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1 Identyfikacja produktu

Nazwa produktu ESENT Biotyna w liposomach
Nazwa INCI Aqua, Phospholipids, Biotin, Leuconostoc/Radish Root Ferment Filtrate
Definicja surowca Wodna dyspersja biotyny zamknietej w pecherzykach fosfolipidowych, zabezpieczona filtratem z fermentacji

korzenia rzodkwi

Nr CAS (sktadnik czynny) 58-85-5 — Biotin

Nr WE (sktadnik czynny) 200-399-3

Nr Cosing (sktadnik czynny) 32188

Funkcje wg Cosing Kondycjonowanie wtoséw, kondycjonowanie skéry, dziatanie przeciwtojotokowe

Zawartosc¢ sktadnika czynnego 5,0% biotyny

Postac Ciekta dyspersja liposomowa o charakterystycznym zapachu

Zastosowanie Surowiec do wytwarzania produktéw kosmetycznych. Do zastosowan profesjonalnych i amatorskich (DIY); brak

ograniczen co do kregu odbiorcow

Zastosowania odradzane Zastosowania spozywcze i paszowe. Wytgcznie do stosowania zewnetrznego, jako sktadnik receptury. Surowiec
nie jest przeznaczony do formut bezwodnych

Dystrybutor i podmiot konfekcjonujacy ESENT — STUDIO Ewa Talarczyk-Skowronska, ul. Ostoi-Zagdrskiego 34, 71-810 Szczecin, NIP 8511218922,
bok@esent.pl, +48 530 176 850

Producent Producent surowcéw kosmetycznych, USA

2 Skiad jakosciowy i iloSciowy

CEmwlw o wes e Ses bmeEn

Aqua 7732-18-5 231-791-2 82,10 Rozpuszczalnik, faza ciagta dyspersji
Phospholipids 123465-35-0 brak 10,90 Budulec pecherzykéw liposomowych; kondycjonowanie
Biotin 58-85-5 200-399-3 5,00 Kondycjonowanie wtoséw i skéry
Leuconostoc/Radish Root Ferment Filtrate 1686112-10-6 brak 2,00 Zabezpieczenie surowca w opakowaniu
lub 84775-94-0 lub 283-918-6

Rozbieznos¢ w dokumentacji producenta. Karta charakterystyki wymienia cztery sktadniki wraz z filtratem fermentacyjnym w stezeniu 2%. Materiaty produktowe
producenta podaja natomiast deklaracje INCI ztozong z trzech sktadnikéw, z pominieciem filtratu. Sktad podany w niniejszej karcie odpowiada karcie charakterystyki
jako dokumentowi nadrzednemu. Przenoszenie do wykazu sktadnikéw gotowego kosmetyku deklaracji trzysktadnikowej prowadzitoby do niepetnego oznakowania.

3 Charakterystyka sktadnikow

Sktadnik czynny

Biotyna (witamina B7, dawniej witamina H) to zwigzek z grupy witamin B. W postaci krystalicznej rozpuszcza sie w wodzie w niewielkim stopniu, co utrudnia jej
wprowadzanie do receptur wodnych w stezeniach uzytkowych. Posta¢ dyspersji liposomowej rozwigzuje to zagadnienie technologiczne: biotyna zamknieta jest w
pecherzykach fosfolipidowych tworzacych w wodzie trwata dyspersje, gotowa do dodania bez rozpuszczania i podgrzewania.

Nosnik
Fosfolipidy buduja dwuwarstwowg $ciane pecherzykdw. Deklarowany rozmiar czastek wynosi maksymalnie 300 nm. Poza funkcjg nosnika fosfolipidy wnosza do receptury
wiasny wktad kondycjonujacy, odczuwalny przy wyzszych dawkach surowca.

