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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z14.11. 2012,

ktorym sa stanovuje spolo¢ny format predkladania informdcii podl’a smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat pouZivanjch na vedecké
icely

(Text s vyznamom pre EHP)
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 14. 11. 2012,

ktorym sa stanovuje spoloény format predkladania informdcii podP’a smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ncely

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépske;j tinie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o
ochrane zvierat pou¥{vanych na vedecké tidely’, a najmi na jej €lanok 54 ods. 4,

ked’ze:

(1)  Smernicou 2010/63/EU sa stanovuje harmonizicia vniitro§titnych predpisov, ktora je

potrebna na zlepSenie podmienok zvierat pouZivanych na vedecké G&ely a ktord m4 za
ciel’ nahradenie, obmedzenie a zjemnenie pouZivania zvierat na takéto q&ely.

(2)  Podla &ldnku 54 ods. 1 smernice 2010/63/EU s &lenské $tity povinné zasielat
Komisii informécie o vykondvani uvedenej smernice do 10. novembra 2018 a potom
kazdych 5 rokov.

3 Podla &lanku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU st &lenské Staty povinné kaZdoroéne
zhromaZd'ovat’ a zverejfiovat’ tatistické informécie o pouZivani zvierat v postupoch.
Clenské ¥téty predkladaju tieto Statistické informécie Komisii do 10. novembra 2015
a potom kaZdy rok.

(4)  Podla ¢ldnka 54 ods. 3 smemice 2010/63/EU &lenské $taty kaZdy rok predkladajd
Komisii podrobné informdcie o vynimkdch udelenych podla &ldnku 6 ods. 4 pfsm. a)
danej smernice.

(5)  Vzéujme zabezpedenia jednotného vykondvania smernice 2010/63/EU by sa mal
stanovit’ spolo¢ny formét predkladania informdcif uvedenych v ¢lanku 54 ods. 1,2 a 3
danej smernice.

(6)  Aby boli informdcie o vykondvani smernice 2010/63/EU porovnatelné a Komisia
mohla posddit’ tuCinnost’ vykondvania danej smernice na drovni Unie, tddaje
predkladané Elenskymi $tdtmi o vykondvani, roénych Statistikdch o pouZivani zvierat

! U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33,
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v postupoch a vy¥nimkach udelenych podl'a lénku 6 ods. 4 pfsm. a) by mali byt presné
a jednotné, o je dovodom, prefo by sa tieto poZiadavky na poddvanie sprév mali
harmonizovat’ vo vietkych &lenskych Stdtoch stanovenim spoloéného formdtu
predkladania tychto informadcif.

(7)  Na zéklade $tatistickych informécif predloZenych &lenskymi $tatmi podla &linku 54
ods. 2 smernice 2010/63/EU je Komisia podla &ldnku 57 ods. 2 danej smernice
povinnd predkladat’ Eurépskemu parlamentu aRade sthrond sprévu o tychto
informéciach. Aby boli ddaje zmysluplné, presné a porovnatel'né a aby sa zabezpeéilo
jednotné poddvanie sprév ¢lenskymi §titmi, je nevyhnutné, aby bol k dispozicii
spolo¢ny format.

(8)  Aby bol zoznam spdsobov usmrcovania zvicrat uvedenych v prilohe IV k smernici
2010/63/EU vidy aktudlny a zodpovedal najnoviiemu vedeckému vyvoju, je potrebné
mat” k dispozicif podrobné informdcie o spdsoboch, ktoré boli povolené na zdklade
vynimky podla ¢ldnku 6 ods. 4 pfsm. a) danej smernice.

(9)  Opatrenia stanovené vtomto rozhodnuti st vsilade so stanoviskom vyboru
zriadeného podla &ldnku 56 ods. 3 smernice 2010/63/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Na predkladanie informécii podla &lanku 54 ods. 1 smernice 2010/63/EU pouZivaji &lenské
Staty spoloény formdt podédvania sprév podla prilohy Ik tomuto rozhodnutiu.

Clénok 2
Na predkladanie S$tatistickych informdcif podla &lanku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU
pouZivaju Elenské Stity spoloény formét poddvania sprav a podrobné pokyny podla prilohy
I k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 3

Na predkladanie informécii o v§nimkach v zmysle &ldnku 54 ods. 3 smernice 2010/63/EU,
ktoré boli udelené podl'a Cldnku 6 ods. 4 pism. a) danej smernice, pouZivaji &lenské §taty
spoloény formét podévania sprav podla prilohy III k tomuto rozhodnutiu.
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Cldnok 4
Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym §tdtom.

V Bruseli 14. 11. 2012

Za Komisiu §
Janez POTOCNIK
Elen Komisie

OVERENA KOPIA ORIGINALU
T& generaliu tajorniclu

Jar{di AYET PUIGARNAU
| Riaditel kancelirie




PRILOHA I

FORMAT PODAVANIA SPRAV NA UCELY PREDKLADANIA INFORMACIf

PODIA CLANKU 54 ODS. 1 SMERNICE 2010/63/EU

Podrobnosti o 3pecifickych udalostiach (napr. poéty) sa zhromaZd’ujd bud’ ako prehlad za
posledny rok pétroéného cyklu, alebe vo vynimo&nych pripadoch za celé pitrotné obdobie
roz€lenené na jednotlivé roky.

A. VSEOBECNE INFORMACIE
Zmeny vnitro§tdtnych opatreni tykajtice sa vykongvania smernice 2010/63/EU od predoglej

Spravy.

B. STRUKTURY A RAMEC
1. Prislu¥né orgdny (&ldnok 59 smernice 2010/63/EU)
Informécie o rdmci pre prislu§né orgdny vritane poétu a typov tychto orgénov.
2. Nérodny vybor (&ldnok 49 smernice 2010/63/EU) '

Informdcie o §truktiire a Ginnosti ndrodného vyboru.

3. Vzdelanie a odborn4 priprava personslu (&l4nok 23 smernice 2010/63/EU)

Informdcie o minimdlnych poZiadavkich v zmysle &ldnku 23 ods. 3 smernice
2010/63/EU vrétane pripadnych d’al§ich poZiadaviek na vzdelanie a odbornd pripravu
persondlu z inych &lenskych §tatoch.

4. Hodnotenie a schvalovanie projektu (¢lanky 38 a 40 smernice 2010/63/EU)

Opis procesu hodnotenia a schvalovania projektu aspdsob, akym sa dodrZiavaji
poziadavky Eldnkov 38 a 40 smernice 2010/63/EU.

C. FUNGOVANIE
1. Projekty

i.

1i.

Proces schval'ovania projektu (&lanky 40 a 41 smernice 2010/63/EU)

Informécie o polte projektov schvdlenych za rok ao polte atype projektov
schvalenych ako ,,viaceré generické projekty”,

informécie o podiele celkového podtu schvaleni, v pripade ktorych bola na
zéklade Eldnku 41 ods. 2 smernice 2010/63/EU predlzend 40-diiovd lehota,
a o okolnostiach, na zdklade ktorych sa tak stalo.

