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PUELLAvone s.r.o. Panstwa znak sprawy: 2/2025

Rovnikova 1457/7 Data: 6.02.2025

040 12 Kosice Nasz znak: SZU/02146/2025; 53-187-25; EX
250174

Republika Stowacka Zatatwia: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.

Tel.: 2 6708 2321
E-mail: hana.bendova@szu.cz
Data: 12. 3. 2025

OPINIA EKSPERTA dotyczgca badania okreslajgcego tolerancje skéry u ludzi.

PRZEDMIOT WNIOSKU:
W odpowiedzi na Pahstwa wniosek z dnia 06.02.2025 dotyczgcy badania okreslajgcego
tolerancje skoéry u ludzi, informujemy:
PRZEDt.OZONE PROBKI:
1. Puella zel do prania tkanin biatych (ID 3274)

Zleceniodawca:
PUELLAvone s.r.o.
Rovnikova 1457/7
040 12 Kosice
Republika Stowacka

PRZEDLOZONA DOKUMENTACJA:
Dokumentacja nie zostata przedtozona.

WYKONANE BADANIE:

Badanie okreslajace tolerancje skéry u ludzi zostato przeprowadzone zgodnie z wytycznymi Cosmetic
Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Bruksela, 1997, COLIPA
= Europejskie Stowarzyszenie Kosmetykéw, Srodkédw Toaletowych i Perfum.

Przedtozone prébki zostaty zuzyte do przeprowadzenia wspomnianego badania.
OPINIA EKSPERTA:

Badanie zostato przeprowadzone w Laboratoriach Badawczych nr 1206, akredytowanych przez
CIA, Centrum Toksykologii i BezpieczeAstwa Zdrowotnego.
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WNIOSEK KONCOWY:

PUELLA Zzel do prania tkanin biatych (ID 3274):

W warunkach przeprowadzonego testu nie stwierdzono u oséb badanych zadnych reakcji
skornych w postaci rumienia, obrzeku ani fuszczenia sie skory w zadnym z ocenianych
przedziatdw czasowych.

Na podstawie uzyskanych wynikdw mozna stwierdzi¢, ze testowana probka nie wykazuje
witasciwosci draznigcych skére w warunkach testowych.

Na opakowaniu produktu mozna umiesci¢ oznaczenie: ,,PRZEBADANO
DERMATOLOGICZNIE”.
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RNDr. Hana éelndovd, Ph.D.
vedouci

Centrum toxikologie a zdravotni bezpednosti

STATNIi ZDRAVOTNI USTAV

Centrum toxikologie
é a zdravotnf bezpeénosti
| Srobdrova 49/48
100 00 Praha 10

(Podpis: RNDr. Hana Bendova, Ph.D., Kierownik Centrum Toksykologii i Bezpieczenistwa Zdrowotnego)

ZALACZNIKI:
Protokdét z badania oceny tolerancji skornej u ludzi, SZU/02146/2025, 53-187-25

Statni zdravotni Ustav. Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10-Vinohrady. Ceska republika, Tel.: +420 267 081 111.
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PROTOKOL Z BADANIA
OKRESLENIA TOLERANCJI SKORNEJ U LUDZI

Laboratorium badawcze: Krajowe Centrum Referencyjne ds. Kosmetykéw, Centrum Toksykologii
i Bezpieczenstwa Zdrowotnego, Parnstwowy Instytut Zdrowia, ul. Srobarova 49/48, 100 00 Praga
10, Laboratorium badawcze nr 1206, akredytowane przez CIA.

Data przeprowadzenia testu: 24.3. - 31.3.2025
Numer protokotu: SZU/02146/2025; 53-187-25
Badanie przeprowadzita: RNDr. Hana Bendova,
Ph.D.

Dermatolog: MUDr. Petra Squerzi

Badanie zostato przeprowadzone zgodnie z wytycznymi do oceny tolerancji skérnej kosmetykow
u ludzi (Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA,
Bruksela 1997, COLIPA = The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association).

Cel badania: okreslenie tolerancji skornej testowanego materiatu.

sPRAVA o vykoNaNi TEsTUu (TEST REPORT)

BADANA PROBKA (oznaczenie: P)
P 1: PUELLA Zzel do prania prania biatego (ID 3274)

Zleceniodawca:
PUELLA Avone s.r.o., Rovnikova 1457/7, 040 12 Koszyce, Republika Stowacka

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Opakovany uzavrety test
P 1: Probka zostata zastosowana w postaci 1% roztworu wodnego w ilosci 0,1 ml na kazdg
aplikacje.

Kontrola rozpuszczalnika (KR)
Woda destylowana zostata zastosowana w ilosci 0,1 ml na kazdg aplikacje.

