S k” n Formularz: F03/102/P0O-08
" SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

Specjalistyczne Laboratorium Badawcze Wyd.: 01/ 12.08.2020 Stronalz4
Data wydania sprawozdania: 09.08.2022
Numer prébki / numer badania: 01/07/22/D/8

KREM BALSAM DO RAK, PAZNOKCI I CIAtA -

Nazwa probki: MARONA RUMIANEK

Numer identyfikacyjny prébki nadany przez
Zleceniodawce (seria / data produkcji / numer | -
wewnetrzny):

Aqua, Petrolatum, Glyceryl Stearate SE,
Cetearyl Alcohol, Glycerin, Ceteareth-20,
Phenoxyethanol, Dimethicone, Propylene
Glycol, Chamomilla Recutita Flower Extract ,
Gossypium Herbaceum Seed Oil , Parfum,
Lanolin, Allantoin, Panthenol, Tocepheryl
Acetate, Retinyl Acetate, Benzyl Salicylate,
Coumarin, Linalool.

Sktad jakosciowy produktu / INCI:

Informacje przekazane przez Zleceniodawce

Zleceniodawca / Marona Enterprise Tadeusz Marona
osoba odpowiedzialna: 32-500 Chrzanoéw ul. Fabryczna 6
Data rozpoczecia badan: 19.07.2022
Data zakornczenia badan: 02.08.2022
Uwagi dotyczace stanu probki / odstepstwa: BRAK
Grupa badawcza: 15 ochotnikow
Typ skory: normalna

Wyniki badan dotyczg wytacznie badanej, za ktorej sktad i przekazane informacje odpowiada Zleceniodawca.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci. Odpowiedzialnos¢ SKINLAB P.S.A. ogranicza sie wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga
potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega Ogdlnym Warunkom Realizacji Badan zamieszczonym na stronie www.skinlab.pl.

Kontakt: SKINLAB P.S.A., ul. Zacisze 6/7, 31-156 Krakdw, tel: 797 700 986, 508 503 210.
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1. PODSTAWA WYKONYWANIA BADAN

= Zlecenie oraz prébki do badan przekazane przez Zleceniodawce
=  Potwierdzenie czystosci mikrobiologicznej / niewrazliwosci mikrobiologicznej produktu przez
Zleceniodawce

Za zgodnos¢ z deklarowanym sktadem jakosciowym przestanych do badan probek, odpowiedzialnos¢ ponosi
Zleceniodawca.

2. CELBADAN
Ocena produktu pod wzgledem wtasciwosci draznigcych oraz uczulajgcych.

3. ZAKRES BADAN ZGODNY Z:

=  Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dn. 30 listopada 2009 r.
dotyczacym produktéw kosmetycznych.

= Cosmetics Europe- The Personal Care Association Guidelines ,Product test Guidelines for the
Assessment of Human Skin Compatibility 1997”.

=  WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects (wyd.
1964 - 2013).

= Ustawa z dn. 4 pazdziernika 2018r. o Produktach Kosmetycznych, Dz.U. 2018 po0z.2227.

=  Procedurg badawczg obowigzujgcg w SKINLAB P.S.A.: PO-08 Realizacja badan.

= |nstrukcjg techniczng obowigzujgcg w SKINLAB P.S.A.: 102/P0O-08 Badanie dermatologiczne — testy
ptatkowe.

= |nstrukcjg techniczng obowigzujgcg w SKINLAB P.S.A.: 104/PO-08 Schemat oceny reakcji skérnych —
klasyfikacja wyrobu.

4. DOBOR OCHOTNIKOW

Ochotnicy biorgcy udziat w badaniach zostali wytypowani w oparciu o:
= Aktualnie obowigzujace polskie i europejskie przepisy prawne
= Wytyczne Cosmetics Europe- The Personal Care Association
= Deklaracje Helsinska (1964-2013)
=  Procedurg badawczg obowigzujgcg w SKINLAB P.S.A.: PO-08 Realizacja badan
= |nstrukcjg techniczng obowigzujgcg w SKINLAB P.S.A.: 101/P0O-08 Kwalifikacja probantéw ochotnikéw do
badania

Wszyscy wytypowani do badan ochotnicy spetniali wymagania dotyczace wtgczenia do badan oraz podpisali
zgode na dobrowolne uczestniczenie w badaniu, a takze zostali poinformowani o celu badania, sposobie jego
prowadzenia oraz o mozliwych dziataniach niepozgdanych. Ochotnicy podczas catego badania byli pod statg
opieka lekarza dermatologa.

