .

It is one of the Natural Moisturizing Factors in skin (NMF).

Ph.Eur. Name
CAS No 74-79-3/ 7200-25-1
EINECS No 200-811-1
Chemical/IUPAC Name | L-Arginine

Cosmetic restriction

Other restrictions

Functions

ANTISTATIC AGENT, HAIR CONDITIONING, MASKING, SKIN
CONDITIONING

SCCS opinions

INN Name -
Description -

Ph.Eur. Name -

CAS No 372-75-8
EINECS No 206-759-6

Chemical/IUPAC Name

Cosmetic restriction

Other restrictions

Functions

SKIN CONDITIONING

SCCS opinions

INN Name -
Description -

Ph.Eur. Name -

CAS No 70-26-8
EINECS No 200-731-7

Chemical/IlUPAC Name

Cosmetic restriction




Other restrictions

Functions

SKIN CONDITIONING

SCCS opinions

properties

PHYSICAL AND CHEMICAL CHARACTERISTICS (PURITY)

White crystals or crystalline powder

Heavy metals

Max 10 ppm, Pb max 3 ppm, Cd max 1 ppm, As max 1 ppm

Other properties
Prohibited substances

Not present

Microbiological
specification

Expected values for bacteria, yeast and moulds <100 CFU/g, E. coli, Ps.
Aeruginosa, Staphylococus aureus, Salmonella spp absent

Toxicological profile

Non hazardous mixture, used as food supplement

Arginine:

Non hazardous substance

(Safety Assessment of a-Amino Acids as Used in Cosmetics, CIR)

L- Citrulline:

L-citrulline is a naturally occurring amino acid found in food, such as
watermelon. It is also made naturally in the body. The body changes L-
citrulline into another amino acid called L-arginine and also to a chemical
called nitric oxide.

L-Ornithine:

Ornithine is commonly used by mouth for improving athletic performance.
It is also used for weight loss, wound healing, and to increase sleep quality.

Exposure

Section 7

2.3. Ingredience: Glycerin, Aqua

INN Name glycerol
Lo Clear, colorless and thick liquid, can be dissolved into water or alcohol,
Description .
but not oils
Ph.Eur. Name glycerolum
CAS No 56-81-5
EINECS No 200-289-5
Chemical/IUPAC Name | Glycerol

Cosmetic restriction

Other restrictions

Functions

DENATURANT, HUMECTANT, PERFUMING, SOLVENT

SCCS opinions

PHYSICAL AND CHEMICAL CHARACTERISTICS (PURITY)

Properties liquid odourless, colourless
Refractive index(20°C) | 1,449-1,455

pH 6-7

aldehydes max 10,0 ppm
Halogenated max 30,00 ppm
compounds



http://www.webmd.com/heart/arginine-heart-benefits-and-side-effects
http://www.webmd.com/oral-health/ss/slideshow-mouth-problems
http://www.webmd.com/diet/default.htm
http://www.webmd.com/sleep-disorders/default.htm

chlorides max 10,00 ppm
Haevy metals max 5,00 ppm
aqua 12,00-16,00 %
Boiling point 133 °C

Melting point -8 °C

Other properties

Prohibited substances | Not present

Expected values for bacteria, yeast and moulds <100 CFU/g, E. coli, Ps.
Aeruginosa, Staphylococus aureus, Candida albicans, Salmonella spp
absent

Inhalation: irritation of respiratory system

Ingestion: vomiting, abdominal pain, diarrhea

Skin irritation: not sensitizing

Eye irritation: not irritating

Acute toxicity:

LD50 (oral, rat) more than 9200 mg.kg-1(MSDS)

LD50 (dermal, rabbit) more than 18700 mg.kg-1

NOAEL (rat, oral, 25 weeks): 1180 mg.kg-1/day (OECD SIDS 2002)
Exposure Section 7

Microbiological
specification

Toxicological profile

2.4. Ingredience: Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer
INN Name -
C10-30 alkyl propenoate, polymer with propenoic acid, butenoic
Description acidand/or alkyl propenoates, product with propenyl sucrose ether or
propenyl 2,2-dihydroxymethyl-1,3-propanediol

