SIKKERHETSRAPPORT

BIVOKS & HONNING SALVE

MASAGA

Utarbeidet av:

SDSChemie

06.05.2021

Versjon 1




INNHOLD

DEL A — Sikkerhetsinformasjon om det kosmetiske produktet........cccccviiiiiiieiiiie e 3
1. Kvantitativ og kvalitativ sammensetning av det kosmetiske produktet...........cccceeeiieiiiiiiee e, 3
2. Fysiske / kjemiske egenskaper 08 stabilitel..........cccieiiiiieiieiiie ettt ettt ebe e e aee e 4

Stoffenes fysiske / kjemiske egenskaper 0g stabilitet.........ccceriiririiiiiinieee e 4
Produktets fysiske / kjemiske egenskaper 0g stabilitet .........ccoiveiiiirieienese e 7
3. MIKrobiologisk KVAlITET ......ccccviiiiiieie et e e et e e s et e e e s aae e e e staeeesnseeeessseeeensteeesnnnes 8
4. Urenheter, spor, opplysninger om emballasjemateriale...........cooueeiiiiiiiiiiiiniiiie e 8
5. Normal og rimelig forutSigbar Druk ...........coo oo 8
6. Eksponering for det kosmetiske ProdUKLET ........c..eiiiiiiie i eere e e st e e et e e e e 8
7. EKSPONEIING fOr STOFFENE ..coneiiiieeee ettt st s e bt e s b e e s b e sbeesneesane 8
8. Stoffenes toksikologiske profil og beregning av sikkerhetsmargin.........ccocceeeieeiiiiineiiieine e 9
Stoffenes toKSIKOIOZISK ProOfil ........eee et e e e e e ste e e e aae e e sabeeessataeeeeanes 9
Beregning av sikkerhetsmargin, IMOS ........cou ittt st sbee s eenee e 13
9. Ugnskede virkninger og alvorlige ugnskede Virkninger...........coouiiiiiiniiiieeeie e 13
10. Opplysninger om det kosmetiske ProdUKLET ..........cceeciiiiiiiiie e et e e et eaaeeas 13
RETEIANSEI ettt e h e e bt bt e sttt e bt e s b et e bt e e be e e bt e e be e e bt e s be e e bt e s beeenee e beeeneenane 14

DEL B - Sikkerhetsvurdering for kosmetisk produkit...........cocueeeiiiiiiiniieiiiee e e 15
1. KONKIUSJON PA VUIAEIINZEN ..ottt e ettt e et e e e et e e e e ate e e e eataeeesabaaaeesbaeeseasaseeanbseeeastaeesnnsenas 15
2. Advarsler og bruksanvisninger Pa €tIKETLEN ........ccccieiiie e e re e st eeaaee s 15
IR = 1= o4 U T a0 1= YRS 15
4. Sakkyndiges referanser og godKkjenning av del B........ccc.ueiiiuiieieiiiie ettt e e st e et e e e e 16



DEL A — SIKKERHETSINFORMASJON OM DET KOSMETISKE PRODUKTET

1. KVANTITATIV OG KVALITATIV SAMMENSETNING AV DET KOSMETISKE PRODUKTET

Informasjon om produktets sammensetning er gitt i Tabell 1.

Tabell 1: Produktets sammensetning.

INCI / Ingrediens CAS-nr. EC-nr. Vekt %
Ringblomstolje - - 74,00
Inneholder:

HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL (< 100%) 8001-21-6 232-273-9 (< 74,00)

CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT (< 1%) 84776-23-8 283-949-5 (<0,74)

TOCOPHEROL (< 1%) - - (<0,74)
BEESWAX 8012-89-3 232-383-7 14,09
HONEY 8028-66-8 - 9,58
E-vitamin, naturlig - - 1,41
Inneholder:

TOCOPHEROL (70%) 54-28-4 / 200-412-2 / (0,99)

16698-35-4 / 240-747-1/
119-13-1/ 200-201-5/
59-02-9 204-299-0

HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL (30%) 8001-21-6 232-273-9 (0,42)
LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL 90063-37-9 / 289-995-2 0,49
(lavendelolje) 8000-28-0
Inneholder:

