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WYKAZ SKROTOW

NOEL — (Non Observed Effect Level). To najwyzsza dawka lub poziom narazenia
w badaniach umozliwiajacych wyznaczenie zaleznosci dawka-efekt, przy ktorym nie
wystgpuje istotny statystycznie lub biologicznie wzrost czgstosci wystgpowania lub nasilenia
skutkow dziatania substancji u badanych zwierzat w pordwnaniu z grupa kontrolna.

NOAEL — (Non Observed Adverse Effect Level). To najwyzsza dawka lub poziom narazenia
w badaniach umozliwiajacych wyznaczenie zaleznosci dawka-efekt, przy ktéorym nie
wystgpuje istotny statystycznie lub biologicznie wzrost czgstosci wystgpowania lub nasilenia
szkodliwych skutkow dzialania substancji u badanych zwierzat w porownaniu z grupa
kontrolna.

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

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

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

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

SED — (systemic exposure dose) — dawka narazenia  systematycznego/
uktadowego/ogolnoustrojowego.

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

Fre — wspolczynnik retencji dermalnej specyficzny dla danego typu produktu kosmetycznego
(pojecie wprowadzone przez SCCS w celu uwzgledniania splukiwania i rozciefczania
gotowych produktow przez zastosowanie na wilgotna skorg lub wiosy).

MOS — (margin of safety) margines bezpieczenstwa.



CZESC A — INFORMACIJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
KOSMETYCZNEGO

1. Tlosciowy i jakoSciowy sklad produktu kosmetycznego

1.1. Sklad jakosciowy i iloSciowy produktu, w tym nazwa substancji, INCI,

CAS/EINECS/ELINCS oraz zamierzona funkcja

Nazwa surowca Nazwa wg INCI Funkcja Stezenie [%] Nr CAS
Acrylates Copolymer Auiylates filmotworcza 25-50 25035-69-2
Copolymer
Ethyl Methacrylate | Ethyl Methacrylate | Kontrola lepkosci 20-45 97-63-2
Ethyl Acetate Ethyl Acetate rozpuszczalnik 1-5 141-78-6
Dimethicone Dimethicone Przecwyp Lerna, 1-5 9016-00-6
kondycjonujaca
Isoprgpyl Titanium Isoprc_)'pyl Titanium | Odzywiaj aca skore, 125 61417-49-0
Triisostearate Triisostearate emulgujaca
Microcrystalline Wax Mlcro&r]); itallme Kontrola lepkosci 1-5 63231-60-7
Hydroxycyclohexyl | Hydroxycyclohexyl re s
then;f] Sll(etone ’ yPhen)ﬁfl }I;etone ’ Wiraca 1-3 47-13-3
Mica Mica Barwiaca 0-4 12001-26-2
Ultramarines CI 77007 Barwiaca 0-4 12769-96-9
Red 7 CI 15850 Barwiaca 0-4 5858-81-1
Iron Oxide CI 77499 Barwiaca 0-4 12227-89-3
Blue 1 CI 42090 Barwiaca 0-4 3844-45-9
Ferric Ferrocyanide CI 77510 Barwiaca 0-4 12240-15-2
Yellow 5 CI 19140 Barwiaca 0-4 1934-21-0
Violet 2 CI 60725 Barwiaca 0-4 81-48-1
Bismuth Oxychloride CL 77163 Barwigca 0-4 7787-59-9
Red 30 CI 73360 Barwiaca 0-4 2379-74-0
Red 34 CI 15880 Barwiaca 0-4 6417-83-0
BLACK 2 CI 77266 Barwiaca 0-4 1333-86-4
Yellow 11 CI 47000 Barwiaca 0-4 8003-22-3
Aluminum Powder CI 77000 Barwiaca 0-4 7429-90-5
Iron Oxide CI 77491 Barwiaca 0-4 1345-25-1

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

Produkt nie zawiera kompozycji zapachowej ani aromatyczne;.

2. Wilasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilnos¢ produktu kosmetycznego

2.1. Wlasciwosci produktu kosmetycznego

Lp.

Cecha

Opis

1

Postac

plyn




2 Barwa Charakterystyczna dla uzytych surowcow
3 Zapach Charakterystyczna dla uzytych surowcow
4 pH 20°C 6.5

5 Zanieczyszczenia mechaniczne Brak zanieczyszczen mechanicznych

2.2. WlasciwoSci fizyczne i chemiczne substancji lub mieszanin

Karta charakterystyki zostala dostarczona przez osobg odpowiedzialng/podmiot, ktory
opracowat recepturg.

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

Wiyniki testow stabilnosci i kompatybilno$ci masy z opakowaniem:

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

3. Jakos$¢ mikrobiologiczna
3.1. Czysto$¢ mikrobiologiczna surowcow

Wymagania dotyczace czystosci mikrobiologicznej zaleza od rodzaju surowca i jego
podatnosci na zakazenia mikrobiologiczne. Wiele surowcow, takich jak konserwanty czy
sktadniki olejowe nie sg podatne na zakazenia mikrobiologiczne. Zastosowane surowce nie
wzbudzaja zastrzezen z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej. W przypadku
surowcow niskiego ryzyka mikrobiologicznego nie przeprowadzono oceny czystosci
mikrobiologiczne;.

Badanie Metoda Jednostka Kryterium
Ogolna liczba drobnoustrojow| PN-EN ISO 21149:2017-07 cfu/lg <Ix 10°
tlenowych mezofilnych
Ogolna liczba drozdzy i ple$ni| PN-EN ISO 16212:2017-08 cfu/lg <Ix 10°
Obecnosé PN-EN ISO 22717:2016-01 cfu/lg Nieobecne w 1g
Pseudomonas aeruginosa
Obecnosé PN-EN ISO 22718:2016-01 cfu/lg Nieobecne w 1g
Staphylococcus aureus
Obecnosc PN-EN ISO 21150:2016-01 cfu/lg Nieobecne w 1g
Escherichia coli
Obecnosc PN-EN ISO 18416:20016-01 cfu/lg Nieobecne w 1g
Candida albicans

Nie przeprowadzano badan obcigzeniowych. Zgodnie z norma PN-EN ISO 29621:2017-04
produkt zalicza sig do produktow niskiego ryzyka mikrobiologicznego.



