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SZAKMAI ERTEKELES a készitmény bérirritaciés potencidljanak vizsgalatarol.

A KERELEM TARGYA:

A 2025. marcius 18-an benyujtott, a készitmény human bérirritacids vizsgalatara irdnyuld
kérelmével kapcsolatban az aldbbiakrol tajékoztatjuk:

BENYUJTOTT MINTAK:

1. PUELLA moségél FEKETE RUHAKHOZ (ID 3275)
2. PUELLA mosoégél (ID 4080)

Megrendeld:
PUELLAvone s.r.o.
Rovnikova 1457/7
040 12 Kosice
Slovenska republika

BENYUJTOTT DOKUMENTACIO:
Dokumentacié nem kertlt benyujtasra.

ELVEGZETT VIZSGALAT:

A human bérkompatibilitasi vizsgalat a Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human
Skin Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997, COLIPA = The European Cosmetic, Toiletry and
Perfumery Association iranyelvei szerint tortént.

A benyujtott mintak az emlitett vizsgdlat soran felhasznalasra kerultek.
SZAKERTOI ERTEKELES:

A vizsgalatot a 1206-0s szamu Vizsgaldlaboratdriumban, a Toxikologiai és Egészségbiztonsagi
Kozpont akkreditalt laboratériumdban (akkreditald szerv: CIA) végezték el.
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ZAROERTEKELES:
PUELLA mos6gél FEKETE RUHAKHOZ (ID 3275):

A vizsgalat korilményei kozott egyik vizsgalt személy esetében sem figyeltek meg reakciot
- sem eritéma, sem 6déma, sem hamlds formdajaban - a vizsgalati leolvasasok egyik
id6épontjaban sem.

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy a vizsgalt minta a tesztelés koriilményei
mellett nem mutat bérirritalé potencialt.

A termék csomagolasan feltiintetheté a “BORGYOGYASZATILAG TESZTELT” allitas.

PUELLA mosdgél (ID 4080):.

A vizsgalat kértilményei kozott egyik vizsgalt személy esetében sem figyeltek meg reakciét
- sem eritéma, sem 6déma, sem hamlas formajaban - a vizsgalati leolvasasok egyik
id6épontjaban sem.

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy a vizsgalt minta a tesztelés koriilményei
mellett nem mutat bérirritaléd potencialt.

A termék csomagolasan feltiintetheté a “BORGYOGYASZATILAG TESZTELT” allitas.
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RNDr. Hana Beﬁlové, Ph.D.
vedouci

Centrum toxikologie a zdravotni bezpefnosti

STATNIi ZDRAVOTNI USTAV

Centrum toxikologie
o a zdravotni bezpeénosti
[SZU Srobdrova 49/48

/ 100 00 Praha 10

(Alairas: RNDr. Hana Bendov3, Ph.D., vezetGkutatd, Toxikoldgiai és Egészségbiztonsagi Kozpont)

MELLEKLETEK:

Protokoll a készitmény bérirritacids potencidljanak vizsgalatardl, SzU/04254/2025, 96-
187-25
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PROTOKOLL AKESZITMENY BORIRRITACIOS
POTENCIALJANAK VIZSGALATAROL

Vizsgalati helyszin: Nemzeti Kozmetikai Referenciakdzpont, Toxikologiai és Egészségbiztonsagi
Kézpont, Nemzeti Kézegészségiigyi Intézet, Srobarova 49/48, 100 00 Praga 10, 1206. szamu
akkreditalt vizsgaldlaboratorium (CIA) /Narodné referenéné centrum pre kozmetiku, Centrum
toxikologie a zdravotnej bezpeé&nosti, Statny zdravotny Ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10,
Skusobné laboratérium &. 1206, akreditované CIA./

Vizsgalat id6pontja: 2025. marcius 24.-31.
Protokollszam: SZU/04254/2025; 96-187-25

A vizsgalatot elvégezte: RNDr. Hana Bendova,
Ph.D.

Bérgyoégyasz: MUDr. Petra Squerzi

A vizsgalat a Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility,
COLIPA, Bruxelles, 1997, COLIPA = The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association
bérirritacié potencialjanak vizsgalata alapjan tortént.

A vizsgalat célja: a készitmény borirritacios potencialjanak a megallapitasa.

’ VIZSGALATI JELENTES (TEST REPORT)
VIZSGALT MINTA (VM)

VM 1: PUELLA moségél FEKETE RUHAKHOZ (ID 3275)
VM 2: PUELLA moségél (ID 4080)

Megrendel6:
PUELLA Avone s.r.o., Rovnikova 1457/7, 040 12 KosSice, Slovenska republika

MINTA ELOKESZITESE
Ismételt zart bérproba
VM 1: A vizsgalt mintat 1%-os vizes oldat formajaban alkalmazték, 0,1 ml mennyiségben minden
egyes applikacional.
STATN! ZDRAVOTNI USTAV

Oldoészerellen6rzés (OE) q. NRC pro kosmetiku

Desztillalt viz, 0,1 ml minden alkalmazashoz. Srobdrova 49/48
100 00 Praha 10 2

VIZSGALATI SZEMELYEK

Az 6nkéntesek kivalasztasa és a vizsgalat folyamata a Helsinki Nyilatkozat - WMA Declaration of
Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects (1964, modositva:
2013), Etikai iranyelvek az embereken torténé orvosi kutatdsok terén (International Ethical
Guidelines for Health-related Research Involving Humans (CIOMS, 2016) iranyelveinek
megfelelden torténik. A kutatds az Allami egészségiigyi intézmény (SzZU) etikai bizottsaganak
jévahagyasaval valosult meg.

