S.A. 983/2013

OCENA BEZPIECZENSTWA KOSMETYKU

SAFETY ASSESSMENT OF COSMETIC PRODUCT

Nizej wymieniony wyrdb kosmetyczny o zadeklarowanym przez producenta skiadzie chemicznym, stosowany
zgodnie z przeznaczeniem i sposobem uzycia, nie stanowi zagrozenia dla zdrowia cztowieka i jest przygotowany
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacym produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.20009, str. 59), ktére obowiazuje od dnia 11
lipca 2013 r.

The below named product, having composition, purpose and instruction of usage as declared by its
manufacturer, is not hazardous to human health and is created in accordance with Regulation of the European
Parliament and Council Regulation (EC) No 1223/2009 of 30" of November 2009 on cosmetic products (Official
Journal. EU L 342, 22.12.2009, p. 59), which takes effect from 11" of July 2013.

Wyréb/Product: SREBRO KOLOIDALNE ARGENTUM

Producent/Producer: Alter Medica Jan Szupina
Ul. Spokojna 11
34-300 Zywiec

The safety assessor can estimate that, given the present level of knowledge, the product does not show any
foreseeable risk to human health under conditions of normal use.

UWAGA:
1. Kazda zmiana sktadu chemicznego, zakresu i sposobu uzytkowania lub nazwy handlowej wyrobu
powinna by¢ ponownie rozpatrzona przez osobe oceniajacg bezpieczeristwo wyrobu.
2. Ocena bezpieczeristwa nie jest miarodajna w przypadku osob uczulonych na ktérykolwiek ze

sktadnikéw ocenianego wyrobu.

1. Each modification of the chemical composition, scope and method of use or the trade name of the
product should be reviewed again by the person assessing safety of the product.
2. Safety assessment does not apply to subjects allergic to any ingredient of the assessed product.

-—‘_—’-_.——
/PRQ, ESSIO) \JAI_ S"-U' oy
STy 4\

Podpis /(/ /
i *\AT’\RZWA KORNAT

Katarzyna Kornat

AL




RECEPTURA ILOSCIOWO-JAKOSCIOWA

Wyréb/Product: SREBRO KOLOIDALNE ARGENTUM

Producent/Producer:

Alter Medica Jan Szupina

Ul. Spokojna 11
34-300 Zywiec

LP | Nazwa handiowa Nazwa INCI CAS Maza EMnker %
. dostawcy surowca
1: Srebro Koloidalne Colloidal Silver 7440-22-4 / przeciwbakteryjna

SKROCONY OPIS PROCESU TECHNOLOGICZNEGO

Produkcja Srebra koloidalnego wedtug ustalonego procesu technologicznego odbywa sie w zaciemnionym

pomieszczeniu. Oczyszczong wode wlewa sie do czystych plastikowych kuwet, po 10 litréw. Do urzadzenia -
generatora srebra koloidalnego podtaczone sa dwie srebrne elektrody, ktére nalezy zanurzy¢ w wodzie.

Nastepuje proces jonizacji

trwajacy 8godzin.

Poziom jondéw zawieszonych w wodzie sprawdza sie

specjalistycznym miernikiem - Elektrolizerem firmy TBS Meter. Poziom stezenia po procesie produkcji winien

wykazywaC 37ppm. Po zakoriczonym procesie roztwodr rozlewany jest do oranzowych butelek, pakowany w

kartoniki i przeznaczony do dystrybucji.
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OPIS SUROWCOW