Termin waznosci zostat ustalony na 1 rok od daty produkcji. Termin przydatnosci ustalono na
podstawie wykonanych testow mikrobiologicznych, testow kompatybilnoSci oraz majac na
uwadze wlasciwo$ci materiatu opakowania.

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

4.1. Czystos¢ substancji i mieszanin

Mozliwe zanieczyszczenia substancjami niedozwolonymi lub pozostato$ciami substancji
zabronionych, wystgpujacych w Zataczniku nr II Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r, ktore sa dopuszczone wylacznie w
ilo§ciach $ladowych, pod warunkiem, ze ich ilo§¢ z technologicznego punktu widzenia jest
nieunikniona.

4.2. Istotne wlasciwosci materialu, z ktérego wykonano opakowanie, w szczegdlnosci
jego czystos¢ i stabilnos¢

pudetko/ tuba/ [Butelka szklana

Wszystkie elementy butelka

opakowania (rodzaj nakretka/
materiatu) atomizer

inne —

Nakretka 1 pedzelek z tworzywa sztucznego

Danpol Danielak Sp. z 0.0.
Zignago Vetro
Deklaracje Deklaracja zgodnosci opakowania z Tak
'wymaganiami zawartymi w Rozporzadzeniu
(We) Nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materialdw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscia.
Substancje zaklasyfikowane jako CMR lub Nie dotyczy
drazniace skorg, kategorii 1A, 1B lub 2 zgodnie z
zalacznikiem 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
zataczniku ii lub iii Do Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) NR
1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
roduktéw kosmetycznych
Obecnos¢ metali cigzkich 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;j.

Dane producenta/-6w opakowania




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

5. Normalne i dajgce si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowanie

Produkt: zel do paznokci

Sposob uzycia: nanies¢ na plytke paznokcia

Zatozenia ekspozycji oparte sa o normalne i dajace sig racjonalnie przewidzie¢ stosowanie
produktu. Produkt nalezy stosowaé zgodnie ze sposobem uzycia wskazanym na etykiecie.
Ostrzezenia 1 inne wyjasnienia na etykietach powinny by¢ spojne ze zidentyfikowanym
normalnym i dajgcym sig racjonalnie przewidzie¢ stosowaniem.

6. Narazenie na dzialanie produktu kosmetycznego

DROGA SKORNA

Miejsce zastosowania Plytka paznokcia

Powierzchnia aplikacji 4,0 cm’® okreslona zgodnie z wytycznymi SCCS i
RiVM dla przecietnego konsumenta

[10$¢ zastosowanego produktu 0,6 g (na podstawie $redniej ilodci zuzycia w
réznych kategoriach wiekowych, (Ficheux et al.,
2014))

Czas trwania i czgstotliwos¢ stosowania Przyjcto 1 aplikacje tygodniowo

Waga ciata [kg] 60

Wspolczynnik retencji 1,0

Populacja docelowa lub naraZzona Osoby doroste

Sposob aplikacji Niezmywalna

Zamierzona droga narazenia Ptytka paznokcia

Wtorne drogi narazenia Oczy — niezamierzona
Blony sluzowe - niezamierzona
Spozycie - niezamierzona

DROGA INHALACYJNA

Czas ekspozycii S min

Srednia ilo$¢ produktu 0.5¢

Objeto$¢ pomieszczenia 1 m

Obszar ekspozycji 25 cm®

Szybkos¢ inhalacji 23,1/1min

7. Narazenie na dzialanie substancji

Do oceny narazenia na dzialanie poszczegélnych skladnikow preparatu w obliczeniach
uwzgledni¢ nalezy stgzenie danej substancji oraz dane dotyczace absorpcji przez
naskorkowej. Wartos¢ MoS (ang. Margin Of Safety) wyliczono dla substancji dla ktorych
wyznaczono NOAEL (~POD) na podstawie narazenia na dziatanie produktu kosmetycznego,
zgodnie z wytycznymi SCCS/1628/21 oraz wykorzystujac dane od producentow substancji,
opinie komitetow naukowych SCCS, EFSA, baz danych toksykologicznych. Aby substancjg
okresli¢ jako bezpieczng margines bezpieczenstwa musi mie¢ wartos¢ co najmniej 100.

Dzienna ekspozycja na produkt wynosi:



A=1,43 mg/kg/dzien

Dawke narazenia systemicznego dla kazdego sktadnika wyrobu liczy sig na podstawie
wzoru:
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

Nazwa substancji itafe[‘;f] DA [%] SED [11‘11; 2{3 n MOS
Acrylates Copolymer 50 50 0,3575 3333 932
Ethyl Methacrylate 45 50 0,3218 208,3 648
Ethyl Acetate 5 50 0,0358 450 12587
Dimethicone 5 50 0,0358 166,6 4660
?Siﬁﬂi;&amum 5 Substancja nie stanowi zagrozenia ogdlnoustrojowego
Microcrystalline Wax 5 50 0,0358 750 20979
Hydroxycyclohexyl 5 50 0,0358 150 4196
Phenyl Ketone

Mica 4 Substancja nie stanowi zagrozenia ogdlnoustrojowego
CI 77007 4 50 0,0286 500 17483
CI 15850 4 50 0,0286 500 17483
CI 77499 4 50 0,0286 500 17483
CI1 42090 4 50 0,0286 315,5 11031
CI 77510 4 50 0,0286 250 8741
CI 19140 4 50 0,0286 1320 46154
CI 60725 4 50 0,0286 166,6 5825
CI 77163 4 50 0,0286 500 17483
CI 73360 4 50 0,0286 83.3 2914
CI 15880 4 50 0,0286 80,5 2815
CI 77266 4 50 0,0286 500 17483
CI 47000 4 50 0,0286 41,7 1457
CI 77000 4 50 0,0286 151 5280
CI 77491 4 50 0,0286 500 17483

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,
RTECS, HERA oraz przegladu opinii i prac naukowych dotyczacych skltadnikow
kosmetycznych publicznych i niezaleznych, prywatnych organizacji jak: CIR (Cosmetic
Ingredient Review), SCCS (The Scentific Commitee on Consumer Safety), COSING, jak
rowniez danych zawartych w punkcie 9 1 11 Karty Charakterystyki zastosowanych w



produkcie surowcoOw oraz innych publikacji udostgpnionych przez producentow
zastosowanych w produkcie surowcow kosmetycznych wchodzacych w sktad ocenianego

wyrobu kosmetycznego.

