NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytul projektu: Badanie toksycznosci na poszczegdlnych stadiach rozwojowych ryb
wedlug metody OECD 210 w celu oceny toksycznego dzialania substancji bromek
metylnaltreksonu (C21H26BrNO4)

2. Czas trwania projektu: 30 maj 2016 r. — 30 pazdziernik 2016 r.

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): OECD 210, toksycznos¢ chroniczna ryb, danio
pregowany, wczesne stadia rozwojowe

4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych): F

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkow spozywczych, pasz
lub innych substancji lub produktow, lub badan ich jakos$ci, skutecznosci lub bezpieczenstwa
stosowania

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Celem doswiadczenia jest ocena toksycznos$ci badanego materialu na wczesnych stadiach
rozwojowych ryb 1 okreslenie jego dlugoterminowej 1 przewlektej toksycznosci dla ryb wedtug
wytycznej OECD 210. Badanie obejmuje toksyczno$é ostrg dla dojrzatych ryb oraz toksycznosé
przewlekta dla wczesnych stadiow rozwojowych ryb. W toksycznos$ci ostrej wyznacza si¢

zalezno$¢ pomiedzy stezeniem, a szkodliwym skutkiem dziatania badanej substancji i wyznacza
si¢ medialne stezenie letalne (LCso w mg/l po 96 h). W toksyczno$ci przewlekte] wyznacza sig¢
najwigksze stezenie badanego materiatu przy ktorym nie obserwuje si¢ niekorzystnego efektu
jego dzialania (NOEC) oraz najnizsze st¢zenia badanego materiatu przy ktérym zaobserwowano
pierwsze niekorzystne efekty jego dziatania (LOEC).

W ramach zglaszanego projektu badana begdzie substancja: methylnaltrexone bromide. Badanie
toksyczno$ci na wezesnych stadiach rozwojowych ryb jest wymagane w procesie rejestracji
substancji aktywne;j.

Przy rejestracji substancji aktywnych nalezy przedstawi¢ miedzy innymi wynik badania
toksycznosci na weczesnych stadiach rozwojowych ryb wraz z objawami toksycznego
oddziatywania badanego materiatu na ryby. W przeprowadzanym badaniu toksyczno$¢ zostanie
oceniona $cisle wedtug metody opracowanej przez Organizacje WspoOlpracy Gospodarczej i
Rozwoju (OECD) nr 210. Danio pregowany (Danio rerio) jest gatunkiem ryby zalecanym przez

ta wytyczna.

Wyniki uzyskane z powyzszego badania dostarczg informacji na temat zagrozenia dla
poszczegbdlnych stadiow rozwojowych ryb, jakie moze nastagpi¢ po przedostaniu si¢ badanego
materiatu do srodowiska wodnego. Pozyskane informacje beda stanowi¢ wskazéwki do dalszych



badan.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

Danio prggowany (Danio rerio): larwy, narybek i doroste ryby w ilosci max. 264 ryb,
pochodzacy z whasnej hodowli.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA  ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I
UDOSKONALENIA

Badanie toksycznosci na wczesnych stadiach rozwojowych ryb wedlug wytycznej OECD 210
jest wymagane w procesie rejestracji substancji aktywnej. Wytyczne OECD sg opracowane i
zatwierdzone przez Europejskie Centrum Walidacji Metod Alternatywnych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zasad 3R, ktéore w $wiecie naukowym s3a normg. Przykladem zastosowania
zasady 3R w badaniach prowadzonych zgodnie z wytycznymi OECD jest prowadzenie badan
toksyczno$ci ostrej w pierwszej kolejno$ci na glonach i rozwielitce — tylko w przypadku
stwierdzenia toksyczno$ci badanego materialu wzgledem tych organizméw, w nastgpnej
kolejnosci wykonuje si¢ badanie toksyczno$ci ostrej na rybach.

Metoda badania toksycznosci na wczesnych stadiach rozwojowych ryb wg wytycznej OECD 210
jest metodg w maksymalny spos6b humanitarng. W maksymalny sposob zmniejsza ona bol i stres
odczuwany przez zwierzeta, przez co mozna jg uzna¢ za metode alternatywng. Metoda ta zostala
opracowana w ten sposob aby mozliwe bylo zredukowanie liczby zwierzat wykorzystywanych w
badaniu bez uszczerbku dla celéow projektu, jak roéwniez tak aby wszelki potencjalny bol,
cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie u zwierzat zostaly wyeliminowanie lub ograniczone do
minimum.

Nie istnieja wiarygodne i uznawane przez urzedy rejestracyjne inne metody, na podstawie
ktérych mozna uzyska¢ dane niezbedne w procesie rejestracji srodkow ochrony roslin.

Po zakonczeniu do$wiadczenia zwierzeta zostang w sposob humanitarny usmiercone przez
podanie 1g/l MS-222 (ester etylowy Kkwasu 3-aminobenzoesowego w postaci soli
metanosiarczanowej) do litrowego akwarium, ktory powoduje ogdlne znieczulenie ryb, a po
okoto 1-2 minutach u$miercenie, a nastgpnie przekazane do specjalistycznej firmy zajmujacej si¢
utylizacjg odpadéw medycznych.



