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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

zo 14. novembra 2012,

ktorym sa stanovuje spolo¢ny format predkladania informacii
podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU

o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ucely
[oznamené pod cislom C(2012) 8064]
(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/707/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tUnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU
z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely (1), a najmé na jej ¢lanok 54 ods. 4,

ked’ze:

M

@

3)

“

(6]

(6)

Smernicou 2010/63/EU sa stanovuje harmonizacia vnutro§tatnych
predpisov, ktora je potrebnd na zlepSenie podmienok zvierat
pouzivanych na vedecké ucely a ktora ma za ciel nahradenie,
obmedzenie a zjemnenie pouzivania zvierat na takéto ucely.

Podla ¢lanku 54 ods. 1 smernice 2010/63/EU su &lenské §taty
povinné zasielat Komisii informacie o vykonavani uvedenej
smernice do 10. novembra 2018 a potom kazdych 5 rokov.

Podla ¢lanku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU su &lenské $taty
povinné kazdorocne zhromazdovat a zverejilovat’ Statistické
informacie o pouZivani zvierat v postupoch. Clenské $taty pred-
kladaja tieto Statistické informacie Komisii do 10. novembra
2015 a potom kazdy rok.

Podra ¢lanku 54 ods. 3 smernice 2010/63/EU ¢lenské Staty kazdy
rok predkladaji Komisii podrobné informacie o vynimkach
udelenych podl'a ¢lanku 6 ods. 4 pism. a) danej smernice.

V  zaujme zabezpeCenia jednotného vykondvania smernice
2010/63/EU by sa mal stanovit’ spolo¢ny format predkladania
informacii uvedenych v ¢lanku 54 ods. 1, 2 a 3 danej smernice.

Aby boli informacie o vykonavani smernice 2010/63/EU porov-
natelné a Komisia mohla posudit’ u¢innost vykonavania danej
smernice na urovni Unie, Gdaje predkladané ¢lenskymi $tatmi
o vykonavani, ro¢nych Statistikach o pouzivani zvierat v postu-
poch a vynimkach udelenych podla ¢lanku 6 ods. 4 pism. a) by
mali byt presné a jednotné, ¢o je dovodom, preco by sa tieto
poziadavky na podéavanie sprav mali harmonizovat’ vo vSetkych
Clenskych Statoch stanovenim spolo¢ného formatu predkladania
tychto informacii.

M U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(7) Na zaklade S$tatistickych informacii predlozenych c¢lenskymi
§tatmi podla ¢lanku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU je Komisia
podla clanku 57 ods. 2 danej smernice povinna predkladat’
Eurépskemu parlamentu a Rade sthrnna spravu o tychto infor-
maciach. Aby boli tdaje zmysluplné, presné a porovnatelné
a aby sa zabezpecCilo jednotné podavanie sprav ¢lenskymi Statmi,
je nevyhnutné, aby bol k dispozicii spolo¢ny format.

(8) Aby bol zoznam spdsobov usmrcovania zvierat uvedenych
v prilohe IV k smernici 2010/63/EU vzdy aktudlny a zodpovedal
najnovSiemu vedeckému vyvoju, je potrebné mat k dispozicii
podrobné informéacie o spdsoboch, ktoré boli povolené na zaklade
vynimKy podla ¢lanku 6 ods. 4 pism. a) danej smernice.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v sulade so stanovi-
skom vyboru zriaden¢ho podla €lanku 56 ods. 3 smernice
2010/63/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clénok 1
Na predkladanie informacii podla c¢lanku 54 ods. 1 smernice

2010/63/EU pouzivaju ¢lenské §taty spoloény forméat podévania sprav
podl'a prilohy I k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2
Na predkladanie Statistickych informacii podla ¢lanku 54 ods. 2 smer-

nice 2010/63/EU pouzivaju ¢lenské Staty spoloény forméat podavania
sprav a podrobné pokyny podl'a prilohy I k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 3

Na predkladanie informacii o vynimkach v zmysle ¢lanku 54 ods. 3
smernice 2010/63/EU, ktoré boli udelené podl'a &lanku 6 ods. 4 pism. a)
danej smernice, pouzivaju Clenské Staty spolo¢ny format podavania
sprav podla prilohy III k tomuto rozhodnutiu.

