NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu Badanie toksycznoSci ostrej doustnej w oparciu 0 Wytyczna OECD 423/ Metodg
UE B.1.TRIS. dla nowego $rodka ochrony roslin.

2.Czas trwania projektu: 1 rok
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow); toksycznosé ostra doustna, szczur, LDsg

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisaé odpowiednig kategorie z ponizszych): F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sagdowej

E. Badania zapewniajgce poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkdw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, érodkéw spozywezych, pasz lub imnych substancji lub
produktéw, lub badaf ich jakodei, skutecznogdei lub bezpieczefistwa stosowania

G. Badania w celu ochrony érodowiska naturalnego

H. Badania w celu kszté}cenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okredli¢ cel naukowy lub edukacyiny do$wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesic ono dla rozwojn nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi byé zrozumialy dla niespecjalisty.

Celem badania toksyczno$ci ostrej doustnej jest dostarczenie wstepnych informacji na temat ryzyka zdrowotnego,
wynikajgcego z jednorazowego narazenia na badany $rodek po podaniu doustnym. Dane z badania toksycznoéci
ostrej doustnej stanowia podstawg do jego klasyfikacji oraz dalszych badan toksykologicznych. Uzyskane wyniki
badania zostang wykorzystane do zaprojektowania odpowiednich zabezpieczefi przy produkeji, transporcie,

przechowywaniu, dystrybucji i uzyciu badanego materiatu.

Badanie toksycznoéci ostrej doustne] pozwoli okreslié toksyczno$é ostrg badanego Srodka, tzn. ustalié zaleznodci
pomigdzy dawka a szkodliwym skutkiem, swoiste skutki toksyczne oraz dostarczy informacji na temat sposobu
dziatania toksycznego po jednorazowym podawaniu doustnym. Na podstawie wynikéw badania, materiat badany

zostanie przypisany do jednej z klas toksycznodci okre§lonych przez wyznaczong warto$é graniczna LDsg.




Badanie toksycznosci ostrej doustnej na szczurach przeprowadzone bedzie wg Wytycznej OECD nr 423 / Metody
UE B.1.TRIS., na dorostych samicach szczura wedrownego (Rattus norvegicus) szczepu WISTAR.W badaniu
toksycznodei ostrej doustngj w celu zminimalizowania liczby zwierzat przyjmuje si¢ zastosowanie jak

najmniejszej mozliwej liczby zwierzat na kazdym etapie.

Czynnosdci stosowane w procedurach zaplanowano tak by ograniczy¢ do minimum lub eliminowaé b6l, cierpienie
i dystres, lub mozliwos¢ trwalego uszkodzenia organizmu zwierzat. Ze wzgledu na rodzaj badania mozna
spodziewaé sie wystapienia objawéw klinicznych u narazanych zwierzat. W przypadku wystgpienia objawéw
klinicznych wskazujacych na konieczno§é zakoficzenia procedury, badanie zostanie natychmiast przerwane a

zwierzeta humanitarpie usmiercone.

Zwierzeta po okresie obserwacji zostang poddane eutanazji zgodnie z obowigzujacymi metodami u$miercania

zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Maksymalnie 18 szczuréw wedrownych (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostata sprawdzona akiualno$¢ metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujaca w badaniu objetym wnioskiem:
ZASADA ZASTAPIENIA

Przed podjeciem decyzji o przeprowadzeniu badania wg Wytycznej OECD 423 wykonano badanie wg OECD
129 (ENV/IM/MONO(2010)20). Test wychwytﬁ czerwieni obojetnej (NRU) przez komoérki 3T3 przeprowadza
sie wcelu ustalenia poczatkowych dawek w toksycznodei ostrej doustnej. Jezeli wynik badania NRU wskaze na
warto$¢ LD50>2000 me/kg m.c mozna odstapié od wykonania badania in vivo. Zgodnie z wynikami tych badan
szacowana warto§é LD50 dla zwierzat byla nizsza niz 2000 mg/kg m.c., dlatego tez badanie toksycznosci ostre]

doustnej powinno zostaé przeprowadzone.
ZASADA OGRANICZENIA

W projekcie przewidziano wykorzystanie minimalnej liczby zwierzat dla osiggnigcia celu badania jakim jest

! pray wypetnianiu wzorowaé sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




poréwnanie toksycznosci materiatu badanego. Zasada metody jest podejécie etapowe, w ktdérym wykorzystuje sie
najmniejszg mozliwg liczbg zwierzat na kazdym etapie. Na podstawie uzyskanych wynikéw w badaniu NRU
wskazujgcymi na to, ze warto$¢ LD50 jest wigksza niz 300 mg/ kg m. c., badanie rozpocznie sie od podania
materiatu badanego w dawce 2000 mg/kg m. c. Liczba zwierzat uzytych w badaniu toksycznosci ostrej doustnej
jest oparta o zatwierdzona migdzynarodowa Wytyczna OECD nr 423 / Metode UE B.1.TRIS. Szczur jest
gatunkiem zalecanym przez Wytyczng OECD nr 423/ Metode UE B.1.TRIS.

ZASADA UDOSKONALENIA

W irakcie wykonywania badania prowadzona bedzie obserwacja zwierzat zwracajgca szczegélny nacisk na
objawy wskazujace na cierpienie zwierzat. Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcj¢ zwierzat na podawany
$rodek w trakcie badafi prowadzone beds codzienne obserwaéje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany
personel, w tym przez lekarzy weterynarii. Intensywna obserwacja zwicrzat pozwoli na stale monitorowanie ich
stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u zwierzecia oznak silnego cierpienia i bélu zastosowane zostanie

postgpowanie humanitarnego zakoficzenia procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

Zwierzeta bgda utrzymywane w warunkach odpowiednich dia ich gatunku, w klatkach speniajacych wymogi
wskazanych w obowiazujacych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawe
ich dobrostanu. Zasada metody jest podejscie etapowe, w ktérym wykorzystuje si¢ najmniejsza mozliwg liczbe

zwierzgt na kazdym etapie.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna’
)@ TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
O TAK - napodstawie art. 53 ust. 3 ustawy

0 NIE

? Wypetnia wiadciwa lokalna komisja etyczna ds. dodwiadczeri na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wiasciwe pole,







