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Cile projektu pokusi - nap?. Fefeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych éi klinickych potieb -l
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemické latky, které je vyzadovano v ramci
registrace chemickych latek dle nafizeni REACH a vylougeni senzibiliza&nich G&inki této testované létky 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 nebezpe&nych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie Je jednozna¢n€ dand metodikou Metoda B.42 — Skin Sensitisation: Local Lymph Node
Assay*“, kter4 je citovana v NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kv&tna 2008, kterym se stanovi zkuSebni
metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych.

Alternativni testy nebyly provedeny, nejsou vhodné pro tento typ chemickych latek, proto bude proveden test LLNA na
zvitatech — expertni posudek doloZen zadavatelem.

Pravdépodobné potenciilni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvitata &i Zivotni prost¥edi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
Pprojektu)

Konkrétnim pfinosem bude stanoveni potencidlu kozni senzibilizace chemické latky v ramci registrace dle REACH.
Obecnym pfinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity testovanych latek a zabrandni negativnich vlivii na
organismus.

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorni mys. Na zakladg dlouhodobych zkuenosti nase pracovisté pouzivé
kmen Balb/c (samice).

Pocet pouzitych zvifat je dle poZadavki metodiky tohoto typu studie.

Pro studii bude pouZito maximdlng¢ 30 dosp&lych samic: 25 mysi vhlavnim experimentu, 3 my3i v pilotnim
experimentu a 2 my$i budou pouZity na mikrobiologickou kontrolu prostiedi.

Piedpokladané dopady / nepi"iznivé ucinky na zvirata (napr bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena

Vyrazna Gjma zvifat se nepredpoklada, aplikace j Je nebolestiva. Nepfedpoklada se tedy, Ze by aplikace testovaného
materidlu mohla zpisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou
odbomné& zpisobilou (éterem). Navrhovana mira zdvaZnosti: mirna.
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Nezbytnost pokusu je v pfipadé chemlckych latek Jednoznaéné dana predpisem: Nafizeni Evropskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢&. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni.
Zatim neni mozné posoudit senzibilizaci klize pouze na zéklad€ 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/).

Pokusnd a pozorovaci strategie je jednozna¢né& dand metodikou Metoda B.42 — Skin Sensitisation: Local Lymph Node
Assay®, ktera je citovana v NARIZENI KOMISE (ES) &. 440/2008 ze dne 30. kv&tna 2008, kterym se stanovi zkuSebni
metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych.

Alternativni testy nebyly provedeny, nejsou vhodné pro tento typ chemickych latek, proto bude proveden test LLNA na

Omezem pouZivani zvifat - vysvétiete, jaky pocet zvifat byl pro tento prOJekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvifat, a zasady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZivdny po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidajz’ védeckjm cih'im (mezi tyto postupy mohou patrit nap¥. pilotni studie, pocitacové

Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny persondl, budou dodrzovany |
zasady humanniho zachédzeni se zvifaty v souladu s platnymi ndrodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi p¥edpisy pracovi$t& pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouZitého Zivo¢isného druhu.
Minimélng 1x denné& bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zm&ny budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péli o zvifata. Zvitata, ktera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pi‘etrvévaifci pi‘iznak}-' zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

My laboratorni (Mus musculus) druh pouzm ch zvifat je dan metodikou

1) Véetn& védeckych pojmil, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvitat a u&eli
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v ptiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce“ pro zachovanf anonymity ve vyjime&nych pfipadech



