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Ugel projektu pokusi - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka
| zakladni vyzkum i

i transla¢ni nebo aphkovany vyzkum
X | vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, udinnosti a nezavadnostl 1éciv, potravin, krmw a jinych latek nebo vyrobk

X | ochrana pfirodniho prosti‘edl v zajmu zdravi a dobrych 7 zwotmch podmmek lidi nebo ZVIRa b R e e oo

| zachovani druhu

?'vyssi vzd&lavani nebo odboma pflprava TRy

| trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napi. fefené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemické latky z hlediska schopnostz vyvolat toxickou
reakci organismu po opakované aplikaci. Pfinosem této studie je vEasné rozpoznani toxicity zkouSené latky a zabranéni
negativnich vlivii na organismus. Studie bude pouzita ke stanoveni miry dlouhodobé a reprodukéni toxicity chemické
latky po opakované perorélni aplikaci v ramci registrace dle REACH.

Testovana latka patii mezi chemické latky (pouzZiti pfi vyrob& vybudnin — zabezpetovaci systémy automobild) —
definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 v platném znéni, u nichZ se uklada testovani
nebezpeénych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznacné dand metodikou OECD 422: Combined Repeated Dose Toxicity Study
with the Reproduction/Developmental Toxicity Screening test, ktera je alternativou pro testy Reprodukéni screening
(OECD 421) a 28-denni test (OECD 407, EU B.7), kde se sleduji nejen reprodukéni parametry testovanych zvifat, ale
provadi se i hematologické a biochemické vy3etfeni krve, detailni klinickd vySetfeni, vySetfeni moce, patologie a
histopatologie orgéant.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem védnim oboru
nebo jaky piinos by z n&j ¢lovek &i zvifata mohli mit)

Obecnym piinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity zkousené latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus,
ochrana pifrodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim pfinosem této
studie bude dopln&ni poznatkl o opakované, reprodukéni a vyvojové toxicité testované latky.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se ptedpoklada

Laboratorni potkan, kmen Wistar (vék cca 8 —10 tydnii na za¢atku studie): celkem maximdIné 82 samci a 82 dospélych o
samic.

Jaké jsou o¢ekdvané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu?

Déavka testované latky bude zvolena tak, aby jejich aplikace nevyvolala prilisné utrpeni a bolest zvifat. Samotnd denni
peroralni aplikace testovanych latek je nebolestiva. Po ukon&eni studie bude provedena eutandzie zvifat a pitva s odbérem
organii na histologické vySetieni. Navrhovand mira zdvaznosti je ,,zdvaZna“,

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti

| zvifat.
Provedeni studie kombinované opakovane tox1c1ty a reprodukcmho screenmgu chemické latky Je pozadovano pro
registraci této latky dle nafizeni REACH. Studii neni mozné nahradit alternativni metodou, Zddna mezinarodné validovand
alternativni metoda bez pouziti laboratornich zvifat pro zjidténi opakované a reprodukéni toxicity v soucasné dobé
neexistuje. (TSAR : Tracking System for Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU
Regulations on Chemicals, http:tsar.jrc.ec.europa.eu/)

Omezeni pouiwanl zvifat: Vysvétlete Jak 1ze zajistit pouZiti co nejmensfho poctu zvnrat

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zv1faty Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pr1padé tohoto zvitectho modelu Jedna 0 nejSetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cilii.

 Vysvétlete obecna opatfent, kterd budou pfijata za icelem sniZeni Gjmy zplsobené zvifatim na minimum. |
Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany
z4sady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a diskomfort
zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouZitého Zivo¢isného druhu.
Minimalné 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovEdnou za pé&i o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pietrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