Clénok 4

Toto rozhodnutie je urcené Clenskym Statom.
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PRILOHA 1

FORMAT ’PO!)AVANIAV S,PRAV NA UCELY PREDKLADANIA
INFORMACII PODEA CLANKU 54 ODS. 1 SMERNICE 2010/63/EU

Podrobnosti o Specifickych udalostiach (napr. pocty) sa zhromazdujii bud’ ako
prehl'ad za posledny rok pétrocného cyklu, alebo vo vynimocnych pripadoch za
celé patrocné obdobie roz¢lenené na jednotlivé roky.

A. VSEOBECNE INFORMACIE

Zmeny vniitrotatnych opatreni tykajice sa vykonavania smernice 2010/63/EU
od predoslej spravy.

B. STRUKTURY A RAMEC
1. Prislusné organy (&lanok 59 smernice 2010/63/EU)

Informacie o ramci pre prislusné organy vratane poctu a typov tychto orga-
nov.

2. Narodny vybor (¢lanok 49 smernice 2010/63/EU)

Informacie o $truktare a ¢innosti narodného vyboru.

3. Vzdelanie a odborna priprava personalu (&lanok 23 smernice 2010/63/EU)

Informéacie o minimalnych poziadavkach v zmysle ¢lanku 23 ods. 3 smernice
2010/63/EU vratane pripadnych d’al$ich poziadaviek na vzdelanie a odbornu
pripravu personalu z inych ¢lenskych $tatoch.

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

Opis procesu hodnotenia a schvalovania projektu a spdsob, akym sa dodrzia-
vaju poziadavky ¢lankov 38 a 40 smernice 2010/63/EU.

C. FUNGOVANIE
1. Projekty
i. Proces schvalovania projektu (&lanky 40 a 41 smernice 2010/63/EU)

Informacie o pocte projektov schvalenych za rok a o pocéte a type
projektov schvalenych ako ,,viaceré generické projekty*,

informécie o podicle celkového poctu schvaleni, v pripade ktorych bola na
zaklade Clanku 41 ods. 2 smernice 2010/63/EU predlzena 40-dnova lehota,
a o okolnostiach, na zaklade ktorych sa tak stalo.

ii. Spétné posudenie, netechnické zhrnutie projektu (¢lanky 38, 39 a 43 smer-
nice 2010/63/EU)

Informacie o fungovani netechnickych zhrnuti projektov; o spdsobe,
ktorym sa zabezpecuje dodrziavanie poziadaviek ¢lanku 43 ods. 1 smernice
2010/63/EU, a o tom, & sa budi v netechnickych zhrnutiach uvadzat
projekty, ktoré sa vyber na spitné postdenie (¢lanok 43 ods. 2 smernice
2010/63/EU),

informacie o podiele a typoch projektov predlozenych na spitné postudenie
podla ¢lanku 38 ods. 2 pism. f) smernice 2010/63/EU nad ramec projek-
tov, v ktorych pripade je toto postidenie na zaklade ¢lanku 39 ods. 2 danej
smernice povinné.

2. Zvieratda chované na pouzitie v postupoch (Clanky 10, 28 a 30 smernice
2010/63/EU)

i. Zvierata chované, usmrtené a nepouzité v postupoch vratane geneticky
modifikovanych zvierat, ktoré nie st zahrnuté do ro¢nych $tatistik, pricom
sa uvedu udaje za kalendarny rok predchadzajuci roku, v ktorom bola
predlozena sprava za 5-roéné obdobie; celkovy Ciselny tdaj odlisi zvierata
pouzivané na vytvarane geneticky modifikovanych linii a na udrziavanie
ustalenych geneticky modifikovanych linii (vratane potomstva divokého

typu);



2012D0707 — SK — 15.01.2014 — 001.001 — 5

ii. ziskavanie primatov (okrem ¢loveka) a sposob, akym sa dodrziavaji pozia-
davky ¢lankov 10 a 28 smernice 2010/63/EU.

