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

Testovana latka patfi mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006
v platném znéni, u nichz se ukladd testovani nebezpeénych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie akutni oralni toxicity je dand metodikou B. 1. b Akutni oralni toxicita — Metoda stanoveni
tifdy akutni toxicity, kterd je citovana v NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 440/2008 v platném znéni, kterym se stanovi
zku3ebni metody podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH). Metoda je analogicka 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 potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢loveék ¢i zvifata mohli mit)

Konkrétnim pifinosem bude stanoveni akutni oralni toxicity chemické latky v ramci registrace dle REACH. Obecnym
piinosem této studie je vEasné rozpozndni toxicity zkoudené latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFiblizné pocty zvifat, jejichZ pouziti se predpoklada i
Metodika urcuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouzntych zvifat Je dle pozadavku metodiky tohoto

typu studie. Celkem bude pouZito maximalné 12 dospélych samic kmene Wistar. o
Jaké jsou ocekavané nezadouci udinky u zvifat? Jakd je navrhovana mira zévarnosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skon¢eni pokusu?

Déavky budou postupné zvoleny tak, aby ab'lmi"kéiéémfeé'td\'f'éﬁé" iétkly hé"zbﬁédl‘ji’lé V)"/;ainbu bolest, strach nebo utrpérii’ zvirat.
Navrhovana mira zavaznosti: zdvazna. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zviiat a poté pitva.
Uplatiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a proc nemohou byt vyuzZity alternatlvy bez pouziti
zvifat.
Nezbytnost pokusu je v pripadé chemlckych latek Jednoznacné déna predpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych latek (REACH) v platném znéni. Zatim
neni mozné posoudit akutni orlni 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/).

Omezeni pouZivani zvirat: Vysvetlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poétu zvifat.
| Bud Zit poet zvifat pozadovany vySe uvedenou metodikou.
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prog se v pfipadg tohoto zviteciho modelu jednd o nej setméj i
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatieni, kterd budou piijata za icelem sniZeni ijmy zplisobené zvifatim na minimum.

Bude pouzit pocet zvifat poZadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuleny personal, budou
dodrzovéany z4sady humdnniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi piedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a
diskomfort zvifat béhem 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 péci o zvifata.




