Certification Seal: Dermatologically
Tested for Skin Compatibility
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26.02.2024

CbBMeCTMMOCTTA C KoXaTa € eAVH OT Hal-BaXXHUTE KpUTepumn 3a noTpedutenuTte npu
n3bopa Ha Ko3MeTUKa 1 NPOAYKTU 3a rpuxka 3a TAnoTo. Bcekn BTOpu YOBEK OTAaBa ronsiMo
3HayeHne Ha ToBa - JOpU NoBeYe, OTKOJKOTO Ha BrnaronpusiTHaTa LeHa unmn Ha nobpe
nosHatata Mapka. 3a ga NnomorHe Ha noTpeduTenuTe ga HamepsaT NOAXOASLLM NPOAYKTY,
HE3aBUCUMUAT MHCTUTYT 3a nanuteaHe SGS pa3paboTn 3Haka 3a M3nuTBaHe
"CBHBMECTUMOCT C KoXKaTa: AepMaTonormiHo TecTBaHo".

lMeyaTbT € NoAKpeneH OT BoAellaTa CBETOBHA KOMMaHUA 3a U3nMTBaHe U ceptudmunpaHe
SGS, kodaTo BKtouBa 1 nabopatopunte Ha SGS Institut Fresenius. MNevyatsbT "CbBMECTUMOCT
C KOXKaTa: 4epMaToriormyHo TeCTBaHO" Moxe ga Obae NnonyyeH 3a usna rama pasmyHu
NPOAYKTU - OT LWAMMOaH 1 YHMBEpPCarnHU NoYnMcTBaLln npenaparty 4o NeneHu.

CnegHute npoaykTn Morat aa 6'b[J,aT E€TUKEeTNUpaHn C ne4arta:

e Ko3MeTu4HM NpoayKTM KaTo Kpem, Ayl ren, wamnoax, napgom nnm 6omonykm 3a
BaHa

e [louncTBawm npenapaTtu, KaTo yHMBEpCarneH NoYnMcTBaLL npenapar unn npenapar 3a
PBbYHO MUEHE Ha CbOOBE

e XWUIrMeHHWN apTUKYNN KaTo NeneHn, 4amckn NpeBpb3KK, NPOAYKTU 38 MHKOHTUHEHLNS
UNKN Kbpnnykn 3a nuue

o [leTepreHT

e [loTpebuTenckn CTOKN KaTo pbKaBuLW, CTENKN 3a 00yBKK, camo3anensaiim ce
CYTUEHMN UINN TEKCTUN

e CypOBWHM 3a KO3METUKA, ETEPrEHTH, NOYMNCTBALLM NpenapaTi u NoYMCTBaLLm
npoayKTn

MpouenypaTa 3a usnuTeaHe

MpogyKTuTe, KOUTO NoANexaT Ha aHanus, ce NoanaraT Ha T.Hap. eNUKyTaHHO U3NUTBaHe.
To3um TecT ce n3nonsea 3a OTKPMBAHE HA MbPBUYHO ApPA3HEHE Ha KoXXaTa UM KOHTaKTHa
aneprvs KbM aHanu3“paHoTO BELLECTBO U Ce NpoBexaa Bbpxy Han-manko 30 Tectosu
cybekTa.

B 3aBUCMMOCT OT NpoaykTa npoueayparta 3a UsnuTBaHe ce pasnuyasa no HavmHa, No KOUTO
N3NUTBaHWTE N1 BM3aT B KOHTAKT C KOXaTta Ha npogykTta. Bcmnyko, KOeTo octaBa BbpXyY
KoXaTa 3a No-AbJTbr Nepuog oT Bpeme, KaTo KpeMOBE 1 NTOCUOHM (NPOAYKTU, KOUTO He ce
OCTaBAT Ha KOXaTa), 0BMKHOBEHO Ce HaHACHA OKIy3MBHO, T.€. MITbTHO NMOKPUTO C Ma3swurika.
Tasu masnnka octaBa Bbpxy KOXaTa B NpoAbInkeHue Ha 24 yaca. N3nuTeBaHuUTe NpoayKTu ce
HaHacAT NONYOKPUTO, T.€. MPONycKaT Bb3AyX U BOOHW Napu, U ce OTMUBAT BefHara crneg
HaHacsHeTo (NPoayKTK 3a oTMMBaHe). NpoaykTuTe, ChbabpXKally NOBbPXHOCTHOAKTMBHU
BELLEeCTBa, KaTo canyHu unu getepreHTn, 06uKHOBEHO ce pa3pexaat 4o 2 %. Kbpnunyknute
UNKn NeneHuTe CbLo MoraT Aa ce TeCTBaT, KaTo Ce HaHaCAT OUPEKTHO BbPXY KoXara u ce
oCTaBAT Tam 3a 24 vaca.

3a ga ce TecTBa KpeM 3a Koxa Hanpumep, TeCTBAHOTO BELLECTBO Ce HaHAaCs BbPXY KIMMHUYHO
30paBa Koxa M ce MOoKpMBa CbC crneunaneH OKny3MBeH TECT nractTup. YCNopeaHo ¢ ToBa KaTo
KOHTPOSHM BeLLeCcTBa ce HaHacaT Boga (otpuuareneHd ctaHgapT) n 0,5 % pastesop Ha SDS
(HaTpueB naypun cyndar) (nonoxuTeneH ctaHaapT). Hakpas TectoBuAT nnactup ce
oTCTpaHsBa crnef 24 yaca. Cnieq owe 24 yaca nepmatornor n3cnegsa koxara 3a KOXXHO
ApasHeHe (3ayepBsiBaHE) 1 anepruyHn peakumm. OkoHYaTenHaTa oueHKa ce npasu cneg 48
yaca.
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Bcsika roamHa ce n3BbpLUBa NOBTOPEH TecT. 3a Tasu Len ekcrieptuTte Ha SGS 3akynysat
€TUKEeTMPaHUSl NPOAYKT Ha Na3apa M OTHOBO NpoBeXaaT AepMaTonornyHmuTe TECTOBE.

Kputepuu 3a usnursaHe

MeyaTbT 3a M3NUTBAHE CE NPUCHXKOA CamMO Ha NPOAYKTU, KOMTO nocTurat "MHoro gobpa
CbBMECTUMOCT C KoxaTta" nnun "gobpa cbBMECTUMOCT C KoxaTa". Tbi KaTo He CbLUeCcTByBaT
3aKOHOBW M3MCKBaHWSA 3a OLlEHKA Ha XapaKTepuctmkarta "koxkHa CbBMECTMMOCT" KaTo 4acT oT
€NUKyTaHHKUS TECT, Ce M3NON3BaT KpUTEPUNTE 3a OLEHKA OT ekcnepTHaTa nybnukaums Ha EC
"TexHNn4YeCckn JOKYMEHT 3a KO3METUYHM NpeTeHunn" 3a "gepmatonorniHo TectsaHn"
(goctbnHa Ha agpec: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

ToBa 03HavaBa, Ye MMa JoCTaTbyHa peaKkLms KbM MONOXUTENHUSA CTaHA4aPT U HAMa peakuums
KbM BoAa:

MNMonyokny3uBeH

e MHoro /:l,o6pa NMOHOCUMOCT OT KOXaTa: HATO €4HO OT n3cnenBaHuTe nnua He e
npoABUIO peakuud
e [loHacs ce /:l,o6pe OT KOXaTa. eaHo nuue, ydactearno B TeCTa, NnokKa3Bsa peakuuns

Okny3uBeH

e MHoro gobpa noHocuMocT oT koxata: A0 10 % noBede peakumn ot BoaaTta; npu 30
TecToBu cybekTa 6e3 peakuus, Ao 3 TectoBu cybekTa morat Aa NpPosABAT fieka
peakuus

e [lobpa koxHa noHocumocT: 10%-20% noeeve peakuun ot BogaTta; npu 30
AobpoBonuu, KOUTO HAMAaT peakumsi, 4o 3-6 4oOpoBoONUM MoraT Aa NposiBAT neka
peakuusi.

e Unu ymepeHa peakums KbM NpoayKTa

OcBeH TOBa ce NpoBepsiBa AeKNapMpaHETO N ETUKETUPAHETO Ha KO3METUYHUTE NPOAYKTU B
cbotBeTcTBME ¢ PernameHT (EO) Ne 1223/2009 Ha EC OTHOCHO KO3METUYHUTE NPOAYKTH.

M3non3aBaTe neyarta 3a ogob6peHne "aepmMaTonormyHo TectBaH"?

AKO CTe npou3BoauTEn Unn TbproseL, Ha ApebHo n ce nHTepecysare OT nporpamara 3a
ceptndmrumpaHe "CbBMECTUMOCT C KOXaTa: 4epMaTONorMyHo TeCTBaHO", MOMsl, CBbPXKETE Cce
C Hac. Mons, nsnonssante opMyrisipa 3a KOHTaKT Ha Ta3u CTpaHuua.
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Hudkompatibilitet er et af de vigtigste kriterier for forbrugerne, nar de vaelger kosmetik og
kropsplejeprodukter. Hver anden laegger stor veegt pa dette - endda mere end pa en
fordelagtig pris eller et velkendt maerke. For at hjeelpe forbrugerne med at finde egnede
produkter har det uafhaengige testinstitut SGS udviklet testmeaerket "Skin compatibility:
dermatologically tested".

Forseglingen bakkes op af verdens fgrende test- og certificeringsvirksomhed SGS, som ogsa
omfatter laboratorierne i SGS Institut Fresenius. Teststemplet "Skin compatibility:
dermatologically tested" kan fas til en lang raekke forskellige produkter - fra shampoo og
universalrenggringsmidler til bleer.

Folgende produkter kan meerkes med seglet:

o Kosmetiske produkter som creme, shower gel, shampoo, parfume eller badebomber

¢ Renggringsmidler som universalrenggringsmiddel eller hAndopvaskemiddel

¢ Hygiejneartikler som f.eks. bleer, trusseindlaeg, inkontinensprodukter eller
ansigtsservietter.

e Renggringsmiddel

e Forbrugsvarer som handsker, skoindleeg, selvklaeebende bh'er eller tekstiler

e Ramaterialer til kosmetik, vaskemidler, rengaringsmidler og rengaringsprodukter

Testproceduren

De produkter, der skal analyseres, underkastes en sakaldt epikutantest. Denne test bruges til
at pavise primeer hudirritation eller kontaktallergi med det stof, der skal analyseres, og
udfares pa mindst 30 testpersoner.

Afhaengigt af produktet er testproceduren forskellig med hensyn til, hvordan testpersonerne
har hudkontakt med produktet. Alt, hvad der bliver pa huden i laengere tid, sdsom cremer og
lotions (leave-on-produkter), pafares normalt okklusivt, dvs. fast deekket med et plaster.
Dette plaster forbliver pa huden i 24 timer. Testprodukter pafares semi-okklusivt, dvs.
gennemtraengeligt for luft og vanddamp, og skylles af umiddelbart efter pafaring (rinse-off-
produkter). Produkter, der indeholder overfladeaktive stoffer, sdsom saebe eller
renggringsmidler, fortyndes normailt til to procent. Klude eller bleer kan ogsa testes ved at
pafgre dem direkte pa huden og lade dem sidde der i 24 timer.

For at teste f.eks. en hudcreme pafgres det stof, der skal testes, pa klinisk sund hud og
daekkes med et seerligt okklusivt testplaster. Samtidig paferes ogsa vand (negativ standard)
og 0,5 % SDS-oplgsning (natriumlaurylsulfat) (positiv standard) som kontrolstoffer. Til sidst
fiernes testplasteret efter 24 timer. Efter yderligere 24 timer undersgger en dermatolog huden
for hudirritation (redme) og allergiske reaktioner. En endelig vurdering foretages efter 48
timer.

En gentagelsestest udferes hvert ar. For at gore dette kaber SGS-eksperterne det maerkede
produkt pa markedet og udfgrer de dermatologiske tests igen.

Testkriterierne

Testseglet tildeles kun produkter, der opnar "meget god hudkompatibilitet" eller "god
hudkompatibilitet". Da der ikke er lovkrav til vurderingen af egenskaben "hudkompatibilitet"
som en del af epikutantesten, anvendes vurderingskriterierne i EU's ekspertpublikation
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"Technical document on cosmetic claims" for "dermatogically tested" (tilgeengelig pa:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Det vil sige med tilstreekkelig reaktion pa den positive standard og ingen reaktion pa vand:
Semi-okklusiv

o Meget veltolereret af huden: ingen testperson viste en reaktion
e Tales godt af huden: én testperson viser en reaktion

Okklusiv

o Meget veltolereret af huden: op til 10% flere reaktioner end vand; med 30
testpersoner og ingen reaktion kunne op til 3 testpersoner vise en let reaktion

o God hudtolerance: 10%-20% flere reaktioner end vand; med 30 forsggspersoner og
ingen reaktion kan op til 3-6 forsggspersoner vise en let reaktion.

e Eller en moderat reaktion pa produktet

Desuden kontrolleres deklaration og meerkning af kosmetiske produkter i overensstemmelse
med EU's kosmetikforordning (EF) nr. 1223/20009.

Bruger det "dermatologisk testede™ godkendelsesstempel?

Hvis du er producent eller forhandler og er interesseret i certificeringsprogrammet "Skin
compatibility: dermatologically tested", bedes du kontakte os. Brug venligst
kontaktformularen pa denne side.

SGS
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Nahasobivus on tarbijate jaoks Uks olulisemaid kriteeriume kosmeetika- ja
kehahooldustoodete valikul. Iga teine inimene peab seda vaga oluliseks - isegi rohkem kui
soodsat hinda vai tuntud kaubamarki. Selleks, et aidata tarbijatel leida sobivaid tooteid, on
sbltumatu testimisasutus SGS valja té6tanud testimargi "Nahasobivus: dermatoloogiliselt
testitud".

Pitserit toetab maailma juhtiv testimis- ja sertifitseerimisfirma SGS, mille alla kuuluvad ka
SGS Institut Freseniuse laborid. Testimargise "Nahasobivus: dermatoloogiliselt testitud" voib
saada paljudele erinevatele toodetele - alates Sampoonidest ja universaalsetest
puhastusvahenditest kuni mahkmete kasutamiseni.

