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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 20. decembra 2013,

ktorym sa opravuje priloha II k vykondvaciemu rozhodnutiu 2012/707/EU, ktorym sa stanovuje
spolo¢ny formdt predkladania informdcii podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké dcely

[ozndmené pod cislom C(2013) 9220]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2014/11/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2010/63[EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouziva-
nych na vedecké ucely ('), a najmi na jej ¢lanok 54 ods. 4,

kedZe:

(1) Z overovania vyplynulo, Ze priloha II k vykondvaciemu
rozhodnutiu Komisie 2012/707/EU () obsahuje chyby.
Vo vyvojovom diagrame v uvedenej prilohe sa chybne
uvédzalo, Ze kategorie ,Testy toxicity a iné testy bezpec-
nosti podla pravnych predpisov* a ,Legislativne pozia-
davky“ sa vzfahuji len na ,Testy toxicity a ostatné
testy bezpecnosti vratane farmakoldgie®, a nie na vietky
ostatné podkategérie kategérie ,Regulacné vyuzitie
a beznd vyroba podla typu“. Aby sa tento bod objasnil,
mala by sa zmenif Struktira vyvojového diagramu.
V zdujme dalSicho objasnenia by sa mal ndzov kategérie
,Toxicita a iné testy bezpecnosti podla pravnych
predpisov* zmenit na ,Testy podla pravnych predpisov”.
Okrem toho by sa mali v zdujme zlep3enia prehladnosti
urobit dalsie mensie zmeny Struktiry vyvojového
diagramu.

(2)  Zmeny vyvojového diagramu by sa mali prevziat aj do
druhej casti prilohy II k vykondvaciemu rozhodnutiu
2012/707[EU, ktord obsahuje podrobné pokyny.

() U.v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33. ;

(3) Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2012/707/EU zo 14. novembra
2012, ktorym sa stanovuje spolocny formét predkladania informdcif
podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké tcely (U. v. EU L 320,
17.11.2012, s. 33).

(3)  Vykondvacie rozhodnutie 2012/707/EU by sa preto malo
zodpovedajicim spdsobom opravit.

(4)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 56 ods. 1
smernice 2010/63/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Priloha 1I k vykondvaciemu rozhodnutiu 2012/707/EU sa
nahradza prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 20. decembra 2013

Za Komisiu
Janez POTOCNIK
clen Komisie
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PRILOHA
LPRILOHA 1II

CAST A
VYVOJOVY DIAGRAM KATEGORII NA VLOZENIE STATISTICKYCH UDAJOV PODLA CLANKU 54 ODS. 2
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Druh zvierat

Mysi (Mus musculus)

Potkany (Rattus norvegicus)

Morcatd (Cavia porcellus)

Skrecok syrsky (Mesocricetus auratus)

Skrecok &insky (Cricetulus griseus)

Pieskomil mongolsky (Meriones unguiculatus)

Iné hlodavce (iné Rodentia)

Kréliky (Oryctolagus cuniculus)

Macky (Felis catus)

Psy (Canis familiaris)

Fretky (Mustela putorius furo)

Iné misoZravce (iné Carnivora)

Kone, somdre a ich kriZence (Equidae)

OSipané (Sus scrofa domesticus)

Kozy (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Hovidzi dobytok (Bos primigenius)

Poloopice (Prosimia)

Kosmdacovité (napr. Callithrix jacchus)

Makak javsky (Macaca fascicularis)

Makak rézus (Macaca mulatta)

Maciaky Chlorocebus spp. (obvykle bud pygerythrus or sabaeus)

Pavidny (Papio spp.)

Saimiri (napr. Saimiri sciureus)

Iné druhy primitov (okrem &loveka) (iné druhy Ceboidea and Cercopithecoidea)

Ludoopy (Hominoidea)

Iné cicavce (iné Mammalia)

Kura domdca (Gallus gallus domesticus)

Iné vtdky (iné Aves)

Plazy (Reptilia)

Skokany (Rana temporaria and Rana pipiens)

Pazirnatky (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

Iné obojzivelniky (iné Amphibia)

Danio pruhované (Danio rerio)

Iné ryby (iné Pisces)

HlavonozZce (Cephalopoda)

Opakované pouZitie

Opakované pouZitie

ANO Prim4t (okrem NIE

A4

&loveka)?

Primidty (okrem cloveka) - zdroj

Zvieratd narodené u registrovaného chovatela v rdimci EU

Zvieratd narodené v ostatnych &astiach Eur6py

Zvieratd narodené v Azii

Zvieratd narodené v Amerike

Zvieratd narodené v Afrike

Miesto narodenia

Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurépy

Zvieratd narodené inde vo svete

Zvieratd narodené inde vo svete

Primity (okrem cloveka) — generécia

FO

F1

F2 alebo vyssia

Autonémna kolénia

v

Geneticky status

Bez genetickej modifikicie

Geneticky modifikované bez patologického fenotypu

Geneticky modifikované s patologickym fenotypom

Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

Zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového
geneticky modifikovaného kmefia

Kategérie krutosti postupov

Bez moZnosti zotavenia

Slabé (maximalne a vritane)

Stredné

Kruté

Udely

Z3kladny vyskum

Transla¢ny a aplikovany vyskum

Regulaéné vyuZitie a beZnd vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zivot-
nych podmienok I'udi alebo zvierat ISOIRIIEE
Ochrana druhov KONIEC
Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odbornd priprava na dcely ziskania,
udrZania si alebo zlepSenia zru¢nosti potrebnych na vykon povolania IKOREE
Stdne vySetrovanie KONIEC
UdrZziavanie ustdlenych kol6nii geneticky modifikovanych zvierat, kroré
neboli pouZité v inych postupoch LSONIC




Diagnostika ochoren{

Choroby rastlin

Akdtna toxicita

Neregulacnd toxikoldgia a ekotoxikoldgia

Chronické toxicita

KONIEC

Reprodukénd toxicita

Endokrinnd ¢innost

Bioakumuldcia

Iné

Regulacné vyuZitie a beznd vyroba podla typu

Kontrola kvality (vritane testov bezpecnosti a tGcinnosti Sarze)

