ing. Stefan Blasko, CSc.. Sevéenkova 18, 851 01 Bratislava

SPRAVA O POSUDENI
ZDRAVOTNEJ BEZPECNOSTI KOZMETICKEHO VYROBKU

Nazov vyrobku: EKObalsam na podrazdenii pokozku

Originalny nazov vyrobku: = EKObalsam against hemorrhoids

Vyrobca: EKO MELEM d.o.o., Bulevar Mihaila Pupina 10i, 11070 Novi Beograd,
Srbsko

Dévod postdenia:

Posudenie zdravotnej bezpeénosti kozmetického vyrobku sa vykonalo na zaklade Clanku 10 Nariadenia
EP a Rady (ES) &. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch a v stlade s platnymi ustanoveniami Smernice
Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa
kozmetickych vyrobkov.

Rozsah postidenia:
Rozsah posudenia je v stlade s Nariadenim EP a Rady (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch,
podfia poziadaviek uvedenych v Prilohe | tohto nariadenia.

CAST A
Informacia o bezpe€nosti kozmetického vyrobku

1. Kvantitativne a kvalitativne zlozenie kozmetického vyrobku

Vyrobca oznaéil vyrobok ako kozmeticky vyrobok (Priloha €.1). Jednotlivé zlozZky, ich predpokladané
funkcie a percentuaine zloZenie vyrobku su uvedené v Prilohe €. 2 tohto protokolu tak, ako ich poskytol
vyrobca.

Jednotlivé zlozky vyrobku spifiajii nasledovné funkcie:
1. Latky na zlepSenie kondicie pokoZky:
Hydrogenated Olive Oil (CAS 226993-75-5, EINECS/ELINCS: -)
Stearyl Beeswax (CAS 223705-72- 4, EINECS/ELINCS: -)
Centaurium Erythraea Extract (CAS 84837-00-3, EINECS/ELINCS: 284-285-9)
Calendula Officinalis Flower Extract (CAS 84776-23-8, EINECS/ELINCS: 283-949-5)
Lycopodium Clavatum Exiract (CAS 84082-56-4, EINECS/ELINCS: 282-002-3)
Hypericum Perforatum Flower Extract (CAS 84082-80-4, EINECS/ELINCS: 282-026-4)
Achillea Millefolium Extract (CAS 84082-83-7, EINECS/ELINCS: 282-030-6)
Sambucus Nigra Flower Extract (CAS 84603-58-7, EINECS/ELINCS: 283-259-4)
Arctium Lappa Root Extract (CAS 84012-13-5, EINECS/ELINCS: 281-658-8)

e Citrus Limon Peel Qil (CAS 8008-56-8 / 84929-31-7, EINECS/ELINCS: -/ 284-515-8)
2. Tonizujaca latka:

e Equisetum Arvense Extract (CAS 71011-23-9, EINECS/ELINCS: 275-123-8)
3. Stabilizator emulzie:

e Hydrolyzed Candelilla Wax (CAS: -, EINECS/ELINCS: -)
4. Antimikrobialna latka

e Plantago Lanceolata Leaf Extract (CAS 85085-64-9, EINECS/ELINCS: 285-388-1)
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5. Protilupinova latka
e Chelidonium Majus Extract (CAS 84603-56-5, EINECS/ELINCS: 283-257-3)

Popis a povod jednotlivych zloZiek:

e Hydrogenated Olive Oil je koncovy produkt riadenej hydrogenacie olivového oleja (Olea
europaea).

Stearyl Beeswax su oktadecylestery mastnych kyselin véelieho vosku.

Centaurium Erythraea Extract je vytazok z bylin zemezZice.

Lycopodium Clavatum Extract je extrakt z celej rastliny plavina oby&ajného.

Calendula Officinalis Flower Exiract je vytaZok z kvetov nechtika lekarskeho.

Hypericum Perforatum Flower Extract je vytaZok z toboliek, kvetov, listov a vyhonkov

[ubovnika bodkovaného.

Achillea Millefolium Extract je vytaZok z listov a kvetov rebri¢ka oby¢ajného.

Sambucus Nigra Flower Extract je vytazok z kvetov bazy Ciernej

Arctium Lappa Root Extract je vytazok z korefiov lopucha verkého.

Citrus Limon Peel Oil je étericky olej ziskany z ¢erstvej kéry citronu, Citrus limon (L.),

Rutaceae

Equisetum Arvense Extract je vytazok z neplodnych vyhonkov praslicky rofnej.

e Hydrolyzed Candelilla Wax je hydrolyzat z Euphorbia Wax Cerifera ziskany posobenim
kyseliny, enzymov alebo inym spésobom hydrolyzy. Kandelilovy vosk je ziskany z rastliny
Euphorbia cerifera, Euphorbiaceae.

