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PROHLASENI O BEZPECNOST]
KOSMETICKEHO PRIPRAVKU:

ISOLDA HYGIENICKY GEL
S DEZINFEKGNI PRISADOU

< 1.ZAVERY POSOUZENI
PROHLASENI 0 BEZPECNOSTI KOSMETICKEHO PRIPRAVKU VE SMYSLU CLANKU 3 NARIZENI ES 1223/2009

Nize uvedeny kosmeticky pfipravek z hlediska bezpecnosti pro zdravi lovéka na zakladé vySe uvedenych skutecnosti je mozno
hodnotit jako bezpecny pro zdravi osob pfi pouZiti uvedeném v informaci pro spotfebitele a pfi dodrZeni nélezitosti znaceni na
obalu kosmetickych pripravkii dle harmonizované legislativy EU platné k datu vydani tohoto hodnoceni.

U hodnoceného kosmetické pripravku nebyla prokazana senzibilizace, snizena kozni tolerance Gi jiné lokalni nebo systémové
acinky.

kategorie Nazev kosmetického pripravku

a ISOLDA hygienicky gel s dezinfekéni prisadou

Odpoveédna osoba dle Clanku 4 Nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009: )
Cormen, s. r. 0., Prlimyslova 1420, 593 01 Bystfice nad PernStejnem IC: 25547593, Ceska republika

< 2.UPOZORNENI, NAVOD K POUZITi UVEDENE NA ETIKETE
A DALSi DOLOZENE INFORMACE

PredloZené texty informaci pro spotfebitele jsou posuzovany z hlediska obecné bezpecnosti pouZziti a z hlediska tvrzeni, tak jak
jsou definovana ¢lankem 20 Nafizeni EP a Rady (ES) €. 1223/2009 ve smyslu spole¢nych kritérii stanovenych Nafizenim Komise
(EV) €. 655/2013.

Pfi posouzeni pfipravku byla kladena otazka, do jaké miry byta spinéna podminka deklarovaného ucinku pfipravku,
| kdyZ nebyla dolozena laboratorni zkouska spektra antimikrobidlni ucinnosti. Vzhledem k zaméru udrzet optimalni
hygienu pokozky, zejména rukou v ramci opatfeni k zabrané Sifeni infekce COVID-19 a s pfihlédnutim k vefejnému
zajmu zajistit dostupnost jak dezinfekénich pripravk( charakteru biocidd, tak kosmetickych pfipravk{ pro udrze-
ni normalni kozni mikroflory, bylo pfistoupeno k alternativnimu posouzeni d¢inku na zakladé existujicich védecky
doloZenych poznatkd. Pfipravek je v principu mozZné povazovat za 73% roztok izopropanolu a etanolu ve vodé.
Je tfeba konstatovat, Ze jiz 60% vodny roztok izpropanolu ma koagulacni a denaturacni Ucinek na bilkoviny a sou-
¢asné vyznamné solubilizuje tuky. Izopropanol se v této formé pouziva i pro hygienickou a chirurgickou dezinfekci

rukou, obdobné jako nejméné 70% etanol. V této formé je roztok pfipravovan lékarnami i jako IVLP. Neni tedy pochyb,
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Ze posuzovany pfipravek reguluje kozni mikrofléru shodnym zplisobem, jako je tomu u nejméné 70% vodného
roztoku izopropanolu a obdobné jako 70% vodného roztoku etanolu. Tento zavér nezaklada moznost deklarovat
pFipravek jako biocid a i za téchto podminek musi byt spinéna podminka primarni Cistici vlastnosti pro pokozku,
a to v souladu s ¢lankem 2 nafizeni 1223/2009/ES.

Doporuceni: Vyrobek obsahuje alkoholy, proto diisledné dodrZujte doporucené teploty skladovani, aby nedoSlo k sa-
movolnému vzniceni. Vyrobek chrarite pfed détmi a skladujte na suchém a dobie vétraném misté.

< 3.0DUVODNENI
Provedené hodnoceni za danych predpokladil neidentifikovalo rizika pouZiti pro ¢lovéka a hodnoceny kosmeticky pripravek je
mozné povazovat za bezpecny pro zdravi osob za podminek danych timto hodnocenim v souladu s Nafizenim 1223/2009/ES.

< 4.UDAJE 0 POSUZOVATELI

Jméno: Petr Svoboda

Vzdélani: 1. PhD. studijni program VSeobecné |ékarstvi, studijni obor — Preventivni Iékafstvi, hygiena a epidemiologie
(LF MU), 2005
2. Mgr. studijni obor Zdravotni védy (LF MU), 2000
3. Bc. (DH.) studijni obor Dentalni hygiena (LF MU), 2016
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