LABIONICA

CZESC B - OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

1. WNIOSEK Z OCENY
Produkt FIFI CHUSTECZKI NAWILZANE DLA DZIECI OD PIERWSZYCH DNI ZYCIA wprowadzany na rynek przez firme
Opharm jest bezpieczny i nie stanowi zagrozenia dla zdrowia ludzi w normalnych i dajacych sie przewidzie¢
warunkach stosowania, z uwzglednieniem instrukcji stosowania, a takze przy uwzglednieniu obecnego stanu wiedzy.

Zastosowane sktadniki oraz ich ilosci w produkcie kosmetycznym sg dopuszczalne do stosowania w kosmetykach
zgodnie z rozporzadzeniem 1223/2009/WE. Sktadniki regulowane rozporzadzeniem 1223/2009/WE zostaty uzyte w
dozwolonych stezeniach i warunkach stosowanych okreslonych w rozporzadzeniu.

2. OSTRZEZENIA | INSTRUKCIE STOSOWANIA UMIESZCZANE NA ETYKIECIE
Uwzgledniajac wytyczne art. 19 rozporzadzenia 1223/2009/WE nie jest wymagane podanie na etykiecie produktu
dodatkowych ostrzezen wynikajgcych z obecnosci okreslonych sktadnikow.

3. ROZUMOWANIE

Produkt bedacy przedmiotem oceny bezpieczenstwa przeznaczony jest do oczyszczania i pielegnacji skéry dzieci od
1 dnia zycia. Rozumowanie opiera sie na danych zgromadzonych w czesci A raportu bezpieczeristwa produktu
kosmetycznego.

W trakcie badan nad produktem potwierdzono stabilno$¢ fizykochemiczng produktu gotowego oraz jego
kompatybilno$¢ z opakowaniem, oszacowano termin trwatosci kosmetyku. Przeprowadzono rowniez badania
dermatologiczne wykazujace brak wtasciwosci draznigcych i uczulajgcych.

Sktadniki zastosowane do otrzymania masy kosmetycznej zostaty uzyte w dozwolonych stezeniach i warunkach
stosowania okreslonych w rozporzadzeniu 1223/2009/WE. Oceny ryzyka sktadnikéw dokonano na podstawie analizy
zagrozen danych toksykologicznych, analizy systemowej na sktadnik produktu, w uzasadnionych przypadkach
wyznaczono margines bezpieczeristwa. Dla sktadnikdw, dla ktorych dostepna byta wartos¢ toksycznosci systemowej
PODsys wyznaczono margines bezpieczenstwa. We wszystkich przypadkach MoS byt wartoscig wieksza niz 100.

Oceny toksykologicznej sktadnikdéw zawartych w produkcie kosmetycznym (zatgcznik nr 1) dokonano na podstawie
danych zawartych w:

—  karcie charakterystyki poszczegdlnych substancji
—  bazy o sktadnikach kosmetycznych CIR

—  bazy danych FDA

—  bazy HSDB

— opinii SCCS

—  opinii ECHA (Europejskiej Agencji Chemikaliow).

Uaktualnianie raportu nalezy wykonac kazdorazowo w przypadku:

—  zmiany receptury przez producenta

—  pojawienia sie nowych informacji o sktadnikach

—  zmiany dostawcy sktadnika

—  zmiany opakowania i dostawcy opakowania bedgcego w bezposrednim kontakcie z kosmetykiem
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Niniejszy raport nie moze by¢ powielany w czesci bez pisemnej zgody firmy Labionica.
Odpowiedzialno$¢ firmy Labionica jest ograniczona wytgcznie do danych zawartych w jego oryginale.
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