Pitseriga vdib margistada jargmised tooted:

o Kosmeetikatooted, nagu kreem, dudigeel, Sampoon, parfiim véi vannipommid.

e Puhastusvahendid, naiteks universaalpuhastusvahend voi kasindudepesuvahend.

e hugieenitooted, nagu mahkmed, aluspuksid, inkontinentsitooted vdi
naopuhastuslapid.

o Detergent

o Tarbekaubad, naiteks kindad, jalatsi sisetallad, kleepuvad rinnahoidjad voi tekstiilid.

o Kosmeetikatoodete, pesemisvahendite, puhastusvahendite ja puhastusvahendite
tooraine

Katsemenetlus

AnallUsitavatele toodetele tehakse nn epikutaaniline test. Seda testi kasutatakse
anallusitava aine esmase nahaarrituse voi kontaktallergia tuvastamiseks ja see viiakse |abi
vahemalt 30 katsealusel isikul.

Soltuvalt tootest erineb katsemenetlus selle poolest, kuidas katsealused puutuvad tootega
nahaga kokku. Koik tooted, mis jadvad pikemaks ajaks nahale, nagu kreemid ja kreemid
(leave-on-tooted), kantakse tavaliselt oklusiivselt, st kindlalt plaastriga kaetud. See plaaster
jaab nahale 24 tunniks. Katsetooted kantakse poolokklusiivselt, st dhku ja veeauru
labilaskvalt, ning loputatakse kohe parast pealekandmist maha (loputatavad tooted).
Pindaktiivseid aineid, nagu seebid vdi detergendid, sisaldavad tooted lahjendatakse tavaliselt
kahe protsendini. Puhastuslappe vdi mahkmeid voib testida ka nii, et neid kantakse otse
nahale ja jaetakse sinna 24 tunniks.

Naiteks nahakreemi testimiseks kantakse testitav aine kliiniliselt tervele nahale ja kaetakse
spetsiaalse oklusiivse testplaadiga. Paralleelselt kantakse kontrollainetena ka vett
(negatiivne standard) ja 0,5 % SDS (naatriumlauridlsulfaat) lahust (positiivne standard).
Lopuks eemaldatakse testplaaster 24 tunni parast. Veel 24 tunni méddudes uurib nahaarst
nahaarrituse (punetuse) ja allergiliste reaktsioonide suhtes. Loplik hinnang antakse 48 tunni
parast.

Kordustest viiakse |abi igal aastal. Selleks ostavad SGSi eksperdid margistusega toote turult
ja viivad uuesti Iabi dermatoloogilised testid.

Katsekriteeriumid

Testimargis antakse ainult toodetele, mis saavutavad "vaga hea nahasobivuse" vdi "hea
nahasobivuse". Kuna puuduvad diguslikud nduded omaduse "nahasobivus" hindamiseks
epikutaanse testi raames, kasutatakse ELi ekspertide viljaandes "Tehniline dokument
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kosmeetikatoodete kohta esitatud vaidete kohta" esitatud hindamiskriteeriume
"dermatoloogiliselt testitud" (kattesaadav aadressil:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

See tdhendab, et positiivse standardiga reageeritakse piisavalt ja veega ei reageerita:
Semi-okklusiivhe

¢ Nahk talub seda vaga hasti: Ukski katsealune ei reageerinud sellele.
¢ Naha poolt hasti talutav: Uks katsealune naitab reaktsiooni

Oklusiivne

e Vaga hasti talutav nahk: kuni 10% rohkem reaktsioone kui vesi; 30 katsealuse puhul
ei ole reaktsiooni, kuni 3 katsealusel vbib iimneda kerge reaktsioon.

¢ Hea nahatolerantsus: 10-20% rohkem reaktsioone kui vee puhul; 30 katsealuse puhul
ei ole reaktsiooni, kuni 3-6 katsealusel vdib ilmneda kerge reaktsioon.

e V3i mbdddukas reaktsioon tootele

Lisaks kontrollitakse kosmeetikatoodete deklareerimist ja margistamist vastavalt ELi
kosmeetikatoodete maarusele (EU) nr 1223/20009.

Kasutage "dermatoloogiliselt testitud” pitserit?

Kui olete tootja vdi jaemuja ja olete huvitatud sertifitseerimisprogrammist "Nahasobivus:
dermatoloogiliselt testitud", votke meiega uhendust. Palun kasutage sellel lehekdljel olevat
kontaktvormi.
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Ihon yhteensopivuus on yksi tarkeimmista kriteereista, joita kuluttajat kayttavat valitessaan
kosmetiikka- ja kehonhoitotuotteita. Joka toinen pitaa sita erittain tarkeana - jopa
tarkedmpana kuin edullista hintaa tai tunnettua tuotemerkkia. Riippumaton testauslaitos SGS
on kehittanyt testimerkin "lhon yhteensopivuus: dermatologisesti testattu" auttaakseen
kuluttajia 16ytamaan sopivia tuotteita.

Sinetin takana on maailman johtava testaus- ja sertifiointiyritys SGS, johon kuuluvat myds
SGS Institut Freseniuksen laboratoriot. "Ihon yhteensopivuus: dermatologisesti testattu" -testi
on mahdollista saada useille eri tuotteille shampoosta ja yleispuhdistusaineista vaippoihin.

Seuraavat tuotteet voidaan merkita sinetilla:

o Kosmeettiset tuotteet, kuten voide, suihkugeeli, shampoo, hajuvesi tai kylpypommit.

¢ Puhdistusaineet, kuten yleispuhdistusaine tai kasiastianpesuaine.

e Hygieniatuotteet, kuten vaipat, pikkuhousunsuojat, inkontinenssituotteet tai
kasvopyyhkeet.

o Pesuaine

o Kulutustavarat, kuten kasineet, kenganpohjat, liimautuvat rintaliivit tai tekstiilit.

o Kosmetiikan, pesuaineiden, puhdistusaineiden ja puhdistustuotteiden raaka-aineet.

Testimenettely

Analysoitaville tuotteille tehdaan niin sanottu epikutaanitesti. Tata testia kaytetaan
analysoitavan aineen aiheuttaman primaarisen ihoarsytyksen tai kosketusallergian
havaitsemiseksi, ja se tehdaan vahintaan 30 koehenkildlle.

Tuotteesta riippuen testimenettely eroaa sen suhteen, miten koehenkilot ovat
ihokosketuksessa tuotteeseen. Kaikki tuotteet, jotka jaavat iholle pidemmaksi aikaa, kuten
voiteet ja voiteet (leave-on-tuotteet), levitetdan yleensa okklusiivisesti, eli peitetaan tiukasti
laastarilla. Tama laastari pysyy iholla 24 tuntia. Testituotteet levitetdan puoli-okklusiivisesti eli
ilman ja vesihdyryn lapaisevasti, ja ne huuhdellaan pois valittdémasti levityksen jalkeen
(huuhteluvalmisteet). Pinta-aktiivisia aineita, kuten saippuoita tai pesuaineita, sisaltavat
tuotteet laimennetaan yleensa kahteen prosenttiin. Pyyhkeita tai vaippoja voidaan testata
myos levittdmalla ne suoraan iholle ja jattamalla ne sinne 24 tunniksi.

Esimerkiksi ihovoiteen testaamiseksi testattava aine levitetaan kliinisesti terveelle iholle ja
peitetdan erityisella okklusiivisella testilaastarilla. Samanaikaisesti kaytetddn myos vetta
(negatiivinen standardi) ja 0,5-prosenttista SDS-liuosta (natriumlauryylisulfaatti) (positiivinen
standardi) vertailuaineina. Lopuksi testilaastari poistetaan 24 tunnin kuluttua. Seuraavien 24
tunnin kuluttua ihotautilaakari tutkii ihon ihoarsytyksen (punoitus) ja allergisten reaktioiden
varalta. Lopullinen arviointi tehdaan 48 tunnin kuluttua.

Uusintatesti tehdaan joka vuosi. Tata varten SGS:n asiantuntijat ostavat merkityn tuotteen
markkinoilta ja suorittavat ihotestit uudelleen.

Testauskriteerit

Testimerkinta myonnetaan vain tuotteille, joiden ihoystavallisyys on "erittain hyva" tai "hyva".
Koska ihoystavallisyyden arviointiin ei ole olemassa oikeudellisia vaatimuksia, kaytetaan
EU:n asiantuntijajulkaisun "Technical document on cosmetic claims" (Tekninen asiakirja
kosmeettisista vaitteista) arviointiperusteita "dermatogisesti testattujen" osalta (saatavilla
osoitteessa https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).
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Tama tarkoittaa, etta positiivinen standardi reagoi riittavasti eika reagoi veteen:
Semi-occlusive

e |ho sietaa erittain hyvin: yksikdan koehenkild ei saanut reaktiota.
¢ lho sietaa hyvin: yksi koehenkild osoittaa reaktiota.

Occlusive

o |ho sietaa erittain hyvin: jopa 10 % enemman reaktioita kuin vedelld; 30:11a
koehenkil6lla ei ollut reaktioita, mutta enintdan 3:lla koehenkilélla saattoi esiintya
lievia reaktioita.

e Hyva ihon sietokyky: 10-20 % enemman reaktioita kuin vedella; kun 30 koehenkildlla
ei ole reaktioita, jopa 3-6 koehenkildlla voi esiintya lievia reaktioita.

o Tai kohtalainen reaktio tuotteeseen

Lisaksi kosmeettisten valmisteiden ilmoitukset ja merkinnat tarkastetaan EU:n kosmetiikka-
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 mukaisesti.

Kayta "dermatologisesti testattua” hyvaksyntamerkkia?

Jos olet valmistaja tai jalleenmyyja ja olet kiinnostunut "lhon yhteensopivuus:
dermatologisesti testattu" -sertifiointiohjelmasta, ota meihin yhteytta. Kayta talla sivulla
olevaa yhteydenottolomaketta.
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La tolérance cutanée est I'un des critéres les plus importants pour les consommateurs lors
du choix de produits cosmétiques et de soins corporels. Une personne sur deux y attache
une grande importance - plus encore qu'a un prix avantageux ou a une marque connue.
Pour permettre aux consommateurs de trouver des produits adaptés, l'institut de controle
indépendant SGS a développé le label de contrdle "Tolérance cutanée : testé
dermatologiquement".

Derriére ce label se trouve la société SGS, leader mondial des tests et de la certification,
dont font partie les laboratoires de SGS Institut Fresenius. Le label de contrdle "Tolérance
cutanée : testé dermatologiquement" peut étre obtenu pour toute une série de produits trés
différents - du shampooing aux couches pour bébés en passant par les nettoyants
universels.

Les produits suivants peuvent étre labellisés :

¢ Produits cosmétiques tels que créme, gel douche, shampoing, parfum ou boules de
bain

¢ Produits de nettoyage comme le nettoyant universel ou le liquide vaisselle a la main

o Produits d'hygiéne comme les couches, les protége-slips, les produits d'incontinence
ou les lingettes cosmétiques

o Détergent

¢ les articles de consommation tels que les gants, les semelles, les soutiens-gorge
adhésifs ou les textiles

o Matiéres premieres pour les cosmétiques, les détergents, les produits d'entretien et
de nettoyage

La procédure de contréle

Les produits a tester sont soumis a un test épicutané. Ce test sert a mettre en évidence une
irritation primaire de la peau ou une allergie de contact avec la substance a examiner et est
effectué sur au moins 30 personnes.

Selon le produit, la procédure d'essai différe quant a la maniére dont les personnes testées
entrent en contact avec la peau. Tout ce qui reste plus longtemps sur la peau, comme les
cremes et les lotions (produits "leave-on"), est généralement appliqué de maniére occlusive,
c'est-a-dire qu'il est recouvert d'un pansement. Ce pansement reste sur la peau pendant 24
heures. Les produits de test sont semi-occlusifs, c'est-a-dire perméables a l'air et a la vapeur
d'eau, et sont rincés immédiatement aprés leur application (produits rinse-off). Les produits
contenant des tensioactifs, comme les savons ou les détergents, sont généralement dilués a
deux pour cent. Les lingettes ou les couches peuvent également étre testées en les
appliquant directement sur la peau et en les laissant en place pendant 24 heures.

Trés concrétement, pour le test d'une creme pour la peau, par exemple, la substance a tester
est appliquée sur une peau cliniquement saine et recouverte a l'aide d'un patch de test
spécial et occlusif. En paralléle, de I'eau (standard négatif) et une solution de SDS
(laurylsulfate de sodium) a 0,5 % (standard positif) sont également appliquées comme
substances de contréle. Enfin, le pansement test est retiré aprés 24 heures. Aprés 24 heures
supplémentaires, un dermatologue examine l'aspect de la peau afin de détecter
d'éventuelles irritations (rougeurs) et réactions allergiques. Une évaluation finale est
effectuée aprés 48 heures.
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Chaque année, un nouveau test est prévu. Pour cela, les experts SGS achétent le produit
labellisé sur le marché et effectuent a nouveau les tests dermatologiques.

Les critéres d'examen

Le label de contréle est exclusivement attribué aux produits qui obtiennent la mention "trés
bien toléré par la peau" ou "bien toléré par la peau”. Etant donné qu'il n'existe pas de
prescriptions Iégales pour I'évaluation de la caractéristique "tolérance cutanée" dans le cadre
du test épicutané, les critéres d'évaluation de la publication d'experts de I'UE "Technical
document on cosmetic claims" pour "dermatogically tested" (consultable sur :
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847) sont utilisés.

Cela signifie en cas de réactions suffisantes a I'étalon positif et en I'absence de réaction a
l'eau :

Semi-occlusif

o Trés bonne tolérance cutanée : aucun sujet n'a présenté de réaction
o Bien toléré par la peau : un sujet a montré une réaction

Occlusif

o Trés bonne tolérance cutanée : jusqu'a 10% de réactions en plus que l'eau ; sur 30
sujets et aucune réaction, jusqu'a 3 sujets pourraient présenter une légere réaction

e Bien toléré par la peau : 10%-20% de réactions en plus que l'eau ; sur 30 sujets et
aucune réaction, jusqu'a 3-6 sujets pourraient présenter une légére réaction

e QOu une réaction modérée au produit

En outre, pour les produits cosmétiques, un contréle de la déclaration et de I'étiquetage du
produit a lieu conformément au réglement européen sur les cosmétiques (CE) n® 1223/2009.

