Cosming Laba%
:

48 SAAT KAPALI - 24 SAAT ACIK PATCH
TEST

The Purest Solutions Vitamin B Serum

EVLY PHARMA KOZMETIK SAN. VE TIC. LTD. STi.

Bu analiz raporu laboratuvarimiza gelen numuneye aittir

Bu rapor ve sonuglari Cosming Laboratuvar'in izni olmadan ticari ve reklam amagl tamamen veya kismen cogaltilamaz veya yaynlanamaz.
Analiz yapil de, num in alindigindan laboratuvanimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakiimas istenilen grup ve
parametrelerin belirfenmesinde teknik ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir.

imzasiz ve mizhiirsiiz analiz sonug raporlari gecersizdir.

Adres: 5746/4 Sok. No: 23 Kat:4 MTK Sitesi Altindag/iZMIR-TURKIYE +90 2324311121 /+902324373228
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CosmingLab,

casmetics

EVLY PHARMA KIZMETIK SAN. VETIL. 170, ST1
PATEH TEST RAPORY

£ ) Loslab No: LoslabloI343

Numune Sahibi : EVLY PHARMA KOZMETIK SAN. VE TiC. LTD. $Ti.
: Saray Mah. Kiiciiksu Cad. 64/A Antasya Residence Kat: 21 No: 314

Adres) Umraniye/istanbul

Numunenin Cinsi : Cilt bakim drinleri

Numunenin Markasi / Adi : The Purest Solutions Vitamin B Serum
Numunenin Parti / Seri No i-

Uretim ve Son Kullanma Tarihi /-

Numune Kabul Tarihi :03.09.2021

Numune Saklama Kosullar : Oda Kosullarinda-Isi ve Isiktan Uzak Saklanmistir.
Calisma Yeri : Cosming Laboratuvar

Metod : 48 Kapali 24 Saat Acik Yama Testi
Goniillii Sayisi :12

Analiz Baslangic - Bitis Tarih :13-16.09.2021

Raporlama Tarihi :17.09.2021

Bu analiz raporu laboratuvarimiza gelen numuneye aittir
Sohit numune sakloma siresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglari Cosming Laboratuvar’n izni olmadan ticari ve reklam amacl tamamen veya kismen ¢odaltilamaz veya yayinlanamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin ahndidindan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakilmasi istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir.
Imzasiz ve miihiirsiiz analiz sonug raporlari gegersizdir.
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CosmingLab,

cosmetics

FVLY PHARMA KIZMETIK SAN. VETIC. LT0. ST1

> FATLH TEST RAPORY
£ ) Lisiah No: Laslabl2I745
ICINDEKILER:
Mevziat; Gizlilik Beyani; ABSIVIBMNE. .rammnsmmnmm s s it 3
Calismanin Amaci ve Prosediir Ozeti, Géniillii Oluru, Dahil Etme Kriterleri ........cccoeveecerernnnn. 4
Haric Tutma Kriterleri, Calismadan beklenen yararlar ve zorluklar.......ccccoovreeevvvicecieceiennn 5
Gonillulerin galismadan geri ¢ekilme Kriterleri ... e e nner e saees D
Degerlendirme, PUBNIAmA ... e eitee ettt seasn s s s s s sns s ssn st nenanes O
Siniflandirma Kriterleri, Calisma Sonuglari, Calismada Karsilasilan Olaylar ......ceeeeveeeecvneneee. 7
Sonuc Tablosu Hesablamalar ...t s iniiss i S
Sonuglarin Yorumlanmasi, Sonuglarin OZGUNITET ........oveceeveeesme et cescessessressssrassssssmsesesaseses 9
Mevzuat:

Bu ¢alisma, COLIPA-1997 tarihli insan Cilt Uyumluluk Degerlendirmesi icin Uriin Test Kilavuzu ve Beseri Tibbi Uriinlerin
klinik denemelerin yapilmasinda iyi klinik uygulamalarinin uygulanmasina iliskin 2001/20EC ve 2005/20/EC
direktiflerinin gereksinimleri diizenlenmesi ve 1964 — Helsinki Bildirgesi uyarinca uygun egitimli, nitelikli ve deneyimli
personel tarafindan yapimaktadir.

