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Vd4s dopis ZN.:
Ego Harmony s.r.o. Ze dne.: 22.5.2024
Plavskd 2166/3 Nage ZN: $ZU/08289/2024; 213-187-24, EX 240646

370 01 Ceské Bud&jovice Vyfizuje: RNDr. Hana Bendovd Ph.D.
Tel.: 267 082 321
E-mail: hana.bendova@szu.cz
Datum: 25.6.2024

ODBORNY POSUDEK k provedené zkouéce mikrobiologické a stanoveni kozni sndsenlivosti
u lidi.

PREDMET ZADOSTI:
K Va&i 2ddosti ze dne 22.5.2024, k provedeni zkousky mikrobiologické a stanoveni kozni
sndsenlivosti u lidi, Vdm sdélujeme:

PREDLOZENE VZORKY:
1. Sprchovy gel Argan a Opuncie
2. Pletové sérum Argan a Opuncie

Vyrobce:

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

370 01 Ceské Budéjovice
Ceskd republika

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Slozeni vyrobkd.

PROVEDENE ZKOUSKY:
Mikrobiologické zkou$eni bylo provedeno akreditovanymi metodamidle C¢SN EN1S0 22717, CSN
EN I1SO 22718, €SN EN ISO 18415, CSN EN ISO 21149, SN EN 1SO 21150 a CSN ENISO 16212.

Zkougka stanoveni koZni snddenlivosti 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.
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Predlozené vzorky byly spotfebovdny na uvedend vysetreni.

ODBORNE POSOUZENI: 5
Zkousky byly provedeny ve Zkugebnich laboratofich ¢. 1206, akreditovanych CIA, Centrum

toxikologie a zdravotni bezpecnosti.

ZAVER:

Mikrobiologické vy&etteni neprokdzalo kontaminaci Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans ani E.coli, celkovy podet mikrobd je <50 v 1g (ml) a celkovy pocet
kvasinek a plisni je <50 v 1g (ml).

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamendna reakce ve smyslu erytému,
edému ani Supinaténi.

|

RNDr. Hana Bendovd, Ph.D.
vedoucf{

Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti

PRILOHY:
Protokol o vysledku mikrobiologického zkouseni PBU &. 8/24/81, 57U/08289/2024
Protokol o zkou&ce stanoveni kozni snd&enlivosti u lidi, & SzU/08289/2024, 213-187-24
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% Centrum laboratornich ¢innosti %
SZU Laboratof mikrobiologie PBU, NN A
specialnich druhi potravin a prostredi L 1206
Zkugebni laboratof &. 1206 akreditovana CIA podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018
Protokol o vysledku zkousek ¢&. 8/24/81
Zakaznik: Ego Harmony s.r.o.
Adresa: Plavska 2166/3, 370 01 Ceské Budgjovice

Kontaktni osoba:
Cislo jednaci:
Cislo expertizni:

Sz7U/08289/2024; 213-187-24
240646

Vzorek":

8/24/648 Sprchovy gel Argan a Opuncie
8/24/649 Pletové sérum Argan a Opuncie

Datum pfijmu vzorku
Zpuisob odbéru vzorkii:
Zadani:

Provedené zkousky:

Zkousku provedil:
Datum provedeni
zkousky:

Protokol vypracoval:

4.6.2024

Vybér vzorku uréeného ke zkouskam proved| zakaznik.
Stanoveni pozadovanych parametrt u dodanych kosmetickych
pripravkl

SOP ¢. 1-6/8

H. Smuharova, J. Pova
5.6.—-12.6. 2024

Bc. Sarka Sonakiya

Datum vydani protokolu: 12.6. 2024
7)
Hlrotrrrra/ o\
Protokol schvalil: Ing. Jana Vrkoslavova, Ph.D. i( g . 2 Z|
technicky vedouci \5 Sy, &/

Prohlaseni laboratore:

Vysledky zkou$ek se vztahuji ke vzorku, jak byl pfijat od zédkaznika. Laboratol nenese odpovédnost za
spravnost Udaji dodanych zékaznikem . ZkousSky byly provedeny na adrese laboratore. Tento protokol o
zkousce nenahrazuje jiné dokumenty ani schvaleni vyrobku. Bez pisesmného souhlasu zkuSebni laboratore se
nesmi protokol reprodukovat jinak nez cely.