Utiliser le label de contrble "testé dermatologiquement™ ?

Si vous étes fabricant ou distributeur et que vous étes intéressé par le programme de
certification "Tolérance cutanée : testé dermatologiquement”, n'hésitez pas a nous contacter.
Pour ce faire, veuillez utiliser le formulaire de contact sur cette page.

. ses.
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H oupBatortnTa pe 1o d€pua cival £va atmod Ta OnUAvTIKOTEPA KPITAPIA VIO TOUG KATAVOAWTEG
otav emAéyouv KAAAUVTIKA Kal TTPoidvTa TTEPITTOINONG OWHATOG. ‘Evag oToug dUo avBpwToug
atrodidel yeyadAn onuacia og auTtd - KON HEYOAUTEPN aTTO TNV EUVOIKN TIMA A TN YVWOTH
Mapka. MNa va BonBdroel Toug KatavaAwTéG va Bpouv Ta KaTdAAnAa TpoidvTa, To aveEdpTnTo
IVOTITOUTO BOoKIJWY SGS €xel avamTugel To arjpa doKIKAG "AgpuaTikr) cuppaToTnTa:
OEPMATOANOYIKA EAEYUEVO".

H oppayida utrooTnpifeTal atrd TNV KOpU@aAia TTAYKOOHIWG ETAIPEIN DOKIKWY Kal
moTotoinong SGS, n otroia TepIAauBavel 1miong Ta epyacTrpia Tou SGS Institut Fresenius.
H oppayida dokiuAg "AepuaTiky cupBaToTnTa: dEPUATOAOYIKA EAEYUEVN" UTTOPEI VO ATTOKTNOEI
yIa Hia OAOKANPN o€Ipd SIGPOPETIKWY TTPOIOVTWYV - OTTO CANTIOUGY KOl KABapIOTIKA YEVIKAG
XPNoNG PEXP! TTAVEG.

Ta akdAouBa TTpoidvTa PTTopolv va emionuavBolv Pe Tn oepayida:

o KaAAuvTIKG TTpoidvTa OTTWG KPEWa, appoAouTpo, cauTroudy, dpwpa r Boupeg
MTTAvVIOoU

o  KaBapioTikd 6TTwg KaBapPIoTIKO YEVIKAG XPHoNG 1 ATTOPPUTTAVTIKO TTIATWYV XEIPOG

o Eidn uyieivAhg, 6TTwg TTaveg, oepPIETAKIA, TTPOIOVTA AKPATEIOG A XOPTOUAVTIAQ
TTPOCWTTOU

o  ATTOpPPUTTAVTIKO

o KatavaAwTikd TpoiévTa OTTwG YAVTIA, TTATOI TTATTOUTOIWY, QUTOKOAANTO COUTIEV A
KAWOTOU@AVTOUPYIKA TTPOIOVTa

o [MpwTeg UAEG yIa KOAAUVTIKA, ATTOPPUTTAVTIKA, KABAPIOTIKA KAl TTPOIOVTa KaBapIouou

H di1adikaoia SokiunAg

Ta mpog avaAuaon trpoidvTa uttoBAaAAovTal 0Tn Aeyouevn emdepuIkr) dokiur). H dokiur auth
XPNOIYOTIOIEITAI YIO TNV AVIXVEUOT TTPWTOYEVOUG BEPUATIKOU PEBIOUOU 1] aAAepyiag €€
ETTAPAG PE TNV TTPOG avaAuon ouaia kal dievepyeital o€ TouAdyioTov 30 TTeipapaTolwa.

Avahoya pe 1O TTPOIOV, N dl10dIKaoia dOKIPAG BIOPEPEI WG TTPOG TOV TPOTTO HE TOV OTTOIO TA
UTTOKEIJEVA TNG DOKIPNG €pXOVTal O OEPUATIKA ETTAQPN PE TO TTPOIOV. OTIOATTOTE TTAPAMEVEI
OTO OEPUA VIO HEYOAUTEPO XPOVIKO BIACTNMA, OTTWG OI KPEUES Kal ol AoaIdv (leave-on
TTPOIOVTA), EQAPPOleTal CUVABWG aTTOKPUQPA, dnAadr) KOAUTITETAI OTABEPG pe éva eTTIBEQ.
AuTté 1O £TTiBepa TTapapével oTo BEPPA yia 24 wpes. Ta SOKIYAOTIKA TTPOIOVTA EQapuolovTal
NMI-QTTOKAEIOTIKA, dnAadn diatrepatd atrd Tov aépa Kal Toug udpaTuoug, Kal EETTAévovTal
QUEOWG PETA TNV e@appoyn (rinse-off TTpoidvTa). Ta TTpoidvTa TTou TTEPIEXOUV
ETTIPAVEIODPAOCTIKEG OUTIEG, OTTWG CATTOUVIA I ATTOPPUTTAVTIKA, ApaIwvovTal CUVABwG o€
000076 OUO TOIG €KaTO. Ta pavTnAdKIa A oI TTAVEG PTTOPOUV ETTIONG VA SOKINAOTOUV
€QAPPOOVTAG T aTTEUBEIOG OTO OEPUA KAl APHVOVTAG TA EKEN YIO 24 WPEG.

Ma mn doKIYA YIag BEPUATIKAG KPEWAG, Yia TTapddelyua, N TTPog dOKIUA oudia epappoleTal o€
KAIVIKA UYIEG OEPUA Kal KAAUTTTETAI JE Eva €10IKO aTTo@PaKTIKO £TTiBepa SokIuAG. MapdAAnAa,
epappodovTal eTTiong vepo (apvnTikd TTpoTUTTO) Kot didAupa SDS 0,5 % (AaoupuAoBeikd
VATPIO) (BETIKO TTPOTUTIO) WG ouaieg EAEyxou. TENOG, TO eTTIBePa BOKIUAG agalpeiTal PeTd atrd
24 wpeg. Metd atrd dAAeG 24 wpeg, £vag deppaToAdyog eEeTAlEl TO BEPUA VIO DEPUATIKG
€PEBIOPO (epubpPOTNTA) KO AAAEPYIKES avTIOPAOEIS. H TEAIKA agloAdynon yivetal Petd ammo 48
WPEG.
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EmavahapBaveral n e€€taon kaBe xpovo. MNa va yivel autd, ol EUTTEIPOYVWHOVES TG SGS
ayopdadouv TO TTPOIGV WE TNV ETMICHKMAVON 0TV ayopd Kal TTpaypaToTTololv ava Tig
OEPHATOAOYIKEG DOKIMEG.

Ta KpITAPIO SOKIPAG

H oppayida dokiyAg attoveéPETal HOVO O€ TTPOIOVTA TTOU ETTITUYXAVOUV "TTOAU KOAA dEPUATIKN
oupBardtnTa” i "KaAn depuaTikr) cupBaTtéTnTa”. Acdopévou 6Tl deV UTTAPXOUV VOUIKEG
ATTAITACEIG yIa TNV A&loAOYNON TOU XAPAKTNPEIOTIKOU "depuaTikh cuuBaTotnTa” oTo TTAQicIo
NG emMOEPUIKAG SOKIUAG, XPNOIKOTIoIoUVTal Ta KPITHPIa agloAdynong Tng dnuoaicucng
euTTeipoyvwuévwy TnG EE "Technical document on cosmetic claims" yia Tn "depuaToAoyikni
ookiun" (dlaBéoiun otn dievBuvon: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

AuTO onuaivel eTTapkeic avTidpAcelg oTo BETIKO TTPOTUTTO KAl Kayia avTidpacon oTo vePo:
Hp1-atrokA€IoTIKA

o [TOAU KOAG avekTd atrd TO dépUA: KaveéVa dOKIPAlOPEVO ATOUO eV TTOPOUTiaoE
avTidpaon
o KoAd avektd atrd 1o dépua: évag OOKINAOTAG TTApOoUCIAlel avTidpaon

Atrogpadn

o [ToAU KaAd avekTd atrd 10 dépua: £ws Kal 10% TrepIoTdTEPES AVTIOPACEIG O OXEoN HE
TO vePO- he 30 dokipaddpeva dropa Kal Kapia avtidpaon, ¢wg kal 3 doKIualoueva
dtopa Ba ptropovucav va TTapoucidcouv eAappd avTidpaan.

o KoM depuartikn avoxn: 10%-20% tepioadTepeg avTIdOPATEIS aTrd TO vePd- ue 30
dtopa Kal Kapia avtidpaon, £wg Kai 3-6 dtoua PTTopEi va TTApOoUCIGoouUV ATTIA
avTidpaaon.

e 'H pétpia avtidpaon oTo TTPOIOV

EmtAéov, n dRAwWON Kal N EMOANAVON TwV KAAUVTIKWY TTPOIOVTWY EAEYXETAI CUPPWVA [E
Tov kavovioué (EK) apiB. 1223/2009 tng EE yia Ta KAAAUVTIKG.

XpnoIJotroINoTE TN oPpayida Eykpiong "deppuaTtoAoyiKd eAeyuévo™;

Edv gioTe KaTaOKEUAOTAG A AIAVOTTWANTAG KAl EVOIAQEPEDTE YIA TO TTPOYPAMKA TTIOTOTTOINONG
"AeppaTikh) CUPBATOTNTA: BEPPATOAOYIKG EAEYUEVO", TTAPAKAAOUNE ETTIKOIVWVAOTE Padi uag.
MapakaAoUpe XPNOIYOTIOINOTE TN GOPHA ETTIKOIVWVIAG O€ AUTH) T O€Aida.
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Skin tolerance is one of the most important criteria for consumers when choosing cosmetics
and personal care products. Every second person attaches great importance to this - more
than a cheap price or a well-known brand. In order for consumers to find corresponding
products, the independent testing institute SGS has developed the test mark "Skin tolerance:
dermatologically tested".

Behind the mark stands the world's leading testing and certification company SGS, which
also includes the laboratories of SGS Fresenius Institute. The "Skin tolerance:
dermatologically tested" approval mark can be used for a whole range of different products -
from shampoo to all-purpose cleaners to baby diapers.

The following products can be awarded:

o Cosmetic products such as cream, shower gel, shampoo, perfume or bath balls
o Detergents such as all-purpose cleaners or hand dishwashing detergents
e Hygiene articles such as diapers, panty liners, incontinence products or facial tissues

e Laundry detergent
o Commodities such as gloves, shoe inserts, adhesive bras or textiles
¢ Raw materials for cosmetics, detergents, cleaning and cleaning agents

The Testing Process

The products to be examined are subjected to a so-called epicutaneous test. This test serves
to detect a primary skin irritation or a contact allergy with the substance to be examined and
is carried out on at least 30 test persons.

Depending on the product, the test procedure differs as to how the subjects have skin
contact with the product. Anything that stays on the skin for longer, such as creams and
lotions (leave-on products), is usually applied occlusively and is thus firmly covered with a
plaster. This plaster remains on the skin for 24 hours. Test products, which are rinsed off
immediately after application (rinse-off products), are taped semi-occlusively, i.e. air and
water vapour permeable. Surfactant-containing products such as soaps or detergents are
usually diluted to two percent. Cloths or diapers can also be tested by applying them directly
to the skin and remain there for 24 hours.

Specifically, for the test of a skin cream, for example, the substance to be tested is applied to
the clinically healthy skin and covered with the aid of a special, occlusive test plaster. In
parallel, also water (negative standard) and 0.5 % SDS solution (sodium lauryl sulphate)
(positive standard) are applied as control substances. Finally, the test plaster is removed
after 24 hours. After another 24 hours, a dermatologist examines the skin's appearance for
skin irritations (redness) and allergic reactions. A final assessment takes place after 48
hours.

Every year there is a re-examination. For this, the SGS experts acquire the sealed product
on the market and carry out the dermatological tests again.
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The Test Criteria

The mark of approval is awarded exclusively to products that achieve a "very good skin
tolerance" or a "good skin tolerance". Since there are no legal requirements for the
assessment of the characteristic "skin tolerance" in the epicutaneous test, the evaluation
criteria of the EU expert publication "Technical document on cosmetic claims" for
"dermatologically tested" (available at: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847) are
used.

This means with sufficient reactions to the positive standard and no reaction to water:

Semi-occlusive

e Very good skin tolerance: no subject shows a reaction
o Good skin tolerance: one subject shows a reaction

Occlusive

e Very good skin tolerance: up to 10% more reactions than water; with 30 test subjects
and no reaction, up to 3 subjects could show a slight reaction

¢ Good skin tolerance: 10% - 20% more reactions than water; with 30 test subjects and
no reaction, up to 3-6 subjects could show a slight reaction

¢ Or a moderate reaction to the product

In addition, cosmetic products are tested for the declaration and labelling of the product in
accordance with EU Cosmetics Regulation (EC) No. 1223/2009.

Are you interested in using the "dermatologically tested” approval mark?

You are a manufacturer or a dealer and are interested in the certification program "Skin
tolerance: dermatologically tested", then feel free to contact us. Please use the contact form
on this page.
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La compatibilita della pelle &€ uno dei criteri piu importanti per i consumatori quando scelgono
cosmetici e prodotti per la cura del corpo. Una persona su due attribuisce grande importanza
a questo aspetto, anche piu che a un prezzo vantaggioso o a un marchio noto. Per aiutare i
consumatori a trovare i prodotti adatti, l'istituto di analisi indipendente SGS ha sviluppato il
marchio "Compatibilita cutanea: dermatologicamente testato".

