NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu BADANIE TOKSYCZNOSCI ROZWOJU PRZEDPORODOWEGO NA
SZCZURACH WEDLUG WYTYCZNEJ OECD 414/ METODY UE B.J31 DLA
MIESZANINY: PROPAN-2-ONE-O,0’(METHOXYVINYLSILANDIYL)DIOXIME;
PROPAN-2-ONE-O-(DIMETHOXYVINYLSILYL)OXIME; PROPAN-2-ONE-0O,0’,0”-
(VINYLSILANTRIYL)TROXIME

2.Czas trwania projeltu: trzy lata
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw): toksycznos$é rozwaju przedporodowego, szczury
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorig z ponizszych): F

A. Badania podstawowe ‘

B. Badania translacyine lub stosowane

C. Badania majgce na celu zachowanie gatunku

D, Badania z zakresu medycyny sadowej

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

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, Srodkéw spozywezych, pasz lub innych substangji lub
produktéw, Tub badan ich jakodei, skutecznosei lub bezpieczefistwa stosowania

(3. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

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

kompstencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okredlié cel naukowy lub edukacyjny dogwiadezenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wylkorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 siow, tekst
musi by¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

W ramach zgloszonego wniosku badany bedzie wplyw  mieszaniny: propan-2-one-
0,0’(methoxyvinylsilandiyl)dioxime;  propan-2-one-O-(dimethoxyvinylsilyl)oxime;  propan-2-one-
0,0”,0”-(vinylsilantriyl)troxime na'rozwdj przedporodowy szczurdw. Badany material jest mieszaning
stosowang w przemysle i budownictwie w réznego rodzajach klejach i masach uszczelniajgcych. Ze
wzgledu na zastosowanie i przewidywana wielkoéé produkeji, prawodawca wymaga, aby badany
materiat przeszedt wymagane badania toksykologiczne w tym badanie toksycznodelr rozwoju

przedporodowego (konieczno$¢ wykonania badania natozona przez ECHA).
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Celem badania jest dostarczenie informacji o potencjalnym wptywie badanej mieszaniny podawane]
ciezarnym samicom szczura na rozwoj prenatalny plodéw. Badanie zostanie przeprowadzone
dwuetapowo, rozpocznie si¢ badaniem wstepnym, ktére pozwoli na wiasciwie dobranie dawek do
majacego nastapi¢ po nim badania gtéwnego. Pozwoli ono na uzyskanie informacji czy materiat badany
wywoluje trwate nieprawidtowosci strukturalne lub funkcjonalne, a takze czy powoduje obumieranie
zarodkdw lub plodéw w okresie ich prenatalnego rozwoju. Dane z do$wiadczenia uzupelnig wyniki
innych badan toksykologicznych wymaganych w procesie rejestracji i dopuszezeniu do uzytku.

Badanie przeprowadzone bedzie wedtug Wytycznej OECD nr 414 (2001) / Metody UE B.31,

6. LICZBA ORAZ GATUNK! ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU '

W do$wiadczeniu wykorzystanych bedzie maksymalnie 2496 szczuréw wedrownych (Ratfus

nOrvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono dostgpng wiedzg W zakresie objetym wnioskiem
badeiwczym, w bazach danych: (cfokumentacja rejestracyjna dostepna na stronie ECHA) dla badanej

mieszaniny nie wykonano dotychczas badania toksycznosci rozwoju przedporodowego.

Zasada zastapienia.
Badanie zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz brak jest
uznanych metod alternatywnych do ww. badania, na podstawie ktérych mozna uzyska¢ dane dotyczace

toksyeznosci materiatu badanego i jego wplywu na rozwo] przedporodowy.

Zasada ograniczenia

Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu wstepnym stanowi minimum statystyczine i zarazem jest
wystarczajaca dla realizacji clgflu badania,.jakim jest ustalenie dawek dla bad_ania gléwnego.

Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu gltéwnym jest zgodna z zatwierdzona migdzynarodows
Wytyczng OECD nr 414 / Metodg UE B.31. Przy projektowaniu badania uwzgledniono udzial

minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem celéw badania it wiarygodnodci

! Przy wypetnianiu wzorowaé sie na instrukcjl wypetniania wniosku W1 punkt. 8
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uzyskanych wynikéw. Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniu wynika z zastosowania standardowej

metody badawczej oraz doswiadczenia jednostki badawczej w przeprowadzaniu tego rodzaju badan.

Zasada udoskonalenia

Zwierzeta begda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, z elementami
wzbogacajgcymi srodowisko w celu poprawy ich dobrostanu. Zastosowane w doswiadczeniu czynnosci
zmniejszg do minimum bol, cierpienie, dystres i trwale uszkodzenie organizmu u zwierzgt
doswiadczalnych, a przeprowadzenie badania wstgpnego umozliwi wiasciwe dobranie dawek do
badania gtéwnego i wykluczenie dawki $miertelnej oraz niepotrzebnego cierpienia zwierzat. Ze wzglgdu
na trudng do przewidzenia reakcje zwierzgt na material badany, w trakcie badania prowadzone bgdg
codzienne obserwacje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy
weterynarii. Intensywna obserwacja zwierzat pozwoli na stale monitorowanie ich stanu zdrowia, a w
przypadku stwierdzenia u zwierzgcia oznak silnego cierpienia i bolu, zastosowane zostanie humanitarne

zakonczenie procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywng®
~

Qj TAK - na podstawic art. 53 ust. 1 ustawy

il TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

? Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. do$wiadczer na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.
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