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Cile pro_lektu pokusii (napt. feSené védecke neznamé nebo védecke ¢i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky, které je vyzadovano v rdmei reglstrace
chemické latky dle nafizeni REACH a vylouceni toxicity testované latky po jednorazové dermalni aplikaci.

Testovana latka patii mezi chemické latky (vyroba pryskyfic, inhibitor polymerizace, laboratorni ¢inidlo) - definované
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni, u nichZ se uklada testovani nebezpeénych
vlastnosti.

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

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovék &i zvifata mohli mit)

Konkrétnim piinosem bude stanoveni akutni dermalni toxicity chemické latky v ramci reg1strace ‘dle REACH. Obecnym
piinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity zkousené latky a zabranéni negativnich vlivil na organismus.

Druhy a priblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Metodika urcuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pOUZItych zvitat Je dle pozadavku metodlky tohoto

| typu studie. Celkem bude pouZito maximéln¢ 8 mladych dospélych samic kmene Wistar.
Jaké jsou ocekavané nezadouci ucinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvnfaty nalozeno po
skonceni pokusu?

Testovana latka nebude apllkovana v davkach, které by mohly zpusoblt vyraznou bolest z diivodu leptaveho acinku |
testované latky (pfed provedenim in vivo akutni dermalni studie bude provedena in vitro studie koZni leptavosti).
Navrhovana mira zavaznosti: zdvaznd. Po skondeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uvedte, proé je nutné pouilt zvitata a proc - nemohou by1 vyuzny altematlvy bez pouim

zvifat.
Nezbytnost pokusu _]e v pnpadé chemlckych latek jednozna¢né dana predplsem Nafizenf Evropskeho parlamentu a Rady

(ES) ¢&. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Zatim

neni mozné posoudit akutni dermalni toxicitu na zakladé 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 pouzivani zvirat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouzm co nejmensiho poétu zvﬂ‘at

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyie uvedenou metodikou.
Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé sev piipadé tohoto zvifeciho modelu Jedna o nejsetrnejsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou ptijata za udelem sniZeni ijmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Bude pouzit pocet zvifat poZadovany metodikou. Se zviraty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny persondl, budou
dodrzovany zdsady humanniho zachdazeni se zvitaty v souladu s platnymi ndrodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu sinternimi pfedpisy pracoviit®é pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouZitého
Zivotisného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pédi o zvifata.