OSOBY BADANE

Dobér ludzkich ochotnikdéw oraz procedura testowania odbywaty sie zgodnie z zasadami okreslonymi w
Deklaracji helsinskiej — WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects (1964, znowelizowana w 2013 roku) oraz w Miedzynarodowych wytycznych etycznych
dla badan biomedycznych z udzialem ludzi — International Ethical Guidelines for Health-related
Research Involving Humans (CIOMS, 2016). Badanie zostato przeprowadzone za zgodg komisji etycznej
SZU.Dobor uczestnikoéw opierat sie na zasadzie catkowitej dobrowolno$ci. Wszyscy ochotnicy spetnili kryteria
wigczenia do badania i w tym celu wypetnili specjalny kwestionariusz. Cata dokumentacja dotyczgca badania

jest poufna. W tescie wzieto udziat 15 osdb ze skérg wrazliwg.
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ZESTAW OSOB BADANYCH
Numer osoby badanej Inicjaty Wie Pte¢
1 UR 6k2 K
2 JL 63 K
3 SI 56 K
4 oD 68 K
5 PD 63 K
6 RM 49 K
7 JZ 53 K
8 TJ 61 K
9 VA 59 K
10 PM 62 K
11 PJ 34 M
12 HI 46 K
13 VK 61 K
14 JT 26 K
15 BO 32 M
METODYKA TESTU

Badanie obejmowato:
* powtarzany test zamkniety (epikutanny test na gérnej cze$ci ramienia)

Powtarzany zamkniety test skérny
Testowane materiaty byly aplikowane w warunkach pétokluzyjnych na gérng cze$¢ ramienia. Czas ekspozyciji
wynosit: 24 godziny pierwszego dnia, a od drugiego do pigtego dnia — 6 godzin dziennie. Pozostatosci substancji
testowej byly usuwane poprzez sptukanie i delikatne przetarcie. Odczyt reakcji przeprowadzono 6smego dnia
od pierwszej aplikacji oraz przed kazda kolejng aplikacjg. Odcena reakcji skérnych byta dokonywana zgodnie z
Systemem klasyfikacji reakcji skornych.

Pétokluzyjny opatrunek: Curatest (Lohmann/Rauscher, Germany)

SYSTEM KLASYFIKACJI REAKCJI SKORNEJ

Reakcja Wartos¢ liczbowa
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RUMIEN — ZACZERWIENIENIE:

bez rumienia

bardzo staby rumien, ledwie zauwazalny
stabe zaczerwienienie, punktowe i rozlane
umiarkowane, jednolite zaczerwienienie
silne, jednolite zaczerwienienie
intensywne, ptomieniste zaczerwienienie

SUCHOSC - tUSZCZENIE SIE:

brak tuszczenia sie

skora sucha, bez tuszczenia sie; wyglad
wygtadzony i napiety

delikatne, lekkie tuszczenie sie
umiarkowane tuszczenie sie

silne fuszczenie sie z duzymi ptatami
naskorka

OBRZEK (EDEMA):

obrzek nieobecny
obrzek obecny

AP ON-2O010

WYNIKI

Wyniki reakcji zostaty przedstawione w zatgczniku nr 1.

OCENA WYNIKOW (ASSESSMENT OF RESULTS)

W warunkach testu u oséb badanych nie odnotowano reakcji w postaci rumienia, obrzeku
ani tuszczenia sie skéry w zadnym z punktéw czasowych odczytu. Na podstawie uzyskanych
wynikdw mozna stwierdzi¢, ze testowana probka nie wykazuje potencjatu draznigcego dla skory
w warunkach przeprowadzonego badania.

Na opakowaniu produktu mozna umiesci¢ oznaczenie: ,DERMATOLOGICZNIE TESTOWANY?”.

Data: 11.3.2025

LI

Osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie testu: RNDr. Hana Bendova PPKQ'OTM USTAV

Dermatolog: MUDr. Petra Squerzi
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Zatacznik nr 1 do protokotu nr.

SzU/02146/2025; 53-187-25
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P1
Czas odczytu / reakcja skérna

Osoba 6smego dnia po 1

badana przed 2. aplikacja przed 3. aplikacja przed 4. aplikacja przed 5. aplikacja aplikacii ’

nr.

suchos¢ suchosc¢ suchos¢ suchos¢
N - . / . / - / obrze
rumien | oo en obrzek rumien obrzek rumien luszcze obrzek rumien luszcze obrzek rumien luszcze K
ie sie nie sie nie sie nie sie

1 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
2 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
3 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
4 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
5 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
6 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
7 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
8 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
9 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
10 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
11 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
12 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
13 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
14 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
15 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
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bo:g::a nr przed 2. aplikacja przed 3. aplikacja przed 4. aplikacja przed 5. aplikacja ::Irinki%?i dnia po 1.
/SUChOSC suchos¢ / suchos¢ / suchos¢ / suchos¢ /
. . . L . . . . .| obrze
rumien | o en obrzek rumien Jrus_zczenl obrzek rumien Ius;czem obrzek rumien Jrus_zczenl obrzek rumien Jrus_zczenl K

o e sie e sie e sie e sie

ie sie
1 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
2 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
3 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
4 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
5 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
6 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
7 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
8 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
9 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
10 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
11 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
12 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
13 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
14 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
15 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 -
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