Uktad zabezpieczajacy

Filtrat z fermentacji korzenia rzodkwi (Raphanus sativus) prowadzonej bakteriami rodzaju Leuconostoc. Nie figuruje w zataczniku V rozporzadzenia 1223/2009 — jest
sktadnikiem o wtérnym dziataniu przeciwdrobnoustrojowym. Nie stanowi to przeszkody w stosowaniu, ale nie pozwala wywodzi¢ z obecnosci filtratu skutecznosci
konserwacji receptury odbiorcy (sekcja 6).

Konfekcjonowanie

ESENT przelewa surowiec z opakowania zbiorczego producenta do wtasnych opakowan jednostkowych; konfekcjonowanie nie zmienia sktadu ani parametréw.

4 Specyfikacja i dane fizykochemiczne

Wyglad — Ciekta dyspersja liposomowa
Zapach — Charakterystyczny
pH (bezposrednio w surowcu) — 4,5-6,5
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Rozmiar czastek

Rozpuszczalno$¢ w wodzie

Rozpuszczalno$¢ w rozpuszczalnikach organicznych
Temperatura wrzenia

Temperatura krzepniecia

Temperatura topnienia

Temperatura zaptonu

Wtasciwosci utleniajace

Gestos¢ wzgledna

Wspétczynnik podziatu oktanol/woda (log P)

Metale ciezkie

nm maks. 300
= Dyspergowalny

— Nie oznaczono

“C 100

°C 0

— Nie dotyczy

°C > 93 (> 200 °F)

— Materiat nieutleniajacy
— Nie oznaczono

— Nie oznaczono

Metale ciezkie ogétem
Otéw
Arsen

Kadm

< 20 ppm
< 10 ppm
< 2 ppm

<1ppm

Podano wytacznie zakresy specyfikacji producenta. Wyniki oznaczen dla konkretnej partii zawiera Certyfikat Analizy (CoA).

5 Wiasciwosci i zastosowanie w kosmetykach

Funkcje wg Cosing

Dla biotyny baza Coslng (ref. 32188) wymienia kondycjonowanie wtoséw, kondycjonowanie skéry oraz dziatanie przeciwtojotokowe. Nazwy funkcji pochodzg z glosariusza
wspoélnych nazw sktadnikéw i nie stanowig osSwiadczen o dziataniu w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 655/2013 — postugiwanie sie nimi w komunikacji o gotowym

produkcie wymaga odrebnej substancjacji.

Charakterystyka technologiczna
L]
L]
L]
L]

Typowe kategorie produktéw

Postac: dyspersja, nie roztwdér. Surowiec nie tworzy klarownej fazy wodnej — w formutach przezroczystych powoduje zmetnienie.
Mieszalnos¢: dyspergowalny w wodzie; nie nadaje sie do faz ttuszczowych i formut bezwodnych.

Wktad sktadnikowy: przy dawkowaniu 10% surowiec wnosi do receptury okoto 8,2% wody, 1,09% fosfolipidéw i 0,5% biotyny.
Odczyn: 4,5-6,5, zblizony do typowego pH preparatéw do wtoséw i skory.

Toniki, wcierki i serum do skéry gtowy; szampony, odzywki i maski do wioséw; preparaty do pielegnacji paznokci i skérek; emulsje i serum do twarzy oraz ciata.

6 Wskazowki formulacyjne

Zalecane stezenie

Zawartos¢ sktadnika czynnego w gotowym
produkcie

Faza

Temperatura wprowadzania

Mieszanie

Ograniczenia

Wptyw na pH formuty

Bilans konserwacji

Stabilnos¢ i kompatybilnosé

Postepowanie po wychtodzeniu surowca

7 Czystosc¢ mikrobiologiczna

1,0-10,0% (maksymalnie 10%) wg zalecen producenta

Biotyna stanowi 5% surowca. Przy dawkowaniu 1% w recepturze znajduje sie 0,05% biotyny, przy 5% — 0,25%,
przy 10% — 0,5%

Wodna lub koncowa — do gotowej, ostudzonej emulsji. Producent wskazuje wprowadzanie na etapie chtodzenia