Profil toksykologiczny

Nr CAS skladnikoéw

Wzor chemiczny

Acrylates Copolymer
25133-97-5/25035-69-2 / 25212-88-8
oy oy
[ CHp—C———————"C—CH,
c=0 c=0
o o
R R
‘ y
o
c=0
-} CHy,—C——1—
| CHy |,

Acrylates Copolymer

MW [Da] 5000 to 210,000 Da

Lipofilowosc¢ log Po/w -

Funkcja antystatyczna, filmotworcza

Opis Kwas akrylowy, kwas metakrylowy lub jeden z

ich prostych estrow

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

>2 glkg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50

Nie obserwowano $miertelnosci przy dawce 16
gke

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

>5,2mg/1

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dzialania drazniacego lub lekkie
dziatanie drazniace na skore.

Wykazuje lekkie dziatanie drazniace na oczy,
ale nie powoduje uszkodzenia.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalne;j

Droga inhalacyjna NOAEL Acrylates

Copolymer 30mg/m3
Rakotworczo$é Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc Nie wykazuje
Fototoksycznosé Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasyfikacja przedstawiona przez
firmy do ECHA w zgloszeniach CLP substancja
ta powoduje powazne podraznienie oczu,
podraznienie skory 1 moze powodowac
podraznienie drég oddechowych.

NOAEL

2000 mg/kg bw/d (35 dni, sczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych




Uwagi

Zrédto danych

ECHA, CIR (IIT 21(Suppl. 3):1-50, 2002), CIR
2018; COSMOS, CemIDPlus

Profil toksykologiczny Ethyl Methacrylate
Nr CAS skladnikow 97-63-2
Wzor chemiczny

St T

0

MW [Da] 114,14
Lipofilowos¢ log Po/w 1,87
Funkcja kontrola lepkosci
Opis Substancja  bezpieczna do stosowania Ww

kosmetykach. Nie istnieja ograniczenia, co do
zastosowania  substancji w  produktach
kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 13424 mg/kg
Toksyeznos¢ ostra (skora, krolik) LDS0 Brak danych
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 55 mg/L

Dziatanie draznigce

Wykazuje dziatanie draznigce na skorg. Nie
wykazuje dzialania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Wykazuje dziatanie uczulajace

Toksycznosé dla dawki powtarzalnej

Toksycznos¢ drogg inhalacyjna NOAEC 1640
mg/m?

Rakotworczosé

Brak danych

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé

Nie wykazuje dzialania szkodliwego

Fototoksycznos¢

Lagodne, przejsciowe podraznienie

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie ze zharmonizowana klasyfikacja i
oznakowaniem zatwierdzony przez Unig
Europejska, substancja ta jest wysoce
tatwopalng cieczg i oparami, powoduje powazne
podraznienie oczu, dziata draznigco na skorg,
moze powodowac reakcje alergiczng skory i
moze powodowacé podraznienie drog
oddechowych.

NOAEL

1250 mg/kg/dzien (28 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi

Zrodlo danych

ECHA, PubChem, COSMOS, CIR (IIT
21(Suppl 1):63-79, 2002; JACT 14(6):452-467,
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| 1995)

Profil toksykologiczny Ethyl Acetate
Nr CAS skfadnikow 141-78-6
Wzor chemiczny
0
\[( S
0
MW [Da] 88,11
Lipofilowos¢ log Po/w 0,68

Funkcja rozpuszczalnik

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

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 10200 mg/kg

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

Toksyeznosc¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 6000 ppm

Dzialanie draznigce

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

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Wykazuje dziatanie uczulajace

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalne;j

Dziatanie toksyczne droga doustng NOAEL 900
mg/kg masy ciata/dzien

Rakotworczos$¢

Brak danych

Mutagennos¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc

Nie wykazuje dzialania szkodliwego

Fototoksycznos¢

Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w
normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 900 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrodlo danych ECHA, PubChem, COSMOS, CIR (IJT

27(Suppl. 1):77-142, 2008; JACT 8(4):681-705,
1989)
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Profil toksykologiczny Dimethicone
Nr CAS skladnikéow 63148-62-9 / 9006-65-9 / 9016-00-6
Wzor chemiczny $H3 CH ?Hs
H,c--‘.u—Fo— ;'4?0_" ri,‘_cw3

Ciil3 CHy CHs
MW [Da] 236,53
Lipofilowosc¢ log Po/w -
Funkcja przeciwpienna, emoliencyjna, kondycjonujaca
Opis Oktametylotrisiloksan to organosiloksan, czyli

trisiloksan, w ktorym wszystkie atomy wodoru
zostaly zastgpione grupami metylowymi.

Toksyecznosc¢ ostra (doustna, szczur) LD50

> 2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 > 2000 mg/kg
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 > 695 mg/m3
Dziatanie drazniace Nie wykazuje
Dziatanie zrace Nie wykazuje
Dziatanie uczulajace Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania drazniacego na skore.
Nie wykazuje dzialania drazniacego na oczy.

Rakotworczosé Nie wykazuje; NOEL 1000 mg/kg/d
Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Nie wykazuje

Fototoksycznosé Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasytikacjg przedstawiona przez
firmy do ECHA w zgtoszeniach CLP substancja
ta powoduje powazne podraznienie oczu.

NOAEL 1000 mg/kg/d (28 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Prawdopodobnie nie przenika przez barierg
skorng

Uwagi -

Zrodlo danych ECHA, COSMOS, NIH, CIR (IJT 22(Suppl.

2):11-35, 2003, 03/08/2022)

Profil toksykologiczny

Isopropyl Titanium Triisostearate

Nr CAS skladnikow 61417-49-0
Wzér chemiczny

MW [Da] 961,4
Lipofilowosc¢ log Po/w 0,05
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Funkcja

odzywiajaca skore, surfaktant -emulgujaca

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

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 30000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych

Toksyeznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dzialanie draznigce

Nie wykazuje dziatania draznigcego na skorg.

Nie wykazuje dziatania drazniacego na oczy.

