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PUELLAvone s.r.o. Numarul scrisorii de referinta: 2/2025

Rovnikova 1457/7 Din data: 6. 2. 2025 )

040 12 Kosice Numar dosar de referinta: SZU/02146/2025; 53-187-
25; EX 250174

Republica Slovaca Responsabil: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.

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

AVIZ STIINTIFIC privind testul de toleranté cutanaté la oameni.

OBIECTUL CERERII:

n legatura cu cererea dumneavoastrd din data de 06.02.2025 privind testarea tolerantei
cutanate la oameni, va informam ca:

PROBE PREZENTATE:
1. Detergent gel pentru rufe albe PUELLA (ID 3274)

Testul a fost efectuat pentru:
PUELLAvone s.r.o.
Rovnikova 1457/7

040 12 Kosice

Republica Slovaca

DOCUMENTATIE PREZENTATA:
Documentatia nu a fost prezentata.

TEST EFECTUAT:

Testul de determinare a tolerantei cutanate la oameni a fost efectuat in conformitate cu Cosmetic
Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997,
COLIPA =The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association.

Probele prezentate au fost utilizate pentru testul mentionat.

EVALUARE DE SPECIALITATE:
Testul a fost efectuat in Laboratoarele de testare nr. 1206, acreditate de CIA, Centrul de
toxicologie si siguranta sanitara.

Institutul National de Sanatate. Srobarova 49/48. 100 00 Praga 10-Vinohrady. Republica Cehd, Tel.: +420 267 081 111.
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, CUI: 75010330. Nr. cont: 1730101/0710



Statni zdravotni ustav

SZU

CONCLUZIE:

Detergent gel pentru rufe albe PUELLA  (ID 3274):

in conditiile testului, la persoanele expuse nu s-a inregistrat nicio reactie sub forma de
eritem, edem sau descuamare in niciun interval de evaluare.

Pe baza rezultatelor obtinute, se poate afirma ca proba testata nu prezinta, in conditiile
testului, potential iritant pentru piele.

Pe ambalajul produsului se poate trece mentiunea ,,TESTAT DERMATOLOGIC”.

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

STATNI ZDRAVOTNI USTAV
Centrum toxikologie
é a zdravotnf bezpeénosti
J Srobdrova 49/48
i 100 00 Praha 10

(Semnatura: RNDr. Hana Bendova, Ph.D., director, Centrul de toxicologie si siguranta sanitara)

ANEXE:
Protocol privind testarea tolerantei cutanate la oameni, SzU/02146/2025, 53-187-25

Institutul National de Sanatate. Srobarova 49/48. 100 00 Praga 10-Vinohrady. Republica Cehd, Tel.: +420 267 081 111.
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, CUI: 75010330. Nr. cont: 1730101/0710
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PROTOCOLUL TESTULUI
DE TOLERANTA CUTANATA LA OAMENI

Laborator de testare: Centrul National de Referinta pentru Cosmetice, Centrul de Toxicologie si
Sanatate, Institutul National de Sanatate, Srobarova 49/48, 100 00 Praga 10, Laborator de testare
nr. 1206, acreditat de CIA.

Data testului: 24.3. - 31.3.2025

Numarul protocolului: SZU/02146/2025; 53-187-25
Testul a fost efectuat: RNDr. Hana Bendova, Ph.D.
Dermatolog: MUDr. Petra Squerzi

Testul a fost efectuat in conformitate cu Testul de toleranta cutanata la oameni (Cosmetic
Product Test Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997,
COLIPA = The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association).

Scopul testului: determinarea tolerantei cutanate a materialului testat.

rRaPORTUL TEsTULUI (TEST REPORT)

PROBA TESTATA (marcata cu PT)
PT 1: Detergent gel pentru rufe albe PUELLA (ID 3274)

Proba a fost efectuata pentru:
PUELLA Avone s.r.o., Rovnikova 1457/7, 040 12 KoSice, Republica Slovaca

PREGATIREA PROBEI
Test inchis repetat
PT 1: Proba a fost aplicata sub forma de solutie apoasa 1% in cantitate de 0,1 ml per aplicare.

Controlul solventului (CS)
Apa distilata aplicata in cantitate de 0,1 ml pentru fiecare aplicare.

SUBIECTII TESTULUI

Selectia voluntarilor umani si procedura de testare se bazeaz&d pe principiile consacrate in
Declaratia de la Helsinki - WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects (1964, revizuire 2013) Ghidul etic international pentru cercetarea
biomedicala care implica participanti umani (International Ethical Guidelines for Health-related
Research Involving Humans (CIOMS, 2016). Studiul este realizat cu acordul comisiei de etica a
SZU.

Selectia persoanelor se face pe baza principiului voluntariatului deplin. Toti voluntarii au Tndeplinit
conditiile pentru includerea Tn studiu si au completat un chestionar special in acest scop. Toata
documentatia referitoare la studiu este confidentiald. La test au participat 15 persoane cu piele

sensibila. STATN| ZDRAVOTNI USTAV

. NRC pro kosmetiku
ST Srobdrova 49/48
100 00 Praha 10 2
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GRUPUL PERSOANELOR
TESTATE
Numarul persoanei Initialele Varsta Sex
testate
1 UR 62 F
2 JL 63 F
3 SL 56 F
4 oD 68 F
5 PD 63 F
6 RM 49 F
7 JZ 53 F
8 TJ 61 F
9 VA 59 F
10 PM 62 F
11 PJ 34 M
12 HI 46 F
13 VK 61 F
14 JT 26 F
15 BO 32 M
METODICA TESTULUI

Studiul a inclus:
e test repetat inchis (test epicutanat pe partea superioara a bratului)

Test cutanat repetat inchis

Materialele testate au fost aplicate in semiocluzie pe partea superioara a bratului. Durata expunerii a
fost de 24 de ore in prima zi, iar in a doua pana la a cincea zi - 6 ore in fiecare zi. Resturile substantei
testate au fost indepartate prin clatire si stergere usoara. Evaluarea a fost efectuata in a opta zi dupa
prima aplicare si inainte de fiecare aplicare ulterioara. Evaluarea reactiilor a fost efectuata conform
Sistemului de clasificare a reactiilor cutanate.