Il sigillo & supportato da SGS, azienda leader a livello mondiale per i test e le certificazioni,
che comprende anche i laboratori di SGS Institut Fresenius. Il sigillo "Compatibilita cutanea:
dermatologicamente testato" pud essere ottenuto per un'ampia gamma di prodotti diversi,
dagli shampoo e detergenti multiuso ai pannolini.

| seguenti prodotti possono essere etichettati con il sigillo:

o Prodotti cosmetici come creme, bagnoschiuma, shampoo, profumi o bombe da bagno

o Detergenti come un detergente multiuso o un detersivo per piatti a mano

¢ Articoli per l'igiene come pannolini, salvaslip, prodotti per l'incontinenza o fazzoletti
per il viso.

o Detergente

e Beni di consumo come guanti, solette per scarpe, reggiseni adesivi o prodotti tessili.

o Materie prime per cosmetici, detersivi, detergenti e prodotti per la pulizia

La procedura di test

| prodotti da analizzare sono sottoposti a un cosiddetto test epicutaneo. Questo test serve a
rilevare un'irritazione cutanea primaria o un'allergia da contatto con la sostanza da
analizzare e viene eseguito su almeno 30 soggetti.

A seconda del prodotto, la procedura di test differisce in termini di modalita di contatto dei
soggetti con la pelle. Tutto cid che rimane sulla pelle per un periodo di tempo piu lungo,
come creme e lozioni (prodotti leave-on), viene solitamente applicato in modo occlusivo, cioé
saldamente coperto da un cerotto. Questo cerotto rimane sulla pelle per 24 ore. | prodotti di
prova sono applicati in modo semi-occlusivo, cioé permeabili all'aria e al vapore acqueo, e
vengono risciacquati subito dopo I'applicazione (prodotti a risciacquo). | prodotti contenenti
tensioattivi, come saponi o detergenti, sono solitamente diluiti al 2%. Le salviette o i pannolini
possono essere testati anche applicandoli direttamente sulla pelle e lasciandoli in posa per
24 ore.

Per testare una crema per la pelle, ad esempio, la sostanza da testare viene applicata su
una pelle clinicamente sana e coperta con uno speciale cerotto occlusivo. Parallelamente, si
applicano anche acqua (standard negativo) e soluzione SDS allo 0,5% (sodio laurilsolfato)
(standard positivo) come sostanze di controllo. Infine, il cerotto di prova viene rimosso dopo
24 ore. Dopo altre 24 ore, un dermatologo esamina la pelle per individuare eventuali
irritazioni (arrossamenti) e reazioni allergiche. La valutazione finale viene effettuata dopo 48
ore.

Il test viene ripetuto ogni anno. A tal fine, gli esperti SGS acquistano il prodotto etichettato sul
mercato ed eseguono nuovamente i test dermatologici.

. s6s



criteri del test

Il sigillo di controllo viene assegnato solo ai prodotti che ottengono una "compatibilita
cutanea molto buona" o "buona". Poiché non esistono requisiti legali per la valutazione della
caratteristica "compatibilita cutanea" nell'ambito del test epicutaneo, vengono utilizzati i criteri
di valutazione della pubblicazione di esperti dell'lUE "Technical document on cosmetic claims"
per "dermatogically tested" (disponibile all'indirizzo:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Cio significa che le reazioni allo standard positivo sono sufficienti € non ci sono reazioni
all'acqua:

Semi-occlusivo

e Molto ben tollerato dalla pelle: nessuna persona sottoposta al test ha mostrato una
reazione.
e Ben tollerato dalla pelle: una persona sottoposta a test mostra una reazione

Occlusivo

¢ Molto ben tollerato dalla pelle: fino al 10% di reazioni in piu rispetto all'acqua; con 30
soggetti testati e nessuna reazione, fino a 3 soggetti testati potevano mostrare una
leggera reazione

e Buona tolleranza cutanea: 10%-20% di reazioni in piu rispetto all'acqua; con 30
soggetti e nessuna reazione, fino a 3-6 soggetti possono mostrare una lieve reazione

e una reazione moderata al prodotto

Inoltre, la dichiarazione e I'etichettatura dei prodotti cosmetici vengono controllate in
conformita al Regolamento UE sui cosmetici (CE) n. 1223/2009.

Utilizzare il sigillo di approvazione "dermatologicamente testato"?

Se siete produttori o rivenditori e siete interessati al programma di certificazione
"Compatibilita cutanea: dermatologicamente testato", contattateci. Utilizzate il modulo di
contatto presente in questa pagina.

) SGS



26.02.2024

Adas saderiba ir viens no svarigakajiem kritérijiem patérétajiem, izvéloties kosmétikas un
kermena kopSanas lidzeklus. Katrs otrais cilvéks tam pieskir lielu nozimi - pat lielaku neka
izdevigai cenai vai pazistamam zimolam. Lai palidzétu patérétajiem atrast piemérotus
produktus, neatkarigais testé$anas institits SGS ir izstradajis testa zimi "Adas saderiba:
dermatologiski parbaudrtta".

So zimogu atbalsta pasaulé vado3ais testé$anas un sertifikacijas uznémums SGS, kura
ietilpst art SGS Institut Fresenius laboratorijas. Testa zimogu "Savietojamiba ar adu:
dermatologiski parbaudits” var iegit visdazadakajiem produktiem - sakot no Sampidna un
universalajiem tiriSanas lidzekliem [1dz pat autinbiksitém.

Ar zimogu var markét $adus produktus:

o Kosmeétikas lidzekli, pieméram, kréms, dusas Zeleja, Sampulns, smarzas vai vannas
bumbas.

o TiriSanas lidzekli, pieméram, universalais tiriSanas lidzeklis vai trauku mazgasanas
[Tdzeklis.

e Higiénas preces, pieméram, autinbiksites, apaksbiksisu ieliktnisi, inkontinences
[tdzekli vai sejas salvetes.

o MazgasSanas lidzeklis

e Patérina preces, pieméram, cimdi, apavu zolites, [imé&jami krasturi vai
tekstilizstradajumi.

o |zejvielas kosmétikas, mazgasanas lidzeklu, tiriSanas lidzek|u un tiriSanas lidzeklu
razoSanai

Testa procediira

Analizéjamiem produktiem veic ta saukto epikutana testu. So testu izmanto, lai noteiktu
primaru adas kairindjumu vai kontakta alergiju ar analizéjamo vielu, un to veic ar vismaz 30
testa subjektiem.

Atkariba no produkta testa procedura atSkiras atkariba no ta, ka testa subjektiem ir saskare
ar produkta adu. Visu, kas uz adas paliek ilgaku laiku, pieméram, krémus un losjonus
(produktus, kas paliek uz adas), parasti uzklaj okluzivi, t. i., cie$i parklajot ar plaksteri. Sis
apmetums uz adas paliek 24 stundas. Testa produktus uzklaj dal&ji okluzivi, t. i., caurlaidigus
gaisam un adens tvaikiem, un talt péc uzklasanas tos noskalo (noskalojamie produkti).
Produktus, kas satur virsmaktivas vielas, pieméram, ziepes vai mazgasanas lidzek|us,
parasti atSkaida I1dz diviem procentiem. Salvetes vai autinbiksites var art parbaudit, uzklajot
tas tiesi uz adas un atstajot uz 24 stundam.

Piemé&ram, lai testétu adas krému, testéjamo vielu uzklaj uz kliniski veselas adas un parklgj
ar Tpasu oklazivu testa plaksteri. Vienlaikus ka kontroles vielas uzklaj Gdeni (negativais
standarts) un 0,5 % SDS Skidumu (natrija laurilsulfatu) (pozitivais standarts). Visbeidzot, péc
24 stundam testa plaksteri nonem. Vél péc 24 stundam dermatologs parbauda adu, lai
konstatétu adas kairinajumu (apsartumu) un alergiskas reakcijas. Galigo novértéjumu veic
péc 48 stundam.

Katru gadu tiek veikts atkartots tests. Lai to izdaritu, SGS eksperti iegadajas markéto
produktu tirgd un atkartoti veic dermatologiskos testus.
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Testa kritériji

Testa zimogs tiek pieskirts tikai tiem produktiem, kas ir "|oti labi saderigi ar adu” vai "labi
saderigi ar adu". Ta ka nav juridisku prasibu, lai epikutana testa novértétu ipasibu "saderiba
ar adu", tiek izmantoti ES ekspertu publikacija "Tehniskais dokuments par kosmétikas
noradém" minétie novértéSanas kritériji "dermatogéni testéets" (pieejams:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Tas nozimé, ka reakcija uz pozitivo standartu ir pietiekama un nav reakcijas uz tdeni:
Daléji ekskluzivs

e Ada loti labi panes: neviena testa persona neizradija reakciju.
e Ada labi panes: viena testa persona uzrada reakciju.

Okluzivais

e Ada loti labi panes: Iidz 10 % vairak reakciju neka uz Gdens; 30 testétajiem bez
reakcijas, l1dz 3 testétajiem varéja rasties neliela reakcija.

e Laba adas panesamiba: par 10-20% vairak reakciju neka uz tdens; ja 30 p&tamajam
personam nav reakciju, Iidz pat 3-6 personam var rasties viegla reakcija.

¢ Vai mérena reakcija uz produktu

Turklat kosmétikas lidzeklu deklaréSana un markésana tiek parbaudita saskana ar ES
Kosmeétikas regulu (EK) Nr. 1223/2009.

Izmantojiet "dermatologiski parbaudita” apstiprinajuma zimogu?

Ja esat razotajs vai mazumtirgotajs un esat ieintereséts sertifikacijas programma
"Savietojamiba ar adu: dermatologiski parbaudits”, lidzu, sazinieties ar mums. Ladzu,
izmantojiet kontaktformu $aja lapa.
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Suderinamumas su oda yra vienas svarbiausiy kriterijy vartotojams renkantis kosmetikos ir
kino prieZidros priemones. Kas antras Zmogus tam teikia didele reikdme - net didesne nei
palankiai kainai ar Zinomam prekés Zenklui. Siekdamas padéti vartotojams rasti tinkamus
gaminius, nepriklausomas tyrimy institutas SGS sukiré bandymy zenklg "Suderinamumas
su oda: dermatologiskai patikrinta".

Zenklas yra patvirtintas pasaulyje pirmaujanéios bandymy ir sertifikavimo bendrovés SGS,
kuriai priklauso ir SGS Institut Fresenius laboratorijos. "Suderinamumas su oda:
dermatologiSkai patikrinta" testo Zenklg galima gauti jvairiems gaminiams - nuo Sampuno ir
universaliy valikliy iki sauskelniy.

Toliau iSvardyti produktai gali bati Zenklinami antspaudu:

o Kosmetikos gaminiai, pavyzdziui, kremas, duSo zelé, Sampulnas, kvepalai ar vonios
bombos

e Valymo priemonés, pvz., universalusis valiklis arba rankinio indy plovimo priemoné.

¢ Higienos reikmenys, pavyzdziui, sauskelnés, kelnaiciy jklotai, Slapimo nelaikymo
priemonés arba veido servetélés.

e Ploviklis

o Vartojimo prekes, pavyzdziui, pirstinés, baty vidpadZiai, lipnios liemenélés arba
tekstilés gaminiai

o Kosmetikos, plovikliy, valymo priemoniy ir valymo produkty zZaliavos

Bandymo procediira

Tiriamieji produktai tiriami vadinamuoju epikutaniniu testu. Sis bandymas naudojamas
siekiant nustatyti pirminj odos sudirginimg arba kontaktine alergijg su tiiama medziaga ir
atliekamas su ne maziau kaip 30 tiriamujy.

Priklausomai nuo gaminio, bandymo procedira skiriasi pagal tai, kaip tiriamuyjy oda lieCiasi
su gaminiu. Viskas, kas lieka ant odos ilgesnj laikg, pavyzdZiui, kremai ir losjonai
(nepaliekamieji produktai), paprastai tepami okliuziniu bddu, t. y. tvirtai uzdengiami pleistru.
Sis tinkas ant odos iSlieka 24 valandas. Tiriamieji produktai tepami pusiau okliuziniu badu, t.
y. pralaidis orui ir vandens garams, ir nuskalaujami i$ karto po tepimo (nuplaunami
produktai). Produktai, kuriy sudétyje yra pavirSinio aktyvumo medziagy, pavyzdziui, muilo ar
plovikliy, paprastai skiedziami iki 2 proc. Servetéles ar sauskelnes taip pat galima iSbandyti
uztepus tiesiai ant odos ir palikus 24 valandas.

PavyzdZiui, norint iSbandyti odos krema, tiriamoji medziaga tepama ant kliniSkai sveikos
odos ir uzdengiama specialiu okliuziniu bandomuoju pleistru. Kartu kaip kontrolinés
medziagos taip pat tepamas vanduo (neigiamas etalonas) ir 0,5 % SDS tirpalas (natrio
laurilsulfatas) (teigiamas etalonas). Galiausiai po 24 valandy bandomasis pleistras
nuimamas. Praéjus dar 24 valandoms, dermatologas apZilri odg dél odos sudirginimo
(paraudimo) ir alerginiy reakcijy. Galutinis jvertinimas atliekamas po 48 valandy.

Kasmet atliekamas pakartotinis tyrimas. Siuo tikslu SGS ekspertai jsigyja Zenklintg gaminj
rinkoje ir vél atlieka dermatologinius tyrimus.
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Bandymo kriterijai

Testo Zenklas suteikiamas tik tiems gaminiams, kuriy suderinamumas su oda yra "labai
geras" arba "geras". Kadangi néra jokiy teisiniy reikalavimy, kaip vertinti savybe
"suderinamumas su oda" atliekant epikutaninj bandymg, naudojami ES eksperty leidinyje
"Techninis dokumentas dél teiginiy apie kosmetikos gaminius" pateikti vertinimo kriterijai
"dermatologiSkai iSbandyta" (galima rasti adresu:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Tai reiSkia, kad reakcijos j teigiamg etalong yra pakankamos, o reakcijos j vandenj néra:
Pusiau ekskliuzyvinis

e oda labai gerai toleruoja: né vienam tiriamajam nepasireiské reakcija
o Gerai toleruojamas odos: reakcija pasireiské vienam bandomajam asmeniui

Okliuzinis

e Labai gerai toleruojamas odos: iki 10 % daugiau reakcijy nei vanduo; 30 tiriamuyjy
nesukeélé jokios reakcijos, iki 3 tiriamuyjy galéjo pasireiksti nedidelé reakcija.

e Geras odos toleravimas: 10-20 % daugiau reakcijy nei j vandenj; kai 30 tiriamuyjy
nereaguoja, iki 3-6 tiriamuyjy gali pasireiksti lengva reakcija.

e Arba vidutinio sunkumo reakcija j produktg

Be to, kosmetikos gaminiy deklaravimas ir Zenklinimas tikrinamas pagal ES Kosmetikos
reglamentg (EB) Nr. 1223/2009.