Iné testy dcinnosti a tolerancie

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti vritane farmakoldgie

Beznd vyroba

Toxicita po opakovanej divke

< a 28 dni

29-90 dnf

Testy podla priavnych predpisov

90 dni

Prévne predpisy o liekoch na huménne pouzitie

Privne predpisy o liekoch na veterindrne pouZitie a ich rezidudch

Prévne predpisy o zdravotnickych pomockach

Prdvne predpisy o priemyselnych chemikélidch

Prdvne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin

Prévne predpisy o biocidoch

Metédy testovania akdtnej a subakdtnej toxicity

Privne predpisy o potravinich vrdtane materidlov prichddzajiicich do styku s
potravinami

LD50, LC50

Prdvne predpisy o krmivich vrdtane pravnych predpisov o bezpecnosti cielovych
zvierat, pracovnikov a zivotného prostredia

Iné met6dy so smrtelnymi ndsledkami

Metédy bez smrtelnych nésledkov

Prévne predpisy o kozmetickych vyrobkoch

Iné

Legislativne poZiadavky

Pravne predpisy splfajice poziadavky EU

Poutzitie zvierat na regulovanda vyrobu podla typu vyrobku

Prévne predpisy splhajiice len vnitrostitne poziadavky (v ramci EU)

Pravne predpisy spliiajice len poziadavky mimo EU

Vyrobky na baze krvi

KONIEC

Monoklondlne protilatky

Iné
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Stidie zékladného vyskumu Kontrola kvality (vritane testov bezpenosti a ticinnosti Sarze)
Onkol6gia Testy bezpecnosti Sarze
Kardiovaskuldrny, krvny a lymfaticky systém -
— Testy pritomnosti pyrogénnych latok
Nervova stistava
Dychacia stistava Testy Gcinnosti Sarze
Gastrointestindlny systém vratane pecene Iné kontroly kvality
Kostrovd a svalové stistava
[munitny systém
Urogenitalny/reprodukény systém
Zmyslové orgdny (koza, o¢i a usi) T 7 3 3
— - - Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti podla typu testu
Endokrinny systém/metabolizmus
oo ” Met6dy testovania akdtnej toxicity (jednorazovej ddvky) (VIdtane | es——
Multisystémové limitného testu)
Etologia/spravanie zvierat/biologia zvierat Podrazdenicfpoleptanie koze
Tné
i Senzibilizcia koze
KONIEC Podrézdenie/poleptanie o¢i
Toxicita po opakovanej dévke —_—
Karcinogénnost
Translaény a aplikovany vyskum Genotoxicita
Rakovina u l'udf Reprodukénd toxicita
Infekéné ochorenia u Tudi Vyvojova toxicita
Kardiovaskularne ochorenia u Tudi Neurotoxicita
Nervové a duSevné poruchy u Tudf Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbdravanie rezidud)
Ochorenia dyichacej sistavy u fudf - Farmakodynamika (vritane bezpecnostnej farmakoldgie)
Ochorenia gastrointestindlneho systému vritane pecene u ludi —
~ — Fototoxicita
Ochorenia kostrovej a svalovej ststavy u [udi
PRI, p T Ekotoxicita
Ochorenia imunitného systému u ludi
Ochorenia urogenitélneho/reprodukéného systému u fudi Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv
Ochorenia zmyslovych organov (koze, oci a usi) u ludi Bezpecnost cielového zvierata
Endokrinné/metabolické poruchy u [udi Iné
Iné ochorenia u fudi
Ochorenia a poruchy zvierat
Dobré zivotné podmienky zvierat R Pa—
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CAST B
PODROBNE POKYNY TYKAJUCE SA POSKYTOVANIA STATISTICKYCH UDAJOV O POUZIVANI ZVIERAT
NA VEDECKE UCELY PODLA CLANKU 54 ODS. 2

FORMAT PODAVANIA SPRAV NA PREDKLADANIE INFORMACH’ PODIA CLANKU 54 ODS. 2 SMERNICE
2010/63/EU

1. Mali by sa uvadzat ddaje o kazdom pouziti zvierata.
2. Pri uvddzan{ Gdajov o zvierati mozno vybrat len jednu moznost v rdmci kategorie.

3. Z poskytovania tatistickych ddajov st vylicené zvieratd usmrtené na orgdny a tkanivd, ako aj sentinelové zvieratd,
pokial takéto usmrtenie nie je vykonané na zaklade schvdlenia projektu pomocou metddy, ktord nie je zahrnutd v prilohe
IV, alebo ak bol na zvierati pred jeho usmrtenim vykonany zakrok, ktory prekrocil prah minimélnej bolesti, minimalneho
utrpenia, strachu a trvalého poskodenia.

4. Do Statistickych tdajov nie si zahrnuté usmrtené prebytocné zvieratd okrem geneticky modifikovanych zvierat
s imyselne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom.

5. Larvilne formy zvierat sa pocitaji od okamihu nadobudnutia schopnosti samostatne sa vyZivovat.

6. Plodové a embryondlne formy cicavcov sa nepocitaji. Pocitaja sa iba zvieratd, ktoré sa narodia, a to aj cisarskym
rezom, a Zija.

7. Vidy, ked dojde k prekroceniu kategérie kruté’ v ramci klasifikdcie krutosti postupov, ¢i uz vopred schvdlenému,
alebo nie, takéto zvieratd a ich pouzite sa vykazuji spravidla ako kazdé iné pouzitie a v rdmci kategérie kruté’. V casti
vyhradenej na poznamky clenského $tatu by sa mal doplnit komentdr, v ktorom sa uvedie druh, pocet, skutocnost, ¢i
bola vynimka vopred schvélend, podrobné informacie o pouziti a dovody, preco doslo k prekroceniu kategérie kruté".

8. Udaje sa vykazujii za rok, v ktorom sa postup skonci. V pripade $tidii, ktoré prebichajii dva kalendarne roky, sa
mozu vietky zvieratd vykdzat spolocne v roku, v ktorom sa skonci posledny postup, ak takiito vynimku z rocného
vykazovania schvdli prislusny orgdn. Pri projektoch, ktoré prebiehaju dlhsie ako dva kalenddrne roky, sa zvieratd vykazuji
v roku ich usmrtenia alebo thynu.

