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Abstrakt nr 25259/17/3SHI

Produkt: Biotebal Rzesy XXL Nr wyrobu 257_1

Raport z badar mikrobiologicznych:
NR 256524/15/GDY

Cel: ocena czystosci mikrobiologicznej badanego produktu.
Metodologia:

Liczba bakterii tlenowych mezofilnych: PN-EN ISO 21149:2009
Liczba plesni i drozdzy: PN-ISO 16212:2016

Obecnos¢ Escherichia coli: PN-EN I1SO 21150:2010
Obecnos$¢ Pseudomonas aeruginosa: PN-EN ISO 22717:2010
Obecnos$¢ Candida albicans: PN-EN ISO 18416:2009
Obecnod¢ Staphylococcus aureus: PN-EN ISO 22718:2016
Wyniki:

Liczba bakterii tlenowych mezofilnych: <10jtk/g

Liczba plesni i drozdzy: <10jtk/g

Obecnosc¢ Escherichia coli: nieobecne w 1g

Obecnod¢ Pseudomonas aeruginosa: nieobecne w 1g
Obecno$¢ Candida albicans: nieobecne w 1g

Obecnos¢ Staphylococcus aureus: nieobecne w 1g

Cel: ocena skutecznosci zakonserwowania badanego produktu.

Raport z testu skutecznosci | Metodologia:  test skutecznoéci i zakonserwowania produktéw

zakonserwowania produktu: kosmetycznych - Challenge Test- PN EN ISO 11930:2012.

NR 256525/15/GDY Whnioski: Badanie potwierdzito skutecznosé uzytego uktadu
konserwujacego.

Raport z badan dermatologicznych na
rozszerzonej grupie probantow:

NR 256527/15/GDY

Cel: ocena tolerancji skérnej produktu.

Metodologia: badanie dermatologiczne testem kontaktowym pototwartym
na rozszerzonej grupie probantow.

Whnioski: produkt spetnia wymagania testu kompatybilnodci ze skorg
atopowq i szczegodlnie wrazliwg, tatwo ulegajaca podraznieniom. Moze
zostac sklasyfikowany jako niedrazniacy.

Raport z badan aplikacyjnych z opinig
dermatologa:
NR 231997/16/GDY

Cel:  Potwierdzenie deklarowanych przez producenta wiagciwosci
produktu.

Metodologia: Badanie aplikacyjne w warunkach domowych z opinig
lekarza dermatologa

Whnioski: W badaniu wzieto udziat 25 probantek, 20 probantek (w wieku
20-57 lat) zakoriczyto badanie. 7 probantek prezentowato oczy wrazliwe,
pozostate 13 oczy normalne.

55% probantek po 3 tygodniach zauwazyto wydtuzenie lub zageszczenie
rzes , po 6 tygodniach aplikacji potwierdzono nastepujace wiasciwosci
produktu: dziatanie wzmacniajace rzesy (100%), wydtuzajace rzesy
(95%), pogrubiajace rzesy (95%), zageszczajace rzesy/brwi (95%),
hamujace wypadanie rzes/brwi (100%), sprawiajace, ze wyrastajgce
rzesy/brwi sa wyraznie gestsze, diuzsze i mocniejsze (90%), stymulujace
odrastanie rzes/brwi (90%), poprawiajace kondycje rzes/brwi (100%),
przywracajace rzgsom/brwiom zdrowy wyglad (100%), rzesy stajg sie
piekniejsze (100%), nabierajq ciemniejszego koloru (90%), stajaq sie
bardziej btyszczace (95%), rzesy sa mniej podatne na wypadanie
(100%). Zgodnie z opinig dermatologa produkt byt bardzo dobrze
tolerowany przez skére wokét oczu.
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Raport z badan aplikacyjnych
aparaturowych z opina dermatologia
okulisty:

NR 117406/16/GDY

Cel: Potwierdzenie deklarowanych przez producenta wiasciwosci
produktu.

Metodologia: Badanie aplikacyjne w warunkach domowych z opinig
lekarza dermatologa i okulisty.

Whnioski: w badaniu wzieto udziat 25 probantek w wieku 21-46 lat (w tym
10 probantek w badaniu aparaturowym). 40% probantek prezentowato
wrazliwos¢ oczu. Po 8 tygodniach regularnej aplikacji produktu
potwierdzono dziatanie wydtuzajace i zageszczajace rzesy u 7 z 10
probantek, a po 12 tygodniach regularnej aplikacji produktu
potwierdzono dziatanie wydtuzajace i zageszczajace rzesy u 9 z 10
probantek. Na postawie badan aplikacyjnych zostaty potwierdzone
nastepujace wiasciwosci produktu: dziatanie wzmacniajace rzesy/brwi
(84%), wydtuzajace rzesy (76%), pogrubiajace rzesy (56%),
zageszczajace rzesy/brwi (68%), hamujace wypadanie rzes/brwi (68%),
dziatanie sprawiajace, ze wyrastajgce rzesy/brwi sg wyraznie gestsze,
dtuzsze i mocniejsze (64%), stymulujace odrastanie rzes/brwi(68%),
poprawiajace kondycje rzes/brwi (72%) i przywracajace rzesom/brwiom
zdrowy wyglad (80%). Dodatkowo probanci ocenili odpowiednig
konsystencje (92% pozytywnych odpowiedzi), odpowiednie wchtanianie
(80%), tatwos¢ rozprowadzenia na skérze (84%), precyzyjnosé natozenia
preparatu za pomocq aplikatora w postaci pedzelka (88%), tatwosé i
przyjemnos¢ uzycia preparatu za pomoca aplikatora (80%), odpowiedniq
wydajnos¢ (92%), wystarczajacq ilo$¢ preparatu do stosowania przez
okres 3 miesiecy (92%), brak efektu sklejania/obcigzania rzes/brwi
(96%) i dziatanie wzmacniajace rzesy/brwi (84%). Badanie
przeprowadzono pod kontrolg dermatologa i okulisty.