Calismada, géndillilerde istenmeyen etkilerin olusma olasiligini diisiirmek amaci ile alinan 6nlemler asagidaki gibidir,

1- Géndlliler; dahil etme/haric tutma kriterlerine gore belirlenmis ve ¢alisma prosediir(i, olasi durumlar, galisgmanin
zorluklari ile ilgili bilgilendirilmis ve “Dermatolojik Test Goniilli Olur Formu” imzalatilmistir.

2- Calismaya baslamadan 6nce, ¢calismayi talep eden firmadan triiniin glvenliligine dair imzah beyan alinmistir.

3- Test prosediirleri, uluslararasi ydnetmeliklere ve “Tiirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinlerin Veya Ham
Maddelerinin insan Cilt Uyumlulugunun Degerlendiriimesi Hakkinda Kilavuz “ ve “Géniilliler Uzerinde Yapilacak Olan
Kozmetik Uriin Veya Hammaddelerinin Etkinlik Calismalari Ve Giivenlilik Calismalarina iliskin Kilavuz” larina uygundur.

4- Calismada asini cilt reaksiyonlarini ve diger problemlerini dnlemek igin makul bakim énlemleri alinmugtir.

Bu analiz raporu loboratuvarimiza gelen numuneye aittir
Sahit numune saklama siiresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglari Cosming Laboratuvar’'in izni olmadan ticari ve reklam amacl tamamen veya kismen ¢odaltilamaz veya yaymnlanamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin alindigindan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakidmast istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir,
Imzasiz ve miihiirsiiz analiz sonuc raporlari gegersizdir.
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CosmingLab,

cosmetics

EVLY PHARMA KOZHETIK SAN VETIC. LT0. ST
PATCH TEST RAPORY

L \ Loslab No: Coslabl2I543

Gizlilik Beyani:

Cosming Laboratuvar olarak, bireylerin korunmasi amaci ile calisma verilerinin degerlendirilmesi, egitimli, deneyimli,
alaninda uzman kisiler tarafindan yapiimaktadir. Raporlara islenen veriler, goniillilerin kendi istekleri ile verdikleri
veriler olup, yasal otoritelerden gerekli mahkeme emri vs. talep olmadik¢a higbir génalli bilgisi Gglincli sahis ve
kurumlara verilemez. Sorumlu Arastirmacilar, gondllilere saygi gercevesi iginde kod verebilirler ve bu kodlarla tim
sonuglar degerlendirilebilir.

Arsivieme:

Raporlar ve tiim ham veriler 2 yil laboratuvar arsivinde saklanir.

Calismanin Amaci ve Prosediir Ozeti:

Deri iritasyon testleri: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin deride iritasyona yol acip agmadigina bakilir.

Cilt uyumlulugu: Normal kullanim kosullari ve makul olarak éngériilen yanhs kullanim kosullari altinda objektif
reaksiyonlar ile sizi, yanma veya kasinti gibi cevaplarin da hesaba katilarak cilt iritasyonunun yoklugu olarak tanimlanir.

Calismanin amaci, insanlarda kozmetik Griinlerin veya ham maddelerinin cilt uyumlulugunu degerlendirmek.

Gondillilerin sirt bolgesine uygulanan 0,02 ml kozmetik Grin numunesi, 48 saat boyunca sirtta kaldiktan sonra
cikarilir, yarim saat sonra ilk degerlendirme yapilir, aymi kosullar altinda 72. saat sonunda 2. Degerlendirme yapilir ve
dermatolog ve sorumlu arastirmacilar tarafindan sonuglar derecelendirilir. Sonuglara gére hesaplamalar yapildiktan
sonra, sonu¢ “Tahrig edici degil / irritasyon nedeni degil” ile “Cok tahris edici / Yiksek irritasyon nedeni” arasinda
yorumlanir.

Calisma igin, steril yama kullamlir. Yamalar uygulanmadan nce sirt bolgesi deiyonize su kullanilarak temizlenir, pamuk
ile kurutulur.

Cogu uriin saf olarak galgihr. Uriin gesidine gore, durulanmayan uriinler 0.02 ml veya gr olacak sekilde direk uygulanir,
Deterjanlar %10 seyreltilir, kati ve toz numuneler su veya mineral yag ile nemlendirilerek, durulanan driinler ise; % 5
hidrofilik iiriinler demineralize su, hidrofobik {riinler mineral yag ile seyreltilerek kullanihir.

