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Prohlaseni o diivérnosti

Informace v tomto souboru zahrnuji obchodni tajemstvi a obchodni informace, které jsou privilegované
nebo davérné a nesmi byt zvefejnény, pokud takové zvefejnéni neni pozadovano platnymi zakony nebo
predpisy. V kazdém pfipadé musi byt osoby, kterym jsou tyto informace poskytnuty, informovany, ze
informace jsou privilegované nebo davérné a nesmi byt dale poskytovany jinym osobam. Tato omezeni
tykajici se zvefejiiovani se bude vztahovat i na vSechny budouci informaci, které budou oznaceny jako
privilegované nebo davérné.



CASTB
Posouzeni bezpeénosti kosmetického pripravku

1. Zavéry posouzeni.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuzitim obecné& uznavanych toxikologickych
kritérii je mozno oznadit kosmeticky pfipravek jako bezpelny pro zdravi osob pfi pouziti
deklarovanym zpusobem a pfi dodrzeni povinného znaceni na obalu vyrobku v souladu s
pozadavky aktualnich pfedpisu platnych pro kosmetické pfipravky. Vyrobek splfiuje pozadavky
na bezpeénost specifikované v Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009, o
kosmetickych pfipravcich.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobkd, jejichz slozeni a vlastnosti odpovidaji
pfedlozené dokumentaci a vysledkim laboratornich nebo klinickych zkouSek.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé.

Pro zna&eni vyrobku na etiketé nejsou povinna zadna specifickd upozornéni poZzadovana dle
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Ugel
pouZiti vyplyvd z nazvu vyrobku "PECUJICI LAK PRO NEHTY VitaNail" " a textu pro
spotfebitele. Instrukce pro spravnou aplikaci vyrobku jsou zahrnuty v textu potisku
spotfebitelského obalu, ktery je soucasti této zpravy.

INCI Znaceni ingredienci na obale vyrobku:

Ingredients:

Ethyl Acetate, Butyl Acetate, Dipropylene Glycol Dibenzoate, Alcohol, Polycaprolactone, Aloe
Barbadensis Leaf Extract, Glycine Soja Oil, Tocopherol, Helianthus Annuus Seed Oil, Origanum
Vulgare Leaf Extract

3. Oduvodnéni.

Na zakladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem k vyrobku a jeho surovinam,
protokolu laboratornich vySetfeni a dalSich dostupnych informaci bylo posouzeno chemické
sloZeni vyrobku, toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice dle ucelu a zpisobu aplikace
vyrobku. SloZeni kosmetického pFipravku zahrnuje ingredience, jejichz vdeobecny toxikologicky
profil pfi pouziti vdané koncentraci a k danému uc€elu nepfedstavuje pro uzivatele ohrozeni
zdravi. Pouziti vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a
v souladu s navodem pro pouziti nepfedstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych lokalnich
nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich ucinkl. SloZeni vyrobku odpovida pozadavkim
aktualnich predpist, které jsou platné pro kosmetické pfipravky. Ingredience, které jsou
klasifikovany jako drazdivé pro kizi nebo oko, pfipadné sensibilizujici, jsou zapracované do
receptury v koncentraci, ktera nepfedstavuje Zadné riziko pro zdravi osob. Hranice bezpelnosti
pro jednotlivé ingredience vysoce piresahuji hodnotu 100, viz. sekce 7 €asti A této zpravy.

Material pouzitého obalu vyrobku je inertni, nedochazi k uvolfiovani latek ani interakci
materialu obalu s hmotou vyrobku.

Vyrobky s obdobnym sloZzenim jsou na trhu jiZ nékolik let bez hlaSeni nezadoucich ucinkd. Na
zakladé receptury vyrobku lze oCekavat dobrou lokalni toleranci vyrobku, ktery je hodnoceny v
ramci této zpravy.

V souladu s CSN EN ISO 29621 (681560) Kosmetika - Mikrobiologie - Pokyny pro posuzovani
rizika a identifikaci mikrobiologicky malo rizikovych vyrobku neni zatéZovy test relevantni, vyrobek
neobsahuje volnou vodu nezbytnou pro rast mikroorganismu.
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Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotiebitele vyplyva ze slozeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Text etikety vyhovuje pozadavkim obecné zavaznych, platnych
predpisu pro kosmetické pfipravky. Znéni etikety je soucCasti této zpravy.

Tento posudek je vydavan dle pozadavku aktualnich, obecné zavaznych platnych predpisu
pro kosmetické pfipravky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpec€nosti pro zdravi
¢lovéka. Je vypracovan dle sou¢asného stavu legislativnich, védeckych a technickych poznatk.
Pfipadné zmény v receptufe vyrobku nebo v pozadavcich zavaznych predpist vyzaduji
pfehodnoceni bezpecénosti vyrobku a zpracovani nové zpravy o bezpecénosti. Bez pisemného
souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpecnosti se nesmi posudek reprodukovat jinak
nez cely.

Datum: 7.4.2025
Ref. &. 040225

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni éasti B:

RNDr. Hana Bendova, Ph.D. ;
Nad Klikovkou 1442/27, 150 00 Praha 5, A A ]
Ceska republika WH
Tel: + +420 605 95 24 83 RNDr. Hana BENDOVA, Ph.D.

e-mail: hanbend@qgmail.com Nad Kiikovkou 1442727, 150 00 Praha 5
tel. 605 952 483

CV a kopie diplomu je pfilozena.

Reference

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich v
aktualnim znéni.

Provadéci rozhodnuti Komise €. 2013/674/EU o pokynech k pfiloze | nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich.

Nafizeni Komise (EU) &. 655/2013, kterym se stanovi spolecna kritéria pro odGvodnéni tvrzeni
pouzivanych v souvislosti s kosmetickymi pfipravky.

Technical document on cosmetic claims, Agreed by the Sub-Working Group on Claims; (version
of 3 July 2017).

Manual Of The Working Group On Cosmetic Products (Sub-Group On Borderline Products) On
The Scope Of Application Of The Cosmetics Regulation (EC) No. 1223/2009 (ART. 2(1)(A)),
version 5.2 (September 2020).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2009 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH) v aktualnim znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smési v aktualnim znéni.

Databaze Coslng: https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cosing_en
Databaze ECHA: https://echa.europa.eu/cs/

Databaze EFSA: https://www.efsa.europa.eu/en/data-report/food-consumption-data
Databaze EMA: https://www.ema.europa.eu/en

Bezpecnostni listy a technické specifikace k surovinam
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