NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: Badanie laczone toksyczno$ci na szezurach przy powtarzanym podawaniu

doustnym oraz przesiewowej toksycznosei rozrodu/rozwoju wedlug wytycznej OECD 422.
2.Czas trwania projektu: 5 lat.

3.Stlowa kluczowe (maksymalnie 5 sléw): toksycznosé¢ ogélna, rozrodu i rozwoju, , 3-

Acetylopyridyn.
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych): F.

A. Badania podstawowe

B. Badania translécyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkdéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

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

G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslié cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi byé zrozumiaty dla niespecjalisty.

W ramach zgtoszonego wniosku badany bedzie wptyw materiatu badanege bedacego substancjg chemiczng, na
parametry kliniczne, kliniczne-chemiczne, obraz makro- i mikroskopowy narzadéw i tkanek oraz na rozrod i
rozwdj potomstwa szczuréw.

Badanie pozweli na uzyskanie informacji o mbz’liwym zagrozeniu dla zdrowia ludzi przy powtarzanym
narazeniu. Uzyskane wyniki beda stanowily podstawe do okreslenia ryzyka i norm bezpieczefistwa dla
kontaktu cztowieka z materialem badanym i umozliwig zaprojektowanie odpowiednich zabezpieczen przy
produkcii, transporcie, przechowywaniu, dystrybucji i uzyciu materiatu badanego.

Koniecznost przeprowadzenia badania wynika z rozporzadzenia REACH w zwigzku z iloscig produkowanego
rocznie materiatu badanego przez producenta, w celu uzupetnienia dokumentacji rejestracyjne;j.

Dane z badania stanowi¢ bedg podstawe do klasyfikacji materiatu badanego, wymaganej przepisami prawnymi
do jego rejestracjl w Unii Europejskiej. Badanie przeprowadzone bedzie wedlug Wytycznej OECD 422 (2016),




zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL).

Badanie wykonane bedzie dwuetapowo:

. etap plerwszy to badanie DRF majgce na celu ustalenia dawek do badania gidéwnego.

. etap drugi to badanie gtéwne.

Dawki materiatu badanego w badaniu DRF zostaty ustalone na podstawie wynikéw badania toksycznosci ostrej
doustnej, dostepnych na stronie ECHA.

Po zakehczeniu doswiadczenia zwierzgta zostang humanitarnie u$miercone zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Czynnosci stosowane w procedurach zaplanowano tak by ograniczyé do minimum lub eliminuja, bél, cierpienie,
dystres lub mozliwo$é trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat. Ze wzgledu na rodzaj badania mozna
spodziewaé sig¢ wystapienia objawdw klinicznych u narazanych zwierzat. W przypadku wystapienia objawow
klinicznych wskazujgcych na koniecznod¢ zastosowania humanitarnege zakoniczenia procedury, badanie

natychmiast zostanie przerwane i po opinii lekarza weterynarii zwierzeta zostang, humanitarnie usmiercone.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Sumarycznie do realizacji projektu (badanie DRF + badanie gtdwne) uzytych zostanie 168 szczurdéw dorostych
(80 samcow i 88 samic) i maksymalnie 864 noworodkdw szczurzych (maksymalna przewidywalna liczba
miodych w miocie wedtug danych literaturowych Sharp P., Villano J.: The Laboratory rat, Second Edition, CRC
Press, 2012 wynosi 18).

Badanie przeprowadzone zostanie na szczurach, szczur wedrowny (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA!

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

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejaca wiedze w zakresie objetym wnioskiem badawczym w
bazach danych: ScienceDirect, PUBMED, EBSCO, PubChem, gdzie wykorzystano stowa kluczowe. Sprawdzono
réwniez istniejacy wiedze w zakresie danych dotyczacych toksycznosci badanej substancji na stronie ECHA
(European Chemicals Agency), postugujac sie numerem nadanym substancji przez ECHA.

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury, stwierdzono ze badanie objete wnioskiem pozwoli uzyskad
zamierzony cel, tj. oceni¢ wplyw materiatu badanego na parametry kliniczne, kiiniczno-chemiczne, obraz
makro- i mikroskopowy narzadow i tkanek oraz na rozréd i rozwdj potomstwa szczura, gdyz jak dotad brak
takich danych.

Dane z dodwiadczenia przeprowadzonego wediug Wytycznej OECD nr 422 (2016) pozwola na uzupetnienie

1 Przy wypetnianiu wzorowac sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




dokumentacji rejestracyjnej i wilasciwg oceng ryzyka i norm bezpieczedstwa dla kontaktu cztowieka z
materiatem badanym. Przeprowadzenie badania jest zgodne z rozporzadzeniem REACH Unil Europejskie].

Zasada zastapienia

Badanie zgtoszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz brak jest uznanych
metod alternatywnych do ww. badania, na podstawie ktérego mozna uzyskad dane dotyczace toksycznosci
materiatu badanego i jego wplywu po podaniu wielokrotnym na parametry kliniczne, kliniczno~chemiczne,
obraz makro- i mikroskopowy narzaddw i tkanek oraz na rozrod i rozwdj potomstwa.

Zasada ograniczenia

Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu jest zgodna z zatwierdzong migdzynarodowg Wytyczng OECD nr
422 (2016). Przy projektowaniu badania uwzgledniono udziat minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym
uwzglednieniem celdw badania i wiarygodnosci uzyskanych wynikdéw. Liczba zwierzat wykorzystanych w
badaniu wynika z zastosowania standardowej metody badawczej oraz doswiadczenia jednostki badawczej w
przeprowadzaniu tego rodzaju badan.

Przeprowadzenie badania zgodnie z wytyczng OECD 422 (badanie taczone toksycznoscl przy powtarzanym
pedawaniu doustnym oraz przesiewowej toksycznosci rozrodu/rozweju) ogranicza liczhe zwierzat, ktéra bytaby
wykorzystana, gdyby przeprowadzano osobno badanie toksycznosci z powtarzanym podaniem oraz
toksycznosci rozrodu i rozwoju.

Zasada udéeskonalenia

Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, z elementami wzbogacajacymi
srodowisko w celu zapewnienia ich dobrostanu. Ze wzgledu na trudna do przewidzenia reakcje zwierzat na
materiat badany, w trakcie badania prowadzone bedg codzienne obserwacje kliniczne zwierzgt przez
wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy weterynarii. Intensywna obserwacja zwlerzat pozwoli na state
monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u zwierzecia oznak silnego bélu i/ lub cierpienia,

zastosowane zostanie humanitarne zakonczenie procedury, co uwzglgdnia zgtoszony projekt.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna’
TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
(1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

* Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doéwiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