Spitné postdenie, netechnické zhrnutie projektu (¢linky 38, 39 a43 smernice
2010/63/EU)

Informédcie o fungovanf netechnickych zhrnuti projektov; o sposobe, ktorym sa
zabezpeduje dodrZiavanie poZiadaviek ¢lanku 43 ods. 1 smernice 2010/63/EU,
a 0 tom, ¢i sa budd v netechnickych zhrnutiach uvédzat’ projekty , ktoré sa vyberd
na spitné postdenie (€ldnok 43 ods. 2 smernice 2010/63/EU),



informdcie o podiele a typoch projektov predloZenych na spétné posiidenie podl'a
¢lanku 38 ods. 2 pism. f) smernice 2010/63/EU nad rdmec projektov, v ktorych
pripade je toto postidenie na zdklade &ldnku 39 ods. 2 danej smernice povinné,

2. Zvieratd chované na pouZitie v postupoch (Eldnky 10, 28 a 30 smernice 2010/63/EU)

i. Zvieratd chované, usmrtené anepouZité v postupoch vritane geneticky
modifikovanych zvierat, ktoré nie sd zahrnuté do roénych S$tatistik, pri¢om sa
uvedd tidaje za kalenddmy rok predchédzajici roku, v ktorom bola predloZend
spriva za 5-rolné obdobie; celkovy &iselny ddaj odli¥i zvierati pouZivané na
vytvirane geneticky modifikovanych linii a na udriiavanie ustdlenych geneticky
modifikovanych linii (vritane potomstva divokého typu);

ii. ziskavanie primétov (okrem ¢loveka) a spdsob, akym sa dodrZiavajd poZiadavky
&lankov 10 a 28 smernice 2010/63/EU.

3. Vynimky

Informdcie o okolnostiach, za ktorych boli udelené vynimky podPa &ldnku 10 ods. 3,
Clinku 12 ods. 1 a &ldnku 33 ods. 3 smernice 2010/63/EU, a predov§etk)’/m 0
vynimognych okolnostiach uvedenych v ¢ldnku 16 ods. 2 danej smernice, za ktorych
sa pocas obdobia poddvania sprav povolilo opitovné pouZitie zvierata v postupe, pri
ktorom mu bola spdsobend bolest’ vyhodnotend ako krutd bolest’.

4. Orgéan pre dobré ¥ivotné podmienky zvierat (&ldnky 26 a 27 smernice 2010/63/EU)

Informacie o 3trukiire a Einnosti orgénov pre dobré Zivotné podmienky zvierat.

D. ZASADY NAHRADENIA, OBMEDZENIA A ZJEMNENIA

. Zdsada nahradenia, obmedzenia a zjemnenia (¢lanky 4 a 13 smernice 2010/63/EU
a priloha VI k danej smernici)

Vieobecné opatrenia prijaté s cielom zabezpe&it uspokojivé dodrZiavanie zdsady
nahradenia, obmedzenia azjemnenia vrdmci schvdlenych projektov, ako aj potas
umiestnenia zvierat a starostlivosti omne, ato aj vchovaych adoddvatelskych
zariadeniach.

2, Zabranenie duplicite postupov (8ldnok 46 smernice 2010/63/EU)

Vseobecny opis opatrent prijatych s ciel'om zabrénif duplicite postupov.
3. Odber tkanfv geneticky modifikovanych zvierat (¢lanky 4, 28 a38 smernice
2010/63/EU)

Reprezentativne informdcie o pribliZznych podtoch zvierat, pouZitych druhoch zvierat,
typoch met6d odberu tkaniv (s uvedenim ich stupfia krutosti) na Geely genetickej
charakterizdcie vykondvanej so schvilenim projektu abez schvilenia projektu,
pritom sa uvidzajii tdaje za kalenddrny rok predchéddzajici roku, v ktorom bola
predloZend sprava za 5-rotné obdobie, ako aj informécie o krokoch podniknutych na
zjemnenie tychto metéd.

E. PRESADZOVANIE

1. Udel'ovanie schvdlenia chovateFom, doddvatelom a u¥fvatefom (8ldnky 20 a 21
smernice 2010/63/EU)




Podet aktivnych schvidlenych chovatefov, doddvatelov a uZivatelov; informécie
o pozastaveni platnosti alebo zruSeni schvélenf chovatefov, doddvateFov a uZivatel'ov
s uvedenim dbvodov.

. In3pekcie (€ldnok 34 smernice 2010/63/ES)

Kvantitativne a kvalitativae informécie o ¢innosti vritane kritérii uplatnenych podl'a
¢lanku 34 ods. 2 smernice 2010/63/EU a podiel neohlasenych indpekcif rozélenenych

podla rokoyv.
. ZruSenie schvilenia projektu (&ldnok 44 smernice 2010/63/EU)

Informécie a d6vody zruSenia schvélenia projektu po€as obdobia podédvania spriv.
. Sankcie (¢ldnok 60 smernice 2010/63/ES)

Informdcie o povahe porufeni predpisov, ako aj onéslednych pravoych
a administrativnych opatreniach pocas obdobia poddvania sprév.




PRILOHA 1T



Potkany (Rattus norvegious)

Morcaid {Cavia poreelfus)

Skrefok sfisky  (Mesocricetus auratus)

Skretok, Einsky (Cricetmlus griseus)

Pieskomil mongolsky (Meriones unguicidatug)

é hlodavee {iné Rodentia)

Kedliky {Crvctolagus cundoulus)

Macky {Felis catus)

Psy {Canis familians)

Fretky (Mustela putarius ﬁ:rb}

Tné muisodravee (iné Camivora)

Kone, somére a ich krizence {Fquidae}

Otipané {Sus scrofa domesticuis)

Kozy (Capra aegagris hircus)

Ovee {Ovis aries)

Hovidzi dobytok (Bos prifrtigeniug)

Poloopice (Prosimia)

Kosmdcovité (napr. Callithrix jacchus}

Makak jdvsky {Macaca fasciciiluris)

Makak rézus (Macace mudatta)

Matiaky Chiorocehus spo. (obvykle bud  pypenthies alebo sabaes)

Pavidny (Paplo spp)

Saimirl (napr, Seimi sciurens)

coidea)

Tné druhy primdtov (okrem Eloveka) (mé druhy Ceboidea a Cercopie-

Pudoopy (Hominoidea)

Iné cicavca (iné Mammalig)

Kura doméaca (Gollug gallue domesticus)

Iné vidky (indé Aves)

Plazy (Repiilis)

Skokany {Rane temporaria 2 Rana pipiens)

Pazurnatky (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

iné obojzivelniky {iné Amphibis)

Danioc pruhované {Danio rerip)

né 1vby (iné  Pisces)

Hiavonozee {Cephalopoda)

[ Biidie Zakaneho vyskr
Onkoldgia
Kardiovaskuldmy, krvny  a lymfaticky Infekéné ochorenta u Tudf
systém Kardiovaskulirne -ochorema v Judi

Nervovd sistava

Nervove a dusevné poruchy u Tudi

Dychacia sistava

Ochorenia dychacej sastavy u fudl

Gastrointestindlny systém vratane -pedene

Kostrovd 2 svalovéd sstava

Ochorenia  gastroinestindlneho
vrétane pedene u fudi

systénnu

Ity systém

Urogenitdlny/reprodukénd systém

Ochorenia kostrove; a svalovej sistavy u
Tud{

Zmysiové orgdny (koZe, ofi a uii)

Ochorenia imuniiného svstému u Tudi

Endokrinng systém/metabolizmus

Multisystémové

Ochorenia  urogenitdineheifreprodukéného
systéma u [udf

Etotdgia | spravanie zvieraz | Dioldgia
Zvierat

Ochorenia zmyslovych otgdnov koZe,.off a
uif) u fudf

Iné

Endokrinne/metabolické poruchy u fudi

Iné ocharenia y Tudi

Gehorenia a poruchy u zvierat

Dobré Fivotné podinienky zvierat

Diagnostika ochoreni

Choroby rastlin

Neregulatni toxikolégia a ekoroxikologia

T

Akditna toxicita

Chroticka foxicita

Reproduking toxicita

Eudukiinna. dinaost

Biowukuinuldcia

né




—

TOpAKEvARE POUSEE

Opakované pouzitie

Miesio narodenta.

