NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA
1.Tytul projektu:

Badanie toksycznosci rozwoju przedporodowego na szczurach dla tri{[(25)-1-
ethoxy-1-oxopropan-2-ylJoxy}(vinyl)silane[VL3] wedlug wytycznej OECD 414/
Metody UE B.31.

2.Czas trwania projektu: dwa lata
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): toksycznosé rozwoju przedporodowego, szezury, VL3
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategorie z ponizszych): F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badaniai zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawg dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, érodkéw spozywezych, pasz lub innych substangji lub
produktdw, lub badan ich jakosei, skutecznodci lub bezpisczefistwa stosowania

G. Badania w celu ochrony érodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreli¢ cel naukowy lub edukacyjny do$wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzyéci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

W ramach zgloszonego wniosku badany bedzie wplyw materialu badanego o nazwie tri{[(28)-1-ethoxy-1-
oxopropan-2-ylJoxy}(vinylsitane [VL3] na rozwdj przedporodowy szczuréw. Materiat badany jest stosowany w
przemysle jako substancja utwardzajgca do uszczelniaczy. W zwigzku z flogcig produkowanego rocznie materialu
badanego przez producenta, prawodawca wymaga, aby badany materiat przeszedt wymagane badania
toksykologiczne w tym badanie toksycznosci rozwoju przedporodowego (koniecznosé wykonania badania
natozona zostata przez ECHA- Europejskg Agencje Chemikalidw).

Celem badania jest dostarczenie informacji o potencjalnym wptywie badanego materiatu podawanego cigzarnym

samicom szczura ha rozwoj prenatainy ptodow. Badanie pozwoli na uzyskanie informacji czy materiat badany




wywoluje trwate nieprawidtowoséci strukturalne lub funkcjonaine, a takze czy powoduje obumieranie zarodkow lub
ptodéw w okresie ich prenatalnego rozwoju. Badanie bgdzie wykonane w oparciu o wytyczne OECD/ Metody EU i
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, dlatego wyniki tych badan beda mogly zostaé wigczone do
dokumentacji rejestracyjnej. Dane z do$wiadczenia uzupeinia wyniki innych badai toksykologicznych
wyrmaganych w procesie rejestracji i dopuszczenia do uzytku, na ich podstawie mozliwa bedzie ocena ryzyka
zwigzanego z ekspozycja kobiety ciezarnej na materiad badany oraz okreslenie odpowiednich norm

bezpieczenstwa.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W doéwiadczeniu wykorzystanych bedzie 100 samic i 50 samcdw szczura wedrownego (Rattus norvegicus) oraz

maksymalnie 1800 uzyskanych w wyniku ich kojarzenia ptodow.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA!

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostata sprawdzona aktualno$¢ metodyki badawczej; jest ona
aktualnie obowigzujgca w badaniu objetym wnioskiem.

Ponadto przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejacg wiedze w zakresie objetym whioskiem
badawczym w bazach danych: PUBMED; Google Scholar; EBSCO gdzie wykorzystano stowa kluczowe:
EC701-301-6 / tri{[{2S)-1-ethoxy-1-oxopropan-2-ylloxy}(vinyl)silane / VL3. Sprawdzono réwniez istniejaca wiedze
w zakresie danych dotyczacych toksycznosci badanej substanciji na stronie ECHA (European Chemicals Agency),
postugujac sie numerem nadanym substanciji przez ECHA: EC 701-301-6.

Na podstawie przeszukania istniejgcej literatury, stwierdzono ze badanie objete whioskiem pozwoli uzyskad
zamierzony cel, tj. ocenié wplyw materiatu badanego na rozwoj prenatalny plodow szczura, gdyz jak dotad brak
danych dotyczgcych toksycznosci rozwoju przedporodowego badanego materiatu.

Dane z doéwiadczenia przeprowadzonego wedtug Wytycznej OECD nr 414 (2018) / Metody UE B.31. pozwola na
uzupeitnienie dokumentacji rejestracyjnej i wtasciwg oceng ryzyka i norm bezpieczenstwa dla kontaktu czlowieka z
materiatem badanym. Przeprowadzenie badania jest zgodne z rozporzadzeniem REACH Unii Europejskiej oraz
spelnia wymagania natozone przez ECHA.

Zasada zastgpienia.

Badanie zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz brak jest uznanych
metod alternatywnych do ww. badania, na podstawie ktérego mozna uzyska¢ dane dotyczgce toksycznosci

materiatu badanego i jego wplywu na rozwdj przedporodowy.

1 przy wypetnianiu wzorowac sig na instrukeji wypetniania wniosku W1 punkt. 8
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Zasada ograniczenia
Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu jest zgodna z zatwierdzong miedzynarodowg Wytyczng OECD nr 414/

Metodg UE B.31. Przy projektowaniu badania uwzgledniono udziat minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym
uwzglednieniem celéw badania i wiarygodnosci uzyskanych wynikéw. Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu
wynika z zastosowania standardowej metody badawczej oraz do$wiadczenia jednostki badawcze] w
przeprowadzaniu tego rodzaju badan.

Zasada udoskonalenia

Zwierzeta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, z elementami wzbogacajgcymi

$rodowisko w celu poprawy ich dobrostanu. Zastosowane w doswiadczeniu czynnosci zminimalizujg bol,
cierpienie, dystres i trwate uszkodzenie organizmu u zwierzat do$wiadczalnych. Ze wzgledu na trudng do
przewidzenia reakcjg zwierzat na materiat badany, w trakcie badania prowadzone bedg codzienne obserwacje
kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy weterynarii. Intensywna obserwacja
zwierzat pozwoli na state monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u zwierzecia oznak
silnego bdlu i/ lub cierpienia, zastosowane zostanie humanitarne zakoriczenie procedury, co uwzglednia

zgtoszony projekt.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?
/0 ) TAK - na podstawie art. 53 ust. | ustawy
| U TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

? Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole.
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