Bandaj semiocluziv: Curatest (Lohman/Rauscher, Germany)

SISTEM DE CLASIFICARE A REACTIILOR CUTANATE

Institutul National de Sanatate. Srobarova 49/48. 100 00 Praga 10-Vinohrady. Republica Cehd, Tel.: +420 267 081 111.
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, CUl: 75010330. Nr. cont: 1730101/0710
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Reactie Evaluare numerica

ERITEM — INROSIRE:

fara eritem

eritem foarte slab, abia vizibil 0
roseata usoara, punctiforma si difuza

roseata usoara uniforma

roseata puternica uniforma

roseata intensa

A WON-2010

Uscare - DESCUAMARE:

fara descuamare 0
piele uscata, fara descuamare; aspect neted 0,5
si intins

fin, descuamare usoara 1
descuamare medie 2
descuamare puternica cu piele in bucati mari 3

EDEM:

edem absent -
edem prezent +

REZULTATE
Rezultatele reactiilor sunt prezentate in anexa nr. 1.

EVALUAREA REZULTATELOR (ASSESSMENT OF
RESULTS)

in conditiile testului, la persoanele expuse nu s-a inregistrat nicio reactie sub
forma de eritem, edem sau descuamare in niciun interval de evaluare.

Pe baza rezultatelor, se poate concluziona ca proba testata nu prezinta
potential de iritare a pielii in conditiile testului efectuat.

Pe ambalajul produsului se poate trece mentiunea ,,TESTAT DERMATOLOGIC”.

Institutul National de Sanatate. Srobarova 49/48. 100 00 Praga 10-Vinohrady. Republica Cehd, Tel.: +420 267 081 111.
E-mail: zdravust@szu.gov.cz, www.szu.gov.cz, CUl: 75010330. Nr. cont: 1730101/0710
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Data: 11.3.2025 ZDRAVOTNI GSTAV

Testul a fost efectuat de: RNDr. Hana Ben%oVé, Ph.D. STATNI

Dermatolog: MUDr. Petra Squerzi NRC pro kosmetiku
&robdrova 49/48

100 00 Praha 10 2
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Anexa nr. 1 pentru protocolul nr.

SzU/02146/2025; 53-187-25

PT 1

Intervalul de evaluare/reactia cutanata

nr.
persoanei
testate

inainte de a 2. aplicare

inainte de a 3. aplicare

inainte de a 4. aplicare

inainte de a 5. aplicare

a opta zi dupa 1 aplicare

eritem

uscare

edem

eritem

edem

eritem

uscare

edem

eritem

uscare

edem

eritem

uscare

edem

alnleIl2|S|e e N|o|o|s|win =

OoO|0OO|0|0O|O|O|0O|0O|0|0|Oo|o|o|o

OoO|0O|0|0O|O|O|0O|0O|0|0|Oo|o|o|o

Oo|o|O|o|0o|Oo|o|O|o|o|o|o|o|o|o

Oo|o|O|o|0o|Oo|o|O|o|o|o|o|o|o|o

OoO|00O|0|0O|O|O|0O|0O|0|0|Oo|o|o|o

OoO|0O(0O|0|0O|0O|O|0O|0O|0|0|o|o|o|o

OoO|0O(0O|0|0O|0O|O|0O|0O|0|0|o|o|o|o

Oo|o|O|0o|0o|O|o|O|o|o|o|o|o|o|o

Oo|o|O|o|0o|O|o|O|o|Oo|o|o|o|o|o

Oo|o|O|o|0o|O|o|O|o|O|o|o|o|o|o
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nr.
persoanei
testate

inainte de a 2. aplicare

inainte de a 3. aplicare

inainte de a 4. aplicare

inainte de a 5. aplicare

a opta zi dupa 1 aplicare

eritem

uscare

edem

eritem

uscare

edem

eritem

uscare

edem

eritem

uscare

edem

eritem

uscare

edem

a2 S| N|o|o|s|winf=

OoO|0(O|0|0|0|0|0O|0|0o|0|o|o|o|o

OoO|0(0O|0|0|0|0|0O|0|0o|0|o|o|o|o

OoO|Oo|O|O|o|O|0|O|0|o|o|o|o|o|o

oO|O|O|Oo|o|O|0|O|0|o|o|o|o|o|o

OoO|0O|0|0O|0|0|0O|0|0o|0|o|o|o|o

OoO|00O|0O|0|0O|0|0O|0|0|0|o|o|o|o

OoO|00O|0O|0|0O|0|0O|0|0|0|o|o|o|o

OoO|O|O|Oo|o|O|0|O|0|o|o|o|o|o|o

OoO|O|O|O|o|O|0|O|0o|o|o|o|o|o|o

OoO|Oo|O|Oo|o|O|0|O|0|o|o|o|o|o|o
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