Dzialanie zrace Nie wykazuje
Dziatanie uczulajace Nie wykazuje
Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych
Rakotworczo$é Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc Brak danych
Fototoksycznosé Nie wykazuje

Zagrozenie dla zdrowia

Klasyfikacja przedstawiona ECHA przez
przedsigbiorstwa w zgloszeniach CLP wskazuje,
ze substancja ta powoduje powazne
podraznienie oczu, moze powodowac
podraznienie drog oddechowych oraz
podraznienie skory.

NOAEL Brak danych

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrédto danych ECHA, PubChem, COSMOS, CIR (Safety

Assessment of Titanium Complexes as Used in
Cosmetics 04/09/2019)

Profil toksykologiczny

Microcrystalline Wax

Nr CAS skladnikow

63231-60-7

Wzor chemiczny

Wosk mikrokrystaliczny zawiera wysoki procent
weglowodorow parafinowych [SO
(rozgatezionych) i wgglowodorow naftenowych.

MW [Dal]

Lipofilowos¢ log Po/w

Funkcja

wigzaca, stabilizujaca emulsje, kontrola lepkosci

Opis

Microcrystalline Wax jest bezpieczny do
stosowania w produktach kosmetycznych. Nie
istniejg  ograniczenia, co do zastosowania
substancji w produktach kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

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

2000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

Brak danych

Dziatanie drazniace

Nie wykazuje dzialania draznigcego na skorg.
Nie wykazuje dzialania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznosc dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania
droga doustng NOAEL 1500 mg/kg/dzien; Nie
zaobserwowano szkodliwego dzialania droga
skorng NOAEL 2000 mg/kg masy ciata/dzien

Rakotworczosé

Nie wykazuje, NOAEL 5700 mg/kg/dzien

Mutagennosc¢

Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$é

Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania
NOAEL 1000 mg/kg/dzien

Fototoksycznosé

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dzialah niepozadanych w
normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 1500 mg/kg/ dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrodto danych CIR (IJT 24(Suppl. 1):1-102, 2005), ECHA,

COSMOS, PubChem

Profil toksykologiczny

Hydroxycyclohexyl Phenyl Ketone

Nr CAS skladnikow

947-19-3

Wzor chemiczny

MW [Da] 204,26

Lipofilowos$¢ log Po/w 2,81

Funkcja wigzaca

Opis Substancja wigzaca stosowana w lakierach do
paznokci.

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

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

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 > 1 mg/L

Dzialanie draznigce

Nie wykazuje dzialania drazniacego na skore.
Nie wykazuje dzialania draznigcego na oczy.

Dzialanie zrace

Nie wykazuje
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Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Wykazuje dzialanie toksyczne droga doustna -

NOAEL 300 mg/kg/dzien
Rakotworczodcé Brak danych
Mutagennosc¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania
NOAEL 900 mg/kg dzien
Fototoksycznosé 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

Zrodlo danych ECHA, COSMOS, PubChem
Profil toksykologiczny Mica
Nr CAS skfadnikow 12001-26-2
Wzor chemiczny
(4] 0 0
0
0
Ke K
0
MW [Da] 256,24
Lipofilowos¢ log Po/w -
Funkcja przeciwzbrylajgca, zmgtniajaca, barwigca
Opis Mika to grupa mineratéw krzemianowych, ktore

sq szeroko rozpowszechnione w roznych typach
skal. Mica jest bezpieczna do stosowania w
produktach  kosmetycznych. Nie istniejg
ograniczenia, co do zastosowania substancji w
produktach kosmetycznych. Cosmetic Ingredient
Review: Brak oceny CIR ze wzgledu na uznanie
Mica przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow
(FDA) za bezpiecczny dodatek  barwny
zwolniony z certyfikacji.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 > 5000 mg/kg
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dziatanie drazniace

Wykazuje dziatanie draznigce na oczy. Moze
wykazywa¢ dzialanie drazniace droga
inhalacyjna.
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Dziatanie zrace Nie wykazuje
Dzialanie uczulajace Brak danych
Toksycznos¢ dla dawki powtarzalne;j Brak danych
Rakotworczos¢ Brak danych
Mutagennosc¢ Brak danych
Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksycznos¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasyfikacjq przekazang przez firmy
ECHA w zgtoszeniach CLP substancja ta
powoduje uszkodzenie narzadéw poprzez
dlugotrwate lub powtarzane narazenie,
powoduje powazne podraznienie oczu, moze
powodowac podraznienie drog oddechowych
oraz podraznienie skory.

NOAEL Brak danych
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi -

Zrodto danych ECHA, NIH, PubChem

Profil toksykologiczny

CI 77007

Nr CAS skladnikow

12769-96-9 / 1302-83-6 / 57455-37-5

Wzér chemiczny

MW [Da] 1108,852

Lipofilowos¢ log Po/w -

Funkcja barwiaca

Opis Ztozone  sulfokrzemiany  sodowo-glinowe.
ltramaryny to syntetyczne pigmenty (niebieski,
ziclony, rézowy, czerwony 1 fioletowy)
sulfokrzemianu sodowo-glinowego.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 2 000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych

Toksycznosc¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dzialanie drazniace

Nie wykazuje dziatania drazniacego na skorg.
Nie wykazuje dzialania drazniagcego na oczy

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje dzialania uczulajacego

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego wplywu
NOAEL 1 000 mg/kg mc/d

Rakotworczosé

Brak danych

Mutagennosé¢

Nie wykazuje
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Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$é

Nie zaobserwowano szkodliwego wplywu
NOAEL 1 000 mg/kg mc/dzien

Fototoksycznos¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

W normalnych warunkach stosowania nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

NOAEL 1000 mg/kg/d (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych
Uwagi IV/120
Zrodto danych ECHA, COSMOS, NIH
Profil toksykologiczny CI 15850
Nr CAS sktadnikow 5858-81-1
Wzor chemiczny
503N HO, COONa
H;@‘dﬁlxl:” O
MW [Da] 430,35
Lipofilowos¢ log Po/w 0,65
Funkcja barwnik
Opis CI 15850 jest chemicznie klasyfikowany jako

barwnik monoazowy. CI 15850 Red 6 jest
bezpieczny do stosowania w produktach
kosmetycznych. Rozporzadzenie 1223/2009
dotyczace produktéw kosmetycznych: Sktadnik
znajduje si¢ na liscie substancji, ktore moga by¢
zawarte w produktach kosmetycznych wylacznie
z zastrzezeniem okre$lonych ograniczen.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50

5000 mg/kg bw

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50

Brak danych

Toksycznosc¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50

Brak danych

Dziatanie drazniace

Nie wykazuje dziatania drazniacego na skore.
Nie wykazuje dziatania drazniacego na oczy.