5. METODYKA BADAN

Badanie wykonano zgodnie z procedurg badawczg SKINLAB P.S.A. (PO-08 Realizacja badan) pod nadzorem
lekarza dermatologa. Modelem badawczym jest test skdrny wg Jadassohna-Blocha w modyfikacji Rudzkiego. Test
polegat na jednokrotnej aplikacji produktu na wybrany obszar skéry, a nastepnie obserwacji stanu skéry w
odstepach czasowych. Zapis wynikdw oraz klasyfikacje wyrobu dokonuje sie na podstawie klasyfikacji punktowej
(0-4) reakcji skory (104/P0-08). Kwalifikacja, nanoszenie préb oraz odczyty maja miejsce w SKINLAB P.S.A. w
Krakowie.

Wyniki badan dotyczg wytacznie badanej, za ktorej sktad i przekazane informacje odpowiada Zleceniodawca.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci. Odpowiedzialnos¢ SKINLAB P.S.A. ogranicza sie wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga
potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega Ogdlnym Warunkom Realizacji Badarn zamieszczonym na stronie www.skinlab.pl.

Kontakt: SKINLAB P.S.A., ul. Zacisze 6/7, 31-156 Krakdw, tel: 797 700 986, 508 503 210.
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Specjalistyczne Laboratorium Badawcze

6. WYNIKI BADAN

6.1. IDENTYFIKACJA OCHOTNIKOW ORAZ ODCZYT Z BADANIA — KLASYFIKACJA PUNKTOWA

3 ODCZYT Z BADANIA
NUMER PLEC
IDENTYFIKACYJNY WIEK PO 48 h
K — kobieta
OCHOTNIKA M - mezczyzna Rumien Naciek
Obrzek
1 K 53 0 0
2 K 33 0 0
3 K 34 0 0
4 K 31 0 0
5 K 27 0 0
6 K 28 0 0
7 K 66 0 0
8 K 40 0 0
9 K 23 0 0
10 K 26 0 0
11 K 28 0 0
12 K 48 0 0
13 K 42 0 0
14 K 48 0 0
15 K 28 0 0

6.2. WSKAZNIK PODRAZNIENIA (xsr)

Sredni wskaznik podraznienia obliczany jest na podstawie sumy klasyfikacji punktowej dla rumienia raz
obrzeku/nacieku. Na podstawie wskaznika podraznienia produkt zostaje sklasyfikowany zgodnie ze skals.

SREDNI WSKAZNIK PODRAZNIENIA (xs) KLASYFIKACJA WYROBU

X< 0,5 niedraznigcy

0,5 <x4<2,0

lekko draznigcy

2,0<x$r<5,0

umiarkowanie draznigcy

5,0 £ X¢r

silnie draznigcy

Wskaznik podraznienia dla badanego produktu: x¢r = 0, gdzie x¢. =

suma klasyfikacji punktowej

liczba probantéw/ochotnikéw

Wyniki badan dotyczg wytacznie badanej, za ktorej sktad i przekazane informacje odpowiada Zleceniodawca.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci. Odpowiedzialnos¢ SKINLAB P.S.A. ogranicza sie wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga
potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega Ogdlnym Warunkom Realizacji Badarn zamieszczonym na stronie www.skinlab.pl.

Kontakt: SKINLAB P.S.A., ul. Zacisze 6/7, 31-156 Krakdw, tel: 797 700 986, 508 503 210.
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Przeprowadzone badanie dermatologiczne na ochotnikach, u ktérych nie stwierdzono wystepowania alergii na
ktérykolwiek ze sktadnikéw badanego produktu, potwierdza, ze badany produkt jest dobrze tolerowany przez
skore, poniewaz nie wykazat wiasciwosci draznigcych, ani uczulajacych. Produkt moze zostac sklasyfikowany jako

NIEDRAZNIACY.

8. AUTORYZACJA WYNIKOW

Sprawozdanie autoryzowane Aleksandra Dutka Podpisano kwalifikowanym
przez: Specjalista ds. badan podpisem elektronicznym
lek. med.
Sprawozdanie zatwierdzone BARBA RA WN U K Podpisano kwalifikowanym
przez: SPECJALISTA DERMATOLOG podpisem elektronicznym
| WENEROLOG
KR 5562935

Wyniki badan dotyczg wytacznie badanej, za ktorej sktad i przekazane informacje odpowiada Zleceniodawca.

Niniejsze sprawozdanie nie moze by¢ powielane w czesci. Odpowiedzialnos¢ SKINLAB P.S.A. ogranicza sie wytacznie do danych zawartych w jego oryginale. Ustuga
potwierdzona niniejszym sprawozdaniem podlega Ogdlnym Warunkom Realizacji Badarn zamieszczonym na stronie www.skinlab.pl.

Kontakt: SKINLAB P.S.A., ul. Zacisze 6/7, 31-156 Krakdw, tel: 797 700 986, 508 503 210.



