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WYKAZ SKROTOW

NOEL - (Non ObservedEffect Level). To najwyzsza dawka lub poziom narazenia
w badaniach umozliwiajacych wyznaczenie zalezno$ci dawka-efekt, przy ktérym nie wystepuje
istotny statystycznie lub biologicznie wzrost czgsto$ci wystgpowania lub nasilenia skutkéw
dziatania substancji u badanych zwierzat w poréwnaniu z grupg kontrolna.

NOAEL — (Non Observed Adverse Effect Level). To najwyzsza dawka lub poziom narazenia
w badaniach umozliwiajacych wyznaczenie zalezno$ci dawka-efekt, przy ktérym nie wystepuje
istotny statystycznie lub biologicznie wzrost czgstosci wystgpowania lub nasilenia szkodliwych
skutkow dziatania substancji u badanych zwierzat w pordwnaniu z grupa kontrolna.

LOEL- (Lowest Observed Effect Level). To najnizsza dawka lub poziom narazenia
w badaniach umozliwiajacych wyznaczenie zaleznosci dawka-efekt, przy ktorym jeszcze
wystepuje istotny statystycznie lub biologicznie wzrost czesto$ci wystgpowania lub nasilenia
skutkow dziatania substancji u badanych zwierzat w pordwnaniu z grupa kontrolng.

LOAEL- (Lowest Observed Adverse Effect Level). To najnizsza dawka lub poziom narazenia
w badaniach umozliwiajacych wyznaczenie zaleznosci dawka-efekt, przy ktorym jeszcze
wystepuje istotny statystycznie lub biologicznie wzrost czesto$ci wystgpowania lub nasilenia
szkodliwych skutkow dziatania substancji u badanych zwierzat w pordéwnaniu z grupa
kontrolna.

DNEL - (Derived No Effect Level). Najwyzszy dopuszczalny poziom narazenia ludzi na
substancj¢ — minimalna warto$¢ po przekroczeniu ktorej substancja uzyskuje zdolno$¢
wywolywania szkodliwych dla zdrowia skutkow dziatania.

LD50 - medialna dawka $miertelna; statystycznie obliczona na podstawie wynikoéw badan
eksperymentalnych (badania na zwierzetach) dawka powodujaca $mier¢ 50% badanych
osobnikow.

SED — (systemicexposuredose) — dawka narazenia systematycznego/
uktadowego/ogolnoustrojowego.

POD — (point of departure) — punkt wyjsciowy do oceny ryzyka.

Fret — wspotczynnik retencji dermalnej specyficzny dla danego typu produktu kosmetycznego
(pojecie wprowadzone przez SCCS w celu uwzgledniania splukiwania i1 rozcienczania
gotowych produktoéw przez zastosowanie na wilgotna skore lub wilosy).

MOS — (margin of safety) margines bezpieczenstwa.



CZESC A — INFORMACIJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
KOSMETYCZNEGO

1. Ilosciowy i jakosciowy sklad produktu kosmetycznego
1.1. Sklad jakosciowy

Ingredients: Aqua, Prunus Amygdalus Dulcis Oil, Glycerin, Cetearyl Olivate, Coco-
Caprylate/Caprate, Petrolatum, Sorbitan Olivate, Cetyl Alcohol, Glyceryl Stearate Citrate,
Sodium Ascorbyl Phosphate, Centella Meristem Cell Culture, Hydroxypinacolone Retinoate,
Bidens Pilosa Extract, Ubiquinone, Medicago Sativa Extract, Trehalose, Carnosine,
Polyglutamic Acid, Tocopheryl Acetate, FEuphorbia Cerifera Wax, Hydrolyzed
Glycosaminoglycans, Dicaprylyl Carbonate, Octyldodecyl Isostearate, Caprylic/Capric
Glycerides, Polyquaternium-51, Ethylhexylglycerin, Phenoxyethanol, Potassium Sorbate,
Sodium Benzoate

1.2. Sklad jakoSciowy i iloSciowy produktu, w tym nazwa substancji, INCI,
CAS/EINECS/ELINCS oraz zamierzona funkcja

kR Stezenie Annex/

handlowa Nazwa wg INCI Funkcja o Nr CAS
[%] Ref
surowca

olej ze Prunus Amygdalus
stodkich Dulcis (Sweet Odzywiajaca 26,5 282366_2_7?9/ -
migdatow Almond) Oil
. Cetearyl Olivate - ;

olivem 1000 =g 4 ttan Olivate Emulgator > 223706-40-9 -
Glyceryl Stearate 55840-13-6/

Gse " Clrate Bmulgator ! 86418-55-5 ]
alkohol Cetyl Alcohol Emulgator 1 36653-82-4 -
cetylowy
wazelina Petrolatum Odzywiajaca 3 8009-03-8 *11904
Coco- Coco- Odzywiajaca 3 - -
caprylate Caprylate/Caprate
Wosk Euphorbia Cerifera Kontrola
candelilla Wax lepkosci 0.5 8006-44-8 i

303-98-0/
koenzym Q10 Ubiquinone Odzywiajaca 0,3 1339-63-5/ -
60684-33-5
woda
demineralizo Aqua Rozpuszczalnik 46 7732-18-5 -
wana
gliceryna Glycerin Humektant 5 56-81-5 -
kwas
poliglutamino | Polyglutamic Acid Odzywiajaca 0,2 25513-46-6 -
wy
trehaloza Trehalose Odzywiajaca 0,3 99-20-7 -
karnozyna Carnosine Odzywiajaca 0,2 305-84-0 -
Aqua Odzywiajaca 2,4 7732-18-5 -




Glycerin 56-81-5 -
wyciag z Bidens Pilosa Extract - -
Bidens pilosa Sodium Benzoate 532-32-1 V/1
Potassium Sorbate 24634-61-5 V/4
Phenoxyethanol 122-99-6 V/29
FE K t 1
06 Ethylhexylglycerin onserwan 70445-33-9 -
Aqua 7732-18-5 -
retinol Medicago Sativa e
ro$linny (Alfalfa) Extract Odzywiajaca 2.2 84082-36-0 )
Sodium Benzonate 532-32-1 V/1
Hydroxypinacolone ) )
Retinoate
Polyquaternium-51 - -
Dicaprylyl Carbonate 1680-31-5 -
retinoinian Octyldodecyl Odzywiajaca 0,4 93803-87-3 -
Isostearate
Capryhc/_Caprlc 85409-09-2 )
Glycerides
58-95-7/
Tocopheryl Acetate 7695-91-2 -
witamina C .
. Sodium Ascorbyl L
tetral.zgpalmyt Phosphate Odzywiajaca 1,0 66170-10-3 -
inian
Glycerin 56-81-5 -
komorki Aqua 7732-18-5 -
macierzyste z Hydrolyzed Odivwiaiaca 1.0
Wakroty Glycosaminoglycans ywiaa ’ 156715-51-4 -
azjatyckiej i
Jatyckic] Centella meristem 84696-21-9 )
cell culture

*11/904 (chyba Ze znana jest petna historia rafinacji i mozna udowodni¢, Ze substancja, z

ktorej powstaje, nie jest rakotwodrcza)

1.3. Informacje dotyczace kompozycji zapachowej lub aromatycznej, nazwe i numer
kodu kompozycji oraz tozsamos¢ dostawcy

Produkt nie zawiera kompozycji zapachowej ani aromatyczne;.




2. Wiasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilno$¢ produktu kosmetycznego

2.1. Wlasciwosci produktu kosmetycznego

Lp. Cecha Opis
1 Postaé Emulsja
2 Barwa Jasna zotta
3 Zapach Charakterystyczny dla uzytych surowcow
4 pH 20°C 5,2
5 Gestose 0,974 g/ml
6 Lepkos¢ (20°C, RPM 15) 31060 mPas
7 Zanieczyszczenia mechaniczne Brak zanieczyszczen mechanicznych

2.2.Wilasciwosci fizyczne i chemiczne substancji lub mieszanin

Karty charakterystyki oraz certyfikaty analiz zostaly dostarczone przez osobg
odpowiedzialna/podmiot, ktory opracowat recepture.

2.3.Stabilnos¢ produktu kosmetycznego w dajacych si¢ racjonalnie przewidzieé
warunkach przechowywania.