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dziatania toksycznego droga
doustng - NOAEL 1000 mg/kg/dzien (test 28 dni
i 13 tygodni, szczur)

Rakotworczodc Brak danych
Mutagennosé Nie wykazuje
Szkodliwe dzialanie na rozrodczosé Nie wykazuje
Fototoksycznos¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w
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normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

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

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi IV/27 (CI 15850)
[11/296 (Pigment Red 57); brak potencjatu
biocakumulacji

Zrodto danych ECHA, COSMOS, PubChem, SCCNFP/0795/04

Profil toksykologiczny

CI 77499

Nr CAS skladnikow

12227-89-3 /1309-37-1/1317-61-9 / 1345-25-1
/1345-27-3 / 52357-70-7

Wzor chemiczny Fe304

MW [Da] 231,53

Lipofilowos¢ log Po/w -

Funkcja barwnik

Opis CI 77499 jest chemicznie klasyfikowany jako

barwnik nieorganiczny. Food and Drug
Administration (FDA) wymienia tlenki zelaza
jako dodatek do koloréow zwolniony z
certyfikacji. Tlenki zelaza sa bezpieczne do
stosowania w produktach koloryzujacych, w tym
kosmetykach 1 produktach higieny osobistej
stosowanych na usta 1 okolice oczu, pod
warunkiem, ze spelniaja okreslone
specyfikacje. FDA umieszcza rowniez tlenki
zelaza na swojej liscie poSrednich dodatkow do
zywnosci uwazanych za ogolnie uznane za

bezpieczne ( GRAS

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 42930 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dziatanie draznigce

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

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksyecznosé dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania
NOAEL 1000 mg/kg/dzien

Rakotworczosé Brak danych
Mutagennosé Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksycznos¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w
normalnych warunkach stosowania.

NOAEL

1000 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
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Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych
Uwagi IV/137
Zrodlo danych ECHA, COSMOS, PubChem, EFSA Journal

2015;13(12):4317

Profil toksykologiczny CI 42090
Nr CAS sktadnikow 3844-45-9
Wzér chemiczny .
)
|
oS \ti\i _—

\
MW [Da] 782,956
Lipofilowosc¢ log Po/w -6,4
Funkcja barwnik, farbowanie wlosow
Opis Erioglaucine A to amina aromatyczna.
Toksycznosé ostra (doustna, szczur) LD50 > 2000 mg/kg
Toksyecznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznosc¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dziatanie draznigce

Nie wykazuje dziatania drazniacego na skore.
Nie wykazuje dzialania drazniacego na oczy.

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznosc dla dawki powtarzalnej

Zaobserwowano dziatanie niepozagdane NOAEL
631 mg/kg/dzien

Rakotworczosé Brak danych
Mutagennosé Nie wykazuje
Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢ Nie wykazuje
Fototoksycznos¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

W normalnych warunkach stosowania nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

NOAEL 631 mg/kg bw/d

Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi [1/190

Zrodlo danych ECHA, PubChem,NIH, SCCNFP/0787/04

Profil toksykologiczny

CI 77510

Nr CAS skladnikéw

12240-15-2 / 25869-00-5

Wzor chemiczny

Fe(NHy[Fe(CN)g

MW [Da]

285,83
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Lipofilowos¢ log Po/w

Funkcja

barwnik

Opis

CI 77510 jest chemicznie klasyfikowany jako
barwnik nieorganiczny. Barwnik CI 77510
(numer Color Index) jest bezpiecznym
sktadnikiem do stosowania w produktach
kosmetycznych. Rozporzadzenie 1223/2009
dotyczace produktow kosmetycznych: CI 77510
jest wymieniony na liscie barwnikow, ktore

moga by¢ zawarte W produktach
kosmetycznych.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 8000 mg/kg

Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dziatanie drazniace

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

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajgce

Nie wykazuje

Toksycznosé¢ dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania

NOAEL 500 mg/kg/dzien
Rakotworczodé Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dzialanie na rozrodczosé Brak danych
Fototoksycznos¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dzialan niepozadanych w
normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 500 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych
Uwagi IV/138
Zrodlo danych ECHA, COSMOS, PubChem
Profil toksykologiczny CI 19140
Nr CAS skfadnikow 1934-21-0
Wzor chemiczny Hw‘s;@f.:,' R

! N

SO,Na

MW [Da] 534,37
Lipofilowosc¢ log Po/w 0,028
Funkcja barwnik
Opis Tartrazyna jest organiczng solg sodowa, ktora

jest sola trisodowa kwasu tartrazynowego.

20



Syntetyczny cytrynowozolty barwnik azowy
stosowany jako barwnik spozywczy. Odgrywa
role barwnika histologicznego i barwnika
spozywczego. Zawiera tartrazyneg(3-).

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 drazniacego na oczy

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalne;j

Nie wykazuje dzialania toksycznego droga
doustnag i skorng.

Rakotworczosé Nie wykazuje
Mutagennosc¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksycznosé Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

W normalnych warunkach stosowania nie
stanow1 zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

NOAEL

2640 mg/kg/d (90 dni, szczur, doustnie)

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi IV/44 (CI 19140); I1I/189 (Acid Yellow 23;
Acid Yellow 23 Aluminum lake)
Zrodto danych ECHA, PubChem,NIH
Profil toksykologiczny CI 60725
Nr CAS skladnikow 81-48-1
Wzor chemiczny
0 OH
0 NH
MW [Da] 329,3
Lipofilowos¢ log Po/w 4,26
Funkcja barwigca
Opis CI 60725 jest chemicznie klasyfikowany jako

barwnik antrachinonowy. FDA zezwala na

stosowanie  do  barwienia  kosmetykow
stosowanych zewngtrznie i produktow higieny
osobistej oraz lekow stosowanych zewngtrznie,

jesli jest zgodny ze specytikacjami FDA.

21




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

Dzialanie draznigce

Nie wykazuje dzialania draznigcego na skorg.
Nie wykazuje dziatania draznigcego dla oczu.