Ph.Eur. Name -
CAS No -
EINECS No -
Chemical/IUPAC Name | -
Cosmetic restriction -

Other restrictions -

Functions EMULSION STABILISING, FILM FORMING, VISCOSITY CONTROLLING

SCCS opinions -

PHYSICAL AND CHEMICAL CHARACTERISTICS (PURITY)

properties White powder, slight acetic odour

pH 1,00% solution in 2,5-3,5

water (20°C)

purity Ethylacetate 0,4%, cyclohexane 0,01%, Alcohols, C11-14 iso, C13 rich
max 4,9%, benzene not present

Relative density 1.4 (20 °C)

Flash point 520°C

solubility Swelling in water




Other properties

Prohibited substances

Not present

Microbiological
specification

Expected values for bacteria, yeast and moulds <100 CFU/g, E. coli, Ps.
Aeruginosa, Staphylococus aureus, Candida albicans, Salmonella spp
absent

Toxicological profile

Acute toxicity:

LD50>10000 mg/kg

LD50>5000 mg/kg(MSDS)

(Final Safety Assessment Crosslinked Alkyl Acrylates as Used in
Cosmetics, 2011)

The CIR Expert Panel assessed the safety of crosslinked alkyl acrylates as
used in cosmetics

The concentration 1,00 % does not represent any toxicological effects
NOAEL not available

Eye irritant

No skin irritant

Not CMR

Exposure

Section 7

2.5. Ingredience: Phenoxyethanol, Ethylhexylglycerin, Tocopherol

INCI NAME: Phenoxyethanol

INN Name -
Clear liquid with characteristic odor, effective against Pseudomonas spp.
Description and other G negat. bb, G poz. bb, moulds and yeast, in allowed
concentration not irritating for eyes, skin and mucous membrane
Ph.Eur. Name phenoxyethanolum
CAS No 122-99-6
EINECS No 204-589-7

Chemical/IUPAC Name

2-Phenoxyethanol

Cosmetic restriction

The Regulation 1223/2009, appendix V. No 29, max. concentration 1,0%

Other restrictions

Functions

PRESERVATIVE

SCCS opinions

Opinion of concerning restrictions on materials listed in annex VI of
Directive 76/768/EEC — List of preservatives which cosmetic products
main contain

Opinion on Phenoxyethanol — SCCS/1575/16

INCI NAME: Ethylhexylglycerin

INN Name -
Description -

Ph.Eur. Name -

CAS No 70445-33-9
EINECS No 408-080-2

Chemical/IlUPAC Name

1,2-Propanediol, 3-((2-ethylhexyl)oxy)-

Cosmetic restriction

Other restrictions

Functions

SKIN CONDITIONING, PRESERVATIVE

SCCS opinions

Improve the antimicrobial aktivity of phenethy alcohol




INCI NAME: Tocopherol

INN Name -
Description -
Ph.Eur. Name -
CAS No 154-28-4 / 16698-35-4 / 10191-41-0/ 119-13-1 / 1406-18-4 / 1406-66-2
/ 2074-53-5 / 59-02-9 /7616-22-0
-/ 200-201-5 / 240-747-1 / 233-466-0 / 204-299-0 /215-788-8 / - / 218-
EINECS No

197-9 /200-412-2 / -

Chemical/IUPAC Name

3,4-Dihydro-2,5,7,8-tetramethyl-2-(4,8,12-trimethyltridecyl)-2H-
benzopyran-6-ol; .alpha.-tocopherol; Vitamin E

