' NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Badanie toksycznosci ostrej doustnej wedtug metody OECD 420 / UE B.1.BIS. dla
nowego s$rodka ochrony ro$lin.

1.Czas trwania projekiu: 24 miesiace

2.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) toksycznosé ostra doustna, szezur

3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisac odpowiednia kategorie z ponizszych) F

A. Badania podétawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajgce poprawg dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, §rodkéw spozywezych, pasz lub innych subst‘ancji
lub produktéw, 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 doskonalema

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakic moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksyma]me 250 stow, tekst
musi byé zrozumiaty dla niespecjalisty. -

Stosowanie srodkéw ochrony roélin wigze sie z ryzykiem narazenia czlowieka na ich niekorzystne dziatanie. Z

punktu widzenia zdrowotnego istotne jest aby scharakteryzowaé mozliwy wplyw $rodka na organizm czlowieka.
Badanie prowadzone w ramach tego projektu pozwoli na uzyskanie informacji o mozliwym zagrozeniu zdrowia
ludzi po potknigciu materiatu badanego. W oparciu o wyniki badania bedzie mozliwa odpowiednia klasyfikacja
materiatu badanego oraz odpowiednie jego oznakowanie informujace o $rodkach ostroznosci jakie halezy
zachowa¢, aby zapobiegaC przypadkowemu polknigeiu, informujace o sposobie reagowania w przypadku
narazenia oraz sposobie przechowywania i usuwania $rodka. '

Badania be;da wykonane zgodnie z obowigzujgcymi Wytycznymi OECD i metodami UE jak réwniez zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stad wyniki tych badan beda mogly zosta¢ wigczone do dokumentacji
rejestracyjnej.

Badanie toksycznosci ostrej doustnej przeprowadzone bedzie zgodnie z Wytyczng OECD nr 420 / Metoda UE
B.1.BIS. na dorostych samicach szczura wedrownego (Rattus norvegicus).

Po zakoniczeniu doswiadczenia zwierzeta zostang poddane eutanazji zgodnie z obowigzujgcymi metodami
uémiercania zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych .



6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU ' |

15 szczurbw wedrownych (Rattus norvegicus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA

- Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostata sprawdzona aktualno$é metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujaca w badaniu objetym wnioskiem.
ZASADA ZASTAPIENIA

Przed podjgciem decyzji o przeprowadzeniu badania zostaly poddane analizie kryteria pozwalajace na odstapienie

od badan za zwierzetach:

Przed wykonaniem badania in vivo przeprowadzone zostalo badanie in vitro na modelu zrekonstruowanego
ludzkiego naskérka (EpiDerm™) wedhug wytycznej 431 oraz badanie na izolowanym oku kurzym (ICE) in vitro
wedlug metody OECD 438. Badania te pozwolity okresli¢ czy badany $rodek ochrony roflin wykazuje

wiadciwosci zrace. Badanie toksycznosci ostrej doustnej na szczurach moze zostaé przeprowadzone, poniewaz:

- pH $rodka jest wigksze lub réwne 2 oraz mniejsze lub réwne 11,5; w badaniu in vitro na modelu
zrekonstruowanego ludzkiego naskérka (EpiDerm™) wedhug wytycznej 431 oraz w badaniu na izblowanym oku |.

kurzym (ICE) in vitro Wedlug wytycznej OECD 438 badany $rodek nie wykazuje dziatania zracego.

Badanie zgtoszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz brak jest uznanych
metod alternatywnych do ww. badania, na podstawie ktérych mozna uzyskaé dane niezbedne do dokumentagji

rejestracyjne;
ZASADA OGRANICZENIA

| Zasada metody jest wykorzystanie minimalnej liczby zwierzqf dla osiggni¢cia celu badania jakim jest
sklasyfikowanie badanego materiatu. Badanie toksycznosci ostrej doustnej rozpeczyna sie badaniem wstepnym,
kt6re pozwala na odpowiédni. dobér dawki do badania wtasciwego. Etapowe przeprowadzanie badania ma na celu
ograniczenie Iiciby zwierzat uczestniczacych w badanju oraz ograniczenie liczby zwierzat padltych i

| wykazujacych objawy toksycznosci. W badaniu. wykorzystane bedg jedynie samice na co pozwala aktualna

! Przy wypefnianiu wzorowac sig na instrukeji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




metodyka. Liczba zwierzat uzytych w badaniu toksycznodci ostre] skornej jest zgodna z zatwierdzong

migdzynarodowa Wytyczng OECD nr 420/ Metoda UE B.1.BIS.
Szczur jest gatunkiem zalecanym przez Wytyczng OECD nr 420/ Metoda UE B.1.BIS.

ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcie wykonywania badan prowadzona bedzie obserwacja zwierzat ktadaca szczegblny nacisk na objawy
wskazujgce na cierpienie zwierzat. Projekt badan uwzglednia zastosowanie wczesnego humanitarnego

zakonczenia procedury.

Zwierzgta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spelniajacych wymogi
wskazanych w obowigzujacych przepisach. Srodowisko zwierzgt zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawe

ich dobrostanu.

Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na badany materiat w trakcie badania prowadzone beda
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
zwierzgcia oznak silnego cierpienia i bélu zastosowane zostanie postgpowanie humanitarnego zakonczenia

procedury, co uwzglednia zgtoszony projekt.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna’

) ® na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
NIE

2 Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doéwiadczer na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole,




