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PUELLAvone s.r.o. Vas list ZN.: 2/2025

Rovnikova 1457/7 Zo dna.: 6. 2; 2025

040 12 Kosice Nasa ZN: SZU/02146/2025; 53-187-25; EX 250174
Slovenska republika Vybavuje: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.

Tel.: 2 6708 2321
E-mail: hana.bendova@szu.cz
Datum: 12. 3. 2025

ODBORNY POSUDOK k skuske stanovenia koznej znasanlivosti u fudi.

PREDMET ZIADOSTI:

K Vasej Ziadosti zo dna 06. 2. 2025 o skuske stanovenia koznej znasanlivosti u ludi, Vam
oznamujeme:

PREDLOZENE VZORKY:
1. PUELLA praci gél na bielu bielizer (ID 3274)

Zadavater:
PUELLAvone s.r.o.
Rovnikova 1457/7
040 12 Kosice

Slovenska republika

PREDLOZENA DOKUMENTACIA:
Dokumentacia nebola predlozena.

VYKONANA SKUSKA:
Skuska stanovenia koznej zndsanlivosti u fudi bola vykonana podla Cosmetic Product Test Guidelines

for Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997, COLIPA = The European
Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association.

PredloZené vzorky boli spotrebované na uvedené vysetrenie.

ODBORNE POSUDENIE:
Skuska bola vykonana v Skusobnych laboratériach ¢. 1206, akreditovanych CIA, Centrum
toxikoldgie a zdravotnej bezpecnosti.
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ZAVER:

PUELLA praci gél na bielu bielizeri (1D 3274):

Za podmienok testu nebola u exponovanych os6b zaznamenana reakcia v zmysle erytému,
edému ani Supinatenia v ziadnom intervale odpoctu.

Na zdklade vysledkov je mozné konstatovat, Ze testovana vzorka nema za podmienok
testu potencial drazdivosti pre kozu.

Na obal vyrobku je mozné uviest tvrdenie ,,DERMATOLOGICKY TESTOVANE".

RNDr. Hana B!‘elndovd, Ph.D.
vedouci
Centrum toxikologie a zdravotni bezpednosti

STATNIi ZDRAVOTNI USTAV

Centrum toxikologie
é a zdravotni bezpeénosti
J Srobdrova 49/48
i 100 00 Praha 10

(Podpis: RNDr. Hana Bendov3, Ph.D., veduca, Centrum toxikoldgie a zdravotnej bezpecnosti)

PRILOHY:
Protokol o sktske stanovenia koZnej zndsanlivosti u fudi, SZU/02146/2025, 53-187-25
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PROTOKOL O SKUSKE
STANOVENIA KOZNEJ ZNASANLIVOSTI U LuDI

Skusobné pracovisko: Narodneé referencné centrum pre kozmetiku, Centrum toxikologie a
zdravotnej bezpecnosti, Statny zdravotny ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, Skusobne
laboratérium &. 1206, akreditovana CIA.

Datum testu: 24.3. - 31.3.2025

Cislo protokolu: SZU/02146/2025; 53-187-25
Skusku vykonala: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.
Dermatolég: MUDr. Petra Squerzi

Skuska bola vykonana podla Skusky koznej znaSanlivosti u ludi (Cosmetic Product Test
Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997, COLIPA = The
European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association).

Ciel skusky: stanovenie koznej znaSanlivosti skuSaného materialu.

sPRAVA o vykoNaNi TEsTU (TEST REPORT)

TESTOVANA VZORKA (oznaé. VZ)
VZ 1: PUELLA praci gél na bielu bielizefi (ID 3274)

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

PRIPRAVA VZORKY
Opakovany uzavrety test
VZ 1: Vzorka bola aplikovana ako 1 % vodny roztok v mnozstve O,1 ml pre kazdu aplikaciu.

Kontrola rozpust'adla (KR)
Destilovana voda aplikovana v mnozstve O,1 ml pre kazdu aplikaciu.

POKUSNE OSOBY

Vyber ludskych dobrovolnikov a postup testovania sa riadi principmi ukotvenymi v Helsinskej
deklaracii - WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects (1964, revizia 2013) Medzinarodnej etickej smernici pre biomedicinsky vyskum zahfnajuci
ludskych ucastnikov (International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving
Humans (CIOMS, 2016). Studia je realizovana so suhlasom etickej komisie SZU.

