MUDr. DAGMAR JiROVA,CSe.
Na Uhoru 657/5, 141 00 Praha 4 ' Telefon: 739 015 667

ALLIVICTUS s.r.o.
Obfistvi 82
277 42 Obristvi

V Praze dne 26.2.2009

Véc: Zhodnoceni bezpe€nosti kosmetického prosttedku pro zdravi &lovéka.

Dle VaSeho poZadavku jsem provedla zhodnoceni bezpeénosti kosmetického prostiedku
evidovaného pod ¢&.j. 1301091.

Piikladam protokol o zhodnoceni bezpenosti, ktery jsem vypracovala dle §29, odst.2,
zakona €.258/2000 Sb. a svoji kvalifikaci. Oba doklady pfedstavuji povinnou souéast
dokumentace ke kosmetickym prostfedkiim v souladu s pozadavky § 3, pism.d),e), vyhlasky
¢.26/2001 Sh.

cf
MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
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ALLIVICTUS s.r.o.
Obiistvi 82, 277 42 Obistvi

Zhodnoceni bezpeénosti kosmetického prostfedku pro zdravi &lovéka

ALLIVICTUS

Cesnekova tinktura na potitrini kiize

vyrobce:
ALLIVICTUS s.t.0., Obfistvi 82, 277 42 Obiistvi, Ceska republika

Odborny posudek

Tento posudek je vydavin dle pozadavku obecné zivaznych platnjch predpist pro
kosmetické }:»tcnsttea:ﬂmr a slouzi vjhradné jako zhodnoceni jejich bezpeénosti pro zdravi lovéka.
Je vypracovan dle soucasného stavu legislativnich, védeckych a technickjch poznatkd.

Na zikladé dokumentace poskytuté k vyrobku, protokoli laboratornich vysetfeni a dalsich
dostupnych informaci bylo posouzeno chemické sloZeni vyrobku, toxikologicky  profil
ingredienci a hladina expozice dle ucelu a zpiisobu aplikace vyrobku. Byl posouzen soulad
vyrobku s pozadavky zikona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi 2 o zméné nékterjch
souvisejicich zakonti a vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢ 26/2001 Sb., o hygienickych
pozadavcich na kosmetické prostredky, o nalezitostech zadosti o neuvedeni ingredience na obalu
kosmetického prosttedku a o pozadavcich na vzdélini a praxi fyzické osoby odpovédné za
vyrobku kosmetického prostfedku v platném aktudlnim znénf.

Slozeni kosmetického prostfedku zahrnuje ingredience, jejichz vieobecny toxikologicky profil
pii pouziti v dané koncentraci a k danému téelu nepfedstavuje pro uzivatele ohrozeni zdravi.
Pouziti vjrobku u zdravych osob za obvykljch nebo pfedvidatelnjch podminek nepfedstavuje
riziko drazdéni, senzibilizace ani jinych lokédlnich nebo systémovych, toxikologicky nezadoucich
ucinkd. Slozen{ vyrobku je v souladu s pozadavky pfedpisti platnjch pro kosmetické prostedky.

Ptedlozené laboratorni protokoly zahrnuji vydetfeni mikrobiologicke pmvedenc 7 U Hradec
Krilové Centrum hygienickych laboratof., zkusebni lab. ¢. 1388 akreditovana CIA, protokol €.
1636/09 a zkousku stanoveni kozni snasenlivosti provedené pracovistem Korektivnl
dermatologie a lekarské kosmetologie, Praha 1 pod cislem protokolu 1301091, Vysledky zkousek
jsou uvedeny v pfiloze. Vysledky laboratornich protokold potvrzuji zdravotni nezivadnost a
dobrou lokalni toleranci u daného kosmetického prostfedku.

Navth etikety nebyl pfedlozen. Formu a obsah etikety je nutno uvést do souladu s pozadavky
vyhlasky ¢. 26/2001 Sb.v aktudlnim platném znéni.




Na zakladé vSech dostupnych informaci a svyuZitim obecné uznivanych
toxikologikych kriterii je moZno oznacit kosmeticky prostfedek jako bezpeény pro zdravi
osob pfi pouZiti deklarovanym zptsobem a pii dodrZeni povinného znafeni na obalu
vyrobku v souladu s poZadavky aktuilnich pfedpisii platnych pro kosmetické prostfedky.

Tento zavér je mozno uplatnit jen u téch vyrobkd, jejichz slozeni a vlastnosti odpovidaji
ptedlozené dokumentaci a vysledktim laboratornich zkousek.

Povinnostl vyrobee je pfed uvedenim vyrobku na trh CR oznimit organu ochrany vefejného
zdravi (MZ CR ) tidaje o vjrobcich v rozsahu stanoveném § 27 odst. 1 zakona &. 258/2000 Sb.
Udaje je tieba podavat elektronicky na adrese https://snzrksrzis.cz/snzr/ozn., pripadné
kontaktovat odpovedného pracovnika MZ CR (Ing. Miroslav  Kapoun, tel. 224972920,
miroslav.kapoun@mzcr.cz).

