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Dmumqmqmmmuu

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemické latky z hlediska schopnosti vyvolat |
toxickou reakci organismu po dlouhodobé oralni opakované aplikaci. Obecnym pfinosem této studie je v€asné
rozpozndni toxicity testované latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus, ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu
zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim pfinosem této studie bude stanoveni subchronické
toxicity testované chemické latky v rdmci ndsledného testovani dle naffzeni REACH.

Testovana latka patfi mezi chemické latky - definované natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006
v platném znéni, u nich2 se uklada testovini nebezpetnych vlastnosti.

Pokusnd a pozorovaci strategie je jednoznatné dana metodikou metodikon OECD 408 - 90 denni opakovand oralni
toxicita na hlodaveich uvedenou v metodikich OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects,
v aktudlnim znéni.
Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvifata ¢i Zivoini prostredi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projekitu)
Konkrétnim pfinosem této studie bude stanovenf subchronické toxicity testované chemické latky v ramci nésledného
testovani dle nafizeni REACH. Obecnym piinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity testované latky a zabranéni
negativnich vlivii na organismus, ochrana pfirodniho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo
zvitat.
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvdni
Podet pouzitych zvifat pro kaZdou zkoufku odpovidd metodice. Testovand litka bude aplikovdna ve vhodném |
rozpoutédle sondou do Zaludku. '
Zadné chirurgické zakroky &i injekéni aplikace nebudou provadény.
Piedpokladané dopady / nepFiznivé icinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizend |
' hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani té€chto adinki
' Nepfedpokldda se, ze by aplikace zkouSené chemické latky mohla zvifatiim zplsobit vyraznou bolest, strach nebo
- utrpeni. Po skon¢eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem tkdni pro provedeni histologického
vySetfeni.
Druhy a pFibliZné poty zviFat, jejichZ pou}‘.m se predpoklada a predpoklidani zdvaZnost pokusu

. Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zAvaznosti
Druh zvifat %) | ; -
' vany | Nenabude b
- vyberte ze seznamu : 2 Mima St¥edni Zéavaina
pocet védomi %
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) | 74 0 0 0 74
Zvolte poloZku. }

Zvolte polozku.




Zvolte polozku.

Zvolte polozku. _ -

Naklddéni se zviraty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena !

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti 0
'Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do pfirodniho stanoviSté €i systému chovu 0
'Odhadovany podet zvifat k umisténi do zajmovéhochovw i 0

Ditvedy pro vySe uvedené naklddani se zvifaty - uvedte

Uplatiovéni 3R o 4
Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu
Nezbytnost pokusu je v pfipad& chemickych latek jednoznadn& déna predpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) &. 1907/2006 v platném zn&ni o registraci, hodnoceni, povolovéni a omezovani chemickych latek (REACH)
v platmém znéni. Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvifat
pro zjisténi subchronické toxicity nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupna.

Pokusné a pozorovaci strategie je jednoznatné danad metodikou metodikou OECD 408 - 90 denni opakovani ordlni
toxicita na hlodavcich uvedenou v metodikdch OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects,
v aktudlnim zn&ni a metodikou B. 26 - ZkouSka subchronické ordlni studie ordlni toxicity na hlodavcich (90denni
| opakované aplikace), kterd je citovina v materialu: Nafizeni (ES) & 440/2008 v platném zné&ni, kterym se stanovi
zkugebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovéni
a omezovani chemickych latek (REACH).

Uvedené metodiky jsou analogické.

Studii nelze nahradit alternativni metodou, alternativni metoda bez pouZiti laboratornich zvifat pro zjisténf
subchronické toxicity testované latky neexistuje. 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 podet zvifat 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 pouziviny po celou dobu trvdni projektu za iicelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni thdni a opakované pougiti).

Potet pouZitych zvifat odpovida poZadavkiim metodiky. Pied hlavni studii bude provaden pilotni experiment. Davky
pro hlavni studii budou stanoveny na zdklad& vysledki pilotniho experimentu,

Setrné zachazeni se zvitaty - uved'e priklady konkrémich opatieni (nap¥. zvysené pozorovani, pooperacni
péde, tlumeni bolesti, vycvik zvitat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivotni
podminky zvitat; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvani projektu

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkudeny persondl, budou dodrZovany zdsady huméanniho zachédzeni se zvifaty
v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté
pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat bdhem studie — zvitata budou
chovana v podminkéch odpovidajicich poZadavkim pouzitého Zivo¢isného druhu. Miniméing 2x denné bude

" kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou
zodpov&dnou za pédi o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat pretrvévajici pfiznaky zna¢ného
utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.

PouZité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhil a souvisejicich Zivotnich stadii

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

'} Vetné védeckych pojma, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a i¢eld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v ptiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,.,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjimetnych pfipadech