A Primdty okrem

Zvieratd narodené v EU u tegistrovapého chovatela

Zvierata naro0ent v EL, dle nie U 1egistiovaneno chovarels

Zvierath narodetrd v ostimych castiach Lardpy

Zvieratd nargdené v osfamych Zasiiach svela

NIE

PP

EnEd
Bez genetlc ef mo

Geneticky modiftkované bezparclogickélo fenctypu

Geneticky modifitované s patologickym ferotypom

Tt oumé navgrv renie nove] genetmky moHTﬂkcvane Tinie,
véhio genetlcky modifikovanéhe kmena

Tost postupoy -

Bez muznustl zitavenia

ovel
{pkrem ludoopovy?
ANO o

[PRAEY [ORienr CIOVEka) - ZOro] - - ;
Zvietaté parodent u registrovaného chma =]
vamci B

Zvierata_narodené v ostamven Castiach Eurdpy
Tvieraia parodeie v Azl

ZVIETALA DATOHENE ¥ AIREFRE

Zvieratd narodend v Afrike

Zvieraid narodend inde vo svete

'

3¢
Fi

F2 alebo vy$sia
Autondmng koldnia

}

Slabé {maximdlne a vratane)

Strednéd

Kruté

| Translaény a aplikovany v¥skum

Regulacné vyuilie a beind vyroba

Zivotnych podmienok Tudi alebo zvierat

Ochrana prirodzencho prostiedia v zdujme zdravia alebo dobrich |

Ochrana dhov

udrZania si alebo zlepdenia zrudpostd potrebnych na vikon povolania

Vysokoskolské vzdelavanie alebo odbornd priprava na Géely ziskania,

Sudue vyderrovanie

UdrZiavanie ustilenych kolénil genezicky modifikovangch zvierar,
keoré neboli pouzité v in)"ch postupoch

P

Regulatne vyugitic 4. baE;mi Yyroba poata ypa.

Kontrola kvaln.y {vritane testov bezpefnosti a Gdinnosti sarze}

Iné sty ainnosti a tolerandie

Testy toxicity a ostatné testy bezpednosti vratane farmakolagie

BeZni viroba

& -DIAVILYCD: Predplse

T o
Privae predpxsy o lickoch na humanne pouitic

Privne predpisy o Jiekoch na vererindlne pouZide a ich reziduiach

Praviee predpisy o zaravonuckyel pomdckach

Privne predpisy o priemyseinyeh chemikdlidch

Pravne predpisy o pripravkoch na_ochraimi rastlin

Pravoe predpisy o tiocldoch

Prdvne predpisy o potravindch vrdtane materifiov prichadzamicich do
styku s potravinami

Pravne predpisy o kemivdch vrdtane pravnych predpisoy o bezpefnosti
cielovich zeierat, pracovnikov a Fivotného prostredia

Privnc predpisy o kozmcike

Tne
v

Privne predpisy spifiajice pofiadavky EU
Psdvne predpisy splfiajice len vnltrodidine po¥iadavka (v rdmd EU)

Pedvne predpisy splfiajice Jen poZisdavky mimo EU

Metody' Testovania akume; toxmty (}ednomsze} davky} - vrata.ne limie-
tigho testu)

Vymi:kv na béze krvi

Testy bezpednosti farde

Monoklondine protilitky Testy peitomnosti pyrogén-

né nych ldtok

Testy (icinnost 3arke

Iné koatroly kvality

Podrézdenie/paleptanie koze

Senzibilizdcia koze

Podrakdeniefpoleptanie ot

Toxicita po opakovane dévke

Karcinogénnost

Genotoxicita

Reprodukénd toxlcia

T

Neurctoxicita

Kinettka (farmakokinetika, toxikokinetika, odbaravanie. rezidud)

Farmakodynamika {vritane bezpednostnej farmakoligie)

FototoaIcits,

Rkotoxicita L
Testy bézpidnosth v vblast potravit a krmiv

Bezpecnost cielového wvierafa

né

7050, 130

Iné metddy so smrtelnfmi
nésledkamni

Metddy
nésledkov

bez

smtelnych




FORMAT PODAVANIA SPRAY NA PREDKLADANIE INFORMACIf PODEA CLANKU 54 ODS. 2 SMERNICE
2010/63/E0

1. Mali by sa uvddzat ddaje o kaidom pouZitf zvierata.
2. P uvédzani tdajov o zvierat moino vybraf len jednu moZnos{ v rimci kategorie,

3,  Z poskytovania Statistickych tidajov sil vylGdené zvieratd ustartené na orgény a tkanivd, ako aj sentinelové zvieratd,
pokial takéto usmrtenie nie je vykonané na z4klade schvdlenia projektu pomocou metddy, ktotd nie je zahrmustd v prilohe
IV, alebo ak bol na zvierati pred jeho usmrtenim vykonany zdkrok, ktory prekrodil prah minimdlnej bolesti, minimélneho
utrpenda, sttachu a trealého pogkodenia,

4, Do 3tatistickych fidajov nie si zahrnué usmrtené prebytofné zvieratd okrem geneticky modiftkovangych zvierat
s Umyselne vytvorenym a prejavenym patologickim fenotypom.

5. larvdlne formy zvierat sa politaji od okamilu nadobudnutia schopnosti samostatne sa vyZivovat.

6. Plodové a embryondlne formy cicavcov sa nepodftait. Pocitajt s4 iba zvieratd, ktoré sa narodia, 2 to aj cisirskym
tezom, a Zijd.

7. Vidy, ked dojde k prekrotenin kategérie kruté v rdmci Klasifikicie krutosti postupov, & uZ vopred schvélenému,
alebo nie, takéto zvieratd a ich pouZite sa vykazujii spravidla ako kaZdé iné pougitie a v rdmci kategorie keuté". V Zasti
vyhradenej na poznimky &lenského $tétu by sa mal doplnif komentdr, v ktorom sz uvedie druh, polet, skutotnost, &
bola vynimka vopred schvilend, podrobné informicie o poufiti a dévody, pre¢o dodlo k prekroZeniu kategérie kruté,

8. Udsje sa vykazujdi za rok, v ktorom sa postup skonéi. V pripade 3tiidif, ktoré prebichaji dva kalendérne roky, sa
moFu vietky zvietatd vykdzaf spoloéne v roku, v ktorom sa skonf posledny postup, ak takdto vynimku z roéného
vykazovania schvdli prisludny orgdn. Pri projektoch, ktoré prebiehajit dllie ako dva kalendérne toky, sa zvieratd vykazuji
v roku ich usmrtenia alebo Ghyn.

9.  Pou¥itie kategérie ,Iné" si vyZaduje povinné uvedenie vysvetlujécich komentirov s poskytutim dal¥ich podrob-
rostf,

A. GENETICKY MODIFIKOVANE ZVIERATA

1. Na fidely ¥tatistického vykazovania ,geneticky modifikované zvieratd* zahffiajti geneticky modifikované (transgénové,
knock-outové a iné formy genetickych modifikicil) a prirodzene sa vyskytujlice alebo umelym zdsahom zmutované
zvieratd,

2. Geneticky modifikované zvieratd sa vykazujd

a} pri pouZiti na vytvorenie novej linie,

b) pri poufit na udrzanie ustdlenej Hnle so Gmyselne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom alebo
o pri pouZiti v infich (vedeckych} postupoch {t. j. na iné dlely ako vytvorenie & udrZanie linie).

