NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. TYTUL PROJEKTU:

Badanie toksyczno$ci rozwoju prenatalnego zgodnie z wytyczna OECD TG 414 —
badanie na drugim gatunku (krélik europejski)

2. CZAS TRWANIA PROJEKTU:
07 stycznia 2020 — 31 maja 2021 r.

3. SLOWA KLUCZOWE (maksymalnie 5 stow):
OECD TG 414, ocena toksyczno$ci rozwoju przedporodowego, krélik europejski (Oryctolagus

cuniculus)

4. CEL PROJEKTU (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych):
F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

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

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkow 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 dos$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.

Celem do$wiadczenia jest badanie toksycznosci rozwoju przedporodowego i dokonanie Kklasyfikacji
badanego materiatu. Badanie dostarcza informacji o skutkach powtarzanej w czasie ciazy ekspozycji
matek na dang substancje, jak réwniez o skutkach wywieranych na wewnatrzmaciczny rozwdj ich
potomstwa dla drugiego gatunku zalecanego przez wytyczng OECD TG 414 — krolika. Do badan zostana
wykorzystane Kroélik europejski Oryctolagus cuniculus rasa nowozelandzki bialy (MD), dojrzate
piciowo samice o0 masie w zakresie 3,5-5 kg. Zwierzeta beda zaptadniane metoda inseminacji. Materiat
badany bedzie podawany grupom zwierzat dos$wiadczalnych doustnie, codziennie przy uzyciu sondy w



postaci zawiesiny w 0,5% roztworze metylocelulozy. Substancja testowa podawana bedzie ciezarnym
samicom od zagniezdZenia zarodka (6 dzien po zaptodnieniu metoda inseminacji) do ostatniego dnia przed
planowanym u$mierceniem, ktére bedzie przypada¢ jak najblizej normalnej (fizjologicznej) daty
porodu (28 dzien cigzy). Podczas okresu dawkowania, kazdego dnia zwierzeta beda doktadnie
obserwowane w celu wykrycia oznak toksycznosci. Zwierzgta bgda wazone, a spozycie pozywienia
odnotowane. Po u$mierceniu zostang przeprowadzone cesarskie cigcia, zawarto$¢ macicy zostanie
zbadana, a ptody oceniane pod wzglgdem widocznych zewngtrznych nieprawidtowosci i zmian w tkance
migkkiej i kostnej, okreslona zostanie pte i cigzar ciata potomstwa. Na zakonczenie badania matka
zostanie oceniona makroskopowo W kierunku nieprawidlowo$ci  strukturalnych lub  zmian
patologicznych, macice zostang wycigte aby ustali¢ cigzarnos¢, mase, liczbe ciatek zoOttych, liczbe
obumartych zarodkéw oraz liczby ptodow zdolnych do Zycia oraz okreslony bgdzie stopien resorpcji w
celu ustalenia wzglednego czasu $mierci jaja ptodowego.

Wytyczna OECD TG 414 zaleca wykonanie badania na dwoch gatunkach zwierzat. Pierwszym z nich jest
szczur, drugim krolik. W przypadku priorytetowych rejestracji substancji chemicznych produkowanych
powyzej 1000 ton rocznie wymogiem rejestracyjnym jest wykonanie badania na obu gatunkach.
Procedura wykonania badan wymaga aby przeprowadzi¢ je w pierwszej kolejnosci na jednym gatunku —
szczurze. W kolejnym etapie, po zaopiniowaniu przez eksperta toksykologa, decyduje si¢ o wykonaniu
badania na drugim gatunku. Zwierzgta w badaniu nie beda narazone na dawki powodujace stopien
dotkliwosci powyzej umiarkowanej. Przez caty okres dos§wiadczenia zwierzgta beda obserwowane.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krdlik europejski Oryctolagus cuniculus rasa nowozelandzki bialy (MD), samica dojrzala plciowo o

masie ciala w zakresie 3,5 - 5 kg — 100 osobnikow

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!?

Metoda wedlug wytycznej OECD TG 414 jest metoda alternatywna, czyli w sposob maksymalny
zmniejszajaca liczbe zwierzat oraz odczuwany przez nie bdl i stres. Jak kazda wytyczna OECD jest
opracowana ze szczegdlnym uwzglednieniem przyjetych zasad 3R. Metoda zostata opracowana w taki
sposob, aby mozliwe bylto zredukowanie liczby zwierzat wykorzystywanych w badaniu do minimum, bez
uszczerbku dla celow projektu, jak rowniez tak aby wszelki potencjalny bol, cierpienie, dystres (stres na
ktory sa narazone zwierzgta przez dlugi czas) lub trwale uszkodzenie u zwierzat zostaly wyeliminowane.
W przebiegu badania, jak w kazdej wytycznej OECD dotyczacej oceny toksyczno$ci, na pierwszym

! Przy wypekianiu wzorowaé si¢ na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8



miejscu stawiany jest dobrostan zwierzat — sg one pod stalg opieka, a w kazdym etapie wykonywania
badania rozpatruje si¢ czy jest on konieczny i czy liczba zwierzat wykorzystywanych w badaniu jest
optymalna.

Stosowanie w badaniach oceny toksyczno$ci najnowszych wytycznych OECD stanowi o nowoczesnym
i najbardziej racjonalnym z naukowego punktu widzenia podejsciu do badan toksykologicznych
W przemysle chemicznym.

8. PROJEKT JEST OBJETY OCENA RETROSPEKTYWNA?
[1 TAK - napodstawie art. 53 ust. 1 ustawy

[1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
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Sformatowano: Wciecie: Z lewej: 0,63 cm, Bez
punktoréw lub numeracji

2 Wypelnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. do§wiadczen na zwierzgtach. Nalezy zaznaczyé whasciwe pole.