. Vynimky

Informacie o okolnostiach, za ktorych boli udelené vynimky podla ¢lanku 10
ods. 3, ¢lanku 12 ods. 1 a &lanku 33 ods. 3 smernice 2010/63/EU, a predo-
vSetkym o vynimocnych okolnostiach uvedenych v ¢lanku 16 ods. 2 danej
smernice, za ktorych sa pocCas obdobia poddvania sprav povolilo opédtovné
pouzitie zvierata v postupe, pri ktorom mu bola spésobena bolest’ vyhodno-
tena ako kruta bolest.

. Organ pre dobré zivotné podmienky zvierat (Clanky 26 a 27 smernice

2010/63/EU)

Informacie o Struktire a ¢innosti organov pre dobré zivotné podmienky zvie-
rat.

D. ZASADY NAHRADENIA, OBMEDZENIA A ZJEMNENIA

. Zasada nahradenia, obmedzenia a zjemnenia (Clanky 4 a 13 smernice

2010/63/EU a priloha VI k danej smernici)

Vseobecné opatrenia prijaté s cielom zabezpecit uspokojivé dodrziavanie
zasady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia v ramci schvalenych projektov,
ako aj pocas umiestnenia zvierat a starostlivosti o ne, a to aj v chovnych
a dodavatel'skych zariadeniach.

. Zabréanenie duplicite postupov (lanok 46 smernice 2010/63/EU)

Vseobecny opis opatreni prijatych s cielom zabranit’ duplicite postupov.

. Odber tkaniv geneticky modifikovanych zvierat (¢lanky 4, 28 a 38 smernice

2010/63/EU)

Reprezentativne informacie o pribliznych poétoch zvierat, pouzitych druhoch
zvierat, typoch metod odberu tkaniv (s uvedenim ich stupiia krutosti) na tcely
genetickej charakterizacie vykonavanej so schvalenim projektu a bez schva-
lenia projektu, priCom sa uvadzaju udaje za kalendarny rok predchadzajtci
roku, v ktorom bola predlozena sprava za 5-rocné obdobie, ako aj informacie
o krokoch podniknutych na zjemnenie tychto metdd.

E. PRESADZOVANIE

. Udelovanie schvalenia chovatelom, dodavatelom a uzivatelom (¢lanky 20

a 21 smernice 2010/63/EU)

Pocet aktivnych schvalenych chovatelov, dodavatelov a uzivatelov; infor-
macie o pozastaveni platnosti alebo zruseni schvaleni chovatel'ov, dodava-
telov a uzivatelov s uvedenim dovodov.

. InSpekcie (Clanok 34 smernice 2010/63/ES)

Kvantitativne a kvalitativne informacie o ¢innosti vratane kritérii uplatnenych
podla ¢lanku 34 ods. 2 smernice 2010/63/EU a podiel neohlasenych inspekcii
roz¢lenenych podla rokov.

. ZruSenie schvalenia projektu (&lanok 44 smernice 2010/63/EU)

Informéacie a dovody zruSenia schvalenia projektu pocas obdobia podavania
sprav.