Vyber oséb je vykonavany na principe Uplnej dobrovolnosti. VSetci dobrovolnici spinili podmienky
na zaradenie do Studie a na tento ucel vyplnili Specialny dotaznik. VSetka dokumentacia o studii je
dbéverna. Testu sa zuc€astnilo 15 o0sbb s citlivou pletou.
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SUBOR POKUSNYCH 0S0OB

Cislo pokusnej osoby Inicialy Vek Pohlavie
1 UR 62 7
2 JL 63 7
3 SL 56 zZ
4 oD 68 Z
5 PD 63 7
6 RM 49 Z
7 JZ 53 7
8 TJ 61 7
9 VA 59 Z

10 PM 62 7
11 PJ 34 M
12 HI 46 7
13 VK 61 7
14 JT 26 7
15 BO 32 M

METODIKA TESTU

Studia zahfiala:
* opakovany uzavrety test (epikutanny test na hornej ¢asti paze)

Opakovany uzavrety kozny test

SkuSané materialy boli aplikované v semioklGzii na hornej Casti paze. Doba expozicie bola 24 hodin
prvy defi, druhy az piaty defi - 6 hodin kazdy den. ZvySky testovanej latky boli odstranené oplachnutim
a jemnym zotretim. Odpocet bol vykonavany 6smy def po prvej aplikacii a pred kazdou nasledujucou
aplikaciou. Odpocet reakcii bol vykonavany podla Systému klasifikacie koznej reakcie.

Semiokluzivny obvaz: Curatest (Lohman/Rauscher, Germany)

SYSTEM KLASIFIKACIE KOZNEJ REAKCIE

Reakcia Ciselné hodnotenie
ERYTEM - ZACERVENANIE:
bez erytému 0
velmi slaby erytém, sotva zretefny 0,5
slabé zadervenanie, bodkovité a difuzne 1
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mierne jednoliate zaCervenanie
silné jednoliate zaCervenanie
plamenné zacervenanie

suchost — SUPINATENIE:

bez Supinatenia 0
sucha koza bez Supinatenia; vzhlad 0,5
vyhladeny a napnuty

jemné, fahké Supinatenie 1
mierne Supinatenie 2
silné Supinatenie s velkymi Supinami koze 3

EDEM:

edém nepritomny -
edém pritomny +

VYSLEDKY
Vysledky reakcii su uvedené v prilohe €. 1.

VYHODNOTENIE VYSLEDKOV (ASSESSMENT OF
RESULTS)

Za podmienok testu nebola u exponovanych oséb zaznamenana reakcia v
zmysle erytému, edému ani Supinatenia v ziadnom intervale odpoctu.

Na zaklade vysledkov je mozné konstatovat’, ze testovana vzorka nema za
podmienok testu potencial drazdivosti pre kozu.

Na obal vyrobku je mozné uviest’ tvrdenie "DERMATOLOGICKY TESTOVANE".

\"ﬁm
)

Datum: 11.3.2025 l ] \%
DRAVOTNI USTA
Za vykonanie testu: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. STATNI zc Kosmetilas
o . : NR! ro kosm
Dermatolég: MUDr. Petra Squerzi 3 émbg’rm A9/48
SZU 100 00 Praha 10 2
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Priloha &. 1 k protokolu &. SZU/02146/2025;

53-187-25
vZ1
Doba odpo¢tu/kozna reakcia
pokusna N .
osoba &. pred 2. aplikaciou pred 3. aplikaciou pred 4. aplikaciou pred 5. aplikaciou 6smy den po 1. apl.
erytém | suchost | edém erytém edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost
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
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g(s)lgg:r}:a pred 2. aplikaciou pred 3. aplikaciou pred 4. aplikaciou pred 5. aplikaciou o6smy den po 1. apl.
erytém | suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost | edém erytém suchost
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 B 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 B 0 0
8 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 B 0 0
9 0 0 - 0 0 - 0 0 - 0 0 B 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
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