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Nizev projektu pokust

Senzibilizace kize (GPMT) —1/2018 - studie s referencnilakon |

| Doba trvani pl‘O_]ektU pokusu __tnor 2018 — prosinec 2022
Klicova slova - maximdiné 5 Referenéni latka, senzibilizace, morce
'Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum

~ translagni nebo aplikovany vyzkum
X Vvyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, aginnosti a nezavadnostl leéw potravm krmlv a mech latek nebo vyrobku

| ochrana pfirodniho prostiedi v zjmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo ZVIERLNSS
zachovam druhu

. trestni fizeni a _|me soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napi’. fesené védecke neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Cilem studie je prokazat, Ze se citlivost zkuSebniho druhu za laboratornich zkusebnich podminek podstatné nezménila.
Slouzi jako interni kontrola kvality. Testovana latka — 2-mercaptobenzothiazole — je pfislusnou metodikou EU a
metodikou OECD urcena jako referencni latka pro ovéfeni citlivosti a spolehlivosti experimentalniho provedeni metody.
Metodika pozaduje provedeni zkousky s referené¢ni latkou opakované v intervalech 6 mésici.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZzeno pokroku ve vaiem védnim oboru
neboijaky pinos byizneiclevel Ciavitatamolliminy o N E iy b i R e AN
Konkrétnim pfinosem bude ovéfeni testovaciho systému a citlivosti k latce s prokazanym senzibilizaénim uéinkem.

Druhy a priblizné po€ty zvitat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Metodika pro GPMT uréuje pro tento typ pokusu albinotické morce. Pocet pouzitych zvifat je minimalni dle pozadavkl
metodiky. Celkem bude pouzito pro jednu studii 15 dospélych morcat obojiho pohlavi (10 exponovanych a 5 kontrolnich).
Studie bude provedena 2 x ro¢né.

Jake jsou o¢ekavané nezddouci u¢inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
| skonceni pokusu?

Vyrazna Gjma zvitat se ﬁébfédpokiédé, aplikace neni vyrazné bolestiva. Nepfedpbklédé se tedy, Ze by aplikace testované
latky mohla zptsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zplisobilou (éterem). Navrhovand mira zdvaznosti: mirna.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat.
Pravidelné ovéfovéni citlivosti testovaciho sybtemu s referencni latkou j je déno pr151u§nym1 metodikami EU a OECD pro
testovani kozni senzibilizace a je vyzadovano systémem Spravné laboratorni praxe (SLP). Ovéfovani citlivosti
testovaciho systému pro posouzeni senzibilizace kiize neni mozné pIn¢ nahradit metodou bez pouziti laboratornich zvitat.
Ve studii je nutné ovéfit citlivost zkuSebniho druhu, tzn. morcat.
(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/).
Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né dana metodikou B.6. - Skin sensitisation, part 1.3, Council Regulation (EC)
No.440/2008, Published in OJ L 142, 2008, ktera je citovana v materidlu: NARIZENI KOMISE (ES) ¢&. 440/2008 ze dne
30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni a dale metodikou OECD Test
Guideline No 406, Skin Sensitisation, July 1992.
_Omezem pouZwam zvifat: Vysvét]ete jak Ize za_]lstlt pouzm co nejmensmo poétu zvifat.
N.Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou.
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zviFat a proé se v pi‘:pade tohoto zviteciho modelu Jedna 0 nejsetmejél
pouZiti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou ptijata za icelem sniZeni Gjmy zptusobené zviratim na minimum.

Bude pouzit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkudeny persondl, budou
dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovidt¢ pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvitat béhem studie — zvifata budou chovdna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzitého
zivocidného druhu. Miniméalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvitata.