Plantago Lanceolata Leaf Extract je vytazok z listov skorocelu kopijovitého.
Chelidonium Majus Extract je vytaZok z listov a vzdusnych €asti lastovi€nika vacsieho.

e & o o

Postdenim sa zistilo, Ze zlozky vyrobku sa nenachadzaji resp. vyhovujl poziadavkam uvedenych:

a) v zozname latok, ktoré nemozu byt zlozkami kozmetickych vyrobkov (Priloha Il k Nariadeniu EP
a Rady (ES) €. 1223/2009)

b) v zozname latok, ktoré nesmu byt pritomné v kozmetickych vyrobkoch, s vynimkou tych, ktoré
podliehaju stanovenym obmedzeniam (Priloha Il k Nariadeniu EP a Rady (ES) &. 1223/2009)

¢) vzozname farbiv povolenych v kozmetickych vyrobkoch (Priloha IV k Nariadeniu EP a Rady (ES) €.
1223/2009)

d) v zozname konzervagnych latok povolenych v kozmetickych vyrobkoch (Priloha V k Nariadeniu EP
a Rady (ES) &. 1223/2009)

e) vzozname UV filtrov povolenych v kozmetickych vyrobkoch (Priloha VI k Nariadeniu EP a Rady
(ES) ¢. 1223/2009)

Zaver: pouzitie v3etkych zloZiek je v stlade s legislativnymi poZiadavkami.

2. Fyzikalnochemické vlastnosti a stabilita vyrobku

a) Fyzikalnochemické viastnosti
Laboratérne analytické skagky na obsah kovov arzén (As), kadmium (Cd), olovo (Pb), kobalt (Co), nikel
(Ni) a chrom 6+ (Cr6+) vykonalo akreditované skigobné laboratérium spolocnosti EL, spol. sr.0,,
Spisska Nova Ves, protokol o skuske €. 12/04967 zo dia 03.04.2012 (Priloha €. 3).
Skugkou sa preukazalo, Ze
a) obsah arzénu je < 0,1 mg/kg, ¢o vyhovuje poziadavkam
b) obsah kadmia je < 0,01 mg/kg, ¢o vyhovuje pozZiadavkam
c) obsah olovaje < 0,1 mg/kg, €o vyhovuje poziadavkam
d) obsah kobaltu je < 0,1 mg/kg, &o vyhovuje poziadavkam
e) obsah niklu je < 0,1 mg/kg, ¢o vyhovuje poZiadavkam

obsah chromu Cr6+ je < 0,2 mg/kg, ¢o vyhovuje poziadavkam
Zaver: Skuskami sa preukazalo, Ze viastnosti vyrobku splfaju poZiadavky kladené na kozmeticke
vyrobky danej kategérie a teda vo vsetkych tychto ukazovatefoch sa potvrdila bezpe&nost
posudzovaného vyrobku.

b) Stabilita vyrobku

Podra prehlasenia vyrobcu (Priloha &. 4) je stabilita kozmetického vyrobku pri racionalne
predvidatefnych podmienkach skladovania 3 roky.
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Podla prehlasenia vyrobcu pre PAO symbol (Period After Opening) (Priloha €. 5) je kozmeticky
vyrobok zdravotne bezpetny 6 mesiacov po otvoreni pri normalnych podmienkach skladovania a ak nie
je vystaveny extremnym teplotam.

3. Mikrobiologicka kvalita

a) Laboratérne mikrobiologické vySetrenie vyrobku

Laboratérne mikrobiologické vysetrenie vyrobku vykonalo akreditované skusobné laboratorium
spoloénosti EL, spol. s r.o., Spisska Nova Ves, protokol o skuske &. 12/04857 zo dria 02.04.2012
(Priloha &. 6).

Zaver: Laboratornym vysetrenim vzorky sa preukazalo, Ze po mikrobiologickej stranke vyrobok
vyhovuje legislativnym poziadavkam v nasledovnych sledovanych ukazovatefoch: Salmonella sp.,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, celkovy pocet mikroorganizmov,
pocet kvasiniek a pocet plesni. Salmonella sp. Nie je vo vzorke pritomna, pocet mikroorganizmov je 10
KTJ/g. V ostatnych ukazovatefoch je KTJ rovna nule.