Calismada negatif kontrol olarak deiyonize su kullanilir.
Goniillii Oluru:

Goniilliler ¢alismaya dahil etme / Harig tutma kriterlerine gore secilmis, secilen goniilliler bilgilendirilmis ve kendi
istekleri ile galismaya katilmaya karar vermis ve gonilli olur formu imzalamislardir.

Bu analiz reporu laboratuvarimiza gelen numuneye aittir
Sahit numune saklama sdresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglari Cosming Laboratuvar’in izni olmadan ticari ve reklam amagh tamamen veya kismen godaltilamaz veya yayinlanamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin alindidindan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakilmasi istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir.
imzasiz ve miihiirsiiz analiz sonug raporlari gegersizdir.
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Cogmmg Lab,
cosmetics analyses | EVLY PHARMA KOZMETIK SAN VETIC LTD ST
PATTH TEST /APy

/"_'_ } Losiah No: Losiabl21743

Goniillilerin calismaya dahil edilme kriterleri :

e Belirtilen test sartlarini takip etmeyi kabul etme

e Uygun uygulama yas araligs 18-70 yas

e Cinsiyet Kadin/Erkek

» Saghk agisindan uygunluk(asin hassas cilde sahip olmama/gonilli hikayesinde atopik veya ciddi alerjik gegmis
olmamasi)

* Uygulama alaninda herhangi bir cilt rahatsizligi bulunmama

e Calisma gerekliliklerini ve Tlrkgeyi anlama

Gonillulerin calismadan haric tutulma kriterleri :

e Dahil etme kriterlerini kabul etmeme

e Hamilelik ve tedavi gorenler

e Uygulama bdlgesi iritasyonlu cilde sahip olanlar

e Uygulama bdlgesinde dévme, kalici yara, yanik izi olanlar

e Gecmiste cildi etkileyecek ilaglar kullananlar

e Calismanin amaciyla gakisacak sekilde cilt patolojisi olanlar

e Test Griinlerindeki iceriklerden herhangi birine kontrakt alerjisi olanlar

e Onceki calismalara katilan goniilliilerden uygun dinlenme periyodu olmadan (ayni bolgeye tekrar uygulamaya kadar
7giin) tekrar ¢calismaya katilamazlar.

e Acil durumlarda uygulamayi kesip kesemeyecegi kararini veremeyecegini sdyleyen kisiler

e Goniilli olur formunu reddeden goniilliler

Calismadan Beklenen Yararlar Ve Zorluklar:

Calismadan beklenen yarar, piyasaya cikacak olan veya ¢ikmis olan kozmetik Uriinlerin insanlar lizerinde irritasyona
neden olup olmadiklarinin gézlemlenmesi, analiz sonuglarina istinaden, tiiketici glivenliliginin saglanmasi.

Zorluklar ise; calismada sonuglar, kozmetik trlin “irritan” ve “irritan degil” arasinda numaralandirma ile yorumlanir.
Dolayisi ile, gdniillilerin uygulama bélgelerinde numuneye bagli olarak bu aralikta kizariklik, kaginti ve 6dem olusabilir.

Géniilluler, asiri yanma, kasinti ve rahatsizlik hissettiklerinde, flasteri cikarabilirler ve ¢ikardiklar: tarih ve saati not alip,
sorumlu arastirmaciya durumu ve tarih-saat bilgilerini iletmek zorundadirlar.

Yama yapistirilan alana, herhangi bir {iriin uygulanmamali,

Banyo yapilmamali, 6zellikle uygulama bdlgesi UV'ye maruz birakilmamati,

Yamalarin kalkabilmesi sebebi ile yogun sportif faaliyetlerden uzak durulmali.

Aspirin, antihistaminik, kortizon, antienflamatuvar gibi ilaglar cilt metabolizmasini olumsuz etkileyip alerji
olusturabilecegi goz dniinde bulundurarak ¢alisma boyunca alinmamalidir.