Wyniki testow stabilnosci i kompatybilno$ci masy z opakowaniem:

Przeprowadzono testy stabilnosci i kompatybilnosci z opakowaniem. Na podstawie testow
stabilno$ci i kompatybilno$ci masy z opakowaniem mozna stwierdzi¢, ze produkt koncowy jest
stabilny w warunkach przechowywania w deklarowanym okresie waznosci.

3. Jakos¢ mikrobiologiczna
3.1. Czystos¢ mikrobiologiczna surowcow

Informacje dotyczace czystosci mikrobiologicznej zastosowanych surowcoéw sg zawarte
w Certyfikatach Jakosci dostarczonych od producenta surowcéw. Wymagania dotyczace
czystosci mikrobiologicznej zalezag od rodzaju surowca i jego podatnosci na zakazenia
mikrobiologiczne. Wiele surowcow, takich jak konserwanty czy skladniki olejowe nie sg
podatne na zakazenia mikrobiologiczne. Zastosowane surowce nie wzbudzaja zastrzezen
z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej. W przypadku surowcoOw niskiego ryzyka
mikrobiologicznego nie przeprowadzono oceny czystosci mikrobiologiczne;.



3.2. Czystos¢ mikrobiologiczna produktu kosmetycznego

Badanie Metoda Jednostka Uzyskape Kryterium
wyniki
Ogolna liczba PN-EN ISO 21149:2017- | cfu/lg <lx 10° <Ix 10°
drobnoustrojow 07
tlenowych mezofilnych
Ogodlna liczba drozdzy i | PN-EN ISO 16212:2017- | cfu/lg <Ix 10° <Ix 10°
plesni 08
Obecnos¢ PN-EN ISO 22717:2016- | cfu/lg [Nieobecne w 1g | Nieobecne w 1g
Pseudomonasaeruginosa 01
Obecnos¢ PN-EN ISO 22718:2016- | cfu/lg [Nieobecne w 1g | Nieobecne w 1g
Staphylococcusaureus 01
Obecnos¢ PN-EN ISO 21150:2016- | cfu/lg [Nieobecne w 1g | Nieobecne w 1g
Escherichia coli 01
Obecnos¢ PN-EN ISO 18416:20016-| cfu/lg |Nieobecne w 1g | Nieobecne w 1g
Candida albicans 01

Wyniki testow mikrobiologicznych:

Badania  mikrobiologiczne  nie  wykazaly = obecno$ci  Pseudomonasaeruginosa,
Staphylococcusaureus, Escherichia coli oraz Candida albicans w produkcie gotowym. Og6lna
liczba drobnoustrojéw tlenowych mezofilnych (liczba tlenowych bakterii mezofilnych, liczba
drozdzy i plesni) wynosita < 1x103cfu/lg.

Wyniki badania obciazeniowego:

Skuteczno$¢ uktadu konserwujacego zostala potwierdzona (produkt spelnia normy
wewnetrzne). Termin wazno$ci zostal ustalony na 24 miesigce od daty produkcji. Termin
przydatnosci ustalono na podstawie wykonanych testow mikrobiologicznych, testow
kompatybilno$ci oraz majac na uwadze wlasciwosci materiatu opakowania.

4. Zanieczyszczenia, ilosci sladowe, informacje o materiale, z ktorego wykonano
opakowanie

4.1. Czystos¢ substancji i mieszanin

Mozliwe zanieczyszczenia substancjami niedozwolonymi lub pozostatosciami substancji
zabronionych, wystepujacych w Zalaczniku nr II Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r, ktore sa dopuszczone wylacznie
w ilosciach $ladowych, pod warunkiem, Ze ich ilo$¢ z technologicznego punktu widzenia jest
nieunikniona.



4.2. Istotne wlasciwos$ci materiatlu, z ktorego wykonano opakowanie, w szczegolnosci jego
czystos¢ i stabilnos¢

Wszystkie elementy
opakowania (rodzaj
materiahn)

pudetko/ tuba/

butelka Opakowanie szklane z pipetka

Dane producenta/-6w opakowania |-

Deklaracje Deklaracja zgodno$ci opakowania z -
wymaganiami zawartymi w Rozporzadzeniu
(We) Nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materiatow i wyrobow przeznaczonych do
lkontaktu z Zywnoscia.
Substancje zaklasyfikowane jako CMR lub Nie dotyczy
draznigce skore, kategorii 1A, 1B lub 2 zgodnie z
zatagcznikiem VI ROZPORZADZENIA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
(WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin
Substancje zabronione lub dozwolone do Nie dotyczy
stosowania z ograniczeniami zawarte w
zatgczniku ii lub iii Do Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR
1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
roduktow kosmetycznych
Obecnos¢ metali ciezkich Nie dotyczy
Substancje SVHC (Substances of Very High Nie dotyczy
Concern) zgodnie z Rozporzadzeniem REACH:
1907/2006 (art. 33)
Potencjalna migracja substancji zawartych w Nie dotyczy
opakowaniu do masy kosmetyczne;.

Wymienione materiaty nadaja si¢ do zastosowania jako opakowanie bezposrednie produktu
kosmetycznego. Rodzaj zastosowanego opakowania nie wplywa negatywnie na stabilnos¢
produktu.

5. Normalne i dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowanie

Produkt: biostymulator do twarzy

Sposob uzycia: nanies¢ niewielkg ilos¢ produktu na skore twarzy, szyi, dekoltu; produkt bez
sptukiwania

Zalozenia ekspozycji oparte s3 o normalne i dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowanie
produktu. Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie ze sposobem uzycia wskazanym na etykiecie.
Ostrzezenia 1 inne wyjasnienia na etykietach powinny by¢ spdjne ze zidentyfikowanym
normalnym i dajacym si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowaniem.



6. Narazenie na dzialanie produktu kosmetycznego

Miejsce zastosowania

Skora twarzy, szyi i dekoltu

Powierzchnia aplikacji

965 cm’® okreslona zgodnie z wytycznymi SCCS
i RiVM dla przecigtnego konsumenta

[lo§¢ zastosowanego produktu 1,54 g

Czas trwania i czestotliwos$¢ stosowania Przyjeto 2 aplikacje dziennie
Waga ciata [kg] 60

'Wspolczynnik retencji 1,0

Populacja docelowa lub narazona Osoby doroste

Sposab aplikacji Niezmywalna

Zamierzona droga narazenia

Skora twarzy, szyj, dekoltu

'Wtorne drogi narazenia

Oczy — niezamierzona
Btony sluzowe - niezamierzona

Spozycie - niezamierzona

7. Narazenie na dzialanie substancji

Do oceny narazenia na dzialanie poszczegélnych skltadnikéw preparatu w obliczeniach
uwzgledni¢ nalezy stezenie danej substancji oraz dane dotyczace absorpcji przez naskorkowe;.
Warto§¢ MoS (ang. Margin Of Safety) wyliczono dla substancji dla ktérych wyznaczono
NOAEL (~POD) na podstawie narazenia na dziatanie produktu kosmetycznego, zgodnie
z wytycznymi SCCS/1628/21 oraz wykorzystujac dane od producentéw substancji, opinie
komitetow naukowych SCCS, EFSA, baz danych toksykologicznych. Aby substancje okresli¢

jako bezpieczng margines bezpieczenstwa musi mie¢ warto$¢ co najmniej 100.

