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_Cile projektu pokusii - napr. FeSeni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ci klinickych potreb
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe&nosti chemické latky z hlediska schopnosti vyvolat
toxickou reakci organismu po opakované aplikaci.

Testované latky patii mezi chemické latky — definované na¥izenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006
v platném zn&ni, u nich se uklada testovani nebezpeénych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznatné 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 90-denni test (OECD 408), kde se sleduji nejen reprodukéni parametry testovanych zvitat, ale provadi se
i hematologické a biochemické vySetteni krve, detailni klinicka vySetfen, vySetfeni mote, patologie a histopatologie
organt.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - Jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj lovek, zvifata & Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozlisujte

mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni
projekt) | P e sl
Konkrétnim pfinosem této studie je véasné rozpoznani toxicity testované latky a zabranéni negativnich vlivii na
organismus. Studie bude pouZita ke stanoveni miry dlouhodobé a reprodukéni toxicity chemické latky po opakovangé
perorélni aplikaci v ramci registrace dle REACH.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupi a dobu jejich trvint

Pocet pouZitych zvitat pro kazdou zkoudku chpovidé metodice. Testovana latka bude aplikovﬁn‘_a ve vodném roztoku |
sondou do Zaludku.
Zadné chirurgické zakroky &i injekéni aplikace nebudou provadény.

Piedpokladané dopady / nep¥iznivé Gtinky na zvirata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvini téchto iginki AR

Nepredpoklada se, Ze by aplikace zkousené chemické latky mohla zvifatim zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo
utrpeni. Po skon¢enf pokusu bude provedena eutanazie zvitat a pitva s odb&rem tkéni pro provedeni histologického
vy3etieni.

Druhy a pibliZné poéty zvifat, jejichZ pouziti se predpoklads, a PFedpoklidani zivaZnost pokusu

Druh zvifat ) | Odhado- | __ Odhadovany potet zvifat podle zévarmosti
- vyberte ze seznamu [ yany Hgpabiide | Miméd | Stfedni Zavazna
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Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) | 164 | 0 0 0 164
Zvolte polozku.
Zvolte polozku. |
Zvolte poloZku., |
Zvolte poloZku. | ,

Nakldddni se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena




"'Odhadovany polet zvitat k um1éten1 doz zaJmox{eho chovu ol
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Nahrazeni pouZi Zivani zvitat - uvedte, ]ake alternativy bez pouiti zvirat jsou v této oblasti dostupne a proc¢
_nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu SO R
Nezbytnost pokusu je v pfipad® chemickych latek jednoznaéné dana pfedpisem: Natizeni Evropskeho parlamentu a
Rady (ES) &. 1907/2006 v platném zn&ni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)
v platném zné&ni. Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvifat

pro zjist&ni subchronické toxicity nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupna.

Pokusnd a pozorovaci strategie je jednozna¢né dané metodikou OECD 422: Combined Repeated Dose Toxicity Study
with the Reproduction/Developmental Toxicity Screening test, kter4 je alternativou pro testy reprodukéni screening
(OECD 421) a 90-denni test (OECD 408), kde se sleduji nejen reprodukéni parametry testovanych zvifat, ale provadi se
i hematologické a biochemické vySetfeni krve, detailni klinické vySetfeni, vySetfeni moce, patologie a histopatologie
organii.

Studii nelze nahradit alternativni metodou, alternativni metoda bez pouZiti laboratornich zvifat pro zji¥t&éni subakutni
toxicity testovanych latek a vlivu latek na reprodukci a vyvoj neexistuje. Metodika kombinované studie nahrazuje
provedeni dvou samostatnych dlouhodobych studii — 28denni 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). e
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; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZiviny po celou dobu trvdni projektu za ticelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkdani a opakované pouZiti).

Podet pou21tych zvitat odpovid4 poZadavkim metodlky Pl‘ed hlavni studli bude provadén pilotni experiment. Davky

'Setrné zachézeni se zv1raty uved'te priklady konkrémich opatrem (napf. zvy$ené pozorovani, pooperacni
Dpéce, tlumem’ bolesti, vjcvik zvz'faU pfijatjch v souvislostz’ s postupy k minimalizaci dopadﬁ na dobré Zivotm'

Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personl, budou dodriovény zasady huménniho zachazeni se zvifaty
v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi piedpisy pracovidtg
pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou
chovéana v podminkach odpovidajicich poZadavkiim pouzitého Zivo&isného druhu. Minimalng 2x denné bude
kontrolovan zdravotni stav zvifat a v§echny pozorované zmény budou zaznamenény a konzultovany s osobou
zodpov&dnou za pééi o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat pfetrvéavajici pfiznaky zna&ného
utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

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

1) Veetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a uéeld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zviat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze III provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovéni anonymity ve vyjime&nych ptipadech



