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Klicken Sie auf die Frage,
um die Antwort zu gehen

v

WAS IST L1700S BATP?
WIE AGIERT BATP L1700S IN DER KLARGRUBE?
WIE WURDE DIE AKTIVITAT DES BATP L1700S FESTGESTELLT?

GIBT ES BEISPIELE DIE BESTATIGEN, DASS DAS MIT BATP L1700S
BEHANDELTE TOILETTENPAPIER EINE POSITIVE AUSWIRKUNG AUF
DAS ABWASSERSYSTEM HABEN KANN?

KANN BATP L1700S UMWELTSCHADEN VERURSACHEN?

IST BATP L1700S IN EINEM ABWASSERSYSTEM IN DER LAGE DAS
WACHSTUM VON KRANKHEITSERREGENDEN BAKTERIEN ZU KONTROLLIEREN?

WELCHE PRODUKTE MACHEN BATP L1700S KONKURRENZ?
WIE WIRD DIE QUALITAT DES PRODUKTS GARANTIERT?

WELCHE GEWISSHEIT HABEN WIR, DASS KEINE ANDEREN
SCHADSTOFFE ODER UNREINHEITEN VORHANDEN SIND?

WIE WERDEN DIE KONSISTENZ UND DIE REINHEIT DES
PRODUKTS ERHALTEN?

SIND IM GEWOHNLICHEN TOILETTENPAPIER (NICHT MIT BATP L1700S
BEHANDELT) BAKTERIEN VORHANDEN?

IST BATP L1700S ZERTIFIZIERT?

UNTERLIEGT DAS PRODUKT BESONDEREN EINSCHRANKUNGEN, D.H.
GELTENDEN VORSCHRIFTEN BEZUGLICH IMPORT, ANWENDUNG
ODER ENTSORGUNG?

WIE WURDE DIE SPRUHMENGE DES BATP L1700S FESTGELEGT?

DIE BESTIMMUNG DER GESAMTMENGE VON BATP L1700S IST
1.000.000.000 UFC/G, SIND SO VIELE BAKTERIEN GEFAHRLICH?

WIE WIRD BATP L1700S KORREKT AUFGETRAGEN?
WIE WIRD L1700S BATP AUFGETRAGEN?

WIE BLEIBEN DIE SPOREN AM PAPIER HAFTEN?
WERDEN BINDEMITTEL ANGEWANDT?

IST ES MOGLICH, DASS SICH DIE SPOREN BEIM GEBRAUCH
DES TOILETTENPAPIERS LOSEN?

WAS PASSIERT DANN?

WAS PASSIERT WENN DIE SPOREN MIT DEN
SCHLEIMHAUTEN, AUGEN UND BLUT IN BERUHRUNG KOMMEN?

WESHALB HABEN NUR 20 PERSONEN AM TEST TEILGENOMMEN?

WESHALB BETRAGT DIE ZEITSPANNE NUR 48 STUNDEN, WENN DIE GARANTIE
FUR KOMPATIBILITAT UND NICHT-IRRITIERUNG AUF EINEN LANGEREN
ZEITRAUM BEZOGEN IST?

TECHNISCHE UNTERLAGEN
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BATP L1700S ist eine wassrige Sporensuspension der folgenden Bak-

terienstamme:

A ) Bacillus subtilis 20-30% (ATCC 6051), Gram positiv, aerob meso-
phil, produziert extrem widerstandsfahige Endosporen, ebenso
in unglnstigen Lebensbedingungen und produziert eine weite
Enzympalette (Protease und Beta-Glucanase) spezifisch fir Zu-
cker und Starke.

B ) Bacillus licheniformis 10-20% (ATCC 12713), Gram-positiv, anae-
rob mesophil, sporenbildend, produziert Protease, Amylase und
Lipase, spezifisch fir den Fettabbau
resistent in Milieus mit hoher NaCl Konzentration (bis zu 7%), de-
nitrierende Aktivitat in anaeroben Bedingungen, wachst bei ho-
hen Temperaturen (bis zu 50°C).

C ) Megaterium Bacillus 10-20% (ATCC 14581), Gram-positiv, aerob
mesophil, sporenbildend, produziert a, spezifische Enzyme zum
Abbau von B-Amylase Starke, Protease fir Kasein, resistent in Mi-
lieus mit hoher NaCl-Konzentration (bis zu 7 %).

D ) 20-30% Bacillus Polymyxa (ATCC 842) Gram-positiv, anaerob meso-
phil, sporenbildend, produziert Cellulase und Hemicellulase spezi-
fisch zum Abbau von Zellulose und Papier, nitrierende Aktivitat.

E ) Bacillus circulans 10-20% (ATCC 9500), Gram-positiv, anaerob fa-
koltativ, mesophil, sporenbildend, produziert Protease, Chitinase
und Pektinase, spezifische Enzyme fiir den Abbau von pflanzli-
chen Derivaten, Fasern und Papier, resistent bei hohen Tempera-
turen (bis zu 50 °C).

Vermerk: ATCC = Type Culture Collection, Manassas, Virginia, USA

{ Zuriick zur Resiimee

BATP L1700S wird direkt auf die Innenflache des Toilettenpapiers ge-
spriht. Sobald das Papier die Abwasserleitung erreicht, wandeln sich
die mit dem Abwasser in Kontakt kommenden Sporen nach 3 bis 6
Stunden in Bakterien um. Die aktivierten Bakterien produzieren En-
zyme und beginnen mit der Dekomposition der organischen Stoffe,
BATP L1700S beugt der Bildung von schlechten Geriichen vor, baut die
Zellulose und alle organischen Stoffe ab, agiert synergetisch mit den
in den meisten Abwassern vorhandenen Biomassen und hélt so die

Rohrleitungen sauber und ohne Verstopfungen.
{ Zuriick zur Resiimee



Der Katalysator-Effekt der von den Bazillus-Stammen produzierten
Enzyme am Abbau der verschiedenen organischen Verbindungen wur-
de ausfihrlich studiert und veroffentlicht. Es ist allgemein bekannt,
dass die 5 Bazillus-Stamme des BATP L1700S Enzyme produzieren, die
fir die Behandlung der Abwasser spezifisch sind.

Die von BBA Biotech durchgefiihrten Tests zeigen dariber hinaus die
Aktivitat von BATP L1700S in geschlossenen Systemen (In-Vitro-Simu-
lationstests) und in offenen Systemen (Tests in 6ffentlichen Bereichen
Hotels, etc.). Alle Tests haben die Wirksamkeit von BATP L1700S be-
statigt.