Raport badania stabilnosci
kompatybilno$¢: NR 120035/16/GDY

i

Cel: potwierdzenie stabilnosci i kompatybilnosci produktu z opakowaniem
docelowym.

Metodologia: badanie stabilnosci i kompatybilnosci produktu z
opakowaniem zgodne z wytycznymi Colipa.

Whioski: w wyniku przeprowadzonych badan stabilnosci i kompatybilnosci
wyrobu kosmetycznego w jego deklarowanym opakowaniu oryginalnym,
otrzymano stabilne i pordwnywalne z probka kontrolng przechowywang w
warunkach pokojowych wyniki badan organoleptycznych i
fizykochemicznych prébek  przechowywanych w opakowaniach
oryginalnych. Na tej podstawie mozna stwierdzi¢, iz badany produkt
zachowat swojg stabilnos¢ i jest kompatybilny z opakowaniem.
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Raport z weryfikacji tresci etykiety:
NR 107175/16/GDY/Z1

Cel: analiza i weryfikacja tresci zawartych na opakowaniu oraz ich
korekta w razie koniecznosci aby zapewni¢ zgodnos¢ przepisami
prawnymi.

Metodologia:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r. dotyczace produktéw
kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59), ktoére
obowigzuje od dn. 11 lipca 2013r.

e Cosmetics Europe: Guidelines on Cosmetic Product Labelling,

2011(COLIPA).

e Decyzja Komisji z dnia 9 Ilutego 2006 r. zmieniajaca decyzje
96/335/WE ustanawiajgca wykaz i powszechne nazewnictwo
sktadnikow stosowanych w produktach

kosmetycznych(2006/257/WE)

e Rozporzadzenie Komisji (UE) 655/2013z dnia 10 lipca 2013 r.
okredlajace wspdlne kryteria dotyczace uzasadniania oswiadczen
stosowanych w zwigzku z produktami kosmetycznymi

Whnioski: na przedstawionym projekcie opakowania znajduja sig

wymagane elementy oznakowania. Dostosowania do wymagan prawnych

wymaga oznaczenie numeru partii. Numer partii badZ inne oznaczenie

pozwalajace na identyfikacje produktu sg elementem obowigzkowym i

muszg znalez¢ sie na opakowaniu. Numer partii moze by¢ umieszczony w

postaci wyttoczonego lub nadrukowanego numeru lub daty, moze by¢

takze zakodowany w kodzie paskowym. W przypadku matego rozmiaru
opakowania produktu kosmetycznego numer badz oznaczenie mogg byc¢
umieszczone tylko na opakowaniu zewnetrznym. Za zgodnos¢ wykazu
sktadnikow deklarowanego na opakowaniu jednostkowym ze stanem
faktycznym odpowiada producent. Wszystkie deklaracje marketingowe
dotyczace produktu kosmetycznego powinny by¢ uczciwe i poparte
literatura naukowa oraz badaniami potwierdzajacymi skutecznosc
produktu kosmetycznego. Deklaracje odnoszace sie do witasciwosci
sktadnikéw powinny zosta¢ poparte odpowiednig literaturg naukowa.

Deklaracje skutecznosci dziatania zostaty poparte przedstawionymi

wynikami badan aparaturowych na grupie probantéow.
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Raport bezpieczenstwa
kosmetycznego:
NR 201548/16/GDY

produktu

Cel: ocena bezpieczenistwa wyrobu gotowego.
Metodologia:
e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr

1223/2009 z dnia 30 listopada 2009r. dotyczace produktéow
kosmetycznych (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59), ktére
obowigzuje od dn. 11 lipca 2013r wraz z p6zniejszymi zmianami

e Decyzja Wykonawcza Komisji z dnia 25 listopada 2013r. w sprawie
wytycznych dotyczacych zatacznika I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéow
kosmetycznych

e The SCCS's Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic
Substances and their Safety Evaluation 9th Revision -

SCCS/1564/15
Whioski: produkt kosmetyczny jest bezpieczny przy stosowaniu zgodnie z
przeznaczeniem, zgodnie z instrukcjq stosowania i w warunkach

mozliwych do przewidzenia. Produkt nie stanowi dajacego sie przewidzie¢
ryzyka dla zdrowia ludzi w przypadku stosowania go w sposéb
zamierzony. Ocena bezpieczenstwa zostata dokonana na podstawie
zadeklarowanego przez producenta sktadu oraz w oparciu o dostarczone
dane dotyczace sktadnikéw i produktu gotowego.
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