Naudoti "dermatologiskai patikrinta"” patvirtinimo zenklg?

Jei esate gamintojas arba mazmenininkas ir jus domina sertifikavimo programa
"Suderinamumas su oda: dermatologiSkai patikrinta", susisiekite su mumis. Naudokite Siame
puslapyje esancig kontaktine forma.
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Huidtolerantie is een van de belangrijkste criteria voor consumenten bij het kiezen van
cosmetica en verzorgingsproducten. Elke tweede persoon hecht hier veel belang aan - meer
dan aan een goedkope prijs of een bekend merk. Om consumenten in staat te stellen
overeenkomstige producten te vinden, heeft het onafhankelijke testinstituut SGS het
keurmerk "Huidtolerantie: dermatologisch getest" ontwikkeld.

Achter het merk staat 's werelds toonaangevende test- en certificeringsbedrijf SGS, waartoe
ook de laboratoria van het SGS Fresenius Instituut behoren. Het goedkeuringsmerk
"Huidtolerantie: dermatologisch getest" kan worden gebruikt voor een hele reeks
verschillende producten - van shampoo tot allesreinigers tot babyluiers.

De volgende producten kunnen worden toegekend:

o Cosmetische producten zoals créme, douchegel, shampoo, parfum of badbruisballen
o Detergenten zoals allesreinigers of handafwasmiddelen

¢ Hygiéneartikelen zoals luiers, inlegkruisjes, incontinentieproducten of gezichtstissues
o Wasmiddel

o Goederen zoals handschoenen, schoeninleggers, plakbeha's of textiel

o Grondstoffen voor cosmetica, was-, reinigings- en schoonmaakmiddelen

Het testproces

De te onderzoeken producten worden onderworpen aan een zogenaamde epicutane test.
Deze test dient om een primaire huidirritatie of een contactallergie met de te onderzoeken
stof op te sporen en wordt uitgevoerd op ten minste 30 proefpersonen.

Afhankelijk van het product verschilt de testprocedure wat betreft de manier waarop de
proefpersonen in contact komen met het product. Alles wat langer op de huid blijft zitten,
zoals cremes en lotions (leave-on producten), wordt meestal occlusief aangebracht en dus
stevig bedekt met een pleister. Deze pleister blijft 24 uur op de huid zitten. Testproducten die
onmiddellijk na het aanbrengen worden afgespoeld (afspoelproducten), zijn semi-occlusief,
d.w.z. lucht- en waterdampdoorlatend. Oppervlakteactieve stoffen bevattende producten
zoals zepen of detergenten worden meestal verdund tot twee procent. Doeken of luiers
kunnen ook worden getest door ze rechtstreeks op de huid aan te brengen en ze daar 24 uur
te laten zitten.

Voor het testen van bijvoorbeeld een huidcréme wordt de te testen stof aangebracht op de
klinisch gezonde huid en afgedekt met behulp van een speciale, occlusieve testpleister.
Tegelijkertijd worden water (negatieve standaard) en 0,5% SDS-oplossing
(natriumlaurylsulfaat) (positieve standaard) aangebracht als controlestoffen. Ten slotte wordt
de testpleister na 24 uur verwijderd. Na nog eens 24 uur onderzoekt een dermatoloog de
huid op huidirritaties (roodheid) en allergische reacties. Na 48 uur vindt een eindbeoordeling
plaats.

Elk jaar vindt er een heronderzoek plaats. Hiervoor kopen de SGS-experts het verzegelde
product op de markt en voeren ze de dermatologische tests opnieuw uit.

De testcriteria

Het goedkeuringsmerk wordt uitsluitend toegekend aan producten met een "zeer goede
huidtolerantie" of een "goede huidtolerantie". Aangezien er geen wettelijke vereisten zijn voor
de beoordeling van het kenmerk "huidtolerantie" in de epicutane test, worden de
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beoordelingscriteria van de EU-deskundigenpublicatie "Technical document on cosmetic
claims" voor "dermatologically tested" (beschikbaar op:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847) gebruikt.

Dit betekent met voldoende reacties op de positieve standaard en geen reactie op water:
Semi-occlusief

o Zeer goede huidtolerantie: geen enkele proefpersoon vertoont een reactie
e goede huidtolerantie: één proefpersoon vertoont een reactie

Afsluitend

e Zeer goede huidtolerantie: tot 10% meer reacties dan water; bij 30 proefpersonen en
geen reactie, konden tot 3 proefpersonen een lichte reactie vertonen

o Goede huidtolerantie: 10% - 20% meer reacties dan water; bij 30 proefpersonen en
geen reactie, konden tot 3-6 proefpersonen een lichte reactie vertonen

o of een matige reactie op het product

Daarnaast worden cosmetische producten getest voor de declaratie en etikettering van het
product in overeenstemming met de EU Cosmeticaverordening (EG) nr. 1223/2009.

Ben je geinteresseerd in het gebruik van het goedkeuringsmerk
"dermatologisch getest"?

Ben je fabrikant of handelaar en ben je geinteresseerd in het certificeringsprogramma
"Huidtolerantie: dermatologisch getest", neem dan gerust contact met ons op. Gebruik het
contactformulier op deze pagina.

’ SGS



26.02.2024

Tolerancja skory jest dla konsumentow jednym z najwazniejszych kryteriow wyboru
kosmetykéw i produktéw higieny osobistej. Co druga osoba przywigzuje do tego duzg wage -
wiekszg niz do niskiej ceny lub znanej marki. Aby umozliwi¢ konsumentom znalezienie
odpowiednich produktow, niezalezny instytut badawczy SGS opracowat oznaczenie testowe
"Tolerancja skory: testowana dermatologicznie".

Za tym znakiem stoi wiodgca na $wiecie firma SGS zajmujaca sie testowaniem i certyfikacja,
ktora obejmuje rowniez laboratoria SGS Fresenius Institute. Oznaczenie "Tolerancja dla
skory: testowane dermatologicznie" moze by¢ stosowane dla catej gamy r6znych produktéw
- od szamponéw, przez uniwersalne srodki czyszczgce, po pieluszki dla niemowlat.

Nagradzane mogg by¢ nastepujgce produkty:

o Produkty kosmetyczne, takie jak krem, Zel pod prysznic, szampon, perfumy lub kule
do kagpieli

o Detergenty, takie jak uniwersalne srodki czyszczgce lub detergenty do recznego
zmywania naczyn

o Artykuty higieniczne, takie jak pieluchy, wktadki higieniczne, produkty do inkontynencji
lub chusteczki do twarzy

o Detergent do prania

o Towary takie jak rekawiczki, wktadki do butéw, biustonosze samoprzylepne lub
tekstylia

e Surowce do produkcji kosmetykow, detergentéw, srodkow czyszczacych i myjgcych

Proces testowania

Badane produkty sg poddawane tak zwanemu testowi naskérkowemu. Test ten stuzy do
wykrycia pierwotnego podraznienia skory lub alergii kontaktowej na badang substancje i jest
przeprowadzany na co najmniej 30 osobach testowych.

W zalezno$ci od produktu, procedura testowa rézni sie w zaleznoéci od tego, w jaki sposéb
badani majg kontakt ze skérg. Wszystko, co pozostaje na skérze przez diuzszy czas, takie
jak kremy i balsamy (produkty typu leave-on), jest zwykle naktadane okluzyjnie, a zatem jest
mocno pokryte plastrem. Plaster ten pozostaje na skérze przez 24 godziny. Produkty
testowe, ktore sg sptukiwane natychmiast po aplikacji (produkty sptukiwane), sg przyklejane
tasma pot-okluzyjnie, tj. przepuszczajg powietrze i pare wodng. Produkty zawierajgce srodki
powierzchniowo czynne, takie jak mydta lub detergenty, sg zwykle rozcienczane do dwdch
procent. Sciereczki lub pieluchy mozna réwniez przetestowaé, naktadajac je bezposrednio
na skore i pozostawiajgc na niej przez 24 godziny.

W szczegolnosci, na przyktad w przypadku badania kremu do skéry, badana substancja jest
naktadana na klinicznie zdrowg skore i pokrywana specjalnym, okluzyjnym plastrem
testowym. Réwnolegle jako substancje kontrolne stosuje sie réwniez wode (wzorzec ujemny)
i 0,5% roztwér SDS (laurylosiarczan sodu) (wzorzec dodatni). Plaster testowy jest usuwany
po 24 godzinach. Po kolejnych 24 godzinach dermatolog bada wyglad skory pod katem
podraznien (zaczerwienienia) i reakcji alergicznych. Ostateczna ocena ma miejsce po 48
godzinach.

Co roku przeprowadzane jest ponowne badanie. W tym celu eksperci SGS nabywajg SGS
zapieczetowany produkt na rynku i ponownie przeprowadzajg testy dermatologiczne.

Kryteria testu
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Znak zatwierdzenia jest przyznawany wytgcznie produktom, ktére osiggajg "bardzo dobrg
tolerancje skorng" lub "dobrg tolerancje skérng". Poniewaz nie ma wymogéw prawnych
dotyczgcych oceny charakterystycznej "tolerancji skérnej" w tescie naskérkowym, stosowane
sg kryteria oceny zawarte w publikacji ekspertow UE "Dokument techniczny dotyczacy
oswiadczeh kosmetycznych" dla "testowanych dermatologicznie" (dostepny pod adresem:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Oznacza to wystarczajgcg reakcje na pozytywny standard i brak reakcji na wode:
Pétokluzyjne

e Bardzo Dobra tolerancja skérna: u zadnego uczestnika nie wystgpita reakcja
e Dobra tolerancja skoéry: u jednego uczestnika wystgpita reakcja

Okluzyjny

o Bardzo dobra tolerancja skorna: do 10% wiecej reakcji niz w przypadku wody; przy 30
osobach testowanych i braku reakcji, do 3 oséb mogto wykazac niewielkg reakcje.

e Dobra tolerancja skérna: 10% - 20% wiecej reakcji niz w przypadku wody; przy 30
osobach testowanych i braku reakcji, do 3-6 os6b moze wykazywac niewielkg
reakcje.

o Lub umiarkowana reakcja na produkt

Ponadto produkty kosmetyczne sg testowane pod katem deklaracji i oznakowania produktu
zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie kosmetykow (WE) nr 1223/2009.

Czy jestes zainteresowany uzyciem znaku zatwierdzenia "testowane
dermatologicznie"?

Jesli jestes producentem lub dystrybutorem i interesuje Cie program certyfikacji "Tolerancja
dla skory: testowana dermatologicznie", skontaktuj sie z nami. Prosimy o skorzystanie z
formularza kontaktowego na tej stronie.
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A tolerancia da pele é um dos critérios mais importantes para os consumidores quando
escolhem cosméticos e produtos de higiene pessoal. Cada segunda pessoa atribui grande
importancia a este facto - mais do que a um preco barato ou a uma marca bem conhecida.
Para que os consumidores possam encontrar os produtos correspondentes, o instituto de
testes independente SGS desenvolveu a marca de teste "Tolerancia da pele:
dermatologicamente testada".

Por detras da marca esta a empresa lider mundial em testes e certificacdo SGS, que
também inclui os laboratérios do SGS Fresenius Institute. A marca de aprovacéo "Tolerancia
da pele: dermatologicamente testada" pode ser utilizada para uma vasta gama de produtos
diferentes - desde champds a produtos de limpeza multiusos e fraldas para bebés.

Podem ser adjudicados os seguintes produtos:

e Produtos cosméticos como creme, gel de banho, champd, perfume ou bolas de
banho

o Detergentes, tais como produtos de limpeza multiusos ou detergentes para lavagem
manual de louga

¢ Artigos de higiene, tais como fraldas, pensos higiénicos, produtos para incontinéncia
ou lencos faciais

o Detergente para a roupa

e Mercadorias como luvas, palmilhas para sapatos, sutias adesivos ou téxteis

o Matérias-primas para cosméticos, detergentes, produtos de limpeza e agentes de
limpeza

O processo de teste

Os produtos a examinar sdo submetidos ao chamado teste epicutineo. Este teste serve
para detetar uma irritagdo cutanea primaria ou uma alergia de contacto com a substancia a
examinar e é realizado em, pelo menos, 30 pessoas testadas.

Dependendo do produto, o procedimento de ensaio difere quanto a forma como os sujeitos
entram em contacto com a pele. Qualquer produto que permanecga na pele durante mais
tempo, como cremes e logdes (produtos que ndo se destinam a ser aplicados), é
normalmente aplicado oclusivamente, sendo assim firmemente coberto com um emplastro.
Este emplastro permanece na pele durante 24 horas. Os produtos de teste, que sado
enxaguados imediatamente apds a aplicagéao (produtos de enxaguamento), sdo colados de
forma semi-oclusiva, ou seja, permeaveis ao ar e ao vapor de agua. Os produtos que
contém tensioactivos, tais como sabdes ou detergentes, sdo normalmente diluidos a dois
por cento. Os panos ou fraldas também podem ser testados aplicando-os diretamente na
pele e mantendo-os durante 24 horas.

Especificamente, para o teste de um creme para a pele, por exemplo, a substancia a ser
testada é aplicada na pele clinicamente saudavel e coberta com a ajuda de um emplastro de
teste especial e oclusivo. Paralelamente, sdo também aplicadas agua (padrao negativo) e
uma solucao de SDS (lauril sulfato de sédio) a 0,5 % (padréo positivo) como substancias de
controlo. Finalmente, o emplastro de teste é removido apds 24 horas. Passadas mais 24
horas, um dermatologista examina o aspeto da pele para detetar irritagcdes cuténeas
(vermelhidao) e reacgdes alérgicas. Apds 48 horas, é efectuada uma avaliagao final.

