ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU

Dle Prilohy I k Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009

Vyrobek

SANITSPRAY
istici sprej na ruce antimikrobialni

(@1

Obchodni oznaceni:
SANITSPRAY C¢istici sprej na ruce antimikrobialni 100 ml
HYGIENICSPRAY ¢istici sprej na ruce antimikrobialni 100 ml

Osoba odpovédna za uvedeni vyrobku na trh ES:

ALPA, a.s.,
Hornoméstska 378
594 01 Velké Mezifici

Vyrobni zavod:

ALPA, a.s.,
Hornomeéstska 378
594 01 Velké Mezifici

Vydano: 6.3.2020

Prohlaseni o duvérnosti

Informace v tomto souboru zahrnuji obchodni tajemstvi a obchodni informace, které jsou privilegované
nebo divérne a nesmi byt zverejnény, pokud takové zvefejnéni neni pozadovano platnymi zakony nebo
predpisy. V kazdém pfipadé musi byt osoby, kterym jsou tyto informace poskytnuty, informovany, ze
informace jsou privilegované nebo dlvérné a nesmi byt dale poskytovany jinym osobam. Tato omezeni
tykajici se zvefejiiovani se bude vztahovat i na v8echny budouci informaci, které budou oznageny jako
privilegované nebo divérné.
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Posouzeni bezpeénosti kosmetického pripravku

1. Zavéry posouzeni.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuzitim obecné uznavanych toxikologickych
kritérii je mozno oznacit kosmeticky pfipravek jako bezpecny pro zdravi dospélych osob idéti pfi
pouziti deklarovanym zpUsobem a pfi dodrzeni povinného znaceni na obalu vyrobku v souladu
s pozadavky aktualnich pfedpist platnych pro kosmetické pfipravky. Vyrobek splfiuje
pozadavky na bezpecnost specifikované v Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES)
€.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobkul, jejichz sloZeni a vlastnosti odpovidaji
predloZzené dokumentaci a vysledkum laboratornich nebo klinickych zkousek.

2. Upozornéni a navod k pouziti uvedené na etiketé.

Pro znaceni vyrobku na etiketé nejsou povinna zadna specifickd upozornéni pozadovana dle
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Ugel
pouziti vyplyva z nazvu vyrobku "SANITSPRAY Cd¢istici sprej na ruce antimikrobialni".
Instrukce pro spravnou aplikaci vyrobku jsou zahrnuty v textu potisku spotiebitelského obalu,
ktery je soucasti této zpravy.

Koncentrace urcitych alergennich slozek parféemu ve vyrobku pfesahuje 0,001 %, a proto je
tfeba je znacit ve sloZeni jako samostatné ingredience.

INCI Znaceni ingredienci na obale vyrobku:

Ingredients:
Alcohol Denat., Aqua, Glycerin, Isopropyl Myristate, Parfum, Limonene

3. Oduvodnéni.

Na zakladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem k vyrobku a jeho surovinam,
protokolt laboratornich vySetfeni a dal$ich dostupnych informaci bylo posouzeno chemické
sloZeni vyrobku, toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice dle u¢elu a zpusobu aplikace
vyrobku. Slozeni kosmetického pfipravku zahrnuje ingredience, jejichZ véeobecny toxikologicky
profil pfi pouziti v dané koncentraci a k danému Ucelu nepredstavuje pro uzivatele ohroZeni
zdravi. PouZiti vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek a
v souladu s navodem pro pouziti nepfedstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych
lokalnich  nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich Gg¢inkd. SloZeni vyrobku
odpovida poZadavkim aktualnich predpist, které jsou platné pro kosmetické pFipravky.
Ingredience, které jsou klasifikovany jako drazdivé pro kizi nebo oko, pfipadné sensibilizujici,
jsou zapracované do receptury v koncentraci, ktera nepredstavuje zadné riziko pro zdravi
dospélych osob i déti. Hranice bezpecnosti pro jednotlivé ingredience vysoce presahuji hodnotu
100, viz. sekce 7 Casti A této zpravy.

Material pouziteho obalu vyrobku je inertni, nedochazi k uvolfiovani latek ani interakci
materialu obalu s hmotou vyrobku.

Dostupné protokoly zkousek zahrnuji zkousku stanoveni kozni snasenlivosti (viz. sekce €.10
této zpravy).
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V souladu s CSN EN ISO 29621 (681560) Kosmetika - Mikrobiologie - Pokyny pro
posuzovani rizika a identifikaci mikrobiologicky malo rizikovych vyrobki neni zatézovy test
relevantni, vyrobek obsahuje vice nez 76 % ethanolu.

Vysledky zkousky kozni snadenlivosti potvrzuji zdravotni nezavadnost a oekavanou dobrou
lokalni toleranci u daného kosmetického pfipravku.

Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotiebitele vyplyva ze slozeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Text etikety vyhovuje pozadavkim obecné zavaznych,
platnych predpisu pro kosmetické pripravky. Znéni etikety je soucasti této zpravy.

