BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019
Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0
ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1 Identifikator vyrobku Natur aroma air spray Vanocni sen
Latka / smés smés
1.2 Pfislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Urcena pouziti smési K osvézeni vzduchu.
Nedoporucena pouziti smési Produkt nesmi byt pouzivan jinymi zpGsoby, nez které

jsou uvedeny v oddile 1.
PFilohou bezpecnostniho listu je scénar expozice.

1.3 Podrobné Gdaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Vyrobce
Jméno nebo obchodni jméno M+H, Mi¢a a Harasta s.r.o.
Adresa Terronska 19, Praha 6, 160 00

Ceska republika

Identifika&ni ¢islo (ICO) 25504053
DIC CZ25504053
Telefon +420 519 332 111

Adresa elektronické posty odborné zpiisobilé osoby odpovédné za bezpeénostni list
Jméno Jindfich Vrbensky
Email J.Vrbensky@email.cz

1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace
Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, Praha, Tel.: nepretrzité 224 919 293 nebo 224 915 402, Informace
pouze pro zdravotni rizika - akutni otravy lidi a zvirat.

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace smési podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Smeés je klasifikovana jako nebezpecna.

Flam. Lig. 2, H225

Skin Sens. 1, H317

Eye Irrit. 2, H319
Aquatic Chronic 2, H411

PIny text vSech klasifikaci a H-vét je uveden v oddile 16.

Nejzavaznéjsi nepriznivé fyzikalné-chemické ucinky

Vysoce hoflava kapalina a pary.

Nejzavaznéjsi nepriznivé Gc¢inky na lidské zdravi a Zivotni prostiedi

Zplsobuje vazné podrazdéni o&i. MiZe vyvolat alergickou koZni reakci. Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi
Géinky. Oznadeni a klasifikace smési jako senzibilizujici neni nutné, nebot byly provedeny testy dermalni
snasenlivosti, jejichz vysledky jsou uvedeny v pfiloze.

2.2 Prvky oznaceni
Vystrazny symbol nebezpecnosti

)

Signalni slovo
Nebezpedi
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019
Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0

Nebezpecné latky

Citronovy olej (Citrus Limon Oi)
Pomerancovy olej

Citronovy olej CP

Borovicovy olej

jedle sibifska silice z jehlici

Star anise, Illicium verum, ext. (Anyz)
Grapefruit oil

Skofricovy olej

ho leaf oil

Olibanum oil

Hrebickovy olej

Standardni véty o nebezpecnosti

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakai.

H319 zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P101 Je-li nutna lékafska pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.

P102 Uchovéavejte mimo dosah déti.

P210 Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koureni.

P391 Unikly produkt seberte.

P501 Odstrante obsah/obal v souladu s mistnimi predpisy pfedanim osobé opravnéné k likvidaci

odpadt nebo na misto uréené obci.
Pozadavky na uzavéry odolné proti otevieni détmi a hmatatelné vystrahy
Obal musi byt opatfen hmatatelnou vystrahou pro nevidomé.
2.3 Dalsi nebezpecnost

Smés neobsahuje latky splfiujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) C.
1907/2006 (REACH), v platném znéni.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

3.2 Smési
Chemicka charakteristika
Smeés nize uvedenych latek. Slozka ethanol obsahuje 30 mg/I alkoholu Bitrexu (CAS 3734-33-6, ES 223-095-2).
Smés obsahuje tyto nebezpecné latky a latky se stanovenymi nejvyssimi pripustnymi koncentracemi v
pracovnim ovzdusi

Obsah v
s ows 2 a % Klasifikace dle nafizeni (ES) ¢.
Identifikacni Cisla Nazev latky o 1272/2008 Pozn.
i
Index: 603-002-00-5 [ethanol 91 Flam. Lig. 2, H225 1
CAS: 64-17-5 Eye Irrit. 2, H319
ES: 200-578-6
Registracni Cislo:
01-2119457610-43-
XXXX
CAS: 8008-56-8 Citronovy olej (Citrus Limon Oi) 3,015 Flam. Lig. 3, H226

Asp. Tox. 1, H304

Skin Irrit. 2, H315

Skin Sens. 1, H317
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

CAS: 8008-57-9 Pomerancovy olej 1,27 Flam. Lig. 3, H226

Asp. Tox. 1, H304

Skin Irrit. 2, H315

Skin Sens. 1, H317
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni

26. Cervence 2019

Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0
Obsah v
et r wr . . % Klasifikace dle narizeni (ES) ¢.
Identifikacni Cisla Nazev latky hmotnost 1272/2008 Pozn.
i
CAS: 8008-56-8 Citronovy olej CP 1,15 Flam. Lig. 3, H226
ES: 284-515-8 Asp. Tox. 1, H304
Registracni Cislo: Skin Irrit. 2, H315
05-2114504874-47- Skin Sens. 1, H317
0000 Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 8023-99-2 Borovicovy olej 1,144 Flam. Lig. 3, H226
Asp. Tox. 1, H304
Skin Sens. 1, H317
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410
CAS: 8007-70-3 Star anise oil 0,99 Muta. 2, H341
ES: 283-518-1 Carc. 2, H351
Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 8021-29-2 jedle sibifska silice z jehlici 0,342 Flam. Lig. 3, H226
Registracni Cislo: Asp. Tox. 1, H304
01-: 2120738835-44- Skin Irrit. 2, H315
XXXX Skin Sens. 1, H317
Eye Irrit. 2, H319
Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 84650-59-9 Star anise, Illicium verum, ext. (Anyz) 0,288 Skin Sens. 1, H317
ES: 283-518-1 Muta. 2, H341
Carc. 2, H351
CAS: 8016-20-4 Grapefruit oil 0,288 Flam. Lig. 3, H226
Registracni Cislo: Asp. Tox. 1, H304
01-212011976356- Skin Irrit. 2, H315
0017 Skin Sens. 1, H317
Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 84961-46-6 Skoficovy olej 0,288 Acute Tox. 4, H312
ES: 284-635-0 Skin Irrit. 2, H315
Skin Sens. 1, H317
Eye Irrit. 2, H319
CAS: 8022-91-1 ho leaf oil 0,288 Skin Irrit. 2, H315
Skin Sens. 1, H317
Eye Irrit. 2, H319
CAS: 8016-36-2 Olibanum oil 0,288 Skin Sens. 1, H317
ES: 616-980-3 Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 8000-34-8 Hrebickovy olej 0,144 Asp. Tox. 1, H304
Skin Sens. 1A, H317

