NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projektu: Badanie toksycznosci preparatu dezynfekcyjnego zawierajgcego
podchloryn sodu i wodorotlenek sodu u myszy i danio pregowanego

2. Czas trwania projektu: 24 miesigce

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): toksycznos$¢ ostra, podchloryn sodu, wodorotlenek sodu,
OECD nr 203, OECD nr 420

o

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

. Badania podstawowe

. Badania translacyjne lub stosowane

. Badania majgce na celu zachowanie gatunku
. Badania z zakresu medycyny sadowej

. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkow chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich
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. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkoéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ 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 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Wprowadzajac na rynek nowe preparaty chemiczne konieczna jest ocena bezpieczenstwa ich
stosowania. Celem projektu jest zbadanie toksyczno$ci ostrej nowego preparatdow chemicznyego o
potwierdzonej wysokiej skutecznosci wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF). W ramach
doswiadczenia zbadana zostanie toksyczno$¢ ostra dla ryb (danio prggowany) wedlug Wytycznej
OECD nr 203 oraz toksycznos¢ ostra doustna u myszy wedtug Wytycznej OECD nr 420. Toksyczno$¢
ostra definiowana jest jako efekty niekorzystne wystgpujace w krotkim okresie po podaniu badanej
substancji w pojedynczej dawce (lub w kilku dawkach w okresie 24 godzin). Badanie toksyczno$ci
ostrej u danio pozwoli uzyska¢ informacje o ewentualnym zagrozeniu dla ryb, jakie mogtoby powstac
po przedostaniu si¢ badanych preparatow do wody. Natomiast zbadanie toksycznosci ostrej po podaniu
doustnym u myszy dostarczy informacji o potencjalnym zagrozeniu zdrowia ludzi i zwierzat po
przypadkowym potkni¢ciu badanych preparatow.




Otrzymane wyniki dostarczg danych o ewentualnym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem
badanego preparatu w praktyce, a takze umozliwig jego odpowiednig klasyfikacj¢ oraz wlasciwe
oznaczenia na etykietach informujace o zalecanych $rodkach ostroznos$ci, stuzacych zapobieganiu lub
minimalizowaniu szkodliwych skutkow dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska naturalnego.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

danio pregowany — 50 osobnikow
mysz domowa stado Albino Swiss — 20 osobnikow

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA®

Przygotowujac projekt badawczy sprawdzona zostata aktualno$¢ metodyki badawczej stuzacej ocenie
toksyczno$ci ostrej u ryb, a takze u myszy po podaniu drogg pokarmowg w bazie danych OECD
(www.oecd.org/chemicalsafety). Sprawdzone zostaly rowniez dane na temat toksycznosci dwodch
gléwnych sktadnikow testowanego preparatu.

Na podstawie przeszukania istniejace;j literatury stwierdzono, ze

A. Wybrana metodyka badan jest aktualna.

B. Toksyczno$¢ dwoch glownych sktadnikéw testowanych preparatow jest niewielka (zaréwno dla
ryb jak i dla myszy).

C. Nie mozna osiggna¢ celu badawczego zawartego we wniosku metodami alternatywnymi.

Wyniki do§wiadczen wykonanych w ramach proponowanego projektu pozwola na:

A. Uzyskanie danych na temat bezpieczenstwa stosowania badanych preparatoéw dla srodowiska

naturalnego.

B. Uzyskanie danych na temat bezpieczenstwa stosowania badanego preparatu dla ludzi.

C. Okreslenie ewentualnych nastepstw przypadkowego spozycia badanego preparatu.

D. Zastosowanie uzyskanej wiedzy przy opracowywaniu kolejnych preparatow o podobnym dzialaniu
tak, aby ich uzywanie bylo jak najmniej szkodliwe dla srodowiska naturalnego oraz bezpieczne dla
ludzi 1 zwierzat.

Planowane doswiadczenia zostang przeprowadzone wg metod OECD nr 203 i 420, ktore, jak wszystkie
metody OECD, sg opracowane ze szczegdlnym uwzglednieniem zasady 3R.

Zasada zastgpienia:

Nie mozna zastosowa¢ metody badawczej zapewniajacej osiagnigcie celu niniejszego do$wiadczenia
bez wykorzystania zwierzat do§wiadczalnych. Brak jest aktualnie uznanych i wiarygodnych metod
alternatywnych pozwalajacych na oceng¢ toksycznosci ostrej bez uzycia zwierzat. Oznaczenie
toksycznosci badanych preparatow jest warunkiem koniecznym do oceny bezpieczenstwa ich

! Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




stosowania.

Zasada ograniczenia:

Liczba zwierzat zaplanowanych do dos$wiadczen zostala ograniczona do niezbednego minimum.
Toksycznos¢ ostra u ryb i u myszy zostanie wyznaczona metodami, ktorych zasada jest wykorzystanie
najmniejszej] mozliwej liczby zwierzat do osiggnigcia celu badawczego, czyli sklasyfikowania
badanych preparatéw ze wzgledu na ich toksycznos$é. Liczebnos$¢ zwierzat w poszczegdlnych
procedurach zostata oszacowana na podstawie instrukcji zawartych w Wytycznej OECD nr 203 i nr
420. Wybrana metoda badania toksyczno$ci OECD nr 420 pozwala na znaczne ograniczenie liczby

wykorzystanych zwierzat w porownaniu do badania toksycznosci metodami tradycyjnymi, np.
wyznaczaniem dawki letalnej LDsp metoda Litchfielda i Wilcoxona.

Zasada udoskonalenia:

Wykorzystywane zwierzeta beda przetrzymywane w warunkach odpowiednich dla swojego gatunku.
Srodowisko, w ktorym bede przebywaly zwierzeta, zostanie odpowiednio wzbogacone. Przed
rozpoczeciem doswiadczen, podczas 7-dniowego okresu adaptacji szczuréw do warunkow

doswiadczalnych, stosowana bedzie procedura handlingu, w trakcie ktorej zwierzeta przyzwyczajane
beda do obecnosci eksperymentatora 1 jego dotyku, co pozwoli na zminimalizowanie stresu zwierzat
podczas dalszych etapow procedury doswiadczalnej. Przed kazdym testem zwierzeta beda przechodzity
30-minutowy okres aklimatyzacji do pomieszczen, w ktérych przeprowadzane s3 doswiadczenia.
Zwierzeta w agonii lub wykazujace oznaki silnego, dtugotrwalego bolu bgda natychmiast u§miercane
(wczesne humanitarne zakonczenie procedury).

Toksycznos$¢ ostra po podaniu droga pokarmowg zostanie oznaczona metodg OECD nr 420, ktora, w
przeciwienstwie do metod klasycznych, pozwala oszacowaé toksyczno$¢ badanych preparatow bez
koniecznosci doprowadzania do zgonu zwierzecia.

Wszystkie czynnos$ci prowadzone bgda przez przeszkolonego wykonawce, posiadajacego wieloletnie
doswiadczenie w pracy ze zwierzetami. Zwierzeta beda znajdowaly si¢ pod stata kontrolg lekarza
weterynarii.

8. Projekt jest objety ocenag retrospektywnzg2
TAK — na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
1 TAK-na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
7 NIE

2 Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. do$wiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ whasciwe pole.