Dzienna ekspozycja na produkt wynosi:

A=24,14 mg/kg/dzien

Dawke narazenia systemicznego dla kazdego sktadnika wyrobu liczy si¢ na podstawie

WwZzoru:

SED = A (mg/kg/d) x C(%)/100 x DAp (%)/100

Objasnienia dla wzoru:
A - dzienna ekspozycja na produkt

C - maksymalne stezenie sktadnika w produkcie

DA - absorbcja przeznaskorkowa

Warto$¢ marginesu bezpieczenstwa stosowania (MoS):

MOS=POD/SED




.. Stezenie max o POD
Nazwa substancji [%] DA [%] SED [me/ke/d] MOS
Prunus Amygdalus Nie stanowi zagrozenia
Dulcis (Sweet Almond) 26,5 50 3,198550 , .
il ogolnoustrojowego
Cetearyl Olivate 3,5 50 0422450 | MVi¢stanowizagrozenia
ogolnoustrojowego
Sorbitan Olivate 2,5 50 0,301750 2500 | 8285
G}yceryl Stearate 1 50 0.120700 Nie s:canow1 zagrozenia
Citrate ogolnoustrojowego
Cetyl Alcohol 1 1 0,002414 1774 734880
Petrolatum 50 0,362100 500 1381
Coco-Caprylate/Caprate) 3 50 0,362100 166,6 460
&fforbla Cerifera 0,5 50 0,060350 900 14913
Ubiquinone 0,3 2 0,001448 300 207125
Aqua Do 100 Nie stanowi zagrozenia ogolnoustrojowego
Glycerin 6,7 7,34 0,118716 800 6739
Polyglutamic Acid 0,2 50 0,024140 250 10356
Trehalose 0,3 50 0,036210 3750 103563
Carnosine 0,2 50 0,024140 | NI stanowi zagrozenia
ogolnoustrojowego
Bidens Pilosa Extract 0,12 50 0,014484 | MNicstanowizagrozenia
ogolnoustrojowego
Sodium Benzoate 0,0162 50 0,001955 660 337537
Potassium Sorbate 0,0048 50 0,000579 1250 2157553
Phenoxyethanol 0,9 85 0,184671 184.,5 999
Ethylhexylglycerin 0,1 50 0,012070 8,3 688
Medicago Sativa Nie stanowi zagrozenia
(Alfalfa) Extract 0,088 >0 0,010622 ogolnoustrojowego
Hydroxypmacolone 0.4 50 0,048280 Nie s:canow1 zagrozenia
Retinoate ogolnoustrojowego
Polyquaternium-51 0.4 50 0048280 | M€ stanowi zagrozenia
ogolnoustrojowego
Dicaprylyl Carbonate 0,4 50 0,048280 500 10356
Octyldodecyl 0,4 50 0,048280 500 10356
Isostearate
Caprylic/Capric 0.4 50 0,048280 500 10356
Glycerides
Tocopheryl Acetate 0,4 12,2 0,011780 1333 113155
Sodium Ascorbyl
Phosphate 1 50 0,120700 71 588
Hydrolyzqd 0.5 50 0,060350 Nie s’tan0W1 zagrozenia
Glycosaminoglycans ogdlnoustrojowego
Centella meristem cell 0.5 50 0.060350 Nie s’tan0W1 zagrozenia
culture ogolnoustrojowego

8. Profil toksykologiczny substancji

Wilasciwosci fizykochemiczne oraz dane toksykologiczne substancji zastosowanych w
produkcie kosmetycznym opracowano na podstawie danych uzyskanych w wyniku przegladu
baz danych toksykologicznych: National Library of Medicine, NIH, EDETOX, ECHA,
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RTECS, HERA oraz przegladu opinii i prac naukowych dotyczacych sktadnikow
kosmetycznych publicznych i1 niezaleznych, prywatnych organizacji jak: CIR (Cosmetic
Ingredient Review), SCCS (The ScentificCommitee on Consumer Safety), COSING, jak
réwniez danych zawartych w punkcie 9 1 11 Karty Charakterystyki zastosowanych w produkcie
surowcOw oraz innych publikacji udostgpnionych przez producentéw zastosowanych w
produkcie surowcoOw kosmetycznych wchodzacych w skltad ocenianego wyrobu
kosmetycznego.

Profil toksykologiczny Prunus Amygdalus Dulcis Oil

Nr CAS sktadnikow 8007-69-0 / 90320-37-9

Wzér chemiczny Zawiera  gltéwnie  trojglicerydy  kwasu
oleinowego i linolowego

MW [Da] -

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja kondycjonujaca

Opis Prunus Amygdalus Dulcis Oil to olej

otrzymywany z dojrzalych nasion drzewa
stodkich migdalow, Prunus amygdalus var.
dulcis, Rosaceae. W kosmetykach i produktach
higieny osobistej olej Prunus Amygdalus Dulcis
(stodkich migdatow) jest stosowany w wielu
roznych produktach, w tym w olejkach do
kapieli, szminkach, produktach do oczyszczania
skory, srodkach nawilzajacych, produktach do
pielegnacji skéry na noc 1 produktach
przeciwstonecznych. Panel ekspertow CIR ocenit
dane naukowe i stwierdzil, Zze olej Prunus
Amygdalus Dulcis (ze stodkich migdatow) jest
bezpieczny do stosowania miejscowego u ludzi
przy obecnych praktykach stosowania i
koncentracji.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (skora, krélik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Wykazuje lekkie dziatanie drazniace

Rakotworczosé Brak danych

Mutagennos¢ Brak danych

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych

Fototoksyczno$¢ Nie wykazuje
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Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrodto danych CIR (UT 36(Suppl. 3):51-129, 2017), ECHA,

NIH, PubChem, COSMOS

Profil toksykologiczny

Cetearyl Olivate

Nr CAS sktadnikow

Wz6r chemiczny

Cetearyl Olivate to ester alkoholu cetearylowego
i kwasow tluszczowych pochodzacych z oliwy z

oliwek.

MW [Da] -

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywiajaca skore, surfaktant -emulgujaca,
stabilizujaca emulsje

Opis Substancja bezpieczna do stosowania W
kosmetykach. Nie istniejg ograniczenia, co do
zastosowania  substancji w  produktach
kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotwoérczos¢ Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrédto danych ECHA, PubChem, COSMOS, CIR (UT

34(Suppl.2):5-69, 2015)
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Profil toksykologiczny

Sorbitan Olivate

Nr CAS sktadnikow

223706-40-9

Wz6r chemiczny

D-Glucitol, 1,4-Anhydro-,
kwasami thuszczowymi oliwy z oliwek

6-monoester z

MW [Da] -

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja surfaktant -emulgujaca

Opis Substancja bezpieczna do stosowania W
kosmetykach. Nie istniejg ograniczenia, co do
zastosowania  substancji ~w  produktach
kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego droga
doustng, NOAEL 5000 mg/kg/dzien

Rakotworczosé

Brak danych

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje dziatania szkodliwego NOAEL
1000 mg/kg/dzien

Fototoksyczno$¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 5000 mg/kg/dzien (2 lata, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrédto danych ECHA, PubChem, COSMOS, CIR (IJT 21(Suppl

1):93-112, 2002; IJT 38(Suppl. 2):60-80, 2019)
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Profil toksykologiczny

Glyceryl Stearate Citrate

Nr CAS sktadnikow

55840-13-6 / 86418-55-5

Wz6r chemiczny

MW [Da] 582,723

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywiajaca skorg, emoliencyjna, surfaktant -
emulgator

Opis FDA dokonata przegladu Dbezpieczenstwa

diestrow glicerolu (diglicerydéw) i zatwierdzita
ich stosowanie jako posrednich dodatkow do
zywnosci. Mono- i diglicerydy s3a ogolnie
uznanymi za bezpieczne (GRAS) bezposrednimi

sktadnikami zywnosci.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 >2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 >2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skorg lub
lekkie dziatanie draznigce na skore. Nie

wykazuje dziatania toksycznego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotwoérczos¢ Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrodto danych CIR (T 26(Suppl. 3):1-30, 2007, 09/27/2022),

NIH, COSMOS, PubCHem, ECHA
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Profil toksykologiczny

Cetyl Alcohol

Nr CAS sktadnikow

36653-82-4

Wz6r chemiczny

H,C\/\/\/\/\/\/\/\/ o

MW [Da] 242,45

Lipofilowos$¢ log Po/w 6,7

Funkcja Emulgator, stabilizator emulsji, kontrola lepkos$ci
Opis Alkohol cetylowy, znany roéwniez jako 1-

heksadekanol lub alkohol n-heksadecylowy, to
16-C alkohol ttuszczowy o wzorze chemicznym
CH3(CH2)150H. Moze by¢ wytwarzany z
Alkohol
bezpiecznym

redukcji  kwasu  palmitynowego.

cetylowy jest skladnikiem
stosowanym w produktach kosmetycznych.
Substancja zostata przebadana przez ekspertow
CIR. Skladnik nie jest toksyczny, nie dziata
uczulajgco oraz nie podraznia skory. Alkohol
cetylowy zostat uznany przez ekspertow CIR za

bezpieczny sktadnik stosowany w produktach

kosmetycznych.
Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 5000mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 2600mg/kg
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | 2220mg/m3

