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1. INFORMAGE OGOLNE

Data wydania raportu

Numer raportu/ numer probki
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Nazwa probki

Numer identyfikacyjny probki nadany przez
Zleceniodawce. (seria / data produkcji / numer
wewne.trzny)

Rodzaj produktu

SWad jakosciowy produktu / INCI

Zleceniodawca /
osoba odpowiedzialna

Data rozpocze.cia badania

Data zakonczenia badania

Ocena stanu probki

Grupa badawcza

Typ sk6ry

Uzupetnienia / odste.pstwa / ograniczenia metody

Uwagi

12.06.026

02/06/26/D/3

PUELLA COTTONISSA

-

mieszanina chemiczna

materiaty wewnqtrzne

Ekolabos Sp. z o.o. ul. Duriska 9, 54-427
Wroctaw (zleceniodawca)

MB Elixsp. z o.o. sp.k.
ul. Skarzynskiego 26, 54-530 Wroctaw (osoba
odpowiedzialna)

03.06.2026

11.06.2026

Brak zastrzezen

15 uczestnikow

wrazliwa

-

-
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2. PODSTAWAWYKONYWANIABADANIA

• Zlecenie oraz probki do badania przekazane przez ZleceniodawcQ
• Potwierdzenie czystosci mikrobiologicznej / niewrazliwosci mikrobiologicznej produktu przez

Zleceniodawce^

Za zgodnosc z deklarowanym sktadem jakosciowym oraz czystosc mikmbiologiczng przestanych do badania
probek, odpowiedzialnosc ponosi Zleceniodawca.

3. CEL BADANIA

Badanie ma na celu ocene. tolerancji skornej produktu u grupy ochotnikow w celu okreslenia ewentualnych
wtasciwosci drazniqcych i alergizujqcych.

4. ZAKRES BADANIA

4.1. PODSTAWA PRAWNA

• Rozporza_dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dn. 30 listopada 2009 r.
dotyczqcym produktow 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 paidziernika 2018r. o Produktach Kosmetycznych, Dz.U. 2018 poz.2227.
• Procedura badawcza obowia.zujqca w SKINLAB P.S.A.: PB.01 Badania dermatologiczne.

5. DOBOR GRUPY BADAWCZEJ

f 5.1. KRYTERIA Wt^CZENIA DO BADANIA ZGODNE Z NORMAMI PRAWNYMI

• Aktualnie obowiqzujqcymi przepisami prawnymi w Polsce i w Europie.
• Wytycznymi Cosmetics Europe- The Personal Care Association.
• Deklaracjq Helsihska, (1964-2013).
• Procedura. badawcza. obowia.zuja.ca. w SKINLAB P.S.A.: PB.01 Badania dermatologiczne.

5.2. KRYTERIA WYtACZENIAZ BADANIA

• Stosowanie antybiotykow
• Ciqza/karmienie piersia.
• Chemioterapia/radioterapia
• Gorqczka
• Czynna infekcja ogolna (np. Przezi^bienie)
• Stosowanie lekow/masci przeciwalergicznych
• Skora ze zmianami chorobowymi
• Osoby ponizej 18 roku zycia

6. SWIADOMA ZGODA UCZESTNIKOW BADANIA

Wszyscy wytypowani do badania uczestnicy spetniali wymagania dotycza.ce wiqczenia do badania oraz podpisali
zgod? na dobrowolne uczestniczenie w badaniu, a takze zostali poinformowani o celu badania, sposobie jego
prowadzenia oraz o mozliwych dziataniach niepozqdanych. Uczestnicy podczas catego badania byli pod statq
opieka. lekarza dermatologa.
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7. METODYKA BADANIA

Badanie wykonano zgodnie z procedure, badawcza. SKINLAB P.S.A. (PB.01 Badania dermatologiczne) pod
nadzorem lekarza dermatologa. Test polegat na jednokrotnej aplikacji produktu na wybrany obszar sk6ry, a
nastepnie obserwacji stanu skory w odst^pie czasowym. Zapis wynikow oraz klasyfikacJQ wyrobu dokonuje sie.
na podstawie oceny zgodnej z kryteriami ICDRG oraz skali punktowej (0-4) reakcji skory. Kwalifikacja,
nanoszenie prob oraz odczyty maja. miejsce w SKINLAB P.S.A. w Krakowie.

8. WYNIKI BADANIA

8.1. IDENTYFIKACJA UCZESTNIKtiW

8.1.1. ODCZYT Z BADANIA - KLASYFIKACJA PUNKTOWA

NUMER
IDENTYFIKACYJNY

UCZESTNIKA

1

2

3

' 4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

ptEC"

K - kobieta
M - mqzczyzna

K

K

K

K

K

K

K -

K

K

K

K

K

K

--. K

K

WIEK

23

39

51

43

68

45

24

31

63

29

66

48

43

47

65

TYP SK0RY

N -normalna
W-wrazllwa

W

w
w
w
w
w
w
w
w
w
w
w
w
w
w

ODCZYT Z BADANIA

PO48N

Rumieri

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

Obrz?k

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

8.2. WSKAZNIK PODRAZNIENIA

sVedni wskaznik podraznienia obliczany jest na podstawie sumy klasyfikacji punktowej dla rumienia oraz
obrz^ku. Na podstawie wskaznika podraznienia produkt zostaje sklasyfikowany zgodnie ze skala..

SREDNI WSKAZNIK PODRAZNIENIA far)
XSr<0,5

0,5<x ir<2,0

2,0<xSr<5,0

5,0 <: X*r

KLASYFIKACJA WYROBU

niedrazniqcy

lekko drazniqcy

umiarkowanie drazniqcy

silnie drainiqcy

Na podstawie uzyskanych wynikow tab. 8.1.1. obliczono wskaznik podraznienia dla badanego produktu: xsr = 0,

, . _ suma klasyfikacji punktowej
° ^r liczba probantow/uczestnik6w
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9. WNIOSKI / OPINIE I INTERPRETACJE

Wnioski zawiefajq opinie i interpretacje, stwierdzenia zgodnosci

Przeprowadzone badanie dermatologiczne na uczestnikach, u ktorych nie stwierdzono wystepowania alergii na
ktorykolwiek ze sktadnikow badanego produktu, potwierdza, ze produkt ,,PUELLA COTTONISSA" jest DOBRZE
TOLEROWANY przez skor^, poniewaz nie wykazat wfasciwosci drazniqcych, ani alergizuja^cych. Produkt moze
zostac sklasyfikowany jako NIEDRAZNIACY.

Przeprowadzone badanie upowaznia osobe^ odpowiedzialna. do umieszczenia informacji oraz logo
specjalistycznego laboratorium badawczego SKINLAB P.S.A. na etykiecie produktu ,,PUELLA COTTONISSA",
postugujqc sie. ponizszym stwierdzeniem: ,,Przebadany dermatologicznie przez niezalezne laboratorium
badawczo-konsultingowe SKINLAB P.S.A."

10. AUTORYZACIA WYNIKOW

Specjalista dermatolog i wenerolog lek. med. BARBARA WNUK
Numer prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZ): 5562935

Raport przygotowany przez
Aleksandra Dutka
Koordynator R&D

Raport autoryzowany przez
(podpis elektroniczny)

Olga Gruca
Mtodszy Specialists ds. Wdrozen Kosmetykow

Wyniki odnoszq SIQ wytqcznie do badanych probek
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