Hodnotenie bezpeénosti kozmetického pripravku s
prihliadnutim na zdravie ¢loveka

Pre: Emilia MeszaroSova, 1 maja 43, 98601 Filakovo
Nazov pripravku: Mydlo — ,,Dedinské diev¢ence*

Adresa vyrobcu: Emilia Meszarosova, 1 maja 43, 98601 Filakovo
Posudzovatel” prim. MUDr. Hana Zelenkova, CSc.

SANARE spol. s.r.o.
Pracovisko DOST Svidnik, ne§tatne sikromné zariadenie
UL Dr. Pribulu 2, 089 01 Svidnik, SR

Posudok bol vypracovany podl'a poziadaviek obecne platnych zavdznych predpisov pre
kozmetické prostriedky. Jeho u¢elom je zhodnotenie bezpecnosti pripravku na zdravie ¢loveka.
Vypravovanie je v stlade s platnymi legislativnymi, vedecko-vyskumnymi a technickymi
poznatkami.

Pre ucely posudenia bola k dispozicii dokumentacia zahfnajica protokoly laboratornych
vysetreni, chemické zlozenie vyrobku a toxikologicky profil jednotlivych sucasti, ako aj
odporucanie vyrobcu pre aplikaciu. Vyrobok bol posideny v stlade s nariadenim Eurdépskeho
parlamentu a rady (ES) ¢.1223/2009 z 30.novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch
(prepracované znenie).

Utinné substancie vyrobku majii veobecne taky toxikologicky profil, ktory je pre
uzivatela v uvedenej koncentracii a k deklarovanému Gc¢elu bezpeény a nepredstavuje ohrozenie
zdravia. Pri odporucanej aplikacii je pouZitie pripravku bezpe¢né, bez rizika drazdenia,
senzibilizacie, alebo inych lokalnych ¢i systémovych toxikologicky neziaducich efektov. Zlozenie
vyrobku zodpoveda poziadavkdm sucasnym predpisov platnych pre kozmetické prostriedky.

Pracovny protokol obsahuje aj dokumentaciu o sktiske koznej znasanlivosti vykonanej na
Koznej ambulancii SANARE spo.s.r.o. pracvisko DOST Svidnik v dioch 1.5 — 31.5.2014.
Vysledky potvrdzuji nezavadnost’ a vybornu lokéalnu toleranciu vyssie uvedené¢ho kozmetického
krému.

Uginnost pripravku je deklarovana v textu pre spotrebitel’a a je v stlade s vlastnostami
pouzitych ucinnych stcasti. Text je prehl'adny a vyhovuje sti¢asny poziadavkam aj jazykovému
zakonu.

S pouzitim vsetkych dostupnych informacii a aplikdciou obecne akceptovanych
toxikologickych kritérii, je mozné vyssie uvedeny kozmeticky vyrobok oznacit’ ako bezpecény,
neohrozujuci zdravie osdb, za predpokladu aplikacie odporuc¢anym spésobom. Nevyhnutné je aj
povinné oznacenie na obale vyrobku v stlade s aktudlnymi poziadavkami predpisov platnych pre
kozmetické pripravky. Pripravok neobsahuje lokélne kortikoidy!!

Uvedené zavery je mozné pouzit’ iba u vyrobku, ktorého zloZenie a vlastnosti su v sulade s
predlozenou dokumentaciou a laboratornymi skiskami.



Povinnosti vyrobcu:
- Produkt registrovat’ na SUKL a viditeIne oznagit’ pridelenym &islom
- pred zahajenim distribucie oznamit’ datum Uradu verejného zdravotnictva
- podrla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a rady (ES) ¢.1223/2009 z 30.novembra 2009 o
kozmetickych vyrobkoch poskytntt’ organu dozoru na vyziadanie dokumentaciu k
vyrobkom v rozsahu stanovenom vyhlaskou
- pred uvedenim vyrobku na trh zabezpecit’ povinné oznacenie na obale v rozsahu
veden¢ho vyhlaskou vratane povinnych upozorneni a varovani (Nariadenie Eurépskeho
parlamentu a rady (ES) ¢.1223/2009 z 30.novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch)

Vo Svidniku 05.8.2014
Zodpovedny pracovnik:

Prim. MUDr. Hana Zelenkova, CSc.

SANARE spol. s.r.o.

Pracovisko DOST Svidnik, ne§tatne sukromné zariadenie
UL Dr. Pribulu 2, 089 01 Svidnik, SR

Tel.: +421 54 788 26 11, +421 54 788 2612
Fax: +42154 7521521

Posudok nie je mozné reprodukovat’ bez pisomného suhlasu osoby zodpovednej za zhodnotenie
bezpecnosti kozmetického pripravku na zdravie ¢loveka.



Protokol o skuske stanovenia koznej znasanlivosti

Pre: Emilia MeszaroSova, 1 maja 43, 98601 Filakovo
Nazov pripravku: Mydlo — ,,Dedinské dievéence*
Adresa vyrobcu: Emilia MeszaroSova, 1 maja 43, 98601 Filakovo

Posudzovatel: Prim. MUDr. Hana Zelenkova, CSc.
SANARE spol. s.r.o.
Pracovisko DOST Svidnik, neStatne sukromné zariadenie
UL Dr. Pribulu 2, 089 01 Svidnik, SR

Datum vykonania skusky: 1.5.-31.5.2014

Klinického testovania vykonaného podl'a etickych principov a v stlade so zasadami
vykonavania medicinskej praxe sa zac¢astnilo 15 dobrovolnikov vo veku 21-55 rokov.
Bola pouzita metodika podl'a Cosmetic Product Tes Quidelines for Assesment of Human Skin
Compatobility, Colipa, Bruxelles 1995 (COLIPA = The European Cosmetic Toiletry and

Perfumery Association).

U ziadnej zo sledovanych os6b neboli pocas testovania zistené neziaduce ucinky ako erytém,
edém, infiltracia alebo tvorba Supin. Rovnako neboli udavané ziadne subjektivne obtiaze.

Vo Svidniku 20.8.2014



