
N{gr. r\gncta IilrN'IPL,

Rybnicki 11,634 00 Brno

Zhodnocenf bezpednosti kosmetick6ho

Ustni voda ,,SLADKY POLIBEK"

prostiedku pro zdravi dlov6ka

y.tyrobte:

SKYLANI), FJczc Skyland Skl 'su.eet Co.,I-tcl . .  Shandong, i ina

C)dbomy posudek

'l'ento 
posr-rdek je vvdi'r.6n clle poiaclar-ku obecnd z6vaznych platnfch picdpisu pro

kosmeucke prosti'edkv a slouii whraclnd jako zhodnoceni jejich bezpcinosti pro zdravi ilor.ika.

-f c r.r'pracor-in dlc souiasn6ho star.u legislattr.nich, r'ddeckych a tcchnickr'.ch poznatku.

Na zikladd dokumentacc poskl'tnn," [ 1.1'robku, protokohi laboratortrich 1'yicticni a daliich
dostupni-ch informaci br-lo posouzcno chcmrck6 sloZcni rryrobku, toxikologickv profll
ingrcdienci a hladina cxpozicc dle Liielu a zpfisobu aplikacc rr,robku. Byl posouzcn s<;ulad
vyrobku s poladar.ky zikona t.258/2000 Sb., o ochrand r.'ei'ejn6ho zdnvi a o zmdni r-rdktcrl'ch
sour.isejicich zikonu a vvhliShv Nltntstersn'a zdravotnictr.i i. 26/2001 Sb., o hvgicnickvch
poiadar.cich na kosmctick6 prosti'cdkr,, o niieiitostech iidostr o ncuvedeni ingrediencc na obalu
kcrsmctrckeho prosticdku a o poiaclavcich na vzd6lini a praxt f,vzicke osobv odpovcdni za
r.vrobku kosmetick6ho prostiedku r. platn6m aktualnim zn|ni.

Skrieni kosmetick6ho prosticdku zahrnuje ingredience,lelichi, r-Scobecnv toxikologicky prohl
pii pcruirti r. dan6 koncenttacr a k dan6mu uielu nepi'edstavuje pro ulir.atele ohtoieni zdravi.
Pouirti wrobku u zdtaqch osob nar.rienvm zpfisobem nepiedstar.ujc nzlko ,Jraidi.ni,

senzibiltzace ani iini'ch lok6lnich ncbo syst6movvch, toxikologicky ncZ6doucich 6iinkt. Sloieni
yi'robku je r. souladu s poiadavkr,pi-cdpisu platnych pro kosmetick6 prostiedky.

Pi'edloiene iaboratorni protokolv prol-eclene r.e St6tnim zdravotnim ristavu, Praha 10 z.ahrnuli

n,Scticni rnihrobiologicke pod protokolenr a. 19105/246 a zkouiku cvtotoxicitr,mctoda in r.ittcr
pod iislem protokolu C7,7.P 13-694/05 125. Vfsledky zkouiek jsou uvedenl v piiloze.
Laboratorni protokolr- potr,rzuji zdrar.otni nezir.adnost a dobrou lokilni tolcranct u dan6ho
kosmctickcho prostiedku.

ZaWadni funkce rryrobku deklator,and \'textu pro spoti'ebrtele r1plin.6, ze slo:zeni virobku a
r-lastnosti pouiin'ch rngrcdicnci. Ii 'ormu a obsah tcxtu etikcW jc nutno ur.cst do souladu
s pcr iadar.kv r- t ,hl i ik l  t .2612001Sb. r 'aktui lnim platnem zndni. ' l 'ext  pro spot icbrtclc r '1 'hor.r"r jc
poiaclar-kum obccnd ziyaznich, piatnrich piedpisu pro kosmcuckc prosticclkr'. 

' l 'cxt 
pro

spoti-ebitclc 1c r.rveden r. pi-iloze.

Na zikladl vSech dostupnych informaci a s r,yuiitim obecnd uznhvanych

toxikologickych krit6rii ie moino oznadit kosmeticky prostiedek jako bezpedny pro
zdravi osob pii pouiiti deklarovanym zptsobem a pii dodrieni povinn6ho zna(.eni na
obalu vyrobku v souladu s poZadavky aktuilnich pledpisti platnych pro -kosmetick6
prostledky. ;
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-l'ento 
z.ivir 1e moino uplatnrt jen u tdch vvrobkii, leychi. sloieni a r.lastnosti cidpovidaji

pi'edloicn6 dokumcntaci a rrsledkrim laboratornich zkou5ck.

Povinnosti dor..ozcc jc pi'cd ur.cdcnitn l<osmctrck6ho prostiedku do obdhu oznamit orgdnu
crchran\.vei'ein6ho zdrati (X,IZ (-R, registr chemrckvch l6tck) ridaje dle \ 27 odst. 1 zakona t.
258/2000 Sb.. Dile jc dovozcc por-incn dlc \ 27 odst. 2 z|kona t.. 25812000 Sb. poskytnout
otginu dcrzotu na wi.ad6ni dokumentact k rirobktm r. tozsahu stanor.'en6m rryhldikou NI'/, t..
26/2001 Sb., \\ 3 pism. a) ai g). Pied ur.edenim itobku do obdhu je nutno zalistit povinn6
znateni na obale v rozsahu \ \  2 odst.  1 a) ai  g),  odst.  2,3,4 a 6 rryhl65ky t .26/2001 Sb. r . ietnd
povinrrych upozorndni a r.ator-ini uvcdcnvch zelm|na r. piiloh6ch i.3,1,6 a 7 r,r,hliikr,.

