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L Doba trvam prq;ektu pokusii | anor — &erven 2018
Kli¢ova slova - maximdlné 5 _ registrace chemické latky, akutni toxicita dermalni, potkan vyroba papiru a potravin
Utel projektu pokusii - oznacte jej / krizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum

L. e ‘
__X___vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, UCII]HOSH a nezavadnosti 16¢iv, potravm krmw a _|mych latek nebo vyrobki
X ochrana pfirodniho prostredl v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich po

. zachovani druhti

L vyS Y vzdelavam nebo odboma pnprava
| trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. Fedené védecké neznamé nebo védeckeé ¢&i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky, které jé J&Zédb&éﬁgVr-é{i;éfu}éé-i"é{i—géé""
chemické latky dle nafizeni REACH a vylouceni toxicity testované latky po jednorazové dermalni aplikaci.

Testovana latka patii mezi chemické latky (vyroba papiru a potravin) - definované narizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni, u nichZ se uklada testovéani nebezpeénych vlastnosti.

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

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

Konkrétnim piinosem bude stanoveni akutni dermalni toxicity cﬂhér'ﬁ‘inél'{émlétky v rémei -f-egistrace dle REACH. Obecnym
pfinosem této studie je v&asné rozpozndni toxicity zkou§ené latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFiblizné poity zvitat, jejichZ pouziti se pfedpokladda

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouznych zvirat _;e dle pozadavku metodiky tohoto
| typu studie. Celkem bude pouZito maximalné 8 mladych dospélych samic kmene Wistar.

Jaké jsou otekavané nezadoucf uc‘,mky u zvirat? Jaka j je navrhované mira zavaznosti? Jak bude se zv1raty naloZeno | po
skonceni pokusu?

Testovana latka nebude aphkovana v davkach, které by mohly zpusoblt vyraznou ‘bolest z diivodu leptaveho Gginku
testované latky (pfed provedenim in vivo akutni dermalni studie bude provedena in vitro studie kozni leptavosti).
Navrhovana mira zdvaZnosti: zavazna. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

| Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZlvani zvitat: Uved'te, proé je nutné pouzu zvifata a proé nemohou byt vyuzny a]tematlvy bez pouziti
zvitat.

Nezbytnost pokusu Je v pnpade chemlckych latek Jednoznacné dana predp1sem Nafizeni 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 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 _]ak Ize zajls‘ut p0u21t1 o nejmensiho poctu zvitat.

_Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vy3e uvedenou metodikou. .
Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a proc se v pl":padé tohoto zvitectho modelu jedna 0 nejé‘»etmeﬁi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatieni, kterd budou piijata za u¢elem sniZeni ijmy zpiisobené zviratlim na minimum. .
Bude pouzit poCet zvifat poZadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou
dodrzovany zdsady humanniho zachézeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi piedpisy pracovi§t¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovéana v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouZitého
zivotisného druhu. Minimaln¢ 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvitat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




