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Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
. zakladni vyzkum SR

B translaém nebo aphkovany vyzkum £

X | Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, t uémnostl a nezavadnostl Ieéw potravm krmiv a mech latek n nebo vyrobku

X ? ~ochrana prgpgnlho prostredl V Z4ajmu z zdravn a dobrych Zzivotnich. podmmek I|d1 nebo zvifat
B _‘ zachovam druhii
Vys§: vzdélavam nebo odborna pnprava

| trestni fizeni a _|1né soudni Fizeni

Cile pro;ektu pokusii (napf. feSené v&deckeé neznamé nebo védecké &i klinické potreby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpeénostl chemlckych latkek z hlediska schopnost: Vyvolat
toxickou reakci organismu po dlouhodobé orélni opakované aplikaci. Provedeni subchronické toxicity oralni bylo u
testovanych latek nafizeno Evropskou agenturou pro chemické latky.

Testovanymi latkami budou dvé ,chemické latky* definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &.
1907/2006 v platném znéni, u nichZ se uklada testovani nebezpe&nych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né dana metodikou metodikou OECD 408 - 90 denni opakovana oralni
toxicita na hlodavcich uvedenou v metodikich OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects,
v aktudlnim znéni.

Pravd&podobné potenciilni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovék &i zvifata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem této studie bude stanoveni subchronické toxiciﬁ} testovanych chemickych latek v rdmci ndsledného
testovani dle nafizeni REACH. Obecnym pfinosem této studie je vasné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabranéni
negativnich vlivi na organismus, ochrana ptirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo
zvifat.

Druhy a pFibliZné po€ty zvirat, jejichZ pouziti se predpoklada 5
Laboratorni potkan, kmen Wistar: celkem 90 dospélych samcli a 78 dospélych samic pro kazdou testovanou latku.
Celkem tedy 180 samcii a 156 samic.

Jaké jsou otekavané nezadouci uginky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno f po
| skongeni pokusu?

Davky testovanych litek budou zvoleny tak, aby Jejxch aphkace nevyvolala pf ilisné utrpeni a bolest zvifat. Samotné denni |

peroralni aplikace testovanych ltek je nebolestiva. Po ukon&eni studie bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem
organii na histologické vy3etieni. Navrhovana mira zavaznosti je ,,zavaZna“.

Uplatiiovdni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ j je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat.

Provedeni subchronické tomcny “oralni bylo u testované ]étl\y ‘nafizeno Evropskou agenturou pro “chemické latky
Nezbytnost pokusu je v pfipadé chemickych latek jednozna¢n& dana predpisem: Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 v platném znéni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéani chemickych latek (REACH)
v platném znéni. Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat pro
zjidténi subchronické toxicity nebyla dosud védecky validovina a neni prakticky dostupna.

Qmezem pouZwam zvifat: Vysveétlete, jak lze zajistit pouziti co nqmenﬁ:ho poltu zvifat.
_Bude pouzit pocet zvifat poZadovany vyse uvgdt_:_ngu metodikou.

Setrné zachazeni se zviratv Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pi‘:padé tohoto zviteciho modelu jedné o neﬁetrné_]é]
pouziti z hlediska védeckych cild.

Vysveétlete obecna opatreni, ktera budou pfijata za icelem sniZeni Ujmy zpliisobené zvifatim na minimum.

Druh zvitat byl zvolen podle melodlk), Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny persondl, budou dodrzova any
zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivogisného druhu.
Minimdlné 2x denné bude kontrolovin zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péti o zvitata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