{ Zuriick zur Resiimee

BT 5 BEISPIELE DIF BESTATIGEN, DASS DAS MIT BATP L1705
SEHANDELTE TOILETTENRAPER EINE POGITIVE AUSWIRRUNG AUF
A5 ABIASSERSYSTEM HABEN RANN?

Ja, wenn mit BATP L1700S behandelt; es wurden zahlreiche Tests
durchgefihrt, zudem verkauft das italienische Unternehmen Cartiera

Lucchese dieses Produkt seit 4 Jahren.
{ Zuriick zur Resiimee

BATP L1700S entsteht aus einer sorgfaltigen Auswahl von 100-pro-
zentig natirlichen, nicht krankheitserregenden Bakterien. Es han-
delt sich um Mikroorganismen, die aufgrund ihrer Eigenschaft die
Ziel-Stoffe abzubauen ausgewahlt wurden; sie sind nicht genetisch
modifiziert, weder mutagen noch krankheitserregend Fiir Mensch,
Pflanzen und Tiere. Das Wachstum und die Entwicklung der in BATP
L1700S vorhandenen Bakterien im Abwassersystem sind nicht be-
sorgniserregend, ebenso nicht fir die Umwelt. Der Zusatz von BATP
L1700S hat einen positiven Effekt auf die bestehende Biomasse und
auf das Gleichgewicht des Systems und fordert zugleich den biologi-

schen Abbauprozess.
{ Zuriick zur Resiimee
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31 BATF L1708 IN EINEM ABWASSERSYSTEM IN DER
AGE DAG WACHSTUM VON HRANRHEITSERREGENDEN
SARTERIEN ZU RONTROLLIEREN?

Ja. BATP L1700S besteht aus Bakterienstamme, die im Abbau der in
den Abwassern vorhandenen organischen Stoffen spezialisiert sind,
die Nahrstoffreduzierung bildet Fiir die Mikroorganismen antagonisti-
sche Nahrbedingungen und l6st so die Reduzierung der krankheitser-

regenden Bakterien aus. ) )
{ Zuriick zur Resiimee

Im Moment sind im Handel einige Produkte mit ahnlicher Aktivitat fir
Abwasserleitung im Haushalt und in der Comunity (z.B. WC Net Pul-
ver der Unternehmensgruppe Bolton Manitoba, Fulcron Casa von Are-
xons, Diavolina Fosse von Facco, etc.) erhaltlich.

Der Unterschied bei diesen Produkten liegt darin, dass diese regelma-
Rig und manuell vom Endbenutzer dosiert werden miissen und der Er-
folg hangt von der korrekten und standigen Anwendung ab, wahrend
BATP L1700S direkt in den Abfluss Gber das Toilettenpapier gelangt.

{ Zurick zur Restimee

Anhand eines Qualitdtskontrollsystems von BBA BIOTECH werden
Routineprifungen und Verfahren durchgefihrt, die alle Aufzeichnun-
gen und Aktivitaten dokumentieren und archivieren.

{ Zuriick zur Resiimee

WELCHE GEWISSHELT HABEN WIR, DAGa REINE ANDEREN
JCHADSTORFE ODER UNREINHELTEN VORRANDEN oIND?

Mikrobiologische Tests weisen die Gegenwart von 5 Stammen nach
ohne andere verunreinigende und schadliche Stoffe oder Bakterien.

{ Zuriick zur Resiimee
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(IE WERDEN DIE HONSISTENZ UND DIE REINHELT DES
PRODURTS ERHALTEN?

BATP L1700S bildet sich aus Sporen der ATCC Bakterienstamme. Bei
der Garung handelt sich um einen kontrollierten Prozess an jedem
einzelnen Stamm, es werden dann alle Stamme einer Endmischung
vereint, je nach erforderlichen Prozentsatz. In der Endphase des Ga-
rungsprozess dndert sich die Lebensbedingung, die zu einem ruhen-
den Zustand der ,,Spore” fiihrt. Nicht sporenbildende Bakterienstam-

me Uberleben nicht.
{ Zuriick zur Resiimee

SIND IM GEWOHNLICHEN TOILETTENPAPIER (NICHT MIT
BATP L1705 BEHANDELT) BAHTERIEN VORHANDEN?

Es ist absolut normal, dass auf Toilettenpapier Bakterien vorhanden
sind, da es sich nicht um ein steriles Produkt handelt. Die Gegenwart
von anderen ansteckenden Bakterien (wie Pseudomonas) konnte
durch die Handhabung oder die Aufbewahrung des Toilettenpapiers
verursacht werden oder durch Bakterien, die in der Produktionsstatte
des Toilettenpapiers vorhanden sind. Es kann auf keinen Fall auf die
Behandlung mit BATP L1700S zuriickzufiihren sein, das Produkt ent-

halt ausschlieRlich Bazillus-Sporen. i !
{ Zuruck zur Restimee

BATP L1700S wurde nach DIN EN ISO 9001:2008 (CA n. 08/4215) zertifiziert.
BATP L1700S ist durch die kanadische Nahrungsmittelkontrollen-Agen-
tur CFIA und das US-Landwirtschaftsministerium USDA genehmigt.

{ Zuriick zur Resiimee
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INTERLIEGT DAS PRODUKT BESONDEREN EINSCHRANKUNGEN,
0. GELTENDEN VORGCHRIF TEN BEZUGLICH IMPOR
ANUENDUNG ODER ENTIORGUNG?

Das Produkt unterliegt nicht der REACH-Verordnung. In der EU, in Ka-

nada und in den Vereinigten Staaten unterliegt das Produkt keiner be-

sonderen Einschrankung fir den Transport, die Etikettierung und die

Entsorgung. BATP L1700S ist nicht als gefahrliches Produkt klassifiziert.

BATP L1700S entspricht Folgenden Regelungen und Vorschriften:

) EG-Verordnung Nr. 648/2004 31/03/2004 (iiber biologische
Abbaubarkeit und Etikettierung von Detergenzien)

) ital. Gesetzesverordnung D. Legs. Nr. 152 vom 03/04/2006
(Umweltverordnung)

) ital. Gesetzesverordnung D. Legs. Nr. 224 vom 2003/08/07
(Europaische Richtlinie 2001/18/EQG)

) EG-Verordnung Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments
(REACH)

) EG-Verordnung Nr. 834/2007 vom 28/06/2007

EG-Verordnung Nr. 1272/2008 vom 16/12/2008

) ital. Gesetzesverordnung D. Legs. Nr. 81 vom 15/05/2008
(Gesetz Gber die Sicherheit)

L

{ Zuriick zur Resiimee

(UIE WWURDE DIE SPRURMENGE DES BATP L1788
FEaTGELEGT?

