PRESA DI POSIZIONE DI LIFESTYLES per la marca MANIX

LifeStyles® is a Global leader in the sexual wellness sector, comprising a broad
range of condom, personal lubricant and other related products. At LifeStyles®,
consumer safety and quality are treated with the utmost priority. To ensure that our
products are of the highest quality and deliver protection and peace of mind to our
consumers, we consistently use relevant, recognized industry standards and testing
methods.

LifeStyles® e un leader globale nel settore del benessere in campo sessuale, che
comprende un’ampia gamma di preservativi, lubrificanti e altri prodotti affini. Da
LifeStyles® la sicurezza del consumatore e la qualita a hanno la massima priorita.
Per garantire che i nostri prodotti siano della massima qualita e assicurino
protezione e serenita mentale ai nostri consumatori, utilizziamo costantemente degli
standard industriali e metodi per i test pertinenti e riconosciuti.

We’d like to thank you for sharing your results as they might represent a way of
improvement.

However, we’ve several reservations to the used methodology and shared results.
We question the results you have achieved for bisphenol compounds, nitrosamine,
Volatile and semi-volatile organic compounds (SVOC, VOC) since the exact
methods used were not described. This testing should rely on validated and
recognized methods such as ISO 29941 for the Determination of nitrosamines
migrating from natural rubber latex condoms.

Desideriamo ringraziarvi per condividere i risultati in quanto possono rappresentare
un modo per migliorare. Ciononostante, abbiamo alcune riserve sulla metodologia
utilizzata e sui risultati condivisi.

Mettiamo in discussione i risultati ottenuti per i composti di bisfenolo, nitrosamine,
composti volatili e semi-volatili organici (SVOC, VOC) dal momento che i metodi
esatti utilizzati non sono stati indicati.

Questi test dovrebbero basarsi su metodi convalidati e riconosciuti come I'lSO 29941
per determinare la migrazione di nitrosamine dai preservativi in lattice di gomma
naturale.

As you were not able to share the batch numbers of the condoms tested, we haven't
been able to proceed to a contra-analysis or check your results against our batch-
specific results.

Despite our request, you were not able to clearly identify the scientific source to
consider the molecules you analysed as endocrine disrupting or allergenic
substances. No threshold was shared. Toxicology is always a question of threshold
limit. Table salt could be toxic if the intake is higher than the toxic threshold.

Dal momento che non siete stati in grado di condividere il numero di lotto dei
preservativi testati, non siamo stati in grado di effettuare una contro analisi o di
verificare i vostri risultati con i nostri effettuati su un lotto specifico. Malgrado la
nostra richiesta, non siete stati in grado di identificare chiaramente la fonte scientifica
per definire le molecole da voi analizzate come perturbatori endocrini o sostanze
allergeniche. Nessuna soglia é stata condivisa. La tossicologia € sempre una
guestione di limite di soglia. Il sale da cucina potrebbe essere tossico se
I'assunzione e superiore alla soglia tossica.



To date, there have been no adverse events reported to any Regulatory or other
Authority that can be attributed to Nitrosamine or COV content as far as we are
aware.

While we do not have data on the specific lot tested, LifeStyles® conducts periodic
surveillance testing for Nitrosamines. LifeStyles® and third-party testing for
Nitrosamines in lots shows non-detectable (ND) results based on ISO 29941:2010
Condoms -- Determination of nitrosamines migrating from natural rubber latex. The
origin of N, N-dibutyl-formamide is unknown and could come from an external
contamination. Before integration in the condom, the ingredient has been checked
for its biocompatibility by an external reviewer who stated that this ingredient
(sensual masking) is safe for use in condoms.

Ad oggi, a nostra conoscenza, non sono stati segnalati effetti avversi a nessun
organo di controllo o ad altra autorita che possano essere attribuiti al contenuto di
nitrosamina o di COV.

Mentre non abbiamo informazioni sullo specifico lotto testato, LifeStyles® conduce
periodicamente dei test di controllo per quanto riguarda le nitrosamine. LifeStyles® e
terzi che effettuano test sulle nitrosamine sui lotti, mostrano risultati non rilevabili
(ND) basati sull’lSO 29941:2010 Preservativi — determinazione di nitrosamine
migranti dal lattice di gomma naturale.

L’origine del N,N-dibutyl-formamide & sconosciuta e potrebbe derivare da una
contaminazione esterna. Prima dell'integrazione nel preservativo, l'ingrediente &
stato testato da un ricercatore esterno, al fine di determinare la sua biocompatibilita,
che ha certificato che I'utilizzo di questo ingrediente (mascheramento sensuale) nei
preservativi & sicuro.

Regarding COV and SCQOV, there is no official and recognized method for the testing
of such ingredients nor established threshold. But we notice the increasing interest of
consumers for these ingredients and keep monitoring state of the art literature and
methods to improve our condom quality.

Per quanto riguarda COV e SCOV, non c’€ un metodo ufficiale e riconosciuto per
testare questi ingredienti e neppure delle soglie stabilite. Ma notiamo un accresciuto
interesse da parte dei consumatori per questi ingredienti e prestiamo attenzione alla
letteratura e metodi al fine di migliorare la qualita dei nostri preservativi.

LifeStyles® also calls attention to the fact that no Competent Authority has indicated
a limitation on N-Nitrosamine, COV or SVOC for condoms.

LifeStyles® rende inoltre attenti al fatto che nessuna autorita competente ha indicato
una limitazione di N-Nitrosamine, COV o SVOC per i preservativi.



LifeStyles® facilities undergo frequent announced and un-announced audits from
competent international certification authorities such as BSI (British Standards
Institution), USFDA (United States Food and Drug Administration), which confirms
and reflects the quality and product excellence that we strive for. Coupled with the
noted surveillance program, Lifestyles® condoms are a safe and effective product for
its valued consumers.

Le strutture di LifeStyles® sottostanno a frequenti controlli annunciati e non
annunciati da parte di autorita competenti internazionali atte alla certificazione come
BSI (British Standards Institution), USFDA, (United States Food and Drug
Administration), che confermano e rendono conto della qualita ed eccellenza del
prodotto sul quale lavoriamo. Insieme al noto programma di sorveglianza, i
preservativi Lifestyles® sono un prodotto sicuro ed efficace per i loro stimati
consumatori.
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