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

W normalnych warunkach stosowania nie

stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

NOAEL

3 548 mg/kg/d (90dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

1

Uwagi

Zrédto danych

NIH, CIR (UT 27(Suppl. 1):77-142, 2008),
ECHA
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Profil toksykologiczny Petrolatum
Nr CAS sktadnikow 8009-03-8
Wzér chemiczny Ztozona mieszanina weglowodorow

otrzymywana w postaci potstatej z parafinowego
oleju pozostalosciowego po
odparafinowaniu. Sktada  si¢  gléwnie z
nasyconych weglowodoréw krystalicznych i
ciektych o liczbie atoméw wegla przewaznie

wigkszej niz C25

MW [Da] -

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja antystatyczna, odzywiajaca skorg

Opis Rozporzadzenie 1223/2009: Znajduje si¢ na

liscie substancji zakazanych w produktach
kosmetycznych z wyjatkiem sytuacji, gdy znany
jest caty proces rafinowania i mozna udowodnic,
ze substancja, z ktorej zostala otrzymana nie jest
rakotworcza (zal. Il pozycja 904-910). Tylko
by¢

wysoko oczyszczona wazelina moze

stosowana w kosmetykach.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 5000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krélik) LD50 2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Toksyczno$¢ droga doustng - LOAEL 125
mg/kg/dzien

Rakotworczosé HNEL 2500 mg/kg/dzien

Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$é Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania
NOAEL 1000 mg/kg masy ciata/dzien

Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie ze zharmonizowang klasyfikacjg i
oznakowaniem (CLP) zatwierdzonym przez Uni¢
Europejska substancja moze powodowac raka.
Klasyfikacja CLP odnosi
substancji,

si¢ do czystej

odpowiednio zastosowana jako
sktadnik produktu kosmetycznego nie wywotuje

takiego efektu.

NOAEL

>1000 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych
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Uwagi 1I/904 (z wyjatkiem sytuacji, gdy znana jest
pema historia rafinacji i mozna wykazac, ze
substancja, z ktorej jest wytwarzana, nie jest
rakotworcza)

Zrédto danych ECHA, PubChem, COSMOS

Profil toksykologiczny

Coco-Caprylate/Caprate

Nr CAS sktadnikow

Wz6r chemiczny

Mieszanina estrow alkoholu kokosowego z
kwasem kaprylowym i kaprynowym.

MW [Da] 653,1

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywianie skory, funkcja emoliencyjna

Opis Coco-Caprylate/Caprate  jest bezpieczny do

stosowania w produktach kosmetycznych. Nie
istnieja ograniczenia, co do zastosowania

substancji w produktach kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

>2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50

>2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego droga
doustng (Alkyl Esters)

Rakotworczosé

Brak danych

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje dziatania toksycznego (Alkyl
Esters)

Fototoksyczno$¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

> 1000 mg/kg/dzien (Alkyl Esters, 28 dni, szczur,
doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych
Uwagi -
Zrédto danych CIR (UT 34(Suppl.2):5-69, 2015), ECHA,

COSMOS, PubChem
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Profil toksykologiczny

Euphorbia Cerifera Wax

Nr CAS sktadnikow

8006-44-8

Wz6r chemiczny

Sktada si¢ gtdwnie z weglowodorow (okoto 50%,
fancuchy o 29-33 atomach wegla), estrow o
(20-29%)),
wolnych kwasow (7-9%) i zywice (12-14%,

wigkszej masie czasteczkowej

glownie estry triterpenoidowe).

MW [Da] > 500

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja srodek  $ciggajacy, stabilizujgcy  emulsje,
filmotorczy, odzywiajacy skore

Opis Wosk Euphorbia Cerifera to wosk otrzymywany

z Euphorbia cerifera. Przyj¢ta naukowa nazwa

Euphorbia cerifera jest Euphorbia
antisyphilitica. Wosk Candelila jest bezpiecznym
sktadnikiem  kosmetykéw.  Bezpieczenstwo
wosku Candelilla zostalo ocenione

ekspertow CIR. Wosk nie jest toksyczny i nie

przez

powoduje podraznien oczu. Czysta substancja
moze powodowac lagodne podraznienie skory,
natomiast produkty zawierajace wosk nie
powoduja podraznien. Nie dziala uczulajaco na
CIR

Candelilla moze by¢ bezpiecznie stosowany jako

skore. Eksperci stwierdzili, ze wosk

sktadnik produktow kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 >5000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skorg lub
minimalne dziatanie draznigce skory. Nie

wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego - NOAEL
1800 mg/kg/ dzien (testy 27 tygodni), 600
mg/kg/dzien (testy 6 miesigcy)

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje dziatania szkodliwego

Fototoksyczno$¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

18



NOAEL

1800 mg/kg/dzien (27 tygodni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi

Zrédto danych

CIR (UT 24(Suppl. 1):1-102, 2005), ECHA,
COSMOS,  PubChem,  EFSA
2012;10(11):2946

Journal

Profil toksykologiczny

Ubiquinone

Nr CAS sktadnikow

303-98-0/1339-63-5 / 60684-33-5

Wz6r chemiczny

CH;0 (CH,CH=CCHy)yH
CH;0 CHs
0
MW [Da] 318,4104
Lipofilowos$¢ log Po/w 16,51
Funkcja antyoksydant, odzywianie skory
Opis Wykazuje silne wlasciwosci antyoksydacyjne,

neutralizuje wolne rodniki. W efekcie spowalnia
procesy starzenia si¢ skory spowodowane, np.
promieniowaniem UV. Substancja bezpieczna do
stosowania w produktach kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

> 5000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50

Brak danych

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatlania draznigcego skory

(zwierzgta i ludzie).

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje dziatania uczulajagcego u zwierzat i
ludzi

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego droga
doustng - NOAEL > 1000 mg/kg/dzien (testy 28
190 dni)

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje

Fototoksyczno$¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

6000 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

2%
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Uwagi

Zrédto danych

CIR(Safety = Assessment of  Ubiquinone
Ingredients as Used in Cosmetics, 03/08/2022),
ECHA, NIH, COSMOS, PubChem

Profil toksykologiczny Glycerin
Nr CAS skladnikéw 56-81-5
Wz6r chemiczny
OH

HO\/]\/OH
MW [Da] 92,1
Lipofilowo$¢ log Po/w -1,75
Funkcja odzywianie skory, humektant, rozpuszczalnik
Opis Gliceryna to alkohol wielowodorotlenowy. W

oparciu o dostepng literatur¢ i dane, Panel

Ekspertow  stwierdzil, ze gliceryna jest
bezpieczna w obecnych praktykach stosowania i
koncentracji (tj. do 79% w produktach
pozostajacych na skorze, 99% w produktach
splukiwanych).

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 12600 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krélik) LD50 > 10 gm/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | 570 mg/m3

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

W  normalnych warunkach stosowania nie

stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

NOAEL

>1600 mg/kg/d (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

7,34

Uwagi Glicerol jest uwazany za bezpieczny przez CIR
do stezenia w kosmetykach 79 %.
Zrédto danych NIH, EDETOX, CIR (IJT 38(Suppl. 3):6-22,

2019)
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Profil toksykologiczny Polyglutamic Acid
Nr CAS skladnikéw 25513-46-6
Wz6r chemiczny
o] 0]
HO OH

NH,

MW [Da] 147,13 (monomer)

Lipofilowos$¢ log Po/w -3,69

Funkcja odzywiajaca wtosy, humektant

Opis Bezpieczenstwo  alfa-aminokwaséw i ich

prostych soli zostalo ocenione przez panel
ekspertow Cosmetic Ingredient Review (CIR).
Panel Ekspertéw CIR ocenit dane naukowe i
stwierdzil, ze sktadniki te sg bezpieczne jako
stosowane w kosmetykach i produktach higieny
osobistej. Nie powoduje podraznien ani alergii.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

5110 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50

2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego - NOAEL
1500 mg/kg/dzien (szczur)