Die Menge von BATP L1700S wurde anhand folgender Faktoren berechnet:

) Taglicher pro Kopf Verbrauch von Toilettenpapier

> Daten zur Aktivitdt der in Klargruben angewandten biologischen
Aktivatoren

) zugelassene Hochstmenge pro Kg Papier

Die Menge von BATP L1700S entspricht 1.000.000.000 UFC/q.



] MHLMAH@EN] JIE BESTIMMUNG DER GESAMTMENGE VON BATF L1743
JF Lo 1990.000.999 UrC/G, oND o0 VIELE BARTERLEN

GEFAHRLICH?
ElN H EITEN Nein. Die auf das Toilettenpapier gesprihte Menge betragt 10 g pro

Kilo Papier. Dies entspricht etwa 0,002 g pro Blatt (Gesamtmenge
2.000.000 di UFC pro Blatt).

Auf der menschlichen Haut (2m?), befinden sich normalerweise eine
Bakterienanzahl von

5.000.000.000 Bakterien von 182 verschiedenen Stammen. Die Bakte-
rienladung auf dem mit BATP L1700S behandelten Toilettenpapier ist
daher sehr gering.

BATP L1700S wird zwischen 2 Papierlagen gespriht. Andere Metho-
den desaktivieren das Produkt. Fiir eine optimale Zugabe von BATP
L1700S muss ein System installiert werden, das die Geschwindigkeit
des Papierlaufs mit der Ausbringleistung der Disen abstimmt. Jedes
Element dieses Systems muss sowohl nach der Anwendung als auch
vor jedem neuen Verarbeitungsprozess sorgfaltig gereinigt werden.

| \UIF BLETBEN TIF SPOREN AM PAPIER HAFTEN?

+++++++
++++++
+++++++

| UERDEN BINDEMITTEL ANGEWANDT?

++++++
+++++++
+++++++

..........................................................................................................................................................
++++++

Die Haftung am Papier wird durch die Aufsaugung der wassrigen Sus-
pensionsschicht erreicht, in der die Sporen enthalten sind. Nach der

8
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] % ST S MOGLICH, DASS SIH D SPOREN BEIM GEBRALCH
NATURLICH

oo vgeopiion U0 TOUETEIERS LDsee

NICHT KRANKHEITSERREGEND

Kaum, eine kleine Anzahl von Sporen kann sich allerdings vom Papier-
rand wahrend des Gebrauchs losen.

{ Zuriick zur Resiimee

Nichts. BATP L1700S entsteht aus einer sorgfaltigen Auswahl von
100-prozentig natirlichen, nicht krankheitserregenden Mikroorganis-
men, die weder genetisch modifiziert, noch fir Mensch, Pflanzen oder
Tiere mutagen oder krankheitserregend sind. Das Produkt besteht aus
Sporen, die sich in ruhendem Zustand befinden und deren Metabolis-
mus eingestellt ist. Es sei hervorgehoben, dass die Haut eine naturli-
che wirksame Barriere gegen die Einwirkung von duReren Mitteln ist.

{ Zuriick zur Resiimee

(IAS PAGSIERT LWENN DIE aPOREN MIT DEN
JCHLEIMHAUTEN, AUGEN UND BLUT N BERUHRUNG HOMMEN?

Nichts. Die Keimzellen werden vom Immunsystem zerstort, ohne jeg-
lichen Schaden.

Fir alle Falle, wurde BATP L1700S unverdinnt (500-fach hohere Men-
ge des Toilettenpapierblatts) der erforderlichen Tests zur Bewertung
von Kosmetikprodukten und fir die Anwendung im biomedizinischen
Feld unterzogen. BATP L1700S ist das fiir Haut, Augen, Schleimhaute
und Vaginalepithel ungiftige, unschadliche und nicht irritierende Er-
gebnis. BATP L1700S ist kein medizinisch chirurgisches Produkt und
daher nicht steril. Es darf demnach nicht zur Behandlung von Verlet-
zungen und Geschwiiren verwendet werden.



Ul

GETESTET

Das mit BATP L1700S versehene Papier hat, wie alle anderen Toiletten-
papier Arten, keine Gegenanzeigen oder Anwendungsempfehlungen.
Bei dringendem Bedarf kann das mit BATP L1700S versehene Papier
sorglos zum Tamponieren einer Verletzung oder eines geringen Blut-
verlusts benutzt werden, worauf aber eine angemessene Medikation
folgen sollte.

WESHALD HABEN NUR 2@ PERGONEN AM TEST
TEILGENOMMEN?

Diese Anzahl ist vom Prifprotokoll fir hautvertragliche Kosmetikpro-
dukte (einzelne oder gemischte Inhaltsstoffe) vorgegeben, die Irrita-
tionen auslosen konnen und wird an freiwilligen Testpersonen durch-
gefihrt.

(UESHAL BETRAGT DIE ZEITSPANNE NUR 46 STUNDEN, LENN
DIE GARANTIE FUR ROMPATIBILITAT UND NICHT-IRRITIERUNG
AUF EINEN LANGEREN ZEITRAUM BEZOGEN [oT?

48 Stunden sind die angemessene Zeitspanne zur Bewertung mogli-
cher Wirkungen des Papiers, das nur fir kurze Zeit mit der Haut in Be-
rihrung kommt. BATP L1700S wurde auch weiteren Tests unterzogen:
eine konzentrierte Menge (0.5 ml, 500-fach hohere Dosis gegeniber
der auf dem Papier) wurde auf der Haut von Kaninchen Fir einen Zei-
traum von 4 Stunden aufgetragen (unter Beachtung der Vorschriften
und in vollem Respekt gegeniber der Tiere, bevor die Regelungen
gedndert wurden. Die Haut wurde nach 24, 48 und 72 Stunden auf
eventuelle Erytheme und Odeme untersucht. In keinem Fall wurden
Erytheme und Odeme festgestellt: BATP L1700S ist in keiner Weise
ein hautreizender Stoff.
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CHELAB

TEST REPORT N. 12/000041305
RAPPORTO DI FROVA 12/000041305

date of isswe /dala di emissone 0802202

VALUTAZIONE DERMATOLOGICA

CONSULENTE TECNICO-SCIENTIFICO
PROF. ANDREA PESERICO
DIRETTORE CLINICA DERMATOLOGICA

(Ceordinatore Sezione di Clinica Dermatologica del Dipartimento di Specialita Medico-Chirurgiche)

