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Ucel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prédzdného policka
_ | zdkladni vyzkum
| transla¢ni nebo aplikovany vyzkum AR ; 3 . T S,
. VYvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezavadnosti 1¢¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
ochrana pFirodniho prostiedf v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
| zachovéniduhy
| Vy38i vzdélavani nebo odborna priprava
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napr. feSené védecke neznamé nebo védecke &i Klinické ST AR R R R R
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemickych litek, které je vyzadovino v ramci
registrace chemickych latek dle nafizeni REACH a vylouceni drazdivych uginkd testované latky pro oko po jednorazové
aplikaci.

Testovana latka patfi mezi chemické latky (primyslové vybuinina — zabezpe€ovaci systémy automobilii), definované
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni, u nich se uklada testovani nebezpeenych
vlastnosti.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem vednim oboru

nebo jaky pfinos by zngj ¢lovek i zvitata mohlimity RO e Sl b S VR N S8 SR
Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencialu o¢ni drazdivosti chemické latky vramci registrace dle REACH.
Obecnym pfinosem této studie je véasné rozpoznani toxicity zkousené latky a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Druhy a pFiblizné potty zviFat, jejichz pouziti se pledpoklada e g e i T e A Fo g
Dospély kralik, Novozélandsky bily, na iednu studii: 3 kralici, bez rozliteni pohlavi. Na studii budou celkem pouZiti
maximalng 3 kralici. o o R
Jaké jsou otekévané nezadouci Utinky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti Jak bude se zvifaty nalozeno po
tekdteeRipokug T iRt i L SRR e e

Podle dostupnych tdajii o testovanych latkach (fyzikalng chemické vlastnosti, vysledk
nepfedpoklada, Ze by aplikace malého mnozstvi testované latky do spojivkového vaku mohla zplsobit vyrazné podrazdeéni
oka krélika, vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Navrhovana mira zdvaZnosti: mima. Po skon¢eni pokusu bude
provedena eutanazie zvifat.

y in vitro studif oéni drézdivosti) se |

Uplatiiovani 3R (replacement. reduction, refinement) e L N T T e
Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvirat.

Testovani o¢ni drazdivosti testovanych ldtek probihé podle Strategie postupného zkougeni drazdivych a leptavych ucinki
na oko - metoda: B.5 - Acute Toxicity: Eye Irritation/Corrosion dle NAR{ZEN] KOMISE (ES) ¢. 440/2008 v platném
znéni, kterym se stanovi zkuebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych latek a podle pokyni ECHA: Guidance on Information Requirements
and Chemical Safety Assessment, Chapter R.7a: Endpoint specific guidance, v platném znéni. Metoda EU je analogicka
s metodikou OECD Test Guideline 405 Acute Eye Irritation/Corrosion, uvedenou v metodikach OECD Guideline for
testing of Chemicals, Section 4: Health Effects.

PFed provedenim in vivo zkoudky otni drazdivosti byly provedeny in vitro testy ofni driZdivosti/leptavosti (dle 1.
OECD TG 437 Bovine Corneal Opacity and Permeability Test Method for Identifying i) Chemicals Inducing Serious Eye
Damage and ii) Chemicals Not Requiring Classification for Eye Irritation or Serious Eye Damage a 2. OECD TG 492
Reconstructed human Cornea-like Epithelium (RhCE) test method for identifying chemicals not requiring classification
and labelling for eye irritation or serious eye damage, uvedené v OECD Guidelines for the T esting of Chemicals, Section
4, Health Effects). ProtoZe na zakladé vysledkii provedenych in vitro studii neni mozné testované latky jednoznaéné
Klasifikovat, je nutné provést studie in vivo. o
Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu Zyitaty S iy
_Bude pouzit pocet zvitat pozadovany vy3e uvedenou metodikou. - _ _ -
Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu Jednd o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou prijata za itelem snizeni djmy zpisobené Zvitathm na minimum.

Druh zvifat byl zvolen dle doporuceni metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkudeny personal, budou
dodrzovény zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi predpisy pracovisté pro manipulaci § pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat behem studie — kralici budou chovéni v podminkéch odpovidajicich pozadavkiim vyhlasky & 419/2012
Sb. vplatném znéni. Zdravotni stav zvifat bude kontrolovan minimalné 1xdenne. V pripadé potfeby bude klinické
pozorovani provadéno tastéji.

Dle doporugeni metodiky bude vzdy pred aplikaci pouzito lokalné anestetikum (pro obé oti) a celkové analgetikum. Po
_aplikaci bude pouzito celkove analgetikum.




