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Cile projektu pokusii - napF. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potfeb
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky z hlediska schopnosti vyvolat
' toxickou reakci organismu. PFinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity zkoudené latky a zabrdnéni negativnich
vlivli na organismus.

Studie bude pouZita ke zhodnoceni toxicity testované latky pro konkrétni Zivotni stadia, kterd nejsou zahrnuta do jinych
typl studii a déle otestovat uinky, které se mohou vyskytnout v disledku expozice testované latky v prenatalnim a
postnatalnim stadiu (rodi¢ovska P generace, potomstvo) v rémei nasledného zkouseni dle nafizeni REACH.

Testované latka patfi mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006
v platném zné&ni, u nich se ukldda testovani nebezpe€nych vlastnosti. Testovana latka se pouZiva jako latka zvySujic
rozpustnost latek v detergentech.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né dand metodikou &. metodou B. 56: RozSifens jednogeneraéni studie
toxicity pro reprodukei dle NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 440/2008 v platném znéni, kterym se stanovi zkuebni
metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek. Tato metoda je analogicka s metodou OECD Test Guideline No. 443, Extented One-
generation Reproductive Toxicity Study.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno no védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj clovék, zvifata ¢&i Zivomni prostfedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
 projektu)

Obecnym pfinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity zkoulenych latek a zabranéni negativnich vlivili na
organismus, ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat.

| Konkrétnim pfinosem této studie bude stanoveni toxicity testované latky pro organismus samcii, btezich samic a dal3i
generaci potomstva po opakované aplikaci v rémci n4sledného zkou3eni dle natizen{ REACH.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chmlrgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvdni

Potet pouzrtych zvifat pro kazdou zkoudku odpovidéd metodice. Testovana latka bude aplikovana ve vodném roztoku |
sondou do Zaludku. l
Zadné chirurgické zékroky &i injekéni aplikace nebudou provadény. '
Mlad'ata (F1 generace) budou &tvrty den Zivota znaleny tetovanim.

Predpokladané dopady / nepFiznivé i¢inky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvini téchto utinki

' Nepredpoklada se, Ze by aplikace zkou$ené chemické latky mohla zvifatim zpisobit vyraznou bolest, strach nebo
utrpeni. Po skon&eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem tkani pro provedeni histologického
vy3etfeni.
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Nakldddni se zvitaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouzltl =% 0
_Odhadovany poget zvifat, ktera budou navricena do pFirodniho stanovistd &i systému chovu 0
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zajmového chovu 0 .
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Nahrazeni pouZivéni zvifat - uvedte, Jjaké alternativy bez pouziti zviat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Provedenf pokusu bylo natizeno Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA). Nezbymost pokusu je v pfipadé
chemickych latek jednozna&ng ddna pfedpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 v platném
znéni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Studii neni mo#né
nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvifat pro sledovani vlivu na organismus
samci, bfezich samic a vyvoj dal3f generace potomstva pe opakované peroralni aplikaci nebyla dosud védecky
validovana.

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zviFat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, kieré
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvifat, a zdsady poufité k vytvofeni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za iicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované powgiti).

Bude pouZit poet zvifat poZadovany vyZe uvedenou metodikou. B

Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte prikiady konkrémich opatfeni (nap¥. zvy§ené pozorovani, pooperacni
péce, tlumem’ bolesti chik zvir‘at) pr’-zjat}?ch v souvislosti s postupy k min imalizaci dopadu na dabré z”ivotni

Druh zvifat byl zvoten podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkugeny personal, budou dodrzovany
zasady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvitat a
v souladu s internimi predpisy pracoviit¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort
zvifat behem studie — zvifata budou chovina v podminkach odpovidajicich poZzadavkiim pouZitého Zivoisného druhu.
MinimaIné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvitat a viechny pozorované zmé&ny budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpov&dnou za péti o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat
pfetrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhit a souvisejicich Zivotnich stadii
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus), druh pouZitych zvifat je ddn metodikou

'} VEeme védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice ne? pé&ti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a ucell
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou mozZnosti ,.nespecifikovaného savee” pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



