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ZALACZNIK DO SPRAWOZDANIA Z BADAN
APPENDIX TO THE TEST REPORT

Zatacznik nr F/39958/08/26

Appendix no. F/39958/08/26

do prébki/prébek nr 39958/08/26
sample/samples no. 39958/08/26
do zlecenia nr K/0/08/2026/156
order no. K/0/08/2026/156

BADANIE DERMATOLOGICZNE (PLATKOWE) — SKORA WRAZLIWA
DERMATOLOGICAL (PATCH TEST) — SENSITIVE SKIN

Nazwa prébki AURONN BIOLOGICAL FULLERENES GOLDEN MIST
Product name AURONN BIOLOGICAL FULLERENES GOLDEN MIST
Data rozpoczecia badan

Date of test start 17-08-2020

Data zakonczenia badan

Date of test end 21082020

Data opracowania raportu 26-08-2026

Report date

‘ Cel badania / Purpose of the study

Ocena dziatania draznigcego/alergizujgcego wyrobu.
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‘ Badanie czystosci mikrobiologicznej / Microbial purity testing

Oswiadczenie o spefnieniu wymogow czystosci mikrobiologicznej produktu zostalo dostarczone przez Klienta.
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‘ Charakterystyka wyrobu / Product characteristics

Deklarowane przeznaczenie: Pielegnacja skory

Product purpose: Skin care

Sposoéb uzycia: Wstrzasnac i natozyé na oczyszczong skore twarzy i szyi.
How to use: Shake well and apply to cleansed skin on the face and neck.
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Skiad jakosciowy wyrobu/ Qualitative product composition

Sktad INCI (*): [/ /" o] - AQUA, GOLD (AXONNITE), FULLERENES (BIOLOGICAL
FULLERENES, POTASSIUM CHLORIDE, SILICA, ILLITE, CALCIUM PHOSPHATE

(*) — Zleceniodawca ponosi calkowita odpowiedzialno$é za zgodnosé dostarczonych do badan prébek
z deklarowanym sktadem jakosciowym; Laboratorium nie przeprowadza analizy sktadu probki na zgodnosc
z aktualnymi wymaganiami prawnymi.

Zakres badan zgodny z/ The scope of tests in accordance with:

» Ogolne zasady etyki lekarskiej w badaniach klinicznych pochodzace z Deklaracji Helsiriskiej (czerwiec
1964) i jej kolejnych nowelizacji

»Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dn. 30.11.2009r. dotyczgcym
produktow kosmetycznych

» COLIPA Guidelines

.Product test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility 1997"

.Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmelic Products 2008”

»Memorandum on use of Human Data in risk assessment of skin sensitisation — SCCS/1567/15

»The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation 12t
Revision — SCCS/1647/22

»Rozporzgdzeniem Europejskim (UE) 2016/679 i jego kolejnymi zmianami w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich danych
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Metodyka prowadzenia badan / Testing methodology

Badanie prowadzono zgodnie z Procedurg Badawczg SOP-MET-029.

Testowang substancje w postaci uzytkowej naklada sie jednokrotnie na skére za pomoca specjalnych komor
umocowanych na hipoalergicznym przylepcu (komory 1Q Ultimate®). Komory wypetnia sie testowanymi
substancjami, a nastepnie nakleja na skore grzbietu w okolicy topatkowej. W trakcie testow nie mozna moczy¢
plecéw, nalezy réwniez unikaé¢ gwaltownych ruchow i przepocenia. Plastry z testowanymi substancjami
pozostawia sie na skorze badanego przez 48 godzin.

The study was conducted in accordance with the Research Procedure SOP-MET-0289.

The tested substance is applied to the skin using special chambers fixed on a hypoallergenic adhesive
(chambers 1Q Ullimate®). The chambers are filled with the substances being tested and then affixed to the
skin of the back in the shoulder blade area. During the tests, one cannol soak his/her back and should avoid
sudden movements and swealing. Patches with test substances are left on the test skin for 48 hours.

Po usunieciu przylepcow z komorami, nadmiar testowanych substancji usuwa sie przez docisniecie do skory
papierowego recznika.

Oceny reakcji skornej dokonuje sie po 15 minutach od zdjecia przylepcow (po 48 godzinach) oraz po 72
godzinach wedlug skali, ktéra jest zgodna z ogolnie przyjetg w badaniach dermatologicznych skala.
Dodatkowo, w przypadku wystapienia u ochotnika dodatnich odczynow skory, oceny reakcji skornej dokonuje
sie rowniez po 96 godzinach i w kolejnych dniach, az do ustapienia objawdw.

