NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu: Badanie toksyczmoSci ostrej skérnej wedlug metody OECD 402 (2017) dla

czterech nowych §rodkéw ochrony roslin.

2.Czas trwania projektu: 1 rok

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) toksycznosé ostra skdrna, szezur
4,Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategorie 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 poprawg dobrostanu zwierzat lub warunkow chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancii lub
produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony érodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny do$wiadezenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
amusi byé zrozumialy dla niespecjalisty.

Stosowanie $rodkéw ochrony roslin wigze sig z ryzykiem narazenia cztowieka na ich niekorzystne dziatanie. Z
punktu widzenia zdrowotnego istotne jest aby scharakteryzowaé mozliwy wptyw érodka na organizm czlowieka.
Badanie prowadzone w ramach tego projektu pozwoli na uzyskanie informacji o mozliwym zagrozeniu zdrowia
fudzi po krétkotrwalym narazeniu przez skérg. W oparcin o te wyniki bedzie mozliwa odpowiednia klasyfikacja
materiatu badanego oraz odpowiednie jego oznakowanie okreslajace $rodki ostroznodci jakie nalezy zachowad,
aby zapobiegaé przypadkowemu kontaktowi ze skorg oraz sposdb reagowania w przypadku narazenia, sposob

przechowywania i usuwania $rodkéw.

Badania beda wykonane zgodnie z obowigzujaca Wytyczng OECD jak réwniez zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, stad wyniki tych badaf bgda mogly zostaé wiaczone do dokumentacji rejestracyjne;j.




Badanie planowane w ramach zgloszonego wniosku prowadzone bedzie w zwiazku z rejestracja ww. srodka

ochrony roélin w Unii Europejskiej i sa wymagane przepisami prawnymi.

Badanie toksycznosci ostrej skérnej przeprowadzone bedzie zgodnie z Wytyczng OECD nr 402 (2017) na
doroslych samicach szczura WISTAR (stado outbred).

Po zakoficzenin dodwiadczenia zwierzeta zostang poddane eutanazji zgodnie z obowigzujagcymi metodami

uémiercania zwierzgt wykorzystywanych do celéw naukowych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Maksymalnie 36 szczury wedrowne (Rattus norvegicus) (maksymalnie 9 szczuréw dla jednego materiatu

badanego).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENTA'

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

aktualnie obowigzujgca w badaniu objetym wnioskiem:
ZASADA ZASTAPIENIA

Przed podjeciem decyzji o przeprowadzeniu badania poddano analizie kryteria pozwalajace na odstgpienie od
badaf za zwierzetach. Przed wykonaniem badania in vivo przeprowadzone zostanie badanie opornosei |
elektrycznej przez skore (OES) in vitro metodg OECD 430 oraz badanie na izolowanym oku kurzym (ICE) in
vitro wedlug metody OECD 438, Badania te pozwolg okre$li¢ czy badane §rodki ochrony rodlin wykazujg

wlasciwodci zrace. Badanie toksycznosci ostrej skornej na szczurach zostanie przeprowadzone, jezeli:

- pH $rodka bedzie wicksze lub réwne 2 oraz mnigjsze lub réwne 11,5; w badaniu opornosci elektrycznej przez
skére (OES) in vitro wedtug wytycznej OECD 430 oraz w badaniu na izolowanym oku kurzym (ICE) in vitro
wedlug wytycznej OECD 438 badane $rodki nie wykazg dzialania zracego;

- na podstawie wynikéw uzyskanych z toksycznosci ostrej doustnej nie bedzie mozna dokonaé klasyfikacji
materiatu badanego (od badania toksycznosci ostrej skornej mozna odstapié, jezeli material badany nie wykazal

objaw6w toksycznodei w badaniu toksycznosci ostrej doustnej po podaniu dawki 2000 mg/kg m.c.).




ZASADA OGRANICZENIA

Zasadg metody jest wykorzystanie minimalnej liczby zwierzgt dla osiagnigcia celu badania jakim jest
sklasyfikowanie badanego materialu. Badanie toksycznodci ostrej skdrnej rozpoczyna si¢ badaniem wstgpnym,
ktére pozwala na odpowiedni dobdr dawki do badania wiasciwego. Etapowe przeprowadzanie badania ma na celu
ograniczenie liczby zwierzat uczestniczacych w badaniu oraz ograniczenie liczby zwierzat padtych i
wykazujacych objawy toksycznodci. W badaniu wykorzystane beda jedynie samice na co pozwala aktualna
metodyka. Liczba zwierzat uzytych w badaniu toksycznodei ostrej skdrnej jest zgodna z zatwierdzong
miedzynarodows Wytyczng OECD nr 402 (2017). Szczur jest gatunkiem zalecanym przez Wytyczng OECD nr
402 (2017).

ZASADA UDOSKONALENIA

W trakcic wykonywania badafi prowadzona bedzie obserwacja zwierzat kladaca szczegéiny nacisk na objawy
wskazujgce na cierpienie zwierzat. Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na podawane srodki w
trakcie badan prowadzone beda codzienne obserwacje kliniczne zwierzat przez wykwalifikowany petsonel, 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 postgpowanie

humanitarnego zakonczenia procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

Zwierzeta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku, w klatkach spetniajgcych wymogi
wskazanych w obowigzujacych przepisach. Srodowisko zwierzat zostanie wzbogacone, co ma na celu poprawe

ich dobrostanu,

Zasada metody jest podejscie etapowe, w ktérym wykorzystuje sie najmniejsza mozliwg liczbe zwierzat na
kazdym etapie. Ponadto, w badaniu stosuje sie jedynie dawki umiarkowanie toksyczne i unika sie dawek, ktore

moga byé dmiertelne.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna”
TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
TAK - na podstawie art. 53 ust, 3 ustawy
NIE

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

z Wypetnia wiadciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ whasciwe pole.




