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. zékladni vyzkum

trans]aém nebo aplikovany vyzkum
: | Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvahty ucmnosu a nezévadnostr lécw potravm krmiv a _;mych latek nebo vyrobl\u
‘ ”x  ochrana phrodmho prostredr v Zdjmu zdravi a dobrvch Zwotmch podminek lidi 1 nebo Zvitats e
| zachovani druh , : ! ARG
_ vyssi vzdelavani nebo odborné piprava
| trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile pro;ektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potfeby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpeénostl chemickych latek z hlediska schopnosti vyvclat
toxickou reakci organismu po opakované aplikaci. Pfinosem této studie je v¢asné rozpozndni toxicity testované latky a
zabranéni negativnich vlivli na organismus. Studie bude pouzita ke stanoveni miry dlouhodobé a reprodukéni toxicity
chemickeé latky po opakované peroralni aplikaci v ramei registrace dle REACH.

Testovana latka patfi mezi chemické latky — definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
v platném znéni, u nichz se uklad4 testovani nebezpecnych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né dand 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 pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky piinos by z néj élovék &i zvifata mohli mit)

Obecnym pfinosem této studie je vEéasné rozpoznani toxicity testované latky a zabranéni negativnich vlivii na organisrnus,
ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim pfinosem této
studie bude doplnéni poznatkii o opakované, reprodukéni a vyvojové toxicité testované latky.

Druhy a pribliZné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouz:tych zvifat j Je e dle | poZadavku metodlky ‘tohoto
typu studie. Celkem bude pouZito pro testovani chemické latky maximalng 82 samcl a 82 dospélych samic kmene Wistar
(v&k cca 8-10 tydnh na zadatku studie): 20 samcii a 20 samic pro pilotni experiment latky (4 davkové skupiny — kazda
skupina 5 zvifat); pro hlavni studii: 12 samcti a 12 samic v kazdé hlavni skupiné (celkem 4); 6 samcii a 6 samic v kazdé
satelitni skuping (celkem 2) a dale 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi.

Jakéj jsou o&ekavané nezadouci uémky u zvifat? Jak4 j _Je ‘navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv;f'aty naloZeno po
Davka testované létky bude zvolena tak. aby jejich aplikace nevyvolala pfili¥né utrpeni a bolest zvifat. Samotna denni
peroralni aplikace testovanych latek je nebolestiva. Po ukonéeni studie bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odbérem
organti na histologické vyetieni. Navrhovand mira zdvaznosti je ,,zdvazna*“.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uvedtte, pro¢ je nutné pouzu zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity altematwy bez pouzm
zvifat.

Provedeni studie kombinované opakovane toxicity a teprodukémho screeningu chemické litky je pozadovano pro
registraci této latky dle nafizeni REACH. Studii neni moZné nahradit alternativni metodou, Zddna mezinarodné validovana
alternativni metoda bez pouziti laboratornich zvifat pro zjisténi 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.ew) 7

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouzm co nejmensmo poém zv1rat

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou. _
Setrné zachazeni se zvifaty Vysvétlete volbu drubu zvifat a proé se v pnpadé ‘tohoto zviteciho modelu jedna o nejsetrngjsi

pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou prijata za O¢elem sniZeni 0jmy zplsobené zvifatiim na minimum. 4
Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuﬁeny persona] budou dodrzovany

zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a

v souladu s internimi predpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort

zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZzadavkim pouZitého Zivogisného druhu.

Minimainé 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a

konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat

pietrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a‘/nebo bolesti, budou humanng utracena.




