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Cile prajektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby)
‘Cilem studie Jje poskytnout podklady pro posouzeni nebezpeénosu chemické latky z hlediska schopnosn vyvolat toxickou
reakci organismu. Studie bude pouZita ke stanoveni toxicity testované latky pro organismus bfezi samice a vyvojové
prenatélni toxicity po opakované aplikaci v ramci nasledného zkouseni dle nafizeni REACH.

Testovana latka patii mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
v platném znéni, u nichZ se uklada testovani nebezpe¢nych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznaéné dand metodikou OECD Test Guideline No. 414, Prenatal Developmental

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

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek ¢i zvifatamohlimit) i
Obecnym pfinosem této studie je viasné rozpoznani toxmnv testované Iatky a zabranéni negatwmch vlivii na orgamsmus
ochrana Zivotniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim ptinosem této
studie bude stanoveni toxicity testované latky pro organismus bfezi samice a vyvojové prenatalni toxicity po opakované
aplikaci v ramci nasledného zkoudeni dle naiizeni REACH.

Druhy a pfiblizné poéty zvifFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada

Metodika uruje pro tento typ pokusu laboratorni potkana (kmen Wistar). Pocet pou:’nt) ch zvifat je dle poiadavku
metodiky tohoto typu studie.

Celkem bude pouzito: 12* samcii a 24 samic pro pilotni experiment (4 skupiny — kazda skupina 6 zvifat) a pro hlavni test
100 dospélych samic a 25*dospélych samcu: k ziskani minimalniho po¢tu 60 biezich samic pro 3 hladiny testované latky a
20 bfezich samic pro kontrolu vehikula a skupina 2 samic pro mikrobiologickou kontrolu prostiedi zvéfincl. (V prib&hu

studie se kazdy samec bude postupné pafit se 4 samicemi.). Celkem tedy maximalné 126 samic a 37* samci.

*Pokud to bude ¢asové mozné budou samci urceni pro pouziti v jiné studii.

Jaké jsou otekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skon¢eni pokusu? ,

Davky testované latky budou zvoleny tak, aby jejich aplikace nevyvolala piilisné utrpeni a bolest zvifat (dle vysledki
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 dale bude provedeno
dikladné vysetfeni mlad'at. Pokud nebude mozné pouzit samce v jiné daldi studii, bude u nich po ukonéeni pafeni
provedena eutanazie a pitva pro ziskani biometrickych dat do historické Kkontroly. Navrhovana mira zavaZznosti je
,,Zavazna“,

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) Y
Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, proé je nutné pouZit zvitata a proé nemohou byt vyuzity alternatwy bez pouim
zZvifat.

Nezbymost pokusu je v pripade chem:ckych latek Jedno:rnaéné “dana predplsem Nafizeni Evropskeho parlamemu a Rady
(ES) €. 1907/2006 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 sledovani vlivu na
organismus bfezi samice a na prenatdlni vyvoj po opakované peroralni aplikaci nebyla dosud védecky validovana a neni
prakticky dostupna.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Potet pouiltych zvifat J)ERQV]C!H poZadavkum metodiky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zviat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu Jedné o nejsetrndji
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za ugelem snizeni ujmy zptsobené zvifatim na minimum.

Druh zviat byl zvolen podle memdlky Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zl.uéenv personal budou dodrzovany
zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi ptedpisy pracoviidté¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat be¢hem studie - zvifata budou chovdna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivocisného druhu.
Minimalné 1x denné¢ bude kontrolovdn 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

pretrvavajici pfiznaky znagného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménng utracena.




