NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusu
Akutni toxicita oralni (per os) — metoda stanoveni tfidy akuni toxicity 31/2019
Doba trvani projektu pokusii Zari 2019 - biezen 2020
Kli¢ova slova - maximdlné 5 registrace chemické latky. akutni toxicita, potkan, oralni aplikace
Ugel projektu pokusii - oznacte jej krizkem (x) do prazdného policka
. zakladni vyzkum o
trans]aém nebo aphkoyany vyzlxum
X Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezdvadnosti [éCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
x | ochrana pnrodmho _prosti‘edl v zajmu zdravi a dobrych zwotmch podmme[\ lidi nebo zvifat
| zag:h_ovam_druhu ;
| Vys3si vzdélavani nebo odborna priprava
trestni fizeni a jiné soudni fizeni
Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potreby)
Cilem studie Jje poskytnout podktadv pro posouzeni nebezpeénosu Chemlck} ch latek, které je vyzadovano v ramei
registrace chemickych latek dle nafizeni REACH a vyloudeni toxicity testovanych latek po jednorazové oralni aplikaci.
Konkrétnim pfinosem bude stanoveni akutni oraini toxicity chemickych latek v ramci registrace dle REACH. Obecnym
pfinosem této studie je viasné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Testované latky patfi mezi chemické latky - definované naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006
v platném znéni, u nichz se uklada testovani nebezpecnych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie akutni oralni toxicity je dana metodikou B.1.b Akutni oralni toxicita — Metoda stanoveni
tridy akutni toxicity, kterd je citovana v NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 440/2008 v platném znéni, kterym se stanovi
zku3ebni metody podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH). Metoda je analogickd s metodikou OECD Test Guideline 423 Acute Oral
Toxicity — Acute Toxic Class Method, December 2001, uvedenou v metodikaich OECD Guideline for testing of
Chemicals, Section 4: Health Effects.

Pravdépodobné potenciidlni pFinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n€j ¢lovek ¢i zvitata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni akutni oralni toxicity chemlckych latek v ramei registrace dle REACH. Obecnym
prinosem této studie je v€asné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFibliZné potty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouzitych zvitat je dle pozadavki metodiky tohoto
typu studie. Pro testovani jedné latky bude pouzito 12 dospélych samic potkana kmene Wistar, pro obé latky tedy

maximalné 24 samic kmene Wistar.
Jaké j jsou ocekdvané nezédouci uémky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaZnosti? Jak bude se zwfaty nalozeno po

skongeni pokusu?

Dévky budou postupn zvoleny tak, aby aplikace testované latky nezplsobila vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat.
Navrhovana mira zavaZznosti: zdvaZzna. Po skonceni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a proé nemohou byt vyui:ty a]tematwy bez pouziti

zvirat.

Nezbvtnost pokusu _;C v pnpadé chemlckych latek Jednoznacne déna predpnsem Nafizeni Evropskeho parlamenlu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Zatim
neni mozné posoudit akutni ordlni toxicitu na zdkladé 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.ew).

LDmezem pouiwam zvirat: 7Y)stfét]ete Jak Ize za_ustll pouim co nejmenﬁxho poétu zv:rat

Bude pouzit potet zvifat pozadovany vyie uvedenou metod[kou

Setrné zachazeni se zwi‘ary Vysvaétlete volbu druhu zvitat a proc se v piipadé tohoto zviteciho modelu jedna o nejéetméiél
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za ucelem sniZeni Gjmy zplisobené zvifatiim na minimum.

Bude pouZit polet zvifat pozadovany metodikou. Se zwran bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou
dodrZovany zasady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a vsouladu s internimi predpisy pracovidté¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie - zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého
Zivotisného druhu. Minimélné Ix denng bude kontrolovin zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou

| zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