Ponizej 40 °C. Producent nie podaje wartosci granicznej; limit ten jest ostroznosciowg zasadg ESENT
stosowang do nosnikéw liposomowych

Delikatne. Homogenizacja przy wysokich obrotach narusza strukture pecherzykéw

Surowiec jest dyspersja wodng — nie dysperguje sie w fazie ttuszczowej i nie nadaje sie do olejéw, masetek ani
formut bezwodnych

Odczyn surowca 4,5-6,5 miesci sie w zakresie typowym dla preparatéw do wtoséw i skéry, wiec przy dawkowaniu
1-10% wktad do receptury jest umiarkowany. Po dodaniu nalezy skontrolowac pH gotowej formuty. Producent
nie podaje zakresu pH, w ktérym dyspersja zachowuje stabilnos¢ w recepturze — jest to inna wartos¢
niz odczyn surowca i w dokumentacji jej brakuje

Surowiec wnosi wode — przy dawkowaniu 10% ponad 8% wody do receptury. Filtrat fermentacyjny stanowi 2%
surowca, zatem przy dawkowaniu 1-10% trafia do receptury w ilosci 0,02-0,2%, czyli ponizej stezeh uzytkowych.
Nie zabezpiecza gotowego kosmetyku. Receptura wymaga wtasnego uktadu konserwujacego; rozstrzyga test
obcigzeniowy wg ISO 11930

Producent nie przekazat danych o stabilnosci dyspersji w formule ani o zgodnosci z poszczegdlnymi grupami
sktadnikéw. Materiaty niezgodne: silne utleniacze. Przed wdrozeniem zalecany test stabilnosci w docelowej
recepturze

Producent podaje instrukcje na wypadek zmiany wygladu po transporcie lub przechowywaniu w niskiej
temperaturze: delikatnie ogrza¢ opakowanie do 45-50 °C i miesza¢ do przywrdcenia jednorodnosci. Dotyczy to
ratowania surowca w opakowaniu, nie temperatury wprowadzania do receptury
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0Ogélna liczba drobnoustrojéw < 100 jtk/g; brak patogenéw
Drozdze i plesnie < 100 jtk/g
Bakterie Gram-ujemne 0 jtk/g

Producent podaje wymagania mikrobiologiczne, natomiast nie podaje metodyk badan — w dokumentacji brakuje odwotain do norm stosowanych do oznaczen.
Wystgpiono o ich uzupetnienie.

8 Alergeny, oswiadczenia dotyczace sktadu i badania producenta

Alergeny zapachowe — zatacznik Il Surowiec nie zawiera dodanych substancji zapachowych ani alergenéw podlegajacych indywidualnemu
rozporzadzenia 1223/2009 oznakowaniu

Zatacznik V (konserwanty) Surowiec nie zawiera substancji z zatgcznika V

Pochodzenie Biotyna syntetyczna; fosfolipidy pochodzenia roslinnego lub syntetycznego. Producent nie przekazat

deklaracji Zrédta fosfolipidow — do pozyskania; informacja istotna dla 0séb z alergig na soje oraz dla oceny
statusu weganskiego

Status weganski Brak deklaracji producenta — do pozyskania
Organizmy zmodyfikowane genetycznie Brak deklaracji producenta — do pozyskania
Testy na zwierzetach Brak deklaracji producenta — do pozyskania
Nanomateriaty Brak deklaracji producenta — do pozyskania. Specyfikacja podaje wyfacznie gérna granice rozmiaru czastek

(maks. 300 nm), nie okreslajac rozktadu wielkosci ani udziatu frakcji ponizej 100 nm. Definicja nanomateriatu z
art. 2 ust. 1 lit. k rozporzadzenia 1223/2009 obejmuje materiaty nierozpuszczalne lub biotrwate, czego nosniki
liposomowe zwykle nie spetniaja, jednak rozstrzygniecie wymaga o$wiadczenia producenta. Status ten ma
znaczenie dla obowigzku zgtoszenia z art. 16 rozporzadzenia