9.  Poutzitie kategérie Iné* si vyzaduje povinné uvedenie vysvetlujiicich komentdrov s poskytnutim dalsich podrobnosti.

A. GENETICKY MODIFIKOVANE ZVIERATA

1. Na tcely Statistického vykazovania ,geneticky modifikované zvieratd‘ zahffiaju geneticky modifikované (transgénové,
knockoutové a iné formy genetickych modifikdcii) a prirodzene sa vyskytujice alebo umelym zdsahom zmutované
zvieratd.

2. Geneticky modifikované zvieratd sa vykazuji

a) pri pouziti na vytvorenie novej linie;

b) pri pouziti na udrzanie ustdlenej linie so timyselne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom, alebo
¢) pri pouziti v inych (vedeckych) postupoch (t. j. na iné Gcely ako vytvorenie ¢i udrzanie linie).

3. Pocas vytvdrania novej linie by sa mali vykazovat vSetky zvieratd s genetickou modifikdciou. Okrem toho by sa mali
vykazovat aj zvieratd pouZzité na superovuldciu, vazektémiu, implantdciu embrya (ktoré mozu, ale nemusia byt geneticky
modifikované). Geneticky normdlne zvieratd (potomstvo divokého typu) vyprodukované pri vytvdrani novej geneticky
modifikovanej linie by sa vykazovat nemali.

4.V kategérii ,Ucely' by sa zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie mali vykazovat bud
v rdmci ,zdkladného vyskumu* alebo v rdmci ,transla¢ného a aplikovaného vyskumu' v prislusnej kategdrii, pre ktorti sa linia
yytvdra.

5. Novy kmeri alebo novd linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazuje za ,ustilené’, ked je prenos
genetickej modifikdcie stabilny pocas minimdlne dvoch generdcii a po dokonéeni postdenia dobrych Zivotnych
podmienok zvierat.

6.V postdeni dobrych Zivotnych podmienok zvierat sa stanovi, ¢i sa predpokladd, Ze novovytvorend linia bude mat
iimyselne vytvoreny patologicky fenotyp, a ak dno, zvieratd sa od tohto momentu musia vykazovat v kategérii ,UdrZiavanie
kolénif ustdlenych geneticky modifikovanych zvierat, ktoré sa nepouzivaji v inych postupoch’ — alebo v pripade potreby
aj v inych postupoch, na ktoré sa tieto zvieratd pouzivaju. Ak zo zdverov postidenia dobrych Zivotnych podmienok
zvierat vyplynie, Ze sa nepredpokladd, Ze linia bude mat patologicky fenotyp, jej chov nepatri do rozsahu posobnosti
postupu a uZ sa nemusi vykazovat.
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7. Kategéria UdrZiavanie kolénii ustilenych geneticky modifikovanych zvierat, ktoré sa nepouZivaji v inych
postupoch’ zahffia zvieratd potrebné na udrZiavanie kolonif geneticky modifikovanych zvierat z ustdlenych linif s iimyselne
vytvorenym patologickym fenotypom, u ktorjch sa prejavila bolest, utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie v dosledku pato-
logického genotypu. Zamyslany tcel, na ktory sa linia udrziava, sa nezaznamenéva.

8.  Vsetky geneticky modifikované zvieratd, ktoré sa pouZivaji v inych postupoch (t. j. nie na vytvorenie &
udrzanie geneticky modifikovanej linie), by sa mali vykazovat podla prislusného tGcelu (rovnako ako kazdé geneticky
nemodifikované zviera). V pripade tychto zvierat sa patologicky fenotyp moze, ale nemusi prejavovat.

9.  Geneticky modifikované zvieratd, u ktorych sa prejavuje patologicky fenotyp a ktoré sii usmrtené na dcely vyuzitia
orgénov a tkaniv, by sa mali vykazovat podla prislusného hlavného Gcelu, na ktory sa tieto orgdny/tkanivd pouzili.

B. KATEGORIE UDAJOV

Nasledujtice Casti si uvedené v rovnakom poradi ako kategorie a prislusné polozky v diagrame.

1. Druh zvierat

i) Vsetky druhy hlavonozcov sa vykazuji pod polozkou hlavonozce od fizy, v ktorej sa zviera stane schopné samo-
statne sa vyZzivovat, t. j. v pripade chobotnic a kalmdrov ihned po vyliahnuti a v pripade sépif priblizne sedem dni po
vyliahnuti.

ii) Ryby by sa mali pocitat od fizy, ked st schopné samostatne sa vyzivovat. Danio pruhované drzané v optimélnych
chovnych podmienkach (priblizne + 28 °C) by sa malo pocitat 5 dni po oplodneni.

i) Vzhladom na malé rozmery niektorych ryb a druhov hlavonozcov méze byt pocitanie vykonané odhadom.

2. Opakované pouZzitie

i) Kazdé pouzitie zvierata by sa malo vykdzat na konci kazdého postupu.

ii) Statistiky budd uviddzat pocet intaktnych zvierat, iba v siivislosti s ich druhom a miestom narodenia. Pre
opakovane pouzité zvieratd sa preto ich ,miesto narodenia‘ nezaznamendva.

iii) Vietky dalSie kategérie budi ukazovat pocet pouziti zvierat v postupoch. Tieto polty preto nemdzu kriZzovo
odkazovat na celkovy pocet intaktnych zvierat.

iv) Z tychto tdajov nemozno odvodzovat pocet zvierat, ktoré sa pouzivaji opakovane, pretoze niektoré zvieratd mozu
byt opakovane pouzité viac nez raz.

v) Vykazovat by sa malo skuto¢né utrpenie zvierata v postupe. To by v niektorych pripadoch mohlo byt ovplyvnené
predchddzajucim pouzitim. Nie vzdy sa vsak s dalsim pouzitim krutost zvySuje a v niektorych pripadoch je
vysledkom dokonca jej zniZenie (privykanie). Preto by sa miera krutosti nemala urcovat automatickym kumulovanim
miery krutosti z predchddzajicich pouZiti zvierata. Tento Gdaj by sa mal vidy posudzovat podla jednotlivych
pripadov.

