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ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO
PRIPRAVKU

vypracovana v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze
dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pfipravcich ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
pouze Nafizeni).

Nazev hodnoceného pripravku:

Soté
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Odpovédna osoba:

Spolpharma, s.r.o.
Na Luhach 3420/12
400 01 Usti nad Labem
IC: 27287149
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Cast A — Informace o bezpeénosti kosmetického pripravku

1. Kvantitativni a kvalitativni sloZzeni kosmetického pfipravku

Viz pfiloha zpravy €. 1, tabulka 1. Kvantitativni a kvalitativni sloZzeni kosmetického pfipravku.

2. Fyzikalni/chemické vlastnosti a stabilita kosmetického pfipravku

2.1.1 Fyzikalni/chemické viastnosti surovin (latek nebo smési)

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze
| nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(2013/674/EVU), bod 3.2.1)

Specifikace latek nebo smési obsazenych v kosmetickém pfipravku viz bod 1, tvofi pfilohy této
zpravy nebo jsou uloZeny u odpovédné osoby.

Viz pfiloha zpravy €. 2, Suroviny.

2.1.2 Fyzikalni/chemické vlastnosti kosmetického pripravku
- organoleptické vilastnosti

vzhled: homogenni viskozni kapalina

barva: bezbarva s perleti

viné: med

- fyzikélni a chemické viastnosti

pH: 5,3-5,5

viskozita: -

2.2 Stabilita kosmetického pripravku

PFipravek i jednotlivé suroviny jsou stabilni za béZnych podminek pouZiti a skladovani (tedy v
suchych, krytych a Cistych prostorach pfi teploté 5 - 25 °C) a to po celou dobu deklarované
minimalni expirace v délce 24 mésicu.

Trvanlivost a PaO (minimalni trvanlivost po otevieni), v€etné kompatibility pFipravku s
obalovym materidlem, jsou ureny na zakladé zkuSenosti trhu a vyrobce s podobnymi
pfipravky.

Vysledky zatézového testu konzervace jsou uvedeny v bodé 3.2
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3. Mikrobiologicka kvalita

3.1.1 Mikrobiologicka specifikace surovin (latek a smési)

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze
| nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(2013/674/EU), bod 3.3.1)

Na zakladé dostupnych informaci ze specifikace surovin (viz bod 2.1.1) je mozné hodnotit
pouzité suroviny za mikrobiologicky nezavadné.

3.1.2 Mikrobiologicka specifikace pfipravku

Dany kosmeticky pfipravek je mozné povazovat za mikrobiologicky bezpecny pro zdravi dle
norem CSN ISO 21148 Kosmetika - Mikrobiologie - V&eobecné pokyny pro mikrobiologické
vySetfovani, ISO 21149 Kosmetika — Mikrobiologie — Stanoveni poctu a prikaz aerobnich
mezofilnich bakterii a CSN I1SO 18415 Kosmetika — Mikrobiologie — Priikaz specifickych a
nespecifickych mikroorganism a s pfihlédnutim ke Smérnici COLIPA pro fizeni
mikrobiologické kvality (MQM) piipadné dle pozadavki Ceského lékopisu (CL) nebo
Evropského Iékopisu (European Pharmacopoeai 8.0, Ph. Eur.).

3.2 ZatéZovy test konzervace

Uginnost konzervace je vyhodnocena jako vyhovujici dle CSN EN ISO 11930 Kosmetika —
Mikrobiologie — Hodnoceni antimikrobialni ochrany kosmetického vyrobku, pfipadné dle
Evropského Iékopisu (European Pharmacopoeai 8.0, Ph. Eur.) nebo KOKO testu Schilke.

Viz pfiloha zpravy €. 3, Testy — Protokol stanoveni ucinnosti konzervace KP.

4. Negdistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, informace o obalovém materialu

4.1 Nedistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek

Nechténé latky, jako jsou nedistoty a stopovad mnoZstvi, jsou v kone€ném kosmetickém
pFipravku pfitomny. Vyskyt stopovych mnozZstvi latek, které nejsou zakazany a pro néz
neexistuji Zadné regulacni limity koncentrace (Nafizeni (ES) &. 1223/2009, P¥iloha Il), nema
vzhledem k celkové koncentraci v koneéném kosmetickém pfipravku vliv na bezpeénost
spotfebiteld. (v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013
0 pokynech k pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
0 kosmetickych pfipravcich (2013/674/EU), bod 3.4.1)

Viz pfiloha zpravy €. 2, Suroviny.

