(=3 NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

’_u'\aze\ projektu pokusti
| Studie prenatalni vyvojové Iomcnv - 14/2019

| Doba trvéni projektu pokusd  kvéten 2019 — kvéten 2020
KliCova slova - maximdlné 5 registrace chemické lalI\y prenatalni v y\ 0}0\3 toxicita, polkan
Ukel projektu pokusi - oz znacte jej kiizkem (x) do prdazdného policka i it e g
. zakladni vyzkum .

translaém nebo apllkorvfany vyzkum Pl S5k
%”vyvo‘| vyroba nebo zkoudeni kvality, uc‘,mnosti a nezavadnosu leéw potravrlgwki mlv a _]mVCh Iatek nebo Vyrobku
_ochrana prlrodm'ho prostfedl v zdjmu zdraw a dobrych Zwomlch podmmek lidi nebo zvifat
. zachovam druhu o
i vys§: vzdé!avém nebo odborna pf*lprava

| trestni fizeni a jiné soudnl fizeni

E R

Cile projektu pokusu (napf. feSené védecke nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpeénosn chemickych latek z hlediska schopnosti vyvolat
toxickou reakci organismu. Studie bude pouzita ke stanoveni toxicity testovanych latek pro organismus bfezi samice a
vyvojové prenatélni toxicity po opakované aplikaci v ramei nasledného zkougeni dle nafizeni REACH.

Testované latky patfi mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
v platném znéni, u nichZz se uklada testovani nebezpecnych vlastnosti.

Pokusnd a pozorovaci strategie je jednozna¢né dana metodikou OECD Test Guideline No. 414, Prenatal Developmental

Toxicity Study uvedenou v metodikdch OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem v&dnim oboru

nebo jaky pfinos by z néj ¢lovék &i zvifata mohli mit) o
Obecnym pfinosem této studie je v¢asné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabranéni negativnich vlivii na
organismus, ochrana pfirodniho prostiedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim
pfinosem této studie bude stanoveni toxicity testovanych latek pro organismus bfezi samice a vyvojové prenatalni toxicity
po opakované aplikaci v ramci nasledného zkouseni dle nafizeni REACH.

Druhy a prFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouzZiti se pfedpoklada

Metodika urtuje pro tento typ pokusu laboratorni potkana (kmen Wistar). Poget pouZitych zvifat je dle pozadavki
metodiky tohoto typu studie.

Celkem bude pouzito: 24 samcii a 24* samic pro pilotni experiment (4 skupiny — kazda skupina 6 zvitat) pro kazdou
testovanou latku a pro hlavni test 100 dospélych samic a 25*dospélych samci pro kazdou testovanou latku: k ziskéni
minimalniho poctu 60 bfezich samic pro 3 hladiny testované latky a 20 bfezich samic pro kontrolu vehikula a skupina 2
samic pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi zvéfinc. (V pribéhu studie se kazdy samec bude postupné péfit se 4
samicemi.). Celkem tedy maximalné 126 samic a 49* samcii pro kazdou testovanou latku.

*Pokud to bude ¢asové mozné, budou sameci pouziti k pafeni pro obé testované latky.

Jaké jsou otekavané neZadouci GCinky u zvifat? Jakd je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po

| skonéeni pokusu? i
Davky testované latky budou zvo]en\f tak, aby jejich ap!lkace nevyvolala prilisné utrpem a bolest zvifat (dle vysledku
pilotni studie). Samotna denni peroralni aplikace testované latky je nebolestiva.

Po ukonteni studie bude provedena eutandzie samic a pitva se zaméfenim na reprodukéni systém a dale bude provedeno
vySetfeni mladat. Pokud nebude mozné pouzit samcev jiné dalsi studii, bude po ukonéeni pareni u nich provedena
eutanazie a pitva pro ziskani biometrickych dat do historické kontroly. Navrhovana mira zdvaZnosti je ,,zavazna“.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) : FANIE i el e i
Nahrazen{ pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat.

Nezbytnost pokusu jev pripadé chemlckych latek jednoznatné déna predp:sem ‘Natizeni Evropského par]amentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovéani a omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Studii
neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat pro sledovani vlivu na
organismus bfezi samice a na prenatdlni vyvoj po opakované peroréalni aplikaci nebyla dosud védecky validovana a neni
prakticky dostupna.

Omezeni pouzivini zvifat: Vysvetlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkiim metodiky.

Pokud to bude ¢asové mozné, budou samci pouZiti k pafeni pro obé testované latky. (Jejich zatizeni ve studii prenatalni
vyvojové toxicity je minimalni, pouzivaji se pouze pro pafeni, testovana latka se jim neaplikuje.)

Setrné zachazeni se zvffaty: Vys'vmét"iete volbu druhu zvifat a proé se v pfipad"f: tohoto zviteciho modelu j'"é'dné 0 riejsen'néjéi
pouZiti z hlediska v&deckych cili.
Vysvétlete obecna opattent, kterd budou pfijata za i¢elem snizeni ijmy zplsobené zvifatiim na minimum.




- Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany
zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi piedpisy v oblasti ochrany pokusnych zviiat a |
v souladu s internimi predpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovédn stres a diskomfort
zvitat béhem studie ~ zvifata budou chovana v podminkéach odpovidajicich pozadavkum pouzitého zivo¢isného druhu.
Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvirat a vSechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fizi zkousky budou vykazovat
pietrvavajici priznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