After the removal of the adhesives with the chambers, the excess lest substances are removed by pressing a
paper towel onto the skin. The skin reaction is assessed after 15 minutes after removing the adhesives (after
48 hours) and after 72 hours according to a scale that is consistent with the scale generally accepted in
dermatological lests. Additionally, in the case of posifive skin reactions, the skin reaction is also assessed after
96 hours and on the following days untif symptoms resolve.

Oceniane parametry / Evaluation parameters

Odczytow testow ptatkowych dokonano wg Miedzynarodowej Grupy Badajgcej Wyprysk Kontaktowy (ICDRG)
Graficzna skala odczytu testu ptatkowego wg ICDRG:

The patch test readings were made according to the International Contact Dermatitis Research Group(ICDRG)
Graphical scale of the ICDRG patch test reading:

( — ) wynik ujemny brak reakcji

( — ) negative reaction no reaction

' ? ) odczyn watpliwy subtelny rumien, palpacyjnie niewyczuwalna plama rumieniowa
( 7 ) doubtful reaction subtle erythema, palpably undetectable erythematous spot

wyczuwalne palpacyjnie ognisko rumieniowe, sugerujgce mierny
obrzek/naciek, moga wystapi¢ grudki, brak pecherzy

palpable erythema, suggestive of mild edema / infiltration, clumping
may occur, no blisters

( + ) odczyn staby

( + ) weak reaction
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( ++ ) odczyn silny nasilony obrzek, naciek, grudki, pecherze
( +++ ) odczyn bardzo silny pecherze, nadzerki, owrzodzenie
( IR ) reakcja podraznieniowa btyszczaca skora, przesuszona skora, krostki, rumien

Produkt moze zostac zakwalifikowany jako niedrazniacy i spetniajacy wymagania testu zgodnosci ze skorg
(Skin Compatibility Test) jesli srednia z odczynéw nie przekracza 0,10 w grupie badanych os6b, zgodnie z
ponizszg tabelg:

POTENCJAL DHAZ-NIAEY
0,00 = sSrednia < 0,10 RAPORT POZYTYWNY
SKALA OCEN
e yemny 0 0
Gl Y Sy ? 05
Sdczyn siaby ' 1
o e ) " 2
S il 44 3

Dobér Ochotnikow / Selection of Study Participants

Dobér Ochotnikéw przeprowadzono zqgodnie z wewnetrzng procedurg CBK, SOP ORG 001,
uwzgledniajac:

»Deklaracje Helsinskg z 1964 r. (wraz z pozniejszymi uzupeinieniami)

»Aktualnie obowigzujace polskie | europejskie przepisy prawne

»Whytyczne Cosmetics Europe z zastosowaniem Kkryteriow wigczen i wykluczen

Do badan wytypowano 20 zdrowych dermatologicznie ochotnikow o skorze wrazliwe).

Ochotnicy wypehnili szczegétowag ankiete dotyczaca ich trybu zycia, aktualnego stanu zdrowia, przebytych
chordb, nawykow zywieniowych, przyjmowanych lekow oraz stosowanych uzywek oraz ankiete dotyczgca
wspotistnienia chorob skory, w tym chorob alergicznych. Osoby biorgce udziat w badaniu zostaty wybrane z
panelu ogoélnego na podstawie kryteriow wigczenia | wytaczenia specyficznych dla badania oraz ich zdolnosci
do przestrzegania ograniczen wymaganych przez metodologie badania. Natozenie testow poprzedzone byto
badaniem dermatologicznym oceniajgcym m.in. typ skory oraz ewentualnych zmian chorobowych na skorze.
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Osoba zdrowa

Osoba deklarujgca posiadanie ubezpieczenia zdrowotnego

OGOLNE KRYTERIA Osoba, ktora wyrazita plsemna smadnma zgode na udziat w tym badaniu

WLACZENIA

Osoba ze skorg bez podraznien | zmian wymagajgcych leczenia
farmakologicznego

Osoba wspotpracujgca, swiadoma koniecznosci i czasu trwania kontroli,
zapewniajgca obecnosc na wizytach w osrodku badawczym

Ptec Kobiety | mezczyzni
‘u:xh.el-: 18+

Rodzaj skory Wrazliwa

SZCZEGOLNE KRYTERIA
WLACZENIA

Fototyp skory
(skala
Fitzpatrick 'a) -1V

Osoby regularnie lub okazjonalnie uzywajace
Inne okreslone grupy kosmetykow.

