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Studie prenatélni vyvojové toxicity — -33/2020
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Cile projektu pokusi - napr. reseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky zhlediska schopnosti vyvolat
toxickou reakci organismu. Studie bude pouZita ke stanoveni toxicity testované latky pro organismus bfezi samice a
vivojové prenatalni toxicity po opakované aplikaci v ramci nsledného zkouSeni dle nafizeni REACH.

Testovana latka patii mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006
v platném zné&ni, u nichZ se uklad4 testovani nebezpetnych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznatng 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 potencidlni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj élovék, zvirata &i Zivomi prostFedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu) .

Obecnym pFinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity testované latky a zabrédnéni negativnich vlivii na
organismus, ochrana pfirodnfho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim
prinosem této studie bude stanoveni toxicity testované latky pro organismus biezi samice a vyvojové prenatalni toxicity
po opakované aplikaci v rdmci ndsledného zkou3eni dle nafizeni REACH.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
| uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich rrvani

Poget pouzitych zvitat pro kazdou zkoudku odpovida metodice. Testované ldtka bude aplikovédna ve vhodném vehikulu
- sondou do Zaludku.
Zadné chirurgické zékroky ¢i injekeni aplikace nebudou provadgny.

Piedpoklidané dopady / nepFiznivé utinky na zviFata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, necinnost / sniZena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvéni téchto ddinki

' Nepredpoklada se, e by aplikace zkougené chemické latky mohla zvifatim zplisobit vyraznou bolest, strach nebo

| utrpeni. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem danych tkéni pro provedeni

' histologického vySetieni.

 Druhy a piibliZné potty 2 zwrat jejichZ pouziti se pfedpokléda, a predpoklidana zivainost pokusu |
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' Naklid4ni se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena




‘Odhadovany pocet zvifat k opétovnemu pouziti 0
“Odhadovany potet zvifat, ktera budou navracena do pfirodniho s stanowsté ¢i systemu chou | 0
Odhadovany pocet zvirat k umisténi do zijmovéhochovu ; 0

Divody pro vyse uvedené nakladéni se zvifaty - uvedte

Uplatiiovini 3R
Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvitat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Nezbytnost pokusu je v piipadé chemickych latek jednoznain® dana pfedpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek (REACH) v platném znéni.
Studii neni moné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvitat pro sledovani
| vlivu na organismus bfezi samice a na prenatdlni vyvoj po opakované perordlni aplikaci nebyla dosud védecky
' validovéna a neni prakticky dostupna.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né dand metodikou OECD Test Guideline No. 414, Prenatal Developmental
Toxicity Study uvedenou v metodikédch OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects a
metodikou B. 31: Studie prenatilni vivojové toxicity dle NARIZENI KOMISE (ES) &. 440/2008 v platném zn&ni,
kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 v platném zn&ni o
registraci, hodnoceni, povolovéani a omezovani chemickych latek.

Studii nelze nahradit alternativni metodou. Alternativni metoda bez pouZiti laboratornich zvifat pro zjidténi vlivu
testovanych latek na organismus bfezi samice a zji¥téni prenatalni vyvojové toxicity testovanych ldtek zatim nebyla
védecky validovana a neni prakticky dostupna. 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 pouzivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZzeni podtu pouzivanych zvifat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvitat a které odpovidaji védeckym cilitm (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni tkani a opakované pouziti).
Potet pouZitych zvifat odpovida poZadavkiim metodiky.
| Pokud to bude Zasové moZné (tzn., pokud se bude jina vhodn4 studie provadét v obdobi po ukongeni popisované

' prenatalni vyvojové studie) a pokud to bude moZné s ohledem na vek samci, budou samci po ukonceni pafeni
ponechani pro pouziti v jiné studii.

Setrné zachazeni se zvifaty - wvedte prikiady konkrémich opatreni (nap¥. zvySené pozorovani, pooperacni
péce, tlument bolesti, vycvik zviFar) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zviFat; popiste mechanismy k pfijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupis v dobé trvani projektu
Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachézeni se zvifaty
v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi ptedpisy pracovisté
pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvitata budou
chovéna v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouZitého Zivotisného druhu. Minimaln& 2x denné bude
kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamendany a konzultovény s osobou
zodpovédnou za pédi o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat petrvavajici pFiznaky maténého
utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.

PouZité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

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

") Véetnd védeckych pojmi, které se mohou sklddat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhd zvifat a Gceld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v piloze 111 provadiciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pfipadech



