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Kli¢ova slova - maximdiné 5 | registrace chemické latky, akutni fixni tbxicita, p(;'lkai.l, oralni aplikace

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka

zakladni vyzkum

transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

X__| vyvoj, vyroba nebo zkougeni kvality, ucinnosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkii
X__| ochrana ptirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidf nebo zvifat
zachovéni druhd 2

vy$8i vzdélavani nebo odborn4 priprava

trestni fizeni a jiné soudnf Fizen{

Cile projektu pokusii (napt. fedené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potreby)

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

Testovand latka patfi mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006
v plamém znéni, u nichZ se uklada testovani nebezpeénych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie akutni oralni toxicity je dani metodikou B.l.a Akutni oralni toxicita — Metoda fixni
davky, kterd je citovana v NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 440/2008 v platném znéni, kterym se stanovi zkusebni metody
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovéni a omezovani
chemickych latek (REACH). Metoda Je analogickd s metodikou OECD Test Guideline 420 Acute Oral Toxicity — Fixed
Dose Procedure, December 2001, uvedenou v metodikdch OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health
Effects.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve va§em v&dnim oboru
_nebo jaky ptinos by z n&j €lovek &i zvifata mohli mit) T et 2 83 L
Konkrétnim pfinosem bude stanoveni akutni oralni toxicity chemické latky v ramci registrace dle REACH. Obecnym

finosem této studie je v&asné rozpoznéni toxicity zkougené latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus.
 Druhy a pFiblizné potty zvitat, jejichZ pouZiti se predpokladda =~~~ 23 0 i
Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouZitych zvitat je dle poZzadavki metodiky tohoto
typu studie. Celkem bude pouZito maximalng 8 dospélych samic kmene Wistar. o 7 o
Jaké jsou otekavané nezadouci ¢inky u zvifat? Jakd je navrhovan4 mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skon¢eni pokusu? : ety S _ o
Davky budou postupné zvoleny tak, aby aplikace testované latky nezplisobila vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat.
Navrhovana mira zdvaZnosti: zivazna. Po skon&eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva,
Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ Je nutné pouzit zvitata a pro& nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
zvifat.
Nezbytnost pokusu je v ptipads chemickych latek jednoznadné dana pfedpisem: Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych latek (REACH) v platném zné&ni. Zatim
neni mozné posoudit akutni oralni 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.ew). o R
| Omezeni pouzivini zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvitat.
_Bude pouZit potet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou, e _
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripad€ tohoto zvifectho modelu jednd o nejsetrnéjsi
pouZiti z hlediska védeckych c{lt.
Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za G¢elem sniZeni Gjmy Zplsobené zvifatim na minimum.
Bude pouzit potet zvitat pozadovany metodikou. Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou
dodrzovény zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi predpisy pracovidté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat beéhem studie - zvifata budou chovéna v podminkdch odpovidajicich pozadavkiim pouzitého
Zivotidného druhu. Minimalng 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za peci o zvifata.