Cosmetic restriction

Other restrictions

Functions

SKIN CONDITIONING, ANTIOXIDANT, MASKING

SCCS opinions

PHYSICAL AND CHEMICAL CHARACTERISTICS (PURITY

properties Liquid, colourless, characteristic odour
pH (20°C) 7

Melting point 5°C

Boiling point 100 °C

Flash Point 100 °C

Density (20°C) 1,09 g.cm-3

ethylhexylglycerine 9-11%

2-phenoxyethanol 89-91%

Other properties
Prohibited substances

Not present

Microbiological
specification

Not applicable

Toxicological profile

Phenoxyethanol:
Classificational and labelling according to the Regulation No.1272/2008
(CLP regulation)
Classification: hazard class — Acute tox. 4, H302
Eyeirritant 2 -H 319
Labelling: pictograms, Signal Word codes GHS07, Wng
Xn, R22, R36
NOAEL 80 mg/kg/den
The Regulation 1223/2009, appendix V. No 29, max. concentration 1,0%
Acute toxicity:
LD50 (oral, rat) more than 2000 mg.kg-1
LD50 (dermal, rabbit) more than 5000 mg.kg-1
Inhalation , rat 8 hrs: no mortality
Eye irritation: rabbit, irritant
Dermal irritation: rabbit, not irritant
Not CMR classified
Ethylhexylglycerin:
Classification and Labelling according to the Regulation (EC) No.




1272/2008: H318, H412

Acute toxicity:

LD50 (oral, rat) more than 2000 mg.kg-1

LD50 (dermal, rat) more than 2000 mg.kg-

Eye irritation: severe irritant

Dermal irritation: irritant

Not CMR classified

NOAEL oral, rat:50-100 mg/kg bw/d

Tocopherol:

non hazardous substance, used in food

LD50 (oral, rat) more than 4000 mg.kg-1

Skin/eye irritation: non irritant

Not CMR

NOAEL (dogs, oral) 360 mg/kg/d, another studies reported NOAEL (oral,
rats) 587 mg/kg/d, LOAEL 500 mg/kg/d...167 mg/kg/d (Norwegian Food
Safety Authority, 2012)

(Safety Assessment of Tocopherols and Tocotrienols as Used in
Cosmetics, 2014)

Exposure Section 7

3. MIKROBIOLOGICKA KVALITA A STABILITA KOSMETICKEHO PRiIPRAVKU
3.1. Fyzikalni a chemické vlastnosti kosmetického pfipravku
3.1.1. Termostabilita:  vyhovuje pfedepsané zkousce

3.1.2. PoZadavky na organoleptické vlastnosti:

Vzhled: homogenni hmota
Barva: Cird
VUné: po pouzitych surovinach

3.1.3. Stabilita kosmetického pripravku:

Pfi dodrzeni skladovacich podminek si vyrobek uchovdva poZadované vlastnosti minimalné 24
mésict od data vyroby, pokud je skladovan v neporusenych spotrebitelskych nebo pfepravnich
obalech podle poZzadavkd podnikové normy.

3.2. Mikrobiologicka kvalita, vysledky zatézového testu

Mikrobiologicka kvalita:

Celkovy po&et mikroorganismi: max. 1.10° KTJ/g
Plisné a kvasinky: max. 1.102 KTJ/g

Pseudomonas aeruginosa nezjistény v 0,1 ml
Staphylococcus aureus nezjistény v 0,1 ml
Candida albicans nezjistény v 0,1 ml
E. coli nezjistény v 0,1 ml



Mikrobiologické vy3etfeni bylo provedeno v Centru toxikologie a zdravotni bezpeénosti, SZU,
Srobérova 48, Praha 10, 10042.

Na zakladé vysledki protokolu

e C.Jednaci: 183/21-K203
e Datum pfijmu vzork(: 22.2.2021

Je vyrobek po mikrobiologické strance hodnocen jako nezavadny.

Vysledky zatéZzového testu:

Zatéovy test byl proveden v Centru toxikologie a zdravotni bezpeénosti, SZU, Srobarova 48,
Praha 10, 10042.

Na zakladé vysledkd protokolu

o C. protokolu: 183/21/ZT 203
e Datum pFijmu vzorkl: 22.2.2021

Je Gcinnost konzervace hodnocena jako vyhovuijici kriteriu A podle €SN EN 1SO 11930 Hodnoceni
antimikrobialni ochrany kosmetického vyrobku.

NECISTOTY, STOPOVA MNOZSTVi ZAKAZANYCH LATEK, INFORMACE O OBALOVEM
MATERIALU

Cistota latek a smési je uvedena v sekci 2.

