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Place dans la strategie perturbateurs endos&il

Entreprises

Substitution :

Classements >Agences
Prestations

Réalisation d’essais

Applications, start-ups, dissemination - - -
Prévalidation de méthodes Pre-validation

Recherche et développemen
x R &D
Recherche amont -
Un élément de la chaine entre recherche
et actions pratiques INERIS
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Place par rapport aux instances inter

des acteurs

Développeurs
Prescripteurs (contrble rejets

Reglementation : REACh, Phyto, industriels)
alimentation, cosmétiques, qualité de Acteurs de la substitution
milieux « arbitres « des controverses

Acheteurs de matériel

“Méthodes Validées” _ ]
Usage direct méthodes

Prét pour la « reconnues «
validation ‘ ‘

OECD/CEN/ISO “Méthodes pré-

validées”

Méthodes
candidates

Accélération de validations internationales (cf

demande Commission)
Fiabilité
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National Platforms + ECOPA + EPAA

1. IPAM - ——
Stem Cell Private intiatives

In vitro toxicology 6 Swetox
Human cell culture in the field
of endocrine disruption

2. ZET
Instrumental Analytics
Computer models 7 Danish Center
Artificial light

3. ZEBET

Molecular biology
Cell and tissue culture models

4. FICAM

Specialized in human tissuses
and cells

2. FRAME

MNew skin model
Dynamic 3D model of a liver

. MNCP with research facility

N C 3 R MCP without research

facility or rest of Europe
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Périmetre

Périmetre des activites
= Etapes finales (et données additionnelles) d’un essai soumis
= Etat de I’art, identification des besoins et des candidats, instruction

= En entrée : instruire et décider sur pertinence des essais proposés (nouvel
effet, plus efficace, moins de fx + et fx —, priorités)

=Organisation du processus matériel et technique de validation :
répétabilite, reproductibilité

= Décision de pré-validation : I’essai candidat a satisfait aux conditions

= Dissémination (aide aux postulants pour ocde/iso)

Equipements et opérateurs
* /n vivo : Réseau + centre principal
* /n vitro : Réseau + centre —> accroissement a prévoir a MT
= Stockage des données et centre de calcul -s accroissement a prévoir a MT

= Laboratoires agréeés (par exemple, GLP) -
INERIS
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Pre¢

TEST DEVELOPMENT

v

Initial Steps of the
Validation Process

[ — Optimisation

—» — Transferability
— Reproducibility
— Relevance

Recherche

Développement « technologique™

|

Test Method
performance
acceptable?

i Yes

Viser le point blogquant

Couteux et non financés

Plate
Forme

Non motivant pour chercheurs

Répétition (répétabilité)

Main part of the
Validation Process

Fully assess reliability +
relevance

One or more Phases including

— Inter-laboratory
testing

— Blind testing

— Testing of positive
and negative control
substances

Reproductibilité : essais circulaires

Portage pour une validation internationale

multilatérale (ocde)
Ou

Label pour utilisations en développement,

priorisation etc...

i
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Gestion de moyens opérationnels

Installations, equipements et opérateurs

- N

/n Vivo|lnstallations du « noyau dur »
Laboratoires
assocCiés
/n Vitro:|Installations du « noyau dur » | CRO
BPL
s
= Modeles Outils calcul du « noyau dur » /

Stockages de données de
référence
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Un impératif : ,Remplacer, Réduire ou

animale

2
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EsToMAC LU MEN | TISSU/CELLULES Control} Faible dose | Forte dose

________ ,Iml‘ ‘ | Dureée 1 2 1 2

Sighature moleculaire

Extractio'n du total RNA

/
Sélection et marquage de

I’ARN messaqger

Un défi particulier : le
transgénérationnel '

Hybridation sur “Chips”

Lavage,
Marquage,
Présentation INERIS — 07/11/2016 Scanner

T Analyse
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