Poznamky

1 Latka, pro niz existuji expozic¢ni limity SpoleCenstvi pro pracovni prostredi.

PIny text vSech klasifikaci a H-vét je uveden v oddile 16.

ODDIiL 4: Pokyny pro prvni pomoc
4.1 Popis prvni pomoci

Dbejte na vlastni bezpecnost. Projevi-li se zdravotni potize nebo v pfipadé pochybnosti, uvédomte Iékafe a
poskytnéte mu informace z tohoto bezpecnostniho listu. PFi bezvédomi umistéte postizeného do stabilizované polohy
na boku, s mirné zaklonénou hlavou, a dbejte o priichodnost dychacich cest, nikdy nevyvolavejte zvraceni. Zvraci-li
postizeny sam, dbejte aby nedoslo k vdechnuti zvratkd. Pi stavech ohroZujicich Zivot nejdiive provadéjte resuscitaci
postizeného a zajistéte |ékafskou pomoc. Zastava dechu - okamZité provadéjte umélé dychani. Zastava srdce -

okamZzité provadéjte nepfimou masaz srdce.
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019

Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0
P¥i vdechnuti
Okamzité preruste expozici, dopravte postizeného na cerstvy vzduch. Zajistéte postizeného proti prochladnuti.
Zajistéte lékarské osetreni, pretrvava-li podrazdéni, dusnost nebo jiné priznaky.
PFi styku s kGzi
Odlozte potfisnény odév. Omyjte postizené misto velkym mnozstvim pokud mozno vlazné vody. Pokud nedoslo k
poranéni pokozky, je vhodné pouzit i mydlo, mydlovy roztok nebo Sampon. Zajistéte Iékarské osSetreni, pretrvava-li
podrazdéni kize. Oplachnéte kiZi vodou/osprchuijte.
Pii zasazeni oci
Ihned vyplachujte oci proudem tekouci vody, rozeviete ocni vicka (tfeba i nasilim); pokud ma postizeny kontaktni
Cocky, neprodlené je vyjméte. Vyplach provadéjte nejméné 10 minut. Zajistéte lékarské, pokud mozno odborné
osetreni.
PFi poziti
Zajistéte |ékafské odetfeni. U osoby bez priznakl telefonicky kontaktujte Toxikologické informacni stiedisko k
rozhodnuti o nutnosti Iékafského oSetieni, sdélte idaje o latkach nebo slozeni pripravku z originalniho obalu nebo z
bezpecnostniho listu produktu.

4.2 Nejdlilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Pi1 vdechnuti
Neocekavaji se.
Pii styku s ktzi
Neolekavaji se vzhledem k testlm, jejich vysledky jsou uvedeny v pfiloze.
Pii zasazeni oci
Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
PFi poziti
Podrazdéni, nevolnost.
4.3 Pokyn tykajici se okamzité IékarFské pomoci a zvlastniho osetfeni
Lécba symptomaticka.
Dalsi adaje
Nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru
5.1 Hasiva
Vhodna hasiva
Péna odolna alkoholu, oxid uhlicity, prasek.
Nevhodna hasiva
Voda - plny proud.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Pfi pozadru mize dochdzet ke vzniku oxidu uhelnatého a uhli¢itého, oxidd dusiku a dal$ich toxickych plyng.
Vdechovani nebezpeénych rozkladnych (pyrolyznich) produktl mdze zplsobit vaZzné podkozeni zdravi.
5.3 Pokyny pro hasice
PouZijte izola¢ni dychaci pfistroj a celotélovy ochranny oblek. Samostatny dychaci pfistroj a protichemicky ochranny

oblek, pouze je-li pravdépodobny osobni (blizky) kontakt s chemickou latkou. Uzaviené nadoby s produktem v
blizkosti pozaru chladte vodou. Kontaminované hasivo nenechte uniknout do kanalizace, povrchovych a spodnich vod.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Zajistéte dostateCné veétrani. Vysoce hoflava kapalina a pary. Odstrante vSechny zdroje zapaleni. Pouzivejte osobni
ochranné pracovni prostiedky. Postupujte podle pokynd obsaZzenych v oddilech 7 a 8. Zabrarite kontaktu s pokozkou
a oCima.