Opakované pouZite verzus pokracujiice pouZitie

Postup znamend pouzitie jedného zvierata na jeden vedecky/experimentalny/vzdeldvaci/skoliaci tcel. Jedno pouzitie sa
zacina od momentu, ked sa na zviera pouzije prva technika, az do ukoncenia zberu tidajov, ukoncenia pozorovani alebo
do dosiahnutia vzdeldvacieho ciela. Zvycajne ide o jeden experiment, jeden test alebo jedno $kolenie k technike.

Jeden postup modze obsahovat niekolko krokov (technik), ktoré si nevyhnutne spojené na dosiahnutie jedného vysledku
a ktoré si vyzaduji pouzitie toho istého zvierata.

Koncovy pouzivatel vykdze cely postup vritane akejkolvek pripravy (bez ohladu na miesto, kde bola vykonand)
a zohladni krutost spojent s touto pripravou.

Priklady pripravy zahffiaji chirurgické postupy (napriklad kanyldciu, implantdciu telemetrie, ovariektomiu, kastraciu,
hypofyzektémiu atd.) a nechirurgické postupy (napr. poddvanie zmenenej stravy, vyvolanie cukrovky atd.). To isté
plati pre chov geneticky modifikovanych zvierat, t. j., ak je zviera pouZité v pldnovanom postupe, koncovy pouzivatel
vykdze cely postup, pricom zohladni krutost spojentt s danym fenotypom. Podrobnejsie tidaje sa nachddzaji v Casti
o geneticky modifikovanych zvieratdch.

Ak by z mimoriadnych dovodov pripravené zviera nebolo pouZité na vedecké tcely, zariadenie, ktoré vykonalo pripravu
zvierata, by malo v Statistike vykdzat podrobnosti o priprave ako samostatny postup podla zamyslaného ucelu, za
predpokladu, Ze priprava zvierata prekrocila prah minimélnej bolesti, minimalneho utrpenia, strachu a trvalého posko-
denia.
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3. Miesto narodenia

Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatela

Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurdpy

Zvieratd narodené inde vo svete

i) Povod sa urCuje na zdklade miesta narodenia, t. j. ,narodené v[vo’, a nie podla toho, odkial bolo zviera dodané.

ii) Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela zahffiajii zvieratd narodené u chovatelov schvélenych a regis-
trovanych podla ¢lanku 20 smernice 2010/63/EU.

i) Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatela, zahffiaji zvieratd narodené inde ako u registrovaného
chovatela, ako napriklad volne Zijice zvieratd, hospoddrske zvieratd (s vynimkou pripadov, ked je chovatel schvéleny
a registrovany), ako aj vSetky vynimky udelené na zdklade ¢linku 10 ods. 3 smernice 2010/63/EU.

iv) Zvieratd narodené vo zvysku Eurépy a zvieratd narodené vo zvysku sveta zdruzuji vietky zvieratd bez ohladu na to,
¢i boli chované v registrovanych chovnych alebo inych zariadeniach, vritane zvierat, ktoré boli odchytené z volnej
prirody.

4. Primdty (okrem cloveka) — zdroj

Zvieratd narodené u registrovaného chovatela v rdmci EU

Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurdpy

Zvieratd narodené v Azii

Zvieratd narodené v Amerike

Zvierata narodené v Afrike

Zvieratd narodené inde vo svete

Na tcely tohto vykazovania:
i) Kategdria Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurépy zahffia zvieratd narodené v Turecku, Rusku a Izraeli.
ii) Kategéria Zvieratd narodené v Azii zahffia zvieratd narodené v Cine.
ili) Kategéria Zvieratd narodené v Amerike zahffia zvieratd narodené v Severnej, Strednej a Juznej Amerike.
iv) Kategéria Zvieratd narodené v Afrike zahffla zvieratd narodené na Mauriciu.
v) Kategéria Zvieratd narodené inde vo svete zahffia zvieratd narodené v Australdzii.
Povod zvierat vykdzanych v kategérii Zvieratd narodené inde vo svete sa podrobne uvddza pri predkladani ddajov

prislusnému organu.

5. Primdty (okrem ¢loveka) — generdcia

FO

F1

F2 alebo vyssia

Autonémna kolénia

i) Pokial kol6nia nie je autondmna, zvieratd narodené v tejto kolénii by sa mali vykazovat ako generdcia FO, F1, F2 alebo
vyssia, a to podla ich generdcie odvodenej od materskej linie.

ii) Hned ako je celd kolonia autonémna, vietky zvieratd narodené v tejto kol6nii by sa mali vykazovat ako autonémna
kolénia bez ohladu na ich generdciu odvodend od materskej linie.

6. Geneticky status

Bez genetickej modifikdcie

Geneticky modifikované bez patologického fenotypu

Geneticky modifikované s patologickym fenotypom




15.1.2014

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 10/25

i) Do kategérie Bez genetickej modifikdcie patria vSetky zvieratd, ktoré neboli geneticky modifikované, vratane geneticky
normdlnych rodicovskych zvierat pouzitych na vytvorenie novej linie/nového kmena geneticky modifikovanych
zvierat.

ii) Do kategérie Geneticky modifikované bez patologického fenotypu patria aj zvieratd pouZité na vytvorenie novej
linie, ktoré nesti genetickii modifikdciu, no neprejavuje sa u nich patologicky fenotyp, a geneticky modifikované
zvieratd pouzité v inych postupoch (na iné tcely ako vytvorenie ¢ udrzanie linie), u ktorych sa neprejavuje
patologicky fenotyp.

i) Do kategorie Geneticky modifikované s patologickym fenotypom patria:

a) zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie s prejavmi patologického fenotypu;

b) zvieratd pouzité na udrZiavanie ustilenej linie s Gmyselne vytvorenym patologickym fenotypom a s prejavmi
patologického fenotypu a

¢) geneticky modifikované zvieratd pouzité v inych postupoch (na iné tcely ako vytvorenie ¢i udrzanie linie) a s
prejavmi patologického fenotypu.

7. Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

Zvieratd pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmena

Kategéria Zvieratd pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmena
oznacuje zvieratd, ktoré sa pouzivaju na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného
kmena, a ktoré sa drzia oddelene od ostatnych zvierat pouZzivanych na tcely ,zdkladného vyskumu‘ alebo na dcely
stranslaéného a aplikovaného vyskumu.

8. Kategorie krutosti postupov

i) Bez moZnosti zotavenia — Zvieratd, ktoré presli postupom, ktory bol cely vykonany v celkovej anestézii, po ktorej
zviera nenadobudlo vedomie, sa vykazuji v rdmci kategérie bez moznosti zotavenia.

Slabé (maximdlne a vratane) — Zvieratd, ktoré presli postupom, v dosledku ktorého pocitovali maximélne krétko-
dob slabt bolest, utrpenie alebo strach, ako aj zvieratd, ktoré presli postupom, ktory vyrazne nenarusil ich pohodu
ani celkovy stav, sa vykazujii v rdmci kategérie Slabé. Pozndmka: Do tejto skupiny by sa mali zahrndt aj vietky
zvieratd pouzité v rdmci schvileného projektu, u ktorych vsak v konecnom désledku nebolo spozorované, ze by
pocitovali rovnakd mieru bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého poskodenia ako pri vpichnuti ihly v sdlade so
spravnou veterindrnou praxou, s vynimkou zvierat, ktoré sti potrebné na udrziavanie kolonii geneticky modifikovanych
zvierat ustdlenych linii s dmyselne vytvorenym patologickym fenotypom a u ktorych sa v dosledku patologického genotypu
neprejavila bolest, utrpenie, strach ani trvalé poskodenie.

—-
=
=

i) Stredné — Zvieratd, ktoré presli postupom, v dosledku ktorého pocitovali kratkodobt strednd bolest, utrpenie alebo
strach, alebo dlhotrvajicu slaba bolest, utrpenie alebo strach, a zvieratd, ktoré presli postupmi spdsobujicimi stredné
narudenie ich pohody alebo celkového stavu, sa vykazuji v rdmci kategdrie Stredné.

iv) Kruté — Zvierata, ktoré presli postupom, v dosledku ktorého pocitovali krutii bolest, silné utrpenie alebo strach, alebo
dlhotrvajiicu strednt bolest, utrpenie alebo strach, a zvieratd, ktoré presli postupmi spésobujticimi vazne narusenie ich
pohody alebo celkového stavu, sa vykazuji v rdmci kategorie Kruté.

v) V pripade prekrocenia kategdrie kruté* v rdmci klasifikdcie krutosti postupov, ¢i uz vopred schvileného, alebo nie, sa
takéto zvieratd a ich pouzitie vykazujii v rdmci kategérie Kruté. V Casti vyhradenej na pozndmky ¢lenského Statu by sa
mal doplnit komentdr, v ktorom sa uvedie druh, pocet, skutocnost, ¢ bola vynimka vopred schvilend, podrobné
informdcie o pouziti a dovody, preco doslo k prekroceniu kategérie kruté'.

9. Utely

Zékladny vyskum

Transla¢ny a aplikovany vyskum

Regula¢né vyuzitie a beznd vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zzivotnych podmienok Iudi alebo zvierat

Ochrana druhov

Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odbornd priprava na tcely ziskania, udrzania si alebo zlepsenia zruc¢nosti potrebnych
na vykon povolania

Stdne vysetrovanie

Udrziavanie ustdlenych kolénif geneticky modifikovanych zvierat, ktoré neboli pouzité v inych postupoch
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i)

=

iii

g

=

Zékladny vyskum

Z&kladny vyskum zahffa $tadie zdsadnej povahy vrtane fyzioldgie. Stadie, ktoré maji doplnit znalosti o normélnej
a abnormélnej $truktiire, fungovani a sprdvani zivych organizmov a prostredia, a to vrtane zdkladnych $tadif v oblasti
toxikoldgie. Vy3etrenie a analyza zamerané na lepsie alebo hlbsie pochopenie témy, javu alebo zékladného zdkona
prirody a nie na konkrétne praktické uplatnenie vysledkov.

Zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat (vratane krizenia dvoch linii), ktoré majii
byt pouzité na tdcely zdkladného vyskumu (napr. vyvojové bioldgia imunoldgia), by sa mali vykazovat podla ticelu, na
ktory boli vytvorené. Okrem toho by sa mali vykazovat v kategérii ,Vytvorenie novej genetickej linie — Zvieratd
pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmeria‘.

Pocas vytvdrania novej linie by sa mali vykazovat vSetky zvieratd s genetickou modifikdciou. Vykazuji sa tu aj
zvieratd, ktoré boli pouzité pri vytvarani, napriklad na superovuldciu, vazektémiu a implantdciu embrya. Z vykazovania
by sa malo vylacit potomstvo bez genetickej modifikdcie (potomstvo divokého typu).

Novy kmen alebo novd linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazuji za ,ustdlené’, ked je prenos genetickej
modifikdcie stabilny pocas minimdlne dvoch generdcii a po dokonceni posiidenia dobrych Zivotnych podmienok
zvierat.

Translacny a aplikovany vyskum

Translacny a aplikovany vyskum zahffia zvieratd pouzivané na tcely uvedené v ¢clanku 5 pism. b) a c), bez akého-
kolvek regulacného vyuzitia zvierat.

Tento vyskum zahffia aj zistovanie toxikoldgie a vySetrenia urcené na pripravu na regulaéné podanie a vyvoj metdd.
Translacny a aplikovany vyskum nezahffia $tadie potrebné na regulacné podania.

Zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat (vratane krizenia dvoch linii), ktoré majii byt
pouZité na dcely translacného alebo aplikovaného vyskumu (napr. vyskum rakoviny, vyvoj vakciny), by sa mali
zaznamendavat podla tcelu, na ktory s vytvorené. Okrem toho by sa mali vykazovat v kategérii ,Vytvorenie novej
genetickej linie — Zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikova-
ného kmena“.

