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Studien Zusammenfassung

Studienants ............ : Bestimmung der eventuell hautreizenden Wirkung durch einen Patch-Test.
Zeitraum ............... : August 2010

Studiendkiter ......... : Dr. med. H. Prieur

Probamdem ............ : 50 (23-62 Jahre; Geschlechterverteilung nicht stamdardisiert)

22 Hautgesunde, 7 Atopiker, 4 Allergiker, 17 Personen mit empfindlicher Haut
Testareal ............... : Riicken
Testkonzentvatian::. : Unverdinnt
Kontrallam ............ : SDS (1% in Wasser), Wasser

Ergebnisse Unterschrift:

Die Testergebnisse zeigten, dass unter den Testbedingungen
die 1% jge SIS LisungHedi 1 16 Tkestpersonanzueinerpesitiven
Reaktion fiihrte. IDie megative Kontrolle zzigfe wie arwartet e Dr. med. H. Prieur
keiner Person eine Reaktion. Keine Person zeigte eine Hautarzt - Allergologe
Reaktion auf das Testprodukt. Aufgrund der Testergebnisse

und den gewshlten Testbedingungen ist das Produkt

. . Unterschrift:
“Dline NCR Nutrient Cream"
hinsichtlich einer eventuell hautreizenden Wirkung als
unbedenklich einzustufen. Dr. Hans-Peter Nissen
Diplomchemiiker
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Methodik

Eiréeitngg

Ziel der Untersuchung ist es, das Produkt auf seine Hautvertraglichkeit zu priifen. Die
Untersuchung wurde im August 2010 durchgefiihrt.

Mit dem Patch-Test kdnnen dermatologische und kosmetische Produkte auf ihr irritatives
Potential untersucht werden.

Mhatreidhl undl Mathhaden

Alle Untersuchungen erfolgten nach den Empfehlungen der COLIPA Arbeitsgruppe (Walker A.P.
et al: Test Guidelines for Assessment of Skin Compatibility of Cosmetic Finished Products in
Man. Food and Chemical Toxicology 34, 1996, 651-660). Als Studie am Menschen wurden die
Untersuchungen entsprechend der Erklarung von Helsinki (1964) und nachfolgenden Revisionen
durchgefiihrt.

Die Untersuchung erfolgte an 50 Testpersonen (22 Hautgesunde, 7 Atopiker, 4 Allergiker, 17
Personen mit empfindlicher Haut) im Alter von 23 - 62 Jahren. Die Geschlechterverteilumg wurde
nicht standardisiert. Die Testdurchfiihrung wurde den Probanden eingehend erklart; anschliefend
unterzeichneten sie eine Einwilligungserklérumg. Die Probanden konnten die Testung jederzeit
ohne Angabe von Griinden beenden. Wahrend der Testung verzichteten sie in dem Testareal auf
die Benutzung von Externa.

Eieatili§Rkitirieizn
¢ unterzeichnete Eimverstindniserklarung
¢ mindestens 118 Jahre alt

AussathldfiRicitemien

¢ Schwangerschaft

¢ Hautverdnderungen oder Markierungen (Tattoos, Sonnenbrand), die die Bewertung
behindern

e Hauterkrankung die mit den Zielen der Studie im Konflikt stehen

» Hauterkrankung die mit den Zielen der Studie im Konflikt stehen

Durchfiihrung
Dasdifothelshgyurde in der oben genannten Konzentration auf den Riicken der Probanden mit Hilfe

i% dlﬂ? g&“SChS“ K%ré%ﬁoffk%rrr]%rﬁ% reln @c?r}]zentraf: 0N al?fa Héneﬁsuc%%yger Pre \a/hccfen mit’ H‘Pfe

? us‘ona Test Cham B.V.
1t1 ISC e Kjﬂgser IEFO nsc toﬁe atrﬁic'mlecl:ur%/ su%af (é-]lgg in elr?er:}/ig%nzentrat{jcgg

}Sffs SI%IV %Fgﬁe |erI1]teg&é o%?l gf?ﬁl%ﬁﬁgfaurylsulfat (SDS) in einer Konzentration

% in Wasser._Als negative Ko roIIe dign asse
e }%e\?vertung er l%strea%lonen er olgt nacﬁ 4{5 g\t/unden (30 Minuten nach der Entfernung der

Okklusion) und 72 Stunden nach dem modifizierten Draize-Test.
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BemarringySkkala

Erythem  0: kein E.; 1: leichtes E., 2: deutliches E., 3: ausgeprigtes E., 4: starkes E.

Fissur 0: keine F., 1: minimale F., 2; deutlich wahmmahmb. E.; 3: ausgepragie F.; 4: Uleerationen
Schuppung 0: keine Seh.; 1: minimale Seh.; 2: mikige Seh.; 3: deutliche Seh., 4: gesehlassene Schuppenkruste

Ergebnisse

Alle Probanden beendeten die Studie. Die Priifprotokolle der an 50 Probanden ermittelten Werte
flir Erythem, Schuppung und Fissuren fiir das Testprodukt und die Kontrollen befinden sich in
tabellarischer Form in der Anlage.