6.2 Opatfeni na ochranu zZivotniho prostredi
Zabranite kontaminaci ptdy a tniku do povrchovych nebo spodnich vod.

6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro cisténi
Mald mnozstvi setfete. Rozlity produkt (velkd mnozstvi) pokryjte vhodnym (nehoflavym) absorbujicim materidlem
(pisek, kfemelina, zemina a jiné vhodné absorpéni materidly), shromazdéte v dobfe uzavienych nadobach a
odstrante dle oddilu 13. PFi Uniku velkych mnozstvi produktu informujte hasice a dalsi kompetentni organy. Po
odstranéni produktu umyjte kontaminované misto velkym mnozstvim vody. NepouzZivejte rozpoustédla.
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019
Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0

6.4 Odkaz na jiné oddily
Viz oddil 7., 8. a 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
Zabrafite tvorbé plynt a par v zépalnych nebo vybu$nych koncentracich a koncentracich presahujicich nejvyssi
pfipustné koncentrace pro pracovni ovzdusi. Produkt pouzivejte jen v mistech, kde nepfichazi do styku s otevienym
ohném a jinymi zapalnymi zdroji. Nevdechuijte aerosoly. Zabrarite kontaktu s oc¢ima. Nekufte. Po manipulaci dtikladné
omyjte ruce a zasazené Casti téla. PouZivejte osobni ochranné pracovni prostfedky podle oddilu 8. Dbejte na platné
pravni predpisy o bezpecnosti a ochrané zdravi. Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési v€etné nesluditelnych latek a smési

Skladujte v tésné uzavienych obalech na chladnych, suchych a dobfe vétranych mistech k tomu urcenych.
Nevystavujte slunci. Uchovavejte obal tésné uzavieny. Uchovavejte v chladu.

Obsah 50 ml
Druh obalu sklenéna lahvicka
Specifické pozadavky nebo pravidla vztahujici se k latce/smési
Pary rozpoustédel jsou tézsi nez vzduch a hromadi se predevsim u podlahy, kde ve smési se vzduchem mohou
vytvaret vybusnou smés.
7.3 Specifické konecné/specificka konecna pouziti
Viz oddil 1.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky
8.1 Kontrolni parametry
Smés obsahuje latky, pro néz jsou stanoveny expozic¢ni limity pro pracovni prostredi.

Ceska republika

a 2 o Doba . .

Nazev latky (slozky) Typ expozice Hodnota Poznamka Zdroj
PEL 8 hodin 1000 mg/m3
PEL 8 hodin 532 ppm

h | (CAS: 64-17- 201

ethanol (CAS: 6 >) NPK-P |15 minut | 3000 mg/m?3 9/2013
NPK-P 15 minut 1596 ppm

DNEL

Citronovy olej CP

Pracgvn_la / Cesta expozice |Hodnota Ucinek Stanoveni hodnoty

spotrebitelé

Pracovnici Inhala¢né 1,37 mg/m3 | Chronické Gclinky systémové

Pracovnici Dermalné 1,56 mg/kg Chronické Gc¢inky systémové

PNEC

Citronovy olej CP

Cesta expozice Hodnota Stanoveni hodnoty
Pitna voda 5,4 mg/I

Mofska voda 0,54 mg/I

Plda (zemédélska) 0,29 mg/kg susiny pudy
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

26. Cervence 2019
25. listopadu 2019

Datum vytvoreni
Datum revize

Cislo verze 2.0

8.2 Omezovani expozice
Dbejte obvyklych opatfeni na ochranu zdravi pfi praci a zejména na dobré vétrani. Toho Ize dosahnout pouze mistnim
odsavanim nebo Gcinnym celkovym vétranim. Pfi praci nejezte, nepijte a nekurte. Po praci a pred prestavkou na jidlo
a oddech si dikladné omyjte ruce vodou a mydlem.
Ochrana o¢i a oblic¢eje
Ochranné bryle.
Ochrana kdze
Ochrana rukou: Ochranné rukavice nejsou nutné pfi normalnim doporu¢eném pouzivani. Dbejte doporuceni
konkrétniho vyrobce rukavic pfi vybéru vhodné tloustky, materidlu a propustnosti. Dbejte daldich doporuéeni vyrobce.
Jind ochrana: Ochranny pracovni odév. Pii znedisténi pokozky ji dikladné omyijte.

Ochrana dychacich cest

Maska s filtrem proti organickym param ve Spatné vétratelném prostiedi.

Tepelné nebezpeci
Vysoce hoflava kapalina a pary.
Omezovani expozice zivotniho prostredi

Dbejte obvyklych opatfeni na ochranu zivotniho prostiedi, viz bod 6.2.

Dalsi udaje
Zadné.Prilohou bezpecnostniho listu je scénar expozice.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
vzhled Kapalina
skupenstvi kapalné pfi 20°C
barva nazloutla
zapach udaj neni k dispozici
prahovéa hodnota zapachu udaj neni k dispozici
pH udaj neni k dispozici
bod téni / bod tuhnuti udaj neni k dispozici
pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu udaj neni k dispozici
bod vzplanuti udaj neni k dispozici
rychlost odparovani udaj neni k dispozici
hoflavost (pevné latky, plyny) udaj neni k dispozici
horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybusnosti
meze hoflavosti udaj neni k dispozici
meze vybusnosti udaj neni k dispozici
tlak pary udaj neni k dispozici
hustota pary Udaj neni k dispozici
relativni hustota udaj neni k dispozici
rozpustnost
rozpustnost ve vodé udaj neni k dispozici
rozpustnost v tucich udaj neni k dispozici
rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda Gdaj neni k dispozici
teplota samovzniceni udaj neni k dispozici
teplota rozkladu Gdaj neni k dispozici
viskozita Udaj neni k dispozici
vybusné vlastnosti udaj neni k dispozici
oxidacni vlastnosti udaj neni k dispozici
9.2 Dalsi informace
hustota udaj neni k dispozici
teplota vzniceni udaj neni k dispozici
Slozka ethylalkohol: bezbarva kapalina, zapach po alkoholu, pH 7,0 pfi 10 g/l 20 °C, bod tani/ tuhnuti -114,15 °
C /1013 hPa, bod varu 78,3 °C /1013 hPa, bod vzplanuti 12,85 °C /1013 hPa, rychlost odpafovani 6,3 (ether = 1),
vysoce hoflava latka , dolni mez vybusnosti: 3,3 % (obj.), horni mez vybusnosti: 19 % (obj.), tlak pary 57,26 hPa pfi
19,65 °C, hustota 57,26 hPa pfi 19,65 °C,
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019
Datum revize 25. listopadu 2019
ODDIL 10: Stalost a reaktivita
10.1 Reaktivita