Gondllalerin calismadan geri cekilme kriterleri :

e Calisma sartlarinin kabul edilmesine ragmen uyulmuyorsa,
e Calisma disinda veya calisma boyunca etkilenebilecekleri veya gelisen, kaza sonucu veya hastalik durumlariyla aci
cektikleri takdirde

Bu analiz raporu laboratuvarimiza gelen numuneye aittir
Sahit numune saklama siiresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglarn Cosming Laboratuvar’in izni olmadan ticari ve reklam amagl tamamen veya kismen ¢ogaltilamaz veya yayinlanamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin ahndidindan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakilmasi istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir.
imzasiz ve miihiirsiiz analiz sonug raporlar: gecersizdir.
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CosminalLat
SIMINGL L‘ 1D s EVLY PHARMA KOZHETIK SN, VE T, LT0. ST

A PAICH TEST RAPORY
il \) Loslab No: LoslablZI743

Degerlendirme:

Degerlendirme sorumlu arastirmaci ve alaninda uzman dermatolog hekim tarafindan gérsel olarak yapilir.
Degerlendirmeler, uygulama o6ncesi (0. Saat), 48. Saat sonunda ve 72 saat sonunda olmak Uzere 3 durumun
gozlemlenmesi ve karsilagtirmasina dayanir. Negatif kontroller karsilastirmalari kolaylastirmayi amaglamaktadir.
Sonuclar, 6nceden belirlenmis puanlamalara gore yapilir ve sonuglarin ortalamasi alinarak hesaplamalari yapilir.

Puanlama:

KIZARIKLIK
0 : irritasyona dair hicbir bulgu yoktur
0.5 : Minimal ve siipheli irritasyon
1 : Hafif kizarik, sivilceli
2 : Orta, diizgiin gorinimlii kizariklik
3 : Glgha, dizgiin goriintimli kizariklik
4 : Yangi olusturan kizarklk
KURULUK
0 : Bir bulgu yok
0.5 : Kuru, gergin gorunti
1 : Hafif, ince kuru tabaka olusumu
2 : Orta kuru tabaka olusumu
3 : Biiyiik pullar ile ciddi kuru tabaka
ODEM
+ : Odem olusumu gézlendi

- : Odem olusumu yok

5 Gonutla verileri / Okuma Sayisi

Gondlli sayisi

Bu analiz raporu laboratuvarimiza gelen numuneye aittir
Sahit numune saklama siiresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglart Cosming Laboratuvar’in izni olmadan ticari ve reklam amach tamamen veya kismen codaltilamaz veya yayinlanamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin alindi§indan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakilmasi istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir.
Imzasiz ve miihiirsiiz analiz sonug raporlari gegersizdir.
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CosmingLab,

cosmelics

LVLY PHARMA KOZMETIK SAN. VETIC. LT0. STT

X PATCH TEST RAPORY
F il 3 Loslah No: Loslabl2I545
Siniflandirma Kriterleri:
Kozmetik Griin irritasyon skoru Siniflandirma
0-0.08 Tahris edici degil / irritasyon nedeni degil
0.08-0.16 Cok hafif tahris / Cok hafif irritasyon nedeni
0.16-0.56 Biraz hafif tahris / Az irritasyon nedeni
0.56-1 Orta hafif tahris / Orta irritasyon nedeni
1-1.6 Tahrig / irritasyon nedeni
>1.6 Cok tahris edici / Yiiksek irritasyon nedeni
Calisma Sonuglari:
CALISMA
P e . BOYUNCA
SIRA NO GONOLLO ID CINSIYET YAS CILT YAPISI KARSILASILAN
DURUMLAR
1 CL414 E 25 Normal Cilt NA
2 CL415 K 24 Normal Cilt NA
3 CL420 K 24 Normal Cilt NA
4 CL421 K 45 Normal Cilt NA
5 CL422 K 36 Normal Cilt NA
6 CL424 E 25 Normal Cilt NA
7 CL430 K 20 Normal Cilt NA
8 CL436 K 25 Normal Cilt NA
9 CL439 K 25 Normal Cilt NA
10 CL440 K 39 Normal Cilt NA
11 CL445 E 20 Normal Cilt NA
12 CL454 K 22 Normal Cilt NA

Calismada Kargilagilan Olaylar:
Calismada higbir géniillide ciddi reaksiyon gézlemlenmedi.

Galismada higbir geri ¢ekilme yasanmadi.

