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Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
| zékladni vyzkum ;
| translaéni nebo aphkovany vyzkum ;
X . vyvoj, vyroba nebo zkousenf kvahty, u¢innosti a nezavadnostl 168iv, potravm krmiv a jinych ltek nebo vyrobku 2

x  ochrana prlrodnfho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

| zachovani druhd

| vy83i vzdélavani nebo odborna priprava

| trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

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

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe&nosti chemické latky, které je vyzé'dovano A rar'ﬁciwreglstrac_im
mikrobialniho biocidniho pfipravku podle platné legislativy a vylougeni senzibilizaénich uginkii testovanych latek pro
ktzi.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jak)‘f px"]’nos by z n&j ¢lovek ¢i zvif'ata mohli mit)

piipravku. Obecnym piinosem studii je v&asné rozpoznani toxicity zkouSené latky a zabranéni negativnich vlivii na
organismus.

Druhy a pfiblizné potty zviFat, jejichZ pouzZiti se pfedpoklada

Metodika pro GPMT uréuje pro tento typ pokusu albinotické morce. Poet pouZitych zvifat je miniméln{ dle pozadavki
metodiky. Celkem bude pouzito pro studii 33 dosp&lych mor&at obojiho pohlavi (20 exponovanych a 10 kontrolnich a 3
morcata pro pfedbéznou zkousku, kde se stanovi vhodné koncentrace zkusebniho vzorku).

Jaké jsou ocekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zévaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skondeni pokusu?

Vyraznd ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepredpoklada se tedy, e by aplikace testované latky
mohla zpiisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvifat. Zvirata budou na konci pokusu utracena osobou odborné
zpusobilou (éterem). Navrhovana mira zavaZnosti: mirna.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pou;clt zvitata a proé nemohou byt vyui:ty a]tematwy bez pouim e
Zvitat.

Nezbytnost pokﬁsﬁ je v pfipadé biocidnich 1étel§ljédnozﬁééné dana zakonem: Zdkon ¢. 120/2002 Sb., o biocidech ve znéni
zmeéneéném zédkonem ¢. 186/2004 Sb., €. 125/2005 Sb. a &. 297/2008 Sb. a smérnici Smémice 98/8/ES, o biocidnich
prostiedcich v platném zné&ni.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlet'é:jék'lze zajistit ﬁéiliiti co nejmenéﬂid b‘o&‘.“‘fﬁﬂzvifat.m o

Pred provedenim in vivo studie koZni senzibilizace bude nejprve proveden test In vitro senzibilizace — Keratinosens dle
OECD TG 442D. Pokud bude moZné testovanou latku hodnotit na zakladé vysledki tohoto testu, nebude studie in vivo s
pouzitim mor¢at provedena.

Dale ke stanoveni senzibilizaéniho potencialu mé byt prednostné pouzita studie LLNA na mysich. Na zakladé informaci
od zadavatele z pfedchoziho testovani téchto typi latek myS neni vhodnym pokusnym modelem pro stanoveni potencialu
koZni senzibilizace u téchto typi latek. Zadavatel uvadi, ze nékterd ze slozek pripravku mize zpiisobit faleing pozitivni
vysledek této studie. Ztohoto diivodu a na zakladé poZadavku zadavatele bude nasledné pouzit test senzibilizace
s pouzitim morcat (GPMT).

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvetlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejietrng;jsi

pouziti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za u¢elem sniZeni (jmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Bude pouzit pocet a druh zvifat poZzadovany metodikou. Metodika OECD Test Guideline No. 406, Skin Sensitisation:
Guinea-pig Maximisation Test Method, July 1992, uvedenou v metodikdch OECD Guideline for testing of Chemicals,
Section 4: Health Effects).

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrzovany zédsady huménniho zachazeni se zvifaty v
souladu s platnymi nérodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovi§té pro
manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovéan stres a diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou chovana
v podminkéch odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivo¢iiného druhu. Minimalng 1x denn& bude kontrolovan zdravotni
stav zvifat a vSechny pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za pééi o zvitata.




