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Gutachten

Priifung des Produktes

“Handwaschpaste BASIC”
Chargen-Nr.: C204070-031 .
Konzentration: 10,0%ig in Wasser -

Im Patch-Test am Menschen (Kosmetische Studie)

Aufiraggeber Durchfiihrendes Institut

A. Wiirth GmbH & Co. KG Derma Consult GmbH
Reinhold-Wiirth-Str. 12-17 Brunnenstr. 61
74653 Kiinzelsau-Gaisbach 53347 Alfter

Studien Zusammenfassung

Studienart .o : Bestimmung der eventuell hautreizenden Wirkung durch einen Patch-Test.
ZEllr @I vossisiiinimns : April 2012

Studienleiter ......... : Dr. med. H. Prieur

Probanden ............ : 50 (24-69 Jahre; Geschlechterverteilung nicht standardisiert)

25 Hautgesunde, 4 Atopiker, 3 Allergiker, 18 Personen mit empfindlicher Haut
Testareal............... : Riicken
Testkonzentration .: 10,0%ig in Wasser
Kontrollen ............ : SDS (1% in Wasser), Wasser

Ergebnisse Unterschrift:

Die Testergebnisse zeigten, dass unter den Testbedingungen

die 1%ige SDS-Losung bei 12 Testpersonen zu einer positiven =
Reaktion fiihrte. Die negative Kontrolle zeigte wie erwartet bei Dr. med. H. Prieur
keiner Person eine Reaktion. Keine Person zeigte eine Hanlart-lleganloge

\_ Reaktion auf das Testprodukt. Aufgrund der Testergebnisse

und den gewihlten Testbedingungen ist das Produkt

“Handwaschpaste BASIC* EHisuseiin /{{/JS('
' A

hinsichtlich einer eventuell hautreizenden Wirkung als

unbedenklich einzustufen. Dr. J. Nissen
Apothekerin - M.D.R.A.

Geschaftsfihrer: Dr. H. P. Nissen B. R. Nissen-Zoufal Amtsgericht Bonn HRB 5272 Ust-ldNr. DE 123369725
StrNr. 222/5703/0374



Methodik

Einleitung

Ziel der Untersuchung ist es, das Produkt auf seine Hautvertriglichkeit zu priifen. Die
Untersuchung wurde im April 2012 durchgefiihrt.

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

Material und Methoden

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 Menschenwurden die
Untersuchungen entsprechend der Erklédrung von Helsinki (1964) und nachfolgenden Revisionen
durchgefiihrt.

Die Untersuchung erfolgte an 50 Testpersonen (25 Hautgesunde, 4 Atopiker, 3 Allergiker, 18
Personen mit empfindlicher Haut) im Alter von 24 - 69 Jahren. Die Geschlechterverteilung wurde
nicht standardisiert. Die Testdurchfithrung wurde den Probanden eingehend erkliirt; anschlieBend
unterzeichneten sie eine Einwilligungserklirung. Die Probanden konnten die Testung jederzeit
ohne Angabe von Griinden beenden, Wihrend der Testung verzichteten sie in dem Testareal auf
die Benutzung von Externa.

Einschlufkriterien
o unterzeichnete Einverstindniserkldrung
« mindestens 18 Jahre alt

Ausschlufikriterien

o Schwangerschaft

o Hautverinderungen oder Markierungen (Tattoos, Sonnenbrand), die die Bewertung
behindern

o Hauterkrankung die mit den Zielen der Studie im Konflikt stehen

Durchifiihrung

Das Produkt wurde in der oben genannten Konzentration auf den Riicken der Probanden mit Hilfe
von quadratischen Kunststoffkammern (Haye's Test Chambers; Haye’s Service B.V., die
Niederlande) fiir 48 h unter Okklusion applitziert.

Als Positivkontrolle diente der Modellschadstoff Natriumlaurylsulfat (SDS) in einer Konzentration
von 1% in Wasser. Als negative Kontrolle diente Wasser.

Die Bewertung der Testreaktionen erfolgt nach 48 Stunden (30 Minuten nach der Entfernung der
Okklusion) und 72 Stunden nach dem modifizierten Draize-Test.
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Bewertungs-Skala
Erythem 0: kein E., 1: leichtes E., 2: deutliches E., 3: ausgepriigtes E., 4: starkes E.