Smeés obsahuje reaktivni latky. Nebezpeci vzniceni.
10.2 Chemicka stabilita

PFi normalnich podminkach je produkt stabilni.
10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Nejsou znamy.
10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Za normalniho zptlsobu pouZiti je produkt stabilni, k rozkladu nedochazi. Chrarite pred plameny, jiskrami, prehiatim a
pfed mrazem.

10.5 Nesluditelné materialy
Chrante pred silnymi kyselinami, zasadami a oxida¢nimi Cinidly.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Za normaélniho zplsobu pouZiti nevznikaji. Pfi vysokych teplotdch a pfi pozaru vznikaji nebezpeéné produkty, jako
napf. oxid uhelnaty a oxid uhlicity.

Cislo verze 2.0

ODDIL 11: Toxikologické informace
11.1 Informace o toxikologickych cincich
Pro smés nejsou zadné toxikologické udaje k dispozici.

Akutni toxicita
Na zékladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Citronovy olej CP

Cesta expozice Parametr Hodnota Doba expozice |Druh Pohlavi
Oréalné LDso >5000 mg/kg 14 den Krysa

Dermalné LDso >10000 mg/kg 14 den Kralik

Dermalné LDso >5 ml/kg 14 den Kralik

ethanol

Cesta expozice Parametr Hodnota Doba expozice |Druh Pohlavi
Oralné LDso 10470 mg/kg Krysa

Inhala¢né LCso 30000 mg/m3 Krysa

Dermalné LDso 15800 mg/kg Krysa

Grapefruit oil

Cesta expozice Parametr Hodnota Doba expozice |Druh Pohlavi
Oréalné LDso >5000 mg/kg 14 den Krysa

Dermalné LDso >5000 mg/kg 14 den Kralik

ho leaf oil

Cesta expozice Parametr Hodnota Doba expozice |Druh Pohlavi
Oralné LDso 3270 mg/kg Krysa F/M
Dermalné LDso 5000 mg/kg Kralik

jedle sibirska silice z jehlici

Cesta expozice Parametr Hodnota Doba expozice |Druh Pohlavi
Oréalné LDso 10200 mg/kg Krysa

Dermalné LDso >3000 mg/kg Krysa
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019
Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0

Skoficovy olej

Cesta expozice Parametr Hodnota Doba expozice |Druh Pohlavi
Dermalné LDso 1500 mg/kg Kralik
Oréalné LDso 2300 mg/kg Krysa

Star anise, Illicium verum, ext. (Anyz)

Cesta expozice Parametr Hodnota Doba expozice |Druh Pohlavi

Oralné LDso 2600 mg/kg

Ziravost / drazdivost pro kazi
Na zékladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci
zplsobuje vazné podrazdéni odi.
Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize

MGze vyvolat alergickou kozni reakci. Neocekava se vzhledem k provedenym testlim, jejichz vysledky jsou uvedené v
priloze bezpecnostniho listu.

Mutagenita v zarodec¢nych burnkach
Na zékladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Karcinogenita
Na zékladé dostupnych udajl nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Toxicita pro reprodukci
Na zékladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

ethanol

Parametr Hodnota Vysledek Druh Pohlavi Zdroj
Ucinky na NOAEL 13800 mg/kg Mys oralné
plodnost bw/den
Ucinky na NOAEC 30400 mg/ms3 Krysa inhalacné
plodnost
Ucinky na NOAEL 5200 mg/kg Mys oralné
plodnost bw/den
U¢inky na NOAEC 39000 mg/m3 Krysa inhala¢né
plodnost

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Na zékladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udajl nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

ethanol
Cesta. Parametr Hodnota Dloizre . S,pec[flcky, Vysledek Druh Pohlavi Zdroj
expozice expozice cilovy organ

1730 mg/kg | 1 den Jatra Krysa oralné
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006

(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni
Datum revize

26. Cervence 2019
25. listopadu 2019

Cislo verze

2.0

Nebezpecnost pFi vdechnuti

Vdechovani par rozpoustédel nad hodnoty prekradujici expoziéni limity pro pracovni prostfedi miZe mit za nasledek
vznik akutni inhalaéni otravy, a to v zavislosti na vysi koncentrace a dobé& expozice. Na zékladé dostupnych Gdajll

nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

Akutni toxicita

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.

