NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projekt: Badanie toksycznosci ostrej doustne] wedtug metody OECD 420 / UE
B.1.BIS. dia zwigzku chemicznego Ammonium-3-nitrobenzoate
(Niplex A20}

2.Czas trwania projektu: 15.05.2017 - 15.05.2018
1.Slowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): toksyczno$c ostra doustna, szczur

2.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisac odpowiednia kategorig z ponizszych): F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chiowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, érodkdw spozywezych, pasz lub innych
substancji lub produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznodei lub bezpieczefistwa stosowania

G, Badania w celu cchrony $rodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyiézego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

komipetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny dodwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono
spowodowad u wykovzystywanych zwierzat, i korzysed, jakie przyniesic ono dia rozwoju nauki i dydaktyki.
Maksymalnie 230 stéw, tekst musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem doswiadczenia jest okreslenie toksycznosci ostrej badanego materiatu, tzn. okreslenie zaleznosci
pomiedzy dawkg a szkodliwym skutkiem, okreslenie swoistych skutkéw toksycznych oraz dostarczenie
informacji na temat sposcbu dziatania toksycznego po jednorazowym podaniu doustnym

Dane z badar toksycznosci ostrej doustnej stanowig podstawe do klasyfikacji materiafu badanego. W

oparciu o klasyfikacje dokenane zostanie odpowiednie oznakowanie materiatu badanego informujacego o
mozliwym zagrozeniu zdrowia fudzi po narazeniu na badany materiat.

Badanie planowane w rarnach zgloszonego wniosku prowadzone bedzie w zwigzku z rejestracig wiw
zwigzku w Unii Europejskie] i jest wymagane przepisami prawnymi.

Badanie toksycznosci ostre] dousinej przeprowadzone bedzie zgodnie z Wytyczng OECD nr 420 / Metodg
UE B.1.BIS. na dorostych samicach szczura WISTAR.

Po zakonczeniu doswiadczenia zwierzeta zostang poddane eutanazji zgodnie z obowigzujgcymi
metodami usmisercania zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych.




6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Maksyrmalnie 15 szezurdw WISTAR.

7.  OPIS UWZGLEDNIENIA  ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1
UDOSKONALENIA

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostala sprawdzona aktualnos¢ metodyki badawczej; jest
ona aktualnie obowigzujgca w badaniu objetym wnioskiem.

Badania prowadzone w rarmach tego projektu pozwolg na uzyskanie informacji o mozliwym zagrozeniu
zdrowia ludzi po narazenid na badany materiat po podaniu doustnym.

Badanie zgtoszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz brak jest
uznanych metod alternatywnych do w/w badania, na podstawie ktérych mozna uzyskac¢ dane niezbedne
do dokumentacji rejestracyjnej (zasada zastgpienia).

Zasadg metody jest wykorzystanie minimalng] ficzby zwierzgt dla osiggniecia celu badania jakim jest
sklasyfikowanie badanego materiatu. Liczba zwierzat uzytych w badaniu toksycznodci ostrej doustnej jest
zgodna z zatwierdzong migdzynarodowsg Wytyczng OECD nr 420 / Metoda UE B.1.BIS. 8zczur jest
gatunkiem zalecanym przez Wytyczng OECD nr 420/ Metode UE B.1.BIS (zasada ograniczenia).

Zwierzeta beda ulrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Zasadg metody jest
stosowanie umiarkowanie toksycznych dawek, a unika sie dawek powodujgcych Smiertelnosé. Zwierzeta
w agonii lub widocznie cierpiace, badZz wykazujgce oznaki silnege i frwatego boélu bedg humanitarnie
usmiercone (zasada udoskonalenia).