Fissur 0: keine F., 1: minimale F., 2: deutlich wahmehmb. F., 3: ausgeprégte F., 4: Ulcerationen
Schuppung 0: keine Sch., 1: minimale Sch., 2: miBige Sch., 3: deutliche Sch., 4: geschlossene Schuppenkruste

Ergebnisse

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

Literatur

Jan E. Wahlberg, Magnus Lindberg:

“Patch Testing™ in

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

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

Anlage: Untersuchungsergebnisse
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26.04.2012 Product: Handwaschpaste BASIC

PROTOCOL Chargen-Nr.: C204070-031

No. Type after 48 h after 72 h

E | F | S E | F | S
1 S 0 0 0 0 0 0
2 S 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 S 0 0 0 0 0 0
6 0 0 0 0 0 0
7 E 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
9 A 0 0 0 0 0 0
10 S 0 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0 0
12 S 0 0 0 0 0 0
13 S 0 0 0 0 0 0
14 S 0 0 0 0 _ 0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 S 0 0 0 0 0 0
17 0 0 0 0 0 0
18 A 0 0 0 0 0 0
19 0 0 0 0 0 0
20 0 0 0 0 0 0
21 S 0 0 0 0 0 0
22 0 0 0 0 0 0
23 0 0 0 0 0 0
24 S 0 0 0 0 0 0
25 0 0 0 0 0 0
26 E 0 0 0 0 0 0
27 0 0 0 0 0 0
28 0 0 0 0 0 0
29 0 0 0 0 0 0
30 S 0 0 0 0 0 0
31 A 0 0 0 0 0 0
32 0 0 0 0 0 0
33 S 0 0 0 0 0 0
34 0 0 0 0 0 0
35 S 0 0 0 0 0 0
36 S 0 0 0 0 0 0
37 0 0 0 0 0 0
38 0 0 0 0 0 0
39 S 0 0 0 0 0 0
40 0 0 0 0 0 0
41 E 0 0 0 0 0 0
42 0 0 0 0 0 0
43 S 0 0 0 0 0 0
44 0 0 0 0 0 0
45 0 0 0 0 0 0
46 S 0 10 0 0 0 0
47 E 0 0 0 0 0 0
48 0 0 0 0 0 0
49 S 0 0 0 0 0 0
50 0 0 0 0 0 0

| SUM [ 00 J oo oo oo | 00 ] o00]

Erythema (E): no E.: 0, slight E.: 1, clear E.: 2, severe E.: 3, very severe E.. 4
Fissures (F): no F.: 0, minimal F.: 1, clearly visible F.: 2, distinct F.: 3, ulceration: 4
Scales (S):  no S.: 0, minimal S.: 1, clearly visible S.: 2, moderate S.: 3, distinct S.: 4

S: subjects with sensitive skin
E: patients with eczema
A: patients with allergy



26.04.2012 Product: Water

PROTOCOL

No. Type after 48 h after 72 h

E | F | s E | F | s
1 S 0 0 0 0 0 0
2 S 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 S 0 0 0 0 0 0
6 0 0 0 0 0 0
7 E 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
9 A 0 0 0 0 0 0
10 S 0 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0 0
12 S 0 0 0 0 0 0
13 S 0 0 0 0 0 0
14 S 0 0 0 0 .0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 S 0 0 0 0 0 0
17 0 0 0 0 0 0
18 A 0 0 0 0 0 0
19 0 0 0 0 0 0
20 0 0 0 0 0 0
21 S 0 0 0 0 0 0
22 0 0 0 0 0 0
23 0 0 0 0 0 0
24 S 0 0 0 0 0 0
25 0 0 0 0 0 0
26 E 0 0 0 0 0 0
27 0 0 0 0 0 0
28 0 0 0 0 0 0
29 0 0 0 0 0 0
30 S 0 0 0 0 0 0
31 A 0 0 0 0 0 0
32 0 0 0 0 0 0
33 S 0 0 0 4] 0 0
34 0 0 0 0 0 0
35 S 0 0 0 0 0 0
36 S 0 0 0 0 0 0
37 0 0 0 0 0 0
38 0 0 0 0 0 0
39 ) 0 0 0 0 0 0
40 0 0 0 0 0 0
41 E 0 0 0 0 0 0
42 0 0 0 0 0 0
43 S 0 0 0 0 0 0
44 0 0 0 0 0 0
45 0 0 0 0 0 0
46 S 0 0 0 0 0 0
47 E 0 0 0 0 0 0
48 0 0 0 0 0 0
49 S 0 0 0 0 0 0
50 0 0 0 0 0 0

| SUM [ 00 [ o0 | 00 ] 00 ] 00|00 ]|

Erythema (E): no E.: 0, slight E.: 1, clear E.: 2, severe E.: 3, very severe E.. 4
Fissures (F): no F.: 0, minimal F.: 1, clearly visible F.: 2, distinct F.: 3, ulceration: 4
Scales (S):  no S.: 0, minimal S.: 1, clearly visible S.: 2, moderate S.: 3, distinct S.: 4