Specifikace obalového materialu:
Vyrobce: Megaplast GmbH, Villingen

Popis obalového materialu:

CONTAINER 50 ML BILY, Mec Mezzo Rund weiss/blend container
Mep Mezzo Rund SA2 Pump/SOP-0-05

BEZNE A ROZUMNE PREDVIDATELNE POUZITi VYROBKU

Pletovy gel



Nazev a text na obalu:

L-Complex H-Technology Gel

Ndavod na pouziti: Aplikujte na citlivda mista nékolikrat denné. Neaplikujte na sliznice a oteviené rany.
Pro zvySeni ucinku nanést na uréenou oblast vétsi mnoiZstvi pripravku, ovazat a nechat puUsobit
dlouhodobé (napft. pres noc).

Skladovani: Uchovavejte v suchu pfi pokojové teploté. Neskladovat na pfimém slunci. Chranit pred
mrazem!

Upozornéni: NepouZzivejte pfi znamé precitlivélosti na nékterou slozku pfipravku. Origindlni receptura.

Ingredients(INCI): Aqua, Arginine, Glycerin, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer, Citrulline,
Ornithine, Phenoxyethanol, Ethylhexylglycerin, Tocopherol

Vyrobce:

Spotiebujte nejlépe do:
Cislo 3arze:

6. EXPOZICE KOSMETICKEMU PRIPRAVKU

Misto aplikace: lokalni aplikace na kdzi celého téla

Plocha povrchu pro aplikaci: dle SCCS odhad pro aplikaci krému na obli¢ej 565 cm2

Mnozstvi aplikovaného ptipravku za den: max 1,5 g na 1 aplikaci, resp. 3 g/den, retenéni faktor 1,0,
pripravek z(stava na kazi

Trvani a frekvence pouZivani: 1-2 x denné

BéZna a rozumné predvidatelna cesta expozice: dermalni na pokozku obliceje a pfipadné rukou
Cilové skupiny osob: vsechny vékové skupiny/muzi i Zeny/ s vyjimkou déti do 3 let. Uréeno pro
vSechny typy pleti

Vypocet expozice: systémova expozi¢ni davka (SED) = vypoctena denni relativni expozice (dle SCCS
Notes of Guidance)

SEDvyrobek= apl. Mnozstvi/den(mg) x retencni faktor/60

Relativni denni expozice pfipravku: 3000 mg/den x 1/60 = 50 mg/kg/den

7. EXPOZICE LATKAM SE ZOHLEDNENIM TOXIKOLOGICKEHO PROFILU LATEK

e SEDingr.derm.=SEDvyrobek(mg/kg/den) x Cingredien(%) x kozni absorpce (%)

* MOSingredience = NOAELingredience / SEDingredience

INCI Name C(ingred)% Derm. Absorpce (%) SED (mg/kg bw/den)
Arginine 0,03 1,5
1. Citrulline 1
Ornithine
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2. Glycerin 0,017 0,1 0,085
3 Acrylates/C10-30 Alkyl 0,01 1 0,5
" | Acrylate Crosspolymer
4, Phenoxyethanol 0,64 % - -
5. Ethylhexylglycerin 0,0008 1 0,04
6. Tocopherol g.s. - -
INCI Name NOAEL(mg/kg bw/d) MoS
Arginine Exp. 2000
1. Citrulline 1333
Ornithine
2. Glycerin 1180 13882
3. Acrylates/C10-30 Alkyl ) Non hazardous substance
Acrylate Crosspolymer
" Phenoxyethanol 0,64 % The Regulation 1'223/2009, appendix V/ 29,
max. concentration 1,0%
5. Ethylhexylglycerin 50 1250
6. Tocopherol g.s. Non hazardous substance

8. TOXIKOLOGICKY PROFIL LATEK

Na zakladé vypoctu MoS (Hranice bezpecnosti) pro latky, které mohou byt nebezpecéné pro zdravi
¢lovéka, Ize vyrobek povazovat za bezpecny. Produkt neobsahuje latky s toxikologicky vyznamnymi
vlatnostmi.

Ingredience s MoS nad 100 je povazovdana za bezpecnou.

