Tlumaczenie uwierzytelnione z jezyka niemieckiego

sarastro GmbH

Dr Dirk Kreischer

Zum Schacht 7

66287 Gottelborn

Niemcy Planegg,20.07.2009

Bacoban DL 1%
Szanowny Panie Doktorze Kreischer,

biokompatybilno§¢ produktu sarastro®surf.prolife przebadano w laboratorium BSL
BIOSERVICE pod nastepujacymi numerami: 051691 (ostre podraznienie skory) oraz 051692
(badanie lokalnych weztow chlonnych, LLNA). Biokompatybilno§¢ produktu pod nazwa
Bacoban potwierdzono rowniez w badaniach na zwierzgtach. Wspomniat Pan w wiadomosci
z dnia 14 lipca 2009 roku, ze zmieniono sktad produktu Bacoban DL 1% w poréwnaniu z
badanym produktem sarastro® surf.pro-life. W produkcie Bacoban DL 1% obnizono
zawarto$¢ substancji czynnych: chlorku benzalkoniowego (z 0,71 do 0,26 g) i1 pirytionianu
sodu (z 0,05 do 0,025 g) oraz substancji zapachowych (z 0,015 do 0,010 g), a takze
polikondensatu (z 2,0 do 0,4 g). Etanol i izopropanol zawarte w sarastro® surf.pro-life w
produkcie Bacoban zastagpiono woda.

W naszej opinii powtorna ocena produktu Bacoban DL 1% w badaniach na zwierzetach nie
jest konieczna. Zalecamy jednak przeprowadzenie testow in vitro (ocena cytotoksyczno$ci) w
ramach badania uzupetniajacego.

Zgodnie z artykutem 7 1 8 Ustawy o Ochronie Zwierzat, badania na zwierzgtach mozna
przeprowadzi¢ jedynie wtedy, gdy jest to absolutnie niezbedne oraz jesli pomimo odwotania
si¢ do wszelkich mozliwych Zrodet informacji, ostateczny wynik takiego testu pozostaje
nieznany badz gdy konieczna jest walidacja dobrze znanego wyniku poprzez powtorzenie

lub zastosowanie podwojnego testu.

W zwiazku z kwestia ochrony zwierzat oraz faktem, ze nie uzyska si¢ zasadniczych

korzysci z otrzymanych informacji, nie nalezy przeprowadza¢ powtornych badan produktu
Bacoban DL 1% na zwierzgtach z przyczyn naukowych i etycznych.
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Koniec tlumaczenia




Jako tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, nalezycie zarejestrowany, powotany i
zaprzysi¢zony przez Prezesa Landgericht (Sadu Okregowego) w Augsburgu, niniejszym
poswiadczam zgodnos¢ 1 kompletno$¢ powyzszego thumaczenia z oryginatem, ktéry zostat mi
dostarczony. Na dowdd tego sktadam wilasnoreczny podpis 1 piecze¢ w miejscowosci Egling
(Niemcy) dnia 8. stycznia 2010 roku.

Ulrike Krosta

»Pieczec 1 podpis«
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Bacoban DL:
Biokompatybilnos¢ i ocena medyczna zastosowanych substancji chemicznych

Bacoban DL to srodek do dezynfekcji powierzchni na bazie wody, odpowiedni do stosowania
zaro6wno na matych, jak i duzych powierzchniach. Produkt dostepny jest w postaci
skoncentrowanej (wymagajacej rozcienczenia). Srodek ten przeznaczony jest do stosowania
poprzez przecieranie powierzchni, po czym wysycha nie zostawiajac widocznych sladow. W
rzeczywistosci jednak po wyschnigciu na czyszczonej powierzchni pozostaje bardzo cienka
warstwa (< 500 mn) produktu. W glebi tej warstwy kumuluja si¢ sktadniki biobojcze, ktore po
kontakcie z ptynem/wilgocig rozprzestrzeniajg si¢ po powierzchni. Dlatego tez teoretycznie
istnieje ryzyko dla zdrowia zwigzane ze stosowaniem tego srodka. Ryzyko to obejmuje:

1. Kontakt ze skoérg roztworu w postaci skoncentrowanej, roztworu gotowego lub
warstwy pozostawionej na powierzchniach

2. Potknigcie roztworu skoncentrowanego lub gotowego

3. Kontakt z oczami roztworu skoncentrowanego lub gotowego.

Ze wzgledu na sposob stosowania srodkaBacoban DL ryzyko zwigzane z kontaktem ze skora
(z naskorkiem) jest najbardziej prawdopodobne. Do bezposredniego lub niebezposredniego
kontaktu ze skdrg moze dojs¢ podczas przygotowywania koncentratu, w czasie aplikacji
gotowego roztworu lub nawet po wyschnieciu produktu na powierzchniach (np. na tawkach
czy biurkach). W celu zminimalizowania ryzyka dla uzytkownika juz podczas prac nad
produktem ilo$¢ zawartych w §rodku substancji biobojczych zostata zredukowana do
mozliwie niskiego poziomu. Pomimo podje¢cia takich krokéw nadal istnieja dwa rodzaje
ryzyka zwigzanego z niezgodno$cig medyczng: ryzyko zwigzane z postacig skoncentrowang
produktu i gotowym roztworem.



