NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: Badanie toksycznoéci ostrej dla wdrazanego $rodka ochrony roslin na pstragu

teczowym (Oncorhynchus mykiss) wedlug Wytyczne) OECD Nr 203 (2019}
2.Czas trwania projektu: dwanascie rﬁiesi@cy.

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stdéw) toksycznos€ ostra, ryby

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategorig z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe]

E. Badania zapewniajgce poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkdéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania 1 produlcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji lub
produktéw, lub badaf ich jakodcel, skutecznodei lub bezpieczehstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony srodowiska naturalnego

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

kompetengji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okredlié cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych. zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju navki i dydaktyki. Maksymaloie 250 stéw, tekst
musi byé zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem badania jest okreslenie toksycznosci badanej mieszaniny tj. zaleznosci pomiedzy stezeniem, a
szkodliwym skutkiem | wyznaczenie stezenia powodujgcego 50% smiertelnosci badanej populacji (LCsq mg/l) po
96 h narazania, a takze okreslenie innych objawdw toksycznego dziadania mieszaniny. Uzyskana wartos¢ LCasg
stanowi podstawe do klasyfikacji mieszaniny wymaganej do rejestracji. Doswiadczenie wykonane bedzie zgodnie
z Wytyczng OECD 203 (2019).

Badana mieszanina nalezy do érddkéw ochrony roslin. Sktad badane] mieszaniny jest zastrzezony przez
Zleceniodawce. '

Na podstawie badania toksycznoéci ostrej przeprowadzonego na matej grupie ryb uzyskane bedg informacje o
zagrozeniu, jakie moze nastapi¢ po ewentualnym przedostaniu si¢ badanej mieszaniny do $rodowiska wodnego
oraz informacje stanowigce wskazowki do dalszych badan np. zwigzanych z monitoringiem $rodowiska i oceng

ryzyka. Uzyskane dane beda stanowi¢ podstawe do klasyfikacji, rejestracji oraz dopuszczenia do obrotu i




stosowania. Metody badawcze stosowane w procedurach ograniczajg do minimum lub eliminujg bél, cierpienie,
dystres lub mozliwosé trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat, Ze wzgledu na rodzaj badania moZna
spodziewat sie wystapienia objawdw klinicznych i $miertelnosci u narazanych zwierzat. W przypadku wystapienia

objawow klinicznych u ryb, zostaja one humanitarnie usmiercone,

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Pstrag teczowy (Oncorhynchus mykiss). Maksymalna taczna liczba ryb planowanych do wykorzystania w

badaniu z materiatem badanym i materiatem odniesienia wynosi 83.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

ZASADA ZASTAPIENIA

Przeprowadzenie badania toksycznosci ostrej na pstragu teczowym (Oncorhynchus mykiss) jest niezbedne do
okresdlenia klasy toksycznosci zgodnie z ohowigzujacymi wymaganiami prawnymi. Badanie zgtoszone w ramach
wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz istotne jest aby uzyskaé odpowiedz catego
organizmu na badany material po krétkookresowym narazeniu. Nie istniejg wiarygodne i uznawane przez urzedy
rejestracyjne metody alternatywne wyznaczenia toksycznosci ostrej dla ryb, na podstawie ktérych mozna uzyskac
dane niezbedne do procesu rejestracji. Dlatego, aby osiégnqé cel badan bezpieczenstwa stosowania srodkow
ochrony roslin, nie mozna zastosowa¢ metody badawczej bez wykorzystania zwierzat (zasada zastapienia). '
ZASADA OGRANICZENIA - '

Liczba ryb zostata ograniczona do poziomu niezbgdnego do wyznaczenia wartosci LCx z 95% przedziatem
ufnosci, czyli odpowiednim poziomem istotnosci statystycznej (zasada ograniczenia) i jest zgodna z zatwierdzong
miedzynarodowa Wytyczng OECD Nr 203 (2019). Eksperyment wykonywany bedzie etapowo (wyniki badah na
Daphnia magna i glonach, badanie wstgpne, a nastepnie badanie w+aéciwe), co pozwoli na wiasciwy dobér
stezen do badania W+aéciwego.i przyczyni sie do ograniczenia liczby zwierzat w doéwiadczeﬁiu .

ZASADA UDOSKONALENIA

Wykorzystywane zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, a metody badawcze
stosowane w procedurach ograniczajg do minimum lub eliminujg bél, cierpienie, dystres lub mozliwos¢ trwatego
uszkodzenia organizmu tych zwierzat.

W badaniu toksycznoéci ostrej na rybach stosowane jest krétkookresowe narazanie na dziatanie badanej

mieszaniny (narazanie trwa 96 h) oraz zwigkszona czestotliwosé wykonywanych obserwécji tj. dwukrotnie w

! przy wypetnianiu wzorowaé sie na instrukeji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




ciggu dnia od rozpoczecia narazania do korica narazania (zasada udoskonalenia). Zwierzeta z objawami
klinicznymi lub wykazujace zmiany w zachowaniu (czyli wykazujace oznaki silnego i trwalego bélu) bedg
humanitarnie uémiercone. W trakcie badania zwierzeta beda pod statg opiekg wykwalifikowanego personelu oraz

lekarzy weterynarii.

8. Projektfsigquty ocena retrospektywna”
TAK / na podstawie art, 53 ust. 1 ustawy

TAK - na podstawié art. 53 ust. 3 ustawy

NIE

2 Wypetnia wiaciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczeri na zwierzetach. Nalety zaznaczyé wiasciwe pole.