S: subjects with sensitive skin
E: patients with eczema
A: patients with allergy



26.04.2012 Product: SDS (1% in water)
PROTOCOL

No. Type after 48 h after 72 h

E | F | S E | F | S
1 S 0 0 0 0 0 0
2 S 1 0 0 1 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 S 1 0 0 1 0 0
6 0 0 0 0 0 0
7 E 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
9 A 0 0 0 0 0 0
10 S 0 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0 0
12 S 0 0 0 0 0 0
13 ] 0 0 0 0 0 0
14 S 1 0 0 0 _ 0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 S 0 0 0 0 0 0
17 0 0 0 1 0 0
18 A 1 0 1 1 0 1
19 0 0 0 0 0 0
20 0 0 0 0 0 0
21 S 0 0 0 0 0 0
22 0 0 0 0 0 0
23 0 0 0 0 0 0
24 S 0 0 0 0 0 0
25 0 0 0 0 0 0
26 E 1 0 1 1 0 1
27 0 0 0 0 0 0
28 0 0 0 0 0 0
29 0] 0 0 0 0 0
30 S 1 0 0 0 0 0
31 A 0 0 0 0 0 0
32 0 0 0 0 0 0
33 S 0 0 0 0 0 0
34 0 0 0 1 0 0
35 S 0 0 0 0 0 0
36 S 0 0 0 0 0 0
37 0 0 0 0 0 0
38 0 0 0 0 0 0
39 S 1 0 0 0 0 0
40 0 0 0 0 0 0
41 E 1 0 1 1 0 1
42 0 0 0 0 0 0
43 S 0 0 0 0 0 0
44 0 0 0 0 0 0
45 0 0 0 0 0 0
46 S 0 I 0 0 0 0 0
47 E 1 0 0 1 0 0
48 0 0 0 0 0 0
49 S 1 0 0 0 0 0
50 0 0 0 0 0 0

| SUM [ 02 T oo [oos[o016 ] 00 [0086)]

Erythema (E): no E.: 0, slight E.: 1, clear E.: 2, severe E.: 3, very severe E.: 4
Fissures (F): no F.: 0, minimal F.: 1, clearly visible F.: 2, distinct F.: 3, ulceration: 4
Scales (S):  no S.: 0, minimal S.: 1, clearly visible S.: 2, moderate S.: 3, distinct S.: 4

S: subjects with sensitive skin
E: patients with eczema
A: patients with allergy
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Expertise

Examination of the Product

“Handwaschpaste BASIC” _
Chargen-Nr.: C204070-031 -
Concentration: 10,0% in water

by Human Patch Test (Cosmetic Trial)

Sponsor Performing Laboratory
A. Wiirth GmbH & Co. KG Derma Consult GmbH
Reinhold-Wiirth-Str, 12-17 Brunnenstr. 61
74653 Kiinzelsau-Gaisbach 53347 Alfter
Germany Germany
Study Details
Type of study........ Determination of irritating effects to the skin with an occlusive patch test.
Study Period........ April 2012
Study Director ..... Dr. med. H. Prieur
Test subjects ........ 50 (24-69 years; sex distribution non-standardized)

Test sitewsmmnst Back
Concentration...... 10,0% in water /
Controls...............  SDS (1% in water), water

25 normal healthy, 4 eczema, 3 allergy and 18 subjects with sensiti\yéﬁl

Summary Results Signature:

All participants completed the study. Under tpe test conditions,

SDS (1% in water) caused positive reactions in 12 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

“Handwaschpaste BASIC“ Signature: /L\/jj (
< A

is to be classified as 'harmless' as regards the possibility of skin

irritation. Dr. J. Nissen S~
Pharmacist - M.D.R.A.

) Page 1 of 3
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Methodology

Introduction

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

Description

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 (25 normal healthy subjects, 4 eczema patients, 3
allergy patients, 18 subjects with sensitive skin) between the ages of 24 to 69. 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. During the test
period, the subjects refrained from using other substances on the test areas.

Inclusion criteria

¢ informed volunteers
e age > 18 years

Exclusion criteria

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

Procedure

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
control. !

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

Fissure 0: no F., 1: minimal F., 2: significantly perceptible F., 3: pronounced F., 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, Magnus Lindberg:

“Patch Testing” in

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

Contact Dermatitis 4™ Edition

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

Appendix: test protocol
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26.04.2012 Product: Handwaschpaste BASIC

PROTOCOL Chargen-Nr.: C204070-031

No. Type after 48 h after 72 h

E [ F | S E | F | s
1 S 0 0 0 0 0 0
2 S 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 S 0 0 0 0 0 0
6 0 0 0 0 0 0
7 E 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
1) A 0 0 0 0 0 0
10 S 0 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0 0
12 S 0 0 0 0 0 0
13 S 0 0 0 0 0 0
14 S 0 0 0 0 _ 0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 S 0 0 0 0 0 0
17 0 0 0 0 0 0
18 A 0 0 0 0 0 0
19 0 0 0 0 0 0
20 0 0 0 0 0 0
21 S 0 0 0 0 0 0
22 0 0 0 0 0 0
23 0 0 0 0 0 0
24 S 0 0 0 0 0 0
25 0 0 0 0 0 0
26 E 0 0 0 0 0 0
27 0 0 0 0 0 0
28 0 0 0 0 0 0
29 0 0 0 0 0 0
30 ] 0 0 0 0 0 0
31 A 0 0 0 0 0 0
32 0 0 0 0 0 0
33 S 0 0 0 0 0 0
34 0 0 0 0 0 0
35 S 0 0 0 0 0 0
36 S 0 0 0 0 0 0
37 0 0 0 0 0 0
38 0 0 0 0 0 0
39 S 0 0 0 0 0 0
40 0 0 0 0 0 0
41 E 0 0 0 0 0 0
42 0 0 0 0 0 0
43 S 0 0 0 0 0 0
44 0 0 0 0 0 0
45 0 0 0 0 0 0
46 S 0 t 0 0 0 0 0
47 E 0 0 0 0 0 0
48 0 0 0 0 0 0
49 S 0 0 0 0 0 0
50 0 0 0 0 0 0

