NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokust

Senzibilizace k(ize: LLNA —6/2018

Doba trvani projektu pokusu Prosinec 2018 — Cerven 2019

Kli¢ova slova - maximdiné 5 senzibilizace, my$, chemicka latka, LLN, aditivum

Utel projektu pokusti - oznacte jej k¥izkem (x) do prazdného policka

zakladni vyzkum

translacni nebo aplikovany vyzkum

vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, d¢innosti a nezdvadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkd
ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druht

vy33i vzdélavani nebo odborna priprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokust (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemickych latek, které je vyzadovano vramci registrace
chemickych latek dle nafizeni REACH a vylougeni senzibilizagnich G€inkil testovanych latek pro kizi. Konkrétnim
prinosem bude stanoveni potencidlu kozni senzibilizace chemickych latek v ramci registrace dle REACH. Obecnym
pfinosem studii je véasné rozpoznani toxicity zkouSenych latek a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Testovana latka pati{ mezi chemické latky (aditivum, kter¢ se pridava do chemickych latek pro zlepseni jejich vlastnosti)
definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 v platném znéni, u nich se uklada testovani
nebezpeénych vlastnosti.

Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokust (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru nebo
jaky pfinos by z néj élovék i zvitata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencialu kozni senzibilizace chemickych latek v ramci registrace dle REACH.
Obecnym prinosem studii je v&asné rozpoznani toxicity zkouenych létek a zabranéni negativnich vlivii na organismus.
Druhy a pfibliZné potty zvifat, jejichZ pouZiti se predpokladda

Metodika urcuje pro studii LLNA laboratorni my3. Na zakladé dlouhodobych zkusenosti nase pracovisté pouziva kmen
Balb/c (samice). Poget pouzitych zvifat je dle pozadavkii metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouZito maximalné 28 dospélych samic: 25 vhlavnim experimentu a 3 vpilotnim experimentu.

Jaké jsou ofekavane nezadouci U¢inky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zavaZnosti? Jak bude se zvifaty nalofeno po
skonceni pokusu?

Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, samotna aplikace testované latky na povrch kiize je nebolestiva, protoze se latka
aplikuje v nedrazdivych koncentracich. Nepredpoklada se tedy, Ze by aplikace testované latky mohla zpisobit vyraznou
bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné zpiisobilou (pouziti éteru).
Navrhovana mira zdvaZnosti: mirna.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uvedte, proc je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouiiti zvifat.
Nezbytnost pokusu je v pfipadé chemickych latek jednozna¢né déna predpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Zatim
neni mozné posoudit senzibilizaci kiize pouze 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.eu/).

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poétu zvifat.

Bude pouZit pocet zvifat poZzadovany vyse uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejietrnéjsi
poutiti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za ucelem snizeni Ujmy zplisobené zvifatGm na minimum.

Bude pouzit pocet zvifat poZzadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou
dodrzovany zasady huménniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a vsouladu s internimi pfedpisy pracovi§té pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvitat b¢hem studie — zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouZitého Zivo¢isného
druhu. Minimalné Ix denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamendny a
konzultovany s osobou zodpovédnou za pééi o zvifata.
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