4.2 Informace o obalovém materialu

Popis obalu: 300 ml bila lahvi¢ka (HDPE) s bilou pumpickou.
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Pouzity obalovy material je vhodny pro dany typ kosmetického pfipravku a splfiuje hygienické
pozadavky na vyrobky urlené pro styk s potravinami a pokrmy a / nebo kosmetickymi
pfipravky.

Viz pfiloha zpravy €. 4, Obaly.

5. Bézné a rozumné predvidatelné pouziti

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze
| nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(2013/674/EU), bod 3.5)

Spotfebiteli je vhodnym zplisobem sdéleno zamyslené pouziti pfipravku textem na obalu.
Na pfipravku nejsou uvedena zadna dodate€na upozornéni a vysvétleni.

Viz pfiloha zpravy €. 5, Text na obalu pfipravku.

6. Expozice kosmetickému pripravku

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze
| nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(2013/674/EV), bod 3.6 a s Pokyny VVBS — The SCCS Notes of Guidance for the testing of
cosmetic ingredients and their safety evaluation 10™ revision, bod 3-3)

A = m*(m/mo)*R*F*1000/60

Vypoctena relativni denni expozice (mg/kg bw/den) A
Predpokladané mnozstvi aplikovaného pfipravku (g) m
Celkové mnozstvi fedéného pfipravku (g) Mo
Odhadovany retenéni faktor R
Cetnost pouZiti za den (den™) F
Vychozi télesna hmotnost ¢lovéka (kg) 60

Viz pfiloha zpravy €. 1, tabulka 6. Expozice kosmetickému pfipravku.

Odpovédnou osobou nebylo uvedeno pfedpokladané mnozZstvi pfipravku na jednu aplikaci.
Vypoctena relativni denni expozice byla pfevzata z The SCCS Notes of Guidance for the
testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation 10™ revision, bod 3-3.4.2.1, Table
2A, Table 2B.
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7. Expozice latkam

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze
| nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(2013/674/EV), bod 3.7 a 3.8.3)

SED = A*C*D,,

Systematicka denni expozice (mg/kg bw/den) SED
Vypocétena relativni denni expozice (mg/kg bw/den) A
Koncentrace (%/100) C
Kozni prostupnost (%/100) Dp

Viz pfiloha zpravy €. 1, tabulka 7. Expozice latkam.

Hodnota kozni prostupnosti jednotlivych latek je posuzovana v souladu s Pokyny VVBS — The
SCCS Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation
10™ revision, bod 3-3.5.1.1 pism. c). Pfi vypoctech je vzdy pouzita znama hodnota kozni
prostupnosti latky, v ostatnich pfipadech je uvaZzovana zakladni hodnota kozZni prostupnosti
100%, ktera mlze byt snizena v zavislosti na fyzikalné-chemickych vlastnostech latky, napf.
pokud ma latka hodnotu Log P24, je kozni prostupnost stanovena na 10%.

8. Toxikologicky profil latek

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze
| nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(2013/674/EV), bod 3.8.4)

MoS = NOAEL / SED

Mez bezpeénosti MoS

Expozi¢ni koncentrace latky, pfi které neni pozorovan
zadny statisticky vyznamny nepfiznivy ucinek (mg/kg bw/den) NOAEL

Systematicka denni expozice (mg/kg bw/den) SED
Viz pfiloha zpravy €. 1, tabulka 8. Toxikologicky profil latek.

Bylo provedeno hodnoceni toxikologického profilu latek z hlediska vSech pfislusnych
toxikologickych ucinkd, v€etné hodnoceni lokalni toxicity (podrazdéni kiize a o€i, senzibilizaci,
fototoxicitu) a vypoctu MoS (Margin of Safety).

Bezpecnost ingredienci uvedenych v pfilohach I, I, 1V, V a VI Nafizeni (ES) €. 1223/2009
spada pod odpovédnost SCCS. Posuzovatel bezpecnosti nehodnoti jejich toxikologické
vlastnosti (MoS) - tyto ingredience jsou povazovany za bezpe€né, pokud splfiuji pozadavky
pfisluSnych pfiloh Nafizeni a pokud nejsou SCCS posouzeny jako nebezpelné. Stejné tak je
tomu v pfipadé ingredienci, ke kterym vydal SCCS sv(j nazor (Opinion) (v souladu s The
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SCCS Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation
10™ revision, bod 3-1).