Rakotworczosé Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozgdanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 1500 mg/kg/dzien (28 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi Brak danych

Zrédto danych CIR (IJT 32(Suppl. 4):41-64, 2013), COSMOS,

PubChem, ECHA, PubMed (Microbiology
(Reading). 2015 Jan;161(Pt 1):1-17. doi:
10.1099/mic.0.081448-0.
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Profil toksykologiczny

Trehalose

Nr CAS sktadnikow

99-20-7

Wz6r chemiczny

H H
MW [Da] 3423
Lipofilowos$¢ log Po/w 0,3
Funkcja humektant, substancja nawilzajaca
Opis Substancja bezpieczna do stosowania W

kosmetykach. Nie istniejg ograniczenia, co do

zastosowania  substancji ~w  produktach
kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 16000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania drogg
doustng NOAEL 7500 mg/kg/dzien; Nie
zaobserwowano szkodliwego dzialania droga
skorng NOAEL 2500 mg/kg/dzien

Rakotwoérczos¢ Brak danych

Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$é Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania
NOAEL 6160 mg/kg/dziet

Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 7500 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrédto danych ECHA, PubChem, COSMOS, CIR (UT

38(Suppl. 1):5-38, 2019)
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Profil toksykologiczny

Carnosine

Nr CAS sktadnikow

305-84-0

Wz6r chemiczny

MW [Da] 226.23

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywiajaca

Opis Karnozyna jest dipeptydem, ktory jest pochodna

N-(beta-alanylowa) L-histydyny.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 14930 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotwoérczos¢ Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL Brak danych
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych
Uwagi -

Zrédto danych PubChem, ECHA

Profil toksykologiczny

Bidens Pilosa Extract

Nr CAS sktadnikow

Wz6r chemiczny

Zawiera porfiryny, garbniki, zwigzki alifatyczne,

terpenoidy, alkaloidy, fenylopropanoidy,
glikozydy nasercowe, flawonoidy i aromatyczne
MW [Da] -
Lipofilowos$¢ log Po/w -
Funkcja humektant, odzywianie skory
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Opis

Bidens Pilosa Extract to wyciag z ziela Bidens
pilosa L., Asteraceae. Substancja bezpieczna do
stosowania w kosmetychach. Nie istniejg
ograniczenia dotyczace stosowania.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 5000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotwoérczos¢ Brak danych
Mutagennos¢ Brak danych
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrodto danych PubMed (Journal of Traditional and

Complementary Medicine
Volume 10, Issue 2, March 2020, Pages 150-157;
Afr ] Tradit Complement Altern Med. 2008; 5(1):
79-91.

Published online 2007 Oct 27.), ECHA

Profil toksykologiczny

Sodium Benzoate

Nr CAS sktadnikow 532-32-1
Wz6r chemiczny
e
MW [Da] 122,12
Lipofilowos$¢ log Po/w 1,65
Funkcja konserwujaca
Opis Benzoesan sodu jest organiczng solag sodowg

powstala w wyniku wymiany protonu z grupy
karboksylowej kwasu benzoesowego na jon

sodu. Odgrywa rolg przeciwdrobnoustrojowego

24



srodka konserwujacego zywnos$¢, alergenu
lekowego.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 4070mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | 12,2 mg/L

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego skory.
Wykazuje dziatanie draznigce oczu.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasyfikacja przedstawiong przez
firmy do ECHA w rejestraciach REACH
substancja ta powoduje powazne podraznienie
oczu.

NOAEL

1 320 mg/kg/d (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi

Sktadnik
dozwolony do stosowania w kosmetykach w

Stosowany jest jako konserwant.

ograniczonym st¢zeniu. Maksymalne stezenie
w preparacie gotowym: produkt splukiwany z
wylaczeniem produktu do jamy ustnej 2,5%
(kwas); produkty do jamy ustnej 1,7% (kwas);
produkty niesptukiwane 0,5% (kwas)

Zrédto danych

NIH, CIR (T 36(Suppl. 3):5-30, 2017), ECHA,
COSMOS

Profil toksykologiczny

Potassium Sorbate

Nr CAS skladnikéw 24634-61-5
Wz6r chemiczny
O

MW [Da] 112,13

Lipofilowos$¢ log Po/w 1,22

Funkcja konserwujaca,

Opis Sorbinian potasu to sol potasowa zawierajgca
sorbinian  jako  przeciwjon. Pelni  role
przeciwdrobnoustrojowego srodka
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konserwujacego zywnos¢. Zawiera (E,E)-
sorbinian. Panel Ekspertow CIR ocenit dane
naukowe 1 stwierdzil, ze kwas sorbowy i
sorbinian potasu sa bezpieczne do stosowania w

kosmetykach i produktach higieny osobiste;.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

4200 - 6 170 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50

2 000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Wykazuje dziatanie draznigce na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje - skora

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje

Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia Substancja ta powoduje podraznienie skory, oczu
i moze powodowaé podraznienie drog
oddechowych.

NOAEL 2500 mg/kg/d (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi Stosowany jest jako konserwant. Skladnik
dozwolony do stosowania w kosmetykach w
ograniczonym st¢zeniu. Maksymalne stezenie
w preparacie gotowym — 0,6% (w przeliczeniu na
kwas).

Zrédto danych NIH, CIR(IJT 27(Suppl. 1):77-142, 2008),
ECHA, EFSA Journal 2015;13(6):4144,
COSMOS

Profil toksykologiczny Phenoxyethanol

Nr CAS sktadnikow 122-99-6

Wz6r chemiczny on

O

MW [Da] 138,17

Lipofilowos$¢ log Po/w 1,2

Funkcja konserwujaca

Opis 2-Fenoksyetanol. 2-fenoksyetanol jest

fenolem

aromatycznym eterem, ktory jest
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podstawionym w tlenie przez grupe 2-
hydroksyetylowa. Jest to alkohol
pierwszorzedowy, eter glikolowy i eter

aromatyczny. Jest funkcjonalnie spokrewniony z
fenolem. Wykazano, ze fenoksyetanol nie jest ani
glownym, ani  kumulatywnym  $rodkiem
draznigcym skorg; nie zostat sklasyfikowany jako
dziatajacy uczulajaco na skore ani fototoksyczny.
Dane z badan wykazaty, ze fenoksyetanol nie byt
genotoksyczny ani nie budzil obaw pod
wzgledem toksycznosci ogodlnoustrojowej. W
zwiazku z tym stwierdzono , ze jest ,,bezpieczny
jako sktadnik kosmetyczny w obecnych
praktykach stosowania i koncentracji”’, ogdlnie

<1%.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 2740 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 >2214 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dzialania draznigcego na skore
(nierozcienczona substancja wykazuje lekkie
dziatanie

draznigce na skore)

Wykazuje dziatanie draznigce na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Droga skérna NOAEL 500 mg/kg bw/d (90 dni)
Droga doustna NOAEL 369 mg/kg/d (90 dni)

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Zaobserwowano dziatanie niepozadane
(ptodnos¢) NOAEL 375 mgkg mc/dzien
(podprzewlekle, mysz)

Fototoksyczno$¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie ze zharmonizowang klasyfikacja i

oznakowaniem zatwierdzonym przez Uni¢
Europejska substancja ta jest szkodliwa w
przypadku potknigcia, powoduje

moze

powazne

uszkodzenie oczu i powodowac

podraznienie drog oddechowych.

NOAEL

369 mg/kg bw/d (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

47% (sptukiwane), 85% (nie sptukiwane) SCCS

Uwagi

V/29;
gotowym 1%

Maksymalne stgzenie w produkcie
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Zrédto danych

SCCS 1575/16 - OPINION ON Phenoxyethanol;
ECHA, NIH, COSMOS, CIR (IJT 30(Suppl.
2):73-127, 2011)

Profil toksykologiczny

Ethylhexylglycerin

Nr CAS sktadnikow

70445-33-9

Wz6r chemiczny

CH3(CH2)3?HCHQOCH2CHCH20H

CH,CH; OH
MW [Da] 204,3076
Lipofilowos$¢ log Po/w 2,4
Funkcja odzywianie skory, redukuje lub eliminuje
nieprzyjemny zapach oraz chroni przed
powstawaniem takich zapach6éw na skorze
Opis Etyloheksylogliceryna to eter alkiloglicerylowy.

