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SPRAWOZDANIE Z BADAN DERMATOLOGICZNYCH

TESTEM KONTAKTOWYM OTWARTYM (Open Test)

Nr B 19832/4268/09

MLECZKO DO CZYSZCZENIA
GRAN MILK STRONG
symbol SP-26 seria 04.05.2009

zgloszone przez

TENZI Sp. z o.o.
72-002 Doluje
Skarbimierzyce 22

Certyfikat ISO 9001:2000 Nr 80606602
w zakresie:
badania wplywu kosmetykow i wyrobow chemii gospodarczej na bezpieczenstwo zdrowia ludzi,
badan wlasnosci uzytkowych i zgodnosci z normami. Badania mikrobiologiczne, opracowanie
specyfikacji technicznych i badania wody.
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Podstawa

wykonania badan

e Zlecenie z dnia 07.05.2009 z nadanym numerem B 19832/4268/09
Sktad jakosciowy wyrobu wg nomenklatury INCI podany na opakowaniu
produktu.

Za zgodnos¢ z deklarowanym sktadem jakosciowym i ilosciowym przestanych do
badan probek odpowiedzialnos$¢ ponosi Zleceniodawca.

Charakterystyka

Probka do badan laboratoryjnych
Wyglad praébki: srednio lepka ciecz o charakterystycznym zapachu.

wyrobu Opakowanie handlowe: butelka z tworzywa sztucznego, oznaczona zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.
Deklarowane
przeznaczenie Wyr6b przeznaczony jest do czyszczenia powierzchni.
wyrobu
zgodny z Ustawq z dnia 30 marca 2001r. o kosmetykach
Dz. .U. Nr 42, poz.473Art. 11 ust. 1 p.4
Zakres badan
¢ p.4 ocena wplywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi - obejmujgca
badania dotyczqce tolerancji skéry na badany kosmetyk wykonane testem
otwartym.
Europejska Dyrektywa Kosmetyczna 76/768/EEC (wraz z poprawkami)
Badania prowadzone zgodnie z Procedura Badawcza PB 05/ DA przez
Metoda badan
lekarza dermatologa w grupie 20 probantéw - ochotnikéw metodg prob
kontaktowych - testem otwartym.
Dobor probantow-ochotnikéw dokonany zgodnie 7z Procedurq
Doboér Badawczq 02/ DA przez lekarza dermatologa z uwzglednieniem Deklaracji
probantow — Helsiriskiej z 1964 r. (z poiniejszymi uzupelnieniami), przepisami polskimi,

ochotnikow do

badan

UE, wytycznymi Colipa z zastosowaniem kryteriow wigczen i wylqczen.
Do badan wytypowano 20 eséb, w tym 20 o0s6b z dodatnim wywiadem

alergologicznym.
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W grupie tej: B
e 7adna z 0s6b nie miata udokumentowanej nadwrazliwosci, jak rowniez
w wywiadzie nie zglaszala niepozadanych reakcji na poszczegdlne
sktadniki badanego wyrobu.
o  Wszystkie osoby zgtaszaly w wywiadzie wystgpowanie réznego rodzaju
niepozadanych reakcji skory na niektore stosowane kosmetyki.
Skéra w miejscu nakladania testu (przedrami¢ po stronie

zgigciowej) byla prawidlowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Uczestniczacym w badaniach nie stawiano zadnych specjalnych wymagat,
wychodzac z zalozenia, ze nalezy badaé dzialanie tego typu wyrobu w
normalnych warunkach, w ktérych bedzie on w praktyce stosowany. Nalezy
Jjednak doda¢, ze na wyniki badaf moga mie¢ w wyjatkowych przypadkach
wpltyw takie czynniki jak: dieta Zywieniowa, indywidualne upodobania, tryb
zycia, rodzaj wykonywanej pracy, stres oraz warunki srodowiska naturalnego

itp.

Sposob
prowadzenia

badan

Zgodnie z Procedurq Badawczq 05/ DA

Preparat w stezeniu handlowym, naniesiono na wyznaczony obszar skéry
przedramienia (20 x 20 mm) po stronie zgigciowej i rownomiernie
rozprowadzono lekko wmasowujac przez 30 sek. W czasie do 15 min, po 15
min i po 30 min. od momentu natozenia wyrobu lekarz dermatolog dokonat
ogledzin skéry w miejscu aplikacji wg skali zdefiniowanej w pkt. 6.
Procedurze Badawczej PB 05/ DA. Dalsze oceny dokonane zostaty po 60

min a nast¢pnie po 24h i 48h od momentu nalozenia preparatu.

Czas trwania

badan

Badania trwaty od 13.05.09 do 15.05.09r.
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WYNIKI BADAN DERMATOLOGICZNYCH

W grupie badanych 20 osoéb, w tym 20 z dodatnim wywiadem alergicznym nie stwierdzono
dodatnich odczynéw, co Swiadczy o tym, te preparat nie wykazuje wlasnosci draznigcych
i uczulajqcych.

OPINIE I INTERPRETACJE

Na podstawie wynikow przeprowadzonych testow kontaktowych otwartych

stwierdzamy, ze badane pod wzgledem dermatologicznym

MLECZKO DO CZYSZCZENIA
GRAN MILK STRONG
symbol SP-26 seria 04.05.2009

stosowane ( zgodnie z przeznaczeniem ) przez osoby, u ktorych nie wystepuje

alergia na ktérykolwiek z jego skladnikow

jest dobrze tolerowane przez skére, poniewaz w grupie badanej nie stwierdzono

zadnych podraznien ani odezynow alergicznych

UWAGA: Wydana opinia bezpieczenstwa nie dotyczy 0sob, u ktorych wystepuje

alergia na ktorykolwiek ze skiadnikow ocenianego wyrobu

Nazwisko i adres osoby
odpowiedzialnej za ocene

i~ Maigorzata Polkowska

N Speciail I
ég chordb ské, P c.fa;-'sfs s |
] tel /@6 8-502. 90
Egz. 112 : Zleceniodawca

Egz. 3: ITA — TEST, a/a NrB - 19832/4268/09