Literatur

Jan E. Wahlberg, Magmus Lindberg:

“Patch Testing” in

P.J. Frosch, T. Menne & J.-P. Lepoittevin (Eds.),
Contact Dermatitis 4™ Edition

Springer-Verlag, Berlin Heidelberg (2006), pp. 365-390

Amdagee: Untersuchungsergebnisse

Seite 3von 3



Derma
—_ Consult
GmbH

Gesellschaft zur Prufung von
Dermatika

DC BrunnenstraBe 61 53347 Alfter Germany Phone: +49 - (0)2222 /9108 - 10
Fax:  +490- (0)22222/91058- 40

E-mail: inf@dermaconsult.com
Web: wwnw demmaconsult.com
Date: 28.08.2010

Expertise

Examination of the Product

“Dline NCR Nutrient Cream”
1862-15
Concentration:: undiluted

by Human Patch Test (Cosmetic Trial)

Sponsor Performiing Labhoratory
dline AG Derma Consult GmbH
Holzmoosriitistrasse 48 Brunnenstr. 61
CH-8820 Wadenswil 53347 Alfter
Switzerland Germany

Study Details
Type of studly........ Determination of irritating effects to the skin with an occlusive patch test.
Studly Period........ August 2010
Studly [Divector..... Dr. med. H. Prieur
Test subjects ....... . 50 (23-62 years; sex distribution mon-standardized)

22 normal healthy, 7 eczema, 4 allergy and 17 subjects with sensitive skin
Test site................ Back
Concertvatiom.....:. Undiluted

Controls................ SDS (1% in water), water

Summary Results Signature:

All participants completed the study. Under the test conditions,

SDS (1% in water) caused positive reactions in 16 subjects. Dr. med. H. Prieur
The negative control water showed no reactions. None of the Dermatologist - Allergist

subjects showed any reaction to the test product. On the basis
of the test results and under the test conditions, the product

“Dline NCR Nutrient Cream* Signature:
is to be classified as 'harmless' as regards the possibility of skin
irritation. Dr. Hans-Peter Nissen
Chemikit- Ph.D.
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Methodology

Initnidatition
The epicutaneous patch test allows us to assess the primary skin irritation potential of cosmetic-
fmished products and raw materials.

Deserinipition

All the work described in this expertise was conducted in accordance with the guidelines by
COLIPA (Walker A.P. et al: Test Guidelines for Assessment of Skin Compatibility of Cosmetic
Finished Products in Man. Food and Chemical Toxicology 34, 1996, 651-660). Because it was a
study with humans, it was carried out in accordance with the Declaration of Helsinki (1964) and
subsequent revisions.

Experiments were carried out on 50 volunteers (22 normal healthy subjects, 7 eczema patients, 4
allergy patients, 17 subjects with sensitive skin) betweenthe ages 0f23 to 62. Sex distribution was
not standardized. The volunteers were clearly informed, verbally and in writing, regarding the
nature of the study, the timetable, constraints and possible risks. They gave their written informed
consent before participating in the study.

Participants could withdraw from the study at any time without giving reason. Diiring the test
period, the subjects refrained from using other substances on the test areas.

Inclusiiom criteria
¢ informed volunteers
e age >18 years

Exclusiom criteria

¢ pregnant or lactating women

¢ blemishes or marks (tattoos, sunburn) which interfere with scoring
¢ any skin disease that may interfere with the aim of the study

Procaehlne e

The product was applied in a concentration as outlined above in square test-chambers (Haye's Test
Chambers - Haye's Service B.V., The Netherlands) to the backs of the panellists for a period of 48
hours. Proper adherence of the test patches was assured by the inclusion of sodium dodecyl
sulphate (SDS) in one concentration (1%) as positive control. Water was used as a negative
eontrol.

The treatment sites were assessed for the presence of irritation by a trained evaluator using a 5
point visual scoring scale at 48 h (30 min afiter patch removal) and 72 h after patch application.
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Scanting soale
Erythema 0: no E., 1: slight E., 2: significant E., 3: pronounced E., 4; strong E.

Fissure 0: no E., 1. minimal E., 2 significantly perceptible E., 3; pronounced E., 4 ulceration
Scaling 0: no Sc., 1: minimal Sc., 2: moderate Sc., 3: significant Sc., 4: closed scale crust
Results

The test results outlining the data for erythema, scaling and fissure formation on a per subject base
for the test product are attached in tabulated form.

Literature

Jan E. Wahlberg, Magmwus Lindberg:

“Patch Testing” in

P.J. Frosch, T. Menne & J.-P. Lepoittevin (eds.),

Contact Dermatitis 4™ Edition

Springer-Verlag, Berlin Heidelberg, Germany (2006), pp. 365-390

Appenddix: test protocol
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