Zaver: vzorka vyhovela pozZiadavkam na zdravotni neSkodnost.

b) Test i¢innosti konzervacie

Vysledky testu Géinnosti konzervacie neboli k dispozicii. Vyrobca poskytol prehlasenia o stabilite
vyrobku (Priloha &. 4 a Priloha &. 5) a prehlasenie, Ze spdsob konzervacie je starostlivo preverovany
v jeho mikrobiologickych laboratériach pre zabezpecenie jeho Gcinnosti, rovnako ako jeho bezpetné
vyuzitie (Priloha €. 7).

4. Netistoty, stopové mnozstva, informacie o obalovom materiale

a) Necistoty a stopové mnozstva

Vyrobca vydal vyhlasenie (Priloha €. 7), Ze jeho vyrobky:
su vyrobené zo zlozZiek, ktoré su bezpetné pre pouZivanie

2. véetky suroviny su starostlivo vyberané a starostlivo skontrolovane, aby bola zaistena ich
bezpeénost a Géinnost' v kone¢nom vyrobku. Suroviny spinaju vietky poZziadavky na ich &istotu,
bezpetnost a ucelnost.

3. vsetky reSerse, vratane bezpeénostnych listoch (MSDS) su pred pouzitim prisludnych zloZiek
starostlivo kontrolované.

4. produkt (dokonéeny) a tiez suroviny nie su testované na zvieratach

5. su v3eobecne uznavané za bezpecné a netoxické pre zamysfané pouzitie

b) Informacie o obalovych materialoch

Vyrobca poskytol informécie (Priloha &. 7 a Priloha €. 8) o pouzitych obalovych materialoch.

V prehlaseni (Priloha €. 7) vyrobca uviedol, Ze pouziva iba obalové materialy od schvalenych a
renomovanych dodavatefov obalov, ktoré musia spifat vietky vliadne a priemyseiné normy a predpisy.

Vyrobok ma dva obaly (Priloha &. 8), vonkajsi obal je Skatufka z recyklovaného papiera a vnutorny obal
je 50 ml nadobka z polypropylénu.

PP nadobku vyraba SOVA PLAST, Radnicka 20, NOVA PAZOVA. Parametre obalu si uvedene

v Prilohe €. 9.

Na potlag vyrobca pouziva atrament od vyrobcu Rowat b.v., Aimere, Holandsko. Vyrobca atramentu
poskytol vyhlasenie, Ze atrament je bezpe€ny a neobsahuje 4-metylbenzofenén, benzofenon,
hydroxybenzofenén a ITX (Priloha &. 10).

5. Bezné a racionalne predvidatefné pouzitie
EKObalsam na podrazdenu pokozZku je ¢isty prirodny produkt vhodny predovSetkym na zapalena alebo

inak podrazden( pokozku. BeZne sa pouziva aj na hemoroidy pre Zeny i muZov. Zmierfiuje palenie a
pomaha odstranit neprijemné svrbenie koneénika.
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Davkuje sa nechtom palca tak, Ze sa naberie z povrchu balzamu potrebné mnozstvo (asi 1 mi),
priblizne tofko, &o pokryje povrch nechtu. Toto mnozstvo sa prenesie na brusko ukazovaka a dobre sa
rozotrie na podrazdené, zapalené miesto pokozky. Doporucuje sa to vykonat najmenej dvakrat denne.
Pocas dna je vhodné pomazat' menej hojne.

V pripade hemoroidov sa rozotiera odspodu kone¢nika smerom hore. Pri vnitornych hemoroidoch sa
pouziva aplikator. Pri hemoroidoch balzam treba aplikovat najmenej dvakrat denne a po stolici.

6. Expozicia iéinkom kozmetickému vyrobku

Udaje tykajlice sa expozicie kozmetickému vyrobku poskytol vyrobca (Priloha ¢. 11):

. miesto aplikacie: podrazdena, zapalena pokozka, vhodné tiez na hemoroidy (vonkajsie i vnitorne);
. plocha aplikacie: zvy¢ajne ide o malé plochy, radovo niekolko centimetrov Stvorcovych;

. mnozstva aplikovaného produktu: doporucené jednorazovo aplikované mnozstvo je 1 mi;

. dizka a frekvencia uzivania: dvakrat denne, podfla potreby, uzZivanie nie je Casovo obmedzene,

. beZné a racionalne predvidatelné spdsoby expozicie: aplikacia priamo na pokoZku;

. cielové skupiny uzivatelov: ciefovymi skupinami st mladez a dospeli .

Do bh W -

7. Expozicia latok

Vsetky zname informacie o expozicii Iatok su uvedené v bode 6.

