L REGINA®

KOSMETIKA

PROHLASENI

Nové Mésto nad Metuji 04.02.2019

jako vyrobce kosmetického ptipravku Jeleni hij Princezna prohlaSujeme, Ze vyrobek
spliuje poZzadavky pfislusnych legislativnich predpist Evropské unie, véetné Nafizeni
p

Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich.

U vyrobku bylo provedeno Posouzeni bezpe&nosti kosmetického pripravku dne
25.01.2017 s pozitivnim zdvérem pro zdravi osob (v&etné déti od 1 roku) - viz. piiloha tohoto

prohlaseni.

Detecha, chemické vwrobni druzstvo

Husovo namésti 1208, Nové Mésto nad Metuji 549 01
tel. 1491 477 111, fax: 491 477 199
reginakosmetika@detecha.cz | wwwwireginakosmetika.cz

Deic:
chemické vvrobni wruds
Husovo st1 3208
549 0F Nové Meésto n. Ma:
IC: 00029785 DIC: CZ000297%
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Ing. Vojtééilové Ivana
pfedstavitel vedeni pro kvalitu

S0 995,
= IC 00029785 | DIC CZ00029785
- Zapsana v obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Hradci Kralove
Zent> oddil DrxVill viozka 234, 1SO 9001, 150 22716, 1S0 13485.



ZPRAVA O BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU
Dle Prilohy | k Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009

Vyrobek
Jeleni Itj Princezna

Osoba odpovédna za uvedeni vyrobku na trh ES:
DETECHA, chemické vyrobni druzstvo
Husovo namésti 1208

549 01 Nové Mésto nad Metuji

Vyrobni zavod:

DETECHA, chemické vyrobni druzstvo
Kratka 471

549 01 Nové Mésto nad Metuji

Vydano: 25.1. 2017

Prohlaseni o davérnosti

Informace v tomto souboru zahrnuji obchodni tajemstvi a obchodni informace, které jsou privilegované nebo
div&rné a nesmi byt zvefejnény, pokud takové zvefejnéni neni poZadovano platnymi zakony nebo pfedpisy.
V kaZdém pfipadé musi byt osoby, kterym jsou tyto informace poskytnuty, informovany, Ze informace jsou
privilegované nebo divérné a nesmi byt dale poskytovany jinym osobam. Tato omezeni tykajici se
zveiejiiovani se bude vztahovat i na vdechny budouci informaci, které budou oznageny jako privilegované
nebo diivérné.



CASTB

Posouzeni bezpeénosti kosmetického pfipravku

1. Zavéry posouzeni.

Na zakladé vSech dostupnych informaci a s vyuzitim obecné uznavanych toxikologickych kritérii
je mozno oznatit kosmeticky pfipravek jako bezpeény pro zdravi osob (vetné déti od 1 roku) pfi
pouziti deklarovanym zpUsobem a pii dodrzeni povinného znageni na obalu vyrobku v souladu s
poZadavky aktudlnich pfedpisi platnych pro kosmetické piipravky. Vyrobek spliiuje poZzadavky na
bezpeénost specifikované v Naiizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009, o
kosmetickych piipravcich.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobku, jejichz sloZeni a viastnosti odpovidaji
predlozené dokumentaci a vysledkm laboratornich nebo klinickych zkousek.

2. Upozornéni a navod k pouZiti uvedené na etiketé.

Pro znageni vyrobku na etiketé nejsou povinna 3adna specificka upozornéni pozadovana dle
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) &.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich. Ugel
pouziti vyplyva z ndzvu vyrobku »Jeleni lj Princezna”. Instrukce pro spravnou aplikaci vyrobku
jsou zahrnuty v textu potisku spotfebitelského obalu, ktery je soudéasti této zpravy.

Koncentrace urditych alergennich slozek v aromatu ve vyrobku presahuje 0,001%, a proto ie
tfeba znagit je ve sloZeni jako samostatné ingredience.