3.  Poéas vytvirania novej linie by sa mali vykazovat vietky zvieratd, ktoré s nositelmi genetickej modifikdcie. Okrem
toho by sa mali vykazovat aj zvieratd pouité na superovuldciy, vazektomiu, implantéciu embrya (ktoré moZu, ale
nemusia byt geneticky modifikované). Geneticky normélne zvierati (potomstvo divokého eypu) vyprodukované pri
vytvérani novej geneticky modifikovanej linie by sa vykazovaf nemali.

4V kategbrii Uely” by sa zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie mali vykazovat bud
v rdmci ,zdkladného vyskumu" alebo v rémci ,translagného a aplikovaného viskumu® v prisluiine kategérii, pre ktoed sa
linia vytvira.

5. Nov§ kmei alebo novd linia geneticky modifikovangch zvierat sa povafuji za ,ustdlené”, ked je prenos
geneticke] modifikdcie stabilny pofas minimdlne dvoch genericii a po dokonfeni postdenia dobrych Zivotnych
podmicnok zvicrat,

6. ¥ postdeni dobrych Zivotnjch podmienok zvierat sa stanovi, & sa predpokladd, ze novovytvorend knia bude maf
timyselne yytvoreny patologicky fenotyp, a ak 4no, zvieratd sa od tohto momentu musia vykazovaf v kategérii ,Udria-
varie kolénii ustlenych geneticky modifikovangch zvierat, ktoré sa nepouZivajil v ingch postupoch” - alebo v pripade
potreby 2 v infch postupoch, na ktoré sa tieto zvieratd pouiivaji. Ak zo zdverov posidenia dobrych Zivotnych
podmienok zvierat vyplynie, Ze sa nepredpokladd, Ze linia bude mat patologicky fenotyp, jej chov nepatri do rozsahu
pdsobnosti postupu a uZ sa nemus{ vykazovat,




7. Kategétia ,Udr¥iavanie kolénii ustdlenych geneticky modifikovangch zvierat, ktoré sa nepouivaji v inych
postupoch” zahflia zvieratd potrebné na udt¥iavanie koloni{ geneticky modifikovanjch zvierat z ustdlenych linif so
timyselne vytvorenym patologickym fenotypom, u ktorych sa prejavila bolest, utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie
v dasledky patologického genotypu. Zamy¥lany %], na ktorf sa linia udrfiava, sa nezaznamendva.

8, Vietky geneticky modifikované zvieratd, ktoré sa pouZivajii v ingch postupoch (. j. nie na vytvorenie &
udr¥anie geneticky modifikovane] linie), by sa mali vykazovat podia prisluiného dfelu (rownako ako kaZdé geneticky
nemodifikované zviera). V pripade tychto zvierat sa patologicky fenotyp méie, ale nemusi prejavovat.

9.  Geneticky modifikované zvieratd, u ktorfch sa prejavuje patologicky fenotyp a ktoré 50 usmriené na tifely vyuitia
orgdnov a tkanfv, by sa mali vykazovat podla prisluiného hlavaého fdelu, na ktory sa tieto orginyftkanivd poutili

B. KATEGORIE UDAJOV

Nasledujice ¢asti st uvedené v roynakem poradi ake kategérie a prisludné poloZky v diagrame.

1. Druh zvierat

i.  Vsetky druhy hlavonoZcov sa vykazuig pod polozkou hlavonodce od fdzy, v ktorej sa zviera stane schopné samo-
statne sa vyZivovaf, t. j. v pripade chobotnic a kalmérov ihned po vyliahnut{ a v pripade sépif priblizne sedem dnf po
vyliahnuti,

fi.  Ryby by sa mali poitat od fézy, ked' si schopné samostatne sa vy#ivovat. Danio prubované driané v optimdlnych
chovaych podmienkach {priblizne + 28 °C} by sa malo poéitat 5 dni po oplodneni,

fi. Vzhladom na malé rozmery niektorych rfb a druhov hlavonoZcov moéZe byt poditanie vykonané odhadom,

2. Opakované pouZitie

i.  Kazdé poufitic zvierafa by sa malo vykdzaf na konci kaZ¥dého postupu.

it,  Statistiky budé uvidzaf podet intaktnych zvierat, iba v sdvislosti s ich drahom a miestom narodenia. Pre
opakovane pouZité zvieratd sa preto ich ,miesto narodenia” nezaznamendva,

fil.  Vietky dalfie kategdrie budi ukazovaf poet pouZiti Zvierat v postupoch. Tieto poley prewo nemédiu krffovo
odkazovat na celkovy potet intakenych zvierat.

iv.  Z tychto Gdajov nemoino odvodzovat polet zvierat, ktoté sa pouZivajii opakovane, pretoZe nicktoré zvieratd moZu
byt opakovane pouZité viac neZ raz.

v.  Vykazovaf by sa malo skutoéné utrpenie zvierata v postupe, To by v niektorjch pripadoch mohlo byt ovplyvnené
predchadzajiicim pouZitfm, Nie vidy sa viak s daliim pouzitim krutost zvySuje a v niektorych pripadoch je visledkom
dokonca jej znifenie (privykanie). Preto by sa miera krutosti nemala urfovat automatickym kumulovanfm miery krutosti
z predchddzajiicich poukitf zvicrafa. Tento tdaj by sa mal vidy posudzovat pedla jednotiivich pripadov.

Opakované pouZite verzus pokracujiice pouZitie

Postup znamend pouZitie jedného zvierafa na jeden vedeckyjexperimentiliy/vadeldvacifSkoliaci Gfel, Jedno poufitie sa
zadfna od momentu, ked sa na zviera poudije prvé technika, aZ do ukongenia zberu ddajov, ukongenia pozorovani alebo
do dosiashnutia vzdelavacieho ciefa, Zvy&ajne ide o jeden experiment, jeder: test alebo jeden Fkolenie k technike,

Jeden postup mdZe obsahoval niekolko keokov (technik), kioré sit nevyhnutne spojené na dosiahnutie jedného vysledku
a ktoré si vy¥adujil pouZitie toho istého zvierata.

Koncovy pouZfvatel vykdZze cely postup vritane akejkolvek pripravy (bez ohfadu na miesto, kde bola vykonand)
a zohladni krutost spojenti s touto pripravou.

Priklady pripravy zahffiajd chirurgické postupy {napriklad kanyléciu, implanticiu telemetrie, ovariektémiu, kastrcin,
hypofyzektomiu atd) a nechirurgické pestupy (napr. podévanie zmenenej stravy, vyvolanie cukrovky atd). To isté
plati pre chov geneticky modifikovanych zvierat, t. j, ak je zviera pouZité v plinovanom postupe, koncovy poufivate!
vykdZe cely postup, pritom zohladni krutost spojent s danym fenotypom. Podrobnejiic tidaje sa nachddzaji v asti
o geneticky modifikovanjch zvieratich.

