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Cilem studie Jje poskytnout podlv(]ad\r pro posouzeni nebezpeénostl chemické latky, které j Je vvzadm 4no v ramci registrace
chemickych latek dle natizeni REACH a vylougeni senzibiliza¢nich uginki této testované latky pro kiizi.

Testovana latka patfi mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
v platném znéni, u nich se uklada testovani nebezpeénych vlastnosti,

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
_nebo jaky prinos by z néj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit) S

Konkrétnim pFinosem bude stanoveni potencialu kozni senzibilizace chemické Iétky v rémei reglstrace “dle REACH. |
Obecnym prinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabranéni negativnich vlivii na
Organismus.
 Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se predpoklada AT 7
Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorni my3. Na zdklads ‘dlouhodobych zkusenosti nase pracovisté pouziva
kmen Balb/c (samice).

Pocet pouzitych zviFat je dle pozadavka metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouzito maximalne 28 dospélych samic: 25 my3i v hlavnim experimentu a 3 my3i v pilotnim experimentu.
Jaké jsou otekavané nezadouci uginky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
_skonceni pokusu? A
Vyrazna ajma zvifat se nepr"edpoklada aphkace je nebolestiva. Nepfedpoklada se tedy e by aphkace testované Iétky
mohla zpisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zplsobilou (éterem). Navrhovana mira zavaznosti: mima.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proc j Jje nutné pouzit zvifata a proé nemohou byt vyuinv alternatlvy bez pouziti

zvirat,

Nezbytnost pokusu je v pnpadé chemlckych latek jednoznaéné déna predptsem ‘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/).

Pred testem LLNA s pouzitim zvifat bude proveden alternativni Test No. 442D: In Vitro Skin Sensitisation - ARE-Nrf2
Luciferase Test Method. Na zaklade vysledku tohoto testu bude rozhodnuto o provedeni studie.
_ Omezem pouiwam zvirat: Vysvétlete jak lze zajistit pouzl nelmenmho poctu zvifat,

Bude poui:t pocet zvifat pozadovany vyse !.}vede;_l_ou_metodlkou j
Setrné zachézeni se zvif'aty Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pﬁpadé tohoto zviteciho modelu jedné o ne;Setméﬁ:
pouziti z hlediska védeckych cilt.
_Vysvétlete obecnd opatfeni, ktera budou pfijata za u¢elem snizeni ijmy zpiisobené zvifatim na minimum.
Bude pouzit potet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifiko any a zkuseny personal, budou
dodr2ovany zésady huménniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovi§t¢ pro manipulaci s pokusnymi zvitaty, Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie - zvifata budou chovéna v podminkach odpovidajicich pozadavkim pouzité¢ho
zivotisného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pédi o zvifata.