8. Toxikologicky profil latok

a) Toxikologicka skuska vyrobku

Toxikologicka skuska vyrobku bola vykonand v Laboratériu toxikologického skriningu Slovenskej
zdravotnickej univerzity v Bratislave, ¢islo protokolu o skuiske E-69/12 zo dita 03.04.2012 (Priloha €. 12)
v zmysle Cosmetic Product Test Quidelines for Assesment of Human Skin Compatibility COLIPA.
Zaver: Epikutannymi testami sa drazdivost vyrobku nepreukazala - neirituje.

b) Toxikologicka sprava o toxikologickej bezpec¢nosti vyrobku:

Toxikologicku spravu o vyrobku vypracovalo akreditované Laboratorium toxikologického skriningu
Slovenskej zdravotnickej univerzity v Bratislave, znatka E-69/12 zo diia 03.04.2012 (Priloha ¢. 13).
Zaver: V toxikologickej sprave sa konstatovalo, Ze:

a) vyrobok nema drazdivé ucinky

b) surovinové zloZenie vyrobku je vyhovujuce

c) vyrobok zodpoveda platnym a zavaznym pravnym predpisom

d) k vyrobku nie su Ziadne pripomienky z hygienicko-toxikologického hfadiska.

9. NeZiaduce ucinky a zavazné neziaduce uéinky

Podra prehlasenia vyrobcu (Priloha €. 14) nie sti im zname Ziadne kontraindikacie resp. vedfajsie
acinky.

10. Informacie o kozmetickom vyrobku

Podla vyjadrenia vyrobcu (Priloha &. 15) organizuje a vykonava testy na testovacich skupinach
dobrovolnikov. Pouzili rézne cielové skupiny pre tento test: Dospeli v rozmedzi vo veku 18 az 73,
muzov a Zien, ktori mali problémy s hemoroidmi vietkych stupiiov. Test bol vykonany v obdobi 30 dni
a jednotlivcom sa odporugilo pouzivat pripravok v malych davkach, dvakrat denne. Vsetci jedinci
vykazali uréity pozitivny efekt na plet po 30 diloch pouzivania. Neboli hiasené Ziadne kontraindikacie.
Vaésina odpovedi vratane "mensie svrbenie" alebo "nie" pocit palenia na koZi po pouZiti pripravku.
Nasa tradiéna kozmetika a nase interné prieskumy ukazali, vietky zlozky maju pozitivny vplyv na
regeneraciu pokozky; majd protizapalové, antiseptické Gginky, zmensuju opuch a pokozku vyhladzuju
a revitalizuju.
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CASTB
Posudzovanie bezpec¢nosti kozmetického vyrobku
1.Zavery posudzovania
Na zaklade vetkych vyssie uvedenych informécii, bertic do Gvahy ich sG¢asnu Uroven poznania a ich
porovnanie s poziadavkami Nariadenia EP a Rady (ES) €. 1223/2009 mozno konstatovat, Ze predmetny
vyrobok i
spliha

véetky poziadavky kladené na zdravotnu bezpe€nost kozmetického vyrobku.
Tento zaver z hodnotenia bezpec¢nosti vyrobku sa vztahuje len na:
a) pouzitie v stlade s prilozenym navodom
b) uvedené zloZenie vyrobku
Toto hodnotenie sa nevztahuje na funkénu Gcinnost posudzovaného vyrobku.
Akékolvek zmeny v zloZeni vyrobku, alebo pouzitie vyrobku na iné U¢ely nez na aké bol uréeny, ma za
nasledok stratu platnosti zaverov tohto postidenia zdravotnej bezpecnosti.

2. Oznaéenie upozorneni a navodov na pouzitie

Etiketa a navod na pouZitie je uvedeny v Prilohe ¢. 16, letak je v Priloha €. 17.

3. Zdoévodnenie

Podra skutoénosti uvedenych v &asti A je zjavné, Ze vyrobok je bezpecny. To, Ze vyrobca je drzitefom
certifikatu HAACP (Priloha ¢. 18), je zarukou udrzanie kvality produkcie aj v budicom obdobi.

4. Udaje o posudzovatelovi

Hodnotenie vykonal Ing. Stefan Blagko, CSc., Sevéenkova 18, 851 01 Bratislava ako osoba spifiajlca

poZiadavku podfa § 15 ods. 4 Nariadenia viady SR ¢&. 658/2005 Z.z. (vysokoskolské studium na STU
Bratislava, v odbore chémia, diplom séria E, &islo 7213):

3 &Zo%?
Ing. Stéfan Blasko, CSc.

V Bratislave 7. maja 2012
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