Tento posudek je vydavan dle pozadavku aktudlnich, obecné zavaznych platnych predpist
pro kosmetické pripravky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpeénosti pro zdravi
&lovéka. Je vypracovan dle soucasného stavu legislativnich, védeckych a technickych
poznatkl. Pfipadné zmény v receptuie vyrobku nebo v pozadavcich zavaznych pfedpist
vyzaduji pfehodnoceni bezpecnosti vyrobku a zpracovani nové zpravy o bezpecnosti. Bez
pisemného souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpecnosti se nesmi posudek
reprodukovat jinak nez cely.

Datum: 6.3.2020

Ref. ¢. 020320

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni éasti B:

C%\ /!;{ [

Dagmar Jirova, MUDr., CSc.

Na thoru 657/5, 141 00 Praha 4, Ceska republika

Zaméstnana :

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku a Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti,
Statni zdravotni Ustav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10, Ceska republika

Te.: + 420 267082439(2522)/ 739015667 Fax: + 420 267082386

e-mail: djirova@iol.cz

CV a kopie diplomu je pfilozena.
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MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
CV a kvalifikace

Bydlisté : Na uhoru 657/5, 14100 Praha 4

Zamé&stnana : Statni zdravotni Gstav, Srobarova 49/48, 10000 Praha 10

lékat-toxikolog, vedouci : Centrum toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti, Narodni referenéni
centrum pro kosmetiku, Narodni referen¢ni laboratoi pro experimentalni imunotoxikologii
Tel.: 267082439(2522) Fax.: 267082386

e-mail: djirova@iol.cz

Curriculum Vitae

Narozena
1971 - 1977
1977 — 1980

od roku 1980
od roku 1988
dosud

1994
1992-1996
1998

od 1998 dosud
od 2000 dosud
2000

2001

od 2001 dosud

od 2008 dosud

18.prosince 1952 v Praze

Studium na Lékatské fakulté Hygienické, Universita Karlova
Postgradualni studium, kandidat 1ékaiskych véd, obor hygiena

védecky pracovnik Institutu hygieny a epidemiologie

Vedouci védecky pracovnik, lékat — toxikolog, Statni zdravotni tstav
vedouci odborné skupiny dermatotoxikologie a imunotoxikologie,
vedouci Narodniho referenéniho centra pro kosmetiku a

Narodni referenéni laboratofe pro experimentalni imunotoxikologii

Risk Assessment, Kurs U.S.EPA

Externi ulitel na 3.1ékai'ské fakult€ v Praze a Farmaceutické fakulté¢ UK
v Hradci Kralové

Postgradualni studium l¢karské etiky na 1.1ékarské fakulté UK, absolvent
Smluvni expert MZ CR pro legislativu kosmetickych prosttedki
Piedseda etické komise Statniho zdravotniho tGstavu

Nositel diplomu védecké rady SZU za vyznamny podil na védeckém
pokroku v preventivni medicing a zlepovani zdravi naroda

Nositel certifikatu ,,Hodnoceni bezpecnosti kosmetickych prostiedkt v EU*
(Safety Assessment of Cosmetics in the EU)Vrije University,Brusel, Belgie.
Zakladatel a piedseda CZECOPA (Platforma Ceské republiky pro
alternativy k pokusiim na zvifatech

Clen Védeckého vyboru (ESAC) Evropského centra pro validaci
alternativnich metod (ECVAM), védeckého centra Evropské Komise (JRC)
Clen Stalého vyboru a Pracovni skupiny pro kosmetiku Evropské komise
Clen Vyboru experti pro kosmetiku Rady Evropy

Expert CEN a ISO pro metody zkouSeni kosmetiky

Vedouci Centra toxikologie a zdravotni bezpe&nosti SZU

Odborné zaméreni : Dermatotoxikologie a imunotoxikologie se zaméfenim na pfedméty

béZného uZivani, kosmetické prostiedky, zdravotnické prosttedky a jejich suroviny.

1. Identifikace dermatotoxickych, imunotoxickych a fototoxickych G¢inkii u xenobiotik.
Zavadéni a vyuzivani alternativnich toxikologickych metod in vitro ke konven¢nim
pokustim na zvitatech pro hodnoceni lokalni tolerance u chemickych latek, surovin pro
kosmetické tcely a finalnich vyrobki.

2. Stanoveni bezpetnosti a prikaz specifické funkce u aktivnich latek a finalnich vyrobku
s vyuzitim metodik instrumentalnich a klinickych.

Je autorem vice neZ 100 publikaci v odbornych ¢asopisech a monografiich, ve sbornicich

sjezdl a konferenci, sdéleni formou posterd nebo i populdrnich ¢lankd a publikaci pro Sirokou

vefejnost. Clen European Society of Contact Dermatitis, &len European Society of Toxicology
in Vitro, ¢len Kosmetologické spoleénosti CR, ¢len Ceské spoletnosti lékata JEP (&len

fotobiologické komise a ¢len spoleénosti Korektivni dermatologie a kosmetologie).
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