Customer D
Codice intestalario

Sample information
Dati campione

Acceptance number

Murmero oi aceeilacione

Delivered by
Consegnato da

Place of origin
Provenente da

Sample Description
Descrnizione campione

Sampling information

Dati campionamento

Sampled by
Campionato da

Templaie Megelo F58/50 ey B

UNIVEKSITA" LI FADOVA

PATCH TEST
PER LO STUDID OI TOLLER A EILIT.i. CUTANEA
SUVOLONTARI SANI

Messrs /Spett je

0061925 SOFIDEL SPA
ViA DI LUCIA, 23
55016 PORCARI (LU)
IT

120110650001

DHL International il 03/02/2012 [ DHL International on 030272012

SOFIDEL SPA VIA DI LUCIA, 23 55016 PORCARI (LU) IT

PROTOTIPO CARTA IGIENICA BATP

Cliente [ Customer

Fege 1ol B
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CHELAB follow test repor n, fsegue rapporto di prova n 1200004 1305

ANALYTICAL RESULTS
RISULTATI ANALITICI

SAFETY CONFIRMATORY TEST value i Measure Unit / Unita of TEST METHOD | METODO
Valore Misura DI PROVA
SINGLE AFPLICATION OCCLUSIVE MP-1299-R0M4

PATCH EPICUTANEOQUS TEST

TEST EPICUTANEQ OCCLUSIVO -
APPIICAZIONE SINGOLA

The lest was performed by using the product: ASITIS
Il tes! e stalo esequito vhlizzando i prodolfo:  TAL QUALE

Duration of treatment:
Durata del traftamento: o4 Halrs/om
Mean Index of lrritation
!
o 30 minutes after patch removal (24 hours ; .
after proguct application) / dopo 30 minuti ;ﬂ;:;ﬂ"‘;:d"‘ o
dalla rimezione del patch (dopo 24 ore 0.03
dall'applicazione del prodolio)

Time of assessmenl / tempo di valutazions:

o 24 hours after patch removal (48 hours
after product application) / dopo 24 ore
dalla rimozione del patch (dopo 48 ore 0,00
dall'applicazione del prodotic)

Encloaures / Si allfegano

Aim of the test / Scopo del fest

Study inveshigators ! Ricercafon

Volunteers / Volontan

Samples and ambient conditions/ Campioni di prova e condizioni ambientali
Procedure f Procedura di prova

Evaluation parameters and grading / Farametn ai valutazione e score chinico
Product classification / Classificazione del prodoito

Table Data / Tavola di sinfesi des risullali

Concluzions | Conclusroni delfo studio

Customer declarations / Dichiarazioni fornite dal cliante

References ! Bibliografia
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CHELA B folow best report n, /segue rappodo di prova no 12000004 1305

1. AIM OF THE TEST / SCOPO DEL TEST

The human occlusive patch test is a standardised application of products applied in single dose on the intact skin

which exaggerate exposure compared {o actual use.
The objective ie to aesese the compatibility with the human ekin as absance of skin irritation whan applying the

product for the first time but not to define the intrinsic irritant potential of the material to be tested.

it Palch test occlusivo é una applicazione standardizzala di un prodollo apphcalo in dose singola sulla cule urmana
intaffa, che esagera l'esposizione nspelto alluso reale.

L'obiettivo & quello di valutare la compatibilita cutanea definita come assenza di irritazione in seguito alla prima
applicazione del prodotto, non guello di definire il potenziale intrinseco di irritazione del prodotio sottoposto a fest

2, STUDY INVESTIGATORS | RICERCATORI

The application of the product is made by technically qualified and trained persons with the supervision of a medical
dermalologist. Skin evaluations are made by a dermatologist.

L uppicagione del prodotio viene eseguila da personale lecnicanmente gualifcalo ed addesiralo solto la supenvisone
di un medico dermatologo. Le valulazioni cutanee vengono effetluate da un medico dermatologo.

3. VOLUNTEERS ! VOLONTARI

The test is run on 20 healthy volunteers of both sexes, selected after application of inclusion/non-inclusign criteria.
Subjects excluded are:

Children and persons below the age of consent,

Pregnanl or lactating women,

Subjects affected by dermatitis;

Subjects with history of allergic skin reaction;

Subjects under anti-inflammatory drug therapy (either sterpidal or non-steroidal);

Subjects who parteciped in analogue tests in the last two months;

Betore the test starts, all partiicipants are made aware of the purpose and nature of the study and of any foreseeable
risks involved in participation in the study and give written informed consent to the experimentation.

A form registering the date and the product(s) tested is completed for each volunteer

Il test viene condofto su 20 volontar! adulli ambasessi, selezionali dopo Vapplicazione dei criteri di inclusione/non-
nclusiona,
Vengono esclusi dal test:
*  Hambini @ minorenii,
Donne incinte o in fase di allatlamento,
FPortaton di dermatliti;
Soggelli con anamnesi posiliva per reazioni cutanee di tipo allergico;
Soggelli in trattamento con antinfiammaton steroidei o non steroidel;
Soggelli che abbrano partecipalo a prove analoghe nei due mesi precedenti;
Prima dellinizio del lest ai partecipanti viene reso nolo, tramite scheda informaltiva. lo scopo @ fa nalfura delio studio e
I possibi nsch dernvanti dalla partecipaziong allo studio.
Al partecipanti viene altresi richiesto fornire un consenso informato scritto alla spenmentazione
Per ciascun volontano viene compilata una scheda che registra la data def fest e | prodoth testaly.

4. SAMPLES AND AMBIENT CONDITIONS! CAMPICNI DI PROVA E CONDIZION!I AMBIENTALI

Upon amval, the product is registered on the Chelab lims (Laboratory Information Management System) data
processing system and kept al room temperature (unless otherwise requested).

The test is performed in an air-conditioned room, with the room temperature maintained at 23 + 2 °C and the relative
hunidily 50+ 5 % W
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Il prodotto viene registrato nel lims informatico Chelab al momento dell'amivo, e conservato a temperatura ambienie
(a meno di specifica indicazione conirana del committente).

Nl test viene svolto in ambiente condizionalo dove la temperalura viene mamlenuta a 23 + 2 °C e 50 + 5 % o Umidita
Relativa.

The product is tested on 20 volunteers:
The sample is posed into aluminium Finn Chambers (Bracco) or Curatest F (Lohmann Rauscher), and applied to the

skin of the back or forearm.

- Detergents are water diluted (1:10)

v Aqueous samples are left to absorb to Whatman 3 filter-blotting paper disks, similar in size to the aluminium
chamber.

. Creams and lotions are directly applied into the Finn chamber by using an insulin syringe.

- Hydrophilic powders are moistered with deionised water (hydrophobous powders are moistered with Vaseline
oil) and appbed ae for cream.