ethanol
Parametr Hodnota Doba expozice Druh Prostredi
LCso 11200 mg/I Ryby Sladka voda
ECso 5012 mg/I Bezobratli Sladka voda
ECso 857 mg/I Bezobratli Slana voda
ECso 275 mg/I Rasy Sladka voda
ECso 1970 mg/I Rasy Slana voda
ECso 4432 mg/| Vyssi rostliny Sladka voda
ECso 280 mg/I Vyssi rostliny Sladka voda
Grapefruit oil
Parametr Hodnota Doba expozice Druh Prostredi
ECso 5,65 mg/I 96 hod Ryby (Danio rerio)
ECso 1,1 mg/I 48 hod Dafnie (Daphnia magna)
ErCso 5,1 mg/I 72 hod Rasy (Pseudokirchneriella

subcapitata)
Chronicka toxicita
ethanol
Parametr Hodnota Doba expozice Druh Prostredi
NOEC 9,6 mg/I Bezobratli Sladka voda
NOEC 79 mg/I Bezobratli Slana voda
NOEC 115 mg/I Rasy Sladka voda
NOEC 1580 mg/I Rasy Slana voda
NOEC 5800 mg/I Mikroorganismy Sladka voda

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Biologicka odbouratelnost

ethanol

Parametr

Hodnota

Doba expozice

Prostiedi

Vysledek

Biologicky odbouratelny

Udaj pro smés neni k dispozici. SloZka ethanol snadno biologicky odbouratelnd a nenf tudiZ perzistentni.
12.3 Bioakumulacni potencial
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019
Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0
ethanol
. o Teplota
Parametr Hodnota Doba expozice Druh Prostredi prostfedi [°C]
Log Kow <4,5

12.4

12,5

12.6

Pro smés nejsou Udaje k dispozici. SloZzka ethanol: nema bioakumulacni potencial.

Mobilita v ptidé

Pro smés nejsou udaje k dispozici.

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Produkt neobsahuje latky spliujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) c.
1907/2006 (REACH), v platném znéni.

Jiné nepFiznivé Gacinky

Nikdy nevylévejte do vody, odpadnich vod nebo do ptidy. Slozka ethanol: CHSK: 2,08 g/g, BSK: 1,82 g/g.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1

Metody nakladani s odpady

Nebezpedi kontaminace zivotniho prostiedi, postupujte podle zakona ¢. 185/2001 Sb. o odpadech, v platném znéni, a
podle provadécich predpisti o zne$kodriovani odpadd. Postupujte podle platnych predpisd o znedkodriovani odpadd.
NepouzZity vyrobek a znecistény obal uloZte do oznacenych nadob pro sbér odpadu a predejte k odstranéni opravnéné
osobé k likvidaci odpadu (specializované firmé), kterd ma opravnéni k této ¢innosti. Nepouzity vyrobek nevylévat do
kanalizace. Nesmi se odstranovat spolecné s komunalnimi odpady. Prazdné obaly je mozno energeticky vyuZzit ve
spalovn& odpadd nebo uklddat na sklddce prFisluiného zafazeni. Dokonale vycisténé obaly je mozné predat k
recyklaci.

Pravni predpisy o odpadech

Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s
odpady, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 93/2016 Sb., (katalog odpadi), v platném znéni. Vyhlaska ¢. 94/2016 Sb., o
hodnoceni nebezpeénych vlastnosti odpadd, v platném znéni.

Kéd druhu odpadu

07 06 99 Odpady jinak blize neurcené

Kod druhu odpadu pro obal

1501 10 Obaly obsahujici zbytky nebezpecnych latek nebo obaly témito latkami znecisténé *
1501 07 Sklenéné obaly

(*) - nebezpecny odpad podle smérnice 2008/98/ES o nebezpecnych odpadech

ODDIL 14: Informace pro pf¥epravu

14.1 UN dislo
UN 1170
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu
ETHANOL
14.3 Tiida/tFidy nebezpecénosti pro piepravu
3  Horlavé kapaliny
14.4 Obalova skupina
II - latky stfedné nebezpecné
14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi
Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.
14.6 Zvlastni bezpecnostni opatfFeni pro uzivatele
Nejsou uvedena.
14.7 Hromadna preprava podle pfilohy II imluvy MARPOL a pfedpisu IBC
neuvedeno
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019 5
Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0
Dopliujici informace
Identifikacni ¢islo nebezpecnosti 33 (Kemlerlv kéd)
UN ¢islo 1170
Klasifikac¢ni kod F1
Bezpecnostni znacky 3+ohrozujici zivotni prostiedi

Letecka preprava - ICAO/IATA

Balici instrukce pasazér 353

Balici instrukce kargo 364
Namofrni preprava - IMDG

EmS (pohotovostni plan) F-E, S-D

MFAG 305

ODDIL 15: Informace o pfedpisech

15.1

15.2

Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smeérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o
zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni. Zakon
¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zakonl (chemicky zakon). Zakon
¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, v platném znéni. Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi
podminky ochrany zdravi pfi praci, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 190/2018 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 415/2012
Sb., o pfipustné Grovni znedistovani a jejim zjistovani a o provedeni nékterych daldich ustanoveni zdkona o ochrané
ovzdusi, ve znéni pozdéjsich predpisi. Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a jeho provadéci predpisy, v platném
znéni. Zakon ¢. 201/2012 Sbh., o ochrané ovzdusi, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi
podminky pro zafazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatell biologickych expozi¢nich testd, podminky
odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich testll a nélezitosti hldSeni praci s azbestem a
biologickymi Ciniteli, v platném znéni.

Posouzeni chemické bezpecnosti
Informace nejsou k dispozici.

vrs s

Dalsi adaje
Zadné.

ODDIL 16: Dalsi informace

Seznam standardnich vét o nebezpecnosti pouzitych v bezpe¢nostnim listu

H225 Vysoce horlava kapalina a pary.