Pocas vytvdrania novej linie by sa mali vykazovat vietky zvieratd s genetickou modifikdciou. Vykazuji sa tu aj
zvieratd, ktoré boli pouzité pri vytvdrani, napriklad na superovuldciu, vazektomiu a implantdciu embrya. Z vykazovania
by sa malo vyliicit potomstvo bez genetickej modifikdcie (potomstvo divokého typu).

Novy kmen alebo novd linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazuji za ,ustdlené’, ked je prenos genetickej
modifikicie stabilny pocas minimdlne dvoch generdcii a po dokonceni postidenia dobrych Zivotnych podmienok
zvierat.

Regulacné vyuzitie a beznd vyroba podla typu

Pouzitie zvierat v postupoch vykondvanych na dcely splnenia zdkonnych poziadaviek na vyrobu, uvddzanie na trh
a udrziavanie vyrobkov/litok na trhu vritane hodnotenia potravin a krmiv z hladiska bezpecnosti a rizik. Do tejto
kategérie patria aj testy vykondvané na vyrobkoch/ldtkach, pre ktoré napokon nedojde k regula¢nému podaniu, pokial
by takéto testy boli v pripade regulacného podania sicastou Zziadosti (t. j. testy vykondvané na danych vyrobkoch/
latkach, ktoré sa nedostali na koniec vyvojového procesu).

Patria sem aj zvieratd pouzivané v procese vyroby vyrobkov, ak takyto vyrobny proces vyzaduje stihlas regulacnych
orgdnov (do tejto kategdrie by mali byt zahrnuté napr. zvieratd pouzivané pri vyrobe liekov na bdze séra).

Testovanie Gi¢innosti pocas vyvoja novych liekov je vylicené a malo by sa vykdzat v kategérii ,Translacny a aplikovany
vyskum'.

Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zivotnych podmienok Tudi alebo zvierat
Do tejto kategérie patria okrem iného $tadie zamerané na skiimanie a pochopenie javov, ako st znecistenie Zivotného
prostredia a strata biodiverzity a epidemiologické stadie o volne Zijucich zvieratdch.

Akékolvek regulacné vyuzitie zvierat na Gcely ekotoxikoldgie je vylticené.

Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odbornd priprava na tcely ziskania, udrzania si alebo zlep3enia zru¢nosti potrebnych
na vykon povolania
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Do tejto kategérie patri aj odbornd priprava na ziskanie a udrziavanie si praktickej sposobilosti v stivislosti s techni-
kami pozadovanymi podla ¢lanku 23 ods. 2.

vi) Udrziavanie ustdlenych kol6nii geneticky modifikovanych zvierat, ktoré neboli pouzité v inych postupoch

Tdto kategéria zahffia pocet zvierat potrebnych na udrZiavanie kolénif geneticky modifikovanych zvierat z ustdlenych
linif s dimyselne vytvorenym patologickym fenotypom, u ktorych sa prejavila bolest, utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie
v dosledku patologického genotypu. Ucel, na ktory je linia chovand, sa nevykazuje.

Vylacené st vietky zvieratd potrebné na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie a zvieratd pouzité v inych
postupoch (iné ako vytvorenie/chov).

10. Stidie zdkladného vyskumu

Onkoldgia

Kardiovaskuldrny, krvny a lymfaticky systém

Nervova stistava

Dychacia ststava

Gastrointestindlny systém vrdtane pecene

Kostrové a svalovd stistava

Imunitny systém

Urogenitalny/reprodukény systém

Zmyslové organy (koza, o¢i a usi)

Endokrinny systém/metabolizmus

Multisystémové

Etoldgia/spravanie zvierat/biologia zvierat

Iné

i) Onkologia

Do tejto kategérie by mal patrit kazdy vyskum, ktory sa zaoberd $tidiom onkolégie, bez ohladu na cielovy systém/
cielovii stistavu.

ii) Nervova sustava

Do tejto kategorie patri neuroveda, periférna alebo centrdlna nervovd sistava, psycholdgia.

iii

Zmyslové orgny (koza, oci a usi)

Stadie zamerané na nos by sa mali vykazovat v kategérii ,Dychacia ststava’ a §tdie zamerané na jazyk by sa mali
vykazovat v kategorii ,Gastrointestindlny systém vrdtane pecene’.

=

Multisystémové

Do tejto kategérie patri iba vyskum, kde je predmetom primdrneho zdujmu viac systémov, ako napr. vyskum
niektorych infekénych ochoreni; onkoldgia sem nepatri.

v) Do kategérie Etologia/spravanie zvierat/biolgia zvierat patria zvieratd vo volnej prirode aj zvieratd chované v zajati
s primdrnym cielom dozvediet sa viac o konkrétnom druhu.

vi) Iné
Vyskum, ktory nestvisi s uvedenym orgdnmi/systémami/ststavami, alebo vyskum bez $pecifického zamerania na

niektory orgdn/systém/ststavu.

vii

Pozndmky

Zvieratd pouzivané na vyrobu a udrziavanie infekénych létok, vektorov a nddorov, zvieratd pouZzivané na vyrobu
dalsicho biologického materidlu a zvieratd pouzivané na vyrobu polyklondlnych protildtok na tcely translaéného/
aplikovaného vyskumu, s vynimkou vyroby monoklondlnych protilitok metédou vyuzitia brusnej vodnatielky (ktord
patri do kategdrie ,Regulacné vyuZitie a beznd vyroba podla typu), by sa mali vykazovat v prislusnych poliach
kategérif ,Stddie zdkladného vyskumu alebo ,Translaény a aplikovany vyskum®. Je potrebné starostlivo stanovit Gcel
Stadif, pretoze do dvahy moze prichddzat vykazovanie v dvoch kategéridch, no vykdzat sa mé iba hlavny ucel.
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11. Translaény a aplikovany vyskum

Rakovina u Tudi

Infekéné ochorenia u ludi

Kardiovaskuldrne ochorenia u Tud{

Nervové a duSevné poruchy u ludi

Ochorenia dychacej ststavy u Tudi

Ochorenia gastrointestindlneho systému vritane pecene u ludf

Ochorenia kostrovej a svalovej stistavy u Tudi

Ochorenia imunitného systému u Tud{

Ochorenia urogenitdlneho/reprodukéného systému u Tudi

Ochorenia zmyslovych orgdnov (koze, o¢i a usi) u Tudf

Endokrinné/metabolické poruchy u Tudi

Iné ochorenia u Tudi

Ochorenia a poruchy zvierat

Dobré zivotné podmienky zvierat

Diagnostika ochoreni

Choroby rastlin

Neregulacnd toxikoldgia a ekotoxikoldgia

i) Do tejto kategérie by mal patrit akykolvek aplikovany vyskum zamerany na Stidium rakoviny u ludi a infekénych

Vi

vii)

12.

ochoreni u ludi, bez ohladu na cielovy systém.
Vylici sa akékolvek regulaéné vyuzitie zvierat, ako napr. regulacné stidie karcinogenity.

