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Kli¢ova slova - maximdiné 5 registrace chemické latky, prenatalni vyvojova toxicita, potkan, plastifikator,
stabilizator

Uéel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum
| translaéni nebo aplikovany vyzkum
X . vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, uc¢innosti a nezévadnostf 1é¢iv, potravm krmiv a jinych latek nebo vyrobki
X _‘ ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvitat
| zachovani druht
| vy3si vzdglavani nebo odbornd | pliprava
| trestni Fizeni a Jmé soudni fizeni

Cile prﬂjektu pokusi (napf. FeSené¢ vEdecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby) : <
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpeénosti chemické latky z hlediska schopno'-.n vy»olal toxickou
reakci organismu. Pfinosem této studie je vtasné rozpoznéni toxicity zkoudené latky a zabranéni negativnich vlivi na
organismus. Studie bude pouzita ke stanoveni toxicity testované latky pro organismus biezi samice a vyvojové prenatalni
toxicity po opakované aplikaci v ramci nasledného zkoudeni dle naiizeni REACH.

Testovana latka patfi mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
vplamém znéni, u nich se uklddd testovani nebezpeCnych vlastnosti. Testovana latka se pouziva jako plastifikator
celuloidu a stabilizator bezdymného stielného prachu.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednoznaéné dana metodikou ¢. metodou B. 31: Studie prenatalni vyvojové toxicity
dle NARIZENI KOMISE (ES) ¢ 440/2008 vplatném znéni, ktervm se stanovi zkugebni 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. 414, Prenatal Developmental Toxicity Study.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)

Obecnym pfinosem této studie je vCasné rozpoznani toxicity zkouﬁenych litek a zabranéni negatwmch vlivi na
organismus, ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim
pfinosem této studie bude stanoveni toxicity testované latky pro organismus bfezi samice a vyvojové prenatalni toxicity po
opakované aplikaci v ramci nésledného zkouseni dle nafizeni REACH.

_Druhy a pfiblizné potty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklidd

Metodika ur¢uje pro tento typ pokusu laboratorni potkana (kmen Wistar).

Pocet pouzitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto typu studie.

Celkem bude pouzito 102 dospélych samic a 25 dospélych samcii: k ziskani minimalniho poétu 60 biezich samic pro 3
hladiny testované latky a 20 bfezich samic pro kontrolu vehikula a skupina 2 samic pro mikrobiologickou kontrolu
prostredi zvéfinch. (V prabéhu studie se kazdy samec bude postupng pafit se 4 samicemi.)

Pokud to bude tasové mozné (tzn., pokud se bude jindg vhodna studie provadét v obdobi po ukonéeni popisované
prenatélni \'yvojové studie) a pokud to bude mozné s ohledem na vék samcii, budou samci po ukoné¢eni pareni ponechani
Ppro pouZiti v jiné studii.

Jaké jsou ocekdvané nezadouci uémky u zvifat? Jaké j Je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvnfaty naloZeno po

_skongeni pokusu? i

Davky testované latkv budou zvolen) tak, aby Jellch aphkace nevwo!a]a pnhsm ulrpem a bolest zvifat (dle vysledl\u
pfedchozich studii). Samotna denni peroralni aplikace testované latky je nebolestiva.
Po ukonéeni studie bude provedena eutandzie samic a pitva se zaméfenim na reprodukéni systém. Pokud nebude mozné
pouzit samce po ukonceni pafeni v jiné vhodné studii, bude u nich provedena eutanazie a provedena pitva pro ziskani
biometrickych dat do historické kontroly. Navrhovana mira zdvaznosti je ,.zdvazna".

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) 7
Nahrazeni pouZivani zvirat: Uved'te, pro¢ je numé pouzut zvitata a proc nemohou byl vyuzny aitematwy bez | pouzm
zvirat.

Nezbytnost pokusu j jev pi ipadé chelmckych latek Jednoznaéné déna predplsem Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Studii
neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvitat pro sledovéani vlivu na
organismus bfezi samice a na prenatalni v¥voj po opakované perorélni aplikaci nebyla dosud védecky validovana a neni
prakticky dostupna.

Omezeni pouzivani zvirat: V svetlele ak lze zajistit pouziti co ne mensmo oltu zvirat.
; PC Ye Jai ajistit po ) ' pC

Pocet pouiltych zZvifat odpov:da pozadavkum metodiky.

Pokud to bude casové moiné (tzn., pokud se bude jind vhodna studie provadét v obdobi po ukonéeni popisované
prenatdlni vyvojové studie) a pokud to bude mozné s ohledem na vek samcii, budou samei po ukonéeni pafeni ponechani
pro pouziti v jiné studii. (Jejich zatizeni ve studii prenatalni vyvojové toxicity je minimélni, pouZivaji se pouze pro pafeni,
testovana latka se jim neaplikuje.)




Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro€ se v piipad¢ tohoto zvifeciho modelu jedni o nejsetrnéjsi

pouZiti z hlediska vedeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou piijata za ielem snizeni ujmy zpisobené zvifatim na minimum. =
Druh zvirat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkudeny personal, budou dodrzovany

zasady huménniho zachézeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a

v souladu s intemimi predpisy pracovi$té pro manipulaci s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort

zvifat b¢hem studie — zvirata budou chovana v podminkdch odpovidajicich pozadavkiim pouzitého zivocisného druhu.

Minimaln¢ 1x denné bude kontrolovan zdravomi stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a

konzultovany sosobou zodpovédnou za péti o zvitata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazoval

pietrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.