Protokol ¢. 8/24/81

SzU, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 strana 1 (celkem 2)
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o Centrum laboratornich éinnosti HoeRk
SZU Laboratof mikrobiologie PBU, S A
specialnich druhl potravin a prostredi L 1206
Zkusebni laboratof &. 1206 akreditovana CIA podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018
Vysledky mikrobiologického zkouseni PBU
p Celkovy Pocet
Mikroorganismus deruginosa | S aureus C. albicans | E. coli pocet kvasinek a
£ mikrobt plisni
SOP 2/8 SOP 3/8 SOP 4/8 SOP 5/8 SOP 1/8 SOP 6/8
Metoda (CSNEN | (CSNEN | (CSNEN | (CSNEN (CSN EN (CSNEN
1SO 22717) | 1SO 22718) | ISO 18415) | ISO 21150) | ISO 21149) | ISO 16212)
A A A A A A
. Cislo Neg./Poz. | Neg./Poz. | Neg./Poz. | Neg./Poz. | vlig(ml) | v1g(ml)
1)
Wizay vaoriai®. vzorku | vlgmD) | vig@ml) | vigemi) | vig(mD
Sprchovy gel Argana | g 1/648 | Neg. Neg. Neg. Neg. <50 <50
opuncie
glefovf" sérum Argana | gn1/649 | Neg, Neg. Neg. Neg. <50 <50
puncie

< 50 = mez detekce pii kvantitativnim stanoveni; Neg. = nepiitomnost; Poz. = pfitomnost
A ... vrozsahu akreditace, N ... mimo rozsah akreditace, S ... zkouska provedena subdodavko
SOP — standardni opera¢ni postup, SOP 4/8 dle CSN EN ISO 18415, €. 9.8.

"), ... informace dodané zakaznikem

Konec protokolu

Protokol ¢. 8/24/81

SZU, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: 267 082 384, e-mail: jana.vrkoslavova@szu.cz
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PROTOKOL O ZKOUSCE ,
STANOVENI KOZNi SNASENLIVOSTI U LIDI

Narodni referenéni centrum pro kosmetiku
Centrum toxikologie a zdravotni bezpeénosti

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

Laboratore toxikologie 3
Zkusebni laborator ¢. 1206, akreditovana CIA

Zadavatel: Ego Harmony s.r.o., Plavska 2166/3, 370 01 Ceské Budéjovice
Cislo protokolu: SZU/08289/2024; 213-187-24
Datum testu: 17.6. — 19.6.2024

Seznam vzorku:

1. Sprchovy gel Argan a Opuncie
jednorazovy uzaveny test, 5% vodny roztok

2. Plet'ové sérum Argan a Opuncie
jednorazovy uzavieny test

Vzorky byly testovany metodou jednorazového uzavieného testu v semiokluzi na
horni &asti zad. Doba expozice byla 4 hodiny, intervaly ode¢tu 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 dobrovolnikl a postup
testovani se Fidi principy zakotvenymi v Helsinské deklaraci - WMA Declaration of
Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects (1964,
revize 2013) Mezinarodni etické smérnici pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské
Gcastniky (International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving
Humans (CIOMS, 2016).

Testu se zucastnilo 15 osob, ve véku 31 — 66 let.

Za podminek testu nebyla u exponovanych osob zaznamenana reakce ve
smyslu erytému, edému ani Supinaténi.

Za provedeni testu: RNDr. Hana Bendova, Ph.D. STATNE’ ?Qg\h‘vo

NI ZDRAVOTN USTAY
Narodni referencni centrum
pro kosmetiky

f’\”’\ A\ |
Datum: 20.6.2024 U ‘3