. Sankcie (¢lanok 60 smernice 2010/63/ES)

Informacie o povahe poruseni predpisov, ako aj o naslednych pravnych
a administrativnych opatreniach pocas obdobia podadvania sprav.
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PRILOHA II

CAST A
VYVOJOVY DIAGRAM KATEGORIi NA VLOZENIE STATISTICKYCH
UDAJOV PODEA CLANKU 54 ODS. 2

Druh zvierat

MySi (Mus musculus)

Potkany (Rattus norvegicus)

Mor¢ata (Cavia porcellus)

Skredok syrsky (Mesocricetus auratus)

Skrecok &insky (Cricetulus griseus)

Pieskomil Isky (Meriones unguiculatus)

Iné hlodavce (iné Rodentia)

Kréliky (Oryctolagus cuniculus)

Macky (Felis catus)

Psy (Canis familiaris)

Fretky (Mustela putorius furo)

Iné misozravce (iné Carnivora)

Kone, somire a ich kriZence (Equidac)

Ogipané (Sus scrofa domesticus)

Kozy (Capra aegagrus_hircus)

Ovce (Ovis aries)

Hovidzi dobytok (Bos primij

Poloopice (Prosimia)

Kosmdcovité (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 primédtov (okrem &loveka) (iné druhy Ceboidea and Cercopithecoid:
Ludoopy (Hominoidea)

Iné cicavce (iné M
Kura domdca (Gallus gallus domesticus)

Iné vtiky (iné Aves)

Plazy (Reptilia)

Skokany (Rana temporaria_and Rana pipiens)
Paziirnatky (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)
Iné obojzivelniky (iné Amphibia)

Danio pruhované (Danio rerio)

Iné ryby (iné Pisces)

HlavonoZce (Cephalopoda)

T

[ Opakované pouZitie |
| _Opakované pouZitie |

ANO Primit (okrem NIE
doveka)?

v
Primity (okrem &oveka) - zdroj

Zvieratd narodené u registrovaného chovatela v rimci EU
Zvieratd narodené v ostatnych Zastiach Eurépy

Zvierati narodené v Azii Miesto d
Zvieratd narodené v Amerike Zvieratd narodené v EU u registrovaného chovatela
Zvieratd narodené v Afrike Zvieratd narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatela
Zvierata narodené inde vo svete Zvieratd narodené v ostatnych &astiach Eurépy
Zvieratd narodené inde vo svete —

Primity (okrem &loveka) — generdcia
FO
F1
F2 alebo vyssia
A kolénia

Geneticky status

Bez genetickej modifikicie

Geneticky modifikované bez logického fenotypu
Geneticky modifikované s patologickym fenotypom

Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

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

Kategorie krutosti postupov

Bez mozZnosti zotavenia

Slabé imélne a vritane)

Stredné

Kruté

Ukely

Zikladny vyskum

Translatny a aplikovany vyskum

Regulatné vyuZitie a beznd vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zivot-

nych podmienok Tudi alebo zvierat EONIRG
Ochrana druhov KONIEC
Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odborni priprava na dcely ziskania, KONIEC

udrZania si alebo zlepSenia zru¢nosti potrebnych na vykon povolania
Stdne vy3etrovanie KONIEC
Udrziavanie ustdlenych kolénii geneticky modifikovanych zvierat, ktoré
neboli pouZité v inych p i)

KONIEC
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Stidie zékladného vyskumu

Onkoldgia

Kontrola kvality (vrdtane testoy bezpetnosti a Ginnosti SarZe)

Kardiovaskularny, krvny a lymfaticky systém

Testy bezpecnosti Sarze

Nervovd stistava

Testy pritomnosti pyrogénnych latok

Dychacia stistava

Testy G¢innosti SarZe

Gastrointestindlny systém vrdtane pecene

Kostrové a svalovd sdstava

Iné kontroly kvality

Imunitny systém

Urogenitalny/reprodukcny systém

Zmyslové organy (koZa, o a usi)

Endokrinny systém/metabolizmus

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti podla typu testu

Multisystémové

Etolégia/sprévanie zvierat/biol6gia zvierat

Metédy testovania akitnej toxicity (jednorazovej davky) (vratane
limitného testu)