Datum: 27.(t.2005

i . i .  250s053

()scrba crclp<x.dclni zn zhoclnctccni bczpccrrristr :

NIUI)r. I)agrrar-f irovi, CSc.

Na r-ihoru 657 /5, i41 00 Praha 4
-felefon: 

602 61 17 27

zamdstnina: Stdtni zclrar-otni ustav

Ndrodni referenini centrum pro kosmctiku

Srobiror-a 48

100 12 l)raha 10 - \rinohradv

Bez pisemneho souhlasu osob1, odpovddr-r6 za zhod,noceni bezpetnosti kosmetickvch

prosti'edkil pto zclrar.i ikx'dka sc ncsmi posudek reptodukor.at jinak nci cclt'.
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Stftn i zdr av otnf ristav
Laboratoie Centra zcl,ravi a iivotnich podminek

NRL pro mikrobiologii potravin, PBU a prostfedi

robArova 48. 100 42 Pralu l0
T el.. 261 1)8276-i Fax: 261 1)82103

Akreditovand zku5ebni laboratoi t. 1206.3

Protokol o vjsledku mikrobiotogick6ho zkou5eni PBU L191051246

Zadav atel: Mgr. Agneta Kempe,
d. jednaci ZZP tS-Og4lO5-125

Dubnickd ll" 634 00 Brno

L 1206.3
Strana c..
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Ustni voda Sladky polibek(D 274 Neg" Neg. Neg < 1 0

< l0 : mez detekce pfi kvantitatirmim stanoveni

Zkou5ku provedl. Ndmcov6, Smuhaiov6 Zkou5ka provedena ve dnech: 30.5.-6.6.2005

Zkou5eni provedcno podle SOP d.3/19 (The European Cosmetic Toiletry and Parfumery Association - COLIPA

Guidelines on microbial quality management - Recommended methods folrytSfQb:el. examTnation of cosmetic

products - modifltkovAno)

Datum vystaveni protokolu. 9.6.2405

Vedouci NRL: RNDr.Vladimir Spelina, CSc
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PROTOKOL O ZKOUSCB CYTOTOXICITY
METODA IN VITRO

N6rodnf referenini centrum pro kosmetiku
St6tni zdtavotni ristav Praha, Centrum zdiavi a Livotnich podminek

Srobarova 48, 100 42 praha lA

Laboratoie Centra zdravi a Zivotnich podminek
Akreditovanrl zku5ebni laboratoi L 1206.3

Zadavatel: Mgr. Agneta Kempe, Rybnickri 11,634 00 Bmo

iisto protokotu: CZZ\ n-694/05 - 125

Datum testu:30.5.  *  1"6.2005

Seznam vzorkri: VZ 1 - Ostnf voda Slaclky polibek @

Test byl proveden ote isN EN ISo 10993-5:199g - Biologick6 hodnoceni prostiedkrizdravotnick6 techniky - iest 5: Zkoulky cytotoxicity in vitro.

Buniinf linie: MySi fibroblasty - linie Balb/c 3T3
Kultivainf medium: DMEM s obsahem antibiotik (PNC 100 IU/ml, srM 100 pgml) s lryyoinaktivovan6ho teleciho s6ra
Pozitivni kontrola: Laurylsulfat sodnf (LS)
Negativni kontrola: DMEM bez s6ra

Postup: Po 24 hod. prekultivaci byla bunddn6 kultura exponoviina testovandmu vzorku vzl,piipraven6mu dle ndvodu pro tpoir.bit.l" rozpustdnim otsahu odmdrn6 lZidky ve 100 mldestilovand vody, v koncentraci 250,500, 1000 a 2500 pdml DMEM bez s6ra po dobu 24 hod.(37oC,7,5Yo COz )' Nrislednd byla stanovena zivotnost bun6dn6 kultury na zitkladdinkorporacevililnfho barviva (neutr6lni dervend) fluorimetrickou metodou a porovn6na Zivotnost kulturyovlivndn6 testovanym vzorkem s Zivotnosti negativni kontrory. ')

Stupei toxicify vzorku:
Zivotnost 80o/o avice.... . . . . . . .  . . . . . . . . . . .netoxicky
Zivotnost vyS5f nebo rovna 600/o aruLSi ne| g0%..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Iehce toxickyZivotnost vy55i nebo rovna 40%o aniisi nel60%..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .mimd toxickyZivotnost ntlii neL 40%.......... ....siln6 toxicky



Vfsledky:

Vzorek (konc.)
VZl - 250 pglml

500 pglml
1000 pglml
2500 pg/ml

NK
PK-LS I  pg lml

LS l0 irglml
LS 20 pg/ml

Hodnoceni vfsledkri:

Vzorek YZI neni za podminek testu
koncentrace 2500 pglml.

Tato hodnota dokumentuje vyznamnd

Datum: 14.6.2005

Za provedenf testu: RNDr. K. Keilov6

Zivotnost (7o kontroly)
97,0
97,8
93,g
gl ,g

100,0
8 1 , 8
25,0
10,7

toxicky pro bunky tkdriovd kultury do

nizkou toxicitu vzorku.
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