Oznacza to, ze grupa etyloheksylowa jest
zwigzana z gliceryng na jednym koncu przez
wigzanie eterowe. Chociaz sg to rowniez etery
alkilowo-glicerylowe, alkohol batylowy i alkohol
chimylowy (moze by¢ rowniez nazywany eterem

byly

uzywane jako etykiety kosmetykéw dla tych

cetylowo-glicerylowym) tradycyjnie

eterow alkilowo-gliceryny. Glyceryl Lauryl
Ether i Isostearyl Glyceryl Ether to takze etery
alkiloglicerylowe, ktore moga by¢ stosowane w
produktach kosmetycznych. Pomimo réznych
typow nazw tych sktadnikow, wszystkie sktadajg
si¢ z grupy alkilowej zwigzanej z gliceryna
wigzaniem eterowym. Etyloheksylogliceryna i
inne sktadniki eteru alkiloglicerylowego moga
by¢ stosowane w produktach do
produktach do
oczyszczajacych, dezodorantach, kosmetykach

kapieli,
ciata 1 rgk, produktach
do makijazu oczu, podktadach, produktach do
pielegnacji wtosoéw i produktach do opalania.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

>2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krélik) LD50

>2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

3,07 mg/l

Dziatanie draznigce

Wykazuje dzialanie draznigce drogg inhalacyjng.
Nie wykazuje dzialania draznigcego na oczy. Nie
wykazuje dziatania draznigcego na skore.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje
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Dziatanie uczulajace

Wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Toksyczno$¢ drogg doustng - NOAEL 50
mg/kg/dzien (zwigkszona masa watroby u

SZCZUrow).
Rakotworczosé Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos$¢

NOEL 50 mg/kg/d dla obu ptci

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

50 mg/kg/dzien (28 dni, szcuzr, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi -

Zrédto danych CIR (UT 32(Suppl. 3):5-21, 2013), NIH,
PubChem, COSMOS, PubMed (Contact
Dermatitis. 2016  May;74(5):281-8.  doi:

10.1111/cod.12546.)

Profil toksykologiczny

Medicago Sativa Extract

Nr CAS sktadnikow

84082-36-0

Wz6r chemiczny

Ten bezzapachowy ekstrakt roslinny jest bogaty
w przeciwutleniacze zwalczajace wolne rodniki,
w tym polifenole i kumaryny

MW [Da] -

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywiajaca

Opis Ekstrakt z lisci Medicago Sativa to ekstrakt z lisci
lucerny siewnej (Alfalfa), Medicago sativa L.,
Leguminosae

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 5000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krélik) LD50 5000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace Brak danych
Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotwoérczos¢ Nie klasyfikowany
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.
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NOAEL Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%] -

Uwagi -

Zrédto danych Pubchem, ECHA, PubMed

(https://doi.org/10.12775/PPS.2015.01.02.002;
Oxid Med Cell Longev. 2022 Mar
26;2022:2691577. doi: 10.1155/2022/2691577,
Biores Open Access. 2020 Oct 23;9(1):229-242.
doi: 10.1089/biores.2020.0015)

Profil toksykologiczny

Hydroxypinacolone Retinoate

Nr CAS sktadnikow

Wzor chemiczny

MW [Da] 398.6

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywianie skory

Opis Retinoat hydroksypinakolonu (HPR) jest estrem

kwasu retinowego klasy kosmetycznej. Jego
unikalna cecha polega na jego wrodzongj
aktywnosci kwasu retinowego, bezposrednio
wigzgc si¢ z receptorami kwasu retinowego bez
ulegania rozkladowi metabolicznemu do bardziej
aktywnej biologicznie formy. W poréwnaniu do
retinolu, retinoat hydroksypinakolonu wykazat
wigksza stabilno$¢ 1 mniejsze podraznienie
skory. Shuzy jako skuteczny substytut niektorych
pochodnych witaminy A o stabej skutecznosci i
kwasu retinowego,

oferujac  zaletg¢ braku

szkodliwych skutkéw ubocznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krélik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych
Dziatanie draznigce Brak danych

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje
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Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotwoérczos¢ Nie klasyfikowany
Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Podejrzewa si¢ dziatanie szkodliwe

Fototoksyczno$¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasyfikacja podang przez firmy
w powiadomieniach CLP do ECHA , substancja
ta jest podejrzewana o dziatanie szkodliwe na
ptodnos¢ lub nienarodzone dziecko.

NOAEL Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrédto danych PubChem, ECHA, PubMed

Profil toksykologiczny

Polyquaternium-51

Nr CAS sktadnikow

Wz6r chemiczny

Poli(2-oksopirolidyn-1-yloetylen,

metylosiarczan 3-metyloimidazolio-1-
iloetylenu)

MW [Da] 331.39

Lipofilowos$¢ log Po/w

Funkcja antystatyczna, filmotworcza

Opis Polyquaternium-51 — poprawia kondycje skory

glowy 1 wlosow, nawilza, wygltadza, zmniejsza
elektryzowanie si¢ i zapewnia ochron¢ przed
ucieczka wody.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 > 2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotwoérczos¢ Nie klasyfikowany
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Bak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozgdanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych
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Uwagi

Zrédto danych PubChem, ECHA, COSMOS
Profil toksykologiczny Dicaprylyl Carbonate
Nr CAS skladnikéw 1680-31-5

Wz6r chemiczny

Hf/\/\/\/\ /U\ /\/\/\/\CH,

Ne

MW [Da] 286,4526

Lipofilowos$¢ log Po/w 4,14

Funkcja odzywiajaca skorg, emoliencyjna

Opis Emolient. Aplikowany na powierzchni¢ skory

tworzy na jej powierzchni ochronny, niettusty
film.
zabezpieczajac

Dziata posrednio nawilzajaco

przed nadmierng

transepidermalng  ucieczkg wody. Dziata
kondycjonujaco — zmigkcza i wygladza skore.
CIR

bezpieczenstwo stosowania weglanu dioktylu w

Panel ekspertow potwierdzit

kosmetykach.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 5000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 > 5000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce Wykazuje umiarkowane dzialanie draznigce na
skore (zwierzeta, ludzie). Wykazuje

umiarkowane dziatanie draznigce na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje (zwierzeta, ludzie)

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego droga
doustng - NOAEL 1000 mg/kg/dzien (test 13
tygodni, szczur)

Rakotwoérczos¢ Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

1000 mg/kg/dzien (13 tygodni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi
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Zrédto danych

CIR (Safety Assessment of Dialkyl Carbonates as
Used in Cosmetics 12/06/2016), ECHA,
PubChem, NIH, COSMOS

Profil toksykologiczny

Octyldodecyl Isostearate

Nr CAS sktadnikow 93803-87-3
Wz6r chemiczny
0
0 ”\/\/\/\/\/\/\/\'/
MW [Da] 565.0
Lipofilowos$¢ log Po/w 17,90
Funkcja odzywianie skory
Opis Octyldodecyl isostearate  jest zwigzkiem
chemicznym wykorzystywanym w rdéznych
zastosowaniach,  glownie =~ w  przemysle

kosmetycznym i farmaceutycznym. Nalezy do
klasy zwigzkéw znanych jako izostearyniany,

ktére sa estrami pochodzacymi z kwasu
izostearynowego, rozgalgzionego kwasu
thuszczowego.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | 5.7 - 15.4 mg/L

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Dziatanie toksyczne droga doustng - 300

mg/kg/dzien
Rakotwoérczos¢ Nie klasyfikowany
Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje dziatania toksycznego droga
doustng - 300 mg/kg/dzien

Fototoksyczno$¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

300 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi
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Zrédto danych

PubChem, ECHA, PubMed

Profil toksykologiczny

Caprylic/Capric Glycerides

Nr CAS sktadnikow

85409-09-2

Wz6r chemiczny

MW [Da] > 500

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywiajaca, emoliencyjna

Opis Glicerydy kaprylowe/kaprynowe to mieszanina
mono-, di- i triglicerydow kwasu kaprylowego i
kaprynowego.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego skory i oczu

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje

Rakotworczosé

Nie wykazuje

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Nie wykazuje

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

W normalnych warunkach stosowania nie

stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

NOAEL >1000 mg/kg/d (90 dni, szczury, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] -

Uwagi GRAS

Zrédto danych PubChem, ECHA, PubMed
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Profil toksykologiczny

Tocopheryl Acetate

Nr CAS sktadnikow

58-95-7/7695-91-2

Wz6r chemiczny

MW [Da] 430,7

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja antyoksydant, kondycjonujaca

Opis Octan alfa-tokoferolu jest formg witaminy E.
Food and Drug Administration (FDA) umieszcza
tokoferol na swojej liscie  sktadnikow
odzywczych uwazanych za ogolnie uznane za
bezpieczne (GRAS).

