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Cile projektu pokusi - nap#. feSeni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych Ci klinickych potreb
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpednosti chemické latky z hlediska schopnosti vyvolat
toxickou reakei organismu. P¥inosem této studie je v€asné rozpoznani toxicity zkousené latky a zabran&ni negativnich
vlivil na organismus.

Studie bude pouZita ke zhodnoceni toxicity testované latky pro konkrétni Zivotni stadia, ktera nejsou zahrnuta do jinych
typl studii a déle otestovat uginky, které se mohou vyskytnout v diisledku expozice testované latky v prenatalnim a
postnatalnim stadiu (rodi¢ovsk4 P generace, potomstvo) v rdmci nasledného zkouseni dle nafizeni REACH.

Testovana latka patfi mezi chemické latky - definované natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006
v platném znéni, u nich se ukladé testovani nebezpetnych viastnosti. Testovana latka se pouZiva jako latka zvy3ujici
rozpustnost latek v detergentech.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢n& dana metodikou & metodou B. 56: Roz3ifend jednogeneradni studie
toxicity pro reprodukei dle NARIZENT KOMISE (ES) ¢. 440/2008 v platném zné&ni, kterym se stanovi zkugebni
metody podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek. Tato metoda je analogick4 s metodou OECD Test Guideline No. 443, Extented One-
generation Reproductive Toxicity Study.

Pravdépodobné potencislni pFinosy projektu pokusi - Jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata & Zivomi prostfedi mohli mit; v PFislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skoncent
projekty) : B S T e e i
Obecnym ptinosem této studie Je v&asné rozpoznani toxicity zkouSenych latek a zabraneni negativnich vlivii na
organismus, ochrana p¥irodniho prostiedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat.

Konkrétnim p¥inosem této studie bude stanoveni toxicity testované latky pro organismus samci, brezich samic a dali
generaci potomstva po opakované aplikaci v rdmci nasledného zkoudeni dle natizeni REACH.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZiviny (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvni ~~ ~

Pocet pouzitych zvitat pro kazdou zkousku odpovida metodice. Testovana latka bude aplikovana ve vodném roztoku
sondou do Zaludku.

Zadné chirurgické zakroky ¢&i injekéni aplikace nebudou provadény.

Miéd'ata (F1 generace) budou &tvrty den Zivota znadeny tetovanim.

Predpoklidané dopady / nep¥iznivé utinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne&innost / sni¥ena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto icinku

Nepredpoklada se, Ze by aplikace zkousené chemické latky mohla zvifatiim zplisobit vyraznou bolest, strach nebo
utrpeni. Po skonceni pokusu bude provedena eutanazie zvitat a pitva s odb&rem tkani pro provedeni histologického

vy3etieni.
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Nahrazeni pouzwém zvﬁ‘at uvedte, Jake alternativy bez pouZiti zvirat ]sou v této oblasti dostupné a proc

Provedeni pokusu bylo nafizeno Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA). Nezbytnost pokusu je v pFipads
chemickych latek jednozna¢né& dana predpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 v platném
znéni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek (REACH) v platném zn&ni. Studii neni moZné
nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvitat, in vitro metoda bez pouZiti zvitat pro sledovani vlivu na organismus
samci, bfezich samic a vyvoj dalsi generace potomstva po opakované peroralni aplikaci nebyla dosud v&decky
validovana

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvitat byl pro tento prOJekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkdni a opakované pouZiti).
Bude pouZit potet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikow.
Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatrem (nap¥. zvySené pozorovani, pooperacni
péce, tlumem bolestz, Vycwk zvz’rat) prz_]atych v souvzslostz s postupy k mzmmalzzacz dopadu na dobre zrvotm

Druh zvitat byl zvolen podle metodiky. Se zvﬁ‘aty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrzovény
zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviit& pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat b&hem studie — zvifata budou chovédna v podminkéch odpovidajicich pozadavkiim pouZitého Zivo&iiného druhu.
Minimalng 1x denn& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmé&ny budou zaznamenény a
konzultovany s osobou zodpovédnou za pééi o zvitata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkougky budou vykazovat
pi‘etrvévajici pi‘iznak\ znaéného ulrpeni a/nebo bolesti budou huménné utracena

Potkan laboratorni (Rattus norvegmus), druh pouzitvch zvitat je dan metodikou

1) Véetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhéi zvifat a udel
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v p¥iloze III provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovéani anonymity ve vyjime&nych ptipadech