H226 Hoflava kapalina a pary.

H304 PFi poZiti a vniknuti do dychacich cest mZe zplsobit smrt.
H312 Zdravi kodlivy pfi styku s kazi.

H315 Drazdi kizi.

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H341 Podezieni na genetické poskozeni.

H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019
Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0
Seznam pokynii pro bezpeéné zachazeni pouzitych v bezpeénostnim listu
P101 Je-li nutna lékarska pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.
P102 Uchovavejte mimo dosah déti.
P210 Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koureni.
P391 Unikly produkt seberte.
P501 Odstrarite obsah/obal v souladu s mistnimi predpisy predanim osobé opravnéné k likvidaci

odpadt nebo na misto uréené obci.
Dalsi informace diilezité z hlediska bezpecnosti a ochrany zdravi ¢lovéka

Vyrobek nesmi byt - bez zvlastniho souhlasu vyrobce/dovozce - pouZivan k jinému ucelu, nez je uvedeno v oddilu 1.
Uzivatel je odpovédny za dodrzovani véech souvisejicich piedpisl na ochranu zdravi.

Legenda ke zkratkam a zkratkovym sloviim pouzitym v bezpecnostnim listu

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci

BCF Biokoncentracni faktor

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési

DNEL Odvozend Urovef, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucinkim

ECso Koncentrace latky, pfi které je zasazeno 50% populace

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EmS Pohotovostni plan

ES Cislo ES je &iselny identifikator latek na seznamu ES

EU Evropska unie

IATA Mezinarodni asociace leteckych dopravcl

1BC Mezinarodni predpis pro stavbu a vybaveni lodi hromadné prepravujicich nebezpecné
chemikalie

ICso Koncentrace plsobici 50% blokadu

ICAO Mezinarodni organizace pro civilni letectvi

IMDG Mezinarodni namorni preprava nebezpecného zbozi

INCI Mezinarodni nomenklatura kosmetickych prisad

1SO Mezinarodni organizace pro normalizaci

IUPAC Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii

LCso Smrtelna koncentrace latky, pfi které Ize ocekavat, Ze zplsobi smrt 50% populace

LDso Smrtelna davka latky, pii které Ize oekavat, Ze zplsobi smrt 50% populace

LOAEC Nejnizsi koncentrace s pozorovanym nepfiznivym Gcinkem

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym Ucinkem

log Kow Oktanol-voda rozdélovaci koeficient

MARPOL Mezinarodni imluva o zabranéni znedistovani z lodi

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych Gcinkd

NOEL Hodnota davky bez pozorovaného ucinku

NPK Nejvyssi pripustna koncentrace

OEL Expozi¢ni limity na pracovisti

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicky

PEL Pripustny expozi¢ni limit

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochéazi k nepfiznivym Gcinkim

ppm Pocet castic na milion (miliontina)

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

RID Dohoda o prepravé nebezpecénych véci po zeleznici

UN Ctyfmistné identifika¢ni &islo 1atky nebo predmétu prevzaté ze Vzorovych predpisd OSN

uvCB Latka s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni produkt nebo
biologicky material

VOC Tékavé organické slouceniny

vPVB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Acute Tox. Akutni toxicita
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), v platném znéni

Natur aroma air spray Vanocni sen

Datum vytvoreni 26. cervence 2019

Datum revize 25. listopadu 2019 Cislo verze 2.0
Aquatic Acute Nebezpecny pro vodni prostredi
Aquatic Chronic Nebezpecny pro vodni prostredi
Asp. Tox. Nebezpecnost pFi vdechnuti
Carc. Karcinogenita
Eye Irrit. Drazdivost pro odi
Flam. Lig. Hoflava kapalina
Muta. Mutagenita v zarodecnych bunkach
Skin Irrit. Drazdivost pro k{Zi
Skin Sens. Senzibilizace kize

Pokyny pro skoleni

Sezndmit pracovniky s doporu¢enym zplsobem pouziti, povinnymi ochrannymi prostfedky, prvni pomoci a
zakazanymi manipulacemi s produktem.

Doporucena omezeni pouziti

Pouzivejte jen podle doporuceni dodavatele.

Informace o zdrojich idajd pouzitych pfi sestavovani bezpecnostniho listu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 (REACH), v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych
smésich, v platném znéni. Zasady pro poskytovani prvni pomoci pfi expozici chemickym latkdm (doc. MUDr. Daniela
Pelclova, CSc., MUDr. Alexandr Fuchs, CSc., MUDr. Miroslava Hornychova, CSc., MUDr. Zdefika Travnickova, CSc.,
Jifina Fridrichovska, prom. chem.). Udaje od vyrobce latky/smési, pokud jsou k dispozici - Udaje z registracni
dokumentace.

Provedené zmény (které informace byly pfidany, vypustény nebo upraveny)

Verze 2.0 nahrazuje verzi BL z 26.07.2019. Zmény byly provedeny v oddilech 2, 3, 4, 7, 8, 11 a 16.

Dalsi adaje

Nejsou k dispozici.

