Statni zdravotni ustav

Centrum laboratornich ¢innosti

Zkusebni laboratof ¢.1206 akreditovana CIA podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025
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Protokol o vysledku mikrobiologického zkouseni PBU ¢.2.2/17/238

Zadavatel: Radek Chvojka, AWT HI-TECH, 187-1200/17-100
C. jednaci: 187-1200/17-100

Datum piijmu vzorka: 21.4.2017

Celkovy Plisng
Mikroorganismus P. aeruginosa | S. aureus | C. albicans E. coli pocet a
- mikrobi kvasinky
SOP2/22 | SOP3/22 | SOP4/2.2 | SOP 5/2.2* | SOP 1/2.2 | SOP 9/2.2*
Metoda (CSNENISO | (CSNEN (CSN EN (CSN EN (CSN EN (CSN EN
22717) [SO 22718) | ISO 18415) | ISO 21150) | ISO 21149) | 1SO 16212
C.vz.| Neg./Poz. Neg./Poz. | Neg./Poz. | Neg/Poz. | vlig(ml) | vIg(ml)
mikr.| v1ig(ml) | vlig@ml) | vlig(ml) | v1g(ml)
lab.
Harmony Gel 309 Neg. Neg. Neg. Neg. <10 <10
Green Gel 310 Neg. Neg Neg. Neg. <10 <10
Mysol Pasta 311 Neg. Neg Neg. Neg. | <10 <10
Cistr Gel 312 Neg. Neg Neg. Neg. | <10 <10

< 10 = mez detekce pii kvantitativnim stanoveni; Neg. = nepfitomnost; Pozit. = piitomnost
* neakreditovana zkouska; SOP — standardni operaéni postup

Zkousku provedl: Némcova, Smuhatova

Zkousky provedeny ve dnech: 25.4.—2.5.2017

Vysledky zkousek se tykaji pouze testovanych vzorka.
Tento protokol miZe byt reprodukovan jeding cely, jeho ¢ast pouze s pisemnym souhlasgm vedouciho

laboratofe.

Datum vystaveni protokolu: 31.5.2017

Technicky vedouci: RNDr. Vladimir Spelina, CSc.
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SZU Praha, Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Tel. 267 082 763, Fax. 267 082 103, E-mail: vladimir.spelina@szu.cz



Ptiloha ad ¢.j. CTZB 187-1200/17-100

Statni zdravotni ustav
NRL

NRL pro mikrobiologii potravin, PBU a prostiedi

Srobarova 48, 100 42 Praha 10
Tel.: 267 082 763 Fax: 267 082 103 Celkem stran: 2
Email: v.spelina@szu.cz

Protokol o vysledku zatézového testu ¢.183/17/1200/87

Zadavatel: Radek Chvojka Ad¢.j. CTZB:
AWTHI-TECH 187-1200/17-100
187-1200/17-100

PredloZené vzorky:

1) Cistr Gel

Vzorky doru¢eny NRL dne: 21.4.2017

Zkouska zapodata dne: 3.5.2017

Zkouska ukoncena dne: 7.6.2017

Zkousku provedl: [.Némcova, H.Smuhafové

Vysledek hodnotil: RNDr. Vladimir épelina, CSc.

Protokol vystaven dne: 7.6.2017

Zékladni mikrobiologické vySetieni — zkouska mikrobiologické &istoty pred
zatézovym testem: kontaminace vzorku nebyla zjisténa — viz nas protokol ¢.2.2/17/238
z31.5.2017.

METODA
Postup zkousky:

Zat€zovym testem (challenge test) se prokazuje G¢innost konzervace kosmetického nebo
zdravotnického prostiedku. Podle CSN EN ISO 11930 se do zkouseného vzorku zao&kuji
kalibrované suspenze jednotlivych standardnich testovacich mikroorganismu. Po inokulaci
jsou vzorky promichany (¢as 0) stanovi se jejich vychozi (inokulované mnoZstvi) a
v uréenych intervalech 1 tyden, 2 tydny, 3 tydny (na vyZadani) a 4 tydny se vyockovanim na
pevné zivné pudy zjistuje ztrata jejich Zivotaschopnosti, zpisobend plisobenim pouZitych
antimikrobnich latek pti daném sloZeni vyrobku. Vysledky se vyjadiuji v dekadickych
logaritmech jako inokulované mnozstvi (log Ny v ¢ase 0) a jako redukce poétu zivych
testovacich mikroorganismt (log Ny-log Ny) zaokrouhlené na jednotky log.