Dziatanie Zzrace

Nie wykazuje

Dzialanie uczulajace

Wykazuje dziatanie uczulajace

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania
drogg doustng NOAEL 1000 mg/kg/dzien

Rakotwodrczosé Brak danych
Mutagennos¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksycznosé Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasyfikacjg przekazana ECHA przez
firmy w rejestracjach REACH substancja ta
moze powodowac reakcjg alergiczng skory.

NOAEL 1000 mg/kg/dzien (28 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych
Uwagi IV/ 89 ( CI 60725)
11/ 1363 ( Solvent Violet 13; CI 60725:
stosowany jako substancja w produktach do
farbowania wlosow)
Zrodlo danych ECHA, PubChem, COSMOS
Profil toksykologiczny CI1 77163
Nr CAS skladnikow 7787-59-9
Wzor chemiczny
Cl 0O -
MW [Da] 260,43
Lipofilowos¢ log Po/w 7,58
Funkcja barwiaca
Opis Tlenochlorek bizmutu jest substancjg bezpieczng

stosowang w  produktach kosmetycznych.
1223/2009
produktow kosmetycznych: Substancja znajduje

Rozporzadzenie dotyczace
si¢ na liScie barwnikow dozwolonych do
stosowania w produktach kosmetycznych (zal.
IV, pozycja 123).

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 10000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 5,07 mg/L

Dzialanie draznigce

Nie wykazuje dzialania drazniacego na skoére.
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Nie wykazuje dziatania drazniacego dla oczu.

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania
droga doustna NOAEL 1000 mg/kg masy
ciata/dzien

Rakotworczosé Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania
NOAEL 2397 mg/kg/dzien

Mutagennos¢ Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych

Fototoksycznos¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Klasyfikacja przedstawiona ECHA przez
przedsiebiorstwa w zgtoszeniach CLP wskazuje,
ze substancja ta powoduje powazne
podraznienie oczu, podraznienie skory i moze
powodowac podraznienie drog oddechowych.

NOAEL 1000 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%)] Brak danych
Uwagi IV/123
Zrodto danych ECHA, PubChem, COSMOS
Profil toksykologiczny CI 73360
Nr CAS sktadnikow 2379-74-0
Wzor chemiczny CHE R CHy
cl [ 2 S ! cl
MW [Da] 3933
Lipofilowosc¢ log Po/w 2,06
Funkcja barwnik
Opis CI 73360 jest chemicznie klasyfikowany jako

barwnik tioindygoidowy. Barwniki stosowane w
recepturze rozow, pomadek, pudrow do twarzy i
innych produktéw do makijazu, a takze
produktow do kapieli, produktow
oczyszczajacych 1 lakieréw do paznokei. CI
73360 jest bezpieczny do stosowania w
produktach kosmetycznych. Rozporzadzenie
1223/2009 dotyczace produktow
kosmetycznych: Sktadnik znajduje si¢ na liScie
barwnikéw dopuszczonych do stosowania w
produktach kosmetycznych (zat. 1V). Jest
substancjg o kolorze czerwonym, ktéra mozna
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stosowa¢ bez ograniczeh w produktach

kosmetycznych.
Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 10000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dziatanie draznigce

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

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Moze wykazywac dziatanie uczulajace

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie wykazuje dzialania toksycznego droga

doustna.
Rakotwarczose Nie klasyfikowany jako rakotworczy
Mutagennos¢ Nie klasyfikowany jako mutagenny
Szkodliwe dzialanie na rozrodczosc¢ Brak danych
Fototoksycznos¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w
normalnych warunkach stosowania.

NOAEL > 500 mg/kg/dzien (28 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%o] Brak danych

Uwagi IV/100

Zrodho danych ECHA, COSMOS, PubChem, PubMed (Contact

Dermatitis. 2010 Oct;63(4):223-7. doi:
10.1111/5.1600-0536.2010.01799.x.)

Profil toksykologiczny

CI 15880

Nr CAS skladnikow

6417-83-0

Wzor chemiczny

4]
Y ]
0 ﬁ// \\\{/
N

o N

MW [Da] 460,5

Lipofilowosc¢ log Po/w 1,8

Funkcja barwnik

Opis FDA dokonata przegladu bezpieczefistwa

produktow Red 34 i Red 34 Lake i stwierdzila,
ze mozna je bezpiecznie stosowaé do barwienia
stosowanych zewngtrznie (niedopuszczonych do
stosowania w produktach przeznaczonych do
stosowania na usta lub w okolicach oczu)
kosmetykow i produktow higieny osobistej , jak
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rowniez leki stosowane zewnetrznie, jesli te
sktadniki sg zgodne ze specyfikacjami FDA.

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 drazniacego na skore.
Nie wykazuje dzialania draznigcego na oczy.

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalne;j

Zaobserwowano szkodliwe dziatanie droga
doustng NOAEL 161 mg/kg/dzien

Rakotworczosé

Brak danych

Mutagennosc

Nie wykazuje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé

Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania
NOAEL 1117 mg/kg/dzien

Fototoksycznos¢

Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w
normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 161 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi IV/29 (CI 15880)

Zrodlo danych ECHA, PubChem, COSMOS

Profil toksykologiczny CI 77266

Nr CAS skladnikow 1333-86-4; 7440-44-0

Wzér chemiczny C

MW [Da] 12,011

Lipofilowo$é¢ log Po/w -

Funkcja barwnik

Opis W kosmetykach i produktach do higieny

osobistej Black 2 moze by¢ stosowany w
recepturach produktéw do makijazu oczu,
produktow do makijazu 1 paznokci. Black 2
podlega certyfikacji przez Food and Drug
Administration.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 2000 mg/kg
Toksycznosc¢ ostra (skora, krolik) LD50 2000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 4,6 mg/m’

Dziatanie drazniace

Nie wykazuje dziatania drazniacego na skore.
Nie wykazuje dziatania drazniacego na oczy.

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajgce

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej

Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania
droga doustng - NOAEL 1000 mg/kg/dzien;
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Zaobserwowano szkodliwe dziatanie droga
inhalacyjng NOAEC 1 mg/m?

