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Anolit Group Sp.z 0.0. dostarczyta prébke s$rodka antyseptycznego i dezynfekujgcego Anolit
KRYSTAL. Do ewentualnych skutkdw ubocznych wystepujgcych podczas stosowania $rodkow
dezynfekujgcych nalezy podraznienie skory. Dlatego tez do oceny dziatania draznigcego aseptycznych
produktéw higienicznych na skoére konieczne jest przeprowadzenie badania toksykologicznego na
zwierzetach laboratoryjnych.

1. Obiekt badania: Srodek antyseptyczny i dezynfekujgcy Anolit KRYSTAL.

Zleceniodawca: Anolit Group Sp.zo.o. przez DONER AND CUP LLC, badania zostaty
przeprowadzone zgodnie ze skierowaniem Agencji Dobrobytu Sanitarno-Epidemiologicznego Ministerstwa
Zdrowia Republiki Uzbekistanu z dnia 01.04.2020 nr 06-8/955 oraz zawartg umowa.

Wykonawca: Profilaktyczne Laboratorium Toksyczno-Higieniczne Urzedu Nadzoru Sanitarno-
Epidemiologicznego Gtéwnego Urzedu Medycznego.

2.2. Sprawozdanie sporzadzone na podstawie wynikéw badan jest przedstawiane zleceniodawcy.
Wyniki badan dotyczg dostarczonych probek.

2.3. Atestacja i akredytacja

Swiadectwo  atestacji  Republikanskiego  Centrum  Panstwowego Nadzoru  Sanitarno-
Epidemiologicznego Ministerstwa Zdrowia Republiki Uzbekistanu z dnia 20.03.2019 roku nr 150

Swiadectwo akredytacji nr UZ.AMT.07.MAI.812 z dnia 30.10.2019 r.

Uzyskane wyniki badan, odzwierciedlone w sprawozdaniu, dotyczg badanego obiektu. Informacje te
sg dostarczane wytgcznie w ramach wniosku i nie mogg byé powielane bez pisemnej zgody Zleceniodawcy.

3. Cel

Ocena toksykologiczna dziatania draznigcego probki srodka dezynfekujgcego i sterylizujgcego Anolit
KRYSTAL na skére — po jednorazowej aplikacji szacunkowej dawki toksycznej na skére zwierzat
laboratoryjnych wraz z dalszg obserwacjg w trakcie eksperymentu w celu zidentyfikowania klinicznych
objawow intoksykacji poprzez test skaryfikacji w celu oceny dziatania uczulajgcego. Dana obserwacja
dostarczy informacji do oceny i klasyfikacji ryzyka stosowania badanego anolitu.

4. Materialy i metody

4.1. Badania przeprowadzono metodg aplikacji na skére wraz z testem skaryfikacji na uczulenie
zgodnie z ,Zaleceniami metodycznymi nr 3140 dotyczgcymi przeprowadzania badan toksykologicznych
sktadnikow srodkéw kosmetycznych w doswiadczeniu na zwierzetach”, ,,Zaleceniami metodycznymi nr 2102.
Ocena dziatania szkodliwych zwigzkéw chemicznych na skére i uzasadnienie maksymalnych
dopuszczalnych pozioméw zanieczyszczenia skéry” oraz Zaleceniami metodycznymi nr 012-3/0244 pkt. 9.3.

Badania eksperymentalne przeprowadzono zgodnie z zasadami przyjetymi przez Europejska
Konwekcje w sprawie ochrony zwierzgt kregowych wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych
celéw naukowych (ETS nr 123. Strasburg, 18.03.1986 roku).

4.2. Tworzenie grup: do badan zostaty wykorzystane niekrewniane biate szczury laboratoryjne o masie
120-140 g, pozyskane z sekcji zoologicznej Urzedu Nadzoru Sanitarno-Epidemiologicznego Gtéwnego
Urzedu Medycznego.

Grupe doswiadczalng do oceny probki utworzono ze zwierzat o jednorodnej masie (réznica w masie
nie wiecej niz 10-20%), o normalnym stanie siersci, po 6 osobnikdw na grupe. W celu oceny dziatania
draznigcego na skore na bocznych powierzchniach tutowia szczuréw, wiosy obcieto maszynkg elektryczng w
postaci ,okienka” o wymiarach 2x2 cm. Po prawej stronie — do$wiadczenie, po lewej — kontrola.

4.3. Projekt badania (dziatanie draznigce na skore): Na podstawie zmiany stanu funkcjonalnego skory
biatych szczuréw (pojawienie sie reakcji zapalnej — rumienia i/lub obrzeku) po aplikacji na nig badanej probki
w postaci natywnej oceniano wystepowanie nasilenia dziatania obligatoryjnego draznigcego na skére
badanej probki Anolit KRYSTAL na ,okienko” skéry badanej probki w ilosci 0,02 g (cm®) na 1 cm?, delikatnie
wcierajgc badang probke w powierzchnie ,okienka” skéry. Na kontrolne ,okienko” skory w tej samej ilosci w
podobny sposob aplikowana jest woda destylowana. Reakcje skoéry rejestrowano natychmiast po
zakonczeniu czasu ekspozycji, po uptywie 1 godziny, 24, 48 i 72 godzin (ocena w punktach: od 0 do 4).

