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Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky z hlediska :achopnosu vyvolat toxickou
reakci organismu. Studie bude pouZita ke stanoveni toxicity testované latky pro organismus bfezi samice a vyvojové
prenatalni toxicity po opakované aplikaci v rdmei nasledného zkouseni dle nafizeni REACH.

Testovanou latkou bude ,.chemicka latka* definovand nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
v platném znéni, u nichZ se uklada testovani nebezpecnych vlastnosti.

Pokusné a pozorovaci strategie je jednoznaéné dana metodikou OECD Test Guideline No. 414, Prenatal Developmental
Toxicity Study uvedenou v metodikach OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZzeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj €lovék ¢&i zvirata mohli mit)

Obecnym pfinosem této studie je vEasné rozpozndni toxicity testované latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus,
ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim pfinosem této
studie bude stanoveni toxicity testované latky pro organismus bfezi samice a vyvojové prenatdlni toxicity po opakované
aplikaci v ramci nasledného zkouseni dle nafizeni REACH.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorni potkana (kmen Wistar).

Pocet pouzitych zvifat je dle pozadavkii metodiky tohoto typu studie.

Celkem bude pouzito: 24 samcil a 24 samic pro pilotni experiment (4 skupiny — kazda skupina 6 zvifat) a pro hlavni test
100 dospélych samic a 25*dospélych samcii: k ziskani minimalniho po¢tu 60 bfezich samic pro 3 hladiny testované latky a
20 bfezich samic pro kontrolu vehikula a skupina 2 samic pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi zvéfinci. (V pribéhu
studie se kazdy samec bude postupné pafit se 4 samicemi.). Celkem tedy maximalné 126 samic a 49* samcii.

*Pokud to bude ¢asové mozné s ohledem na vék zvirat budou samci pouziti v jiné vhodné studii.

Jaké jsou otekavané nezadouci uinky u zviiat? Jakd je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
_skonteni pokusu?

Davky testované Iatky budou zvoleny tak, aby jench aphI\aCB nevyvola]a pnh§ne utrpenl a bolest zvifat (dle vys]edku
pilotni studie). Samotna denni peroralni aplikace testované latky je nebolestiva.

Po ukonéeni studie bude provedena eutanazie samic a pitva se zaméfenim na reprodukéni systém a déle bude provedeno
vySetfeni mladat. Pokud nebude moZné pouzit samcev jiné daldi studii, bude po ukonéeni pafeni u nich provedena
eutanazie a pitva pro ziskani biometrickych dat do historické kontroly. Navrhovana mira zavaznosti je ,,zdvaZna*.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni poui:vam zvitat: Uvedtte, proé Jje nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity altematlvy bez pouziti
zvifat.

Nezbytnost poku-»u jev prrpadé chemickych latek Jednoznaéné dana predplsem Nafizeni E\'ropskeho parlamentu a Radv
(ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povelovadni 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 perordlni aplikaci nebyla dosud védecky validovana a neni
prakticky dostupna.

Omezeni pouZwam zwrat Vysvétlete ;ak Ize zaJJstlt pouzm co nejmensiho pottu zvifat.

Pocet pouzitych zvifat odpowda pozadavkim metodiky.

Pokud to bude ¢asové mozné, budou samci pouZiti k pafeni v hlavni studii nebo pfipadné pouziti v jiné vhodné studii.
(Jejich zatiZeni ve studii prenatdlni vyvojové toxicity je minimalni, pouzivaji se pouze pro pafeni. testovana latka se jim
neaplikuje.)

‘Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zviat a proé se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna 0 nejdetrng;ji
pouziti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obeend opatieni, kterd budou pfijata za ucelem snizeni ijmy zpisobené zvifatim na minimum.




Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zviraty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzoviny
zasady humanniho zachazeni se zviraty v souladu s platnymi narodnimi piedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi piedpisy pracovi$t¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat behem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého zivo¢isného druhu.
Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamendny a
konzultovany s osobou zodpovédnou za pé¢i o zvirata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkouSky budou vykazovat
pretrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