Stadie o ochoreniach nosa by sa mali vykazovat v kategérii ,Poruchy dychacich ciest u Tudf a $tidie zamerané na
jazyk by sa mali vykazovat v kategérii ,Gastrointestindlne ochorenia vritane portch pecene u ludf.

Do kategérie ,Diagnostika ochoreni' patria zvieratd pouZzivané v priamej diagnostike ochoreni, ako st besnota,
botulizmus, ale nezahffia zvieratd nachddzajtice sa v kategérii regulaéného vyuzitia.

Neregulacna toxikologia zahffia zistovanie toxikolégie a vySetrenia ur¢ené na pripravu na regulacné podanie a vyvoj
metéd. Do tejto kategérie nepatria Stadie potrebné na regulaéné podania (predbezné stidie, MTD — maximdalna
tolerovatelnd ddvka).

Do kategérie ,Dobré Zivotné podmienky zvierat' by mali patrit $tidie podla ¢ldnku 5 pism. b) bodu iii) smernice
2010/63EU.

Pozndmky

Zvieratd pouZzivané na vyrobu a udrZiavanie infekénych latok, vektorov a nddorov, zvieratd pouZzivané na vyrobu
dalsicho biologického materidlu a zvieratd pouzivané na vyrobu polyklondlnych protildtok na tcely transla¢ného/
aplikovaného vyskumu, s vynimkou vyroby monoklondlnych protilitok metédou vyuzitia brusnej vodnatielky (ktord
patri do kategérie Regulacné vyuzitic a beznd vyroba podla typu), by sa mali vykazovat v prislusnych poliach
kategorif ,Stadie zdkladného vyskumu' alebo ,Translaény a aplikovany vyskum:. Je potrebné starostlivo stanovit dcel
stadii, pretoze do dvahy moze prichddzat vykazovanie v dvoch kategéridch, no vykdzat sa md iba hlavny tcel.

Regulaéné vyuZitie a beznd vyroba

Pouzitie zvierat v postupoch vykondvanych na tcely plnenia zdkonnych poziadaviek na vyrobu, uvddzanie na trh
a udrziavanie vyrobkov/litok na trhu, vritane hodnotenia bezpecnosti a rizik, pokial ide o bezpecnost potravin
a krmiv.

Ide o testy vykondvané na vyrobkoch/ldtkach, pre ktoré sa nevyZaduje regulacné podanie (t. j. testy vykondvané na
vyrobkoch/latkach, pri ktorych sa predpokladalo regula¢né podanie a ktoré boli nakoniec autorom povazované za
nevhodné na uvedenie na trh, a preto sa nedostali do zdverecnej fizy vyvojového procesu).

iii) Tdto kategéria zahffia aj zvieratd pouzivané v procese vyroby vyrobkov, ak takyto vyrobny proces vyzaduje stihlas

regula¢nych orgdnov (do tejto kategérie by mali byt zahrnuté napr. zvieratd pouZzivané pri vyrobe lickov na bdze séra).
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13. Regulaéné vyuzitie a beznd vyroba podla typu

Kontrola kvality (vritane testov bezpecnosti a G¢innosti Sarze)

Iné testy Gcinnosti a tolerancie

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti vratane farmakoldgie

Beznd vyroba

i) Testy tcinnosti pocas vyvoja nového licku st vylicené a mali by sa vykazovat v kategérii ,Translacny a aplikovany
vyskum'.

ii) Do kategérie Kontrola kvality patria zvieratd pouzivané pri testoch Cistoty, stability, tcinnosti a dalsich parametrov
kontroly kvality findlneho vyrobku a jeho zloziek a zvieratd pouzivané pri vietkych kontroldch vykondvanych pocas
vyrobného procesu na tcely registricie, splnenia akychkolvek dalsich vnuatrostitnych alebo medzindrodnych regula¢-
nych poziadaviek alebo splnenia vnitropodnikovej politiky vyrobcu. To zahfia aj testy pyrogenicity.

iii

=

Ostatné testy G¢innosti a tolerancie. Do tejto kategérie patria testy G¢innosti biocidov a pesticidov, ako aj testy
tolerancie doplnkovych ltok vo vyzive zvierat.

iv,

=

Do kategorie Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti (vritane hodnotenia bezpecnosti vyrobkov a pristrojov pre
huménnu medicinu, stomatoldgiu a veterindrnu medicinu) patria Stiidie vykonané na akomkolvek vyrobku alebo litke
na urcenie ich potencidlu vyvolat akékolvek nebezpecné alebo neziaduce acinky u cloveka alebo zvierat v dosledku
ich zamyslaného alebo anomdlneho pouzitia, vyroby alebo ako potencidlnych alebo skuto¢nych kontaminantov
zivotného prostredia.

v) Do kategérie Beznd vyroba patri vyroba monoklondlnych protilitok (pomocou brusnej vodnatielky) a krvnych
produktov vritane polyklondlnych antisér prostrednictvom stanovenych metéd. To vyluCuje imuniziciu zvierat na
vyrobu hybridomu, ktord by mala byt zachytend v prislusnej kategérii v rdmci zdkladného alebo aplikovaného
vyskumu.