Zvazeni systémovych Ucinkd a hranice bezpecnosti MoS muze byt vypusténo u latek, jejichz
pfitomnost v kosmetickém pfipravku je na nizké urovni, pfiemz ofekavana uroven expozice
(v nejméné pfiznivém pfipad€) je pod pfisluSnymi prahovymi hodnotami toxikologické
vyznamnosti (Threshold of Toxicological Concern, TTC) nebo v pfipadé, ze latka je
potravinarsky material, u kterého je znamo, ze mnohem vysSi Uroven pouziti je neSkodna. (dle
Provadéciho rozhodnuti Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze | nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich (2013/674/EU),
bod 3.8.4)

Pro posouzeni toxikologického profilu latek byly vzaty v uvahu dostupné relevantni informace
o vnitfnich vlastnostech latek (v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne
25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich (2013/674/EU), bod 3.8.2):

1) skute¢né udaje ze zkouSek provedenych v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe
v ramci studii in vivo nebo in vitro, ziskané v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 440/2008 ze
dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), uznavanymi mezinarodnimi smérnicemi nebo normami (napf.
pokyny OECD ke zkuSebnim metodam) jakozto nejcennéjsi informace o toxicité.

2) existujici udaje ze zkouSek, které nebyly ziskany v souladu s nejnoveé;jsi pfijatou/schvalenou
verzi obecnych zkudebnich zasad nebo s normami spravné laboratorni praxe, ale které jsou
povazovany za platné.

3) udaje in vitro nebo jiné Udaje z platnych zkuSebnich systém, které maji byt pouzity jako
screeningové studie pro odhad toxicity.

4) udaje a/nebo zkuSenosti ziskané od lidskych subjektl. Je obecné nepfipustné provadét pro
identifikaci nebezpedi toxikologické studie na lidech, ale pokud né&jaké udaje nebo zkuSenosti
jiz existuji, mély by byt zahrnuty do zavére¢ného hodnoceni.

5) humanni (klinické) udaje, v€etné udaju z klinickych hodnoceni a aplikaci v jinych
pramyslovych odvétvich, jako jsou potraviny a |éCivé pFipravky.

6) udaje ziskané na zakladé dozoru po uvedeni pfipravku na trh.

7) studie kompatibility s ucasti lidskych dobrovolniku, které by mély byt pouzity pouze
k potvrzeni bezpecénych limitd pouziti pro pfisluSnou cilovou skupinu obyvatelstva.

8) analogické pfistupy zaloZzené na chemické struktufe a vlastnostech souvisejicich latek

za ucelem odhadu toxicity slozky, seskupovani latek a Udaje z vystupd modelu QSAR, které
nejsou Udaji ze zkousek.
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V ramci hodnoceni toxikologického profilu kazdé hodnocené latky byly posouzeny tyto cilové
parametry (v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013
o pokynech k pfiloze | nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kosmetickych pfipravcich (2013/674/EU), bod 3.8.2):

1) akutni toxicita pfisluSnymi cestami expozice;

2) drazdivost a leptavost;

3) kozni drazdivost a leptavé ucinky na kuzi;

4) podrazdéni sliznice (odi);

5) senzibilizace kuze;

6) kozni/perkutanni absorpce;

7) toxicita po opakovanych davkach (obvykle 28denni nebo 90denni studie);
8) mutagenita/genotoxicita,;

9) karcinogenita;

10) toxicita pro reprodukci;

11) toxikokinetika (studie ADME);

12) fototoxicita

Viz pfiloha zpravy €. 2, Suroviny.

U pfislusnych cilovych parametrd byly uréeny, pro dalSi pouziti v procesu charakterizace rizika,
nejrelevantnéjsi koncentrace neboli hodnoty davky bez pozorovaného nepfiznivého uéinku

v v

uCinkem (Lowest Observed Adverse Effect Level, LOAEL).

Zvlastni pozornost byla vénovana dopadim na toxikologicky profil vyplyvajicim z velikosti
Castic pouzitych latek, mozné pritomnosti necistot v pouzitych latkdch a moznym interakcim
latek.

Za bezpelnou ingredienci se povaZuje kazda slozka hodnoceného vyrobku s vypocitanou
hodnotou MoS vétsi nez 160.

Zdroje a oduvodnéni u jednotlivych latek jsou uvedeny v Priloze zpravy &. 1, tabulka 8.
Toxikologicky profil latek.

