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J.S. HAMILTON INTERNATIONAL Sp. z o.o. 
ul. Chwaszczyńska 180, 81-571 Gdynia, Poland, tel. +48 58 766 99 00 

Zleceniodawca: Produkt (wg deklaracji Zleceniodawcy): 

Musioł Arkadiusz Medak 

Ul. Działkowa 11C 

44-177 Paniówki 
ŻEL DERMO FRESH 

Data utworzenia raportu: 23.03.2020 

 

 

 

Potwierdzenie sporządzenia dokumentacji dla produktu firmy Musioł Arkadiusz Medak ŻEL DERMO FRESH 

 

 

Uprzejmie informuję, że dla produktu ŻEL DERMO FRESH wprowadzanego na rynek przez firmę Medak 

zostały przeprowadzone badania dermatologiczne oraz badania aplikacyjne potwierdzające walory 

użytkowe produktu, wykonane na 50 zdrowych dermatologicznie ochotnikach,  oraz został przygotowany 

Raport Bezpieczeństwa Produktu Kosmetycznego zgodny z załącznikiem I rozporządzenia Parlamentu 

Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczące produktów kosmetycznych. 

Raport został sporządzony przez odpowiedniego Safety Assesora. Dodatkowo, produkt przeszedł 

pozytywnie ocenę oświadczenia o hipoalergiczności produktu kosmetycznego zgodnie z rozporządzeniem 

Komisji (UE) nr 655/2013 z dnia 10 lipca 2013 r. określającym wspólne kryteria dotyczące uzasadniania 

oświadczeń stosowanych w związku z produktami kosmetycznymi oraz Technical document on cosmetic 

claims, Agreed by the Sub-Working Group on Claims, version of 3 July 2017. 

 

Zgodnie z art. 10 ww. rozporządzenia, aby wykazać zgodność produktu z art. 3 tj. bezpieczeństwo, przed 

wprowadzeniem produktu kosmetycznego do obrotu osoba odpowiedzialna jest zobowiązana do 

przeprowadzenia niezbędnych testów produktu, potwierdzających jego bezpieczeństwo oraz 

przeprowadzenia oceny  bezpieczeństwa  produktu  na  podstawie  odpowiednich  informacji i sporządzenie 

raportu bezpieczeństwa produktu kosmetycznego zgodnie z załącznikiem I. Ocenę bezpieczeństwa 

produktu kosmetycznego, określoną w załączniku I część B, przeprowadza osoba posiadająca dyplom lub 

inny dowód formalnych kwalifikacji, przyznany w wyniku ukończenia teoretycznych i praktycznych studiów 

uniwersyteckich w dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub innej zbliżonej dyscypliny lub kursu 

uznawanego przez dane państwo członkowskie za równorzędny. 
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