LINALOOL (25-60%) 78-70-6 201-134-4 (0,12-0,29)

D-LIMONENE (< 1%) 5989-27-5 227-813-5 (<0,0049)

GERANIOL (< 1%) 106-24-1 203-377-1 (< 0,0049)
BOSWELLIA CARTERII OIL 89957-98-2 / 289-620-2 / 0,42
Inneholder: 8050-07-5 232-474-1

D-LIMONENE (10-25%) 5989-27-5 227-813-5 (0,042-0,11)




2. FYSISKE / KJEMISKE EGENSKAPER OG STABILITET

STOFFENES FYSISKE / KJEMISKE EGENSKAPER OG STABILITET

Informasjon om stoffene/ingrediensene er gitt i Tabell 2 - Tabell 11, og for produktet i Tabell 12.

Tabell 2: HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL - fysiske og kjemisk egenskaper

HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL (komponent i ringblomstolje og E-vitamin)

Helianthus Annuus Seed Oil er oljen fra frgene til
solsikke, Helianthus annuus L., Compositae.

CAS-nr. 8001-21-6
EC-nr. 232-273-9

Annet navn:
Solsikkeolje
Stoffleverandgr:
Naissance (UK) og Mystic Moments (UK)
Funksjon (CoslIng) Mykgjgringsmiddel, maskering, hudpleiemiddel
Fysisk form Vaeske, olje
Lgselighet i vann Ulgselig
Stabilitet Stabil

Tabell 3: BEESWAX - fysiske og kjemisk egenskaper

BEESWAX

Apis mellifera, fri for alle andre voksarter.

Beeswax er den rensede voksen fra bikakene til bien

CAS-nr. 8012-89-3
EC-nr. 232-383-7

Kjemisk navn:
Beeswax

Stoffleverandgr:
Mystic Moments (UK)

Funksjon (CoslIng)
kontrollerende

Bindemiddel, emulsjonsstabiliserende, maskering, hudpleiemiddel, viskositets-

Fysisk form Fast stoff
Lgselighet i vann Ulgselig
Stabilitet Stabil

Tabell 4: HONEY - fysiske og kjemisk egenskaper

HONEY

honningbier, Apis mellifera.

Honning er en sukkersekresjon samlet og lagret av

CAS-nr. 8028-66-8
EC-nr. -

Annet navn:
Honning

Stoffleverandgr:
Snill Bie

Funksjon (CoslIng)

Smakstilsetning, fuktighetsbevarende, hudpleiemiddel

Fysisk form Varierende

Lgselighet i vann -

Stabilitet Stabil




Tabell 5: TOCOPHEROL - fysiske og kjemisk egenskaper

TOCOPHEROL (komponent i E-vitamin og ringblomstolje)
CHs CAS-nr.
HO 54-28-4 (gamma) / 16698-35-4(beta) / 119-13-1/
s 59-02-9 (D)
HC @ (CHZCHZCHzcl‘,H}acHa EC-nr.
= CHy 200-201-5 / 240-747-1 / 204-299-0 / 200-412-2
(alpha)
Andre navn:
CH; E-vitamin
HO
CHy Stoffleverandgr:
0 (CH2CH2CH2?HJSCH3 Mystic Moments (UK)
CH
: CHy
(beta)
HO
CH;
07 ™ (CH,CHCHaCH)ACH
CH; |
CHs
(delta)
Ho
CHy
HiC 07 ™ (CH,CHCH,CHICH;
CHy |
CH,
{gamma) C29H5002
Funksjon (Coslng) Antioksidant, maskering, hudpleiemiddel
Fysisk form Viskgs vaeske
Molvekt 430,79 g/mol
Lgselighet Ulgselig i vann
Smeltepunkt Ca. 3°C
Stabilitet Stabil. (Fglsom for lys og luft.)