Ak by z mimoriadnych dévodov pripravené zviera nebolo pouZité na vedecké ilely, zariadenie, ktoré vykonalo pripravu
zvierata, by malo v ¥tatistike vykdzaf podrobnosti o ptiprave ako samostatny postup podla zamyilaného dcels, za
predpoklady, Ye priprava zvierata prekrodila prah minimélnej bolesti, minimélneho utrpenia, strachu a trvalého poke-
denia,




3. Miesto narodenia

Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatefa

Zvieratd narodené v ostatnych &astiach Eurdpy

Zvieratd narodené inde vo svete

i Povod sa uréuje na zéklade miesta narodenia, t. j. ,narodené v/vo", a nie podia toho, odkial bolo zviera dadané.

.  Zyieratd narodené v BU u registrovaného chovatela zahfiiaji zvieratd narodené u chovatelov schvilenych a regis-

trovangch podfa danku 20 smernice 2010/63/EU.
iv.  Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatels, zahfiiaji zvieratd narodené inde ako u registrovaného

chovatela, ako napriklad volne Zijfice zvieratd, hospoddrske zvieratd (s vymimkou pripadov, ked je chovatel schvdlenf
a registrovany), ako aj vietky vinimky udelené na zdklade ianky 10 ods, 3 smernice 2010/63/EU.

v.  Zvieratd narodené vo zvysku Eurdpy a zvieratd narodené vo zvysku sveta zdruZujt vietky zvieratd bez ohladu na to,
& boli chované v registrovanych chovnych alebo inych zatiademiach, veitane zvierat, ktoré boli odchytené z volnej
prirody.

4. Priméty (okrem foveka) — zdroj

Zyieratd narodené u registrovaného chovatela v rdmei EU

Zvieratd narodené v ostatnych castlach Eurdpy

Zvieratd narodené v Azii

Zvieratd narodené v Amerike

Zvicratd narodené v Afrike

Zvieratd narodené inde vo svete

Na tigely tohto vykazovania:

i KategGria Zvieratd narodené v ostatngch Castiach Purdpy zahffia zvieratd narodené v Turecku, Rusku a [zraeli.

ii. Kategbria Zvieratd narodend v_Azii zahtfia zvieratd narodené v Cine.

fii. Kateg6ria Zvieratd narodené v Amerike zahffia zvieratd narodené v Severnej, Strednej a Jufnej Amerike.

iv. Kategéria Zvieratd narodené v Afrike zahffia zvieratd naredené na Mauriciu,

v. KategStia Zyieratd narodené inde vo svete zahffia zvieratd narodené v Australdzii

Povod zvierat vykdzanjch v kategérii Zvieratd narodené inde vo svete sa podrebne uvddza pri predkladant ddajov

prisluSnému orgdnu.

5. Primdty (okrem loveka) — generdcia

FO
F1
F2 alebo vyiiia

Autondmna kolénia

i Pokial kol6nia nie je autondmna, zvieratd natodené v tejio kolénii by sa mall vykazovat ako generdcia FO, F1, F2
alebo vydiia, a to podla ich generdcie odvodenej od materskej linie.

il.  Hned ako je celd kolomia autondmna, vietky zvietatd narodené v tejto kolénit by sa malf vykazovaf ako gufonémna
kolénia bez ohfadu na ich genericiu odvodend od materskej linie.

6. Geneticky status

Bez penetickej modifikdcie

Geneticky modifikované bez patologického fenotypu

Geneticky modifikované s patologickym fenotypom




i Do kateg6rie Bez genetickej modifikdcie patria vietky zvieratd, ktoré neboli geneticky modifikované, vritane gene-
ticky normdlnych rodicovskych zvierat pouZtjch na vytvotenie novej iniefnového kmefia geneticky modifikovanych
zZvierat,

ii. Do kategorie Geneticky modifikované bez patologického fenotypu pattia aj zvieratd pouZité na vytvorenie novej

linie, ktoré nesi genetickd modifikiciv, no neprejavije sa u nich patologicky fenotyp, a geneticky modifikované zvieratd
pouiité v inych postupoch (na iné G&ly ako vytvorenie & udrZanie linie), v ktorych sa neprejavuje patologicky fenotyp.

iv. Do kategdtie Geneticky modiftkované s patologickym fenotypom patria:

a) zvieratd poufité na vytvorenie novej linie s prejavmi patologického fenotypu,

b) zvieratd pouZité na wudrZiavanie ustdlenej lnie s dmyselne vytvorenym patologickjm ferotypom a s prejavmi
patologického fenotypu a

<) geneticky modifikované zvieratd pouZité v inych postupoch (na iné Glely ako vytvorenie & udrfanie linie} a s
prejavmi patologického fenotypu.

7. Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

’ Zvietatd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej liniefnového geneticky modifikovaného kmefia ]

Kategéria Zvieratd poufité na vvivorenie novej geneticky modifikovanej lniefnového geneticky modifikovaného kimeila

oznaduje zZvieratd, kioré sa pousfvajil na vivorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného
kmefia, a ktoré sa dr¥ia oddelene od ostatnych zvierat pouZivanych na Geely ,zikladného viskumu® alebo na déely
Jtransladného a aplikovaného vyskumu®.

8. Kategérie krutosti postupov

i,  Bez mo¥nosti zotavenia — Zvierats, ktoré prefli postupom, ktorf bol cely vykonany v celkovej anestézii, po ktorej
zviera nenadobudlo vedomie, sa vykazujii v rdmci kategbrie bez mo¥nosti zotavenia.

ii.  Slabé (maximdlne a vritane) — Zvieratd, ktoré presli postupom, v doslecku ktorého pocifovali maximdine krdt-
kodobit slabii bolest, utrpenie alebo strach, ako &j zvieratd, ktoré presli postupom, ktory v¥razne nenarusil ich pohodu ani
celkovy stav, sa vykazujii v rémci kategorie Slabé Pozndmka: Do tejio skupiny by sa mali zahrdf af vietky zvieratd
pouiité v rdmei schvileného projektu, u ktorych viak v konefnom dbsledku pebolo spozorované, Ze by pocifovali
rovnakd miertt bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého poskodenia ako pri vpichnutf ihly v stlade so sprévnou veterl-
ndrnou praxow, s vinimkou zvierat, ktoré sé potrebné na udrfigvanie koldnif geneticky modifikovanych zvierat ustélenych
linil s dimyselne vyivarenym patologickym fenotypom a u ktorych sa v désledku patologického genotypu neprejavila bolest,
utrpenie, strach ani trvalé poskodenie,

fil.  Stredné — Zvieratd, ktoré predli postupom, v désledku ktorého pacitovali krdtkodobit strednii bolest, utrpenie alebo
strach, alebo dihotrvajacu slabd bolest, utrpenie alebo strach, a zvieratd, ktoré predli postupmi sposobujiicimi stredné
narudenie ich pohody alebo celkového stavu, sa vykazujd v rdmci kategérie Stredné,

iv. Kruté — Zvieratd, kioré predli postupom, v dosledku ktorého pocitovali krutit bolest, silné utrpenie alebo strach,
alebo dlhotrvajiicu strednd bolest, utrpenie alebo strach, a zvieratd, ktoré preli postupmi spasobujdcimi viZne narudenie
ich pohody alebo celkového stavu, sa vykazujii v rdmei kategdrie Kruté,

v,V pripade prekrotenia kategorie kruté" v rdmei klasifikicie krutosti postupov, & uZ vopred schvileného, alebo nie,
sa takéto zvieratd a ich poufitie vykazujii v rdmci kategérie Kruté, V Casti vyhradenej na pozndmky Slenského §tdtu by sa
mal doplnif komentdr, v ktorom sa uvedie drub, polet, skutolnost, & bola vynimka vopred schvifend, podrobné
informdcie o pouiiti a dévody, prefo doslo k prekrodeniu kategdrie ,kruté.

