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Zhodnoceni bezpeénosti kosmetického prostiedku pro zdravi ¢lovéka

HANDISAN - myci pripravek na ruce

Vyrobce :
AMSTUTZ PRODUKTE AG
6274 Eschenbach Lu - Luzern
Svycarsko

Odborny posudek

Tento posudek je vydavan dle poiadavku obecné zavaznych platnych predpist pro kosmetické
prostiedky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpecnosti pro zdravi lovéka. Je vypracovan dle
souc¢asného stavu legislativnich, védeckych a technickych poznatk(.

_Na zakladé dokumentace poskytnuté k vyrobku, protokoli laboratornich vySetieni posouzené pod
Z7ZP 13-3221/95-1332 a dalSich dostupnych informaci bylo posouzeno chemické sloZeni vyrobku ,
toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice dle ucelu a zplisobu aplikace vyrobku. Byl posouzen
soulad vyrobkl s pozadavky zakona ¢.258/2000 Sb. a vyhlasky MZ ¢.26/2001 Sb. v platném znéni.

SlozZeni kosmetického prostiedku zahmuje ingredience, jejichz vSeobecny toxikologicky profil pri
pouziti v dané koncentraci a k danému Gcelu nepfedstavuje pro uzivatele ohrozeni zdravi. Pouziti
vyrobku u zdravych osob za obvyklych nebo bézné pfedvidatelnych podminek, pfipadné navrzenym
zpisobem, nepredstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych lokalnich nebo systémovych,
toxikologicky nezadoucich G¢ink(. SloZeni vyrobku je v souladu s pozadavky soucasnych predpist
platnych pro kosmetické prostredky.

Predlozeny laboratorni protokol zahmuje zkousky mikrobiologicke a stanoveni kozni snasenlivosti.
Plvodni laboratorni protokol ze SZU Praha ¢.j. ZZP 13-3221/95-1332 potvrzuje zdravotni nezavadnost
a dobrou lokalni toleranci u vySe uvedeného kosmetického prostiedku.

Zakladni funkce vyrobku deklarovana v textu pro spotrebitele vyplyva ze slozeni vyrobki a vlastnosti
pouzitych ingredienci. Text pro spotfebitele vyhovuje pozadavkim obecné zavaznych, platnych
predpist pro kosmeticky prostredek. Text pro spotiebitele je uveden v pfiloze.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuzitim obecné uznavanych toxikologickych
kritérii je moZno oznacit kosmeticky prostiedek jako bezpecny pro zdravi osob pfi pouZiti
deklarovanym zpusobem a pfi dodrZeni povinného znaceni na obalu vyrobku v souladu s
pozadavky aktualnich predpisu platnych pro kosmetické prostredky.
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Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobkd, jejichz slozeni a vlastnosti odpovidaji Vami
predlozené dokumentaci a vysledkim laboratornich zkouSek. Povinnosti dovozce je pred uvedenim
kosmetického prostiedku do obéhu oznamit organu ochrany vefejného zdravi (MZ CR, registr
chemickych latek) udaje dle §27 odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb. Dale je dovozce povinen dle §270odst.
2 zakona €. 258/2000 Sb. poskytnout organu dozoru na vyzadani dokumentaci k vyrobkiim v rozsahu
stanoveném vyhlaskou MZ €. 26/2001 Sb., §3 pism.a) az g). Pfed uvedenim vyrobku do obéhu je nutno
zajistit povinné znaceni na obale v rozsahu §2 odst. 1 a) az g), odst. 2,3,4 a 6 vyhl. 26/2001 Sb. véetné
povinnych upozornéni a varovani uvedenych zejména v pfilohach ¢. 3,4,6 a 7 vyhlasky.

Datum : 18.2.2003

C.j. 240103

Osoba odpovédna za zhodnoceni bezpe¢nosti : 7/ /

MUDr. Dagmar Jirova, CSc. ‘

Na dhoru 657/5, 141 00 Praha 4 (B~

Telefon : 602 614 727 :

Zamestnana : Statni zdravotni Ustav, Narodni referenéni centrum pro kosmetiku

Srobarova 48, 100 42 Praha 10
Tel: 267082439 Fax: 267082386

Bez pisemného souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpeénosti se nesmi
posudek reprodukovat jinak nez cely.




