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SPRAWOZDANIE Z BADAN NR. 332029/25/GDA

Zleceniodawca:

Prébka (wg deklaracji Zleceniodawcy):

Zel do prania - Lanolin Cuprum z nanoczastkami

miedzi i lanoling

Data przyjecia probki: 13.05.2025
Data rozpoczecia badania: 27.05.2025
Data zakonczenia badania: 30.05.2025
Data utworzenia sprawozdania: 02.06.2025

Status probki: bez zastrzezen
Prébka otrzymana od Zleceniodawcy

BADANIE DERMATOLOGICZNE - OBECNOSC ALERGICZNEGO
ODCZYNU/WYPRYSKU KONTAKTOWEGO. METODA DRAZNIENIA SKORY
IN VIVO - TEST POLOTWARTY (25 OCHOTNIKOW Z WYWIADEM
ALERGOLOGICZNY, 25 BEZ WYWIADU ALERGOLOGICZNEGO)
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SPRAWOZDANIE Z BADAN NR. 332029/25/GDA
ZAKRES BADAN ZGODNYCH Z

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. W sprawie produktow kosmetycznych.

e Cosmetics Europe - Wytyczne dotyczace testowania produktu w ramach Personal Care
Association (wczesniej COLIPA) w zakresie oceny zgodnosci skéry ludzkiej z 1997.

e Cosmetics Europe - The Personal Care Association (wczesniej COLIPA) Wytyczne

dotyczace oceny skutecznosci produktéw kosmetycznych 2008.
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1. PODSTAWA WYKONANIA BADAN

Prébka do badan dostarczona przez Zleceniodawce.
Sktad jakosciowy dostarczony przez Zleceniodawce.
Wyniki czystosci mikrobiologicznej produktu dostarczone przez Klienta (lub deklaracja klienta

o czystosci mikrobiologicznej) - nie dotyczg produktéow o niskim ryzyku mikrobiologicznym.

Klient jest odpowiedzialny za zgodnos$¢ z deklarowanym skfadem jakosciowym i czystoscig

mikrobiologiczng probki produktu przestanej do testow.

2. PRZEDMIOT BADAN

Parametr Opis

Przeznaczenie | Zel do prania

Opakowanie zastepcze zawierajace nazwe oraz numer proby

Opakowanie .
do badan

3. SKLAD JAKOSCIOWY

Formulacja jakosciowa =zostata dostarczona do Laboratorium przez Klienta przed

rozpoczeciem badania.

4. CEL BADANIA

Celem pracy byla ocena witasciwosci draznigcych (tolerancja skérna) produktu na zdrowg

skére dorostego, z zastosowaniem testu ptatkowego.
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5. OPIS OCHOTNIKOW

Ochotnicy (25 0sdb) byli zdrowi, 25 0séb z negatywng i 25 0s6éb z pozytywna_ historig alergii.
Wybdr grupy obejmowat kryteria wtaczenia i wytaczenia. Gtéwne kryteria wigczenia: zdrowi
mezczyzni i kobiety od 18 roku zycia, fototyp: I-IV w skali Fitzpatrick’a, typ skéry Kaukaski,
skora bez podraznien i zmian wymagajacych leczenia. Gtdéwne kryteria wylaczenia:
wystepujace zmiany skérne wymagajace leczenia na obszarze przeprowadzanych badan,
ochotnicy posiadajacy historie chordb dermatologicznych Ilub powaznych chordb
przewlektych, ktére mogg mie¢ wptyw na wynik badania, kobiety w cigzy, karmigce piersig
oraz planujace zajécie w cigze podczas badania. Zaden z ochotnikdw nie zgtosit
udokumentowanej nadwrazliwosci lub historii dziatan niepozgadanych na poszczegdlne
sktadniki badanego produktu. Wszyscy ochotnicy spetnili wymagania wiaczenia do testéw i
podpisali formularz swiadomej zgody (ICF). Dodatkowo =zostali poinformowani o celu,
metodologii badania i mozliwych negatywnych skutkach. Skéra w miejscu aplikacji (ramiona
lub obszar miedzytopatkowy) byta zdrowa, bez zmian chorobowych. Ochotnikéw
poinformowano o koniecznosci i sposobach szczegdélnej ostroznosci w postepowaniu z

zaaplikowanymi testami kontaktowymi.

