Mer. Agneta KEMPE
Rybnicka 11, 634 00 Brno

Zhodnoceni bezpecnosti kosmetického prostfedku pro zdravi ¢lovéka

Ustni voda ,,SLADKY POLIBEK*

vyrobee:

SKYLANID, Heze Skyland Skysweet Co., Ltd., Shandong, Cina

Odborny posudek

Tento posudek je vydavan dle pozadavku obecné zavaznych platnych predpisa pro
kosmetické prostfedky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpeénosti pro zdravi ¢lovéka.
Je vypracovan dle soucasného stavu legislativnich, védeckych a technickych poznatka.

Na zakladé dokumentace poskytnuté k vyrobku, protokola laboratornich vysetfeni a dalsich
dostupnych informaci bylo posouzeno chemické slozeni vyrobku, toxikologicky — profil
ingredienci a hladina cxpozice dle acelu a zpusobu aplikace vyrobku. Byl posouzen soulad
vyrobku s pozadavky zikona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejn¢ho zdravi a o zméné nckterych
souvisejicich zakonu a vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 26/2001 Sb., o hygienickych
pozadavcich na kosmeuckée prostiedky, o nalezitostech zadostt o neuvedeni ingredience na obalu
kosmetického prostiedku a o pozadavcich na vzdélani a praxi fyzické osoby odpovédné za
vyrobku kosmetického prosttedku v platném aktualnim znéni.

Slozeni kosmetického prostiedku zahrnuje ingredience, jejichz vseobecny toxikologicky profil
pfi pouziti v dané koncentraci a k danému ucelu nepfedstavuje pro uzivatele ohrozeni zdravi.
Pouziti vyrobku u zdravych osob navrzenym zpusobem nepfedstavuje riziko drazdeni,
senzibilizace ani jinych lokalnich nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich acinka. Slozeni
vyrobku je v souladu s pozadavky piedpist platnych pro kosmetickée prostiedky.

Predlozené laboratorni protokoly provedené ve Statnim zdravotnim ustavu, Praha 10 zahrnu)i
vysetfeni mikrobiologické pod protokolem ¢. 19 /05/246 a zkousku cytotoxicity metoda in vitro
pod cislem protokolu C77P 13-694/05-125. Vysledky zkousek jsou uvedeny v piiloze.
Laboratorni protokoly potvrzuji zdravotni nezavadnost a dobrou lokalni toleranci u daného
kosmetickeho prostiedku.

Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotrebitele vyplyva ze slozeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Formu a obsah textu etikety je nutno uvést do souladu
s pozadavky vyhlasky ¢. 26/2001 Sb. v aktualnim platném znéni. Text pro spoticbitele vyhovuje
pozadavkum obecné zavaznych, platnych predpist pro kosmetick¢ prostiedky. Text pro
spottebitele je uveden v priloze.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuZitim obecné uznavanych
toxikologickych kritérii je moZno oznacit kosmeticky prostiedek jako bezpelny pro
zdravi osob pii pouZiti deklarovanym zpusobem a pfi dodrZeni povinného znaCeni na
obalu vyrobku v souladu s poZadavky aktualnich pfedpisu platnych pro kosmetické
prostiedky. P
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Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobkd, jejichz sloZeni a vlastnosti odpovidaji
predlozené¢ dokumentaci a vysledkim laboratornich zkousek.

Povinnosti dovozce je pfed uvedenim kosmetického prostiedku do obéhu oznamit organu
ochrany vefejného zdravi (MZ CR, registr chemickych latek) udaje dle § 27 odst. 1 zakona ¢.
258/2000 Sb.. Dale je dovozee povinen dle § 27 odst. 2 zdkona ¢. 258/2000 Sb. poskytnout
organu dozoru na vyzadani dokumentaci k vyrobkim v rozsahu stanoveném vyhlaskou M7 ¢
26/2001 Sb., § 3 pism. a) az g). Pfed uvedenim vyrobku do obéhu je nutno zajistit povinné
znaceni na obale v rozsahu § 2 odst. 1 a) az @), odst. 2, 3, 4 a 6 vyhlasky ¢. 26/2001 Sb. véetné
povinnych upozornéni a varovani uvedenych zejména v piilohach ¢. 3, 4, 6 a 7 vyhlasky.