Bu analiz raporu laboratuvanmiza gelen numuneye aittir
Sahit numune saklama siiresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglari Cosming Laboratuvar’'m izni olmadan ticari ve reklam amagh tamamen veya kismen gogaltilamaz veya yayilanamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin alindiindan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakilmas: istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumiuluk numuneyi alana aittir.
imzasiz ve miihiirsiiz analiz sonug raporlar gegersizdir.
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EVLY PHARMA KOZMETIK SAN. VETIE. LT0. ST

cosmetics

Cosminglab,

; PATCH TEST RAPORY
i \b Losiah No: Losiab02(747
Sonuglar:
SIRA | GONULLU [CINSIYET| YAS | NEGATIF | 48. SAAT DEGERLENDIRMELERI | 72. SAAT DEGERLENDIRMELERI
NO iD KONTROL | KIZARIKLIK |KURULUK |{ODEM | KIZARIKUK | KURULUK | GDEM
1 CL414 E 25 - 0 0 - 0 0 -
2 CL415 K 24 - 0 0 - 0 0 -
3 CL420 K 24 - 0 0 - 0 0 -
4 CL421 K 45 - 0 0 - 0 0 -
5 CL422 K 36 - 0 0 = 0 0 -
6 CL424 E 25 = 0 0 - 0 0 -
7 CL430 K 20 - 0 0 - 0 0 -
8 CL436 K 25 - 0 0 - 0 0] -
9 CL439 K 25 - 0 0 - 0 0 -
10 CL440 K 39 - 0 0 - 0 0 -
11 CL445 E 20 - 0 0 - 0 4] -
12 CL454 K 22 - 0 0 - 0 0 -
Hesaplamalar:
48. Saat 72. Saat
Toplam Goniilli Verileri 0 0
Okuma Sayisi 2 2
Toplam Géniillii Verileri/Okuma Sayisi 0 0
irritasyon indeksi 0 0
Sonug: Tabhris edici degil / Tabhris edici degil /
irritasyon nedeni degil irritasyon nedeni degil

EVLY PHARMA KOZMETIK SAN. VE TiC. LTD. STI.
The Purest Solutions Vitamin B Serum

“DERMATOLOJIK OLARAK TEST EDILMISTIR.”

Bu analiz raporu laboratuvarimiza gelen numuneye aittir
Sahit numune saklama sdresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglari Cosming Laboratuvar’in izni olmadan ticari ve reklam amagl tamamen veya kismen ¢ogaltilamaz veya yayinlonamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin alindidindan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakilmasi istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir.
imzasiz ve mithiirsiiz analiz sonug raporlari gegersizdir.
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CosmingLab,
casmeticsw? analyses |\ EVLY PHARMA KDZMETIK SAN. VE TIL. 170, STI

A PATCH TEST RAFORY
P ) Losiah No: LoslablzI545

Sonuglarin Yorumlanmasi:

The Purest Solutions Vitamin B Serum durulanmayan bir {iriin oldugu icin direkt uygulanmis, yamalar 48 saat kapali
sekilde gonillillerin sirt bélgesinde kalmis, yamalar cikarildiktan yarim saat sonra ilk éigiimler yapilmis, 24 saat agtk
birakilan bélge 72. Saatte yeniden degerlendirilmis ve dermatolog tarafindan 48. Saat sonunda yapilan
degerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda “Tahris edici degil / irritasyon nedeni degil” 72. Saat sonunda yapilan
degerlendirmeler ve hesaplamalar sonucunda “Tahris edici degil / irritasyon nedeni degil” olarak degerlendirilmistir.

Sonuglarin Ozgiinliigii:

Calisma Cosming Laboratuvar Bilgi Yon. Egit. Dan. Koz. San. Tic. Ltd. Sti. kalite sistemi dahilinde ve galisma
prosediirlerine gore, asagidaki kisilerin sorumlulugunda yuratiimis ve raporlanmigtir.

Tim gozlemler ve veriler ¢alisma boyunca kaydedilmistir.

Bu rapordaki igeriklerin dogrulugunu beyan ederiz.

KAHRIMAN Mikrobiyolog Cansu AYDOGAN

Calismada Gdorev £ Aplog Hekim:

Bu analiz roporu laboratuvarimiza gelen numuneye aittir
Sahit numune saklama siiresi 1 haftadir.
Bu rapor ve sonuglar Cosming Laboratuvar’in izni olmadan ticari ve reklam amagl tamamen veya kismen ¢ogaltilamaz veya yayinlanamaz.
Analiz yapilan numunede, numunenin alindidindan laboratuvarimiza teslimine kadar olan prosediirlerin ve bakilmast istenilen grup ve parametrelerin belirlenmesinde teknik
ve hukuki sorumluluk numuneyi alana aittir.
imzasiz ve miihiirsiiz analiz sonug raporlar gegersizdir.
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