Produkt: BIOTEBAL MEN SZAMPON PRZECIW WYPADANIU WLOSOW
Nr wyrobu 318; seria 012020-00

Raport z badan mikrobiologicznych:
Nr. PAZ17-002591-02/A01

Cel: ocena czystosci mikrobiologicznej badanego produktu.
Metodologia:

Liczba bakterii tlenowych mezofilnych PN-EN 1SO 21149:2009
Liczba drozdzy i plesni PN-EN ISO 16212:2011

Wyniki:

Liczba bakterii tlenowych mezofilnych: <10jtk/g

Liczba drozdzy i plesni: <10jtk/g

Raport z testu skutecznosci
zakonserwowania produktu:
Nr. PAZ17-002591-06

Cel: ocena skutecznosci zakonserwowania badanego produktu.
Metodologia: test skutecznosci i zakonserwowania produktow
kosmetycznych.

Challenge Test PN-EN ISO 11930:2012.

Whnioski: Badanie potwierdzito skutecznosci uzytego uktadu
konserwujacego. Sposéb zakonserwowania produktu
kosmetycznego spetnia zatozone kryteria.

Raport z badan dermatologicznych na
grupie probantéw:
Nr. B-0926/17

Cel: Ocena tolerancji skérnej produktu. Badanie ma na celu ocene
wiasciwosci draznigcych i alergizujagcych produktu.
Metodologia:  Badanie  przeprowadzono na  podstawie
rekomendacji Cosmetics Europe — The Personal Care Association
Guidelines.

Badanie dermatologiczne — Test ptatkowy pototwarty .

Whnioski: Wyniki préb ptatkowych wypadty ujemnie, co oznacza, ze
produkt nie wywiera dziatania draznigcego ani alergizujgcego.
Moze zosta¢ sklasyfikowany jako niedraznigcy.

Raport z badania trichoskopowego
produktu:
Nr. B-1749/17

Cel: Badanie ma na celu oceng iloSci i gestosci wioséw.
Metodologia:  Badanie  przeprowadzono na  podstawie
rekomendacji Cosmetics Europe — The Personal Care Association
Guidelines.  Zgodnie z  Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) NR 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009r. dotyczacych produktéw kosmetycznych.

Badania przeprowadzono na 25 mezczyznach, ktérzy spetnili
wczesniejsze wymagania. Zostali zobowigzani do stosowania
produktu zgodnie z zaleceniami przez okres 24 tygodni w
warunkach domowych. Badanie videotrichoskopowe zostato
przeprowadzone przed rozpoczeciem stosowania produkty,
nastepnie po 3 i 6 miesigcach, jego regularnego stosowania.
Pomiary wykonano w 3 okolicach: okolica czotowa, skroniowa,
potyliczna. Badania wykonywano analogicznie za kazdym razem
w tym samym miejscu.
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Whnioski: Wedtug lekarza dermatologa-trychologa nastgpito
pobudzenie wzrostu wtoséw (spadek pustych mieszkéw
witosowych o ponad 60%, wzrost ilosci pojedynczych jednostek
wilosowych o prawie 20%, spadek potréjnych o ponad 13%),
zmniejszenie wypadania wioséw, zwiekszenie ich catkowitej ilosci
o ponad 3%. Regularna aplikacja przyczynia sie do pobudzenia
wzrostu nowych witoséw, poprawy kondycji wioséw, sg grubsze,
bardziej wytrzymate, odporne na dziatanie czynnikéw
mechanicznych i fizycznych. Dermatolog potwierdzit pojawianie
sie nowych wtoséw w miejscach przerzedzonych np. w okolicy
zakoli.

Raport z badan aplikacyjnych z opinig
dermatologa:
Nr. B-1749/17

Cel: Sprawdzenie wiasciwosci i potwierdzenie lub wykluczenie
deklaracji producenta dotyczacych produktu.

Metodologia:  Badanie  przeprowadzono na  podstawie
rekomendacji Cosmetics Europe — The Personal Care Association
Guidelines. Zgodnie  z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) NR 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczacych produktow kosmetycznych.
Badania przeprowadzono na 25 mezczyznach, ktérzy spetnili
wczesniejsze wymagania. Zostali zobowigzani do regularnego
stosowania produktu zgodnie z zaleceniami przez okres 24
tygodni w warunkach domowych. Probanci wypetnili 2 ankiety,
jedng w trakcie stosowania po 12 tygodniach uzytkowania
produktu, nastepnie koricowg po 24 tygodniach stosowania.
Whnioski: Probanci w 5 stopniowej skali ocene bardzo dobrg
(bliska 5) nadali: konsystencji produktu, pienieniu sie, tatwosci
aplikaciji, tatwosci sptukiwania, zapachowi. Ocene dobrg (bliskg 4)
nadali: intensywnos$ci zapachu pozostajgcego na wiosach.
Natomiast ilos¢ dni na ktére wystarczy jedno opakowanie
produktu ocenili po 12 tygodniach na 7,3 dnia, natomiast po 24
tygodniach na 10 dni.

