NIETECHNICZNE STRESZCZENTE DOSWIADCZENIA

1. Tytul projektu: Badanie faczne toksycznodei na szezurach przy powtarzanym podawaniu doustnym
oraz przesiewowej toksycznoéci rozrodwrozwoju dla Propionic acid, 2,2°,2°-[(vinylsilylidyne)trioxy]

tri-, triethy! ester (VL3) wedlug Wytycznej OECD 422,
2. Czas trwania projektu: od 3 kwietnia 2017 do 31 grudnia 2018

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw): Propionic acid, 2,2°,2"-[(vinylsilylidyne)trioxy] tri-, triethyl

ester, toksycznosé, OECD 422
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisaé 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 sadowej

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

F. Badania w celu opracowania i produkcji produkiéw leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji lub
produktéw, lub badan ich jakosel, skutecznosel lub bezpisczenistwa stosowania

(. Badania w celu ochrony érodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

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

W ramach zgloszonego wniosku przeprowadzone bedzie badanie taczne toksycznoscei na szczurach przy
powtarzanym podawaniu doustnym oraz przesiewowej toksycznosci rozrodu/rozwoju dla badanego
materiatu Propionic acid, 2,2’,2”-[(vinylsilylidyne)trioxy] tri-, triethyl ester (VL3) o nr CAS: 927-659-5
wedlug Wytycznej OECD 422. Badanie to ma na celu wykazanie czy badany material podawany
doustnie w sposob powtarzany wplywa na parametry kliniczne, parametry kliniczno-chemiczne, czy
wywoluje zmiany makroskopowe i histopatologiczne w tkankach 1 narzadach wewnetrznych badanych

zwierzat. W badaniu tym ocenia si¢ réwniez parametry zwigzane z rozrodem oraz rozwojem potomstwa.




Badanie pozwoli na uzyskanie informacji 0 mozliwym zagroZeniu zdrowia ludzi przy powtarzanym

dawkowaniu,

Dane z badanja stanowié beda podstawe do Kklasyfikacji materiatu badanego, wymaganej do jego
rejestracji w Unii Europejskiej w zwigzku z rozporzadzeniem REACH (EC nr 1907 /2006). Badanie
przeprowadzone bedzie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL).

Na przeprowadzenie tego badania LKE w Katowicach wyrazita juz wezesniej zgode. W zaplanowanym
terminie przeprowadzono jednak jedynie czeéé badania obejmujacg dwa badania DRF. Zasadnicza czgs¢

eksperymentu tj. badanie gtéwne nie zostato wykonane w zaplanowanym czasie.

Badanie glowne przewiduje okres wstepny majacy na celu oceng cyklu rujowego u samic, a nastgpnie
okres narazania obejmujacy 2 tygodnie przed kojarzeniem, okres kojarzenia, cigze i laktacje. W badaniu
prowadzone beda 3 grupy narazane oraz grupa kontrolna. Réwnolegle prowadzone bedg dwie grupy
satelitarne kontrolna i narazana, Zwierzeta grup satelitarnych nie beda kojarzone, a po zaprzestaniu
narazania, bedg dodatkowo obserwowane przez 14 dni, w celu stwierdzenia odwracalnosci, trwatosci
lub opdznienia wystapienia ewentualnych zmian toksycznych. Sumarycznie w badaniu gléwnym
uzytych zostanie 128 szezuréw i okolo 480 noworodkow szczurzych. Liczba miodych w miocie,
parametry mtodych rejestrowane od urodzenia do 13 dnia Zycia postuza do oceny wplywu na rozréd i

rozwoj mlodych pochodzgeych od narazanego pokolenia rodzicielskiego.

Po zakoticzeniu doswiadezenia zwierzeta zostang humanitarnie usmiercone zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami i przekazane do utylizacii.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

128 szczuréw wedrownych (Rattus norvegicus) Wistar Cmdb: Wi; stado outbred (60 samcow i 68

samic) + okoto 480 noworodkow.




7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

Badanie taczne toksycznosci na szezurach przy powtarzanym podawaniu doustnym oraz przesiewowej
toksycznosci rozrodu/rozwoju dla badanego matetiafu Propionic acid, 2,2°,2”-[(vinylsilylidyne)trioxy]
tri-, triethyl ester (VL3) wedhug Wytycznej OECD 422 jest niezbgdne do rejestracji produktu w UE w
zwiazku z rozporzadzeniem REACH. Nie istnieja wiarygodne i uznawane przez urzedy rejestracyjne
metody alternatywne oceniajace toksycznos¢ materiatu badanego przy wielokrotnym podawaniu przy
réwnoczesne] mozliwosci oceny wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa zwierzat narazanych, na
podstawie ktérych mozna uzyskaé dane niezbgdne do procesu rejestracji (zasada zastgpienia).

Liczba zwierzat uzytych w do$wiadczeniu bgdzie zgodna z zatwierdzong miedzynarodowa wytyczng
OECD nr 422. Liczba zwierzat w grupach ma zapewnié¢ uzyskanie wiarygodnych pod wzgledem
statystycznym wynikow (zasada ograniczenia).

Zastosowane w doswiadezeniu czynnosel przeprowadzone bedg w sposdb ograniczajacy do minimum
bol, cierpienie, dystres i trwale uszkodzenie organizmu u zwierzat doswiadczalnych. Zwierzgta

przetrzymywane bgda w wzbogaconym srodowisku (zasada udoskonalenia).

1 przy wypetnianiu wzorowaé si¢ na instrukcji wypetniania wniosku W2 punkt. 8




