VYROBEK - BALZAM NA KUZI
Obchodni oznac¢eni: DermoBalm
Zprava o posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku

1. Zavéry posouzeni.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuzitim obecné uznavanych toxikologickych
kritérii je mozZno oznacit kosmeticky pfipravek jako bezpeény pro zdravi osob pfi pouziti
deklarovanym zpusobem a pfi dodrZzeni povinného znaéeni na obalu vyrobku v souladu s
poZadavky aktudlnich pfedpist platnych pro kosmetické pripravky. Vyrobek splhuje pozadavky
na bezpecnost specifikované v Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009, o
kosmetickych pfipravcich.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobku, jejichz sloZzeni a vlastnosti odpovidaji
prediozené dokumentaci a vysledkiim laboratornich nebo klinickych zkousek.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé.

Pro znaceni vyrobku na etiketé nejsou povinna zadna specificka upozornéni pozadovana dle
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) &.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Ugel
pouziti vyplyva z nazvu vyrobku "DermoBalm (Wellite) Balzam na kGzi". Instrukce pro
spravnou aplikaci vyrobku jsou zahrnuty v textu pro spotrebitele, ktery je soucasti této zpravy.

INCI Znaceni ingredienci na obale vyrobku:

Ingredients:
Petrolatum, Aqua, Lanolin, Glycerin, Paraffin, Cera Alba, Copernicia Cerifera Cera, Talc

3. Odavodnéni.

Na zakladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem k vyrobku a jeho surovinam,
protokoil laboratornich vySetfeni a dalSich dostupnych informaci bylo posouzeno chemické
sloZeni vyrobku, toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice dle G€elu a zpusobu aplikace
vyrobku. SloZeni kosmetického pfipravku zahrnuje ingredience, jejichZz vdeobecny toxikologicky
profil pfi pouziti v dané koncentraci a k danému ucelu nepfedstavuje pro uZivatele ohrozeni
zdravi. Pouziti vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a
v souladu s navodem pro pouZiti nepredstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych
lokalnich nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich ucinki. Slozeni vyrobku
odpovida pozadavkim aktudinich predpisi, 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 nepredstavuje Zadné riziko pro zdravi osob.
Hranice bezpecénosti pro jednotiivé ingredience vysoce presahuji hodnotu 100, viz. sekce 7 ¢asti
A této zpravy.

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

Dostupné protokoly zkouSek zahrnuji mikrobiologické vysetfeni, a zkousku stanoveni kozni
snasenlivosti (viz.sekce €.3 a sekce €.10 této zpravy).

V souladu s CSN EN ISO 29621 (681560) Kosmetika - Mikrobiologie - Pokyny pro
posuzovani rizika a identifikaci mikrobiologicky malo rizikovych vyrobkl neni zatéZovy test
relevantni, vyrobek neobsahuje dostateéné mnozstvi volné vody nezbytné pro rust
mikroorganismul.



Vysledky provedenych zkousek potvrzuji zdravotni nezavadnost a dobrou lokalni toleranci u
daného kosmetického pfipravku.

Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotrebitele vyplyva ze slozeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Text etikety vyhovuje pozadavkim obecné zavaznych,
platnych predpisu pro kosmetické pripravky. Znéni etikety je soucasti této zpravy.

Tento posudek je vydavan dle poZzadavku aktualnich, obecné zavaznych platnych piedpist
pro kosmetické pripravky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpecnosti pro zdravi
Clovéka. Je vypracovan dle soucasného stavu legislativnich, védeckych a technickych
poznatku. Pfipadné zmény v receptufe vyrobku nebo v pozadavcich zavaznych piedpist
vyzaduji pfehodnoceni bezpecnosti vyrobku a zpracovani nové zpravy o bezpecnosti. Bez
pisemného souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpeénosti se nesmi posudek
reprodukovat jinak nez cely.
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4. Udaje o posuzovateli a schvaleni éasti B:
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Narodni referenc¢ni centrum pro kosmetiku a Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti,
Statni zdravotni Gstav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10, Ceska republika
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