Iné

Podrézdenie/poleptanie koze

KONIEC

Senzibilizécia kozZe

Podrézdenie/poleptanie oci

Toxicita po opakovanej davke

Karcinogénnost

Translaény a aplikovany vyskum

Genotoxicita

Rakovina u [udi

Infekéné ochorenia u Tudf

Reprodukénd toxicita

Kardiovaskuldrne ochorenia u l'udf

Vyvojova toxicita

Nervové a duSevné poruchy u [udi

Neurotoxicita

Ochorenia dychacej ststavy u Tudi

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbiiravanie rezidui)

Ochorenia gastrointestindlneho systému vratane pecene u ludf

Farmakodynamika (vrétane bezpecnostnej farmakoldgie)

Ochorenia kostrovej a svalovej stistavy u [udi

Fototoxicita

Ochorenia imunitného systému u [ud{

Ekotoxicita

Ochorenia urogenitdlneho/reprodukéného systému u Tudi

Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Ochorenia zmyslovych orgdnov (koze, o&f a usi) u Tudi

Bezpecnost cielového zvierata

Endokrinné/metabolické poruchy u ludi

Iné ochorenia u [udi

Iné

Ochorenia a poruchy zvierat

Dobré zivotné podmienky zvierat

Diagnostika ochoreni

Ekotoxicita

Choroby rastlin

Akitna toxicita

Neregulacnd toxikoldgia a ekotoxikologia

Chronickd toxicita

KONIEC

Reprodukénd toxicita

Endokrinnd cinnost

Bioakumuldcia

Iné

Regula¢né vyuditie a beznd vyroba podla typu

Kontrola kvality (vrdtane testov bezpecnosti a Gcinnosti Sarze)

Iné testy Gi¢innosti a tolerancie

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti vritane farmakoldgie

Beznd vyroba

Toxicita po opakovanej divke

< a 28 dni

29-90 dni

Testy podla pravnych predpisov

90 dni

Pravne predpisy o liekoch na huménne pouzitie

Prdvne predpisy o liekoch na veterindre poutitie a ich reziduich

Prdvne predpisy o zdravotnickych poméckach

Prévne predpisy o priemyselnych chemikélidch

Prdvne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin

Prévne predpisy o biocidoch

Met6dy ia akdtnej a j toxicity

Pravne predpisy o potravinich vritane materidlov prichddzajiicich do styku s
potravinami

LD50, LC50

Prdvne predpisy o kemivach vritane pravnych predpisov o bezpecnosti cielovych
zvierat, pracovnikov a Zivotného prostredia

Iné met6dy so smrtelnymi ndsledkami

Metddy bez smrtelnjch nasledkov

Pravne predpisy o kozmetickych vyrobkoch

Iné

Legislativne poZiadavky

Pravne predpisy splfajlice poziadavky EU

Pouitie zvierat na regulovand vyrobu podla typu vyrobku

Pravne predpisy spliiajice len vndtrostitne poziadavky (v rdmci EU)

Prévne predpisy splfajice len poziadavky mimo EU

Vyrobky na baze krvi

KONIEC

Monoklondlne protildtky

Iné
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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 INFORMACII
PODIA CLANKU 54 ODS. 2 SMERNICE 2010/63/EU

1. Mali by sa uvadzat’ udaje o kazdom pouziti zvierata.

2. Pri uvadzani udajov o zvierati mozno vybrat’ len jednu moznost’ v rdmci
kategorie.

3. Z poskytovania Statistickych udajov st vyluené zvieratd usmrtené na
organy a tkaniva, ako aj sentinelové zvieratd, pokial takéto usmrtenie nie je
vykonané na zaklade schvalenia projektu pomocou metddy, ktorad nie je zahrnuta
v prilohe IV, alebo ak bol na zvierati pred jeho usmrtenim vykonany zakrok,
ktory prekrocil prah minimalnej bolesti, minimalneho utrpenia, strachu a trvalého
poskodenia.

4. Do statistickych tidajov nie st zahrnuté usmrtené prebytocné zvieratd okrem
geneticky modifikovanych zvierat s imyselne vytvorenym a prejavenym patolo-
gickym fenotypom.