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 Brak danych, nie wykazuje dziatania
toksycznego

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 >3 g/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dzialania draznigcego na skorg i
oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Bardzo stabe dziatanie uczulajace

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dzialania draznigcego na skorg i

oczy.
Rakotworczosé Nie wykazuje
Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos$¢

Nie wykazuje

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

W normalnych warunkach stosowania nie

stanowi zagrozenia dla zdrowia.

NOAEL

4000 mg/kg bw/day (60 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

12,2

Uwagi

Zrédto danych

NIH, CIR(IJT 37(Suppl. 2):61-94, 2018), ECHA,
SCCNFP/0494/01
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Profil toksykologiczny

Sodium Ascorbyl Phosphate

Nr CAS sktadnikow

66170-10-3

Wz6r chemiczny

Na+ Na+ Na+

MW [Da] 322,05

Lipofilowos$¢ log Po/w -4,5

Funkcja przeciwutleniacz

Opis Kwas L-askorbinowy, 2-(diwodorofosforan), sol

trisodowa. So6l sodowa fosforanu askorbylu moze
by¢ bezpiecznie stosowana w produktach

kosmetycznych. Bezpieczenstwo kwasu
askorbinowego i jego soli zostalo ocenione przez
ekspertow CIR. Uznano, ze sole kwasu
askorbinowego moga by¢ bezpiecznie stosowane

w produktach kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 5000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krélik) LD50 2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dziatania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Dziatanie toksyczne droga doustng - NOAEL
424,1 mg/kg/dzien (28 dni, szczur, doustnie)

Rakotwoérczos¢ Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

424,1 mg/kg/dzien (28 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi

Zrédto danych

ECHA, PubChem, COSMOS,
24(Suppl. 2):51-111, 2005)

CIR (UT
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Profil toksykologiczny

Hydrolyzed Glycosaminoglycans

Nr CAS sktadnikow

156715-51-4

Wz6r chemiczny

MW [Da] -

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja odzywiajaca, humektant

Opis Substancja kondycjonujaca, zastosowana Ww

preparatach do pielggnacji skory i wlosoéw tworzy
na ich powierzchni warstwe okluzyjng (film),
ktéra zapobiega nadmiernemu odparowywaniu
wody z powierzchni. Tym samym w sposob
dziata zmigkcza i

posredni nawilzajaco,

wygtadza skor¢ 1 wlosy.  Hydrolyzed

Glycosaminoglycans jest bezpieczny do
stosowania w produktach kosmetycznych. Nie
istnieja ograniczenia, co do zastosowania

substancji w produktach kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

Brak danych

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50

Brak danych

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dzialania draznigcego na oczy.
Wykazuje umiarkowane dziatanie na skore.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej

Brak danych

Rakotwoérczos¢ Nie wykazuje
Mutagennos¢ Nie klasyfikowany
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksyczno$¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi
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Zrédto danych

PubCHem, ECHA

Profil toksykologiczny

Centella meristem cell culture

Nr CAS sktadnikow

84696-21-9

Wz6r chemiczny

Zlozona mieszanina chemiczna. Zawiera sterole

ro§linne, flawonoidy, garbniki, fitosterole

(kampesterol, sitosterol, stigmasterol),
aminokwasy, flawonoidy, kwasy tluszczowe

(linolowy, linolenowy, oleinowy, palmitynowy) i

stearynowy

MW [Da] -

Lipofilowos$¢ log Po/w -

Funkcja oczyszczanie, odzywianie skory, wygladzanie,
funkcja kojaca skore

Opis Centella Asiatica Extract is the extract of the

whole plant Hydrocotyl, Centella asiatica L.,

Apiaceae. Centella Asiatica Extract jest
bezpieczny do stosowania w  produktach
kosmetycznych. CIR  dokonat  przegladu

dostepnej literatury naukowej sktadnika i uznat
go za bezpieczny do stosowania w kosmetykach.
Ekstrakt jest zazwyczaj stosowany w niskich
stezeniach w produktach kosmetycznych, dlatego
nie ma obaw dotyczacych potencjalnego

uczulenia u ludzi.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 200 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 | Brak danych

Dziatanie draznigce

Wykazuje dziatanie draznigce na skore (stezenie
30%)

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Wykazuje lekkie dziatanie uczulajace (stezenie
>30%)

Toksycznos$¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego droga
doustna (21 dni, 300 mg/dzien, czlowiek)

Rakotworczosé

Brak danych

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢

Wykazuje dziatanie toksyczne

Fototoksyczno$¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w

normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

1000 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych
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Uwagi -

Zrédto danych ECHA, CIR(Safety Assessment of Centella
asiatica-derived Ingredients as Used in Cosmetics
06/16/2015), PubMed (Toxicol Int. 2015 Jan-
Apr;  22(1):  10-20. doi: 10.4103/0971-
6580.172251)

9. Dzialanie niepozadane i ci¢zkie dzialanie niepozadane

KREM restrukturyzacyjny o wysokiej zawartosci sktadnikow aktywnych jest produktem
wprowadzonym na rynek. Zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 23 rozporzadzenia WE
1223/2009 osoba odpowiedzialna ma obowigzek dokumentowania i zglaszania dziatania
niepozadanego wywotanego przez produkt kosmetyczny. Informacje na temat dzialania
niepozadanego musza by¢ aktualizowane i1 udostepniane osobie przeprowadzajacej oceng
bezpieczenstwa dla ewentualnej konieczno$ci zamieszczania zmian w raporcie bezpieczenstwa.

10. Informacje o produkcie kosmetycznym

Rodzaj badania Numer raportu (Wnioski

Stabilnos¢ produktu Hamilton, nr raportu: \Wynik pozytywny — produkt

lkosmetycznego i kompatybilnosc¢ [784805/24/GDA stabilny w temperaturze ponizej

z opakowaniem 40°C.

Czystos¢ mikrobiologiczna Hamilton, nr raportu: 'Wynik zgodny z norma.
648567/24/GDA/3/Z1

Test skutecznosci uktadu Hamilton, nr raportu: 'Wykazano skuteczno$¢ uktadu

lkonserwujacego 36845/25/GDA lkonserwujacego. Produkt spetnia

normy wewnetrzne.

Potwierdzenie tolerancji skornej |Hamilton, nr raportu: INie stwierdzono dodatnich

648568/24/GDA/Z2 odczyndw.
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CZESC B — OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

1. Wniosek z oceny

KREM restrukturyzacyjny o wysokiej zawartosci sktadnikow aktywnych jest produktem
bezpiecznym przy stosowaniu zgodnie z przeznaczeniem, zgodnie z instrukcjg stosowania i w
warunkach mozliwych do przewidzenia nie stanowi zagrozenia dla zdrowia. Produkt nie
stanowi dajacego si¢ przewidzie¢ ryzyka dla zdrowia ludzi w przypadku stosowania go w
sposob zamierzony i zgodny z instrukcja.

Ocena bezpieczenstwa zostata dokonana na podstawie zadeklarowanego przez producenta
sktadu ilosciowego i jakoSciowego oraz w oparciu o dostarczone dane dotyczace sktadnikow
i produktu gotowego.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Wskazanie innych $rodkow ostroznosci, ktorych nalezy przestrzega¢ podczas stosowania,
wynikajacych z zawartosci substancji wymienionych zatacznikach III-VI do Rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz wszelkich innych informacji dotyczacych $rodkéw ostroznosci
wymaganych dla produktéw kosmetycznych do stosowania profesjonalnego, nie jest
konieczne.