. Aerosol producls are sprayed onto blotting paper disks, which, after evaporation of the propellant are applied

to the Finn chamber.
The preduct is left in contact with the skin surface for 24 hours.

il prodotto viene testato su almeno 20 volontan.

Il campione viene deposto in Finn chambers di allurminic (Bracco), che vengono applicale alla cute del dorso o

doll'avambraceio con carcllo poraso. In allernativa & possibile wliizzare | corotli Curatest F (Lohmann Ravscher),

= Defergentic vengono diluili in acqua (1:10).

=  Campioni higuidi: vengono falli assorbire su dischett di carta da filtro Whatman 3 o dimensionr ugualil a quelle
defla camera di alluminio.

=  (Creme e lozioni; sono applicate direftamente nella camera con una sinnga monowso da nsulina.

= Polveri idrofile sono inumidite con acqua deionizzala, (quelie lipofile con olio di vaseliina) ,e quindi applicate
come descntfo per le crema.

= Agrogal vengono spruzzati sulla carta da filtro @ applicati come descrilto per i liguidi, dopo aver lasciato evaporare
il propellente.

Nl prodotto viene lascialo in situ per 24 ore.
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5. EVALUATION PARAMETERS /| PARAMETRI DI VALUTAZIONE

The visual assessment of skin irrilation is made 30 minutes and 24 hours after removal of Finn chambers (24 and 48
hours after product application), according to the following scoring scale:

La valutazione delle reazioni viene fatta 30 minufi e 24 ore dopo la imoziong delle Finn chambers (24 e 48 ore dopo
Fapplicaziane del pradofta), seguendo la seguante scala di valutazione:

TAB. 1: evaluation parameters and grading of skin reactions | parametri di valutazione e score
clinico _
evaluation parameters / . ; : o
parametri di valutazione Gradmig of skin reactions / score clinico |
no evidence of erythema / nessuna evidenza di erfema | 0
minimal or doubtful erythema / enfema minime o incerto 0.5
slight redness, spotty and diffuse § leggeru rossore & lirdccing o 1
ERYTHEMA /| ERITEMA diffuso
moderate, uniform redness ! rossore moderalo, uniforme 2
strong uniform redness [ forte rossore uniforme 3
Fiery redness / rossore brucranie 4
no edema [ assenle | 0
— -
light edema (hardly visible) / leggero (appena visibile) 1
EDEMA ﬁgh} l-.ril:llnal (Clearnly visibile) / feggero (ben visibile) 2
moderate edema / moderalo 3
sirong edema (extended beyond the application area) / grave (esleso 4
oftre 'area di applicazions)

The sum of erylhema and edema score is defined “irritation index”. Irritation index value at 30 minutes and 24 hours
after patch removal (24 and 48 hours after product application) are recorded on the volunteer's form.

Si definisce “indice di irmitazione™ la somma del punfeggio di valutazione dell'entema con quella dell'edema. | valori df
indice di irritazione a 30 minuti e a 24 cre dalia imozione del paich (24 e 48 ore dall'applicazione del prodolta) sono
riportali nella scheda refaliva al volontarnio.

Ternplate Mdodalln 25650 rey. 8 Page Scf 9

The resuts contmned in this Test Fepon refer anly 1o e analyzed sample. This Test Repon ean not be coped, avan panally, wihout Chelab's armen permission
| riguitahi conlenut nel presente Rappario di prova sirfensoona eschsiamenta al campions oggeEa di anaksi. [ predenis Rappoto di prowa Non pud eX9ene rerodotio
parziaiments, sakvo auloneraziors Scits i Chelsh
chelab sl - analisi per indusita - agricoliwta - ambiooe
Snde iegale od amminisirativa. 31023 Resana(ty) - Via Frafta, 75 - Tel 0423 71TF (30 inee ra ) - fao 0423, 715058 - codice facals piva @ rég imgfess b 01500000268
r.ea. reviso no 156073 - caprale sociale € 103 480,00 interamenie werssto - RAp e chelab.il - emal boxpcetabal

chelab srl - analisi per industria - agricoltura - ambiente

=y legale o amminisiratva; 31023 reaana (Iv) - via Iralla, 25 - tel. 04237107 (30 linee roo) - fae 0423, 715058 - codice fecate, p. va @ g, impresa v 01500000258
e roviso . LY - copelabs enciate € 104D 00 interamente versabo - hilplYvwawochetab d - somail: box@chalab. it



CHELAB follosar bosl report n. fsegue rappodo di prova no 128000041305

6. PRODUCT CLASSIFICATION | CLASSIFICAZIONE DEL PRODOTTO

The average imtalion index of the 20 tesls is calculated. The product is then classified according lo the following
labrle.

Si esegue la media malematica degli indici di irmtazione oftenuty nei 20 volontan. Nl prodotio viene quindi classificato
secondo la seguenie fabella:

TAB. 2: Product classification / Classificazione del prodotio B

average irmtation index / indice medio ai irmtazione class / classe
average irmitation index < 0.5 not irritating f non imtante
0.5 < average imtation index < 1.0 slightly irritating / leggermente irmianle

1.0 < average irritation index < 3.0 modaralaly irritating /| moderatamante imtante

hightly irritating / fertemente irnilanie

average irritation index = 3
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f. TABLE DATA ! TAVOLA DV SINTESI DEI RISULTATI
TAB. 3: Table data / Tavola di sintesi dei risultati
ERITHEMA EDEMA - Adveise
n" | Age | Sex 30" aller paluh 24h aller palch 30" allen palch 240 aller palch sensalion
removal removal removal removal noted by
24h after product | 48 h after product | 24h after product | 48 h after product | participants
= application application application application
1 20 F 0 0 ] 0
2 53 F 0 0 0 o
a | 38 F 0 0 0 0
4 26 M 0 0 0 0
5 23 M 0 0 0 0 N ==
(5] 20 M 0 0 0 0
T 32 F 0 1] 0 O
8 | 45 M 1] 0 0 0 - -
9 38 F 0 0 0 0
10 | 39 F 0 0 9: __ 0 :
11 29 F 0 0 0 0 .
12 60 F 0 0 0 0
13 a5 F 0 0 0 0
i4 | 41 F 0 0 0 B N .
15034 | M | 05 0 0 0
16 61 F 0 0 0 0
1/ 48 M 0 0 1] 0
18 59 M 0 0 0 0
19 ad F 0 a ] 0 -
20 | 54 F 0 0 E 0

8. CONCLUSIONS | CONCLUSIONI DELLO STUDIO

The tested product, applied AS IT IS under occlusive condition on the healthy skin of 20 volunteers, resulted in a
mean index of irmtation of

0,03 30 minutes after patch removal (24 hours afler product application)
0,00 24 hours after patch removal (48 hours after product application)