| SUM [ 00 [ o0 [ 00 | 00 | 00 | 00|

Erythema (E): no E.: 0, slight E.: 1, clear E.: 2, severe E.: 3, very severe E.. 4
Fissures (F): no F.: 0, minimal F.: 1, clearly visible F.. 2, distinct F.: 3, ulceration: 4
Scales (S):  no S.: 0, minimal S.: 1, clearly visible S.: 2, moderate S.: 3, distinct S.: 4

S: subjects with sensitive skin
E: patients with eczema
A: patients with allergy



26.04.2012 Product: Water

PROTOCOL

No. Type after 48 h after 72 h

E | F | S E | F | S
1 S 0 0 0 0 0 0
2 S 0 0 0 0 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 S 0 0 0 0 0 0
6 0 0 0 0 Q 0
7 E 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
9 A 0 0 0 0 0 0
10 S 0 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0 0
12 S 0 0 0 0 0 0
13 S 0 0 0 0 0 0
14 S 0 4] 0 0 .0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 S 0 0 0 0 0 0
17 0 0 0 0 0 0
18 A 0 0 0 0 0 0
19 0 0 0 0 0 0
20 0 0 0 0 0 0
21 S 0 0 0 0 0 0
22 0 0 0 0 0 0
23 0 0 0 0 0 0
24 S 0 0 0 0 0 0
25 0 0 0 0 0 0
26 E 0 0 0 0 0 0
27 0 0 0 0 0 0
28 0 0 0 0 0 0
29 0 0 0 0 0 0
30 S 0 0 0 0 0 0
31 A 0 0 0 0 0 0
32 0 0 0 0 0 0
33 S 0 0 0 0 0 0
34 0 0 0 0 0 0
35 S 0 0 0 0 0 0
36 S 0 0 0 0 0 0
37 0 0 0 0 0 0
38 0 0 0 0 0 0
39 S 0 0 0 0 0 0
40 0 0 0 0 0 0
41 E 0 0 0 0 0 0
42 0 0 0 0 0 0
43 S 0 0 0 0 0 0
44 0 0 Q0 0 0 0
45 0 0 0 0 0 0
46 S 0 {0 0 0 0 0
47 E 0 0 0 0 0 0
48 0 0 0 0 0 0
49 S 0 0 0 0 0 0
50 0 0 0 0 0 0

| SUM [ 00 [ 00 [ 00 | 00 | 00 | 00|

Erythema (E): no E.: 0, slight E.: 1, clear E.: 2, severe E.: 3, very severe E.. 4
Fissures (F): no F.: 0, minimal F.: 1, clearly visible F.: 2, distinct F.. 3, ulceration: 4
Scales (S): no S.: 0, minimal S.: 1, clearly visible S.: 2, moderate S.: 3, distinct S.. 4

S: subjects with sensitive skin
E: patients with eczema
A: patients with allergy



26.04.2012 Product: SDS (1% in water)
PROTOCOL

No. Type after 48 h after 72 h

E | F | S E | F | s
1 S 0 0 0 0 0 0
2 S 1 0 0 1 0 0
3 0 0 0 0 0 0
4 0 0 0 0 0 0
5 S 1 0 0 1 0 0
6 0 0 0 0 0 0
7 E 0 0 0 0 0 0
8 0 0 0 0 0 0
9 A 0 0 0 0 0 0
10 S 0 0 0 0 0 0
11 0 0 0 0 0 0
12 S 0 0 0 0 0 0
13 S 0 0 0 0 0 0
14 S 1 0 0 0 .0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 S 0 0 0 0 0 0
17 0 0 0 1 0 0
18 A 1 0 1 1 0 1
19 0 0 0 0 0 0
20 0 0 0 0 0 0
21 S 0 0 0 0 0 0
22 0 0 0 0 0 0
23 0 0 0 0 0 0
24 S 0 0 0 0 0 0
25 0 0 0 0 0 0
26 E 1 0 1 1 0 1
27 0 0 0 0 0 0
28 0 0 0 0 0 0
29 0 0 0 0 0 0
30 S 1 0 0 0 0 0
31 A 0 0 0 0 0 0
32 0 0 0 0 0 0
33 S 0 0 0 0 0 0
34 0 0 0 1 0 0
35 S 0 0 0 0 0 0
36 S 0 0 0 0 0 0
37 0 0 0 0 0 0
38 0 0 0 0 0 0
39 S 1 0 0 0 0 0
40 0 0 0 0 0 0
41 E 1 0 1 1 0 1
42 0 0 0 0 0 0
43 S 0 0 0 0 0 0
44 0 0 0 0 0 0
45 0 0 0 0 0 0
46 S 0 0 0 0 0 0
47 E 1 0 0 1 0 0
48 0 0 0 0 0 0
49 S 1 0 0 0 0 0
50 0 0 0 0 0 0