Todos os anos ¢ efectuado um novo exame. Para tal, os peritos da SGS adquirem o produto
selado no mercado e efectuam novamente os testes dermatoldgicos.
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Os critérios de teste

A marca de aprovagédo é atribuida exclusivamente a produtos que atingem uma "muito boa
tolerancia cutanea" ou uma "boa tolerancia cutanea". Uma vez que nao existem requisitos
legais para a avaliacdo da carateristica "tolerancia cutanea" no teste epicutaneo, sao
utilizados os critérios de avaliagdo da publicacido especializada da UE "Technical document
on cosmetic claims" para "dermatologically tested" (disponivel em:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Isto significa que ha reacgdes suficientes ao padréo positivo e nenhuma reagéo a agua:
Semi-oclusivo

e Muito boa tolerancia cutanea: nenhum individuo apresenta reagao
e Boa tolerancia cutdnea: um individuo apresenta uma reagao

Oclusivo

e Muito boa tolerancia cutanea: até 10% mais reac¢des do que a agua; com 30
individuos testados e sem reacao, até 3 individuos podem apresentar uma ligeira
reagao

e Boa tolerancia cutanea: 10% - 20% mais reacgdes do que a agua; com 30 individuos
testados e sem reacéo, até 3-6 individuos podem apresentar uma ligeira reagao

¢ QOu uma reacido moderada ao produto

Além disso, os produtos cosméticos sao testados para a declaracao e rotulagem do produto
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos
da UE.

Esta interessado em utilizar a marca de aprovagao "dermatologicamente
testado"?

Se é um fabricante ou um revendedor e estéd interessado no programa de certificagao
"Tolerancia da pele: dermatologicamente testado”, n&o hesite em contactar-nos. Utilize o
formulario de contacto nesta pagina.

. ses.
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Toleranta pielii este unul dintre cele mai importante criterii pentru consumatori atunci cand
aleg produse cosmetice si de ingrijire personala. Fiecare a doua persoana acorda o mare
importanta acestui aspect - mai mult decét un pret ieftin sau o marca cunoscuta. Pentru ca
consumatorii sa gaseasca produse corespunzatoare, institutul independent de testare SGS a
dezvoltat marca de testare "Toleranta cutanata: testata dermatologic".

n spatele mércii se afl& cea mai importantd companie de testare si certificare din lume,
SGS, care include si laboratoarele Institutului SGS Fresenius. Marca de aprobare "Toleranta
cutanata: testat dermatologic" poate fi utilizata pentru o gama intreaga de produse diferite -
de la sampon la detergenti universali si pana la scutece pentru copii.

Pot fi acordate urmatoarele produse:

e Produse cosmetice, cum ar fi crema, gel de dus, sampon, parfum sau bile de baie

e Detergenti, cum ar fi detergentii universali sau detergentii pentru spalarea manuala a
vaselor.

¢ Articole de igiena, cum ar fi scutecele, pansamentele igienice, produsele pentru
incontinenta sau servetelele faciale

o Detergent de rufe

e Produse de baza, cum ar fi manusi, insertii pentru incaltaminte, sutiene adezive sau
textile

e Materii prime pentru produse cosmetice, detergenti, agenti de curatare si de curatare

Procesul de testare

Produsele care urmeaza sa fie examinate sunt supuse unui asa-numit test epicutanat. Acest
test serveste la detectarea unei iritatii cutanate primare sau a unei alergii de contact cu
substanta care urmeaza sa fie examinata si se efectueaza pe cel putin 30 de persoane
testate.

in functie de produs, procedura de testare difera in ceea ce priveste modul in care subiectii
intra in contact cu produsul pe piele. Tot ceea ce ramane pe piele pentru mai mult timp, cum
ar fi cremele si lotiunile (produse care nu se lasa pe piele), este de obicei aplicat pe cale
ocluzala si, prin urmare, este acoperit ferm cu un plasture. Acest plasture ramane pe piele
timp de 24 de ore. Produsele de testare, care se clatesc imediat dupa aplicare (produse cu
clatire), sunt lipite cu banda semiocluziva, adica sunt permeabile la aer si la vapori de apa.
Produsele care contin agenti tensioactivi, cum ar fi sdpunurile sau detergentii, sunt de obicei
diluate la doua procente. Panzele sau scutecele pot fi, de asemenea, testate aplicandu-le
direct pe piele si ramanéand acolo timp de 24 de ore.

in mod specific, pentru testarea unei creme pentru piele, de exemplu, substanta care
urmeaza sa fie testata este aplicata pe pielea clinic sanatoasa si acoperita cu ajutorul unui
plasture de testare special, ocluziv. In paralel, se aplica, de asemenea, apa (standard
negativ) si o solutie de SDS 0,5 % (laurilsulfat de sodiu) (standard pozitiv) ca substante de
control. In cele din urma, tencuiala de testare se indeparteaza dupa 24 de ore. Dupa alte 24
de ore, un dermatolog examineaza aspectul pielii pentru a vedea daca exista iritatii cutanate
(roseata) si reactii alergice. O evaluare finala are loc dupa 48 de ore.

in fiecare an are loc o reexaminare. Pentru aceasta, expertii SGS achizitioneaza produsul
sigilat de pe piata si efectueaza din nou testele dermatologice.
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Criteriile de testare

Marca de aprobare se acorda exclusiv produselor care ating o "toleranta foarte buna a pielii"
sau o "toleranta buna a pielii". Deoarece nu exista cerinte legale pentru evaluarea
caracteristicii "toleranta cutanata" in cadrul testului epicutanat, se utilizeaza criteriile de
evaluare din publicatia de specialitate a UE "Technical document on cosmetic claims" pentru
"testat dermatologic” (disponibila la: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Aceasta inseamna cu reactii suficiente la standardul pozitiv si fara reactie la apa:
Semi-ocluziv

¢ Toleranta cutanata foarte buna: niciun subiect nu prezinta reactie
e Toleranta cutanata buna: un subiect prezinta o reactie

Ocluziva

e Toleranta cutanata foarte buna: cu pana la 10% mai multe reactii decéat in cazul apei;
cu 30 de subiecti testati si nicio reactie, pana la 3 subiecti ar putea prezenta o reactie
usoara

e Buna toleranta cutanata: cu 10% - 20% mai multe reactii decat in cazul apei; cu 30
de subiecti testati si nicio reactie, pana la 3-6 subiecti ar putea prezenta o reactie
usoara

e Sau o reactie moderata la produs

In plus, produsele cosmetice sunt testate pentru declararea si etichetarea produsului in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al UE privind produsele cosmetice.

Sunteti interesat sa folositi marca de aprobare "testat dermatologic"?

Sunteti producétor sau distribuitor si sunteti interesat de programul de certificare "Toleranta
cutanata: testat dermatologic”, atunci nu ezitati sa ne contactati. Va rugam sa utilizati
formularul de contact de pe aceasta pagina.
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Hudtolerans ar ett av de viktigaste kriterierna for konsumenter nar de valjer kosmetika och
produkter for personlig vard. Varannan person faster stor vikt vid detta - mer an ett billigt pris
eller ett valkant varumarke. For att konsumenterna ska kunna hitta motsvarande produkter
har det oberoende testinstitutet SGS utvecklat testmarket "Hudtolerans: dermatologiskt
testad".

Bakom market star det varldsledande test- och certifieringsforetaget SGS, som aven
omfattar laboratorierna vid SGS Fresenius Institute. Markningen "Hudtolerans:
dermatologiskt testad" kan anvandas for en mangd olika produkter - fran schampo till
allrengéringsmedel och barnbljor.

Foljande produkter kan tilldelas:

o Kosmetiska produkter som krdm, duschgel, schampo, parfym eller badbollar

o Rengoéringsmedel, t.ex. allrengéringsmedel eller handdiskmedel

e Hygienartiklar som bldjor, trosskydd, inkontinensprodukter eller ansiktsservetter
o Tvattmedel

e Varor som handskar, skoinlagg, sjalvhaftande behaar eller textilier

e Ravaror for kosmetika, tvattmedel, rengéringsmedel och rengéringsmedel

Testningsprocessen

De produkter som skall undersdkas genomgar ett sa kallat epikutantest. Detta test anvands
for att upptacka en primar hudirritation eller en kontaktallergi med det amne som ska
undersdkas och utfors pa minst 30 testpersoner.

Beroende pa produkt skiljer sig testforfarandet at nar det galler hur forsékspersonerna far
hudkontakt med produkten. Allt som stannar kvar langre pa huden, som kramer och lotioner
(leave-on-produkter), appliceras vanligtvis ocklusivt och ar darmed ordentligt tackt med ett
plaster. Detta plaster sitter kvar pa huden i 24 timmar. Testprodukter som skoéljs av
omedelbart efter applicering (rinse-off-produkter) tejpas semioklusivt, dvs. luft- och
vattenanggenomslappligt. Tensidinnehallande produkter som tvalar eller rengéringsmedel
spads vanligtvis ut till tva procent. Trasor eller bldjor kan ocksa testas genom att de
appliceras direkt pa huden och sitter kvar dar i 24 timmar.

Vid testet av t.ex. en hudkram appliceras det amne som ska testas pa den kliniskt friska
huden och tacks med hjalp av ett speciellt ocklusivt testplaster. Samtidigt appliceras aven
vatten (negativ standard) och 0,5 % SDS-l6sning (natriumlaurylsulfat) (positiv standard) som
kontrollsubstanser. Slutligen avlagsnas testplastret efter 24 timmar. Efter ytterligare 24
timmar undersoker en hudlakare hudens utseende med avseende pa hudirritationer (rodnad)
och allergiska reaktioner. En slutlig bedémning gors efter 48 timmar.

Varje ar genomfors en ny undersoékning. For detta forvarvar SGS experter den forseglade
produkten pa marknaden och utfér de dermatologiska testerna igen.

Kriterier for testet

Godkannandemarket tilldelas endast produkter som uppnar en "mycket god hudtolerans"
eller en "god hudtolerans". Eftersom det inte finns nagra rattsliga krav for bedémningen av
den karakteristiska "hudtoleransen" i epikutantestet, anvands utvarderingskriterierna i EU:s
expertpublikation "Tekniskt dokument om kosmetiska pastaenden" fér "dermatologiskt testad"
(tillganglig pa: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).
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Detta innebar med tillrackliga reaktioner pa den positiva standarden och ingen reaktion pa
vatten:

Semi-Ocklusiv

e Mycket god hudtolerans: inget @mne visar en reaktion
e Bra hudtolerans: ett amne visar en reaktion

Ocklusiv

¢ Mycket god hudtolerans: upp till 10% fler reaktioner an vatten; med 30 testpersoner
och ingen reaktion, kunde upp till 3 testpersoner visa en latt reaktion

o God hudtolerans: 10% - 20% fler reaktioner an vatten; med 30 testpersoner utan
reaktion kunde upp till 3-6 testpersoner visa en liten reaktion

e Eller en mattlig reaktion pa produkten

Dessutom testas kosmetiska produkter for deklaration och markning av produkten i enlighet
med EU:s kosmetikaférordning (EG) nr 1223/20009.

Ar du intresserad av att anvinda godkdnnandemirkningen "dermatologiskt
testad"?

Om du ar tillverkare eller aterférsaljare och ar intresserad av certifieringsprogrammet
"Hudtolerans: dermatologiskt testad", ar du valkommen att kontakta oss. Anvand
kontaktformularet pa denna sida.
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ZnasSanlivost pokozZky je pre spotrebitelov jednym z najddlezitejSich kritérii pri vybere
kozmetiky a vyrobkov osobnej starostlivosti. Kazdy druhy Clovek jej priklada velky vyznam -
vacsi ako lacnej cene alebo znamej znacke. Aby spotrebitelia mohli najst’ zodpovedajuce
vyrobky, nezavisly skusobny institut SGS vyvinul skiSobnu znacku "Kozna znasanlivost’
dermatologicky testované".

Za touto znackou stoji popredna svetova testovacia a certifikaéna spolo¢nost SGS, ktorej
su€astou su aj laboratoria institutu SGS Fresenius. Schvalovacia znacka "Znasanlivost
pokoZky: dermatologicky testované" sa mdze pouzivat pre cely rad r6znych vyrobkov - od
Sampoénov cez univerzalne Cistiace prostriedky az po detské plienky.

Ocenené mozu byt tieto produkty:

o Kozmetické vyrobky, ako je krém, sprchovy gél, Sampén, parfum alebo kupelové gule

o Cistiace prostriedky, ako su univerzalne &istiace prostriedky alebo prostriedky na
ruéné umyvanie riadu

o Hygienické potreby, ako su plienky, nohavickove vlozky, inkontinenéné vyrobky alebo
utierky na tvar

e Praci prostriedok

o Komodity, ako su rukavice, vlozky do topanok, lepiace podprsenky alebo textil

e Suroviny pre kozmetiku, detergenty, Cistiace a upratovacie prostriedky

Proces testovania

Skumané vyrobky sa podrobia takzvanému epikutannemu testu. Tento test slUzi na zistenie
primarneho podrazdenia koZe alebo kontaktnej alergie na skiimanu latku a vykonava sa na
najmenej 30 testovanych osobéach.

V zavislosti od vyrobku sa testovaci postup liSi podfla toho, ako sa subjekty dostanu do
kontaktu s pokozkou vyrobku. VSetko, €o zostava na pokozke dlhSie, ako su krémy a pletové
mlieka (leave-on produkty), sa zvy&ajne aplikuje okluzivne, a teda je pevne pokryté
naplastou. Tato naplast zostava na pokozke 24 hodin. Testované vyrobky, ktoré sa po
aplikacii ihned oplachnu (oplachovacie vyrobky), su nalepené polookluzivne, t. j. priepustné
pre vzduch a vodné pary. Vyrobky obsahujuce povrchovo aktivne latky, ako su mydla alebo
detergenty, sa zvy&ajne riedia na dve percenta. Utierky alebo plienky sa mdzu testovat aj
tak, Ze sa nanesu priamo na pokozku a zostanu tam 24 hodin.