Tabell 6: LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL- fysiske og kjemisk egenskaper

LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL

Lavandula Angustifolia Herb Qil er en eterisk olje
destillert fra blomstrende urter fra lavendel,
Lavandula angustifolia, Labiatae. ISO 8902:2009

CAS-nr. 90063-37-9
EC-nr. 289-995-2

Kjemisk navn:
Lavendelolje

Stoffleverandgr:
Mystic Moments (UK)

Funksjon (CoslIng) Parfyme
Fysisk form Vaske
Lgselighet i vann Ulgselig
Flammepunkt > 66°C
Stabilitet Stabil




Tabell 7: BOSWELLIA CARTERII OIL - fysiske og kjemisk egenskaper

BOSWELLIA CARTERII OIL

Boswellia Carterii Oil er den eteriske oljen hentet fra
Boswellia carterii, Burseraceae.

CAS-nr. 89957-98-2 / 8050-07-5
EC-nr. 289-620-2 / 232-474-1

Annet navn:
Frankiencenseolje

Stoffleverandgr:
Naissance (UK)

Funksjon (Coslng) Duft, tonic
Fysisk form Vaeske, olje
Lgselighet i vann Ulgselig
Stabilitet Stabil

Tabell 8: CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT- fysiske og kjemisk egenskaper

CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT (komponent i Ringblomstolje)

officinalis L., Compositae

Calendula Officinalis Flower Extract er et ekstrakt av
blomstene til Calendula (ringblomst), Calendula

CAS-nr. 84776-23-8
EC-nr. 283-949-5

Annet navn:
Ringblomstekstrakt

Stoffleverandgr:

Sunvita
Funksjon (Coslng) Maskering, parfyme, hudpleiemiddel
Fysisk form -
Lgselighet Ulgselig
Stabilitet Stabil

Tabell 9: LINALOOL- fysiske og kjemisk egenskaper

LINALOOL (komponent i LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL)

H.C

H,C

3

HO

—CH,

CH

3

CAS-nr. 78-70-6
EC-nr. 201-134-4

Kjemisk navn:
3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol

Stoffleverandgr:

Funksjon (CoslIng)

Lukthemmende, parfymering

Fysisk form Vaeske
Molvekt 154,28 g/mol
Lgselighet 1,6 g/l vann
logPow 2,97

BCF 106
Stabilitet Stabil




Tabell 10: LIMONENE- fysiske og kjemisk egenskaper

LIMONENE (komponent i LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL og BOSWELLIA CARTERII OIL)

H,C CH, CAS-nr. 5989-27-5
EC-nr. 227-813-5
Kjemisk navn:
(R)-p-mentha-1,8-diene,
D-LIMONENE
Stoffleverandgr:

CH, .

Funksjon (Coslng) -

Fysisk form Vaeske

Molvekt 136,26 g/mol

Lgselighet i vann 0,014 g/|

logPow 4,23

BCF 990,69

Stabilitet Stabil

Tabell 11: GERANIOL - fysiske og kjemisk egenskaper

GERANIOL (komponent i LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL)

CAS-nr. 106-24-1

CH,
EC-nr. 203-377-1
T s Kjemisk navn:
2,6-Octadien-1-ol, 3,7-dimethyl-, (2E)-
— Stoffleverandgr:
HO CHs -
Ci0H180
Funksjon (Coslng) Parfymering, tonic
Fysisk form Vaeske
Molvekt 154,28 g/mol
Lgselighet 0,686 g/l
logPow 3,47
BCF 93,33
Stabilitet Stabil

PRODUKTETS FYSISKE / KJEMISKE EGENSKAPER OG STABILITET

Tabell 12: Produktets fysiske og kjemiske egenskaper

BIVOKS & HONNING SALVE

Fysisk form Fast, salve
Farge Gul
Lgselighet i vann Ikke Igselig

Lukt

Lavendel og frankincense

Holdbarhet

12 maneder etter apnet forpakning.




3. MIKROBIOLOGISK KVALITET

Produktet inneholder ikke vann. Utgangsstoffer er oljer, voks og honning. Mikrobiologisk vekst er derfor ikke
sannsynlig. Testing er ikke ngdvendig.