Zakres badan producenta

Dziatanie draznigce na skére Model in vitro (Dermal Irritection) Niedraznigcy

Dziatanie draznigce na oczy Model in vitro (Ocular Irritection) Niedraznigcy

Dziatanie uczulajace Metody nie podano Brak dziatania uczulajgcego pierwotnego
Biodegradacja Badanie 28-dniowe 88,6% — materiat tatwo biodegradowalny
Toksycznos$¢ wobec organizméw wodnych Glony stodkowodne EC10 120,33 mg/l; EC20 217,84 mg/I

Parametry, ktérych producent nie badat: pierwotne dziatanie draznigce i zrace na skoére, toksycznos¢ ostra po podaniu doustnym, dziatanie mutagenne i
genotoksyczne, toksycznos¢ podostra i przewlekta, dziatanie po podaniu inhalacyjnym, wspdtczynnik podziatu oktanol/woda.

Uwagi do zakresu dowodowego. Karta producenta wymienia mutagennos$¢ dwukrotnie i rozbieznie: w wykazie efektéw szczegétowych z adnotacja ,brak znanych
skutkéw", a jednoczesnie wprost wsréd parametréw niebadanych. Adnotacja ,brak znanych skutkéw" nie jest wynikiem badania.

Przy dziataniu uczulajagcym producent nie podaje zastosowanej metody, co uniemozliwia ocene wartosci dowodowej wyniku.
Producent nie przekazat zadnych badan skutecznosci — ani dla biotyny stosowanej zewnetrznie, ani dla tej postaci surowca. Materiaty produktowe zawieraja

twierdzenia dotyczace wptywu na wiosy, skére i paznokcie oraz poréwnania z innymi postaciami biotyny, nie podajac ich podstawy. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
655/2013 twierdzen tych nie przenosimy do materiatdw produktowych ESENT.

9 Klasyfikacja CLP i bezpieczenstwo

Surowiec nie jest sklasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Piktogram Brak
Hasto ostrzegawcze Brak
Zwroty H Brak
Zwroty P Brak — patrz uwaga ponizej

Zwroty P w karcie producenta. Karta charakterystyki producenta podaje sze$¢ zwrotéw wskazujacych srodki ostroznosci mimo braku klasyfikacji. Elementy
oznakowania przystugujg wytgcznie produktom klasyfikowanym, dlatego w karcie ESENT nie umieszczono ich wsrdd elementéw oznakowania. Tre$¢ merytoryczng tych
zalece — przechowywanie w zamknietym pojemniku, w miejscu suchym, chronionym przed $wiattem stonecznym, w temperaturze nieprzekraczajacej 32 °C oraz
stosowanie $rodkéw ochrony indywidualnej stosownie do potrzeb — przeniesiono do sekcji 6 i 10.

Zagrozenia przy pracy z surowcem

e unika¢ kontaktu z oczami;

e myc rece po pracy z produktem; nie przechowywaé w poblizu zywnosci i pasz;

e materiat nie stwarza zagrozenia pozarowego ani wybuchowego (temperatura zaptonu > 93 °C).

10 Przechowywanie, trwatosc¢ i opakowanie

Temperatura przechowywania 23-25 °C — optymalna dla zachowania trwatosci wg badan stabilnosci producenta. Zakres dopuszczalny 16-32
°C, jezeli kontrola temperatury nie jest mozliwa

Warunki Opakowanie szczelnie zamkniete, miejsce suche, chronione przed swiattem stonecznym
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Warunki, ktérych nalezy unikad Nie zamrazaé — temperatura krzepniecia wynosi 0 °C. Unika¢ nadmiernego ciepta i nadmiernego chtodu oraz
przekroczenia 32 °C

Materiaty niezgodne Silne utleniacze
Materiat opakowania Producent zaleca polipropylen lub polietylen wysokiej gestosci
Trwatosé 12 miesiecy od daty produkcji przy zachowaniu warunkéw przechowywania. Po tym okresie producent zaleca

ponowne badanie zgodnosci z petng specyfikacja jako warunek przedtuzenia okresu przydatnosci
Okres po otwarciu Producent nie podaje

