Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuldf vypliujte na polltali; kolonky se gvérsf automaticky podle mnoZstvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569 |
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Senzibilizace kiize: LLNA — 31/2020
‘Doba trvani projektu pokusii - v mésicich Prosinec 2020 - Fijen 2021

Kligova slova - maximdiné pét ) Kozni senzibilizace, my$, chemicka latka,
Utel projektu pokusii - zaskréte policko; moino i vice moinosti
zékladni vyzkum
translatni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (vEetn€ zkouseni bezpegnosti a i¢innosti §arze)

legislativni Gely Jmé zkouseni G&innosti a tolerance
abeind vyroba | zkoueni toxicity a jiné zkousky bezpe€nosti vEetné farmakologie

3 bézna vyroba
| ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
|

@munm

zachovini druhl

vy38i vzdélavani

odborna pfiprava za Géelem ziskéni, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni Eizeni

udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech
 Cile projektu pokusi - nap#. FeSeni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ci klinickych potfeb
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe&nosti chemické latky, které je vyzadovano v ramci registrace |
| chemickych latek dle nafizeni REACH a vylougeni senzibilizagnich uinki této testované latky pro kiizi.

O000onoKO0

Testovana latka patfi mezi chemické latky - definované natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
v platném zné&ni, u nich se uklada testovani nebezpeénych vlastnosti. '

Pokusnd a pozorovaci strategie je jednoznadné dané metodikou Metoda B.42 — Skin Sensitisation: Local Lymph Node |
Assay®“, ktera je citovana v NARIZENi KOMISE (ES) &. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni .
metody podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovéni a omezovani |
chemickych.
Pravdépodobné potencidlni pnnosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo
Jaky prinos by z néj ¢lovék, zvirata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozliSujte mezi
kratkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni projekiu)
Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencidlu koZni senzibilizace chemické latky v ramci registrace dle REACH.
Obecnym pkinosem této studie je v&asné rozpozndni toxicity testovanych latek a zabranéni negativnich vlivii na
organismus.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivdny (napf. injek&ni aplikace, chirurgicke zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani

Metodika uruje pro tento typ pokusu laboratorni my%. Na zakladé dlouhodobych zku3enosti nase pracovité pouziva
kmen Balb/c (samice).

Podet pouzitych zvifat je dle poZadavkl metediky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouzito maximalng 30 dospélych samic: 25 my#i v hlavnim experimentu, 3 my3i v pilotnim experimentu a
2 my3i budou pouzity na mikrobiologickou kontrolu prostfedi.

Predpoklidané dopady / nep¥iznivé udinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / snizena
_hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvéani téchto adinki
Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepfedpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
materialu mohla zpisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvifata budoun na konci pokusu utracena osobou
odborné zpiisobilou (éterem). Navrhované mira zdvaimosti: mirnd.

‘ Druhy a pFibliZzné polty zvirat, jejichz pouzm se predpoklada a predpokliadana zévainost pokusn

: . Odhado- E ‘Odhadovany potet z zvifat podle z Zdvamosti |
f Druh zvifat ) ' vany | Nenabude | i
| - vherte ze seznamu | Y | Mim4 | Stiedni Zavazna
pocet védomi |
' Mys laboratorni (Mus musculus) : 30 0 | 30 0 0
- Zvolte polozku. i |
Zvolte poloZku. l I
Zvolte polozku. |

Zvolte poloZzku.




Nakladam se zviraty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena

<

'Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti

<

Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do pfirodniho stanovisté & systému chovu

'Od-hadovany pocet zvifat k umisténi do zajmového chovu 0

Divody pro vy$e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

 Uplatiiovani 3R
Nahrazeni pouzivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvirat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu s
Nezbytnost pokusu je v pfipad& chemickych latek jednoznaéné déna predpisem: Nakizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) £. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek (REACH) v platmém zné&ni. Zatim
neni moZné posoudit senzibilizaci kfiZe pouze na zdklad& 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.ew/).

Pokusné a pozorovaci strategie je jednozna¢n& dana metodikou Metoda B.42 — Skin Sensitisation: Local Lymph Node |
Assay“, ktera je citovana v NARIZEN{ KOMISE (ES) &. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni
metody podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani |
chemickych.

Tato latka byla testovana pomoci tfi alternativnich metod, na zakladg jejich vysledki bylo rozhodnuto k pfistoupeni
provedeni testovani in vivo:
1) alternativni metoda: OECD 442C — Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA)
2) alternativni metoda: OECD 442D - Genetically Modified Keratinocyte Cell-line ARE Nrf2 Luciferase ,,LuSens*
Assay

_3) alternativni metoda: OECD 442E — A Human Cell Line Activation test (h-CLAT)

Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocel zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za uicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouZiti).

Bude pouZit podet zvifat poZadovany vyie uvedenou metodikou.

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte pFiklady konkrétnich opatreni (napF. zvySené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vyevik zviFat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zviFal; popiste mechanismy k prijimdni vanikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvani projekiu
Druh zvitat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrzovany
zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat b&hem studie — zvitata budou chovéna v podminkach odpovidajicich poZadavkiim pouZitého Zivociiného druhu.
Minimaln& 1x denn& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenény a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat
pfetrvavajici pfiznaky zna&ného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

' PouZité druhy zvitat - vysvétlete vybér druhit a souvisejicich Zivomich stadii

' My$ laboratorni (Mus musculus), druh pouZitych zvifat je dan metodikou

1) Veetne védeckych pojmil, které se mohou skl4dat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a ugeld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v priloze 111 provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee™ pro zachovani anonymity ve vyjime&nych ptipadech