Produktet inneholder bivoks og honning som har antimikrobielle egenskaper, samt E-vitamin (antioksidant).

4. URENHETER, SPOR, OPPLYSNINGER OM EMBALLASJEMATERIALE

Emballasje:
30 ml brune glasskrukker fra Naturally Thinking.

Urenheter:

Det er ikke forventet at ravarer kan gi forurensninger i produktet.

5. NORMAL OG RIMELIG FORUTSIGBAR BRUK

Normal bruk: Salve til tgrre lepper, smasar, brannsar, myggstikk,
irritasjoner og tgrre hudpartier.

6. EKSPONERING FOR DET KOSMETISKE PRODUKTET

Produkttype: «Leave-on»

Pafgringsoverflate normal bruk: Deler av kropp / ansikt

Mengde pafgrt produkt, normal bruk: Varierer, beregnet ut fra 1000 mg
Frekvens: Varierer, beregnet ut fra 2 ganger per dag
Rimelig forutsigbar eksponeringsvei: Dermal

Malgruppe: Voksne

Partikkelstgrrelsens innvirkning pa eksponering: Ingen

Vekt, voksne (SCCS/1564/15): 60 kg

7. EKSPONERING FOR STOFFENE

Data om eksponering for stoffene/ingrediensene som inngar i det kosmetiske produktet, er gitt i Tabell 13. For
ingredienser hvor vekt % er oppgitt med intervaller, er beregningene gjort etter hgyeste intervall.

Tabell 13: Eksponering for stoffene/ingrediensene ved normal bruk for voksne.

INCI / Ingrediens CAS-nr. Pafgrt mengde
[mg/dag] [mg/kg kv/dag]
HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL 8001-21-6 1488 25
BEESWAX 8012-89-3 282 4,7
HONEY 8028-66-8 192 3,2




TOCOPHEROL - 35 0,58
LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL 90063-37-9 9,8 0,16
BOSWELLIA CARTERII OIL 89957-98-2 / 8050-07-5 8,4 0,14
CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT 84776-23-8 15 0,25
LINALOOL 78-70-6 5,8 0,097
D-LIMONENE 5989-27-5 2,3 0,038
GERANIOL 106-24-1 0,098 0,0016

8. STOFFENES TOKSIKOLOGISKE PROFIL OG BEREGNING AV SIKKERHETSMARGIN

STOFFENES TOKSIKOLOGISK PROFIL

Toksikologisk profil for stoffene/ingrediensene er gitt i Tabell 14 - Tabell 23.

Tabell 14: HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL - toksikologisk profil

CAS-nr. 8001-21-6

HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL

CLP-klassifisering

Ikke klassifisert

NOAEL

Sikker i bruk i henhold til dagens praksis.

Annet
Benyttes i naeringsmidler.
Kilder Forordning (EF) nr. 1272/2008,

CIR 2017,
Sikkerhetsdatablad fra leverandgr

Tabell 15: BEESWAX- toksikologisk profil

BEESWAX

CAS-nr. 8006-40-4 / 8012-89-3

CLP-klassifisering

Ikke klassifisert.

NOAEL

Ikke relevant.

LD50 > 5000 mg/kg (rotte)

Annet Sikker i bruk i henhold til dagens praksis.
Benyttes i naeringsmiddelindustrien.

Kilder Forordning (EF) nr. 1272/2008,

CIR 1984,
Prevent,
Sikkerhetsdatablad fra leverandgr




Tabell 16: HONEY- toksikologisk profil

HONEY

CAS-nr. 8028-66-8

CLP-klassifisering

Ikke klassifisert.

NOAEL

Ikke relevant.

Annet

Benyttes som naringsmiddel.

Honning kan inneholde sporer av Clostridium botulinum som kan gi
spedbarnsbotulisme. Honning skal derfor ikke gis til barn under 1 ar. Kosmetikk
med honning bgr derfor ogsa unngas for barn under 1 ar pga. mulighet for oral
eksponering.

Kilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008,

CIR 2020

Tabell 17: TOCOPHEROL - toksikologisk profil

TOCOPHEROL (komponent i E-vitamin og ringblomstolje)

CAS-nr. 54-28-4 / 16698-35-4 / 119-13-1 / 59-02-9

CLP-klassifisering

Ikke klassifisert

NOAEL

167 mg/kg kv/dag

Andre toks.data

ADI=0,15-2 mg/kg

Absorpsjon 2%
Annet Sikker i bruk henhold til dagens praksis.
Kilder Forordning (EF) nr. 1272/2008

Mattilsynet 2012,
CIR 2018,
Sikkerhetsdatablad fra leverandgr

Tabell 18: LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL- toksikologisk profil

CAS-nr. 90063-37-9

LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL

CLP-klassifisering

Asp. Tox. 1; H304 - Kan veere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene
Skin Irrit. 2; H315 - Irriterer huden

Skin Sens. 1; H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon

Eye Irrit. 2; H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon

Aquatic Chronic 2; H411 - Giftig, med langtidsvirkning, for livi vann

NOAEL

Kilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008,
Tisserand og Young 2017,
Sikkerhetsdatablad fra stoffleverandgr
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Tabell 19: BOSWELLIA CARTERII OIL- toksikologisk profil

BOSWELLIA CARTERII OIL

CAS-nr. 89957-98-2 / 8050-07-5

CLP-klassifisering

Flam. Lig. 3; H226 - Brannfarlig vaeske og damp

Skin Irrit. 2; H315 - Irriterer huden.

Skin Sens. 1; H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Aquatic Chronic 2; H411 - Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

NOAEL -

Annet Frankincenseoljer kan inneholde Methyl Eugenol. Begrensninger gitt i Annex
[11/102: Maks i «leave-on» 0,0004% (IFRA) og 0,0002% (SCCNFP).
Stoffet er ikke oppgitt i sikkerhetsdatabladet fra leverandgren.

Kilder Forordning (EF) nr. 1272/2008,

Tisserand og Young 2017,
Sikkerhetsdatablad fra leverandgr

Tabell 20: CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT - toksikologisk profil

CAS-nr. 84776-23-8

CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT (komponent i ringblomstolje)

CLP-klassifisering

Ikke klassifisert

NOAEL LOEL 50 mg/kg kv/dag, NOEL 160 mg/kg kv/dag

Annet Sikker i bruk i henhold til dagens praksis.
Benyttes i naeringsmiddelindustrien.

Kilder Forordning (EF) nr. 1272/2008,

CIR 2010,
Sikkerhetsdatablad fra leverandgr

Tabell 21: LINALOOL- toksikologisk profil

CAS-nr. 78-70-6

LINALOOL (komponent i LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL)

CLP-klassifisering

Skin Irrit. 2; H315 - Irriterer huden.
Skin Sens. 1B; H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon
Eye Irrit. 2; H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon

NOAEL

50 mg/kg kv/dag (dermal)

LD50

LD50 Oral rotte: 2790 mg/kg
LD50 Dermalt kanin: 5610 mg/kg

Begrensninger

[11/84: Stoffet skal angis pa etikett nar konsentrasjonen overskrider 0,001% i
«leave-on» produkter, og 0,01% i «rinse-off» produkter.

Kilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008,

Forordning (EF) nr. 1223/2009

The Danish Environmental Protection Agency 2006
Prevent
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Tabell 22: LIMONENE- toksikologisk profil

CAS-nr. 5989-27-5

LIMONENE (komponent i LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL og BOSWELLIA CARTERII OIL)

CLP-klassifisering

Flam. Lig. 3; H226 - Brannfarlig vaeske og damp.

Asp. Tox. 1; H304 - Kan veere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene
Skin Irrit. 2; H315 - Irriterer huden.

Skin Sens. 1; H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Aquatic Acute 1; H400 - Meget giftig for liv i vann.

Aquatic Chronic 1; H410 - Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

NOAEL

250 mg/kg kv/dag

LD50 (oral)

4400 mg/kg (rotte)

LD50 (dermal)

> 5000 mg/kg (kanin)

Begrensninger

111/88: Stoffet skal angis pa etikett nar konsentrasjonen overskrider 0,001% i
«leave-on» produkter, og 0,01% i «rinse-off» produkter.
Peroksid verdi mindre enn 20 mmol/I (gjelder stoffet).

Kilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008,

Forordning (EF) nr. 1223/2009,

The Danish Environmental Protection Agency 2006,
Prevent,

IFRA

Tabell 23: GERANIOL - toksikologisk profil

CAS-nr. 106-24-1

GERANIOL (komponent i LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL)

CLP-klassifisering

Skin Irrit. 2; H315 - Irriterer huden.
Skin Sens. 1; H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
Eye Dam. 1; H318 - Gir alvorlig gyeskade

NOAEL

78,3 mg/kg kv/dag

LD50 (oral)

3600 mg/kg (rotte)

LD50 (dermal)

> 5000 mg/kg (kanin)

Begrensninger

I11/78: Stoffet skal angis pa etikett nar konsentrasjonen overskrider 0,001% i
«leave-on» produkter, og 0,01% i «rinse-off» produkter.

Kilder

Forordning (EF) nr. 1272/2008,

Forordning (EF) nr. 1223/2009,

The Danish Environmental Protection Agency 2006,
Prevent
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BEREGNING AV SIKKERHETSMARGIN, MOS

Sikkerhetsfaktor, MoS, skal veere minst 100 for at stoffene vurderes som sikre i bruk. Ved beregningene
benyttes absorpsjon pa 100% for alle stoffene pga. bruksomradet for produktet omfatter oral bruk og bruk pa

sma sar. Retensjonsfaktor er satt til 1. For ingredienser hvor vekt % er oppgitt med intervaller, er beregningene

gjort etter hgyeste intervall. Beregningene er gitt i Tabell 24.

Tabell 24: Beregning av systemisk eksponeringsdose (SED) og sikkerhetsfaktor (MoS) ved normal bruk for

voksne.
INCI / Ingrediens Absorpsjon SED NOAEL MoS
[%] [mg/kg kv/dag] | [mg/kg kv/dag]

HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL 100 25 - -
BEESWAX 100 4,7 - -
HONEY 100 3,2 - -
TOCOPHEROL 100 0,58 167 290
LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL 100 0,16 - -
BOSWELLIA CARTERII OIL 100 0,14 - -
CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT 100 0,25 160 (NOEL) 649
LINALOOL 100 0,097 50 517
D-LIMONENE 100 0,038 250 6527
GERANIOL 100 0,0016 78,3 47939

9. UANSKEDE VIRKNINGER OG ALVORLIGE U@NSKEDE VIRKNINGER

Ingen kjente.

10. OPPLYSNINGER OM DET KOSMETISKE PRODUKTET

Ingen ytterligere informasjon tilgjengelig.

13




REFERANSER

CIR 1984, Final Report on the Safety Assessment of Candelilla Wax, Carnauba Wax, Japan Wax, and Beeswax

CIR 2010, Final Report of the Cosmetic Ingredient Review Expert Panel Amended Safety Assessment of
Calendula officinalis-Derived Cosmetic Ingredients.

CIR 2017, Safety Assessment of Plant-Derived Fatty Acid Oils

CIR 2018, Safety Assessment of Tocopherols and Tocotrienols as Used in Cosmetics
CIR 2020, Safety Assessment of Honey-Derived Ingredients as Used in Cosmetics
COSMOS, database

Danish EPA / The Danish Environmental Protection Agency 2006, Survey and health assessment of chemical
substances in massage oils, Danish Toxicology Centre, no 78 2006.

Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger, om
endring og oppheving av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter.
Mattilsynet 2012, RISK PROFILE Vitamin E, Date of reporting 10.12.2012
Prevent — database

SCCS/1564/15, Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 9%
revision.

SCCS/1602/18, The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation,
10th revision.

Tisserand og Young 2017, Essential Oil Safety, 2. Edition

14



DEL B - SIKKERHETSVURDERING FOR KOSMETISK PRODUKT

1. KONKLUSJON PA VURDERINGEN

Produktet er vurdert sikkert i bruk under normal og rimelig forutsigbar bruk for voksne, i henhold til forordning
(EF) nr. 1223/2009. Produktet inneholder honning, og bgr derfor ikke brukes av barn under 1 ar.