9, Geely

Zakladny vyskum

Transia¢ny a aplikovany viskum

Regulaéné yyuZitie a befné viroba

Ochtana pritodzeného prostredia v zdujme zdtavia alebo dobrch Zivotngeh podmienok udf alebo zvierat

QOchrana druhov

Vysokozkolské vzdeldvanie alebo odborna priprava na utely ziskania, udrZania si alebo zlepienia zrutnosti potrebngch
na vikon povolania

Stdne vySetrovanie
Udrziavanie ustdlenych kolonil geneticky modifikovanjch zvierat, ktoté neboli pouiité v infch postupoch




i Zékladny vyskum

Z&kladng vyskum zahffia Stodie zésadnej povahy vrdtane fyziolsgie. Stddie, ktoré maji doplnit znalosti o normdlnej
a abnormélnej 3trukudre, fungovani a sprévanf Zivich organizmov a prostredia, a to vritane zdkladnjch §tidif v oblasti
toxikolégle, Vysetrenie a analyza zamerané na lepdie alebo hibsie pochopente témy, javu alebo zékladného zdkona prirody
a nie na konkrétne praktické uplatnenie vysledkov.

Zvierats pouZité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovangch zvierat (vrdtane kriZenia dvoch linil), koré maji byt
pouiité na dely zakladného vyskumu (napr. vivojova biolégia imunolégia), by sa mali vykazovat podla Gelu, na ktorf
boli vytvorené, Okrem toho by sa mali vykazovat v kategorii ,Vytvorenie novej genetickej Ifnie — Zvieratd pouZité na
vytvorenic novej geneticky modifikovane; linie/nového geneticky modiftkovaného kmefia”.

Podas vytvirania novej linie by sa mali vykazovaf vietky zvieratd s genetickou modifikdciou, Vykazuji sa tu &j zvieratd,
ktoté boli pousité pri vytvirani, napriklad na superovuldciu, vazektémiu a implantdciu embrya, Z vykazovania by sa malo
vylidit potomstvo bez genetickej modifikicie (potomstve divokého typu).

Novy kmeft alebo novd linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazujt za ,ustélené, ked je prenos geneticke}
modifikicie stabilng pocas minimdlne dvoch generdcif a po dokongeni postidenia dobrfch Zivotnjch podmienck zvicrat.

it.  Transladny a aplikovany viskum

Translaénf a aplikovany viskum zahfita svieratd pouZivané na Géely uvedené v &linku 5 pism. b) a <), bez akéhokolvek
regulatného vyuZitia zvietat.

Tento vyskum zahfiia aj zistovanie toxikolégle a vySetrenia urfené na pripravu na regulainé podanie 2 vjvoj metdd,
Translaéng a apiikovany vyskum nezahffia $tidie potrebné na regulatné podania.

Zvierats poutité na wivorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat (vrdtane krffenia dvoch lintd), ktoré majd byt
pousité na ely translagného alebo aplikovaného viskumn. (napt. viskum rakoviny, vjvoj vakefny), by sa mall zazna-
mendvat podla tideln, na ktorf st vytvorené, Okrem toho by sa mali vykézaf v kategorii ,Vytvorenie novej genetickej linie
- Zvieratd pouité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmefia®.

Potas vytvérania novej linie by sa mali vykazovat vietky zvieratd s genetickou modiftkdciou. Vykazujil sa tu o zvieratd,
ktoré bolt pousité pri vytvirani, napriklad na superovuldcis, vazekeémiu a implantciu embrya. Z vykazovania by sa malo
vyliGi¢ potomstvo bez genetickej modifikécie (potomstvo divokého typu).

Novy kmeft alebo novd lnia geneticky medifikovanych zvierat sa povaZujd za ,ustdlené”, ked je prenos geneticke]
modifikécie stabilny potas mimimdlne dvoch generécii a po dokongenf posidenia dobrfch Zivotnych podmienok zvierat.

#. Reoulalné vyuZitie a_befnd viroba podia typu

Poufitie zvierat v postupoch vykondvanych na Géely splnenia z&konnych poradaviek na virobu, uvidzanie nz trh
a udr¥iavanic virobkov/litok na trhu vritane hodnotenia potravin a kemfv z hladiska bezpetnosti a rizik. Do tejto
kategéric patria aj testy vykondvané na vjrobkoch/litkach, pre ktoré napokon neddjde k regulatnému podanis, pokial by
takéto testy boli v pripade regulaéného podania siicasfou Zadosti (t. }. testy vykondvané na danjch virobkoch/ldtkach,
ktoré sa nedostali na keniec vyvojového precesu).

Patria sem aj zvieratd pouZivané v procese vjroby vfrobkov, ak takjto vrobny proces vyZaduje sihlas regulatnjch
orgénov (do tejto kategdrle by mali byt zabrnuté napr. zvieratd pouZivané pri vyrobe lickov na béze séra).

Testovanie fidinnosti poas vjvoja novich liekov je vylifené a malo by sa vykdzat v kategéril ,Translatny a aplikovany
viskum®.

tv. Ochrana prirodzeného prostredia v zéujme zdrayia alebo dobrfch Zivotnych podmienok Tudf alebo zvierat

Do tejto kategérie patria okrem iného $tlidie zamerané na skimanic a pochopenie javov, ako sd znetistenie Zivotného
prostredia a strata biodiverzity a epidemiologické 3tfidie o volne Zijicich zvieratdch.

Akékolvek regulainé vyuZitie zvierat na (iZely ekotoxikoldgie je vylatené,

v, Vysokotkolské vedeldvanie alebo odbornd pripzava na Glely ziskania, udrfania si alebo zlepfenia zruénosti potreb-

nych na_vykon povolania
Do tejto kategérie patri aj odborné vzdeldvanie na ziskanie a udrZiavanie si praktickej sposobiiosti v stvislosti s technikarmi
poZadovanymi podfa &ldnku 23 ods. 2.




vi  Udrdavanie ustdlenych kolénil geneticky modifikovangch zvierat, ktoré neboli pouité v inych postupoch

Tito kategbria zahffia polet zvierat potrebnych na udr¥iavanie kolénii geneticky modifikevanych zvierat = ustdlenych lnif
s tmyselne vytvorenym. patologickym fenotypom, u krorch sa prejavila bolest, utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie
v dostedku patologického genotypu. Ugel, na keory je linia chovand, sa nevykazuje.

Vyltiéené s( vietky zvierata potrebné na vytvoreniz novej geneticky modifikovanef linie a zvieratd pouité v inych postupoch
(iné ako vytvoreniefchov).