Vyrobce je dale povinen dle § 27 odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb. poskytnout organu dozoru na
vyzadan{ dokumentaci k vjrobku v rozsahu stanoveném vyhliskou MZ ¢. 26/2001 Sb., § 3 pism.
a) az g). Pred 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 vyhlasky ¢, 26/2001 Sb. v aktuilnim platném zneni, vcetné
povinnych upozornéni a varovani uvedenych zejména v piilohach ¢. 3, 4, 6 a 7 vyhlasky.

Datum: 26.2.2009
&i. 1301091

Osoba odpovedna za zhodnoceni bezpecnosti :
MUDyz. Dagmar Jirova, CSc.

Na tthoru 657/5, 141 00 Praha 4

Telefon: 739 015 667

zaméstnana: Starni zdravotni Gstav

Narodni referencni centrum pro kosmetiku

Stobarova 48, 100 42 Praha 10

Tel: 267 08 24 39  Fax: 267 08 23 86  E-mail: djirova@jiol.cz

Bez pisemného souhlasu osoby odpovédné za zhodnoceni bezpecnosti kosmetického
prostfedku pro zdravi clovéka se nesmi posudek reprodukovat jinak nez cely.



—-+ ... Zdravotni Ustav se sidlem v Hradci Kralové .,
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PROTOKOL é 1636!09 pocet stran :1 strana ;1
Zadavatel :  Allivictus, s.r.o.
Obfistvi 82
277 42 Obfistvi
Objednavka : 09-01-05
Cislo vzorku : 1636/09
Druh vzorku ;. potravina
Misto odbéru :  misto odbé&ru neudano
Divod odbéru : informace privatni
Oznaceni vzorku : Allivictus Eesnekova tinktura
Odebral : zakaznik
Odbér : Prijem do laboratofe : 5.1.2008 7:00:00
Analyza zahajena : 5.1.2008 Analyza ukonéena :4.2.2009
Mikrobiologické a biologické ukazatele
| Ukazatel Jednotka | Hodnota Metoda MS | Akred| Limit
plisné KTlig <10 CSN IS0 7954 10 A
E. coli KTJ/g <10 ESN IS0 18848 - 2 10 A
Fyzikalni, chemické a organoleptické ukazatele
Ukazatel Jednotka Hodnota Metoda Nejist. | MS | Akred] Limit
chrom mafkg <0,05 SOP HK 200 0.05 A
olovo maikg <0,05 SOP HK 200 0,05 A
rtut’ mg/kg 0.0027 | S0P HK 200.03 10% | 0.0005 A
Vysvitlivky a zkratky:
Uvedend rozsifend nejistota je soucinem standardni nejistoty mé&feni a koeficieniu rozsifeni & =2 U nanmalnin rozdéleni odpovida pokryti 85 %
Nejistota stanoveni nezahrnuje nejistotu odbéns vzorkd. Uvedené najistaty jsou v souladu s EA-4/16. Slanoveni provedsna podle platnych norem. metod a pledpisd
Vysledky zkousek se rykaji jen zkousenych predmétll. Bez pisemného souhlasu zkuebni lsboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely
Upozornéni: vyhiasky, limity. porovnani hodnot s limity je mime rozsah akredilace. Nejisloly méfeni uvadime na poadani.
Vedouci: vedouci Centra hygienickych Iaboratofi, osoba edpovédnd za tmnost zkusebni laboratote
Osoba oprawnénd k podpisu pracovnik zkugebni laboratore spifujici knténe dana PHruckou kyality a jmenovitd v ni uveden jaka asche opravnéna
Zkratky pro akreditac:. A - skreditovana metoda Zkratky pro hodnoty a jednotky. KTJ - kolonie tvofici jednotky Zkratky cbecne. SOP - standardni aperaéni postup
) N - neakrediovana meloda MS - mez stanovitelnosti GIA- éssk? insinut pro akreditac:. o.p.s
§ - subdodavka F - Hlexibini tvp akreditace MD - mez defekce Nejist. - nejistota méfeni
T - zkouska v terenu < - meneé nez MS. méné nai MD Akrad, - akrediace

Vedouci: Sramek Ivo Ing.
Vyrizuje: Jacurova Aja
Dne  : 4.2.2009 §

a razitko:
{asoby opravnéné k podpisu)

ing. Petr Homols




PROTOKOL O ZKOUSCE
STANOVENI KOZNI SNASENLIVOSTI

Korektivni dermatologie a lékafské kosmetologie
MUDr. Petra Petrovskd
Spdlend 12, 110 00 Prgha 1

Zadavatel: ALLIVICTUS s.r.o., Obristvi 82, 277 42 ObFistvi
Cislo protokolu: 1301091
Datum testu: 4.2. - 6.2.2009

Seznam vzorkd

1. Allivictus
jednordzovy otevrreny test

Zkouska byla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines for
Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1995 (COLIPA = The
European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association).