Il prodolfo in esame, applicato TAL QUALE in condizioni occlusive alia cute sana di 20 volontan, ha oltenuto un
indice medio di imitazione par a

Q0,03 dupw 30 rmrneli dalla rirnozione del palch (24 wre dopo Napplicasune del prodoliu)

Q.00 dopo 24 ore dalla nmozione del patch (48 ore dopo lapplicazione del prodotto)
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According o the evaiuation scale used (Tab. £) the product

PROTOTIPO CARTA IGIENICA BATF

can be classified as

NOT IRRITATING
{if applied to intact human skin)

In bage alla scala utiizzata (Tab. 2), i prodotto

PROTOTIPO CARTA IGIENICA BATP

puc essere classificato come

o O

NON IRRITANTE
(5@ appficalo su cute umana (ntara)

CUSTOMFR DFCIL ARATION | DICHIARAZIONI FORNITE DAL CIIENTE

Declaration that the tested product is approved by the EC legislation and in particular:

The product doesn't contain any substance which is forbidden by the EC legislation as far as the use of products
15 concerned.

The preservatives, UV filters and colorants in the formula are in the list of the accepted components and are used

in a concentration provided for by the law.
The test product and ite constituents have been reviewed by a safely expart to ensure that the existing

information on the product and on its constituents {as the general toxicological profile of the ingredients, their
chemical structure and the exposure level) justifies human exposure and that no significant nsk for the volunteers
is to be expected under the condition of the proposed study.

Dichiarazione che il prodofto soltoposto a tes! oltempera alla legislazione CE e in particolare che:

non conbiene alcuna sostanza di cui é proibifo 'uso

gli agenti conservanti, i filtri UV @ i coforanti impiegali nel prodotto figurano nelle liste posilive approvate nella CE
e che sono ulilizzali ad una concentrazione conforme all'uso previsto dalla legge

il prodofto e | suoi componenti sono stali analizzali da un esperto qualificate al fine di garantire che g
informazioni esistenti sul prodofto e sui suoi componenti giustificano l'esposizione sull'voma @ che non ci &
atfende alcun rischio significativo per [ volontan nelle condizioni deflo sfudio propostc e che si ricorre al palch-test
allo scopo esclusivo di confermare tali conclusioni,
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CHELAB UBERSETZUNG

TESTBERICHT 12/000041305
RAPPORTO DI PROVA 12/000041305

Ausgabedatum /Data di emissione 0802012
DERMATOLOGISCHE BEWERTUNG

WISSENSCHAFTLICH-TECHNISCHER BERATER

PROF. ANDREA PESERICOD
LEITER DER DERMATOLOGISCHEN KLINIK

{Bereichsleiter Dermatologische Klinik der medizinisch-chirurgischen Fachablailung )
UNIVERSITAT PADUA

FATCH TEST
ZUR STUDIE DER HAUTVERTRAGLICHKEIT
AN GESUNDEN FREIWILLIGEN TEILNEHMERN

Indentifizierungscode 61925

Messra/Spett le
Codice intestatario

SOFIDEL 3.PA,
VIA DI LUCIA, 23
55061 PORCARI (LU)IT

Musterdaten
Dati campione

Aufnahme-Mummer
MNumero d'accettazione 12.01 1069000

Lieferung durch
Consegnato da

Herkunft
Proveniente da

Musterbeschreibung
Descrizione campione PROTOTYPE PAPIER HYGIENIQUE BATP

DHL International il 03/02/2012 / DHL International on 03/02/2012

SOFIDEL SPA VIA DI LUCIA, 23 55016 PORCARI (LU) IT

Informationen zum Muster
Dati campionamento

Muster hergestellt von
Campionato da Client/Cliente
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ANALYSENERGEBNIS
RISULTATI ANALITICI
SICHERHEIT BESTATIGUNGSTEST Wert / Messeinheit (Unitd TESTMETODE/
Valore di Misura METODO DI PROVA
EPIKUTANTEST OKKLUSIV MP-1299-R0/04
EINZELNE ANWENDUNG
TEST EFICUTANEOQ OQCCLUSIVO -
APPLICAZIONE SINGOLA
Der Test wurde durchgefihrt mit dem
produkt: UNVERANDERT
Il test & stato esequilo utilizzando il prodotto: TAL QUALE
Dauer:
Durata del trattamento : 24 Stunden/Ore
Bewertungszeitraum/Tempo di
valutazione :
+« 30 Minuten nach der Entfernung Durchachn.
des Pflasters (24 Stunden nach Irrititationsindex
der Fixierung des 0.03 findice medio di
Produkts) / dopo 30 minuli ' ritazions

dalla imozione del patch (dopo
24 ore dall'applicazione del
prodotto)
= 24 Stunden nach der Entfernung
des Pflasters (48 Stunden nach
der Fixierung des Produkts) / 0,00
dopo 24 ore dalla rimozione del
patch (dopo 48 ore
dall'applicazione del prodotto)

Anlagen [ Si allegano

e

Iweck des Tests [ Scopo del lest

Forscher | Ricercaton

Farscher | Volorntari

Testmuster und raumliche Bedingungen / Campioni df prova e condizioni ambientali
Testverfahren / Procedura dof prova

Bewertungsparameter und klinische Scores ! Paramelri di valutazione e score clinico
Produktklassifizierung / Classificazione del prodolio

Synthesetabelle der Ergebnisse [ Tavola dof sinlesi dei risuitati

. Abschluss der Studie / Conclusioni dello studio
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1. ZWECK DES TESTS / SCOPO DEL TEST

Der okklusive Palch-Test ist eine Standard-Anwendung eines Produkls der in Einzeldosis aul die intakie
menschliche Haul aufgetragen wird, wobei die Exposition gegeniber der realen Anwendung dbertrieben wird,
Ziel ist die Bewertung der Hautvertraglichkeit, die mit dem Ausgbleiben der Irritation nach der ersten Anwendung
des Produkts definiert ist, sowie die Definierung des realen Irmtationspotentials des getesteten Produkls.

Nl Pafch test ooclusivo & una applicazione sfandardizzata of un prodofio applicalo in dose singola sulla cule
umana intaffa, che esagera lesposizione nspelfo alluso reale.

L'obietlivo & quello di valutare la compalibilitd cutanea definita come assenza di iritazione in seguito alla
prima applicazione del prodotto, non quello di definire il potenziale intrinseco di imitazione del prodotte sottoposlo a
fest.

2. FORSCHER | RICERCATORI

Die Fixierung des Produkts wird von qualifiziertem Personal unter der Aufsicht der Dermatologen durchgefihrt.
Die Bewertungen der Hautreaktionen werden von einem Dermatologen erstellt.

