
ZPRÁVA O BEZPEČNOSTI KOSMETICKÉHO  PŘÍPRAVKU

Dle Přílohy I k Nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) č.1223/2009

Výrobek:  

Typ výrobku :  všechny obchodní názvy 

Osoba odpovědná za uvedení výrobku na trh ES: 
Vysvětlení:
Výrobce:
Pro kosmetický přípravek vyráběný ve Společenství, který se následně nevyváží a nedováží zpět do Společenství, je odpovědnou osobou výrobce usazený ve Společenství.
Dovozce:
Pro konkrétní dovážený kosmetický přípravek je odpovědnou osobou každý dovozce, který jej uvádí na trh.
Výrobní závod: 

H

Vydáno: 

Prohlášení o důvěrnosti

Informace v tomto souboru zahrnují obchodní tajemství a obchodní informace, které jsou privilegované nebo důvěrné a nesmí být zveřejněny, pokud takové zveřejnění není požadováno platnými zákony nebo předpisy. V každém případě musí být osoby, kterým  jsou  tyto informace poskytnuty, informovány, že informace jsou privilegované nebo důvěrné a nesmí být dále poskytovány jiným osobám. Tato omezení týkající se zveřejňování se bude vztahovat i na všechny budoucí informací, které budou  označeny jako privilegované nebo důvěrné.

Část A – Informace o bezpečnosti kosmetického přípravku

1. Kvantitativní a kvalitativní složení kosmetického přípravku

	INCI
	CAS No
	%

suroviny
	%

aktivní látky
	Funkce

	Aqua (Water)
	7732-18-5
	43,28
	
	solvent (v angličtině)

	Cyclopentasiloxane (85 %)

Dimethicone Crosspolymer (15 %)
	
	2,5
	2,125

0,375
	


2. Fyzikální/chemické/mikrobiologické vlastnosti, nečistoty, stopy zakázaných látek, toxikologický profil ingrediencí (látek nebo směsí)
Bod číslo 2 nevyplňujte, ani sem nic nepište!!!!!!

Předložte bezpečnostní listy a technické specifikace k surovinám, zpracujeme sami!!!!!

3. Fyzikální / chemické / mikrobiologické vlastnosti výrobku 

a) Fyzikální a chemické vlastnosti kosmetického přípravku:
Typ emulze (Typ výrobku): 


Sušina:

                                                               
pH rozmezí:


Termostabilita: 


Požadavky na organoleptické vlastnosti:

Vzhled:


Barva: 


Vůně: 


b) Stabilita kosmetického přípravku: expirace - 33 měsíců, PAO – 6 měsíců
Expirace a PAO jsou určeny na základě interního standardního operačního postupu.

c) Mikrobiologická kvalita, výsledky zátěžového testu 
Mikrobiologická kvalita: 

Celkový počet mikroorganismů:  max. 1.103 KTJ/g

Plísně a kvasinky: max. 1.102 KTJ/g

Pseudomonas aeruginosa                                        nezjištěny  v 0,1 ml

Staphylococcus aureus                                             nezjištěny  v 0,1 ml
Candida albicans                                                       nezjištěny  v 0,1 ml

Výsledky zátěžového testu:

4. Nečistoty, stopová množství zakázaných látek, informace o obalovém materiálu 

Čistota látek a směsí je uvedena v sekci 2.

Specifikace obalového materiálu

Výrobce: 

Popis obalového materiálu

5. Běžné a rozumně předvídatelné použití výrobku

Například Neoplachový krém na obličej, krk a dekolt.

Viz text na obalu.

Název a text na obalu:

Text pro spotřebitele
Očekávané množství výrobku (v gramech) určené pro jednotlivou aplikaci.

6. Expozice kosmetickému přípravku

a) Expozice kosmetického přípravku 

7. Expozice látkám se zohledněním toxikologického profilu látek 

     (toxikologický profil uveden v sekci 2) 

8. Toxikologický profil látek. 

Je uveden v  sekci 2.

9. Nežádoucí účinky a závažné nežádoucí účinky

Společnost má zavedený systém pro evidenci a řízení nežádoucích účinků u kosmetických přípravků. 

Dále např. :

Nežádoucí účinky u daného kosmetického přípravku nejsou očekávány, neboť výrobky s obdobným složením jsou na trhu již....let bez ohlášení jakýchkoliv nežádoucích účinků. 

Nežádoucí účinku u podobného typu výrobků nebyly zaznamenány.

10. Další informace o kosmetickém přípravku

U výrobku byla provedena:

Popis zkušek, které byly provedeny + odkaz na čísla protokolů

ČÁST B

Posouzení bezpečnosti kosmetického přípravku

4. Údaje o posuzovateli a schválení části B:
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