A résztvevek kivalasztasa teljes mértékben 6nkéntes alapon tortént. Minden dnkéntes megfelelt a
kutatasban valo részvétel feltételeinek, és e célbdl egy specialis kérddivet toltottek ki. A vizsgalattal
kapcsolatos teljes dokumentacio bizalmas. A vizsgalatban 15 érzékeny bérii személy vett részt.
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VIZSGALT SZEMELYEK
ADATAI

Vizsgalt személy Név Kor Nem
szama kezdébetiii
1 RM 54 F
2 UR 62 N
3 L.J 46 N
4 DM 48 N
5 SS 49 N
6 PJ 46 N
7 TJ 61 N
8 HIE 46 N
9 LT 62 N
10 PM 63 N
11 RM 51 N
12 HI 38 N
13 JT 26 N
14 BO 32 F
15 NJ 54 N

MODSZERTAN

A vizsgalat a kdvetkez8ket foglalta magaban:
* ismételt zart bérteszt (epikutan teszt a felkar fels6 részén)

Ismételt zart borteszt

A vizsgalt anyagokat semiokkluzioé alatt alkalmaztak a felkarra felsé részén. Az expoziciés id6 az els6
napon 24 6ra volt, majd a masodik—6t6dik napon 6 6ra. A vizsgalt anyag maradvanyait ledblitéssel és
Ovatos letdrléssel tavolitottak el. A reakciok leolvasasa a nyolcadik napon tortént az elsé alkalmazast
kdvetden, majd minden tovabbi alkalmazas el6tt. A bdrreakciok kiértékelése a Bérreakcid Osztalyozasi
Rendszere szerint tortént.

Alkalmazott semiokkluziv koétszer: Curatest (Lohman/Rauscher, Germany)
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A BORREAKCIO OSZTALYOZASANAK

Reakcio

RENDSZERE

Erték

ERITEMA - BORPIR:

Nincs eritéma

Nagyon Szaraz bér hamlas nélkil; sima, feszes

béreritéma, alig észlelhetd
Enyhe bérpir, pontszeri és diffuz
Mérsékelt, egyenletes bérpir
Erételjes, egyenletes bérpir
Langolo bérpir

SZARAZSAG - HAMLAS:

Nincs hamlas

Szaraz bér hamlas nélkill; sima, feszes bor
Enyhe hamlas

Mérsékelt hamlas

Erételjes hamlas, nagyobb bérdarabokkal

ODEMA:

06déma nem észlelhet6
0déma észlelhetd

EREDMENYEK
A reakciok eredményei az 1. szamu mellékletben talalhatok.

EREDMENYEK KIERTEKELESE (ASSESSMENT OF
RESULTS)

PUELLA moségél FEKETE RUHAKHOZ

A WON -

WN —=-~O010

A vizsgalat korulményei kozott egyik vizsgalt személy esetében sem figyeltek
meg reakciét — sem eritéma, sem 6déma, sem hamlas formajaban — a vizsgalati

leolvasasok egyik idépontjaban sem.
Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy a vizsgalt minta a tesztelés

korulményei mellett nem mutat bérirritalé potencialit.

A termék csomagolasan feltiintetheté a “BORGYOGYASZATILAG TESZTELT”

allitas.
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PUELLA moségél

A vizsgalat korulményei kozott egyik vizsgalt személy esetében sem figyeltek
meg reakciot — sem eritéma, sem 6déma, sem hamlas formajaban — a vizsgalati
leolvasasok egyik idépontjaban sem.

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy a vizsgalt minta a tesztelés
koriilményei mellett nem mutat bérirritalé potencialt.

A termék csomagolasan feltiintetheté a “BORGYOGYASZATILAG TESZTELT”
allitas.

Datum: 2025. aprilis 1. K\\ n

Vizsgalatért felelés: RNDr. Hana Bendoya, Ph.D. STATNI ZDBAVOTNI USTAV
Boérgyogyasz: MUDr. Petra Squerzi (b NRC pro kosmethu
) ( ; Srobdrova 49/48
.SZU 100 00 Praha 10 2
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1. szamu melléklet a SZU/04254/2025; 96-
187-25 szamu protokollhoz

VM 1

Leolvasas ideje/bbrreakcid

Statni zdravotni ustav

vizsgalt
személy

a 2. alkalmazas el6tt
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vizsgalt
személy

a 2. alkalmazas elo6tt

a 3. alkalmazas elo6tt

a 4. alkalmazas elo6tt

az 5. alkalmazas el6tt

az 1. alkalmazas utani
nyolcadik nap

eritéma

szarazs

ag

odéma

erittma

szarazsa
g

eritéma

szdarazsa
g

eritéma

szarazsa
g

6déma

eritéma

szarazsa
g

6dém
a
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KR
VIZSQ?" a 2. alkalmazas el6tt a 3. alkalmazas el6tt a 4. alkalmazas el6tt az 5. alkalmazas el6tt az 1. alk_almazas utani
személy nyolcadik nap
s szarazs | .. s szarazsa | . . . szarazsa | . . . szarazsa | . . s szarazsa | 6dém
erittma 4g odéma erittma g 6déma eritéma g odéma eritéma g 6déma erittma g a
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 -

STATNIi ZDRAVOTNI USTAV

7.‘ NRC pro kosmetiku
sZ Srobdrova 49/48
100 00 Praha 10 2

Statni zdravotni Ustav. Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10-Vinohrady. Ceska republika, Tel.: +420 267 081 111.

E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, ICO: 75010330. ¢ uctu: 1730101/0710



about:blank
about:blank
about:blank