ODBORNE POSOUZENI:

Dokumentace zahrnuje udaje o kvalitativnim a kvantitativnim sloZeni kosmetickych pfipravki.
Ingredience kosmetickych ptipravkl odpovidaji pozadavkim Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €.1223/2009 o kosmetickych piipravcich.

Laboratorni vySetfeni provedend v souladu s pouZzitim vyrobkl potvrzuji zdravotni nezdvadnost
kosmetickych pfipravkt zhlediska mikrobiologického, zat¢Zového testu i testu kozni
snasenlivosti.

ZAVER:

Na zékladé udajii v predloZené dokumentaci a vysledki provedenych vySetteni dochazime
k zavéru, Ze kosmetické piipravky odpovidaji vrozsahu provedenych vySetfeni Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.1223/2009 o kosmetickych p¥ipravcich. Toto vyjadieni se
vztahuje pouze na pfedloZené vzorky a zaver vyvozeny z jejich hodnoceni je mozné uplatnit
pouze u ostatnich vyrobki téhoZz druhu, které svym sloZenim a vlastnostmi zcela odpovidaji nami
vySetfovanym vzorkdm,

Tento posudek nenahrazuje Zpravu o hodnoceni bezpecnosti dle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich.

Iy ['h; |
MUDr. Dagfnar Jirova, CSc.
vedouci

Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti

STATNI ZDRAVOTNI USTAV
Centrum toxikologie
a zdravotni bezpecénosti
Srobédrova 48, 100 42 Praha 10

PRILOHY:

Protokol o vysledku mikrobiologického zkouseni PBU &. 2.2/17/238

Protokol o vysledku zatézového testu ¢. 183/17/1200/87

Protokol o zkouSce stanoveni kozni sndSenlivosti u lidi, ¢is. protokolu CTZB 187-1200/17-100



Standardni testovaci mikroorganismy:.

Staphylococcus aureus CCM 4516

Pseudomonas aeruginosa CCM 1961

Escherichia coli CCM 4517

Candida albicans CCM 8215

Aspergillus brasiliensis CCM 8222
Validace

Pfi vSech vyockovénich z testovaného kosmetického prostfedku se provadi validovany
krok neutralizace s pouzitim pudy obsahujici L-cystin, vajeény lecitin a polysorbat 80.
Neutralizace byla prokazana v fedéni vzorku 1:10 jako u¢inna.

VYSLEDKY ZATEZOVYCH TESTU

_ Vzorek Konzervacéni Testovaci Doba pusobeni/mnoZstvi
C.obj./¢.1ab. prostiedek mikroorga- | mikroorganismu (vyjadieno jako
1/87 nismus log Ny a log Ny-log Ny

0 1t 2t 3t 4t

S.aureus 5 5 S 5 5

Cistr gel Neuveden E.coli 6 6 6 6 6

P.aeruginosa 5 5 5 5 5

C.albicans 4 4 4 4 4

A brasiliensis 4 4 4 4 4

HODNOCENI VYSLEDKU:

Na zéklade vysledki zatéZového testu je Geinnost konzervace vzorku Cistr Gel
hodnocena jako vyhovujici kritériu A podle CSN EN ISO 11930 Hodnoceni antimikrobialni

ochrany kosmetického vyrobku.
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ATNT e Dr. Viadimir Spelina, CSc.
STATNI ZDRAVOTN USTAV RNDr. ¥l Speling, C5
Narodni referenéni laboratof iedl INIRUL fgo mlkrokil(zlllogu potravm_, PBU
= pro mikrobiologii ¥ a prostredi
potravin, PBU a prostfedi SZU Praha



PROTOKOL O ZKOUSCE ,
STANOVENiI KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDI

Narodni referen¢ni centrum pro kosmetiku
Centrum toxikologie a zdravotni bezpecénosti