L'applicazioma del prodofto viene eseguita da personale fecnicamante qualificato ed addesirato sotto la
supervisione di un medico dermatologo. Le valutazioni cutanee vengono effeliuate da un medico dermatologo.

3. FREIWILLIGE TEILNEHMER | VOLONTARI

Der Test wird an 20 freiwilligen erwachsenen Personen beider Geschlechter durchgeflhrt, die nach den Ein-
und Ausschlusskriterien bestimmi werden.
Vomn Test ausgeschlossen sind:

Kinder und Minderjdhrige

Schwangere oder stillende Frauen

Dermatitis Erkrankte

Personen mit positiver Diagnose auf allergischen Hautreaktionen;

Personen in Behandlung mit steroidalen ader nicht-steroidalen entzindungshemmenden Mitteln

Parsonen, dig in den vorangegangenen zwei Monaten an analogen Tests teilgenommean haban.
D'uar Teilnehmer werden vor Testbeginn anhand sines Informationsbogens dber Zweck und Natur der Studie und
Uber mbgliche Risiken aufgrund der Teilnahme an der Studie aufgekiar.
Dariiber hinaus missen die Teilnehmer &ine schriftliche Einwilligung zur Teilnahme des Versuchs vorlegen. Fir
jeden Freiwilligen wird eine Karel erstellt, auf der Datum des Tests und die getasteten Produkte registriert
werdan,

B 4 & & @

Il test viene condoffo su 20 volontar adulfi ambosessi selezionali dopo lapplicazione dei criterf df
inclusionaon inclusiona,

Vengono esclusi dal fesl:

- Bambini & minorenni,

# Danne icinte o i fase of allafilameanto;

- Portaton o dermaiiti;

- Sopggelli con anamnesi positiva per reaziony culanee di hipo allergico;

0 Soggetli in trattarmento con anfinffammaton steroidei o non steroidel,

. Soggetti che abbiano parfecipato a prove analoghe nel die mesi precedent,

Prima dallinizio del test ai partecipanti viene reso noto, tramite scheda informativa, lo scopo e la natura dello
slucho & § possibili fschi derivanti dalla partecipazione allo sfudio,

Ai parfecipanti wviene allresi nchiesto fornire un consenso informalo scntfo alla spenmentazions. Per clascun
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vilorfano viene compilala una scheda che megisira la dala del test e | prodoll testal

4, TESTMUSTER UND RAUMLICHE BEDINGUGNEN / CAMFIONI DI PROVA E CONDIZION!
AMBIENTALI

Das Produkt wird ins LIMS Chelab bel seiner Ankunft registriert und bei Raumtemperatur (wenn nicht anders
vom Auftraggeber angegeben) aufbewahr.

Der Test wird in ginem klimatisiertem Raum durchgefihrt, wo die Temperatur 23 + 2 °C und die relative
Luftfeuchtigkeit 50 = 5% betragt.

I prodoffo vieme regiztralo nel Iims informalico Chefab al momento dellarnvo, & consenvalo a lemperalura
ambienta

{a meno di specifica indicazione contrara del committenta).

il test viene zvollo in ambiente condizionalo dowe la lemperatura vieme manfenulaa 23t 20Cc e S0 £ 5% O
Umnidita

Relativa.

Das Produkt wird an mindestens 20 freiwilligen Teilnehmerm gelestet,

Das Muster wird in Aluminium Finn Chamber Kammern (Bracco) geflllt, die auf die Rickenhaut oder am
Linterarm anhand sines Viies-Pllasters fixiert werden. Alternativ kiinnen die Pflaster Curatest F (Lohmann
Rauscher) benutzt werden,

* Reinigungsmittel: in Wasser verdlnnt {1:10)

« Flissige Muster: werden auf Whatman Filter-Fapier 3 aufgesaugt. die die gleiche Grolke der
Aluminiumkammer haben.

* Cremes und Lotionen: werden direkt in die Kammer mit einer Einweg-Spritze gespritzt.

« Hydrophiles Pulver: wird mit entionisiertem Wasser befeuchtet (das lipophil mit Vaselinedl) und dann wie die
Cremes aufgetragen.

~Aergsols: werden auf das Filterpapier zerstaubt und wie die Flissigkeilen aufgetragen, nachdem das
Treibgas verdunstet ist.

Einwirkung des Produkts: 24 Stunden.

Il prodotto viene lestafo su almeno 20 volontari

Il campione viene deposto in Finn chambers di alluminio (Braceco), che vengono applicate alla cule del dorso o

dell'avambraccio con ceroito porasd. In alfemativa @ possibile uliizzare | cerofti Curatest F [Lohmann
Rauscher)

Deftergenti: vengono dilwili in acgua (1: 10).

" Campioni liquidi: vengono fatti assorbire su dischefli i carta da filtro Whatman 3 ai dimensioni uguali a
quelle della camera di alluminic.

Creme e lozioni: sono applicale direftamente nelfla camera con una siringa monouse da insuling.

=  Polven drofile sono mumidite con acqua dejonizzata, (quelfe ipofile con ofio o vaseling), e quindy applicale
come agescriio per le creme.
Agrpsgl vengono spruzzall sulfa carta da fhilfro e applicali come descrilto per | iquidi, dopo aver fasciafo

evaporare il propellente,
Il prodoifo viene lasciato in situ per 24 ore.
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5. BEWERTUNGSPARAMETER | PARAMETRI DI VALUTAZIONE

Die Bewertung der Reaktionen erfolgt 30 Minuten und 24 Stunden nach der Entfernung der Finn Chamber (24
und 48 Stunden nach der Auftragung des Produkis). entsprechend der folgenden Bewerlungsskala:

La valutazione delle reazioni viene falta 30 minuti e 24 ore dopo la imozione delle Finn chambers (24 e
48 ore dopo l'applicaziona del prodotto), seguendo la seguente scala o valulazions:

TAB.1: Bewerngensparameterund Minische Scomes | parame tri di valutazione e score clinico

Bewertungsparameter | parameirn Klinische Scores / score clinico
di valutazione

Kein Erythem sichtbar / nessuna evidenza di eritema 0
Minimales oder zweifelhaftes Erythem / eritema minimo o incerio 0.5

ERYTHEM I ERITEMA Leichte fleckenhafte und verbreitete Ratung / leggero rossore 1
a macchie e diffuso

Mittelstarke, uniforme Rétung / rossore moderalo, vniforme
Starke uniforme Rétung / forfe rossore uniforme
Brennende Rétung / rossore bruciante
Kein Odem | assente
ADEM EDEMA | Schwaches Odem (kaum sichtbar) / leggero (appena visibila) | 1
Leichtes Odem (gut sichtbar) / leggero (ben visibile)
MaBiges Odem / moderato

Starkes Odem (dehnt gich Gber den Auftragungsbereich
hinaus) | grave (esteso olfre l'area di applicazione)

O B W& K

B L b

L'« index d'irritation » représente la somme des notes d'évaluation de l'érythéme el de l'cedéme. Les valeurs
d'index d'imitation sur 30 minutes et sur 24 heures a partir du retrait du patch. (24 et 48 heures a parlir de
I'application du produit) sont reportéeas sur la fiche relative du volontaire.