W trakcie eksperymentu rejestrowano zmiany w ogélnym stanie aktywnosci ruchowej, stanie siersci i
skory oraz ich reakcje behawioralne.

4.4. Projekt badania (dziatanie uczulajgce): Ewentualne dziatanie uczulajgce produktéw badano w
dos$wiadczeniach na biatych szczurach z aplikacjg na skére za pomocg prowokacyjnego testu skaryfikacji.
Dla zwierzat po aplikacji badanych produktéw higienicznych w postaci natywnej na skore identyfikowano
uczulenie, wykonujac test skaryfikacji skéry badanym anolitem, na obszarze kontrolnym, gdzie aplikowano
wode destylowang, dawke permisywng podawano w sposob analogiczny jak na obszarze badanym: kropla
badanego analitu byta aplikowana na obszar bocznej powierzchni tutowia wraz z dalszym nacieciem
skaryfikatorem przez krople o dtugosci 1-1,5 cm. Kryterium uczulenia byty objawy skérne w miejscu
skaryfikacji.

Identyfikacja uczulenia jest dokonywana na podstawie reakcji skory w miejscu skaryfikacji po 4-24-48
godzinach zgodnie z odpowiednig skalg.

5. Wyniki badania dzialania draznigcego na skoére:

5.1. Dziatanie draznigce na skore: Ekspozycja w ciggu 4 godzin probki Anolit KRYSTAL nie
powodowata podraznienn skory (brak reakcji rumieniowej i obrzeku), nie byly obserwowane réwniez
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oghiskowe owrzodzenia ani tuszczenie sie skory. Skéra zachowata swdj naturalny kolor, stan zwierzat
pozostat bez zadnych osobliwosci.

Dziafanie draznigce na skére przy jednorazowej aplikacji
anolitu na skére szczuréw, (punkty)

L Reakcja Owrzodzenie lub
Nazwa probki rumieniowa Obrzek luszczenie sie o
Anolit KRYSTAL 0/6 0/6 0/6 0

Sredni, sumaryczny wynik grupowy nasilenia rumienia i obrzeku skéry po ustaniu kontaktu w okresie
obserwacji wyniost 0 punktow.

Wskazniki hematologiczne i biochemiczne po uptywie 1 godziny po zakonczeniu kontaktu z probkg, po
uptywie 24 godzin, 48 godzin, 72 godzin oraz po uptywie 28 dni codziennego stosowania nie odbiegaty od
norm typowych dla tego gatunku zwierzat. Nie zaobserwowano réwniez intoksykacji.

5.2. Badania przeprowadzone po tescie skaryfikacji z powtérng aplikacjg probki Anolit KRYSTAL
wykazaty, ze: we wszystkich grupach zwierzat reakcja byta wyraznie ujemna (wedtug skali ocen: ,—").

Wyniki oceny dziatania uczulajacego badanego anolitu, (punkty,

)

Babel
okrzywkow! Babel
L . Przekrwienie i P ywKowy pokrzywkowy
Nazwa probki Przekrwienie stwardnienie do 5 mm, do 10 mm Is
przekrwienie ; o
. lichenizacja
wokot
S TAL 0/6 0/6 0/6 0/6 0

Ogdlny stan zwierzat w trakcie i na koniec badania pozostat bez osobliwosci, spozycie pokarmu i
reakcje behawioralne pozostawaty w normalnym zakresie, nie odnotowano zgonéw.

W miejscu aplikacji po tescie skaryfikacji reakcja wedtug skali ocen byta wyraznie negatywna.

Podczas sekcji zwtok po zakonczeniu badania nie stwierdzono zadnych makro- i mikroskopowych
odchylen od norm dla tego typu zwierzgt laboratoryjnych w narzgdach wewnetrznych i tkankach zwierzat
dos$wiadczalnych.

WNIOSEK

Przeprowadzone badania wykazaly, ze Srodek antyseptyczny i dezynfekujgcy Anolit KRYSTAL, — przy
jednorazowej aplikacji na skére nie powoduje ogodlnoustrojowego dziatania toksycznego (4. kategoria
zagrozenia), hematologiczne i biochemiczne wskazniki krwi wskazujg na brak wtasciwosci resorpcyjnych
produktéw, przy przedtuzonej aplikacji produkt nie wykazuje dziatania draznigcego na skére (lewt — O
punktoéw) i uczulajgcego (Is — 0 punktow).

W zwigzku z powyzszym $rodek antyseptyczny i dezynfekujgcy Anolit KRYSTAL — pod wzgledem
wskaznikow toksykologicznych jest bezpieczny przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami.
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