| SUM [ 02 T oo Joos]o16 | 00 [0,06]

Erythema (E): no E.: 0, slight E.: 1, clear E.: 2, severe E.. 3, very severe E.: 4
Fissures (F): no F.: 0, minimal F.: 1, clearly visible F.. 2, distinct F.: 3, ulceration: 4
Scales (S):  no S.: 0, minimal S.: 1, clearly visible S.: 2, moderate S.: 3, distinct S.: 4

S: subjects with sensitive skin
E: patients with eczema
A: patients with allergy



=] - -
Produktdeklaration

Allg. Informationn:

Lieferant: Adolf Wiirth GmbH & Co. KG
Reinhold-Wiirth-Strafie 12-17
74653 Kinzelsav
Artikeldaten:
Artikelbezeichnung: Handreiniger Basic |
Woiirth Art.-Nr..: 0893900015 |

RoHS (Restriction of Hazardous Substances)/ WEEE (Waste of Electrical and Electronic
Equipment)
Es liegt die EU-Richtlinie 2011/65/EU, das Elektro- und Elektronikgerdtegesetz (ElekiroG), die Elektro- und
Elektronikgerdtestoffverordnung (ElektroStoffV) sowie deren Vorgénger zugrunde.
Ja Nein
D IZ' enthdlt Schwermetalle
Ja Nein
L1 X enthalt Blei (Pb) >0,1%
D |Z enthélt Quecksilber (Hg) >0,1%
|:| |Z enthdlt Cadmium (Cd) >0,1%
|:| |Z enthélt Chrom sechswertig (Cr(VI)) >0,1%
DA enthalt polybromierte Biphenyle (PBB) >0,1%
DX enthalt polybromierte Diphenylether (PBDE) >0,1%
IZ' enthdlt Phthalate >0,1%
Ja Nein
[ ] X enthalt Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) >0,1%
enthdlt Benzylbutylphthalat (BBP) >0,1%
enthdlt Dibutylphthalat (DBP) >0,1%
enthdlt Diisobutylphthalat (DIBP) >0,1%
enthdlt Diisodecylphthalat (DIDP) >0,1%
enthdlt Diisononylphthalat (DINP) >0,1%

[

I
HXXNXX

REACH SVHC (Substances of very high concern)

Es liegt die Kandidatenliste Gber besonders besorgniserregende Stoffe durch REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals) sowie deren Vorgdnger zugrunde.

Ja  Nein

[] DX enthalt Stoffe der REACH-Kandidatenliste (wenn ja, Angabe unter Sonstige Bestdtigungen)

L] X enthalt Stoffe der REACH-Zulassungsliste (wenn ja, Angabe unter Sonstige Bestatigungen)

Version: 1, Datum: 27.03.2018



v WURTH

ODS (Ozone Depleting Substances - Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fihren)

Es liegt das Montrealer Protokoll iiber Stoffe, die zu einem Abbau der Ozonschicht fihren oder fiihren kénnen sowie deren
Vorgéinger zugrunde.

Ja  Nein

L] X enthalt FCKW

D IZ' enthdlt Halone

L] X enthalt sonstige vollstdndig halogenierte FCKW

D IZ enthdlt Tetrachlorkohlenstoff

D IZ enthdlt 1, 1, 1-Trichlorethan (Methylchloroform)

D |Z enthélt teilhalogenierte FCKW

D |Z enthdlt teilhalogenierte Fluorbromkohlenwasserstoffe
E % enthdlt Methylbromid

enthdlt Bromchlormethan

Lab$ (Lackbenetzungsstérende Substanzen)
Hinweis: Diese Bestdtigung gilt nur bei bestimmungsgeméfem Einsatz des Produktes. Es wird nur abgefragt, ob bei der
Herstellung des Produktes keine lackbenetzungsstérenden Substanzen verwendet werden. Die Anwesenheit einzelner analytisch
nachweisbarer Spuren der oben genannten Substanzen, die Gber Einsatzstoffe sowie Hilfs- und Betriebsstoffe in Produkte
gelangen kénnen, kann jedoch nicht véllig ausgeschlossen werden. Ein Vorversuch wird dem Anwender geraten.
Ja  Nein
D D enthdlt LabS (Lackbenetzungsstérende Substanzen)

Ja Nein

D |Z enthdlt Silikon

VOC (volatile organic compounds - flichtige organische Verbindungen)
Es liegen die Richtlinien 2004/42/EG und 2010/75/EU zugrunde.