6. METODYKA BADAN

Produkt w 1% rozciefczeniu jest naktadany na krazki bibuty filtracyjnej o $rednicy 12 mm,
firmy SmartPractice®, a nastepnie przyklejane do ramienia lub na obszar miedzytopatkowy
za pomocyg plastra. W celu zobiektywizowania wynikow i wykluczenia mozliwych btedéw
odczytéw zwigzanych z podraznieniami skéry stosuje sie dwie proby kontrolne (probe ,$lepg”
oraz probe z wykorzystaniem wody). Dermatolog odkleja plaster po uptywie 48 godzin od
aplikacji i dokonuje odczytu po 30 minutach od zdjecia plastra. 72 godziny po aplikaciji,
dermatolog ponownie sprawdza reakcje skory. Jezeli podraznienie pojawi sie lub utrzyma sie
72 godziny od aplikacji, przeprowadza sie dodatkowy odczyt po 96 godzinach. Odczytujac
reakcje skéry, dermatolog ocenia dziatanie draznigce i uczulajgce badanego produktu. Na
wyniki testu mogg mie¢ wptyw takie czynniki, jak: styl zycia, stres, dieta i warunki

$srodowiskowe itp.

*PB-561 Badanie dermatologiczne - obecnosc¢ alergicznego odczynu/wyprysku kontaktowego.

Metoda draznienia skory in vivo - test pototwarty i zamkniety wyd. 3, ob. od 15.01.2024
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7. PARAMETRY OCENY

SKALA OCENY REAKCJI SKORY

Rumien Klasyfikacja punktowa
Brak odczynu rumieniowego 0
Lekki odczyn rumieniowy 0.5
Odczyn rumieniowy 1
i/lub grudki
Odczyn rumieniowy
i/lub grudki 2
i/lub pecherzyki
Odczyn rumieniowy
i/lub grudki 3

i/lub pecherzyki
i/lub pecherze

Odczyn rumieniowy
Widoczne owrzodzenia / nadzerki
i/lub grudki 4
i/lub pecherzyki
i/lub pecherze

Obrzek / Naciek Klasyfikacja punktowa
Brak obrzeku 0
Bardzo lekki obrzek (prawie niewidoczny) 1
Lekki obrzek 2

Umiarkowany obrzek
(ok. 1mm nad powierzchnig skoéry)

Silny obrzek
(rozszerzony nawet poza obszar aplikacji)
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8. WYNIKI BADAN
8.1. CHARAKTERYSTYKA OCHOTNIKOW

Tabela 1
Identyfikacja
Nr. ochotnika Poczatek . ,
ochotnika (imie i badania | Wiek | Plec Fototyp

nazwisko)
WO0J.JU 27.05.2025 26
GAN.AG 27.05.2025 27
DAW.NA 27.05.2025 26
ADA.AN 27.05.2025 41
GOL.DA 27.05.2025 22
KRZ.EW 27.05.2025 38
JAN.AG 27.05.2025 37
ROS.WI 27.05.2025 48
ZAM.PA 27.05.2025 34

II
II
II
I1
II
II
I1
II
II

JUR.ED 27.05.2025 41 I1
MAT.ED 27.05.2025 51 II
SEP.JA 27.05.2025 43 II

I1
II
II
I1
II
II
11

WOD.KA 27.05.2025 36
BOC.AL 27.05.2025 46
ZIE.RO 27.05.2025 26
WEN.MO 27.05.2025 27
ZAW.AG 27.05.2025 42
JAC.AL 27.05.2025 20
MOK.PA 27.05.2025 24

b (b |k | b | b | b | ek | b | b | b
viw/iNlaltbdlw N R OICI®IN G UILWNK

IIXRIR R IR|R R R R IR IR R R ZNR IR R R R |RZ|R|R|R|R

20 WOZ.MA 27.05.2025 27 II
21 ADA.EL 27.05.2025 27 I1
22 LIP.MO 27.05.2025 30 II
23 KOM.TE 27.05.2025 64 I1
24 GOL.MA 27.05.2025 28 I1
25 NOW.AR 27.05.2025 53 I1

