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Prohlaseni vyrobce o bezpeénosti kosmetického pfipravku
Arioso FOAM

ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU
Dle Prilohy I k Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) &.1223/2009

Vyrobek
Tekuté mydlo

TrzZni druhy:
ARCO® foam / HMP 38/ Primasoft — cervena varianta mydla
ARIOSO ® foam — modra varianta mydla

Osoba odpovédna za uvedeni vyrobku na trh ES:

MPD plus, s.r.o.

Nabrezi Dr. Benese 2307

269 01 Rakovnik, Czech Republic
ICO: 47549637

DIC: CZ47549637

Vyrobni zavod:

MPD plus, s.r.o.
Nabrezi Dr. Benese 2307
269 01 Rakovnik, Czech Republic

Vydano: 13.8.2018
Platnost zhodnoceni bezpecnosti je omezena do 23.8.2021.

Dlvodem omezeni platnosti je skutec¢nost, Ze ode dne 23. srpna 2019 nesmi byt na trh
Evropské Unie uvadény kosmetické pfipravky obsahujici latku "HYDROXYISOHEXYL 3-
CYCLOHEXENE CARBOXALDEHYDE", ktera je obsazena v parfémové kompozici ENERGY.
Latka je zakazna pro kosmeticke pfipravky nafizenim Komise &. 2017/1410. V distribuci, tj.
dodavany na trh a nabizeny spotfebiteli nesmi byt tyto vyrobky ode dne 23. srpna 2021.

Prohlaseni o duvérnosti
Informace v tomto souboru zahrnuji obchodni tajemstvi a obchodni informace, které jsou privilegovane
nebo divérné a nesmi byt zvefejnény, pokud takove zvefejnéni neni pozadovano platnymi zakony nebo

privilegované nebo davérné.
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CASTB
Posouzeni bezpeénosti kosmetického pfipravku

1. Zavéry posouzeni.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuzitim obecné uznavanych toxikologickych
kritérii je mozno oznagit kosmeticky pripravek jako bezpecny pro zdravi osob pfi pouziti
deklarovanym zpusobem a pfi dodrzeni povinného znaceni na obalu vyrobku v souladu s
pozadavky aktudlnich predpisti platnych pro kosmetické pripravky. Vyrobek spliiuje pozadavky
na bezpe¢nost specifikované v Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009, o
kosmetickych pfipravcich.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobk(, jejichZ sloZeni a vlastnosti odpovidaji
pfedloZzené dokumentaci a vysledkdm laboratornich nebo klinickych zkousek.

2. Upozornéni a navod k pouZiti uvedené na etikets.

Pro znaceni vyrobku na etiket& nejsou povinna Zadna specificka upozornéni pozadovana dle
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Ugel
pouZiti vyplyva z ndzvu vyrobku "ARCO® foam / HMP 38/ Primasoft / ARIOSO © foam".
Instrukce pro spravnou aplikaci vyrobku jsou zahrnuty v textu potisku spotfebitelského obalu,
ktery je soucasti této zpravy.

Koncentrace urgitych alergennich slozek parfému ve vyrobku pfesahuje 0,01 %, a proto je
tfeba znacit je ve slozeni jako samostatné ingredience.

INCI Znaéeni ingredienci na obale vyrobku:

ARCOP® foam / HVIP 38/ Primasoft

Ingredients:

Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Decyl Glucoside, Cocamidopropyl Betaine , Glycerin, Sucrose
Cocoate, Caprylyl Glycol, Benzyl Alcohol, Sodium Chloride, Citric Acid, Sodium Benzotriazolyl
Butylphenol Sulfonate, Buteth-3, Tributyl Citrate, Parfum, Limonene, Cl 16035

ARIOSO ® foam

Ingredients:
Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Decyl Glucoside, Cocamidopropyl Betaine , Glycerin, Sucrose

Cocoate, Caprylyl Glycol, Benzyl Alcohol, Sodium Chloride, Citric Acid, Parfum, Limonene,
Cl 42090

3. Oduvodnéni.

Na zékladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem k vyrobku a jeho surovinam,
protokoll laboratornich vysetfeni a dalgich dostupnych informaci bylo posouzeno chemické
sloZeni vyrobku, toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice dle U¢elu a zpusobu aplikace
vyrobku. Slozeni kosmetického pipravku zahrnuje ingredience, jejichz v8eobecny toxikologicky
profil pfi pouZiti vdané koncentraci a kdanému Gcelu nepfedstavuje pro uzivatele ohrozeni
zdravi. Pouziti vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a
v souladu s navodem pro pouziti nepiedstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych
lokalnich  nebo  systémovych, toxikologicky nezadoucich  Ggink(.  SloZeni vyrobku
odpovida pozadavkim aktudlnich predpisd, které jsou platné pro kosmetické pfipravky.
Ingredience, které jsou klasifikovany jako drazdivé pro kuzi nebo oko, pfipadné sensibilizujici,
jsou zapracované do receptury v koncentraci, ktera nepfedstavuje zadné riziko pro zdravi osob.
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Hranice bezpetnosti pro jednotlivé ingredience vysoce presahuji hodnotu 100, viz. sekce 7 tasti
A této zpravy.

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

Dostupné protokoly zahrnuji zatézovy test a zkousku cytotoxicity (viz. sekce &. 3 a sekee ¢.
10 této zpravy).

Vysledky zkousek potvrzuji sdravotni nezavadnost a otekavanou dobrou lokalni toleranci u
daného kosmetického pfipravku.

7akladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotebitele vyplyva ze slozeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Text etikety vyhovuje pozadavkim obecné zavaznych,
platnych predpisl pro kosmetické piipravky. Znéni etikety je soucasti této zpravy.

Tento posudek je vydavan dle pozadavku aktualnich, obecné zavaznych platnych predpisl
pro kosmetické ptipravky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpenosti pro zdravi
Elovéka. Je vypracovan dle souasného stavu legislativnich, védeckych a technickych
poznatkd. Pripadné zmény v receptufe vyrobku nebo v pozadavcich zavaznych predpist
vyzaduji prehodnoceni bezpeénosti vyrobku a zpracovani nové zpravy o bezpegnosti. Bez
pisemného souhlasu osoby odpovédné za shodnoceni bezpeénosti se nesmi posudek

reprodukovat jinak nez cely.

Datum: 13.8.2018

Ref. & 0305181

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni ¢asti B:
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Dagmar Jirova, MUDr., CSc. §
Na uhoru 657/5, 141 00 Praha 4, Ceska republika
Zaméstnana :

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku a Centrum toxikologie a zdravotni bezpeénosti,
Statni zdravotni ustav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10, Ceska republika

Te.: + 420 267082439(2522)/ 739015667 Fax: + 420 267082386

e-mail: diirova@iol.cz

V Rakovniku 16.12.2019

ProhlaSeni vydala: Ing. Marie Vokacova PhD.
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