Ja Nein

D IZ' enthdlt Lésemittel, wenn ja Folgende:

|Z D enthélt sonstige VOC, wenn ja Folgende: S. SDB

MOSH/MOAH (ergénzt um POSH/PAO)
(MOSH: mineral oil saturates hydrocarbons: MOAH: mineral oil aromatic hydrocarbons; POSH: polyolefin oligomeric saturated
hydrocarbons; PAO: poly alpha olefin)
Es liegt die FDA (Food and Drug Administration) - Regel 21 CFR 178.3570, Studien der European Food Safety Authority
(EFSA), Studien des Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR) sowie deren Vorgénger zugrunde.
Ja Nein
D D Produkt ist als NSF H1 Produkt freigegeben (bei ,nein” mit néchstem Punkt fortfahren, bei ,ja” weiter ausfillen)
Ja Nein
[ ] [ enthalt MOSH (dabei werden auch POSH/PAO nachgewiesen) mit folgendem Gehalt:
D D enthélt MOAH mit folgendem Gehalt:

GVO/GMO (Gentechnisch verdnderter Organismus)
Es liegt die EU-Richtlinie 1830/2003 sowie deren Vorgénger zugrunde.

Ja  Nein
L] X enthalt gentechnisch verdnderte Organismen
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Allergene
Es liegen Anhang Il aus der EU-Richtlinie 1169/2011, FALCPA (Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act), EG-
Verordnung 1223/2009 kosmetische Artikel sowie deren Vorgénger zugrunde.

Ja Nein
D IZ' enthdlt glutenartiges Getreide, namentlich Weizen, Roggen, Gerste, Hafer, Dinkel, Kamut oder Hybridstémme davon, sowie
daraus hergestellte Erzeugnisse, ausgenommen
a)  Glukosesirupe auf Weizenbasis, einschlieBlich Dextrose*;
b)  Maltodextrine auf Weizenbasis*;
c)  Glukosesirupe auf Gerstenbasis;
d) Getreide zur Herstellung von alkoholischen Destillaten einschlief3lich Ethylalkohol landwirtschaftlichen Ursprungs.
enthélt Krebstiere und daraus gewonnene Erzeugnisse.
enthdlt Eier und daraus gewonnene Erzeugnisse;
enthdlt Fische und daraus gewonnene Erzeugnisse, aufBer
a)  Fischgelatine, die als Tréigerstoff fir Vitamin- oder Kartotinoidzubereitungen verwendet wird;
b)  Fischgelatine oder Hausenblase, die als Klarhilfsmittel in Bier und Wein verwendet wird.
enthélt Erdniisse und daraus gewonnene Erzeugnisse.

] R I
MX XXX

enthélt Sojabohnen und daraus gewonnene Erzeugnisse, auf3er
a)  vollstandig raffiniertes Sojabohnendl und -fett*;
b)  natirliche gemischte Tocopherole (E306), natiirliches D-alpha-Tocopherol, natiirliches D-alpha-Tocopherolacetat,
natirliches D-alpha-Tocopherolsukzinat aus Sojabohnenquellen;
c)  aus pflanzlichen Olen gewonnene Phytosterine und Phytosterinester aus Sojabohnenquellen;
d)  aus Pflanzendlsterinen gewonnene Phytostanolester aus Sojabohnenquellen.

[
X

enthdlt Milch und daraus gewonnene Erzeugnisse (einschlief3lich Laktose), auBer
a)  Molke zur Herstellung von alkoholischen Destillaten einschlieBlich Ethylalkohol landwirtschaftlichen Ursprungs;
b) Lactit.
enthélt Schalenfriichte, namentlich Mandeln (Amygdalus communis L.), Haselnisse (Corylus avellana), Walniisse (Juglans regia),

[
D

Kaschuniisse (Anacardivm occidentale), Pecaniisse | Carya illinoiesis (Wagenh.) K. Koch), Paraniisse (Bertholletia excelsal,
Pistazien (Pistacia vera), Macadamia- oder Queenslandnisse (Macadamia ternifolia) sowie daraus gewonnene Erzeugnisse,
auBer Nissen zur Herstellung von alkoholischen Destillaten einschlieBlich Ethylalkohol landwirtschaftlichen Ursprungs.

enthdlt Sellerie und daraus gewonnene Erzeugnisse.

enthélt Senf und daraus gewonnene Erzeugnisse.

enthélt Sesamsamen und daraus gewonnene Erzeugnisse.

enthdlt Schwefeldioxid und Sulphite in Konzentration von mehr als 10 mg/I als insgesamt vorhandenes SO,, die fir verzehrfertige
oder gem&B den Anweisungen des Herstellers in den urspriinglichen Zustand zuriickgefishrte Erzeugnisse zu berechnen sind.
enthdlt Lupinen und daraus gewonnene Erzeugnisse.