Konkrétne pri testovani napriklad kozného krému sa latka, ktora sa ma testovat, nanesie na
klinicky zdravu pokozZku a prekryje sa Specialnou okluzivnou testovacou naplastou. Sucasne
sa ako kontrolné latky aplikuje aj voda (negativny Standard) a 0,5 % roztok SDS (laurylsulfat
sodny) (pozitivny Standard). Nakoniec sa testovacia naplast po 24 hodinach odstrani. Po
dalSich 24 hodinach dermatoldg vySetri vzhlad pokozky, &i nie je podrazdena (zaCervenana)
a ¢i nema alergické reakcie. Kone¢né hodnotenie sa uskutoéni po 48 hodinach.

Kazdy rok sa kona opatovné preskusanie. Na tento ucel odbornici SGS ziskaju zapelateny
vyrobok na trhu a znovu vykonaju dermatologické testy.

Kritéria testu

Znacka schvalenia sa udeluje vylu¢ne vyrobkom, ktoré dosahuju "velmi dobrd znasanlivost
pokozky" alebo "dobru znaSanlivost pokozky". KedZe neexistuju Ziadne pravne poziadavky
na hodnotenie charakteristiky "koZna znasanlivost™ pri epikutdannom teste, pouzivaju sa
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kritéria hodnotenia uvedené v odbornej publikacii EU "Technicky dokument o kozmetickych
tvrdeniach" pre "dermatologicky testované" (dostupné na:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

To znamena s dostatoCnou reakciou na pozitivny Standard a bez reakcie na vodu:
Semi-okluzivne

o Velmi dobra kozna znasanlivost: Ziadny subjekt nevykazuje reakciu
o Dobra kozna znaSanlivost: jeden subjekt vykazuje reakciu

Okluzivne

¢ Velmi dobra kozna znaSanlivost: az o 10 % viac reakcii ako pri vode; pri 30
testovanych osobach bez reakcie sa az u 3 os6b mohla prejavit mierna reakcia

o Dobra kozna znasanlivost: 0 10 - 20 % viac reakcii ako pri vode; pri 30 testovanych
osobach bez reakcie sa méZe mierna reakcia objavit az u 3-6 oséb

¢ Alebo mierna reakcia na vyrobok

Okrem toho sa kozmetické vyrobky testuju na ucely vyhlasenia a oznacenia vyrobku v
sulade s nariadenim EU o kozmetike (ES) &. 1223/20009.

Mate zaujem pouzivat’ schvalovaciu znac¢ku "dermatologicky testované"?

Ste vyrobca alebo predajca a mate zaujem o certifikacny program "Kozna znasanlivost’
dermatologicky testované”, potom nas nevahaijte kontaktovat. Pouzite kontaktny formular na
tejto stranke.
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Potro$niki pri izbiri kozmetinih izdelkov in izdelkov za osebno nego med najpomembnejSimi
merili upostevajo toleranco koze. Vsak drugi ji pripisuje velik pomen - veéji kot ugodni ceni ali
znani blagovni znamki. Da bi potroSniki lahko nasli ustrezne izdelke, je neodvisni in&titut za
testiranje SGS razvil testno oznako "Kozna toleranca: dermatolo$ko testirano".

Za znakom stoji vodilno svetovno podjetje za preskusanije in certificiranje SGS, ki vkljuuje
tudi laboratorije inStituta SGS Fresenius. Oznaka "Kozna toleranca: dermatolo$ko testirano"
se lahko uporablja za celo vrsto razli¢nih izdelkov - od Sampona do univerzalnih Cistil in
otroskih plenic.

Nagrajeni so lahko nasledniji izdelki:

o Kozmeti¢ni izdelki, kot so krema, gel za prhanje, Sampon, parfum ali kopalne kroglice
o detergenti, kot so univerzalna Cistila ali detergenti za roéno pomivanje posode

o Higienski izdelki, kot so plenice, vlozki, izdelki za inkontinenco ali rob¢ki za obraz.

e Pralni prasek

¢ Blago, kot so rokavice, vlozki za &evlje, lepilni nedrcki ali tekstil

e Surovine za kozmetiko, detergente, Cistila in Cistilna sredstva

Postopek testiranja

Na izdelkih, ki jih je treba pregledati, se opravi tako imenovani epikutani test. Ta test je
namenjen odkrivanju primarnega drazenja koze ali kontaktne alergije s snovjo, ki jo je treba
pregledati, in se izvede na vsaj 30 testnih osebah.

Glede na izdelek se preskusni postopek razlikuje po tem, kako imajo udelezenci stik s kozo z
izdelkom. Vse, kar ostane na kozi dlje ¢asa, kot so kreme in losjoni (izdelki, ki ostanejo na
kozi), se obi¢ajno nanasa okluzivno in je zato trdno prekrito z oblizem. Ta obloga ostane na
kozi 24 ur. Testni izdelki, ki se sperejo takoj po nanosu (izdelki za izpiranje), so prekriti s
trakom polokluzivno, tj. tako, da prepus¢ajo zrak in vodno paro. Izdelki, ki vsebujejo
povrsinsko aktivne snovi, kot so mila ali detergenti, se obi¢ajno razredcijo na dva odstotka.
Krpe ali plenice lahko testirate tudi tako, da jih nanesete neposredno na kozo in tam ostanejo
24 ur.

Natancéneje, pri preskusu kozne kreme, na primer, se snov, ki jo je treba preskusiti, nanese
na kliniéno zdravo kozo in prekrije s posebnim okluzivnim preskusnim oblogo. Vzporedno se
kot kontrolni snovi uporabljata tudi voda (negativni standard) in 0,5-odstotna raztopina SDS
(natrijev lavrilsulfat) (pozitivni standard). Po 24 urah se testni omet odstrani. Po nadaljnjih 24
urah dermatolog preveri videz koZe glede draZenja koZe (rdecica) in alergijskih reakcij.
Koncna ocena se opravi po 48 urah.

Vsako leto se opravi ponovni pregled. Strokovnjaki SGS v ta namen pridobijo zape€aten
izdelek na trgu in ponovno opravijo dermatoloSke teste.

Merila za testiranje

Znak odobritve se podeljuje izkljuéno izdelkom, ki dosegajo "zelo dobro toleranco koze" ali
"dobro toleranco kozZe". Ker za oceno lastnosti "kozna toleranca" pri epikutanem testu ni
zakonskih zahtev, se za "dermatolosko testirano" uporabljajo merila za ocenjevanje iz
strokovne publikacije EU "Tehni¢ni dokument o kozmeti¢nih trditvah" (na voljo na:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

To pomeni, da je reakcija na pozitivni standard zadostna in ni reakcije na vodo:
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Semiokluzivni

e Zelo dobra kozna toleranca: nobena oseba ni reagirala
o Dobra kozna toleranca: pri enem subjektu se je pojavila reakcija

Okluzivni

e Zelo dobra kozna toleranca: do 10 % vec reakcij kot pri vodi; pri 30 testnih osebah
brez reakcije so lahko do 3 osebe rahlo reagirale.

o Dobra kozna toleranca: 10-20 % vec reakcij kot pri vodi; pri 30 testnih osebah brez
reakcije lahko do 3-6 oseb pokaze rahlo reakcijo.

o Ali zmerna reakcija na izdelek

Poleg tega so kozmeticni izdelki testirani za prijavo in oznagevanje izdelka v skladu z Uredbo
EU o kozmeti¢nih izdelkih (ES) &t. 1223/20009.

Ali zelite uporabljati oznako "dermatolosko testirano"?

Ste proizvajalec ali trgovec in vas zanima program certificiranja "KoZna toleranca:
dermatolosko testirano", potem nas kontaktirajte. Uporabite kontaktni obrazec na tej strani.
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La tolerancia cutanea es uno de los criterios mas importantes para los consumidores a la
hora de elegir cosméticos y productos de cuidado personal. Una de cada dos personas le
concede gran importancia, mas que a un precio barato o a una marca conocida. Para que
los consumidores puedan encontrar los productos adecuados, el instituto independiente de
pruebas SGS ha desarrollado la marca "Tolerancia cutanea: dermatoldgicamente probada".

Detras de la marca se encuentra la empresa lider mundial en pruebas y certificacion SGS,
que también incluye los laboratorios del Instituto Fresenius de SGS. La marca de
homologacion "Tolerancia cutanea: dermatolégicamente probado" puede utilizarse en toda
una serie de productos, desde champus y limpiadores de uso general hasta pafiales para
bebés.

Se pueden adjudicar los siguientes productos:

e Productos cosméticos como crema, gel de ducha, champu, perfume o bolas de bafio

o Detergentes como limpiadores multiusos o detergentes lavavajillas a mano

¢ Articulos de higiene como panales, salvaslips, productos para la incontinencia o
panuelos faciales

o Detergente para ropa

e Productos como guantes, plantillas de zapatos, sujetadores adhesivos o textiles

o Materias primas para cosméticos, detergentes y productos de limpieza

El proceso de prueba

Los productos que deben examinarse se someten a la denominada prueba epicutanea. Esta
prueba sirve para detectar una irritacién cutanea primaria o una alergia de contacto con la
sustancia a examinar y se realiza en al menos 30 personas de prueba.

Dependiendo del producto, el procedimiento de ensayo difiere en cuanto a la forma en que
los sujetos tienen contacto de la piel con el producto. Los productos que permanecen en la
piel durante mas tiempo, como las cremas y lociones (productos leave-on), suelen aplicarse
de forma oclusiva, por lo que se cubren firmemente con un esparadrapo. Este esparadrapo
permanece en la piel durante 24 horas. Los productos de prueba, que se aclaran
inmediatamente después de su aplicacion (productos que se aclaran), se aplican de forma
semioclusiva, es decir, permeables al aire y al vapor de agua. Los productos que contienen
tensioactivos, como jabones o detergentes, suelen diluirse al dos por ciento. Los pafios o
pafiales también pueden probarse aplicandolos directamente sobre la piel y permaneciendo
en ella durante 24 horas.

Concretamente, para la prueba de una crema cutanea, por ejemplo, la sustancia que se va a
probar se aplica sobre la piel clinicamente sana y se cubre con la ayuda de un esparadrapo
de prueba oclusivo especial. Paralelamente, se aplican también agua (patron negativo) y
una solucién de SDS al 0,5 % (laurilsulfato sdédico) (patrén positivo) como sustancias de
control. Por ultimo, el esparadrapo de prueba se retira al cabo de 24 horas. Transcurridas
otras 24 horas, un dermatélogo examina el aspecto de la piel para detectar irritaciones
cutaneas (enrojecimiento) y reacciones alérgicas. A las 48 horas se realiza una evaluacién
final.

Cada afio se realiza un nuevo examen. Para ello, los expertos de SGS adquieren el
producto precintado en el mercado y vuelven a realizar las pruebas dermatoldgicas.
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Los criterios de la prueba

La marca de aprobacion se concede exclusivamente a los productos que alcanzan una "muy
buena tolerancia cutanea" o una "buena tolerancia cutanea". Dado que no existen requisitos
legales para la evaluacion de la caracteristica "tolerancia cutanea" en la prueba epicutanea,
se utilizan los criterios de evaluacion de la publicacién de expertos de la UE "Technical
document on cosmetic claims" para "dermatologically tested" (disponible en:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Es decir, con reacciones suficientes al patrén positivo y sin reaccion al agua:
Semioclusivo

e Muy buena tolerancia cutanea: ningun sujeto muestra reaccion
¢ Buena tolerancia cutanea: un sujeto muestra reaccion

Oclusivo

¢ Muy buena tolerancia cutanea: hasta un 10% mas de reacciones que el agua; con 30
sujetos de prueba y ninguna reaccion, hasta 3 sujetos podrian mostrar una ligera
reaccion

e Buena tolerancia cutanea: 10% - 20% mas de reacciones que el agua; con 30
sujetos de prueba y ninguna reaccion, hasta 3-6 sujetos podrian mostrar una ligera
reaccion

e una reaccion moderada al producto

Ademas, los productos cosméticos se someten a pruebas para la declaracion y el etiquetado
del producto de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1223/2009 de la UE sobre
cosméticos.

¢Le interesa utilizar la marca de homologacion "dermatolégicamente
probado"?

Si es fabricante o distribuidor y esta interesado en el programa de certificacién "Tolerancia
cutanea: dermatolégicamente probado”, pdngase en contacto con nosotros. Utilice el
formulario de contacto de esta pagina.
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kosmetiky a vyrobkl osobni péce. Kazdy druhy Clovék ji pfiklada velky vyznam - vétsi nez
levné cené nebo znamé znacce. Aby spotfebitelé mohli najit odpovidajici vyrobky, vyvinul
nezavisly zkusebni institut SGS zkuSebni znacku "Kozni snasenlivost: dermatologicky
testovano".

Za touto znackou stoji pfedni svétova zkuSebni a certifikacni spole€nost SGS, jejiz soucasti
jsou i laboratofe SGS Fresenius Institute. Schvalovaci znacku "Skin tolerance:
dermatologically tested" Ize pouzit pro celou fadu rliznych vyrobkd - od Samponu pres
univerzalni Cistici prostfedky az po détské pleny.

Ocenény mohou byt nasledujici produkty:

o Kosmetické vyrobky, jako je krém, sprchovy gel, Sampon, parfém nebo koule do
koupele.

o (istici prostredky, jako jsou univerzalni Cistici prostfedky nebo prostfedky na rucni
myti nadobi.

¢ Hygienické potfeby, jako jsou pleny, vloZky do kalhotek, inkontinenéni vyrobky nebo
obli¢ejové kapesniky.

e Praci prasek

o komodity, jako jsou rukavice, vlozky do bot, lepici podprsenky nebo textil.

e Suroviny pro kosmetiku, myci, Cistici a uklidové prostfedky

Proces testovani

Zkoumané vyrobky se podrobi tzv. epikutannimu testu. Tento test slouzi ke zjisténi
primarniho podrazdéni kize nebo kontaktni alergie na zkoumanou latku a provadi se
nejmeéné na 30 testovanych osobach.