2. ADVARSLER OG BRUKSANVISNINGER PA ETIKETTEN

Det er behov for szrlige advarsler og bruksanvisninger i samsvar med artikkel 19 nr. 1 bokstav d) (Annex Il til
VI) forordning (EF) nr.1223/2009. LINALOOL, LIMONENE og GERANIOL skal oppgis under «Ingredients»

Stoffer som skal oppgis under «Ingredients»:
HELIANTHUS ANNUUS SEED OIL, BEESWAX, HONEY, TOCOPHEROL, LAVANDULA ANGUSTIFOLIA HERB OIL,
BOSWELLIA CARTERII OIL, CALENDULA OFFICINALIS FLOWER EXTRACT, LINALOOL, LIMONENE, GERANIOL

Det bgr oppgis pa etikett at produktet ikke bgr brukes til barn under 1 ar.

3. BEGRUNNELSE

Sikkerhetsvurderingen av produktet er basert pa ingrediensenes fysiske-/kjemiske egenskaper og
toksikologiske profiler.

For alle stoffene med en NOAEL, ble sikkerhetsfaktor (MoS) beregnet til over 100. Stoffer som mangler NOAEL,
er vurdert som sikre i bruk i oppgitte mengder. Det er benyttet 100% absorpsjon i beregningene, pa grunn av at
produktets bruksomrade inkluderer bruk pa sma sar.

De eteriske oljene inneholder irriterende og allergifremkallende stoffer. Ut fra konsentrasjonen i forventes det
ikke irritasjon eller allergiske reaksjoner ved bruk. Hudallergi an likevel ikke utelukkes hos spesielt fglsomme
personer og hos personer med parfymeallergi. Av de regulerte stoffene er LINALOOL, LIMONENE og GERANIOL
i mengder over 0,001%. | henhold til begrensingene i vedlegg Ill til forordning (EF) nr. 1223/2009, skal disse
derfor oppgis under «Ingredienser» pa etiketten.

Produktet inneholder honning og bgr derfor ikke brukes til barn under 1 ar. Honning kan inneholde sporer av
Clostridium botulinum som kan gi spedbarnsbotulisme.

Produktet er tilsatt E-vitamin som hemmer oksidasjon av fettsyrene og de eteriske oljene. Det benyttes farget
emballasje for & hindre lyspavirkning.

Mikrobiologisk vekst i produktet er ikke forventet, da det ikke inneholder vann. Produktet inneholder bivoks
som anses som antimikrobiell.

Det er ikke forventet at produktets emballasje skal ha noen innvirkning pa produktet.

15



4. SAKKYNDIGES REFERANSER OG GODKJENNING AV DEL B

Rapport utarbeidet av:  Siv.ing. Bente Frogner, SDS-Chemie
Adresse: Styrikroken 8, 2080 Eidsvoll

Utdannelse: Norges Tekniske Hgyskole, Kjemi - Bioteknologi

Dato: 06.05.2021

M fvugm—-—

UNIVERSITETET | TRONDHEIM
NORGES TEKNISKE HOGSKOLE

I henhold til Tov av 16. juni 1989 om universiteter og vitenskape-
lige hegskoler tildeles

BENTE FROGNER WANGEN

fedt 29. september 1966

raden sivilingenier etter & ha fullfert studiet ved Norges tekniske
gogskolo, Kjemiavdelingen, i desember 1990 med hovedkarakter "Til-
fredsstillende”.
Hovedoppgaven er utfert i faget Bioteknologi og omfattet emnet:

"Optimalisert produksjon og rensing av ekstracellular
hydrolase fra P: carrags a".

Trondheim, 9. september 1991

7 W &/
Avdefgstyrer Studiesjef

En fullstendig oversike over hvitke fag stadiet omfattet samt angivelse av opprddde karakterer er gitt
| karakierutsheifton som utstedes sammen med dette vitnem ¥
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