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Kli¢ova slova - maximdiné 5 registrace chemickych latek, opakovana a reprodukéni/vy vojova toxicita, potkan

‘Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
zakladni vyzkum

translaﬁm nebo apllkovany vyzkum : :
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, ucmnostt a nezavadnosti Iéciv, potravm krmiv a mech ]étek nebo vyrobkil

x  ochrana pnrodmho prostredl v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek hdl nebo zwfat
zachovam druhii
vy§§| vzdelavz‘m: nebo odborna pfiprava
trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusu (napf. fedené védecké nezndmé nebo védecke ¢i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe&nostl chemickych latek z hlediska schopnosti vyvolat
toxickou reakci organismu po opakované aplikaci. Piinosem této studie je vEasné rozpozndni toxicity testovanych latek a
zabranéni negativnich vlivii na organismus. Studie bude pouzita ke stanoveni miry dlouhodobé a reprodukeni toxicity
chemickych latek po opakované peroralni aplikaci v ramci registrace dle REACH.

Testovanymi latkami budou ,.chemické latky* definovana nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
v platném znéni, u nich se uklada testovani nebezpecnych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né danad metodikou OECD 422: Combined Repeated Dose Toxicity Study
with the Reproduction/Developmental Toxicity Screening test, kterd je alternativou pro testy reprodukéni screening

(OECD 421) a 28-denni test (OECD 407, EU B.7).

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

Obccnym pfinosem této studie je viasné rozpoznani tomcnv testov anych latek a zabranéni neoatwmch vlivii na
organismus, ochrana pfirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim
piinosem télo studie bude doplnéni poznatki o opakované, reprodukéni a vyvojové toxicité testovanych latek.

Druhy a pFibliZné potty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouzitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto
typu studie. Celkem bude pouZito pro testovani jedné chemické latky maximélng 86 samci a 86 dospélych samic kmene
Wistar (vék cca 8-11 tydnil na zatdtku studie): 24 samcti a 24 samic pro pilotni experiment latky (4 skupiny - kazda
skupina 6 zvifat); 62 samci a 62 samic pro hlavni studii: 12 samcii a 12 samic v kazdé hlavni skuping (celkem 4); 6
sameil a 6 samic v kazdé satelitni skuping (celkem 2); a dale 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostfedi.
Celkem tedy pro tfi testované latky: 258 samcii a 258 samic.

Jaké j jsou o¢ekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaké j je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonceni pokusu?

Dévky testovanych latek budou zvoleny tak, aby jejich aplikace nevyvolala piilisné utrpem a bolest zvifat. Samotna denni
perorélni aplikace testovanych latek je nebolestiva. Po ukon¢eni studie bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odbérem

organi na hist0100ické vysetfeni. Navrhovana mira zavaznosti je ,.zdvaZzna“.

Uplatiiovini 3R (replacement reduction, refinement)
Nahrazeni pouiwani zvifat: Uved'te, proé je nutné pouzit zvirata a proc nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZm

zvirat.

Provedeni studie kombinované opakovane toxicity a reprodukémho screenmgu chemickych latek je pozadm'ano pro

registraci téchto litek dle nafizeni REACH. Studii neni mozné nahradit alternativni metodou, Zadnd mezinarodne
validovana alternativni metoda bez pouziti laboratornich zvifat pro zjisténi opakované a reprodukéni toxicity v soucasne
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.cu/) ) -
Omezem ni pouZivani zvifat: szvét!ete Jak lze zajistit pouzZiti co TIBTMENYIRG. POCIN VAT & e o bk P S
‘Bude pouzit pocet zvifat poZadovany vyde uvedenou memdlkou

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pnpadé tohoto zviteciho modelu jedné o nejéetmejél ‘

pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za U¢elem snizeni ujmy zpiisobené zviratim na minimum.

Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvitaty ‘bude pracovat kvalifikovany a zkugeny personal, budou ‘dodrzovany |

zasady humanniho zachéazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvirat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat behem studie — zvitata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého zivotisného druhu.
Minimalné 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vsechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péti o zvifata. Zvifata. kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
fetrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