10. Stidie zdkladného vyskumu

Onkoldgia
Kardiovaskuldry, krvny a lymfaticky systém

Nervova siistava

Dychacia stistava

Gastrointestindlny systém vritane pefene

Kostrova a svalovd stistava

Imunitny systém

Urogenitdlny reprodukény systém

Zmyslové orginy (koZa, ofi a i}

Endokrinny systém/metabolizmus

Multisystémové

Etoldgia/spravanic zvierat/biologia zvierat
Iné

1 Onkolégia

Do tejto kategorie by mal patrit ka%dy vyskum, ktorf sa zaoherd Stddiom onkoldgie, bez ohladu na cielovy systém/
cielovii stistavu,

i.  Nervovd sdstava

Do tejto kategbrie patrl neuroveda, perifétna alebo centrdlna nervové ststava, psycholégia,

iii.  Zmyslové orgdny (koZa, ofi a udi)

Stadie zamerané na nos by sa mali vykazovat v kategérii ,Dychacia sfistava™ a 3tdie zamerané na jazyk by sa mal
vykazovaf v kategérii ,Gastrointestindlny systém vritane pefene”.
. Multisystémové

Do tejto kategérie patri iba viskum, kde je predmetom primarneho zdujmea viac systémov, ake napr. vjskum niektorych
infekéngch ochorend; onkolégia sem nepatr.

v. Do kategérie Etolgia/spravanie zvierat/bioldgia gvietat patria zvieratd vo volngj prirode aj zvieratd chované v zajati
s primmym cielom dozvediet sa viac o konkrétnom druhu.

vi. Iné

Vyiskurm, ktor§ nestivis s uvedenym orgdnmifsystémamifsstavami, alebo vyskum bez §pecifického zamerania na niektory
orgénfsystém/siistavu,

vii. Pozni

Zvieratd pouFivané na virobu a udrZiavanic infekéngch létok, vektorov a nddorov, zvieratd poukivané na virobu dalsieho
biologického materidly a zvieratd pouZivané na vyrobu polykiondlnych protilitok na dely translatnéhojaplikovaného
viskumu, s vinimkou v§roby monoklondlnych protilitok metodou vyuZida brifne] vodnatielky {ktord patrf do kategdrie
.Regulagné vyuzitie a beznd viroba podfa typu"),, by sa malf yykazovat v prisluSnjch poliach kategdril ,,gtﬁdie z4kladného
vyskumu® alebo ,Transladny a aplikovany vyskum”. Je potrebné starostlivo stanovit fi¢el 3tidii, pretoZe do dvahy moZe
prichddzat vykazovanie v dvoch kategdridch, no vykdzat sa md iba hlavny gel.

11. Transladny a aplikovany v¥skum

Rakovina u Tudf

Infekéné ochorenia u Tudi

Kardiovaskuldrne ochorenia u ludf

Nervové a dugevné poruchy u Tudi

Ochorenia dychacej ststavy u Tudi




Ochorenia gastrointestindlneho systému vrdtane pedene u {udi

Ochorenia kostrovej a svalovej stistavy u Tudf

Ochorenia imunitného systému u Tudf

Ochotenia urogenitdlnehofreprodukéného systému u ludf

Ochorenia zmyslovych orgdnov (koZe, off a 18] u Iudi

Endokrinné/metabolické porichy u ludf

Iné ochorenia u Tudi

Ochorenia a poruchy zvierat

Dobré Fivotné podmienky zvierat

Diagnostika ochoreni

Choroby rastlin

Neregulaind toxikoldgia a ekotoxikologia

i. Do tejto kategdtie by mal patrif akykelvek aplikovany viskum zameran na $tddium rakoviny u [udf a infekénych
ochorenf u fudi, bez ohladu na cielovy systém.

il Vylid sa akékolvek tegulatné vyuZitle zvierat, ako napr. regulainé 3tidie karcinogenity.

fii.  Stidie o ochoreniach nosa by sa mali vykazovat v kategérit Poruchy dychacich ciest u Tudi® a ftridie zamerané na
jazyk by sa mall vykazovat v kategdrii ,Gastrointestindlne ochorenia vrdtane pordch pecene u ludi

iv. Do kategbrie ,Diagnostika ochorenf* patria zvieratd pouZivané v priamej diagnostike ochoreni, ako sii besnota,
botulizmus, ale nezahffia zvieratd nachddzaitice sa v kateg6tii regulatného vyuZita.

v.  Neregulaénd toxikol6gia zahfia zistovanie toxikoldgle a vySetrenia urlené na pripravu na regulaéné podanie. a vjvoj

met6d, Do tejto kategdrie nepatria §tédie potrebné na regulaéné podania (predbeiné dtidie, MTD - maximélna tolero-
vatefné dévka).

vi. Do kategérie .Dobré ivotné podmienky zvierat” by mali patrif Stidie podla Sénku 5 plsm. b) bodu it} smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU,

vii.  Poznim

Zvieratd pouZivané na vfrobu a udrZiavanie infekngch litok, vektorov a nddorov, zvieratd pouiivané na virobu daldicho
biologického tmateridly a zvieratd pouivané na vyrobu polyklondlnych protifitok na Glely translainéhofaplikovaného
vyskumy, s vimimkou viroby monoklondlnych protilitok metédou vyuZitia brudnej vodnatielky (ktord patri do kategorie
Reguladné vyuZitie 2 beZnd viroba podla typu), by sa mali vykazovat v prisludngch poliach kategoni ,Stidie zdkladného
vyskumu” alebo ,Translaény a aplikovany viskum®, Je potrebné starostlivo stanovit Gl ¥tddif, pretoZe do dvahy moZe
prichddzat vykazovanie v dvoch kategdridch, no vykdzaf sa md iba hlavny déel.

12. Regulainé vyuiitie a beZnd vyroba

i Poutitle zvierat v postupoch vykondvanych na Glely pluenia zdkonnych pofiadaviek na vyrobu, uvddzanie na wh
a udrZiavanie virobkovflitok na trhu, vritane hodnotenia bezpetnosti a rizik, pokial ide o bezpetnost potravin a krmiv.

ii. Ide o testy vykondvané na vyrobkochflitkach, pre ktoré sa nevyZaduje regulatné podanie (t. j. testy vykondvané na
vyrobkoch/litkach, pri ktorfch sa predpokladalo regulaéné podanie 2 ktoré boli nakoniec autorom povaZované za
nevhodné na uvedenie na trh, a preto sa nedostali do zdveretne} fizy vivojového procest).

fii. Této kategbria zahifia aj zvieratd poulivané v procese viroby wirobkov, ak takyto vfrobny proces vyZaduje sihlas
regulainych orginoy (do tejte kategdrie by mali byt zahrmuté napr. zvieratd pouZivané pri virobe lickov na baze séra),

13. Regulainé vyuZitie a beind vfroba podia typu

Kontrola kvality {vritane testov bezpetnosti a tginnosti arfe)

Iné testy G¥innosti a tolerancie

Testy toxicity a ostatné testy bezpefnosti vritane farmakoldgie

Beznd vyroba




i Testy (€nnosti polas vivoja nového lieku si vylatené a mali by sa vykazovat v kategorit LTranslatny a aplikovany
vyskum”,

fi. Do kategérie Kontrola kvality patria zvieratd pousivané pri testach Cistoty, stability, Gtinnosti a daliich parametrov
kontroly kvality findlneho virobku a jeho zloziek a zvieratd poufivané pri vietkych kontroldch vykondvanjch potas
vyrobného procesu na G&ely registricie, splnenia akychkofvek daléich vndtrostdtnych alebo medzinirodnych regulaénych
poiadaviek alebo splnenia vmdtropodnikovej politiky vfrobew. To zzhffia aj testy pyrogenicity.

