NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Néze\ projektu pokusﬁ

Doba trvamprojekm pokusu l.\élen "019 L»éten 7020

Klicova slova - maximdlné 5 registrace chemlckyc:h latek, opalxcn ana a reprodukéni/vyvojova toxicita, potkan
Utel projektu pokusii - oznacte jej krizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum R fim D A b

i translaém ‘nebo apllkovany vyzkum i
X | wvoj, v;_zroba nebo zkousdeni kvality, uc‘,mnosn a nezavadnostl ]eéw ponavm krmlv a mec:h Iatek nebo vymbku
x | ochrana pi‘irodm'ho prosif‘edl Vv zajmu z zdrav1 a dobrych zlvotnlch podmmel-. lldl nebo zvirat
n zachovam druhti
L vy§51 vzdelavém nebo odboma prlprava
trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusﬁ (napf. feSené védecké neznamé nebo védecke ¢&i klinické potfeby) e sl
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemickych latek z hlediska schopnosti vyvolat
toxickou reakci organismu po opakované aplikaci. Pfinosem této studie je vfasné rozpoznéni toxicity testovanych latek a
zabranéni negativnich vlivi na organismus. Studie bude pouzita ke stanoveni miry dlouhodobé a reprodukéni 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 ukladd testovani nebezpe¢nych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznaéné 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 prinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z né&j ¢loveék &i zvifata mohli mit)

Obecnym piinosem této studie je v€asné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabranéni negativnich vlivii na
organismus, ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim
pfinosem této studie bude doplnéni poznatkl o opakované, reprodukéni a vyvojové toxicité testovanych latek.

Druhy a pfibliZzné poéty zvifFat, jejichz pouziti se predpokladé

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouZnych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto
typu studie. Celkem bude pouzito pro testovani jedné chemické latky maximaélné 86 samcti a 86 dospélych samic kmene
Wistar (v&k cca 8-10 tydnii na za¢atku studie): 24 samct a 24 samic pro pilotni experiment latky (4 skupiny — kazda
skupina 6 zvifat), samci z pilotniho experimentu budou déle pouZiti pro odbér vzorkd pro analyzu toxikokinetickych
vlastnosti testované latky; pro hlavni studii: 12 samcti a 12 samic v kazdé hlavni skupiné (celkem 4); 6 samcii a 6 samic
v kazdé satelitni skupiné (celkem 2); a déale 2 samci a 2 samice pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi.

Celkem tedy pro obé testované latky: 172 samcli a 172 samic.

Jaké jsou otekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno | po 1z

_skonceni pokusu?

Dévka testované Ia_t'l\y bude zvolena tak, aby je_]IC]l aphkace nevyvolala pnh§ne utrpem abolest zvitat. Samotna denni
peroralni aplikace testovanych latek je nebolestiva. Po ukonéeni studie bude provedena eutandzie zvirat a pitva s odbérem
organii na histologické vysetieni. Navrhovand mira zavaznosti je ,,zavazna*.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouiivam zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouilt zvitata a proc‘ ‘nemohou byt vyuilty altemat:vy bez pouz:t:
zvirat.

| Provedeni studie kombinované opakovane tomcrry a reprodukémho screeningu chemickych latek Je poiadovano pro

registraci t&chto latek dle nafizeni REACH. Studii neni mozné nahradit alternativni metodou, zadnd mezinarodné
validovana alternativni metoda bez pouziti laboratornich zvitat pro zjidténi opakované a reprodukéni toxicity v soucasné
dobg 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’)

Omezeni pouiivam zvirat: Vysx_fé[lete _}ak Ize zajistit pouziti o ne_|men51ho podtu zvifat,

Bude pouZit poCet zvifat poZadovany vySe uvedenou metodikou.

‘Setrné zachazeni se zviraty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v prlpadé tohoto zvifeciho modelu |edna 0 nejéetmé|§1

pouziti z hlediska védeckych cilt.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni ujmy zpilisobené zvifatiim na minimum.

Druh zvifat byl “zvolen podle metodlkv Se zvifaty “bude pracovat kvalifikovany a zku§eny personal budou dodrcovany
zasady huméanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi piedpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a diskomfort
zvifat bthem studie — zvifata budou chovéana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zzivocisného druhu. |
Minimalné 2x denné bude kontrolovdn zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvitata, kterd v jakékoli fdzi zkousky budou vykazovat
pietrvavajici priznaky zna&ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