Min 20 No. K fototyp I
Max 64 22 0

Srednia 35 No. M | fototyp II
3 25

fototyp III
0

fototyp IV
0

Tabela 1. Charakterystyka wolontariuszy z negatywna_ historig alergii
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Tabela 2
N Identyfikacja p tek
r. i oczate . .
ochotnika oi?,?,tiz':(a budania | Wiek | Ple¢ | Fototyp
nazwisko)
1 SAD.MA 27.05.2025 28 K II
2 NYK.EW 27.05.2025 40 K II
3 SER.KA 27.05.2025 24 K II
4 MIL.KA 27.05.2025 32 K II
5 CIE.MA 27.05.2025 64 K II
6 SOS.AG 27.05.2025 36 K II
7 ROK.GR 27.05.2025 49 K II
8 WEN.EL 27.05.2025 37 K II
9 KWI.BO 27.05.2025 69 K II
10 KOR.JO 27.05.2025 49 K II
11 ZAL.IZ 27.05.2025 46 K II
12 ZYL.AN 27.05.2025 64 K II
13 RES.KA 27.05.2025 42 K II
14 KOR.DO 27.05.2025 50 K II
15 ZMI.MA 27.05.2025 32 K I1
16 MAS.JU 27.05.2025 24 K II
17 LEW.MA 27.05.2025 35 K II
18 PRZ.AL 27.05.2025 32 K II
19 LEW.SA 27.05.2025 31 K II
20 MAT.YU 27.05.2025 37 K II
21 TRO.MA 27.05.2025 45 K II
22 MAR.AN 27.05.2025 36 K II
23 GAN.MA 27.05.2025 60 K II
24 WIE.MO 27.05.2025 45 K II
25 WEN.JU 27.05.2025 24 K II
Min 24 No. K fototyp I
Max 69 25 0
Srednia 41 | No.M | fototyp II
0 25
fototyp III
0
fototyp IV
0

Tabela 2. Charakterystyka wolontariuszy z pozytywna historig alergii
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8.2. WYNIKI BADAN

Tabela 3

Wyniki badania Wyniki badania Wyniki badania
po 48 godzinach po 72 godzinach po 96 godzinach

Nr. od natozenia préby od nalozenia préby od nalozenia préby

Rumien Obrzek Rumien Obrzek Rumieh Obrzek
1 0 0 0 (1) Badanie pominiete
2 0 0 0 (1) Badanie pominiete
3 0 0 0 0 Badanie pominiete
4 0 0 0 0 Badanie pominiete
5 0 0 0 (1) Badanie pominiete
6 0 0 0 0 Badanie pominiete
7 0 0 0 0 Badanie pominiete
8 0 0 0 (1) Badanie pominiete
9 0 0 0 0 Badanie pominiete
10 0 0 0 (1) Badanie pominiete
11 0 0 0 (1) Badanie pominiete
12 o 0 0 0 Badanie pominiete
13 0 0 0 0 Badanie pominiete
14 0 0 0 (1) Badanie pominiete
15 o 0 0 0 Badanie pominiete
16 0 0 0 0 Badanie pominiete
17 o 0 0 (1) Badanie pominiete
18 o 0 0 0 Badanie pominiete
19 0 0 0 0 Badanie pominiete
20 o 0 0 (1] Badanie pominiete
21 o 0 0 0 Badanie pominiete
22 o 0 0 0 Badanie pominiete
23 o 0 0 (1] Badanie pominiete
24 o 0 0 (1) Badanie pominiete
25 0 0 0 0 Badanie pominiete

Tabela 3. Wyniki badan wolontariuszy z negatywng historig alergii
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Tabela 4

Wyniki badania Wyniki badania Wyniki badania
po 48 godzinach po 72 godzinach po 96 godzinach