Datum: 27.6.2005
&j. 2505053

Osoba odpovédna za zhodnoceni bezpecnost oo /
MUDrz. Dagmar Jirova, CSc. o

Na dhoru 657/5, 141 00 Praha 4 bl
Telefon: 602 61 47 27

zameéstnana: Statni zdravotni Gstav
Narodni referencni centrum pro kosmetiku
Srobarova 48

100 42 Praha 10 — Vinohrady

Bez pisemncho souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpecnosti kosmetickych

prostiedku pro zdravi clovéka se nesmi posudek reprodukovat jinak nez cely.
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Protokol o vysledku mikrobiologického zkouSeni PBU ¢.19/05/246

Zadavatel: Mgr.Agneta Kempe, Dubnicka 11, 634 00 Brno
C. jednaci ZZP 13-694/05-125

C.vz. | P.aerugi- | S.aureus | Candida | Celkovy | Plisné
Vzorek mikr. | nosa albicans | pocet a
lab. mikrobu | kvas.
Neg/poz | Neg/poz | Neg/poz | vilg vig
vO,1lg vOo,lg | v0,1g (ml) (ml)
(ml) (ml) (ml)
Ustni voda Sladky polibek® 274 | Neg. Neg. Neg. <10 -

< 10 = mez detekce pii kvantitativnim stanoveni
Zkousku provedl: Némcova, Smuhafova Zkouska provedena ve dnech: 30.5.-6.6.2005

Zkouseni provedeno podle SOP ¢.3/19 (The European Cosmetic Toiletry and Parfumery Association — COLIPA:
Guidelines on microbial quality management — Recommended methods for migrobial examjaation of cosmetic
products — modifikovano). y

Datum vystaveni protokolu: 9.6.2005

Vedouci NRL: RNDr. Vladimir Spelina, CSc.

s, PRAHA
Y 7
\.\‘. rcfoo 120%’\//




PROTOKOL O ZKOUSCE CYTOTOXICITY
METODA IN VITRO

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku

Statni zdravotni Ustav Praha, Centrum zdravi a zivotnich podminek
Srobérova 48, 100 42 Praha 10

Laboratofe Centra zdravi a Zivotnich podminek
Akreditovana zkusebni laboratof &. 1206.3

Zadavatel: Mgr. Agneta Kempe, Rybnicka 11, 634 00 Brno
Cislo protokolu: CZ7P 13-694/05 - 125
Datum testu: 30.5. - 1.6.2005

Seznam vzorkid: VZ 1 — Ustni voda Sladky polibek ®

Test byl proveden dle (VESN ENISO 10993-5:1999 - Biologické hodnoceni prostedki
zdravotnické techniky — Cast 5: ZkousKky cytotoxicity in vitro.

Bunééna linie: Mysi fibroblasty - linie Balb/c 3T3

Kultiva¢ni medium: DMEM s obsahem antibiotik (PNC 100 TU/ml, STM 100 pug/ml) s 10%
inaktivovaného teleciho séra

Pozitivni kontrola: Laurylsulfat sodny (LS)

Negativni kontrola: DMEM bez séra

Postup: Po 24 hod. prekultivaci byla bunééna kultura exponovana testovanému vzorku VZ1,
pfipravenému dle navodu pro spotfebitele rozpusténim obsahu odmérné 1zicky ve 100 ml
destilované vody, v koncentraci 250, 500, 1000 a 2500 pug/ml DMEM bez séra po dobu 24 hod.
(37°C, 7,5% CO, ). Nasledns byla stanovena Zivotnost buné&né kultury na zakladg inkorporace
vitalniho barviva (neutralni erven€) fluorimetrickou metodou a porovnana  Zivotnost kultury
ovlivnéné testovanym vzorkem s Zivotnosti negativni kontroly.

Stupe toxicity vzorku:

ZIVOtnOost 80% & VICe............cuveeeeeeemnemoceoeoo netoxicky
Zivotnost vyS3i nebo rovna 60% a nizsi nez 80%............___ lehce toxicky
Zivotnost vyssi nebo rovna 40% a nizsf ne? 60%............ . mirn€ toxicky

ZIvotnost niZ8i nez 40%.......c.ocevommvooomovcoe silné toxicky



Vysledky:

Vzorek (konc.)
VZ1 - 250 pg/ml
500 pg/ml
1000 pg/ml
2500 pg/ml

NK

PK-LS 1 pg/ml
LS 10 pg/ml
LS 20 pg/ml

Hodnoceni vysledkii:

Vzorek VZ1 neni za podminek testu

koncentrace 2500 pg/ml.

Zivotnost (% kontroly)
97,0
97.8
93,9
91,9

100,0
81,8
25,0
10,7

toxicky pro bunky tkanové

Tato hodnota dokumentuje vyznamné nizkou toxicitu vzorku.

Datum: 14.6.2005

Za provedeni testu: RNDr. K. Kejlova
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