N I I
MX  XXXIX

enthdlt Weichtiere und daraus gewonnene Erzeugnisse.
* Und daraus gewonnene Erzeugnisse, soweit das Verfahren, das sie durchlaufen haben, Die Allergenitét, die von der EFSA fiir das entsprechende Erzeugnis

ermittelt wurde, aus dem sie gewonnen wurden, wahrscheinlich nicht erhht.

D |X| enthdlt Latexbestandteile

Ja Nein

|Z D Produkt ist als kosmefischer Artikel freigegeben (bei ,nein” mit néichstem Punkt fortfahren, bei ,ja” weiter ausfiillen)
Ja Nein
L] X enthalt Stoffe aus Anhang Il der EG-Verordnung 1223/2009
[] X enthalt Stoffe aus Anhang Il der EG-Verordnung 1223/2009 oberhalb der Grenzwerte

BSE/TSE

Es liegt das Amtsblatt der Europdischen Union EMEA/410/01 Rev.3 - Mérz 201 1sowie deren Vorgénger zugrunde.
Ja Nein
[] X enthalt Stoffe tierischen Ursprungs
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Sonstige Bestandteile

Ja  Nein

enthdlt Polychlorierte Dibenzodioxine und Dibenzofurane PCDD/PCDF
enthdlt Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK)

enthdlt Pentachlorphenol(PCP)-haltige Stoffe

enthélt Weichmacher (wenn ja, Angabe unter Sonstige Bestétigungen)
enthdlt PVC-haltige Stoffe

enthdlt asbesthaltige Stoffe

enthélt harzsdurehaltige Stoffe/Harze

enthdlt formaldehydhaltige oder Formaldehyd abspaltende Stoffe
enthélt Azofarbstoff

enthélt AOX

enthélt Dimethylformamid (DMF)

enthdlt Alkylphenolethoxylate (APEO)

enthdlt Séuren (wenn ja, Angabe unter Sonstige Bestatigungen)
enthdlt Laugen (wenn ja, Angabe unter Sonstige Bestétigungen)
enthélt Flammschutzmittel

O
DA RIRIRI DI A

enthdlt Bisphenole

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift giltig.
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Product declaration

Gen. information:

Supplier: Adolf Wisrth GmbH & Co. KG
Reinhold-Wiirth-Stra3e 12-17
74653 Kiinzelsau

Article information:
Article description: Hand Cleaner Basic |

Woirth art. No.: 0893900015 |

RoHS (Restriction of Hazardous Substances)/ WEEE (Waste of Electrical and Electronic
Equipment)
EU Directive 2011/65/EU, the German Electrical and Electronic Equipment Act (ElektroG), the German Electrical and Electronic
Equipment Substances Ordinance (ElekiroStoffV) and all previous versions apply.
Yes No
D IZ' contains heavy metals

Yes No

D |Z contains lead (Pb) >0.1%

D |Z contains mercury (Hg) >0.1%

D |Z contains cadmium (Cd) >0.1%

D IZ contains chromium VI (Cr(VI)) >0.1%

contains polybrominated biphenyls (PBB) >0.1%
X contains polybrominated diphenyl ethers (PBDE) >0.1%
D contains phthalates >0.1%
No

[

contains di(2-ethylhexyl)phthalates (DEHP) >0.1%
contains benzyl butyl phthalate (BBP) >0.1%
contains dibutyl phthalate (DBP) >0.1%

contains diisobutyl phthalate (DIBP) >0.1%
contains diisodecyl phthalate (DIDP) >0.1%
contains diisononyl phthalate (DINP) >0.1%

000000
XXX

REACH SVHC (Substances of Very High Concern)
The candidate list of Substances of Very High Concern as defined by the REACH Regulation (Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals) and its previous versions apply.

Yes No
[] DX contains substances of the REACH candidate list (if yes, specify in Other confirmations)
[] DX contains substances of the REACH authorization list (if yes, specify in Other confirmations)

Version: 1, Datum: 27.03.2018
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ODS (ozone depleting substances)

The Montreal Protocol on Substances that Deplete the Ozone Layer and its amendments apply.
Yes No
D IZ' contains CFCs
D |X| contains halons
No
contains other fully halogenated CFCs
contains carbon tetrachloride
contains 1, 1, T-richloroethane (methyl chloroform)
contains hydrochlorofluorocarbons
contains hydrobromofluorocarbons

contains methyl bromide

OO0OO000O0s
HXXXXXX

contains bromochloromethane

PIWS (paint-wetting impairment substances)

Note: This confirmation only applies if the product is used properly. It was only inquired whether no paint-wetting impairment
substances were used during manufacturing of the product. The presence of analytically detectable traces of the above
mentioned substances, which have possibly been introduced into the product via the raw materials, auxiliaries and additives,

cannot be excluded. We recommend a preliminary test before use.
Yes No
L] O contains PIWS (paint-wetting impairment substances)