Rakotwdrczosé Brak danych
Mutagennosc¢ Nie wykazuje
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksycznosé Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Nie wykazuje dziatan niepozadanych w
normalnych warunkach stosowania.

NOAEL 1000 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%)] Brak danych
Uwagi IvV/126
IV/126a
Zrodlo danych ECHA, PubChem, COSMOS, SCCS/1515/13,

SCCS/1539/14

Profil toksykologiczny

CI 47000

Nr CAS skladnikow

8003-22-3

Wzor chemiczny

MW [Da] 2733

Lipofilowos¢ log Po/w 4,1

Funkcja barwnik, farbowanie whosow

Opis CI 47000 jest chemicznie klasyfikowany jako
barwnik chinolinowy.

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

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

Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 Brak danych

Dziatanie drazniace

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

Dziatanie zrace

Nie wykazuje

Dzialanie uczulajace

Wykazuje dziatanie uczulajace

Toksycznosé¢ dla dawki powtarzalnej

Droga doustna NOAEL (szczur): 35 mg/kg
mc/dzief

Rakotworczodé Zaobserwowano dzialanie niepozgdane LOAEL
250 mg/kg mc/dzien

Mutagennosé Obserwowany efekt niepozadany

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ Nie wykazuje

Fototoksyczno$é¢ Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasyfikacjg przedstawiong przez
firmy do ECHA w rejestracjach

REACH substancja ta moze powodowac reakcje
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alergiczna skory.

NOAEL

35 mg/kg/d

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych

Uwagi IV/81 (CI 47000) (colorant)

Zrodto danych ECHA, PubChem,NIH

Profil toksykologiczny CI 77000

Nr CAS skladnikow 7429-90-5

Wzor chemiczny Al

MW [Da] 27

Lipofilowos¢ log Po/w -

Funkcja barwnik

Opis Aluminum Powder (CI 77000) jest bezpieczny

do stosowania w produktach kosmetycznych i
nie podlega zadnym ograniczeniom stosowania.
Rozporzadzenie 1223/2009: Skiadnik znajduje
si¢ w wykazie barwnikow dopuszczonych w
produktach kosmetycznych (zalacznik IV do
Rozporzadzenia 1223/2009
produktow  kosmetycznych). Moze  byc
stosowany bez ograniczen, gdy spelnione sa
wymagania czystoSci. Wymagana czystoS¢ —
zgodnie z dyrektywa Komisji 95/45/WE (E 173)

dotyczacego

Toksycznos¢ ostra (doustna, szezur) LD50 15900 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 888 mg/m?

Dzialanie draznigce

Nie wykazuje dzialania draznigcego na skore.
Nie wykazuje dzialania draznigcego na oczy.

Dzialanie zrace

Nie wykazuje

Dziatanie uczulajace

Nie wykazuje

Toksycznos¢ dla dawki powtarzalne;j

Nie zaobserwowano szkodliwego dzialania

NOAEL 302 mg/kg/dzien
Rakotworczosé Brak danych
Mutagennoscé Nie wykazuje
Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢ Brak danych
Fototoksycznosé Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z klasyfikacja przekazana ECHA przez
firmy w rejestracjach REACH substancja ta jest
substancjg stalg palng i w kontakcie z wodg
wydziela fatwopalne gazy.

NOAEL 302 mg/kg/dzien (90 dni, szczur, doustnie)
Absorpcja przeznaskorkowa [%] Brak danych

Uwagi IV/117

Zrodlo danych ECHA, COSMOS, PubChem
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Profil toksykologiczny CI 77491
Nr CAS sktadnikow 1309-37-1
Wzér chemiczny

O—Fe

10|

Fe—0O
MW [Da] 165,74
Lipofilowosc¢ log Po/w -
Funkcja barwigca
Opis Tlenek zelazowy. Tlenki Zelaza to naturalnie

wystepujace zloza mineralne. Zwiazki te sg
stosowane jako  pigmenty w  rdéznych
zastosowaniach. Tlenki zZelaza stosowane w
kosmetykach i produktach higieny osobistej sa
syntetyczne. Poniewaz niektére materialy
wyjsciowe do syntetycznego tlenku zelaza moga
pochodzi¢ z ziemi, mogg wystgpowac $ladowe
ilosci metali cigzkich. Poziomy metali cigzkich
w tlenkach Zelaza sq regulowane przez FDA, a
niewielkie ilosci, ktére ostatecznie moga
znajdowac si¢ w kosmetykach lub produktach
higieny osobistej, nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego.

Toksycznos¢ ostra (doustna, szczur) LD50 > 5000 mg/kg
Toksycznos¢ ostra (skora, krolik) LD50 Brak danych, nie wykazuje toksycznosci
Toksycznos¢ ostra (inhalacja, szczur) LC50 5,05 mg/L

Dzialanie draznigce

Nie wykazuje dzialania draznigcego skory i oczu

Dziatanie zrace Nie wykazuje
Dzialanie uczulajace Nie wykazuje
Toksycznos¢ dla dawki powtarzalnej Brak danych

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

Fototoksycznosé Brak danych

Zagrozenie dla zdrowia

Klasyfikacja przekazana ECHA przez firmy w
zgloszeniach CLP wskazuje, ze ta substancja
powoduje uszkodzenie narzadow poprzez
dtugotrwate lub powtarzane narazenie,
powoduje powazne uszkodzenie oczu,
podraznienie skory i moze powodowac
podraznienie drég oddechowych.

NOAEL

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

Absorpcja przeznaskorkowa [%]

Brak danych
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Uwagi IV/135
Zrodto danych NIH, ECHA

9. Dzialanie niepozadane i ci¢zkie dzialanie niepozgdane

Gel Polish “MOON” GEL POLISH jest produktem wprowadzonym na rynek. Zgodnie z
wymogami okre$lonymi w art. 23 rozporzadzenia WE 1223/2009 osoba odpowiedzialna ma
obowiazek dokumentowania i zglaszania dzialania niepozadanego wywolanego przez produkt
kosmetyczny. Informacje na temat dzialania niepozadanego musza by¢ aktualizowane i
udostgpniane osobie przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa dla ewentualnej koniecznosci
zamieszczania zmian w raporcie bezpieczenstwa.

