NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Badanie ostrego draznienia oka dla nowego $rodka ochrony roslin wedtng Wytyczne;

OECD 405/ Metody UE B.5

2.Czas trwania projektu: 2 lata

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 sléw) ostre draznienie oka, krélik

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorig z poniZszych) F

A. Badania podstawowe
B. Badania translaéyjne lub stosowane
C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej ‘
E. Badania zapewniajgce poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

¥. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych, pasz lub innych substancji lub
produktéw, lub badan ich jakosei, skutecznosci lub bezpieczefistwa stosowania
G. Badania w celu ochrony §rodowiska naturalnego

H. Badaniz w celu ksztalcenia pa poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okredli¢ cel naukowy Iub edukacyjny doswiadezenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowoedowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi byé zrozumialy dla niespecjalisty.

Stosowanie przez cztowieka réznych substancji chemicznych wigze si¢ z mozliwym zagrozeniem jego zdrowia
zaréwno po jednokrotnym jak i po wielokrotnym kontakcie z dana substancjg. Profilaktyka jest podstawg w
ochronie zdrowia cztowieka. Jednym z jej przejawow sa badania toksykometryczne na podstawie ktérych mozna
uzyskaé informacje o mozliwym zagrozeniu zdrowia po narazeniu na badana substancj¢. Jednym z badan
toksykometrycznych jest badanie draznienia oka. Celem projektu jest okreSlenie czy badany Srodek ochrony
roslin po dostaniu sie do oka powoduje zmidny wskazujace na jego wlasciwosci draznigce. Uzyskane wyniki sq
podstawg do klasyfikacji i oznakowania badanego preparatu i s niezbgdne do jego rejestracji na terenie Unii
Europejskiej. Na ich podstawie zostang okre§lone wiasciwe §rodki ostroznosci konieczne w pracy z badanym

preparatem zapewniajgce bezpieczefistwo cziowieka




Badanie ostrego draznienia oka przeprowadzone bedzie zgodnie z obowiazujaca Wytyczna OECD nr 405 /
Metoda UE B.5.

W badaniu ostrego draznienia oka w celu zminimalizowania liczby zwierzat przyjmuje sig¢ postgpowanie.

etapowe. Badanym materialem naraza sie jedno zwierzg, a nastgpnie w zalezmosci od uzyskanych wynikow
eksperyment zostaje zakoficzony lub naraza sig kolejne jedno lub dwa zwierzeta. W badaniu zastosowane beda
drodki przeciwbolowe i Srodek przeciwzapalny celem eliminacji lub ograniczenia bolu, cierpienia i dystresu

Zwierzat.

Zwierzgta po okresie obserwacji zostang poddane eutanazji zgodnie z obowiagzujacymi metodami usmiercania

zwierzgt wykorzystywanych do celow naukowych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Maksymalnie 3 kréliki europejskie, rasa BN.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostala sprawdzona aktualnos¢ metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujgca w badaniu objetym wnioskiem:

ZASADA ZASTAPIENIA

Majgc na uwadze dobrostan zwierzat przed wykonaniem badania in vivo przeprowadza si¢ badanie in vitro na
modelu zrekonstruowanego ludzkiego naskérka (EpiDerm™) wedlug wytycznej 431 oraz badanie na izolowanym
oku kurzym wedlug wytycznej OECD 438. Badanie te pozwalaja okresli¢ czy badany $rodek ochrony roglin
wykazuje wiladciwosci Zrace.

Dotychczas stwierdzono, ze w badaniu in vi.tro na modelu zrekonstruowanego ludzkiego naskérka (EpiDermT™)

wedlug wytycznej 431 badany $rodek nie wykazat dziatania zrgcego.

Badanie ostrego draznienia oka na krélikach zostanie przeprowadzone, jezeli zostanie spetniony drugi warunek:
- w badaniu na izolowanym oku kurzym (ICE) in vitro wedlug wytycznej OECD 438 badany srodek nie wykaze
dzialania uszkadzajacego na oczy i nie bedzie mégt zostaé sklasyfikowany. Nie mozna zastosowaé innej metody

badawczej zapewniajacej osiggniecie celu projektu bez wykorzystania zwierzat,

! Przy wypetnianiu wzorowacé sie na instrukeji wypetniania wniosku W1 punkt. 8



ZASADA OGRANICZENIA
Liczba zwierzat uzytych w badaniu ostrego draznienia oka jest zgodna z obecnie obowiazujacg miedzynarodows

Wytyczng OECD nr 405 / Metoda UE B.5 (maksymalnie 3 zwierzgta).

Liczba zwierzat zostanie ograniczona do poziomu niezbednego do osiagnigcia celu doswiadczenia poprzez
zastosowanie postepowania etapowego. Badanie przeprowadzone zostanie najpierw na jednym zwierzgciu. Na
podstawie uzyskanych wynikéw podjeta zostanie decyzja o przeprowadzeniu badania na kolejnym zwierzgeiu.

(zasada ograniczenia)

ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie prowadzenia badania prowadzona bedzie obserwacja zwierzat ktadgca szczegllny nacisk na objawy
wskazujace na cierpienie zwierzat. W trakcie badaf prowadzone bgda 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 zwierzecia oznak silnego cierpienia i bélu

zastosowane zostanie postgpowanic humanitarnego zakoriczenia procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

Projekt badania uwzglednia podawanie §rodkéw znieczulajacych i przeciwbolowych w trakcie prowadzenia
do$wiadczenia. Projekt badania uwzglednia zastosowanie wczesnego humanitarnego zakoficzenia procedury.
Zwierzeta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spelniajacych wymogi

wskazanych w obowigzujacych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawe

ich dobrostanu.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna®
0  TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
00  TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
O NIE

% Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczeri na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