Osoba stosujgca jakiekolwiek leczenie w badanej strefie

Bycie w okresie wykluczenia

OGOLNE KRYTERIA Kobieta w cigzy lub karwiqca piersig lub planujaga cia;’:e W trgkcie badgnia
WYKLUCZENIA i -

Osoba z chorobg skory w badanej strefie

Osoba wykazujgca lub majgca znana historie ostrych lub przewlektych
schorzen dermatologicznych, medycznych iflub fizycznych, ktére mogtyby
wptynac na wynik badania
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Osoba uznana przez badacza za prawdopodobnie niezgodng z
metodologig badania

Osoba poddawana leczeniu lekami przeciwhistaminowymi,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, kortykosteroidami i/lub innymi
lekami, ktore mogtyby wptywac na wyniki tego badania.

Osoba planujaca hospitalizacje w okresie badania

Wszyscy wytypowani do badan ochotnicy spetniali wymagania dotyczace wigczenia do badan oraz podpisali
zgode na swiadome uczestniczenie w badaniu, a takze zostali poinformowani o celu badania, sposobie jego

prowadzenia oraz o mozliwych dziataniach niepozgdanych. Skéra w miejscu naktadania testow ptatkowych
byta prawidtowa, bez zadnych zmian chorobowych.

Nr Zalaczmika F/39958/08/26 / Appendix no. F/39958/08:26



SOP-ORG-003/F-13, wyd./Ed. 2 z dnia/of 25.11.2024

L. GBAPOLSKA

Strona/Page 7/8

Wyniki / Results

Wyniki po | Wyniki po
Charakterystyka ochotnikow 48 h 72 h

.F{eakr;ja Reakcjél

NI /10 Pleé Wiek Unsdpy | Oy gkory
1 M 25 W/S (-) (-)
2 K/F 26 W/S (-) (-)
3 M 49 W/S (-) (-)
4 K/F 51 WIS (-) (-)
5 K/F 63 W/S (-) (-)
6 K/F 39 W/S (-) (-)
7 K/F 51 W/S (-) (-)
8 KIF 44 WIS (-) (-)
9 K/F 56 W/S (-) (-)
10 K/F 62 W/S (-) (-)
11 K/F 46 W/S (-) (-)
12 K/F 65 W/S (-) (-)
13 K/F 63 W/S (-) (-)
14 K/F 40 W/S (-) (-)
15 K/F 60 W/S (-) (-)
16 K/F 56 W/S (-) (-)
17 M 31 W/S (-) (-)
18 K/F 29 W/S (-) (-)
19 K/F 35 W/S (-) (-)
20 K/F 20 W/S (-) (-)
Wiek Potencjat
% 17 Sl 20 drazniacy  [EEEGe
Wilék
o 3 e, 65
LEgenda Legend: K/IF — kobietal/fermale, M — mezczyzna/male, W/S — wrazliwa/sensiiive, (-) — brak reakcji
skéry/no skin reaction
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PODSUMOWANIE / SUMMARY

W grupie 20 osoéb, ktore zostaly poddane badaniu, nie stwierdzono dodatnich odczynow alergii
kontaktowej, ani reakcji podraznieniowej po zastosowaniu produktu. Wynik potencjafu draznigcego

wynosi = 0,10.

Brak dodatnich odczynow sSwiadczy o tym, ze badany produkt nie wykazuje dziatania draznigcego

i uczulajacego w kontakcie ze skora wrazliwa.

Na podstawie wynikow przeprowadzonych badan stwierdzamy, ze produkt ,AURONN BIOLOGICAL
FULLERENES GOLDEN MIST” speinia wymagania testu zgodnosci ze skoérg (Skin Compatibility Test)

i moze zostac zakwalifikowany jako niedraznigcy.

Wydana opinia nie dotyczy oséb, u ktorych wystepuje alergia na ktorykolwiek ze skfadnikow

ocenianego wyrobu.

Sporzadzono dnia/ Opracowal/ Autoryzowal/

(ZATWIERDZONE PIECZECIA FIRMOWA)

26-08-2026 Pracownik GBA Polska nr. Pracownik GBA Polska nr. 2599
2877

Autoryzowal/

Lekarz Dermatolog/

Signed by / Lek. Dominika Perron-Ptusa -
Podpisano przez: Specjalista Dermatologii | Wenerologii
Dominika

Aleksandra
Perron-Plusa

Date / Data:
2026-08-27 22:31

Zatacznik z badan opatrzono certyfikowang pieczeciag elektroniczng GBA Polska sp. z o0.0.
Koniec Zatacznika
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