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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569
Nizev pro_lektu pokusu

:Do a trvam pro_]ektu pokusu L meszczch | Cervenec 2020 - prosinec 2021
Kli€ova slova - maximdiné pet 5 | potkan, oralni aplikace, bfezost, laktace, testovana latka
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O udriovam populac1 ustélenych genetlcky upravenych zvﬁ‘at ktera nebyla pouilta v mech pokusech

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky z hlediska schopnosti vyvolat
toxickou reakci organismu po opakované aplikaci. Studie bude pouzita ke stanoveni miry dlouhodobé a reprodukéni
toxicity chemické latky po opakované peroralni aplikaci v ramci registrace dle REACH.

Bude proveden pilotni experiment. Na zdkladé vysledkd tohoto pilotniho experimentu bude rozhodnuto o provedeni
hlavni studie.

Bude proveden pilotni experiment. Pokusnd a pozorovaci strategie je jednoznatn& dana metodikou OECD 422:
Combined Repeated Dose Toxicity Study with the Reproduction/Developmental Toxicity Screening test, ktera je
alternativou pro testy reprodukéni screening (OECD 421) a 28-denni test (OECD 407, EU B. 7), kde se sleduji nejen
reprodukéni parametry testovanych zvifat, ale provadi se i hematologické a biochemické vySetfeni krve, detailni
klinickd vy3etieni, vySetfeni mode, patologie a histopatologie organd.

Na zdklad® vysledki pilotniho experimentu bude rozhodnuto o provedeni hlavni studie. Tento postup je zvolen dle
poZadavki zadavatele.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni
“Konkrétnim pfinosem této studie je v&asné rozpoznéni toxicity testované latky a zabranéni negativnich vlivi na |
organismus. Studie bude pouZita ke stanoveni miry dlouhodobé a reprodukéni toxicity chemické latky po opakované
peroralni aplikaci v rdmci registrace dle REACH.

Postupy, které budou na zvii"atech zpravidla pouiivény (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -

Potet pouZitych zvifat pro kazdou zkousku odpov1da ‘metodice. Testovani latka bude aplikovédna ve vhodném
rozpousteédle sondou do Zaludku.
Zadné¢ chirurgické zakroky ¢&i injekéni aplikace nebudou provadény.

Pi"edpoklédané dopady / nepi"iznivé ucinky na zv"' ta (napf bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / sniZzena

utrpeni. Po skonéem pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem tkani pro provedeni h1stologlckeho
vyS§etfeni.
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Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Nakldd4ini se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany poéet zvﬁ‘at k opétovnému pouz;p T R T e o
I Fat, ktera budou navricena do prirodniho stanovisté &i systému chovu | 0
Odhadovany pocet zvifat k umisténi dozéjmovéhochova [0 |

 Ditvody pro vySe uvedene nakladam se zvitaty - uvedte

Uplatiiovani 3R Ml 2 Sl I Sl s
Nahrazeni pouzwam zv1rat - uvedte, jake alternativy bez pouziti zviFat jsou v této oblasti dostupné a proé

Nezbytnost pokusu je vpi‘lpadé ‘chemickych latek jednoznatné dana pfedplsem Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 v platném zné&ni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)
v platném znéni. Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat
pro zji§teéni subchronické toxicity nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupna.

Bude proveden pilotni experiment. Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznaén& dand metodikou OECD 422:
Combined Repeated Dose Toxicity Study with the Reproduction/Developmental Toxicity Screening test, ktera je
alternativou pro testy reprodukéni screening (OECD 421) a 28-denni test (OECD 407, EU B. 7), kde se sleduji nejen
reprodukéni parametry testovanych zvifat, ale provadi se i hematologické a biochemické vySetfeni krve, detailni
klinicka vySetieni, vySetfeni moce, patologie a histopatologie orgéanti.

Na zéklad¢ vysledkl pilotniho experimentu bude rozhodnuto o provedeni hlavni studie. Tento postup je zvolen dle
poZadavkh zadavatele.

Studii nelze nahradit alternativni metodou, alternativni metoda bez pouziti laboratornich zvitat pro zji¥téni subakutni
toxicity testovanych latek a vlivu latek na reprodukci a vyvoj neexistuje. Metodika kombinované studie nahrazuje
provedeni dvou samostatnych dlouhodobych studii — opakované toxicity a reprodukéniho screeningu. 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 pouZivéni zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byI pro tento projekt stanoven. Popiste b'oky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, poéitacové
modelovdni, sdileni tkani a opakované pouziti).
Pocet pouzitych zvifat odpovidd pozadavkiim metodiky.
Bude proveden pilotni experiment. Na zékladé vysledkil pilotntho experimentu bude rozhodnuto o provedeni hlavni

Setrné zachazeni se zvifaty - uvedte priklady konb‘etm’ch opatieni (nap¥. zvysené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumem bolestt, vycvzk zvn‘at) pryatjch v souvislosti K postupy k minimalizaci dopadzi na dobré z’ivotm’

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachézeni se zvifaty
v souladu s platnymi narodnimi ptedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté
pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvitat b&hem studie — zvifata budou
chovéna v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivo¢iného druhu. Minimalng 2x denné bude
kontrolovan zdravotni stav zvifat a v§echny pozorované zm&ny budou zaznamenany a konzultovény s osobou
zodpovédnou za péli o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat pfetrvavajici pfiznaky zna&ného
utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Potkan laboratorni (Rattus norvegicus), druh pouZitych zvifat je ddn metodikou

') Vietn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a uceli
uvedenych jinde v dokumentu

% Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce” pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pfipadech



