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Zatagcznik nr 1702/02/2021/F/3 do Sprawozdania z Badan

Nazwa produktu: Baza kremowa

Numer prébki: 5758/02/21

Rodzaj badania: Badania dermatologiczne (ptatkowe)
Data rozpoczecia badan: 17.02.2021

Data zakoriczenia badari: 24.02.2021

Skiad jakosciowy wyrobu

Sktad INCI (*): Aqua, Helianthus Annuus (Sunflower) Seed Oil, Squalane, Cetearyl Olivate, Sorbitan Olivate,
Glycerin ,Cetearyl Alcohol, Cetyl Palmitate, Sorbitan Palrnitate, Sorbitan Cleats, Dehydroacetic Acid, Benzyl
Alcohol.

(*) — Zleceniodawca ponosi catkowita odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ dostarczonych do badari prébek z
deklarowanym sktadem jako$ciowym; Laboratorium nie przeprowadza analizy sktadu prébki na zgodnos¢ z
aktualnymi wymaganiami prawnymi.

Badanie czystosci mikrobiologicznej

Produkt dopuszczony mikrobiologicznie.
Wyniki badari czysto§ci mikrobiologicznej wykonane w Laboratorium JARS/ destarezene—przez

Ziecentodawoe.

Badanie dermatologiczne

Testy dermatologiczne ptatkowe/testy kontaktowe stuza do wykrywania alergii kontaktowej (alergia typu
op6znionego) na zwiazki drobnoczasteczkowe (hapteny). Do uczulenia dochodzi wskutek kontaktu z
antygenem, ktéry wnika do skéry. Antygen zostaje rozpoznany przez komorki Largenhansa i prezentowany
limfocytom T. W regionalnym wezle chfonnym namnazaja sie swoicie uczulone limfocyty. Po ponownym
wniknieciu antygenu nastepuje szybka proliferacja swoiscie uczulonych limfocytéw, ktére uwalniajac
substancje prozapalne (limfokiny) wywotuja proces zapalny w miejscu kontaktu skéry z substancja uczulajaca.
Zmiany dotycza zwykle powierzchniowych warstw skory (naskorek i brodawki skérne) i charakteryzujg sie
rumieniem, obecnoscia pecherzykéw i ztuszczeniem.

Zakres badan zgodny z:
e Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dn. 30.11.2009r.
dotyczacym produktéow kosmetycznych
e COLIPA Guidelines ,Product test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility 1997”
Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products 2008”
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Charakterystyka produktu

Wyglad: Gesta emulsja z matymi grudkami rozpadajacymi sie pod naciskiem, bez
zanieczyszczeri mechanicznych

Barwa: Kremowa

Zapach: Zgodny z zastosowanymi surowcami, bez obcych zapachéw

Przeznaczenie: Pielegnacja

Sposéb uzycia: Do bazy kremowej doda¢ wybrane oleje i/lub inne substancje aktywne,

wymieszaé. Stosowaé wg uznania.

Dobér Probantow

Dobor Probantéw przeprowadzono zqodnie z Procedura Badawcza uwzqledniajac:

e Deklaracje Helsiriska z 1964 r. (wraz z p6zniejszymi uzupetieniami)
e Aktualnie obowiazujace polskie i europejskie przepisy prawne
e Wytyczne Cosmetics Europe z zastosowaniem kryteriéw wigczen i wylaczen

Do badari wytypowano 20 ochotnikéw (kobiet i mezczyzn w wieku od 25 do 42 lat). Ochotnicy wypetnili
szczegblowa ankiete dotyczaca ich trybu Zycia, aktualnego stanu zdrowia, przebytych choréb, nawykéw
zywieniowych, przyjmowanych lekéw oraz stosowanych uzywek. Wszyscy wytypowani do badan ochotnicy
spetniali wymagania dotyczace wiaczenia do badari oraz podpisali zgode na $wiadome uczestniczenie w
badaniu, a takze zostali poinformowani o celu badania, sposobie jego prowadzenia oraz o mozliwych
dziataniach niepozadanych. 90% os6b bioracych udziat w badaniu zglosito w wywiadzie skionno$é do
wystepowania reakcji niepozadanych wywotywanych stosowaniem niektérych kosmetykéw i detergentow (w
tym reakcji alergicznych). 10% oséb biorgcych udziat w badaniu nie posiadato nadwrazliwosci i nie zgtosito w
wywiadzie sktonnosci do wystepowania reakcji niepozadanych. Skéra w miejscu testu byta prawidtowa, bez
zmian chorobowych.

Metoda prowadzenia badan

Badanie prowadzono zgodnie z Procedurg Badawcza.

Testowang substancje w postaci uzytkowej naktada sie jednokrotnie na skére za pomoca specjalnych komor
umocowanych na hipoalergicznym przylepcu. Komory wypeinia sie testowanymi substancjami, a nastepnie
nakleja na skore grzbietu w okolicy fopatkowej. W trakcie testow nie mozna moczyé plecéw, nalezy rowniez
unika¢ gwattownych ruchéw i przepocenia. Plastry z testowanymi substancjami pozostawia sie na skérze
badanego przez 48 godzin.

Po usunigciu przylepcéw z komorami, nadmiar testowanych substanciji usuwa sie przez dociniecie do skory
papierowego recznika. Oceny reakcji skérnej dokonuje sie bezposrednio po zdjeciu przylepcow, po 72
godzinach, po 96 godzinach i po 7 dniach wedtug skali, ktéra jest zgodna z ogélnie przyjeta w badaniach
dermatologicznych skala.
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WYNIKI BADAN

Odczytow testéw ptatkowych dokonano wg Miedzynarodowej Grupy Badajacej Wyprysk Kontaktowy (ICDRG)
Graficzna skala odczytu testu ptatkowego wg ICDRG

(=) wynik ujemny brak eakji

( ? ) odczyn watpliwy subtelny rumien, palpacyjnie niewyczuwalna plama rumieniowa

( +) odczyn sfaby wyczuwalne palpacyjnie ognisko rumieniowe, sugerujace mierny
obrzek/naciek, moga wystapi¢ grudki, brak pecherzy

( ++ ) odczyn silny nasilony obrzek, naciek, grudki, pecherze

( +++ ) odczyn bardzo silny pecherze, nadzerki, owrzodzenie

( IR ) reakcja podraznieniowa blyszczaca skéra, przesuszona skéra, krostki, rumien

W grupie 20 oséb, ktére zostaly poddane badaniu, nie stwierdzono dodatnich odczynéw alergii
kontaktowej, ani reakcji podraznieniowej po zastosowaniu produktu.

PODSUMOWANIE

Brak dodatnich odczynéw swiadczy o tym, ze badany produkt nie wykazuje dziatania drazniagcego
i uczulajacego w kontakcie ze skora.

'

Informacje dodatkowe

Wydana opinia nie dotyczy oséb, u ktérych wystepuje alergia na ktérykolwiek ze sktadnikéw ocenianego
wyrobu.

KONIEC Zatacznika
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Podpis lekarza
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