Probanci po okresie stosowania 12 tygodni (x) i 24 tygodnie (y)
stwierdzili odpowiednio (x%/y%):

produkt nie podraznia skéry gtowy (100%/100%);

skora gtowy i wiosy sg dobrze umyte (100%/100%);

stosowanie daje uczucie chiodu, orzezwienia na skdrze
(100%/100%);

wiosy nabierajg objetosci/stajg sie bardziej geste (84%/88%);
wiosy po uzyciu sg tatwe do rozczesania i utozenia (92%/96%);
wiosy po uzyciu nie puszg sie/nie elektryzujg sie (100%/100%);
wiosy sg bardziej I$nigce i gtadkie (92%/92%);

wlosy po uzyciu sg przyjemne w dotyku/bardziej sprezyste
(96%/100%);

produkt przywraca zdrowszy wyglad wtoséw/poprawia kondycje
wtosow (92%/96%);

produkt zapewnia odczucie wzmocnienia, odzywienia i
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regeneracji wlosow (96%/96%);

produkt pobudza porost wiloséw (przyspiesza ich wzrost)
(56%/64%);

produkt hamuje/powstrzymuje wypadanie wtoséw (76%/84%);
produkt regeneruje zniszczone wtosy (80%/80%);

produkt zmniejsza przettuszczanie sie wtoséw/skory gtowy
(64%/76%);

produkt nie obcigza wtoséw (76%/80%);

produkt wspomaga tagodzenie podraznien skoéry gtowy/ koi skére
gtowy (68%/68%);

czy zauwazyte$ nowe wioski w miejscach przerzedzonych
(36%/68%);

jest skuteczny/satysfakcjonujgcy (86%/92%); wilosy staja sie
grubsze (64%/72%).

Whnioski ogdlne: Wedtug opinii dermatologa produkt nie wykazuje
zadnych reakcji draznigcych, alergicznych, toksycznych oraz
spetnia wszystkie zatozenia producenta.

Raport badania stabilnosci i
kompatybilnosci:
Nr. FSK/476/1/11/2017

Cel: Potwierdzenie stabilnosci i kompatybilnosci produktu z
opakowaniem docelowym.

Metodologia: Badanie czystosci mikrobiologicznej nastepuje
przed przystgpieniem do testéw i po ich zakonczeniu. Badane
produkty poddawane sg 15 cyklom zmian warunkéw
temperaturowych (24h w temp. pokojowej, 24h 0°C, 24h w 40°C),
probki poréwnywane sg z kontrolg po kazdej zmianie warunkéw
temperaturowych. Wartos¢ pH proby badanej jest mierzona po
kazdym cyklu, proby kontrolnej co 4 cykle. Probka poddawana
wszystkim testom jest wazona i poréwnywana z prébg kontrolng
w celu kontroli masy produktu i przekazywana do badania
czystosci mikrobiologiczne;.

Whnioski: Na podstawie badan stwierdza sie, ze prébka
poddawana testom jest zgodna z probkg kontrolng. Waga
produktu praktycznie nie ulegta zmianie. Wartosci pH nie
wykazujg znacznych odchylen od normy producenta. Produkt
uznaje sie za stabilny. Czystos¢ mikrobiologiczna przed i po
zakonczeniu badan wskazuje na brak wptywu opakowania na
mase. Brak zmian w wygladzie opakowan. Opakowanie
kompatybilne w zakresie 0°C i 40°C.

Produkt zachowat swoja stabilnos¢, jest kompatybilny z
opakowaniem.

Raport bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego:
Nr. OB 7298714/05/2018

Metodologia:

e Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z 30 listopada 2009 r. dotyczagcym
produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z
22.12.2009), ktére obowigzuje od dn.11 lipca 2013r. wraz
Z pbézniejszymi zmianami

e Decyzja Wykonawcza Komisji z dnia 25 listopada 2013r. w
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sprawie wytycznych dotyczgcych zatgcznika | do

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr

1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych

e The SCCS's Notes of Guidance for the Testing of

Cosmetic Substances and their Safety Evaluation 9th

Revision — SCCS/1564/15
Whnioski:  wyréb  kosmetyczny  krajowej  produkcji o
zadeklarowanym przez producenta skitadzie chemicznym,
stosowany zgodnie z przeznaczeniem i sposobem uzycia, nie
stanowi zagrozenia dla zdrowia cztowieka. Ocena bezpieczenstwa
zostata dokonana na podstawie zadeklarowanego przez
producenta sktadu w oparciu o dane dotyczace sktadnikéw i
produktu gotowego.
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