Ryzyko zwiazane z produktem gotowym:

Dla produktu Bacoban DL zalecamy trzy stopnie skoncentrowania: 3%, 1%, 0,75% oraz
0,25% (Przyp. ttum.:Poprzednie zdanie wspomina o trzech formach skoncentrowania, ale
wymienia si¢ 4 rozne wartosci procentowe).Substancje biobojcze zawarte w produkcie o
wymienionych wyzej stezeniach sg rozcienczone w taki sposob, ze produkt ten nie stanowi
bezposredniego zagrozenia w sensie rozumianym w Rozporzadzeniu w sprawie substancji
niebezpiecznych.

Opinig, ze ryzyko jest zredukowane przy stosowaniu produktu w postaci rozcienczonej
uzasadniajg ponizsze argumenty: Po pierwsze na podstawie danych dotyczacych
bezpieczenstwa poszczegdlnych sktadnikow biobojczych mozna wnioskowaé, ze zalecane
przez nas finalne stezenie wigze si¢ z niskim ryzykiem dla zdrowia (patrz nizej: ocena
poszczegolnych sktadnikow). Po drugie produkt przebadano pod katem
biokompatybilnosci. Badania przeprowadzono zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz normy DIN EN ISO 10993-1 w laboratorium naukowym BSL
BIOSERVICE Scientific Laboratories GmbH. Nie wykazano dziatania uczulajacego czy
draznigcego na skorg produktu Bacoban.

» Zaswiadczenie z dnia 22 lipca 2005 wydane przez laboratorium BSL Bioservice
Scientific Laboratories GmbH

Chlorek benzalkoniowy

Chlorek benzalkoniowy nie wyparowuje, dlatego tez moze dostac¢ si¢ do organizmu
wylacznie droga bezposredniego spozycia lub poprzez aerozol. W przypadku produktu
Bacoban DL, ilo$¢ substancji mogacych dosta¢ si¢ do organizmu jest niewielka, jesli produkt
nie zostanie spozyty celowo. Ze wzglgdu na wlasciwosci przeciwdrobnoustrojowe chlorek
benzalkoniowy jest stosowany zaréwno jako sktadnik srodkow do dezynfekcji oraz jako
srodek konserwujacy np. w kroplach do nosa (Olynth, Pfizer). Mozna zatem zatozy¢, ze
substancja ta w formie nierozcienczonej nie stanowi istotnego zagrozenia w przypadku
wdychania niewielkich ilo$ci aerozolu.

Pirytionian sodu

Pirytionian sodu nie wyparowuje, dlatego tez moze dosta¢ si¢ do organizmu wylacznie droga
bezposredniego spozycia lub poprzez aerozol. Pirytionian sodu oraz cynku to substancje
stosowane w przemysle kosmetycznym np. w przeciwlupiezowych szamponach do wtosow.
Profil toksykologiczny obu substancji jest zblizony. Przeprowadza si¢ wiele badan z
zastosowaniem pirytionianucynku i dlatego badania te sg rowniez rozwazane w niniejszej
ocenie. Obszerny przeglad publikacji sporzadzony przez Kalifornijska Agencje Ochrony
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Srodowiska w sierpniu 2004 roku stanowi ocene wielu badan testujacych dtugotrwalg

ekspozycje na pirytionian sodu. Dokumenty te pokazuja, ze pirytionian sodu prowadzi do

istotnych zmian patofizjologicznych jedynie po podawaniu wysokich dawek przez dhuzszy

okres czasu.

Z wyczerpujacego przegladu i1 oceny badan z zastosowaniem pirytionianu cynku,

sporzadzonego przez SCCNFP w imieniu Komisji Europejskiej, wynika, ze pirytionian cynku

mozna stosowa¢ w szamponach i innych produktach kosmetycznych przeznaczonych do

wlosoOw w stezeniu nie wiekszym niz 1%. Substancji tej nie zaleca si¢ jednak do stosowania

w $rodkach do plukania jamy ustne;.

Z dokumentow tych wynika, ze ilo$¢ pirytionianu sodu zawarta w produkcie Bacoban DL

(posta¢ rozcienczona) nie stanowi bezposredniego zagrozenia po dostaniu si¢ do

organizmu poprzez wdychanie aerozolu. Co wigcej nawet spozycie produktu Bacoban DL

nie stanowi zagrozenia, poniewaz patofizjologicznie istotne procesy indukowane

pirytionianem sodu mogtyby wystapi¢ tylko w przypadku regularnego spozywania jednego

litra produktu Bacoban DL (w postaci rozcienczonej).

Pi$miennictwo:

Kalifornijska Agencja Ochrony Srodowiska Podsumowanie danych

toksykologicznych dotyczacych pirytionianu sodu, 26 sierpnia 2004 r.

Komitet Naukowy ds. Produktow Kosmetycznych i Produktéw Niezywnos$ciowych

Przeznaczonych dla Konsumentow:Pirytionian cynku, 17 grudnia 2002 r.

Spis skrotow:

SCCNFP Komitet Naukowy ds. Produktow Kosmetycznych 1  Produktow
Niezywno$ciowych (ang. ScientificCommitteeonCosmeticProductsand Non -
Food Products)

Gottelborn, 8 grudnia 2009 r.
»Podpis«

Dr Rainer Hanselmann
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Jako tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, nalezycie zarejestrowany, powotany i
zaprzysiezony przez Prezesa Landgericht (Sad Okregowy) w Augsburgu, niniejszym
poswiadczam zgodnos¢ 1 kompletno$¢ powyzszego thumaczenia z oryginatem, ktory zostal mi



dostarczony. Na dowod tego sktadam wlasnorgczny podpis i piecze¢ w miejscowosci Egling
(Niemcy) dnia 8. stycznia 2010 roku.

Ulrike Krosta

»Pieczec 1 podpis«