Si definisce “indice di imtazione® la somma del punteggio di valutazione dell'eritema con gquella
dell'edema. | valori df indice df iritazione a 30 minuli @ a 24 ore dalla imozione def palch (24 e 48 ore
dall'applicazione del prodolto) sono Aportali nella scheda relativa al volontario.
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6. PRODUKTKLASSIFIZIERUNG /| CLASSIFICAZIONE DEL PRODOTTO

Es wird der mathematische Durchachnittawert des Imitationsindex der 20 freiwilligen Teilnehmer ermittelt.
Daraufhin wird das Produkt gemanR der folgenden Tabelle klassifiziert:

Si esegue la media mafemalica degli indici di imtazione offenuti nei 20 volontan. I prodotto viena
guindi classificato secondo la seguente tabella:

TAB. 2: Produktklassifizierung [/ Classificazione del prodotto

Irmtation-Durchschnittswenrt [ indice medio di Klasse | classe

irritazione

Irritation-Durchschnittswert < 0.5 Micht imiterend / non irrifante

0.5 = Irntation-Durchschnittswert £ 1.0 Schwach irrilierend / leggermente imtante

1.0 = Irritation-Durchschnittswert < 3.0 Leicht irritierend / moderatamente irritante

Irritation-Durchschnittswert > 3.0 Sehr imitierend / forfemente irifante
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7. SYTHESETABELLE DER ERGEBNISSE / TAVOLA DI SINTESI DEI RISULTATI

TAB. 3: Synthesetabelle der Ergebnisse | Tavola di sinfesi dei risultati

ERYTHEM GDEM Vo
30’ nach 24hnach 30 nach 24hnach | |cinehmer
o Alter Ge- Entfernen des = Entfernen des  Entfernen des  Entfernen des “:E:g“m
schlecht Pllasters ~ Pflasters Pflasters Pflasters iEigensh
24 h nach 43 h mach 24 h nach 48 h nach me
Fixierung des = Fixierungdes  Fixierungdes  Fixierungdes  Empfindung
Produkts Produkts Produkts Produkts
1 50 F 0 0 0 0 0
2 53 F 0 0 0 0 0
3 ag F 0 0 0 0 0
4 26 M 0 0 0 0 0
5 23 M 0 0 0 0 | 0
6 20 M 0 0 0 0 0
7 3z F 0 0 0 i] 0
8 45 M 0 0 0 0 0
9 38 F 0 0 0 0 0
10 ag F 0 0 0 0 | o
11 25 F 0 0 0 0 | o
12 60 F 0 0 0 0 | o
13 45 F 0 0 0 ] 0
14 41 F 0 0 0 0] | 0
15 34 M 0,5 0 0 0 0
16 61 F 0 0 0 0 | 0
17 48 M 0 0 0 0 0
18 59 M 0 0 0 0 0
19 44 F 0 0 0 0 0
20 54 F 0 0 0 0 0
Modéle n® 25850 rév. Page 7 of 9
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o ABSCHLUSS DER STUDIE | CONCLUSIONI DELLO STUDIO

Das getestete Produkt, das UNVERANDERT okklusiv auf die gesunde Haut von 20 freiwilligen
Teilnehmem fixiert wurde, hat folgenden durchschnittlichen Irritationsindex emeicht

0,03 30 Minuten nach Entfernen des Pflasters (24 Stunden nach Fixierung des Produkts)
0,00 24 Stunden nach Entfernen des Pflasters (48 Stunden nach Fixierung des Produkts)

Il prodofto in esame, applicato TAL QUALE in condizioni occlusive alla cute sana di 20 volontari, ha
oftenuto un indice medio o imtazione par a

0,03 dopo 30 minuti dalla nmozione del patch (24 ore dopo 'applicazione del prodotia)
0,00 dopo 24 ore dalla imozione del patch (48 ore dopo 'applicazione del prodofto)

Aufgrund der angewandten Skala (Tab. 2), kann das Produkt
TOILETTENPAPIER BATP PROTOTYP

Klassifiziert werden als

NICHT IRRITIEREND
(Wenn es auf intakter Menschenhaut angewandt wird)

In base alla scala utilizzata (Tab. 2), il prodotto

PROTOTIPO CARTA
IGIENICA BATP

Pud essere classificato come

NON IRRITANTE
(se applicato su cute umana intatta)

9. ERKLARUNGEN DES KUNDEN | DICHIARAZIONI FORNITE DAL CLIENTE

Erklarung, dass das getestete Produkt dem UE-Recht entspricht und weiterhin:

. keine Stoffe enthalt, deren Anwendung verboten ist;

. die Konservierungsstoffe, die UV-Filter und die Farbstoffe in den positiven von der UE genehmigten
Liste enthalten sind und in einer gesetzlich vorgesehenen sachgemaBen Konzentration angewandt werden,

. dass das Produkl und seine Bestandleile von qualifizietem Fachpersonal analysiert wurden zur
Gewdhrleistung, dass die Produklangaben und seine Bestandleile die Exposition am Menschen ohne
jegliches bedeutendes Risiko fiir die freiwilligen Teilnehmer unter den Testbedingungen rechifertigen und
dass der Patch-Test ausschliellich zur Bestitigung dieser Abschllsse dient.

Dichiarazione che i prodotto sotfoposto a test oltempera alla legisfazione CE e in particolare che:

mon confiene alcuna sostanza di cui @ proibifo l'uso
. gil agentl conservanti, { filtrt UV e | colorant! impiegat! nel prodotta figurano nelle liste positive
approvate nelfa CE e che sono uiiizzall ad una concenirazione conforme alluso previsio dalla legge
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. il prodofto e i suoi componenti sono stali analizzali da un esperto qualificato al fine di
garantire che le informazion esistenti sul prodotto e sui suoi componenti giustificano lesposizione
sulfuomo e che non cf si attende aleun rischio significative per | volontari nelle condizioni dello
studio proposto e che si ncorre al palch-fest allo scopo esclusivo dif confermare lali conclusioni.
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