Prohlaseni

Bezpecnostni list obsahuje Gdaje pro zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany Zivotniho prostredi.
Uvedené Udaje odpovidaji soucasnému stavu védomosti a zkusenosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
Nemohou byt povazovany za zaruku vhodnosti a pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.
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'CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE

A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, S.R.O.
o\ ’EE:KAI'RSKA 3,602 00 BRNO, ambulance Podpérova 518/6, 621 00 Brno

. Souborna testova zprava o provedenych epikutannich testech
kosmetickych pripravku
pro ur¢eni kompatibility kosmetického pfipravku ve smyslu COLIPA Product Test
Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility (1997)

Vypracoval vedouci testu:

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

Cislo testu:

PROTOKOL ¢. 095/2019

Doba, ve které byl test provadén:

29.10.2019 - 14.11.2019

Cislo schvaleni etickou komisi:

22/2016, souhlas ovéfil:

MUDr. Jaromir Houzar, ptedseda EK
Zadavatel testu:

M+H, Mi¢a a Harasta s.r.o.
ICO: 25504053

Terronska 580/19, Bubene¢, 160 00 Praha 6
Ceska republika

A) Prehled
Typ a cile testu:

Test byl proveden dle Cosmetic Product Test Guidelines for the assessment of

human skin compatibility, Colipa, Brusel 1997. Cilem testu bylo vyhodnotit

bezpe¢nost kosmetickych prostiedkii tak, aby vyhovovaly a odpovidaly jejich
plénovanému pouZiti.




.)ermograﬁcké data ucastniku studie
L

[ Cislo Datum studie Pohlavi Datum vék
subjektu narozeni
001 29.10.2019 - 14.11.2019 Z 5.10.2000 19
002 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 31.8.1985 34
003 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 5.8.1964 55
004 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 31.7.1995 24
005 29.10.2019 — 14.11.2019 M 28.10.1988 31
006 29.10.2019 - 14.11.2019 M 5.11.1992 27
007 29.10.2019 — 14.11.2019 M 21.12.1978 41
008 29.10.2019 - 14.11.2019 M 23.1.1995 24
009 29.10.2019 - 14.11.2019 M 10.9.1962 57
010 29.10.2019 - 14.11.2019 Z 15.11.1984 35
011 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 1.1.1959 60
012 29.10.2019 - 14.11.2019 M 5.4.1956 63
013 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 13.5.1978 41
014 29.10.2019 - 14.11.2019 Z 17.8.1976 43
015 29.10.2019 — 14.11.2019 M 19.2.1955 64
016' 29.10.2019 - 14.11.2019 Z 8.9.1973 46
017 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 21.4.1964 55
018 29.10.2019 - 14.11.2019 M 30.3.1991 28
019 29.10.2019 - 14.11.2019 Z 19.5.1996 23
020 29.10.2019 — 14.11.2019 M 3.6.1974 45
021 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 4.3.1962 57
022 29.10.2019 — 14.11.2019 M 4.8.1993 26
023 29.10.2019 — 14.11.2019 Z 30.5.2000 19
024 29.10.2019 — 14.11.2019 M 22.5.1955 64
025 29.10.2019 — 14.11.2019 M 3.5.2001 18

Kli¢: M-muz Z - Zena




lestované pripravky:

' Kod prostredku | Nazev prostiedku Typ testu

1 Air Spray Vanoéni sen JUT

Kli¢:
JUT - jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

JOT - jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

B) Design studie
Cil testu:

Cilem studie bylo pifesné zhodnoceni bezpec¢nosti kosmetickych vyrobkl — dermaini snasenlivosti — tak

aby vyhovovaly planovanému pouzivani.

Popis metody JUT:

Mista uréena pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme otfeli gazou napusténou 70%
izopropylalkoholem a ponechali volné az do vysu$eni. Oklusivni naplast Leukotest BDF Beiersdorf AG
s testovanym prostfedkem byla aplikovana (stfikatkou nebo pipetou) na volarni strany predlokti, paze a
na zada (viz. nize) v mnozstvi 0,07 - 0,10 ml. Subjekty byly instruovany, aby udrzovaly testovou oblast
suchou po celou dobu testu. Nejdéle po 24 hodinach byla subjektim naplast odstranéna naplast a zbytky
testovaného materialu setfeny &istou vodou. Po 30 minutach, po 24, po 48 a po 78 hodinach byla
posouzena kozni reakce (erytém, edém, tvorba Supin &i jiné reakce zaznamenané osobou v testu).

Nasledné byl stanoven Index primarni kozni iritace IKI.

Popis metody JOT:

Pouziva se u pfipravkl, které se oplachuji. AvSak v pfipadech opakované denni aplikace nebo za
podminek vysoké koncentrace tenzidl, kdy Ize pfedpokladat kumulativni ucinek, nebo u déti, muze
vedouci testu rozhodnout o pouZiti metodiky JUT — (viz vy$e) nebo opakovaného epikutanniho okluzivniho
testu — viz speciélni protokol. Mista uréena pro aplikaci testovaného kosmetického pfipravku jsme otieli
gazou napusténou 70% izoproplyalkoholem a ponechali volné az do vysu$eni. Prostfedek mlze byt
aplikovany fedény nebo v koncentrované formé na vnitfni stranu pfedlokti, paze nebo zada. Prostiedek se
aplikuje sklenénou ty&inkou nebo tampénem na volarni stranu predlokti, paZze nebo zada. Délka aplikace
je 15 — 30 minut. Poté se nevstiebana ¢ast prostifedku oplachne vodou nebo se lehce setfe. Vyhodnoceni
se provadi ihned po odstranéni prostiedku, dale pak po 24 a 48 hodinach.



Kritéria vybéru dobrovolniki:

1.
2.
3.

Muz nebo Zena ve véku 18 az 65 let.
Psychosomaticka schopnost podstoupit test.

Podepsany informovany souhlas.