Yes No

D |Z contains silicone

VOCs (volatile organic compounds)

EU Directives 2004/42/EC and 2010/75/EU apply.
Yes No

|:| |X| contains solvents. If yes, which ones:

|Z D contains other VOCs. If yes, which ones:S. SDS

MOSH/MOAH (amended by POSH/PAO)
(MOSH: mineral oil saturated hydrocarbons; MOAH: mineral oil aromatic hydrocarbons; POSH: polyolefin oligomeric saturated
hydrocarbons; PAO: poly alpha olefin)
The FDA (Food and Drug Administration) Rule 21 CFR 178.3570, studies of the European Food Safety Authority (EFSA), studies
of the Federal Institute for Risk Assessment (BfR) and all previous versions apply.
Yes No
L] [ The product has an NSF H1 approval (if no, move on to the next item, if yes, please continue)
Yes No
D D contains MOSH (POSH/PAO can also be detected) of the following content:
D D contains MOAH of the following content:

GMO (genetically modified organism)

EU Directive 1830/2003 and its previous versions apply.
Yes No
D |X| contains genetically modified organisms

Version: 1, Datum: 27.03.2018
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Allergens
Annex |l to EU Directive 1169/2011, FALCPA (Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act), EC Regulation
1223/2009 on cosmetics and all previous versions apply.

Yes No
D IZ' contains cereals containing gluten, namely: wheat, rye, barley, oats, spelt, kamut or their hybridized strains, and products thereof,
except:
a) wheatbased glucose syrups including dextrose*;
b) wheat-based maltodextrins*;
c)  glucose syrups based on barley;
d) cereals used for making alcoholic distillates including ethyl alcohol of agricultural origin.
contains crustaceans and products thereof.
contains eggs and products thereof;
contains fish and products thereof, except:
a) fish gelatine used as carrier for vitamin or carotenoid preparations;
b) fish gelatine or isinglass used as fining agent in beer and wine.
contains peanuts and products thereof.

] R I
MX XXX

contains soybeans and products thereof, except:
a)  fully refined soybean oil and fat*
b)  natural mixed tocopherols (E306), natural D-alpha tocopherol, natural D-alpha tocopherol acetate, and natural D-
alpha tocopherol succinate from soybean sources;
c) vegetable oils derived from phytosterols and phytosterol esters from soybean sources;
d)  plant stanol esters produced from vegetable oil sterols from soybean sources.
D IZ' contains milk and products thereof (including lactose), except:
a)  whey used for making alcoholic distillates including ethyl alcohol of agricultural origin;
b) lactitol.
L] X contains nuts, namely: almonds (Amygdalus communis L.), hazelnuts (Corylus avellana), walnuts (Juglans regia), cashews
(Anacardivm occidentale), pecan nuts (Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch), Brazil nuts (Bertholletia excelsa), pistachio nuts (Pistacia
vera), macadamia or Queensland nuts (Macadamia ternifolia), and products thereof, except for nuts used for making alcoholic distillates
including ethyl alcohol of agricultural origin.
L] X contains celery and products thereof.
contains mustard and products thereof.
contains sesame seeds and products thereof.

[
XXX

contains sulphur dioxide and sulphites at concentrations of more than 10mg/liter in terms of the total SO, which are to be
alculated for products as proposed ready for consumption or as reconstituted according to the instructions of the manufacturers.

(o]

[

DX contains lupins and products thereof.

D IZ' contains molluscs and products thereof.

* And the products thereof, in so far as the process that they have undergone is not likely to increase the level of allergenicity assessed by EFSA for the relevant
product from which they originated.

DX contains latex com ponents

Yes No
X [ the product has an approval as a cosmetic (if no, move on to the next item, if yes, please continue)
Yes No
[] X contains substances from Annex Il to EC Regulation 1223/2009
D |Z contains substances from Annex Il to EC Regulation 1223/2009 above the threshold limits

BSE/TSE

The Official Journal of the European Union EMEA/410/01 Rev. 3, March 2011, and its previous versions apply.
Yes No

D |X| contains substances of animal origin
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Other substances

Yes

O
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This document has been created electronically and is valid without signature.

No

contains polychlorinated dibenzodioxins and dibenzofurans PCDD/PCDF
contains polycyclic aromatic hydrocarbons (PAHs)
contains substances containing pentachlorophenol (PCP)
contains plasticizers (if yes, specify in Other confirmations)
contains substances containing PYC

contains substances containing asbestos

contains substances/resins containing resin acid

contains substances containing or releasing formaldehyde
contains azo dye

contains AOXs

contains dimethyl fumarate (DMF)

contains alkylphenol ethoxylates (APEO)

contains acids (if yes, specify in Other confirmations)
contains alkalis (if yes, specify in Other confirmations)
contains flame retardants

contains bisphenols

Version: 1, Datum: 27.03.2018
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