9. NEZADOUCI UCINKY A ZAVAZNE NEZADOUCI UCINKY

Produkty s podobnym sloZenim existuji na trhu fadu let. Zddné zavainé nezadouci Gcinky nebyly
zaznamenany. Proto se pti béZném a rozumné predvidatelném poutziti daného kosmetického pripravku
nepredpokladaji Zzadné nezadouci Gcinky

10. DALSi INFORMACE O KOSMETICKEM PRiPRAVKU

U vyrobku byla provedena zkouska kozni snasenlivosti ve dnech 31.5.-3.6.2021 ¢islo protokolu 2109.
Zkousku provedla MUDr. Daniela Zlatohlavkova, Dermatovenerologie - Parnik s.r.o., Praha - Cerny
Most, Generdla Janougka 902/17, PSC 198 00. Zkouska byla provedena dle Cosmetic Product Test
Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997. V pribéhu zkousky

nebyly zaznamendny zadné nezadouci kozni reakce ve smyslu drazdéni kize.
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CAST B - Posouzeni bezpeénosti kosmetického pripravku

1. Zavér posouzeni

Na zakladé poskytnutych informaci je kosmeticky vyrobek uvedeny v této zprdvé bezpecny pro lidské
zdravi, pokud je pouzivan za béznych nebo rozumné predvidatelnych podminek v souladu s pokyny pro
spotrebitele.

Tento zavér je pouzitelny pouze pro ten kosmeticky pripravek, jehoz sloZeni, vlastnosti, Ucel a zplsob
pouziti jsou podrobné popsany v této dokumentaci a laboratorni testy spojené s timto hodnocenim,
véetné podrobného zpracovani a oznacovani, které bylo posouzeno jako vyhovujici vc¢i poZzadavkim
Nafizeni EP a Rady(ES) ¢. 1223/2009 platné ke dni vydani této zpravy.

2. Upozornéni a navod k poutziti na etiketé

U pfipravku nejsou nutnd zadna specificka upozornéni, které by vyzadovalo Nafizeni o kosmetickych
prostfedcich (ES) Evropského parlamentu a Rady ¢. 1223/2009.

Doporucend upozornéni:

a) Pouze pro vnéjsi pouZziti
b) Uchovévejte mimo dosah déti

Alergeny pritomné v tomto produktu a odhadované mnozstvi: sine

3. Oduvodnéni

Na zakladé dostupnych informaci o kosmetickém pfipravku uvedeném v tomto posouzeni, tj. jeho
kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni podle jeho INCI sloZek, zakladnich fyzikalnich a chemickych
vlastnosti a mikrobiologie, provedeného testu uchovavani, klasifikace typu kosmetického pfipravku,
véetné jeho ucelu a zplsobu pouZiti a dostupnych toxikologickych informaci a bezpecénostnich list(
pouzivanych sloZek, byla bezpecénost spotfebniho zboZi pro spotiebitele posouzena podle
toxikologického profilu vSech sloZek, jejich chemické struktury, drovné expozice a hranice bezpeénosti
(MoS) v zavislosti na ucelu pouZziti vtomto kosmetického pripravku.

Tento kosmeticky pfipravek obsahuje pouze povolené slozky v povolenych koncentracich. U sloZek s
bezpeénostnimi omezenimi uvedenymi v pfilohach kosmetického natizeni (ES) ¢. 1223/2009 zadnd
slozka nepfekracuje pripustny bezpecnostni limit, a proto je vtomto kosmetickém pfipravku bezpecna
koncentrace. Hodnoceni celého sloZeni a koncentraci pouZitych slozek Fikd, Ze sloZeni tohoto
kosmetického ptipravku jako celek vyhovuje pozadavkim natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1223/2009 o kosmetickych prostfedcich.

Pokud dojde ke zméné receptury nebo legislativnich pozadavk(, je nutné prehodnoceni bezpecnosti
vyrobku a vypracovani nové zpravy.
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4. Udaje o posuzovateli:

Datum: 3.6.2021
Cislo posudku: 02062021

MUDr. Eliska Hromadkova

Narodni Obrany 595/8, 160 00, Praha 6, Ceskd republika
Email: eliska.hromadkova@gmail.com

Tel: +420 608 140 112
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