Test byl proveden v souladu s etickymi principy testovdni a podle zdsad
spravné klinické praxe.

Testu se zicastnilo 15 dobrovolnikd, ve véku 26 - 69 let.

Za podminek testu nebyla u pokusnych osob zaznamendna reakce ve
smyslu erytému, edému ani $upinaténi.

Datum: 6.2.2009 o
MUDr. pET/stpema

v ' PET| VSKA
Zkousku provedla: MUDr. Petra Petrovskd kodrffhm rmatologie
dermatovenerolggia
Spdlena 12, 110 00 Praha 1

I€0: 60456612 @



MUDr. Dagmar Jirova, CSc.
kvalifikace

Bydlisté: Na Ghoru 657/5, 141 00 Praha 4
Zaméstnana: Statni zdravotni Gstav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10

lékai-toxikolog, vedouci: Narodni referenéni centrum pro kosmetiku, Narodni referencni
laboratof pro experimentalni imunotoxikologii
Tel.: 267082439(2522) Fax.; 267082386  E-mail: jirova@szu.cz, djirova@iol.cz

Curriculum Vitae

Narozena 18.prosince 1952 v Praze

1971 -1977 Studium na Lékarské fakulté Hygienické, Univerzita Karlova

1977 — 1980 Postgradualni studium, kandidat Iékarskych véd, obor hygiena

od roku 1980  védecky pracovnik Institutu hygieny a epidemiologie
(pozdé&ji Statni zdravotni Ustav)

od roku 1988  Vedouci védecky pracovnik, Iékaf — toxikolog,

dosud vedouci Odborné skupiny dermatotoxikologie a imunotoxikologie, vedouci
Narodniho referenéniho centra pro kosmetiku a Narodni referencni
laboratofe pro experimentaini imunotoxikologii

1994 Risk Assessment, Kurs U.S.EPA v SZU

1992 - 1994 Odborné staze ve vyvojovych laboratofich svétovych znackovych vyrobcl
kosmetiky. 1992 — 1996 externi ucitel na 3.lékarské fakulté v Praze a
Farmaceutické fakulté UK v Hradci Kralové

1998 Postgradualni studium Iékai'ské etiky na 1.lékarské fakulté UK, absolvent

od roku 1998  Expert MZ CR pro harmonizaci legislativy pro kosmetické prostfedky
s legislativou EU, odborny garant legislativy CR

od 2000 dosud Predseda Etické komise Statniho zdravotniho ustavu

2000 Nositel diplomu védecké rady SZU za vyznamny podil na védeckém
pokroku v preventivni mediciné a zlep$ovani zdravi naroda

2001 Nositel certifikatu ,Hodnoceni bezpeénosti kosmetickych prostfedkd v EU®
(Safety Assessment of Cosmetics in the EU)Vrije University, Brusel, Belgie.

2001 Zakladatel a pfedseda CZECOPA (Platforma Ceské republiky pro

alternativy k pokustim na zvifatech

od 2001 dosud Clen Védeckého vyboru (ESAC) Evropského centra pro validaci
alternativnich metod (ECVAM), védeckého centra Evropské Komise
Clen Stalého vyboru a Pracovni skupiny pro kosmetiku Evropské komise
Clen Vyboru expertll pro kosmetiku Rady Evropy

Odborné zaméfeni:

Dermatotoxikologie a imunotoxikologie se zaméfenim na pfedméty bé&Zného uzivani,

kosmetické prostiedky, zdravotnické prostiedky a jejich suroviny.

1. Identifikace dermatotoxickych, imunotoxickych a fototoxickych Gginki u xenobiotik.
Zavadéni a vyuZivani alternativnich toxikologickych metod in vitro ke konvencnim
pokustim na zvifatech pro hodnoceni lokaini tolerance u chemickych latek, surovin pro
kosmetické ucely a finalnich vyrobku.

2. Stanoveni bezpe&nosti a prilkaz specifické funkce u aktivnich latek a finalnich vyrobk{
s vyuzitim metodik instrumentalnich a klinickych.

Je autorem vice nez 100 publikaci v odbornych &asopisech a monografiich, ve sbornicich

sjezdll a konferenci, sdéleni formou posterl nebo i populamich &lanki a publikaci pro

sirokou vefejnost. Clen European Society of Contact Dermatitis, ¢len European Society of

Toxicology in Vitro, len Kosmetologické spoleénosti CR, ¢len Ceské spoleénosti Iékail JEP

(¢len fotobiologické komise a &len spole&nosti Korektivni dermatologie a kosmetologie).