INC! Znaéeni ingredienci na obale vyrobku:

Ingredients:

Adeps  Bovis, Caprylic/Capric  Triglyceride, Petrolatum,  Paraffin,  Polyglyceryl-4
Diisostearate/Polyhydroxystearate/Sebacate, Paraffinum Liquidum, Aroma, Mica, Copernicia
Cerifera Cera, Limonene, Glycerin, Potassium Acesulfame, Tocopherol, Linalool, Citral, Cl 77891,

Cl 45410

3. Oddavodnéni.

Na zakladé dokumentace poskytnuté vyrobnim zavodem k vyrobku a jeho surovinam, protokold
laboratornich vysetfeni a dal$ich dostupnych informaci bylo posouzeno chemické sloZeni vyrobku,
toxikologicky profil ingredienci a hladina expozice die Ugelu a zpusobu aplikace vyrobku. SloZeni
kosmetického pfipravku zahrnuje ingredience, jejichz vSeobecny toxikologicky profil pfi pouZiti
v dané koncentraci a k danému Gcelu nepredstavuje pro uZivatele ohroZeni zdravi. PouZiti vyrobku
u zdravych osob za obvyklych nebo b&2né predvidatelnych podminek a v souladu s navodem pro
pouziti nepredstavuje riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych lokalnich nebo systémovych,
toxikologicky nezadoucich Gginku. Slozeni vyrobku odpovida poZzadavkim aktualnich pfedpist,
které jsou platné pro kosmeticke ptipravky. Ingredience, které jsou klasifikovany jako drazdivé pro
kazi nebo oko, pripadné sensibilizujici, jsou zapracované do receptury Vv koncentraci, ktera
nepredstavuje Zadné riziko pro 2dravi osob. Hranice bezpeénosti pro jednotlivé ingredience vysoce
presahuji hodnotu 100, viz. sekce 7 Gasti A této zpravy.

Material pouzitého obalu vyrobku je inertni, nedochazi k uvolfiovani latek ani interakci materialu
obalu s hmotou vyrobku.
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Dostupné protokoly zkousek zkousku stanoveni kozni snaSenlivosti (viz. sekce .10 této
zpravy).

V souladu s CSN EN ISO 29621 (681560) Kosmetika - Mikrobiologie - Pokyny pro posuzovani
rizika a identifikaci mikrobiologicky malo rizikovych vyrobki neni test relevantni, vyrobek
neobsahuje volnou vodu nezbytnou pro rist mikroorganisma.

Diouhodobé pouzivani vyrobku bez hlaseni nezadoucich GCinkG potvrzuje zdravotni
nezavadnost a dobrou kolalni tolernaci daného kosmetického pfipravku.

Zakladni funkce vyrobku deklarovand v textu pro spotfebitele vyplyva ze sloZeni vyrobku a
vlastnosti pouzitych ingredienci. Text etikety vyhovuje poZadavkiim obecné zavaznych, platnych
predpist pro kosmetické pripravky. Znéni etikety je soucasti této zpravy.

Tento posudek je vydavan die pozadavku aktualnich, obecné zavaznych platnych predpist pro
kosmetické pfipravky a slouzi vyhradné jako zhodnoceni jejich bezpeénosti pro zdravi ¢lovéka. Je
vypracovan dle soucasného stavu legislativnich, védeckych a technickych poznatklu. Pfipadné
zmény v receptufe vyrobku nebo v pozZadavcich zavaznych piedpisti vyZaduji prehodnoceni
bezpecnosti vyrobku a zpracovani nové zpravy o bezpecnosti. Bez pisemného souhlasu osoby
‘odpovédné za zhodnoceni bezpecnosti se nesmi posudek reprodukovat jinak nez cely.

Datum: 25.1.2017

Ref. ¢. 0808161

4. Udaje o posuzovateli a schvaleni &asti B:
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| MUD:. DAG!:
) UDr. DAGLIAR JIROVA, Cse.

) ‘/( ru 657
/ B‘ic /3, 141 00 Praha
{ / ( Tel: 730015 &P; s

| IC: 67945180, Difk: Cz526218120

Dagmar Jirova, MUDr., CSc.

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

Zaméstnana :

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku a Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti, Statni
zdravotni tstav, 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 prilozena.
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