10. Informacje o produkcie kosmetycznym

Rodzaj badania Numer raportu 'Wnioski

Stabilnos¢ produktu Geo Labs LLC, Data: 26.06.2022 [Wynik pozytywny
kosmetycznego 1 kompatybilno$¢ |(butelka szklana)
z opakowaniem
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CZESC B — OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

1. Wniosek z oceny

Gel Polish “MOON” GEL POLISH 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 zostala dokonana na podstawie zadeklarowanego przez producenta
sktadu ilo$ciowego i1 jakoSciowego oraz w oparciu o dostarczone dane dotyczace sktadnikow
1 produktu gotowego.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Wskazanie innych $rodkéw ostroznos$ci, ktoérych nalezy przestrzega¢ podczas stosowania,
wynikajgcych z zawartosci substancji wymienionych zatacznikach I1I-VI do Rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz wszelkich innych informacji dotyczacych srodkéw ostrozno$ci
wymaganych dla produktow kosmetycznych do stosowania profesjonalnego, nie jest
konieczne.

Srodki ostroznosci:

Srodki ostrozno$ci wynikajace z zawartosci 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 obecnosci
okreslonych sktadnikow.

Etykieta produktu:

Na opakowaniu nalezy umiesci¢ informacj¢ w tym: nazwg oraz adres osoby odpowiedzialnej,
nominalng zawartos¢ produktu, date waznosci, szczegolne $rodki ostroznosci, oznaczenia
pozwalajace na identyfikacjg produktu, wykaz skladnikoéw oraz funkcja kosmetyku zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009 art. 19.

3. Rozumowanie

Whiosek z oceny zostat sporzadzony na podstawie:
v' oceny ryzyka skladnikow, na ktore sktadaja sie:

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

b) analizy ekspozycji systemowej na sktadniki produktu,

c) oceny ryzyka - w uzasadnionych przypadkach wyznaczono marginesy
bezpieczenstwa,
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v wynikoéw badan produktu gotowego.

Ponadto oceny dokonano w oparciu o obowigzujgce prawo, uwzgledniajac migdzynarodowe
zalecenia wihadz 1 stowarzyszen oraz wlasne doswiadczenie zawodowe, biorac pod uwage
zgodno$¢ uzytych surowcow, ich profil toksykologiczny, strukturg, wiasciwosci fizyko-
chemiczne, badania gotowego produktu kosmetycznego oraz rozwazajac poziom ekspozycji.

Brak pelnych danych oraz postep naukowy naklada obowiazek stalej analizy i przegladu
informacji literaturowych i ewentualnych weryfikacji danych toksykologicznych. Wszystkie
sktadniki sa uzyte zgodnie z przeznaczeniem i we wilasciwych ilosciach.

Analiza sktadu produktu wykazata, ze substancje zostaly uzyte zgodnie z zastrzezeniami w
zakresie ograniczen uzycia (zatacznik nr III), uzyte barwniki sa dopuszczone do stosowania w
produktach kosmetycznych (zalacznik nr IV).

Zanieczyszczenia  substancjami  niedozwolonymi  lub  pozostalosciami  substancji
zabronionych, wystepujacych w Zataczniku nr I Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r moga wystepowac wylacznie w ilosciach
sladowych, pod warunkiem, ze ich ilo$¢ z technologicznego punktu widzenia jest
nieunikniona.

Dokonano analizy danych toksykologicznych sktadnikow. Na podstawie zebranych danych
wyznaczono istotne pod wzglgdem oceny bezpieczenstwa punkty koncowe. W rozumowaniu
uwzgledniono narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego oraz na poszczegélne
sktadniki preparatu. W tym celu w obliczeniach narazenia ogdlnoustrojowego na sktadniki
uwzgledniono 50% przenikania substancji. W obliczeniach uwzgledniono dane ilosciowe
przy zastosowaniu przez osoby doroste, poniewaz warto§¢ MoS (Margin of Safety), ktora
musi zgodnie z zalozeniem musi wynosi¢c > 100, uwzglednia roéwniez roznice
wewnatrzgatunkowe. Dla sktadnikow, dla ktorych wyznaczono wartos¢ NOAEL dokonano
obliczen marginesu bezpieczenstwa. Dla surowcow, dla ktorych obliczenie marginesu
bezpieczenstwa jest niemozliwe, do potwierdzenia ich bezpieczenstwa wykorzystujemy
naukowe informacje dotyczace bezpiecznego uzycia, jak rowniez opinie publicznych 1
niezaleznych, prywatnych organizacji, jak: CIR (Cosmetic Ingredient Review), ECHA
(European Chemicals Agency), RTECS (The Registry of Toxic Effects of Chemical
Substances database), SCCS (The Scentific Commitee on Consumer Safety).

Biorac pod uwagg dostgpne dane dotyczace produktu oraz zastosowanie zgodne
z przeznaczeniem potencjalne ryzyko nie wystgpuje. Nie mozna jednak wykluczy¢
wystgpowania reakcji niepozadanych przy nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek sktadnik
preparatu.

UWAGA:

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

®* Ocena bezpieczenstwa kosmetyku nie dotyczy osob, ktore majg alergie na
ktorykolwiek ze sktadnikow kosmetyku.

® Przeprowadzona ocena bezpieczenstwa dotyczy wylacznie ocenianego produktu
kosmetycznego, jego skladu, wlasciwosci 1 innych danych niezbgdnych do oceny.
Ocena wiasciwosci uzytkowych produktu deklarowanych przez producenta nie jest
czescia tej oceny.
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4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesSci B

Raport bezpieczenstwa sporzadzony przez Safety Assessora:
Sylwia Dabrowska

e-mail: sd.dabrowska@gmail.com

Kwalifikacje:
Doktor w dziedzinie nauk $cistych i przyrodniczych w dyscyplinie: Nauki chemiczne; 2019
Kurs specjalistyczny dla Safety Assessorow | THETA Doradztwo Techniczne | 2022

Wyksztalcenie:

AKADEMIA GORNICZO-HUTNICZA

Studia III stopnia | 2014-2019

Wydziat Inzynierii Materialowej i Ceramiki; dyscyplina: chemia;

Tytut naukowy: doktor

UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
Studia II stopnia | 2011-2013

Wydzial Chemii, kierunek: chemia

UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
Studia I stopnia | 2008-2011

Wydziat Chemii, kierunek: chemia

Krakow, 24.03.20235.jh_m Dibvouka
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