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Doba trvén projektu pokust __ Ukonceni PP ferven 2020 —
Klitova slova - mavimdiné 5 registrace chemické latky. potkan, generace, potomstvo

Utel projektu pokust - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

 zakladni vyzkum :

 transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

- v¥voj, vyroba nebo zkoueni kvality, Gcinnosti a nezdvadnosti [éiv, potravin, kimiv a jinych latek nebo vyrobki

~ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat

~ zachovéni druhi
~ vy$3i vzdélavani nebo odbornd ptiprava
trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. FeSené védecke nezname nebo védecke &i klinické potfeby) ]
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemicke latky z hlediska schopnosti vyvolat toxickou
reakci organismu. Prinosem této studie je veasné rozpoznani toxicity zkousené latky a zabranéni negativnich vlivi na
organismus.
Studie bude pouzita ke zhodnoceni toxicity testované latky pro konkrétni Zivotni stadia, kterd nejsou zahrnuta do jinych
typti studif a dale otestovat tinky, které se mohou vyskytnout v diisledku expozice testované latky v prenatalnim a
postnatalnim stadiu (rodi¢ovska P generace, potomstvo) v ramci nasledného zkouseni dle natizeni REACH,

Testovana latka patii mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
v plamém znéni. u nich se uklada testovani nebezpecnych vlastnosti. Testovana latka se pouziva jako stabilizator
vybusnin, zmékcovadlo pro plasty.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznatné dand metodikou & metodou B. 56: Rozlifend jednogenerani studie
toxicity pro reprodukei dle NARIZENI KOMISE (ES) &. 440/2008 v platném znéni, kterym se stanovi zkusebni metody
podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek. Tato metoda je analogicka s metodou OECD Test Guideline No. 443. Extented One-generation
Reproductive Toxicity Study.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky' prinos by z ngj tloyek &i zvifata mohlimity it _ i
Obecnym pfinosem této studie je vEasné rozpozndni toxicity zkoudenych latek a zabranéni negativnich viivll na
organismus, ochrana prirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zviFat.

Konkrétnim pfinosem této studie bude stanoveni toxicity testované latky pro organismus samctl, biezich samic a dalsi
generaci potomstva po opakované aplikaci v rémei nasledného zkoudeni dle nafizeni REACH.

Druhy a piiblizné polty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorni potkana (kmen Wistar).

Pocet pouzitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto typu studie.

Celkem bude pouzito 108 samic a 108 samcii: k ziskani minimalniho poétu 60 brezich samic pro 3 hladiny testovane latky
a 20 brezich samic pro kontrolu vehikula a skupina 2 samic a 2 samcii pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi zv&fincdl.
V prib¢hu studie sc kazdy samec bude pafit s | samici pro ziskani potomstva. Pro dalsi zkoumani mladat bude pfi
odstaveni ze viech vrhil vybrano az do 20 jedincii na jednu davkovou hladinu (stejné testované davky jako u rodicovské
generace) také kontrolni skupinu a rozdéleno do dvou kohort: kohorta 1 (1A + 1B) — zkougeni toxicity pro reprodukei /
v¥voj a kohorta 2 (2A + 2B) — zkouSeni vyvojové neurotoxicity).

Kohorta | A: jeden samec a jedna samice z vrhu a skupiny {20/pohlavi/davka)

Kohorta | B: jeden samec a jedna samice z vrhu a skupiny ( 20/pohlavi/davka)

Kohorta 2A: celkem 20 mladat na skupinu (10 sameit + 10 samic: jeden samec nebo jedna samice z vrhu)

Kohorta 2B: celkem 20 mlad’at na skupinu (10 samc@ + 10 samic)

Celkem tedy 480 mladat _

Jaké jsou otekavané nezadouci G¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavanosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
Dévky testované latky budou zvoleny tak, aby jejich aplikace nevyvolala prilisné utrpeni a bolest zvifat (dle vysledkl
predchozich studii). Samotna denni perordlni aplikace testované latky je nebolestiva.

Po ukonéeni studie bude provedena eutanazie zvifat a pitva a budou provedena potiebné histopatologicka reprodukéni a
neurologicka vysetieni, Navrhovana mira zdvaznosti je ,zavazna”.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

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

Provedeni pokusu bylo nafizeno Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA). Nezbytnost pokusu je v pipadé
chemickych latek jednoznaéng dana predpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 v platném
znéni o registraci. hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Studii neni mozZné
nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvifat pro sledovéni vlivu na organismus
samed, brezich samic a vyvoj dalii generace potomstva po opakované peroralni aplikaci nebyla dosud védecky validovina




- pouriti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pijata za uceler i
Druh zvitat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvali ikovany a zkuseny pe:sonal budou dodrzovany

. @ neni pmknd‘\ dostupna.

' Omuen: pouzivani zvifat: Vysvétlete. jak lze zajistit pouzm o nejmensi iho poctu zvirat
: Po ¢t pouzitych zviral odpovidi po.fada\ kim metodiky

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejietnéisi

uaohene zvn‘atum na mlmmum

zésady humannibe zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi predpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifal behem studie - zvifata budou chovéana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivodisného druhu.

Minimalne 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamendny a

konzultovény s osobou zodpovédnou za pééi o zvifata. Zvitata, klerd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici priznaky znacného utrpeni a’‘nebo bolesti, budou humanné utracena.