.  Ostatné testy Geinnosti a tolerancie, Do tejto kategrie patria testy GZinnosti biocldov a pesticidov, ako aj testy
tolerancie doplnkovych litok vo viZive zvierat,

iv. Do kategérie Beind vyroba paeri vyroba monokionalnych protilitok (pomacou brusnej vodnatielky) a kevnych
produkrov vrdtane polykiondlnych antisér prostrednictvom stanovenych metéd. To vylufuje imunizdciu zvierat na virobu
hybridému, ktord by mala byf zachytend v prisluinej kategérii v rimei zdkladného alebo aplikevancho viskumu.

v. Do kategbrie Testy toxicity a ostatné testy bezpetnost (vrétane hodnotenia bezpetnosti virobkov a pristrojov pre
huménnit medici, stomatolégiv a veterindmu medicinw) patria #tédie vykonané na akomkolvek vyrobku alebo litke na
urfenie ich potencidlu vyvolat akékolvek nebezpeiné alebo nefiaduce Geinky u foveka alebo zvierat v dtssledka ich
zamystaného alebo anomdlneho poutitia, vyroby alebo ako potencidlnych alebo skutotnych kentaminantov Zivotného
prostredia.

14. Kontrola kvality (vritane testov bezpe&nosti a Gifinnosti Sar¥e)

Testy bezpetnosti Jare

Testy pritomnosti pyrogénnych létok

Testy titinnosti farke
Iné kontroly kvality

Do kategrie Testy_bezpeinosti §arie nepatria testy pritomnosti pyrogénnych létok. Tieto testy sa vykazuji v rdmeci
samostatng) kategérie Testy pritomnosti pyrogénnych litok

15, Testy toxicity a iné testy bezpetnosii podfa prdvaych predpisov

Privne predpisy o lickoch na humdnne poukitie

Privne predpisy o liekoch na veterindme poufitie a ich rezidudch

Préve predpisy o zdravotnickych poméackach

Prévie predpisy o priemyselngch chemikdlidch

Privne predpisy o ptipravkoch na ochranu rastlin

Privne predpisy o biocidoch

Prévne predpisy o potravinich vritane materidlov prichidzajicich do styku s potravinami

Prévne predpisy o kemivich vritane prévnych predpisov o bezpetnosti cielovjch zvierat, pracovnikov a Fivotného
prostredia

Prévne predpisy o kozmetike
Iné

i, Legistatine poziadavky by mali byf uvedené podfa zamyslancho primdmeho pouZitia,
4.  Kvalita vody, napr. pokial ide o vodtt z vodovadu, by sa mala vykazovaf v rimei pravych predpisoy o potravingch.

16. Legislativie poZiadavky

Privne predpisy spliajice pokiadavky EO

Prévne predpisy splifajice len ynttrodtitne poziadavky (v ramei EU)

Pravne predpisy spfaidce len poZiadavky mimo EU

i, Této katepdria umoffuje wréif Groved harmonizdcie medzi réznymi legistativnymi poZiadavkami. Urlujucim
faktorom nie je, kto Ziada o vykomamie testu, ale ktory privny predpis sa dodriiava, priom prioritou je o najirsia
tirovedl harmonizécie,




. Ak si voGtrodtdine privne predpisy odvodené od privnych predpisov EU, zvolia sa iba prévne predpisy splfajice
poiiadavky EU.

il Do kategdrie Privne predpisv splitajfice poiadavky FUJ patria & vietky medzindrodné posiadavky, ktoré zéroven

spliiaji poziadavky BU {napr. testy pre smernice ICH, VICH, OECD, monografie Fur6pskeho lickopist).

iv. Kategdria Prayne predpisy splitajiice len vnitro¥tftne poviadavky v rémei FU) sa zvolf len v pripade, Ze sa test
vykonéva na titely splnenia poZiadaviek jedného alebo viacerjch Elenskych Stitov, prifom nemusi ist nevyhnutne o 3tit,
v ktorom sa préce vykondvajii. V rdmci EU viak heexistuje rovnocennd pofiadavka,

v.  Kategéria Prévne predpisy spliaifice len poZiadavky mimo BU sa zvolf len v pripade, Ze neexistuje rovnocennd

po¥iadavka na vykonanie testu na splnenie poZiadaviek EU.

17. Testy toxicity a iné testy bezpetnosti podla typu testu

Metddy testovania akitnej toxicity (jednorazovej ddvky) (vrétane limitného testu)

PadriZdenie/poleptanie koZe

Senzibifizdcie koZe

Podrdzdenie/poleptanie o

Toxicita po opakovanej divke

Karcinogénnost

Genotoxicita

Reprodukind toxicita

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita
Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbdravanie rezidud)

Farmakodynamika (vrétane bezpefnostnej farmakolégic)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Testy bezpefnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpelnost ciefového zvierata

Iné

i Imunotoxikologické tiidie by mali patrit do kategdric Toxicita po opakovanej ddvke.

ii.  Kinetika {farmakokinetika, toxikokinetika, odbiravanie reziduf) ~ ak sa v rdmei reguladnej 3tddie toxicity po opako-

vangj dévke vykondva toxikokinetika, mala by sa vykazovaf v kategorii Toxicita po opakovanej dévke.

fii. Do kategbrie Testy bezpednosti v oblasti potravin a kemiv patria testy pitnej vody {vrdtane testov bezpefnosti
clelovych zvierat). :

tv.  BezpeCnost ciefového zvierata predstavuje testy na zabezpefenie toho, Ze vyrobok pre konkrétne zviera moino
bezpelne pouZif pre dany druh (s vynimkou testov bezpednosti Sarfe, ktoré st zahrnuté v kentrole kyality),

18. Metddy testovania akdfitnej a subakfitnej toxicity

LD50, LC50

Iné metddy so smrtelnymi ndsiedkami

Metédy bez smttelnych ndsledkov

19. Toxicita po opakovanej dévke

Do 28 dni

29 — 90 dnf >

> 90 dni




20. PouZitie zvierat na regulovand vyrobu podfa typu vyrobku

Virobky na bize krvi
Monoklondlne protilitky

P

Iné

21, Ekotoxicita

Akiitna toxicita
Chronickd toxicita
Reprodukénd toxicita
Endokrinnd &nnost
Bioakumuldcia

Iné

€. POZNAMKY CLENSKEHO $TATU

1. Vieobecné informicie o pripadnych zmendch trendov spozorovanych od predchidzajiiceho obdobia podévania
sprdy.

2. Informdcie o vfznamnom zvySent alebo zni¥eni poukivania zvierat v kiorejkofvek zo 3pecifickych oblasti a analyza
dovodov tohto zvydenia alebo zniZenia,

3. Informicie o pripadnych zmenich trendov v skutoZnej krutosti pestupov a analjza dovodov tychto zmien.
4. Osobitné dsilie na podpory zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia a jej pripadnych vplyvov na ¥tatistiku.
5. Daltie roztlenenie karegérif ,iné", ak sa v tejto kategbrii vykazuje vfznamny podiel pouZivania zvierat,

6.  Podrobné informdcic o pripadoch prekrotenia kategérie kruté* v ramei klasifikdcie krutosti postupov, & uZ vopred
schvilenfch alebo nie, s uvedenim drubu, poctu, skutoénosti, & bota vinimka vopred schvdlens, podrobnych informdcii
o poufitl & dévodov, prefo dogle k prekrodeniu kategérie kruté”,




PRILOHA ITI

FORMAT PODAVANIA SPRAV NA UCELY PREDKLADANIA INFORMACIi PODI’A
CLANKU 54 ODS. 3 SMERNICE 2010/63/EU , KTORE SA TYKAJU VYNIMIEK
UDELENYCH PODEA CLANKU 6 ODS. 4 PISM. a) DANEJ SMERNICE

Typ sposobu

Druh

Odbvodnenie