Wyréb/Product: SREBRO KOLOIDALNE ARGENTUM

Producent/Producer: Alter Medica Jan Szupina
Ul. Spokojna 11
34-300 Zywiec

Silver - Srebro (Ag) - metal z I grupy ukiadu okresowego pierwiastkow. Jest zaliczany do metali
szlachetnych. Jest najlepszym przewodnikiem ciepta i elektrycznosci sposréd wszystkich metali. W przyrodzie
wystepuje réwniez w postaci mineratéw takich jak argentyd (siarczek srebra), bromargiryt (AgBr), kerargiryt
(AgCl). Srebro jest sktadnikiem licznych stopéw metali. Ze wzgledu na wiasciwosci fizyczne i chemiczne srebro,
jego stopy i zwiazki chemiczne znajduja liczne zastosowanie w przemysle, elektrotechnice i fotografii. Srebro
ma réwniez wiadciwosci antybakteryjne znane juz od czaséw starozytnosci. Przeciwbakteryjne wiadciwodci
srebra mogq by¢ wiec wykorzystane réwniez do celéw kosmetycznych. Wyniki badari wykazaty, ze dodatek
koloidu srebra w stezeniu 0,5 ppm hamuje wzrost drobnoustrojéw (Enterococcus hirae, Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Candida albicans) juz po 15 minutach. Przeprowadzone
wyniki badan dermatologicznych wykazaly brak dziatania draznigcego i uczulajacego w grupie przebadanych
ochotnikéw. Profil toksykologiczny srebra jest odpowiedni dla sktadnika kosmetyku. Dawka <$miertelna
podawana doustnie myszom wynosi ponad 10 g/kg; dawka $miertelna podawana doustnie $winkom morskim
wynosi ponad 5 g/kg.

SED = 0,0003

UWAGI:

Nie stwierdzono niezgodnosci recepturowych.
Przy stosowaniu zalecanym przez producenta toksyczno$c systemowa nie wystepuje.

SED = Dawka systemowego narazenia wyrazone w mg/kg/dobe

MoS = Margines bezpieczeristwa
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ADI = Maksymalne dzienne spozycie
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OCENA BEZPIECZENSTWA KOSMETYKU

ROZUMOWANIE
Wyrdb/Product: SREBRO KOLOIDALNE ARGENTUM
Producent/Producer: Alter Medica Jan Szupina

Ul. Spokojna 11
34-300 Zywiec

Oceny toksykologicznej sktadnikéw zawartych w produkcie dokonano na podstawie:

Kart charakterystyk poszczegdlnych substancji.
Bazy toksykologicznej CIR.

Baz danych GRASS.

Istniejgcych opinii SCCS.

Bazy CCRIS.

Bazy GENETOX.

Bazy DART.

Bazy HSDB.

Bazy CPDP.

10. Bazy IRIS.
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Na podstawie dostepnych danych profile toksykologiczne surowcéw nie budza zastrzezen.

Zgodnie z deklaracjg producenta opakowanie stabilne w temperaturze -10°C - +60°C,nie sa spodziewane
jakiekolwiek interakcje. Tworzywo, z ktérego wykonano opakowanie, nie wywiera negatywnego wplywu na
bezpieczeristwo produktu. Na podstawie danych, dostarczonych przed producenta, nie przewiduje sie

niepozadanych reakcji masy wyrobu z opakowaniem.

Podpis. 7~ .~

Mgr I!(atarzyna;l'(ornata Data 20.07.2013

f

4/8



INFORMACJE O PRODUKCIE

Nazwa Produktu i ewentualnie jego kod:

Srebro Koloidalne Argentum

Wyglad, barwa, zapach

Typowy dla produktu, jednorodna, bezbarwna, klarowna
ciecz, bezzapachowa

Wartos¢ pH, lepkosé, inne cechy

pH 8,2

Testy Konserwacji (challenge test)

Nie dotyczy

Przeprowadzone testy

Badanie dermatologiczne, aplikacyjne, aparturowe

Grupa docelowa

Osoby ze skéra ttustg lub mieszang z ttusta, z widocznymi

zmianami skoérnymi, jak: zaskérniki, rozszerzone ujsc
gruczotow tojowych

ia

Miejsce stosowania

Skora twarzy

Kontrola mikrobiologiczna

Kontrolowane dla kazdej szarzy produkcyjnej

Powierzchnia skéry

565 cm?

Ilo$¢ nanoszonego produktu

1,54 ¢

Czestotliwos¢ stosowania

Dwa razy dziennie

SED

24,14 mg/kg/dobe

Drogi wtérnego narazenia

Mozliwos¢ podraznienia oczu

Niepozadane efekty stosowania produktu
(reklamacje)

Monitorowane

Dane dotyczace opakowania:

Producent

Beatson Clark

Typ opakowania

Szklana, ciemna butelka, pakowana w kartonik jednostkowy

Czystos¢ mikrobiologiczna

Wymagania zgodne wedtug aktualnego WTO

Stabilnos¢

Opakowanie stabilne w zakresie temperatur od -10°C do + 60°C

Mozliwe interakcje

Zgodnie z deklaracjg producenta interakcje nie wystepuja
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