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Cile projektu pokusi (napf. fesené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potreby)
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky, které je vyiadovano v ramci reglstrace
chemické latky dle nafizeni REACH a vylouceni toxicity testované latky po jednorazové dermalni aplikaci.

Testovana latka patfi mezi chemické latky (vyroba primyslovych vybudnin - zabezpefovaci systémy automobild) -
definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni, u nichZ se uklada testovani
nebezpe¢nych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie akutni oralni toxicity je dana metodikou OECD Test Guideline 402 Acute Dermal
Toxicity: Fixed Dose Procedure, 9 October 2017, uvedenou v metodikach OECD Guideline for testing of Chemicals,
Section 4: Health Effects.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
nebo jaky prinos by z néj élovek ¢i zvitata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni akutni dermdlni toxicity chemické latky v ramei reglstrace dle REACH. Obecnym
prinosem této studie je véasné rozpoznéni toxicity zkousené latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pfiblizné pofty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Metodika uruje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Potet pouzitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto

typu studie. Celkem bude pouZito maximélné 8 mladych dospélych samic kmene Wistar.
Jake jsou otekavané nezadouci ucmky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavarnosti? Jak bude se zvni"aty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Testovana latka nebude aplikovana v davkach které by moh]y zpusobit vyraznou bolest z diivodu leptavého Geinku
testované latky (pred provedenim in vivo akutni dermalni studie bude provedena in vitro studie koZni leptavosti).
Navrhovana mira zavaznosti: zavazna. Po skongeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

Uplatitovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZivani zvitat: Uved’te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a proc nemohou byt vyuilty altematwy bez pouzm
zvirat.
Nezbytnost pokusu j _]e v pnpadé chemlckych latek jednoznacné déna piedpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovéni a omezovani chemickych litek (REACH) v platném znéni. Zatim
neni mozné posoudit akutni dermalni toxicitu na zékladé provedeni in vitro metody. (TSAR : Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/).

| Omezeni pouzwam zv1rat Vysvetlete Jak 1ze za_]lstlt pouzm €0 nejmenmho poctu zvitat.

Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ sev pi‘lpacle tohoto zvifeciho modelu ]edna 0 ne_]setmejm
pouziti z hlediska védeckych cili.

| Vysvétlete obecna opatreni, ktera budou pfijata za (icelem snizeni jmy zplisobené zvifatim na minimum.

Bude pouzit podet zvitat pozadovany metodikou. Se zv1raty bude pracovat kvalifikovany a zku3eny personal “budou
dodrzovany zasady huménniho zachézeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi predpisy pracoviit® pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouZitého
#ivogisného druhu. Minimalng 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