Vyluéuijici kritéria:

1.

o M © N

Téhotenstvi nebo kojeni nebo snaha otéhotnét dopinéna medikaci

jakékoliv zjevné onemocnéni

pouzivani topickych nebo systémovych Iégiv, které mohou interferovat s testem

pozitivni anamnéza koznich nebo alergickych onemocnéni

spoluprace na jakémkoliv jiném testu provadéném na stejném misté kize v pfedchazejicich 4
mésicich

SoubéZna spoluprace na jakémkoliv dal$im testu

Podrazdéni kize v misté zamysleného testu

Clen rodiny (partner, potomek, sourozenec, potomek sourozencl), zameéstnanec spole¢nosti

provadéjici testovani

Informovany souhlas:

Vsechny testované subjekty obdrzely formulaf informovaného souhlasu popisuijici cile a'metody testu. Jejich

podpisy jsou na standardnich Souhlasech. Informované souhlasy jsou uloZeny u vedouciho testu.

C) Studie - vedouci testu zaskrtne spravny typ studie

X | @) jednoduchy aplikaéni uzavieny naplastovy epikutanni test s okluzi

Oklusivni naplast s testovanym prostfedkem 1-Air Spray Vanoéni sen byla aplikovana na levou polovinu

zad v mnozstvi 0,07 — 0,10 ml.. Subjekty byly instruovany, aby udrzovaly testovou oblast suchou po celou

dobu testu. Po 24 hodinach byla subjektim naplast odstranéna a zbytky testovaného materidlu setfeny

Cistou vodou. Po 30 minutach, po 24, 48 a 72 hodinach byla posouzena kozZni reakce.

b) jednoduchy aplikaéni otevieny epikutanni test

Prostfedek ......................byl aplikovan v rozfedéné formé - vodou na 10% roztok - tampénem na volarni

stranu

.................. Délka aplikace byla 30 minut. Poté byla nevstfebana &ast prostfedku oplachnuta

vodou. Vyhodnoceni bylo provedeno ihned po odstranéni prostfedku, dale pak po 24 a 48 hodinach.



/1. Stuperi2 - erytém s edémem, Papulami nebo vesikulami
2. Stupefi 3 nebo 4 — erytém s nebo bez edému, papul nebo vezikul
3. Jakékoliv neocekavana reakce mimo skérovy systém

Pokud se objevila jakékoliv zavazna iritace v dobé& aplikace néplasti, byly subjekty instruovany o nutnosti
odstranéni naplasti, oplachnuti mista &istou vodou a navstévy vedouciho studie.

pfifazena rizna &iselna hodnoceni.

Tvorba edému:

Kazdé reakci bylo ddle ptitazeno hodnoceni charakterizujici sily symptomu.

Tvorba erytému:
0 = bez viditelného erytému
s 1 = minimaini tvorba erytému (reakce slaba patrna)
2 = dobre patrny erytém difuzniho charaktery
3 = erytém s tvorboy edému
4 = erytém s edémem a vezikulaci (poskozeni do hloubky)

Vyhodnoceni se provadi Indexem Primarni kozni iritace Iy, ktery vyjadiuje primeér ze souctu stupné
reakce pro zanét a edém v jednotlivych intervalech odegitani u jednoho probanda s naslednym vypodétem
priméru u véech €xponovanych proband.



Jysledky:

Neiritujici.......................... < 0,5
Mirné iritujici..................... k20,5
Stfedné iritujici.................. I 2 3,0

Silné iritujici az korozivni..... I, 2 5,0

D) Zhodnoceni a zavér
Testovany kosmeticky pfipravek 1-Air Spray Vanoé&ni sen byl hodnocen dle vy$e uvedenych testi a Ize jej
po strance zhodnoceni dermaini snasenlivosti doporudit k zamyslenému pouZivani. Za danych podminek
testovani nebyla u dobrovolnikii zaznamenana #&dna objektivni iritativni reakce ani Zadné subjektivni

negativni pozorovani. Vyrobek Ize doporuéit z kozniho hlediska k uréenému uziti.

Vyhotoveno dne 14.11.2019

2.
;7

Doy,

f777lla/;17(J ”
% /&7 -

Vedouci studie: Do¢. MUDr. Jarmila Rulcova

Syncare Plus, s 1.

Ce”ff‘ Im es S
II/C iogie NSZ
(ATE e 170y vl

00 \1\4.{

P Pe

3, 602 ((
ICI 1333777 99



“MgAYos
&
[Opo BujepoIus
suipd
2U03S PAON[D
u

0
0
= 0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

6107/560 -o1pnys ofs1)y

610T'IT'¥1 ‘umneq

AI93S JUEILI [UZOY JUIENPIAIPU]

- e 4 A




	Natur aroma air spray Vánoční sen
	ODDÍL 1: Identifikace látky/směsi a společnosti/podniku
	ODDÍL 2: Identifikace nebezpečnosti
	ODDÍL 3: Složení/informace o složkách
	ODDÍL 4: Pokyny pro první pomoc
	ODDÍL 5: Opatření pro hašení požáru
	ODDÍL 6: Opatření v případě náhodného úniku
	ODDÍL 7: Zacházení a skladování
	ODDÍL 8: Omezování expozice/osobní ochranné prostředky
	ODDÍL 9: Fyzikální a chemické vlastnosti
	ODDÍL 10: Stálost a reaktivita
	ODDÍL 11: Toxikologické informace
	ODDÍL 12: Ekologické informace
	ODDÍL 13: Pokyny pro odstraňování
	ODDÍL 14: Informace pro přepravu
	ODDÍL 15: Informace o předpisech
	ODDÍL 16: Další informace