Sklad produktu:

Ingredients: Aqua, Prunus Amygdalus Dulcis Oil, Glycerin, Cetearyl Olivate, Coco-
Caprylate/Caprate, Petrolatum, Sorbitan Olivate, Cetyl Alcohol, Glyceryl Stearate Citrate,
Sodium Ascorbyl Phosphate, Centella meristem cell culture, Hydroxypinacolone Retinoate,
Bidens Pilosa Extract, Ubiquinone, Medicago Sativa Extract, Trehalose, Carnosine,
Polyglutamic Acid, Tocopheryl Acetate, Euphorbia Cerifera Wax, Hydrolyzed
Glycosaminoglycans, Dicaprylyl Carbonate, Octyldodecyl Isostearate, Caprylic/Capric
Glycerides, Polyquaternium-51, Ethylhexylglycerin, Phenoxyethanol, Potassium Sorbate,
Sodium Benzoate

Etykieta produktu

Na opakowaniu nalezy umies$ci¢ oznaczenia zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 art. 19., w tym:

nazwe oraz adres osoby odpowiedzialne;j,

nominalng zawarto$¢ produktu,

date waznosci (,,Najlepiej zuzy¢ przed koncem™),
szczegoblne $rodki ostroznosci,

oznaczenia pozwalajace na identyfikacje produktu,
wykaz sktadnikéw (Ingredients) oraz funkcje kosmetyku.

SrodKki ostroznosci:
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Srodki ostroznosci wynikajace z zawarto$ci substancji wymienionych w zatacznikach III-VI:
nie dotyczy. Uwzgledniajac wytyczne art. 19 rozporzadzenia 1223/2009/WE nie jest
wymagane podanie na etykiecie produktu dodatkowych ostrzezen wynikajacych z obecnos$ci
okreslonych sktadnikow.

3. Rozumowanie

Whiosek z oceny zostal sporzadzony na podstawie:
v' oceny ryzyka sktadnikoéw, na ktore sktadaja sie:

a) analiza zagrozen- danych toksykologicznych dla sktadnikow, w tym danych
dotyczacych toksycznosci lokalnej 1 systemowej, z uwzglgdnieniem
wiarygodnosci tych danych,

b) analizy ekspozycji systemowej na sktadniki produktu,

c) oceny ryzyka- w wuzasadnionych przypadkach wyznaczono marginesy
bezpieczenstwa,

v" wynikoéw badan produktu gotowego.

Ponadto oceny dokonano w oparciu o obowigzujace prawo, uwzgledniajac miedzynarodowe
zalecenia wladz i stowarzyszen oraz wtasne do$wiadczenie zawodowe, bioragc pod uwage
zgodnos¢ uzytych surowcow, ich profil toksykologiczny, strukturg, wiasciwosci fizyko-
chemiczne, badania gotowego produktu kosmetycznego oraz rozwazajac poziom ekspozycji.

Surowce zastosowane w ocenianym produkcie sg powszechnie stosowane w przemysle
kosmetycznym. Surowce oraz sam produkt zgodnie z o§wiadczeniami nie byly testowane na
zwierzetach.

Brak petnych danych oraz postgp naukowy naktada obowigzek statej analizy i przegladu
informacji literaturowych i ewentualnych weryfikacji danych toksykologicznych. Wszystkie
sktadniki sg uzyte zgodnie z przeznaczeniem i we wlasciwych ilosciach.

Analiza sktadu produktu wykazala, Zze substancje zostaly uzyte zgodnie z zastrzezeniami
w zakresie ograniczen uzycia (zatacznik nr III, IV), uzyte konserwanty sa dopuszczone do
stosowania w produktach kosmetycznych i zostaty uzyte w dozwolonych st¢zeniach (zatgcznik
nr V).

Czystos¢ surowcow zastosowanych w produkcie nie budzi zastrzezen. Zanieczyszczenia
substancjami niedozwolonymi lub pozostato$ciami substancji zabronionych, wyst¢pujacych
w Zalaczniku nr II Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009r moga wystepowacé wylacznie w ilosciach sladowych, pod warunkiem,
ze ich ilo$¢ z technologicznego punktu widzenia jest nieunikniona.

Dokonano analizy danych toksykologicznych skladnikéw. Na podstawie zebranych danych
wyznaczono istotne pod wzgledem oceny bezpieczenstwa punkty koncowe. W rozumowaniu
uwzgledniono narazenie na dzialanie produktu kosmetycznego oraz na poszczegolne sktadniki
preparatu. W tym celu w obliczeniach narazenia ogdlnoustrojowego na sktadniki uwzgledniono
50% przenikania substancji. W obliczeniach uwzgledniono dane ilo$ciowe przy zastosowaniu
przez osoby doroste, poniewaz warto§¢ MoS (Margin of Safety), ktéra musi zgodnie
z zalozeniem musi wynosi¢ > 100, uwzglednia rdwniez rdznice wewnatrzgatunkowe. Dla
sktadnikéw, dla ktorych wyznaczono warto§¢ NOAEL dokonano obliczen marginesu
bezpieczenstwa. Dla surowcow, dla ktérych obliczenie marginesu bezpieczenstwa jest
niemozliwe, do potwierdzenia ich bezpieczenstwa wykorzystujemy naukowe informacje
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dotyczace bezpiecznego uzycia, jak rdwniez opinie publicznych i niezaleznych, prywatnych
organizacji, jak: CIR (Cosmetic Ingredient Review), ECHA (European Chemicals Agency),
RTECS (TheRegistry of ToxicEffects of ChemicalSubstancesdatabase), SCCS (The
ScentificCommitee on Consumer Safety).

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace produktu oraz zastosowanie zgodne
z przeznaczeniem potencjalne ryzyko nie wystepuje. Nie mozna jednak wykluczy¢
wystepowania reakcji niepozadanych przy nadwrazliwos$ci na ktérykolwiek sktadnik preparatu.
Badanie dermatologiczne na ochotnikach przeprowadzone pod opieka lekarza dermatologa,
potwierdzito, ze produkt nie wywotuje reakcji alergicznych oraz podraznienia.

UWAGA:

e Kazda zmiana surowca, sktadu chemicznego lub sposobu uzycia wymaga nowej oceny
bezpieczenstwa kosmetyku przez Safety Assessora.

e Ocena bezpieczenstwa kosmetyku nie dotyczy osob, ktore majg alergi¢ na ktorykolwiek
ze sktadnikow kosmetyku.

e Przeprowadzona ocena bezpieczenstwa dotyczy wylacznie ocenianego produktu
kosmetycznego,jego sktadu, wlasciwosci i innychdanych niezbgdnych do oceny. Ocena
wiasciwosci uzytkowych produktu deklarowanych przez producenta nie jest czescia tej
oceny.

4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie cz¢sSci B

Raport bezpieczenstwa sporzadzony przez SafetyAssessora:
Sylwia Dabrowska

e-mail: sd.dabrowska@gmail.com

Kwalifikacje:
Doktor w dziedzinie nauk $cistych i przyrodniczych w dyscyplinie: Nauki chemiczne; 2019

Kurs specjalistyczny dla SafetyAssessorow | THETA Doradztwo Techniczne | 2022

Wyksztalcenie:

AKADEMIA GORNICZO-HUTNICZA

Studia III stopnia | 20142019

Wydziat Inzynierii Materiatowej i Ceramiki; dyscyplina: chemia;

Tytul naukowy: doktor
UNIWERSYTET JAGIELLONSKI

Studia II stopnia | 2011-2013

Wydziat Chemii, kierunek: chemia

42



UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
Studia I stopnia | 2008-2011

Wydziat Chemii, kierunek: chemia

Kursy:

Specjalista ds. karty charakterystyki | Pharma &ChemicalReview Sp. z 0.0. | 2023
Podstawy prawa kosmetycznego | Bioszkolenia | 2022

Kurs specjalistyczny dla SafetyAssessorow | THETA Doradztwo Techniczne | 2022

System zarzadzania wg normy PN-EN ISO/IEC 17025 w laboratorium badawczym | Lab ISO
Consulting | 2021

Data/ Date: 28.03.2025 10:22

Podpisano przez/ Signed by:

SYLWIA

DABROWSKA
mSzafir



		szafir@kir.pl
	2025-03-28T10:22:48+0100
	Warszawa, Polska