Konfekcjonowanie ESENT Opakowania jednostkowe z tworzywa, zamykane szczelnie

11 Informacje regulacyjne

e Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 — surowiec przeznaczony do stosowania w produktach kosmetycznych; sktadniki nie figurujg w zatgczniku Il ani lll.

e Rozporzadzenie (UE) nr 655/2013 — wspdlne kryteria dotyczace oswiadczen. Karta nie zawiera oswiadczen o dziataniu wykraczajgcych poza funkcje kosmetyczng
(sekcja 8).

e Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP) — surowiec niesklasyfikowany.

e Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) wraz z rozporzadzeniem (UE) 2020/878.

e Podmiot odpowiedzialny za gotowy produkt sporzadza raport oceny bezpieczenstwa (art. 10 i zatgcznik I) oraz dokonuje zgtoszenia w portalu CPNP. W razie
potwierdzenia statusu nanomateriatu zastosowanie ma dodatkowo obowigzek zgtoszenia z art. 16.

12 Podstawa dokumentu i zastrzezenia

Zrédta

e karta charakterystyki producenta, wersja 6 z 18 sierpnia 2021 r.;

e materiaty produktowe producenta — zakres dawkowania, warunki przechowywania, trwatos¢, postepowanie po wychtodzeniu surowca;
e baza Coslng Komisji Europejskiej — identyfikatory i funkcje sktadnika czynnego.

Oswiadczenie

ESENT jest dystrybutorem i podmiotem konfekcjonujacym, nie producentem i nie laboratorium badawczym. ESENT nie wykonuje wtasnych badan surowca — wartosci
podane w karcie pochodza z dokumentacji producenta. Zakres parametréw odwzorowuje zakres badan producenta.

Dokument ma charakter produktowy, nie partiowy. Podano wytacznie zakresy specyfikacji; wyniki oznaczen dla partii zawiera Certyfikat Analizy (CoA), udostepniany na
zadanie pod adresem bok@esent.pl.

Rozbieznosci i braki stwierdzone w dokumentacji producenta

Deklaracja INCI w materiatach produktowych pomija filtrat fermentacyjny obecny w sktadzie w stezeniu 2% (sekcja 2).
Dla filtratu fermentacyjnego podano dwa alternatywne zestawy identyfikatoréw CAS i WE, bez wskazania wtasciwego.
Karta podaje zwroty P mimo braku klasyfikacji (sekcja 9).

Mutagennos$¢ wymieniona dwukrotnie i rozbieznie (sekcja 8).

Przy dziataniu uczulajgcym nie podano zastosowanej metody badawczej (sekcja 8).

Brak badan skutecznosci przy jednoczesnych twierdzeniach o dziataniu w materiatach produktowych (sekcja 8).

Karta datowana na 18 sierpnia 2021 r. jako wersja 6 podaje jednoczesnie date ostatniej rewizji 8 maja 2018 r.

Sekcja przepiséw wymienia wytacznie regulacje pozaunijne.

Brak deklaracji: status nanomateriatu, Zzrédto fosfolipidéw, GMO, status weganski, testy na zwierzetach, metodyki badah mikrobiologicznych, zakres pH stabilnosci w
recepturze, graniczna temperatura wprowadzania.

Zastrzezenia

Informacje odpowiadaja stanowi wiedzy na dzieh wydania karty i stuza charakterystyce surowca. Nie stanowia gwarancji wtasciwosci ani zapewnienia przydatnosci do
konkretnego celu. Odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo i zgodno$¢ gotowego produktu kosmetycznego spoczywa na osobie odpowiedzialnej w rozumieniu rozporzadzenia
1223/2009.
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Zmiany w tej wersji Pierwsze wydanie karty pod marka ESENT
Opracowanie ESENT — STUDIO Ewa Talarczyk-Skowronska
Kontakt bok@esent.pl | +48 530 176 850 | esent.pl
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