9. Nezadouci Uéinky a zavazné nezadouci ucinky

Na zakladé této ZBKP nejsou pfi bézném a rozumné predvidatelném pouziti daného
kosmetického pripravku zadné nezadouci ucinky pfedpokladany.

Kosmeticky pfipravek po svém uvedeni na trh bude nadale monitorovan odpovédnou osobou.

V pfipadé, Ze se objevi nezadouci u€inky na zdravi spotfebitele, bude o tom odpovédna osoba
neprodlené informovat pfislusné organy a pfijme napravna opatieni v souladu s Nafizenim.
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Soucasné odpovédna osoba bude o této skutecnosti informovat posuzovatele bezpecnosti,
ktery provede aktualizaci této ZBKP na zakladé novych zkuSenosti a pfijatych napravnych
opatieni.

10. Informace o kosmetickém pripravku

K danému kosmetickému pfipravku nejsou dostupné zadné dalSi informace ani nebyly
provedeny Zadné dodateéné studie.

11. PFilohy zpravy
Soucasti Zpravy o bezpecnosti kosmetického pfipravku jsou pfilohy €. 1 — 6.
Pfiloha zpravy €. 1, Tabulka
PFiloha zpravy €. 2, Suroviny
PFiloha zpravy €. 3, Testy
Pfiloha zpravy ¢&. 4, Obaly
Pfiloha zpravy €. 5, Text na obalu pfipravku

Pfiloha zpravy &. 6, Doklad posuzovatele

12. Pouzité zdroje

Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009

Provadéci rozhodnuti EK ze dne 25.11.2013 (2013/674/EU)

The SCCS Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their
safety evaluation 10™ revision

Coslng (ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/)

ECHA

DBI (interni databaze kosmetickych ingredienci, Naturfyt-Bio)

TDS a MSDS latek a smési

Wikipedia (www.wikipedia.org)

odborné ¢lanky EFSA, NIH USA

ChemIDPIlus Light — http://chem.sis.nim.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
ChemIDPIlus Advanced — http://chem.sis.nim.nih.gov/chemidplus/
Cosmetics Europe Recommendations —
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-
association/recommendations.htmi

IPCS Inchem — http://www.inchem.org/pages/jecfa.htmi

PubMed — http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet — http://toxnet.nim.nih.gov/
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Cast B — Posouzeni bezpeénosti kosmetického pfipravku

1. Zavéry posouzeni

Zaveéry posouzeni jsou prohlaseni o bezpe¢nosti kosmetického pripravku s ohledem na
pozadavek na bezpecnost podle ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1223/20009.

Na zakladé predlozenych informaci je mozné hodnotit tento kosmeticky pripravek jako
bezpecny pro lidské zdravi, je-li pouzivan za béznych nebo rozumné predvidatelnych
podminek pouziti.

Tento zavér je mozné uplatnit jen u téch vyrobkd, jejichz slozeni, vliastnosti, ucel a zplsob
pouziti odpovidaji dokumentaci a vysledkim laboratornich zkousek predloZzenych k tomuto
hodnoceni a pfi jejichz vyrobé a oznaCovani jsou splnény pozadavky legislativy EU platné
k datu vydani tohoto hodnoceni.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé

Pro dany kosmeticky pfipravek neni nutné uvadét na etiketé Zzadna zvlastni upozornéni tykajici
se pouziti (v souladu s Nafizenim (ES) €. 1223/2009, ¢lanek €. 19, odst. 1 pism. d).

Viz pfiloha zpravy €. 5, Text na obalu pfipravku.

3. Oduvodnéni

(v souladu s Provadécim rozhodnutim Komise ze dne 25. listopadu 2013 o pokynech k pfiloze
| nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich
(2013/674/EU), bod 4.3):

Odavodnéni se opira o:

A) vyhodnoceni bezpecnosti latek a/nebo smési obsazenych v pfipravku, a to z hledisek:
1) charakterizaci nebezpedi, jez pfedstavuji latky a smési;

2) hodnoceni lokalni a systémové expozice (s ohledem na udaje o absorpci);

3) posouzeni rizik systémovych G€inku (vypocet hranice bezpeénosti MoS) a posouzeni rizika
lokalnich ucinkd (napf. kozni alergie, podrazdéni kize) - zdroje a oduvodnéni u jednotlivych
latek jsou uvedeny v pfiloze ¢asti A, bod 8 Toxikologicky profil latek.