Svtétnl' zdravotni Ustav Praha
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Laboratofe toxikologie .
Zkusebni laboratof ¢. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: Radek CHVOJKA, AWT HI-TECH, 187-1200/17-100
Cislo protokolu: CTZB 187-1200/17-100
Datum testu: 17.5. - 19.5.2017

Seznam vzorku:

1. Myci pasta/gel - varianta Green

jednorazovy uzavieny test, 5% vodny roztok
2. Myci pasta MYSOL

jednorazovy uzavieny test, 5% vodny roztok
3. Myci pastal/gel - varianta CISTR

jednorazovy uzavieny test, 5% vodny roztok

Vzorky byly testovany metodou jednordzového uzavieného testu jako 5% vodny
roztok v semiokluzi na horni €asti zad. Doba expozice byla 4 hodiny, intervaly odectu
30 minut, 24 a 48 hodin po skonéeni aplikace.

Zkouska byla provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines for Assessment of
Human Skin Compatibility, Colipa, Bruxelles 1997 (COLIPA = The European
Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association).

Test byl proveden se souhlasem etické komise SZU. Vyb&r pokusnych osob a
postup testovani se fidi principy zakotvenymi v Mezinarodni etické smérnici pro
biomedicinsky vyzkum zahmujici lidske UGCastniky a byl proveden na principu
dobrovolnosti. Testu se zU€astnilo 15 osob, ve v&ku 22 - 66 let.

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana_reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi. L

\f\ /\\
Datum: 22.5.2017 JI

Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. STATNi ZDRAVOTNi I]STAV

Narodni referenéni centrum
pro kosmetiku



STATNI ZDRAVOTNI USTAV

STATNI prispévkovd organizace

oo Jsav Srobarova 48
Praha 10
SZU 100 42
VAS DOPIS ZN.:
iegn. 142017
3 &.j. 1200/2017
VYRIZUJE: ISI"\II‘IZ)B }1187-1;00317-,1031,1 I};)X 170544
r. Hana Bendovéa, Ph.D.
Radek Chvojka TELIEAX: 5 6708 2321
E-MAIL:
AWT HI-TECH hana.bendova@szu.cz
187-1200/17-100 ,
LU 6 14.6.2017

ODBORNY POSUDEK ke zdravotni nezavadnosti kosmetickych pripravku v rozsahu
provedenych vySetieni.

PREDMET ZADOSTI:

K Vasi Zadosti ze dne 7.4.2017 o posouzeni zdravotni nezdvadnosti kosmetickych p¥ipravki
podle pozadavkil zakona €.258/2000 Sb., o ochrang vefejného zdravi a o zmén& nékterych
souvisejicich zdkonG v platném znéni a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1223/2009 o kosmetickych piipraveich v rozsahu provedenych vysetieni, Vam sdélujeme:

PREDLOZENE VZORKY:

HARMONY gel na myti silné zne¢i¥téné pokoZzky s p¥imési abrazivnich slozek
GREEN gel na myti silné znedisténé pokozky s pfimési abrazivnich slozek
CISTR gel na myti siln€ zne¢isténé pokozky s primési abrazivnich slozek
MYSOL piskova myci pasta na zne¢i§ténou pokozku s p¥imési glycerinu
Vyrobce:

Radek Chvojka
AWT HI-TECH, 187-1200/17-100

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni vyrobka.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Mikrobiologické zkouSeni bylo provedeno akreditovanymi metodami dle CSN EN ISO 22717,
CSN EN ISO 22718, CSN EN ISO 18415, CSN EN ISO 21149 a neakreditovanou zkouskou
podle SOP 5/2.2 (CSN EN ISO 21150) a SOP 9/2.2 (CSN EN ISO 16212).

Metoda zaté€Zového testu byla provedena dle CSN EN ISO 11930 Hodnoceni antimikrobialni
ochrany kosmetického vyrobku.

Zkouska stanoveni kozni snaSenlivosti u lidi provedena dle Cosmetic Product Test Guidelines
for Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997.

Zkousky byly provedeny ve ZkuSebnich laboratotich &. 1206, akreditovanych CIA, Centrum
toxikologie a zdravotni bezpednosti.

PtedloZené vzorky byly spotfebovany na uvedena vysetieni.

TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOJENI: 1730101/0710 IC: 75010330
FAX: 272 744 354
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