V zavislosti na vyrobku se testovaci postup lisi podle toho, jakym zplsobem se subjekty
dostanou do kontaktu s pokozkou vyrobku. VSe, co zlUstava na kizi delSi dobu, jako jsou
krémy a pletové vody (leave-on vyrobky), se obvykle aplikuje okluzivné, a je tedy pevné
zakryto naplasti. Tato naplast zUustava na kuzi po dobu 24 hodin. ZkuSebni pfipravky, které se
ihned po aplikaci oplachuji (oplachové pfipravky), jsou zalepeny polookluzivné, tj. propoustéji
vzduch a vodni pary. Vyrobky obsahujici povrchové aktivni latky, jako jsou mydla nebo
detergenty, se obvykle fedi na dvé procenta. Latky nebo pleny Ize testovat také tak, ze se
nanesou pfimo na pokozku a zUstanou tam 24 hodin.

Konkrétné napfiklad pfi zkouSce kozniho krému se testovana latka nanese na klinicky
zdravou kizi a prekryje se specialni okluzivni zkuSebni naplasti. Soubézné se jako kontrolni
latky aplikuje také voda (negativni standard) a 0,5 % roztok SDS (laurylsulfat sodny)
(pozitivni standard). Nakonec se testovaci naplast po 24 hodinach odstrani. Po dalSich 24
hodinach dermatolog vySetfi vzhled kuze, zda nedoslo k podrazdéni kiize (zarudnuti) a
alergickym reakcim. Po 48 hodinach se provede zavére¢né hodnoceni.

Kazdy rok se kona opakovana zkouska. Za timto ucelem odbornici SGS ziskaji zapecetény
vyrobek na trhu a znovu provedou dermatologické testy.

Kritéria testu

Znacka schvaleni se udéluje vyhradné vyrobkim, které dosahuji "velmi dobré kozni
snasenlivosti" nebo "dobré kozni snasenlivosti". Vzhledem k tomu, Ze neexistuji zadné
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pravni pozadavky na hodnoceni charakteristiky "kozni snasenlivost" pfi epikutannim testu,
pouzivaji se kritéria hodnoceni uvedena v odborné publikaci EU "Technicky dokument o
kosmetickych tvrzenich" pro "dermatologicky testovano" (k dispozici na adrese:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

To znamena s dostatecnou reakci na pozitivni standard a bez reakce na vodu:
Semiokluzivni

o Velmi dobra koZni snadenlivost: zadny subjekt nevykazuje reakci
o Dobra kozni snaSenlivost: jeden subjekt vykazuje reakci

Okluzivni

¢ Velmi dobra kozni snasenlivost: az o 10 % vice reakci nez u vody; u 30 testovanych
osob bez reakce, az u 3 osob se mohla projevit mirna reakce.

e Dobra kozni snaSenlivost: 0 10-20 % vice reakci nez u vody; u 30 testovanych osob
bez reakce, az u 3-6 osob se muze projevit mirna reakce.

e Nebo mirna reakce na produkt

Kromé toho jsou kosmetické vyrobky testovany pro ucely deklarace a oznaovani vyrobku v
souladu s nafizenim EU o kosmetickych pfipravcich (ES) €. 1223/2009.

Mate zajem pouzivat schvalovaci zna¢ku "dermatologicky testovano"?

Jste vyrobce nebo prodejce a mate zajem o certifikacni program "Kozni snasenlivost:
dermatologicky testovano", pak nas nevahejte kontaktovat. PouZijte prosim kontaktni
formulaf na této strance.
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A bdr toleranciaja az egyik legfontosabb kritérium a fogyasztok szamara a kozmetikumok és
testapolasi termékek kivalasztasakor. Minden masodik ember nagy jelentéséget tulajdonit
ennek - tobbet, mint az olcsé arnak vagy a jol ismert markanak. Annak érdekében, hogy a
fogyasztok megfeleld termékeket talaljanak, az SGS flggetlen vizsgaldintézet kifejlesztette a
"Bortlirés: bérgyogyaszatilag tesztelt" tesztjelzést.

A védjegy mogott a vilag vezetd teszteld és tanusito vallalata, az SGS all, amelyhez az SGS
Fresenius Intézet laboratoriumai is tartoznak. A "Bértirés: bérgydgyaszatilag tesztelt"
jévahagyasi jel a sampontol kezdve az altalanos tisztitdészereken at a babapelenkakig
szamos kulénb6zd terméken hasznalhato.

A kovetkez6 termékeket lehet elnyerni:

o Kozmetikai termékek, mint példaul krém, tusflird, sampon, parfim vagy furdégolyé

o Tisztitoszerek, mint példaul altalanos tisztitoszerek vagy kézi mosogatdszerek

o Higiéniai cikkek, mint példaul pelenkak, bugyibetétek, inkontinencia termékek vagy
arctisztitd zsepik

o Mosbszer

¢ Olyan arucikkek, mint keszty(k, cipébetétek, ontapadds melltartok vagy textiliak.

o Kozmetikai, mosoé-, tisztitd- és tisztitoszerek alapanyagai

A tesztelési folyamat

Avizsgalandd termékeket ugynevezett epikutan tesztnek vetik ala. Ez a vizsgalat a
vizsgalandd anyaggal valo elsédleges bérirritacid vagy kontaktallergia kimutatasara szolgal,
és legalabb 30 vizsgalati személyen végzik el.

A terméktdl fliggéen a vizsgalati eljaras kiilénbozik a tekintetben, hogy a vizsgalati alanyok
hogyan érintkeznek a termékkel. Mindazokat, amelyek hosszabb ideig maradnak a béron,
mint példaul a krémek és testapoldk (leave-on termékek), altalaban okkluszivan
alkalmazzak, és igy szilardan beboritjak egy tapasszal. Ez a tapasz 24 6ran keresztil a
béron marad. Azokat a teszttermékeket, amelyeket a felvitel utan azonnal ledblitenek
(lemoshaté termékek), félig-okkluszivan, azaz levegé- és vizgézatereszté moédon ragasztjak
le. A fellletaktiv anyagokat tartalmazé termékeket, példaul szappanokat vagy mosészereket
altalaban két szazalékra higitjak. A kend6ket vagy pelenkakat ugy is lehet tesztelni, hogy
kozvetlenul a bérre helyezzik dket, és 24 6ran at ott maradnak.

Konkrétan, példaul egy bérkrém vizsgalatdhoz a vizsgalandé anyagot a klinikailag
egeészséges bdrre kell felvinni, és egy specidlis, okkluziv teszttapasz segitségével le kell
fedni. Ezzel parhuzamosan kontrollanyagként vizet (negativ standard) és 0,5 %-os SDS-
oldatot (natrium-lauril-szulfat) (pozitiv standard) is alkalmaznak. Végul a teszttapaszt 24 6ra
elteltével eltavolitjak. Tovabbi 24 6ra elteltével bérgydgyasz vizsgalja meg a boér
megjelenését borirritacidk (bérpir) és allergias reakcidk szempontjabdl. A végsé értékelésre
48 ora elteltével kerul sor.

Minden évben Ujbdli vizsgalatra kerll sor. Ehhez az SGS szakértdi beszerzik a lezart
terméket a piacon, és Ujra elvégzik a bérgyégyaszati vizsgalatokat.

A vizsgalati kritériumok

A jévahagyasi jelet kizardlag olyan termékek kapjak, amelyek "nagyon j6 bértoleranciat" vagy
"j6 bértoleranciat" érnek el. Mivel az epikutan teszt soran a "bdrtolerancia” jellemz6
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értékelésére nincsenek jogi kovetelmények, a "Technical document on cosmetic claims" cimi
unids szakért6i kiadvany "dermatoldgiailag tesztelt" értékelési kritériumait hasznaljak
(elérheté: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847).

Ez azt jelenti, hogy elegendd reakciot mutat a pozitiv standarddal szemben, és nem mutat
reakciét a vizzel szemben:

Félig exkluziv

o Nagyon j6 bértolerancia: egyetlen alany sem mutat reakciot.
o JO bértolerancia: egy alany reakciét mutat.

Okklusiv

¢ Nagyon j6 bértolerancia: akar 10%-kal tébb reakciét mutat, mint a viz; 30 tesztalany
esetében, ahol nem volt reakcié, legfeljebb 3 alany mutathatott enyhe reakciot.

e JO bértolerancia: 10% - 20%-kal t6bb reakciét mutat, mint a viz; 30 tesztalany
esetében, ha nincs reakcio, legfeljebb 3-6 alany mutathat enyhe reakciot.

o Vagy mérsékelt reakcié a termékre

Ezenkivll a kozmetikai termékeket az 1223/2009/EK kozmetikai rendeletnek megfeleléen
vizsgaljak a termék feltlintetése és cimkézése céljabdl.

Szeretné hasznalni a "bérgyogyaszatilag tesztelt" jovahagyasi jelzést?

On gyarto vagy kereskedd, és érdeklddik a "Bértirés: bérgydgyaszatilag tesztelt” tanusitasi
program irant, akkor forduljon hozzank bizalommal. Kérjik, hasznalja az ezen az oldalon
talalhato kapcsolatfelvételi Grlapot.

’ SGS



26.02.2024

Podnosljivost koZe jedan je od najvaznijih kriterija za potroSaCe pri odabiru kozmetike i
proizvoda za osobnu njegu. Svaka druga osoba tome pridaje veliku vaznost - viSe od niske
cijene ili poznate marke. Kako bi potroSaci mogli pronaéi odgovarajuce proizvode, neovisni
institut za ispitivanje SGS razvio je oznaku testa "PodnoSljivost koze: dermatoloski ispitano”.

Iza znaka stoji vodecéa svjetska tvrtka za ispitivanje i certifikaciju SGS, koja ukljuCuje i
laboratorije SGS Fresenius instituta. Oznaka odobrenja "Podnosljivost koze: dermatoloSki
ispitano" moZe se koristiti za cijeli niz razli€itih proizvoda - od $ampona preko visenamjenskih
sredstava za CiS¢enje do djecjih pelena.

Mogu se nagraditi sljedeéi proizvodi:

o Kozmeti€ki proizvodi poput krema, gelova za tusiranje, $ampona, parfema ili kuglica za
kupanje

o DeterdZenti kao Sto su viSenamjenska sredstva za CiScenje ili deterdZzenti za rucno
pranje posuda

o Higijenski artikli kao Sto su pelene, gacice, proizvodi za inkontinenciju ili maramice za
lice

o DeterdZent za pranje rublja

e Roba kao §to su rukavice, umetci za cipele, ljepljivi grudnjaci ili tekstil

e Sirovine za kozmetiku, deterdzente, sredstva za CiS¢enje i CiSéenje

Proces testiranja

Proizvodi koji se ispituju podvrgavaju se takozvanom epikutanom testu. Ovaj test sluzi za
otkrivanje primarne iritacije kozZe ili kontaktne alergije sa supstancom koja se ispituje i provodi
se na najmanje 30 testiranih osoba.

Ovisno o proizvodu, postupak ispitivanja razlikuje se u nac€inu na koji ispitanici dolaze u kontakt
s kozom s proizvodom. Sve &to ostaje dulje na kozi, poput krema i losiona (proizvodi koji se
ne ispiru), obi¢no se nanosi okluzivno i tako se ¢vrsto zalijepi flasterom. Ovaj flaster ostaje na
kozi 24 sata. Ispitni proizvodi, koji se ispiru odmah nakon nanoSenja (proizvodi koji se ispiru),
lijepe se poluokluzivno, tj. zrako-paropropusno. Proizvodi koji sadrze povrSinski aktivne tvari
kao to su sapuni ili deterdZenti obi¢no se razrjeduju na dva posto. Krpice ili pelene takoder
se mogu testirati tako da se nanose izravno na kozu i tamo ostanu 24 sata.

Konkretno, za ispitivanje kreme za koZzu, na primjer, tvar koja se ispituje nanosi se na klinicki
zdravu kozu i prekriva uz pomo¢ posebnog, okluzivnhog ispitnog flastera. Paralelno se kao
kontrolne tvari primjenjuju i voda (negativni standard) i 0,5 % otopina SDS (natrij lauril sulfat)
(pozitivni standard). Na kraju se ispitni flaster uklanja nakon 24 sata. Nakon joS 24 sata
dermatolog pregledava izgled koze na iritacije (crvenilo) i alergijske reakcije. Kona¢na
procjena provodi se nakon 48 sati.

Svake godine je popravni ispit. U tu svrhu struénjaci SGS-a nabavljaju zatvoreni proizvod na
trziStu i ponovno provode dermatolo$ka ispitivanja.

Kriteriji ispitivanja

Oznaka odobrenja dodjeljuje se isklju€ivo proizvodima koji postiZzu "vrlo dobru podnoSljivost
koze" ili "dobru podnosljivost koze". Buduéi da ne postoje zakonski zahtjevi za ocjenu
karakteristike "podnosljivost koze" u epikutanom testu, kriteriji ocjenjivanja stru¢ne publikacije
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EU "Tehni¢ki dokument o kozmetic¢kim tvrdnjama" za "dermatolo$ki ispitano” (dostupno na:
https://ec .europa.eu/docsroom/documents/24847).

To znadi s dovoljno reakcija na pozitivan standard i bez reakcije na vodu:
Poluokluzivna

¢ Vrlo dobra podnosljivost koze: nijedan subjekt ne pokazuje reakciju
o Dobra podnosljivost koze: jedan subjekt pokazuje reakciju

Okluzivni

e Vrlo dobra podnosljivost koZe: do 10% viSe reakcija od vode; s 30 ispitanika bez
reakcije, do 3 subjekta mogla su pokazati blagu reakciju

o Dobra podnosljivost koze: 10% - 20% viSe reakcija od vode; s 30 ispitanika bez
reakcije, do 3-6 ispitanika moglo je pokazati blagu reakciju

¢ |li umjerena reakcija na proizvod

Osim toga, kozmetic¢ki proizvodi se testiraju na deklaraciju i oznacavanje proizvoda u skladu s
EU kozmetickom uredbom (EC) br. 1223/20009.

Jeste li zainteresirani za koriStenje znaka odobrenja "dermatoloski ispitano™?

Ako ste proizvodac ili trgovac i zainteresirani ste za certifikacijski program "PodnoSljivost kozZe:
dermatolos$ki ispitano”, slobodno nam se obratite. Molimo koristite obrazac za kontakt na ovoj
stranici.
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