Nr. od nalozenia préoby od natozenia préby od nalozenia préby

Rumien Obrzek Rumien Obrzek Rumieh Obrzek
1 0 0 0 (1) Badanie pominiete
2 0 0 0 0 Badanie pominiete
3 0 0 0 (1) Badanie pominiete
4 0 0 0 (1) Badanie pominiete
5 0 0 0 0 Badanie pominiete
6 0 0 0 (1) Badanie pominiete
7 0 0 0 (1) Badanie pominiete
8 0 0 0 0 Badanie pominiete
9 0 0 0 (1) Badanie pominiete
10 0 0 0 (1) Badanie pominiete
11 0 0 0 0 Badanie pominiete
12 o 0 0 0 Badanie pominiete
13 0 0 0 (1) Badanie pominiete
14 0 0 0 0 Badanie pominiete
15 0 0 0 0 Badanie pominiete
16 0 0 0 (1) Badanie pominiete
17 0 0 0 0 Badanie pominiete
18 0 0 0 0 Badanie pominiete
19 o 0 0 (1] Badanie pominiete
20 o 0 0 (1) Badanie pominiete
21 o 0 0 0 Badanie pominiete
22 o 0 0 (1] Badanie pominiete
23 o 0 0 (1] Badanie pominiete
24 o 0 0 0 Badanie pominiete
25 o 0 0 (1] Badanie pominiete

Tabela 4. Wyniki badan wolontariuszy z pozytywna historig alergii
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9. OBLICZENIE

Ponizsze wartosci przedstawiajg Wskaznik Podraznienia (xsr), obliczony na podstawie sumy

WARTOSCI

klasyfikacji punktowej dla rumienia oraz obrzeku/nacieku.

Wynik po 48 godzinach Wynik po 72 godzinach Wynik po 96 godzinach
od zaaplikowania od zaaplikowania od zaaplikowania
produktu produktu produktu
Rumien Obrzek Rumien Obrzek Rumien Obrzek
Suma reakcji
negatywnych
(pochylenie 0.00 0.00 0.00 0.00 Badanie pominiete
punktéw
klasyfikacyjnych)
Xsr 0.00

10. INTERPRETACIA

Obliczono $redni indeks rozdraznienia (X¢r). Produkt zostat nastepnie sklasyfikowany zgodnie
Z ponizsza tabelq:

Sredni wskaznik podraznienia (xsr) Klasyfikacja wyrobu

xs < 0,50 Niedraznigcy

0,50 < xsr < 2,00 Lekko draznigcy

2,00 < xsr < 5,00 Umiarkowanie draznigcy

5,00 < Xsr

Silnie draznigcy
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11. KONKLUZIA

Po przeprowadzeniu testu ptatkowego pod kontrolg dermatologiczng na grupie 50 ochotnikow
w tym 25 ochotnikdw z pozytywnym wywiadem alergicznym/ skérg atopowg (wrazliwg
skérg), stwierdza sie, ze testowany produkt Zel do prania - Lanolin Cuprum z
nanoczastkami miedzi i lanoling stosowany przez osoby, u ktérych alergia na ktérykolwiek
ze sktadnikow nie zostata udokumentowana, jest dobrze tolerowany przez skore. W badanej
grupie ochotnikédw nie wystgpity podraznienia ani reakcje alergiczne. Produkt spetnia
wymagania testu kompatybilnosci ze skodrg (Skin Compatibility Test) i moze zostac
sklasyfikowany jako NIEDRAZNIACY.
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12. PODPISY

Podpis i data:
KIEROWNIK SEKCII A T X(A,\Q/
DERMATOLOGII I APLIKACII / \\'\A’\/W
02.06.2025
Podpis i data:

TECHNIK ‘ fdow:cz

02.06.2025
Podpis i data:
KONTROLA JAKOSCI / :
%' Eﬁiu?éﬂ
02.06.2025
Podpis i data:
DERMATOLOG ¥ o
02.06.2025 Nr PWZ 2880077

Uwaga: Wydana opinia zgodnoséci dermatologicznej produktu nie dotyczy osob, u ktérych wystepuje alergia na ktérykolwiek z zawartych
sktadnikéw wyrobu.

Autoryzowane przez: Anna Adamska, Starszy Specjalista ds. Badan Produktéow Kosmetycznych
Sprawozdanie z badan opatrzono certyfikowang pieczecig elektroniczng J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0.

Adres laboratorium: ul. Bajana 3D, 80-463 Gdansk, Polska
Wyniki odnosza sie wytacznie do badanych prébek.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci bez pisemnej zgody J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. Odpowiedzialno$¢ J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0.
jest ograniczona wytacznie do danych zawartych w jego oryginale.

Ustuga potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega Ogélnym Warunkom Swiadczenia Ustug J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. zamieszczonym na stronie
www.hamilton.com.pl

*Badanie akredytowane

KONIEC SPRAWOZDANIA
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