B) Vyhodnoceni bezpecénosti vlastniho kosmetického pfipravku z téchto aspektu:

1) shrnuti posouzeni rizika na zakladé lokalnich a systémovych ucinkd vSech jednotlivych
latek/smési
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2) dodateCné posouzeni bezpe€nosti konecné formy pripravku, ktery nelze posoudit
na zakladé samostatného posouzeni jednotlivych latek/smési (napf. snasenlivost pokozky
vuci slozeni pfipravku, posouzeni moznych uc€ink kombinace latek, pfipadnych u¢inkad, jez by
mohly vzniknout z interakce s obalovym materidlem, nebo moznych uc¢inkd v dusledku
chemickych reakci mezi jednotlivymi latkami/smésmi v konecném slozeni pfipravku

3) dalsi faktory, které maiji vliv na posouzeni bezpecnosti, jako je stabilita, mikrobiologicka
kvalita, baleni a oznacovani, v€etné navodu k pouziti a bezpenostnich opatfeni pfi pouziti.

Pokud byla pouzita hodnota LOAEL misto hodnoty NOAEL nebo pokud byla hodnota NOAEL
ziskadna 28 dennim testem toxicity po opakované davce misto 90 denniho testu, pouZzijeme
pfislusnou hodnotu dodate€ného faktoru pfi vypoctu MoS, viz PFiloha zpravy €. 1, tabulka 8.
Toxikologicky profil latek, Dodatecny faktor pro MoS/Additional factor for the MoS
(LOAEL/NOAEL, 28-day or 90-day tests) (v souladu s The SCCS Notes of Guidance for the
testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation 10™ revision, 3-4.8)

PFi ur€eni minimalni hodnoty MoS byla vzata v Uvahu cilova skupina, viz pfiloha zpravy €. 1,
tabulka 6. Expozice kosmetickému pfipravku, minimalni hodnota MoS pro cilovou
skupinu/minimum MoS value for the target group.

Bylo provedeno posouzeni kosmetického pfipravku uréeného pro dospélé a déti od tfi let.

(v souladu s The SCCS Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their
safety evaluation 10™ revision, 3-6.9)

Na zakladé receptury uvedeného kosmetického pripravku, jeho kvalitativniho a kvantitativniho
sloZeni dle INCI, zakladnich fyzikalné-chemickych specifikaci pfipravku a surovin, dostupnych
toxikologickych informaci, zatéZzového testu konzervace, ur€eni druhu kosmetického pfipravku
v€etné jeho uCelu a zpusobu aplikace a posouzeni vlastnosti obalovych materiall byla
posouzena bezpelnost kosmetického pfipravku pro spotfebitele prostfednictvim zhodnoceni
vSeobecného toxikologického profilu ingredienci, jejich chemické struktury a hladiny expozice
(MoS) dle ucelu jejich pouziti v kosmetickém pfipravku.

Z posouzeni celkového sloZeni a koncentraci pouzitych ingredienci vyplyva, Ze také ve svém
souhrnu je sloZeni uvedeného kosmetického pfipravku v souladu s pozadavky platné
legislativy pro kosmetické pfipravky.
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4. Udaje o posuzovateli a schvaleni &asti B

Jméno a podpis osoby, ktera provadi posouzeni bezpec€nosti:

PharmDr. Rodan Hojgr
Havlickova 563
790 01 Jesenik

Doklad o kvalifikaci osoby, ktera provadi posouzeni bezpecnosti:
Viz pfiloha zpravy €. 6, Doklad posuzovatele.

Posuzovatel prohlasuje, Zze tato Zprava o bezpecnosti kosmetického pfipravku (dale ZBKP)
vCetné vSech pfiloh je uréena vyhradné pro potfeby uvedené odpovédné osoby a pfislusné
krajské hygienické stanice, jako kontrolniho organu. S obsahem této ZBKP jako celku, ani
jakékoli jeji Casti nebo pfilohy, nesmi byt seznamen zadny jiny posuzovatel ani osoba
spolupracujici s jinym posuzovatelem, pfestoze by tyto osoby byly zaméstnanci nebo
spolupracovnici statniho Ufadu jinak opravné&ného (napi. SZU Praha) bez piedchoziho
pisemného souhlasu posuzovatele této ZBKP.

Datum a podpis osoby, ktera provadi posouzeni bezpecnosti:

Dne: 10. 8. 2022

Podpis: PharmDr. Rodan Hojgr (elektronicky podpis)
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