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Klicov slova - maximdlné 3 senzibilizace, my$, samice, smés organickych latek, REACH

Uéel _pro;ektu pokusii - oznacte jej krizkem (x) do prazdného policka
. zakladni vyzkum
 transla¢ni nebo aplikovany vyzkum
x | Vvyvoj, vyroba nebo zKouseni kvality, ucinnosti a nezavadnostl 1éCiv, potravin, krmiv a _ymvch latek nebo vyrobku ;
| ochrana prlrodmho prostredt v zdjmu zdravi a dobrych Ztvotmch podmmek l|d1 nebo zvifat
. zachovani druhd 7
| vy5§51 vzdélévam nebo odborna pfiprava

| trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile pro‘[ektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podk]ady pro posouzeni nebezpeénosll chemické latky, které je vyzadovano v ramei registrace
chemickych latek dle natizeni REACH a vylouteni senzibiliza¢nich u¢inki této testované latky pro kiizi.

Testovana latka patii mezi chemické latky - definované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
v platném znéni, u nich se uklada testovani nebezpe¢nych vlastnosti.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢loveék ¢&i zvirata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencralu kozni senzibilizace chemické latky v ramci reglstrace “dle REACH. |
Obecnym pfinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabranéni negativnich vlivi na
organismus.

Druhy a pfiblizné podty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Metodika urcuje pro tento typ pokusu laboratorni my3. Na zikladé dlouhodobych zkuSenosti nage pracoviété pouzlva
kmen Balb/c (samice).

Pocet pouzitych zvifat je dle pozadavkid metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouzito maximaln¢ 28 dospélych samic: 25 my3i v hlavnim experimentu a 3 my3i v pilotnim experimentu.

| Jakeé jsou ocekavané nezadouci uémky u zvitat? Jaka | je navrhovana mira zévaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu‘? i
Vyrazna Ujma zvifat se nepfedpoklada, ap]ikace je ‘nebolestiva. Nepfedpok]ada se tedy, 7e by aplikace testované latky
mohla zplisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvitata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zpusobilou (éterem). Navrhovana mira zdvaZnosti: mirna.

_Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proc‘, je nutné pouilt zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
zvifat.

Nezbytnost pokusu je v piipadé chemickych latek jednoznaéné dana pfedpisem: 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 kiZe pouze na zakladé 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/).

Pred testem LLNA s pouzitim zvifat bude proveden alternativni Test No. 442D: In Vitro Skin Sensitisation - ARE-Nrf2
Luciferase Test Method. Na zékladé vysledku tohoto testu bude rozhodnuto o provedeni studie.

Omezem pouZwam zvxfat Vysvetlete jak lze zajistit pouziti co nejmenﬁiho poétu zvifat,

Bude pouzit pocet zwfat poigglovany vySe 1 uvedenou metodikou.

Setrné zachizeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé sev phpadé tohoto zvifeciho modelu jedné o neJSen'ne_]SI
pouZiti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatteni, ktera budou pfijata za i¢elem snizeni Gjmy zplsobené zvifatim na minimum.

Bude pouZit pocet zvifat poZadovany metodikou. Se zvitaty bude pracovat kvalifi kovan) a zku§em personé] budou
dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovi§té pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat be¢hem studie - zvifata budou chovana v podminkdch odpovidajicich poZadavkim pouzitého
zivocisného druhu. Minimélné 1x denné bude kontrolovadn zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmeény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvitata.




