NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

LTyt proiektn Badanie toksycznoSel ostre] doustne] w oparcin o wytyczng OECD 423/ metode

UE B.1.TRIS, diz nowego srodka echrony roslin,
2.Czas trwania projektu: 2 lata
3. Slowa kluczowe (maksymalnie 5 sldw); toksycznodé ostra dovstng, szezur, LDS0O

4.Cel projekiu (art. 3 ustawy) (wpisaé odpowiednig kategorie z poniZzszych): F

A. Badania podstawowe

B. Badania transiacvine lub stosowane

C, Badania majace na selu zrchowanie gatunky

B, Badania z zakresu medyoyny sadowej

E. Badania zapewniniace poprawe dobrostany zwierzat lub warankdw chowu fub hodowli zwierzat gospodarslich

F. Badania w celu opracowsania i produkeji produlddw leczniczych, Srodkow spoiywezyeh, pasz ub innych substancii lub
produkidw, hub badan ich jakadel, shutecznosel lub bezpiecreistwa slosowania

3. Badania w celu ochrony Srodowiska naturalnego

H. Badania w celu kartalcenta pa poziomie srkolnictwa wyiszego lub szkoleniz w celu nabvels Iub doskoralesia

kompetencji zawndowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Malezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyiny doswiadcezenia, w tym preewidywane szkody, jakie moze ono spowodowad u
wykorzystywanyoh rwierzat, | korzydel, jakie prayoiesie ono dia rozwoiu nauki | dydakivki, Maksymalnie 250 sidw, tekst
musi byé zrozuntiaty dla niespecialisty.

Celemn badania toksycznodel ostrej doustnei jest destarczenie wstepnych informacii na temat ryvzykes zdrowotnego,
wynikajaoego 2 jednorazowego narazenia na badany $rodek po podaniu doustnym. Dane z badania toksycznodel
ostre] doustne stanowiz podstawe do jege kiasyfikacii oraz dalszyeh badan toksykologicznych, Uzyskane wyniki
badania zostang wykorzysitane do zaprojekiowania odpowicdnich zabezpieczen przy produkcji, transporcie,

przechowywaniu, dystrybucji § uZyciu badanego materiafu,

Badaniz toksvernodet ostre} doustng] pozwoli okreslic toksyernodd ostrg badunego $rodka, tan. ustalid zaleznodot
pomigdzy dawka 2 szkodliwym skutkiem, swoiste skutki toksyezne oraz dostarczy informacii na temat sposobu
dziatania toksycznego po jednorazowym podawaniu doustnym, Nz podstawie wynikéw badania, materiat badany

zostanie przypisany do jednel z klas toksyeznodel okresionych preez ustaiong wariodd graniczng LD30.




Badarde toksyeznodel ostre} doustne] na szezurach przeprowadzone bedzie wg Wytyezne] OECD nr 423 / Metodg

UE B.1.TRIS., na dorosfych samicach szezura WiSTAR {stado cutbred),

W badaniu toksyeznedel ostrel doustne] w celu zminimalizowania liczby zwierzat przyimuie sig zastosowanie jak

najmnigiszej mokliwej liczby zwierzat na kazdym etapie.

Zwierzeta po ckresie obserwacii zostang poddane eutanazji zgodnie z obowigzuiacymi metodami udmicrcania

zwierzgt wykorzystywanych do ceidw naukowych,

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Maksymalnie 18 szezurdw wedrownyeh (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA [ UDOSKONALENIA'

Na ctapic przygotowywania ninigiszego wniosku zostala sprawdzona akivalnodé meiodyki badawezej; jest ona

aktualnie chowigzujaca w badaniu objetym wrheskiem:
ZASATA ZASTAPIENIA

Badanie zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzgtach, poniewaz istoine jest aby
uzyskad odpowled? catepgo organizmu na  badany meterial  po podanin jednorazowym. Nie Jest moziiwe
zrealizowanie celdw projekiu z wykorzystaniem metod  alternatywnych w o tym  zakeesie, jednak aby
zminimalizowadé Hezbe zwierzat wykorzystanyeh w badaniu oraz ryzyko wysigpienia $miertelnoded i/ lub silnveh
obiawow klinicznych, dawka poczatkows dia materialy badanego (2000 mg/ kg m. <.y zostala ustalonz na

podsiawie danyeh literaturowych dotvezacyeh substangjt aktywnei.
ZASADA OGRANICZENIA

W projekcie przewidziano wykorzysianie minimalne] Hezby zwierzat dia osiggniecia celu badania jakim jest
pordwnanie toksycznosel materialu badanego. Zasada metody jest podejéele stapows, w kidrym wykorzystuje sig
najmmeisey mokliwe Hezbe zwierzgt na kazdym etapis. Na podstawie danych Heeraturowych dotyczacych
substanci aktywnel wskazujgeymi nate, e wariesd L1250 jest wicksza niz 2000 mg/ kg m. c., badanie roznocznie
sig od podania materiaty badanego w dawce Z000 mg/kg m. ¢. Liczba zwicrzat uzytych w badaniv toksycznodei

ostrej dousingj jest oparta o zatwierdzong miedzynarodowg Wyiyezna OECD nr 423 / Metoda UE B.LTRIS,

1Przv wypeinianiu wrorowad sie na Instrukeji wypetiania wniosku Wil punkt. 8




Szezur jest gatunkiem zalecanym przez Wytvezna OECD nr 423/ Metode UE B.1.TRIS,
ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie wykonywania badania prowadzona bgdzic obserwacja zwierzat kiadgca szczegdiny nacisk na obhjawy
wskazujace na cierpienie zwierzat. Ze wzglgdu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na podawany $rodek
w trakcie badan prowadzone beda codzienne obserwacje kliniczne zwierzal przez wykwalifikowany personel, w
tym przez lekarzy weterynarii. Intensywna obserwacja zwierzgt pozwoli na stale monitorowanie ich stanu
zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u zwierzecia oznak silnego cierpienia i bolu zastosowane zostanie
postgpowanie humanitarnego zakonczenia procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

Zwierzeta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spelniajacych wymogi
wskazanych w obowigzujacych przepisach. Srodowisko zwierzgt zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawe
ich dobrostanu. Zasadq metody jest podejscie etapowe, w ktorym wykorzystuje sie najmnigjsza mozliwa liczhe

zwierzgt na kazdym ctapie.

8. Projekt jest objgty ocena retrospektywna®

~F. TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

T TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

&l

NIE

Wypeinia wlasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalety zaznaczyé wiasciwe pole.




