NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSVVIADCZENIA

1. Tytut projektu: BADANIE TOKSYCZNOSCI NA SZCZURACH PRZY POWTARZANYM 90-
DNIOWYM PODAWANIU DOUSTNYM DLA tri{[(28)-1-ethoxy-1-oxopropan-2-yljoxy}(vinyl)silane
[VL3] wedlug wytycznej OECD 408 (2018).

2. Cza$ trwania projektu: (24 miesiace)
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) szczur, toksyczno$é doustna 90-dniowa, VL3

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

A, Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich -

F. Badania w celu opracowania i produlkeji produkiéw leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji
lub produktéw, lub badan ich jakdéci, skuntecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony srodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyld. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi byé zrozumiaty dla niespecjalisty.

W ramach zgtoszonego wniosku zostanie wykonane badanie toksycznogei na szczurach przy powtarzanym 90-
dniowym podawaniu doustnym dla materialu badanego o nazwie tri{[(28)-1-ethoxy-1-oxopropan-2-
ylloxy}(vinyl)silane [VL3]. Przeprowadzenie badania pozwoli na okreslenie charakteru dziatania badanego
materiatu zaréwno na narzady jak i na uktady, po wielokrotnym podaniu drogg doustng. Wyniki badan beda
stanowily podstawe do okreSlenia ryzyka i norm bezpieczefistwa dla kontaktu czlowieka z materialem badanym.
Material badany jest stosowany w przemysle jako substancja utwardzajgca do uszezelniaczy. Zgodnie z
Zalacznikiem IX rozporzqdzenia REACH w zwiazku z iloscig produkowanego rocznie materiatu badanego przez
producenta, konieczne jest przeprowadzenic ww. badania w celu jego rejestracji w ECHA. Przeprowadzone
wezesniej badania toksykologiczne na ww. materiale badanym nie sa wystarczajace w tym celu jednakze na
podstawie ich wynikéw mozliwe byto oszaqowanie wysokosci dawek do badania 90-dniowego. Badanie bedzie

wykonane w oparciu o wytyeczne OECD/ Metody EU, jak réwniez zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki




Laboratoryjnej, stad wyniki tych badan beda mogty zostaé wlaczone do dokumentacji rejestracyjnej.

Czynnoéci stosowane w procedurach zaplanowano tak by ograniczyé do minimum lub eliminujg bél, cierpienie,
dystres lub mozliwosé trwalego uszkodzenia organizmu tych zwierzat. Ze wzgledu na rodzaj badania mozna
spodziewad Si@ wystapienia objawow klinicznych u narazanych zwierzat. W przypadku wystapienia objawow
klinicznych wskazujacych na koniecznos$é zastosowania humanitarnego zakoficzenia procedury, badanie

natychmiast zostanie przerwane i po opinii lekarza weterynarii zwierzeta zostana humanitarnie u$miercone

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENTU

120 szezurdw wedrownych (Rattus norvegicus)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA!

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostata sprawdzona aktualnosé metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujaca w badaniu objetym wnioskiem.

Ponadto przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejaca wiedze w zakresie objetym wnioskiem
badawczym, w bazach danych: PUBMED; Google Scholar; EBSCO gdzie wykorzystano stowa kluczowe:
EC701-301-6 / tri{[(28)-1-ethoxy-1 -oxopropan-2-ylJoxy } (vinyl)silane / VL3.

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury, stwierdzono ze badanie objete wnioskiem pozwoli uzyskaé
zamierzone cele, a dobrane‘ dawki powinny zapewnié wiarygodne wyniki badania. Uzyskanie danych z
proponowanego projektu pozwoli wykazaé czy materiat badany podawany w trzech zréznicowanych dawkach
przez 90 dni zwierzetom wplywa na parametry kliniczne, kliniczno-chemiczne i behawior zwierzat, oraz czy

wywoluje zmiany makroskopowe i mikroskopowe w tkankach i narzadach wewnetrznych (OECD 408 201 8).

ZASADA ZASTAPIENIA

Badanie zgtoszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzgtach, poniewaz istotne jest aby
uzyska¢ odpowiedZ catego organizmu na podawang substancje po podaniu wiclokrotnym. Nie jest mozliwe

zrealizowanie celéw projektu z wykorzystaniem metod alternatywnych.

% Przy wypetnianiu wzorowat sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt, 8




ZASADA OGRANICZENIA

W projektowaniu badania uwzgledniono udziat minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem
celow badania i wiarygodnosci uzyskanych wynikéw. Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu wynika z
zastosowania standardowych metod badawczych oraz doswiadczenia jednostki badawczej w przeprowadzaniu

tego rodzaju badan.
ZASADA UDOSKONALENIA

Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Srodowisko zZwierzat zostanie
wzbogacone, co ma na celu poprawe ich dobrostanu. Ze wzgledu na trudna do przewidzenia reakcje zwierzat na
bade_my' material w trakcie badafl prowadzone beda codzienne obserwacje kliniczne Zwierzat przez
wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy weterynarii. Intensywna obserwacja zwierzgt pozwoli na state
monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u zwierzecia oznak silnego cierpienia i bolu

zastosowane zostanie postgpowanic humanitarnego zakoficzenia.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
0 TAK-na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 , TAK -napodstawie art. 53 ust. 3 ustawy
NIE

? Wypetnia wiadciwa lokalna komisja etyczna ds. doéwiadczer na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wladciwe pole.




