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DATUM:

ODBORNY POSUDEK k mikrobiologickému vySetfeni a testu koZni snaSenlivosti.

PREDMET ZADOSTI:
K Vadi zidosti ze dne 8.9.2021 o provedeni mikrobiologického vySetieni a testu koZni
snaSenlivosti, Vam sdélujeme:

PREDLOZENY VZOREK:
Ego Harmony — Vyzivujici krém n ruce

Vyrobce:

Ego Harmony s.r.o.
Plavska 2166/3

370 01 Ceské Budéjovice
Ceska republika

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Dokumentace nebyla piedloZena.

PROVEDENE ZKOUSKY:

Mikrobiologické zkouseni bylo provedeno akreditovanymi metodami dle CSN EN ISO 22717,
CSN EN ISO 22718, CSN EN ISO 18415, CSN EN ISO 21150, CSN EN ISO 21149 a SN
EN ISO 16212.

ZkouSka stanoveni kozni snaSenlivosti u lidi byla provedena dle Cosmetic Product Test
Guidelines for Assessment of Human Skin Compatibility, COLIPA, Bruxelles, 1997, COLIPA
= The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association.

PiedloZeny vzorek byl spotfebovan na uvedend vysetfeni.

ODBORNE POSOUZENT: )
Zkousky byly provedeny ve Zku$ebnich laboratotich &. 1206, akreditovanych CIA, Centrum
toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti.

ZAVER:

Mikrobiologické  vySetfeni neprokdzalo kontaminaci  Pseudomonas  aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans ani E.coli, celkovy po&et mikrobi je <50 v 1 g (ml)
a celkovy pocet kvasinek a plisni je <50 v 1 g (ml).
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Za podminek testu koZni snaenlivosti nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

' -

MUDr. Dagmar Jirové, CSc.
vedouci
Centrum toxikologie a zdravotni bezpe¢nosti

USTAV
entrum toxikologie

) a zdravotni bezpecnosti
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

PRILOHY:

Protokol o vysledku mikrobiologického zkouseni PBU ¢&. 2.2/22/82 )

Protokol o zkousce stanoveni koZni snasenlivosti u lidi, &islo protokolu SZU/12296/2022;
315-187-22



SzZU

o NS
Laboratof pro mikrobiologii potravin, PBU a prostredi AN
Zkusebni laborator €.1206 akreditovana CIA podle normy

Statni zdravotni ustav

Centrum laboratornich ¢innosti

CSN EN ISO/IEC 17025:2018
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Protokol o vysledku mikrobiologického zkouseni PBU ¢.2.2/22/82

Zadavatel: Ego Harmony s.r.0., Plavskd 2166/3, 370 01 Ceské Bud&jovice

C. jednaci: SZU/12296/2022; 315-187-22

o
L 1206

Datum pi{jmu vzorkii: 15.9.2022

Celkovy Plisné
Mikroorganismus P. aeruginosa | S. aureus | C. albicans E. coli pocet a
mikrobti kvasinky
SOP 2/2.2 SOP3/22 | SOP4/22 | SOP5/2.2 | SOP 122 | SOP9/2.2
Metoda (CSNENISO| (CSNEN (CSN EN (CSN EN (CSN EN (CSN EN
22717) ISO 22718) | ISO 18415) | ISO 21150) | ISO 21149) | ISO 16212)
C.vz.| Neg./Poz. Neg./Poz. | Neg./Poz. | Neg/Poz. | vig(ml) | v1g(ml)
mikr.| vlig@ml) | vig(ml) | vig(ml) | v1g(ml)
lab.
Ego Harmony — 775 Neg. Neg. Neg. Neg. <50 <50
Vyzivujici krém na ruce

< 50 = mez detekce pii kvantitativnim stanoveni; Neg. = nepritomnost; Pozit. = pritomnost
SOP — standardni operacni postup
SOP 4/2.2 dle CSN EN ISO 18415, ¢l. 9.8

Zkousku provedl: H. Smuhatova

Zkousky provedeny: 19.9. —26.9.2022

Zkousky byly provedeny na adrese laboratore.
Vysledky zkousek se tykaji pouze testovanych vzorkd, tak jak byly pfijaty od zakaznika.
Tento protokol miize byt reprodukovan jeding cely, jeho &ast pouze s pisemnym souhlasem vedouciho

laboratore.

Datum vystaveni protokolu: 26.9.2022

Technicky vedouci: Ing. Jana Vrkoslavova, Ph.D.
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SzU Praha, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Tel. 267 082 384, E-mail: jana.vrkoslavova@szu.cz



PROTOKOL O ZKOUSCE ,
STANOVENI KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDi

Narodni referenc¢ni centrum pro kosmetiku
Centrum toxikologie a zdravotni bezpeénosti

Statni zdravotni Ustav
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Laboratore toxikologie ;
ZkusSebni laborator ¢. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: Ego Harmony s.r.o., Plavska 2166/3, 370 01 Ceské Budé&jovice
Cislo protokolu: SZU/12296/2022 315-187-22
Datum testu: 9.11. — 11.11.2022

Seznam vzorku:

1. Ego Harmony — Vyzivujici krém na ruce
jednorazovy uzavieny test

Vzorky byly testovany metodou jednorazového uzavieného testu v semiokluzi na
horni €asti zad. Doba expozice byla 4 hodiny, intervaly odeétu 30 minut, 24 a 48
hodin po skonceni aplikace.

Zkous$ka 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 zahrnujici lidské (c¢astniky a byl proveden na principu
dobrovolnosti. Testu se zGc¢astnilo 15 osob, ve véku 25 - 63 let.

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve

smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

Datum: 14.11.2022 -
Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. ‘*9-25*'
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