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Zhodnoceni bezpeénosti kosmetického prostfedku pro zdravi &lovéka

Hand Wipes — ¢istici ubrousky na ruce

vyrobce: RETECH s.1.0. ,Vackova 1541/4, 155 00 Praha 5-Stodulky, CR

Odborny posudek

Tento posudek je vydavan dle pozadavku obecné zivaznych platnych predpist pro
kosmetické prostredky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpecnosti pro zdravi ¢lovéka.
Je vypracovan dle soucasného stavu legislativnich, védeckych a technickych poznatkd.

Na zdkladé¢ dokumentace poskytnuté k vyrobku, protokoli laboratornich vysetfeni a dalsich
dostupnych informaci bylo posouzeno chemické sloZeni vyrobku, toxikologicky profil
ingredienci a hladina expozice dle Gcelu a zpisobu aplikace vyrobku. Byl posouzen soulad
vyrobku s pozadavky zikona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakont a vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 26/2001 Sb., o hygienickych
pozadavcich na kosmetické prostredky, o nalezitostech Zadosti o neuvedeni ingredience na obalu
kosmetického prostfedku a o pozadavcich na vzdélini a praxi fyzické osoby odpovédné za
vyrobku kosmetického prostfedku v platném aktuilnim znéni.

Slozeni kosmetického prostfedku zahrnuje ingredience, jejichz vseobecny toxikologicky profil
pfi pouziti v dané koncentraci a k danému tucelu nepfedstavuje pro uzivatele ohrozeni zdravi.
Pouziti vyrobku u zdravych osob navrzenym zplsobem neptedstavuje riziko drazdéni,
senzibilizace ani jinych lokalnich nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich uéinkd. SloZzeni
vyrobku je v souladu s pozadavky pfedpisi platnych pro kosmetické prostredky.

Predlozené laboratorni protokoly zahrnuji vysetfeni mikrobiologické provedené zkusebni
laboratofi ANALAB Praha s.r.0., Praha 10 pod ¢. vz. 643/K ¢&. protokolu 1411074 a zkousky
stanoveni kozni snasenlivosti provedené pracovistém Korektivni dermatologie a lékafské
kosmetologie, Praha 1 pod cislem protokolu 1411074. Vysledky zkousek jsou uvedeny v piiloze.
Vysledky laboratornich protokoli potvrzuji zdravotni nezavadnost a dobrou lokalni toleranci u
daného kosmetického prostredku.

Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotfebitele vyplyva ze sloZeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Text pro spotfebitele vyhovuje poZzadavkim obecné zavaznych,
platnych pfedpisi pro kosmetické prostfedky. Text pro spotiebitele je uveden v piloze.

Na zakladé¢ vSech dostupnych informaci a s vyuZitim obecné uznivanych
toxikologickych kritérii je moZno oznalit kosmeticky prostfedek jako bezpeény pro
zdravi osob pfi pouZiti deklarovanym zpusobem a pfi dodrZeni povinného znadeni na
obalu vyrobku v souladu s pozadavky aktuilnich pfedpisti platnych pro kosmetické
prostfedky.



Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobky, jejichz slozeni a vlastnosti odpovidaji
piedlozené dokumentaci a vysledkiim laboratornich zkousek.

Povinnosti vyrobce je pfed uvedenim vyrobkt na trh CR oznamit orginu ochrany vefejného
zdravi (MZ CR ) tddaje o vyrobcich v rozsahu stanoveném § 27 odst. 1 zikona ¢. 258/2000 Sb.
Gda]e je tieba podavat elektronicky na adrese https:/ /snzr.ksrzis.cz/snzr/ozn., ptipadné
kontaktovat odpovédného pracovnika MZ CR ( Martin  Ullk, tel.224972910,

martin.ullik@mzcr.cz ).

Vyrobce je dile povinen dle § 27 odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb. poskytnout orginu dozoru na
vyzadini dokumentaci k vjrobku v rozsahu stanoveném vyhlaskou MZ ¢. 26/2001 Sb., § 3 pism.
a) a7 g). Pied uvedenim vjrobku do obéhu je nutno zajistit povinné znaceni na obale v rozsahu §
2 odst. 1 a) a7 g), odst. 2, 3, 4 a 6 vyhlasky & 26/2001 Sb. v aktuilnim platném znéni, vcetné
povinnych upozornéni a varovani uvedenych zejména v piflohich ¢. 3, 4, 6 a 7 vyhlasky.

Datum: 12.12.2007
¢.j. 1411074

Osoba odpovédna za zhodnoceni bezpecnosti :
MUDt. Dagmar Jirova, CSc. _
Na thoru 657/5, 141 00 Praha 4
Telefon: 739 015 667 /
I/l cxe,
zaméstnana: Statni zdravotni ustav / r
Nirodni referenéni centrum pro kosmetiku
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Tel: 267 08 24 39  Fax: 267 08 2386  E-mail: djirova@iol.cz

Bez pisemného souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpec¢nosti kosmetického
p y odp p
prostiedku pro zdravi ¢lovéka se nesmi posudek reprodukovat jinak nez cely.