14. Testy na zdklade prévnych predpisov

Prévne predpisy o lickoch na humdnne pouzitie

Prévne predpisy o lickoch na veterindrne pouzitie a ich rezidudch

Prévne predpisy o zdravotnickych pomockach

Prévne predpisy o priemyselnych chemikalidch

Prévne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin

Prévne predpisy o biocidoch

Prévne predpisy o potravinich vritane materidlov prichddzajicich do styku s potravinami

Prévne predpisy o krmivdch vrdtane prévnych predpisov o bezpecnosti cielovych zvierat, pracovnikov a Zivotného
prostredia

Prévne predpisy o kozmetickych vyrobkoch

Iné

i) Legislativne poziadavky by mali byt uvedené podla zamyslaného primdrneho pouzitia.
i) Kvalita vody, napr. pokial ide o vodu z vodovodu, by sa mala vykazovat v rdmci pravnych predpisov o potravindch.

15. Legislativne poZiadavky

Pravne predpisy splhajiice poziadavky EU

Pravne predpisy splhajiice len vniitrodtitne poziadavky (v ramci EU)

Pravne predpisy splfajiice len poziadavky mimo EU

i) Téato kategdria umoziuje ur¢it tiroveit harmonizacie medzi roznymi legislativnymi poziadavkami. Urcujicim faktorom

harmonizécie.

i) Ak sd vnitrodttne prdvne predpisy odvodené od prdvnych predpisov EU, zvolia sa iba pravne predpisy spliiajiice
poziadavky EU.

iii) Do kategérie Prdvne predpisy splitajiice poziadavky EU patria aj vietky medzindrodné poziadavky, ktoré zroven
splnaji poziadavky EU (napr. testy pre smernice ICH, VICH, OECD, monografie Eur6pskeho lickopisu).
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iv) Kategéria Pravne predpisy splfiajice len vniitrostitne poziadavky (v ramci EU) sa zvoli len v pripade, Ze sa test
vykondva na ucely splnenia poziadaviek jedného alebo viacerych clenskych $titov, pricom nemusi ist nevyhnutne
o $tat, v ktorom sa prace vykondvaju. V ramci EU v3ak neexistuje rovnocennd poziadavka.

v) Kategoria Pravne predpisy splhajice len poziadavky mimo EU sa zvoli len v pripade, Ze neexistuje rovnocennd
poziadavka na vykonanie testu na splnenie poziadaviek EU.

16. Kontrola kvality (vritane testov bezpecnosti a ti¢innosti SarZze)

Testy bezpecnosti Sarze

Testy pritomnosti pyrogénnych ldtok

Testy Géinnosti Sarze

Iné kontroly kvality

Do kategérie Testy bezpecnosti SarZe nepatria testy pritomnosti pyrogénnych ldtok. Tieto testy sa vykazuji v rdmci
samostatnej kategérie Testy pritomnosti pyrogénnych latok.

17. Testy toxicity a iné testy bezpecnosti podla typu testu

Metddy testovania akdtnej toxicity (jednorazovej ddvky) (vrdtane limitného testu)

Podrdzdenie/poleptanie koze

Senzibiliz4cia koze

Podrézdenie/poleptanie oci

Toxicita po opakovanej dévke

Karcinogénnost

Genotoxicita

Reprodukénd toxicita

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbtravanie rezidui)

Farmakodynamika (vritane bezpecnostnej farmakoldgie)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cielového zvierata

Iné

i) Imunotoxikologické stidie by mali patrit do kategorie Toxicita po opakovanej davke.

i) Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbtravanie reziduf) — ak sa v rdmci regulacnej stadie toxicity po opako-
vanej ddvke vykondva toxikokinetika, mala by sa vykazovat v kategérii Toxicita po opakovanej dévke.

ili) Do kategdrie Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv patria testy pitnej vody (vrdtane testov bezpecnosti
cielovych zvierat).

iv) Bezpecnost cielového zvierata predstavuje testy na zabezpelenie toho, Ze vyrobok pre konkrétne zviera mozno
bezpecne pouzit pre dany druh (s vynimkou testov bezpecnosti Sarze, ktoré si zahrnuté v kontrole kvality).

18. Metddy testovania akiitnej a subakiitnej toxicity

LD50, LC50

Iné metddy so smrtelnymi nésledkami

Metddy bez smrtelnych nésledkov

19. Toxicita po opakovanej divke

< a 28 dni

29 — 90 dni

> 90 dni




15.1.2014 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 10/31

20. Pouzitie zvierat na regulovani vyrobu podla typu vyrobku

Vyrobky na béze krvi

Monoklondlne protilatky

Iné

21. Ekotoxicita

Akdtna toxicita

Chronicka toxicita

Reprodukénd toxicita

Endokrinnd ¢innost

Bioakumuldcia

Iné

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. Vseobecné informécie o pripadnych zmenich trendov spozorovanych od predchddzajiceho obdobia podévania
Sprav.

2. Informdcie o vyznamnom zvyseni alebo zniZeni pouzivania zvierat v ktorejkolvek zo $pecifickych oblasti a analyza
dovodov tohto zvysenia alebo zniZenia.

3. Informdcie o pripadnych zmendch trendov v skutocnej krutosti postupov a analyza dovodov tychto zmien.

4. Osobitné usilie na podporu zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia a jej pripadnych vplyvov na Statistiku.
5. Dalsie rozclenenie kategérif ,iné', ak sa v tejto kategérii vykazuje vyznamny podiel pouzivania zvierat.

6.  Podrobné informécie o pripadoch prekrocenia kategérie kruté v ramci klasifikicie krutosti postupov, ¢i uz vopred

schvélenych alebo nie, s uvedenim druhu, poctu, skuto¢nosti, ¢i bola vynimka vopred schvélend, podrobnych informécif
o pouziti a dovodov, pre¢o doslo k prekroceniu kategérie kruté'




	Vykonávacie rozhodnutie Komisie z 20. decembra 2013, ktorým sa opravuje príloha II k vykonávaciemu rozhodnutiu 2012/707/EÚ, ktorým sa stanovuje spoločný formát predkladania informácií podľa smernice Európskeho parlamentu a Rady 2010/63/EÚ o ochrane zvierat používaných na vedecké účely [oznámené pod číslom C(2013) 9220] (Text s významom pre EHP) (2014/11/EÚ)