5. Larvalne formy zvierat sa pocitaji od okamihu nadobudnutia schopnosti
samostatne sa vyzivovat.

6.  Plodové a embryonalne formy cicavcov sa nepocitaji. Pocitaju sa iba zvie-
rata, ktoré sa narodia, a to aj cisarskym rezom, a Ziju.

7. Vzdy, ked dojde k prekroceniu kategorie ,kruté“ v ramci klasifikacie
krutosti postupov, ¢i uz vopred schvalenému, alebo nie, takéto zvierata a ich
pouzite sa vykazuju spravidla ako kazdé iné pouzitie a v rdmci kategorie , kruté®.
V casti vyhradenej na poznamky clenského Statu by sa mal doplnit’ komentar,
v ktorom sa uvedie druh, pocet, skutoc¢nost’, ¢i bola vynimka vopred schvalena,
podrobné informacie o pouziti a dovody, preco doslo k prekroceniu kategorie
Hkruté.

8. Udaje sa vykazuju za rok, v ktorom sa postup skonéi. V pripade $tadii,
ktoré prebiehajui dva kalendarne roky, sa mézu vsetky zvierata vykazat’ spolocne
v roku, v ktorom sa skonéi posledny postup, ak takiuto vynimku z rocného
vykazovania schvali prislusny organ. Pri projektoch, ktoré prebiehaju dlhsie
ako dva kalendarne roky, sa zvierata vykazuji v roku ich usmrtenia alebo thynu.

9.  Pouzitie kategorie ,,Iné* si vyzaduje povinné uvedenie vysvetlujticich
komentarov s poskytnutim d’al$ich podrobnosti.

A. GENETICKY MODIFIKOVANE ZVIERATA

1.  Na ucely statistického vykazovania ,geneticky modifikované zvierata™
zahfnaju geneticky modifikované (transgénové, knockoutové a iné formy gene-
tickych modifikacii) a prirodzene sa vyskytujice alebo umelym zasahom zmuto-
vané zvierata.

2. Geneticky modifikované zvierata sa vykazuji
a) pri pouziti na vytvorenie novej linie;

b) pri pouziti na udrzanie ustalenej linie so umyselne vytvorenym a prejavenym
patologickym fenotypom, alebo

¢) pri pouziti v inych (vedeckych) postupoch (t. j. na iné tcely ako vytvorenie ¢i
udrzanie linie).
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3. Pocas vytvarania novej linie by sa mali vykazovat' vSetky zvierata s gene-
tickou modifikaciou. Okrem toho by sa mali vykazovat aj zvieratd pouzité na
superovuldciu, vazektomiu, implanticiu embrya (ktoré mozu, ale nemusia byt
geneticky modifikované). Geneticky normalne zvierata (potomstvo divokého
typu) vyprodukované pri vytvarani novej geneticky modifikovanej linie by sa
vykazovat’ nemali.

4.V kategorii ,,Ugely by sa zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky
modifikovanej linie mali vykazovat’ bud’ v ramci ,,zakladného vyskumu® alebo
v ramci ,translaéného a aplikovaného vyskumu* v prislusnej kategorii, pre ktoru
sa linia vytvara.

5. Novy kmei alebo nova linia geneticky modifikovanych zvierat sa pova-
Zuje za ,ustalené“, ked’ je prenos genetickej modifikacie stabilny pocas mini-
malne dvoch generacii a po dokonceni posudenia dobrych zivotnych podmienok
zvierat.

6.V posudeni dobrych zivotnych podmienok zvierat sa stanovi, ¢i sa pred-
poklada, ze novovytvorena linia bude mat umyselne vytvoreny patologicky feno-
typ, a ak 4no, zvieratd sa od tohto momentu musia vykazovat' v kategorii
,Udrziavanie kolénii ustdlenych geneticky modifikovanych zvierat, ktoré¢ sa
nepouzivaji v inych postupoch® — alebo v pripade potreby aj v inych postupoch,
na ktor¢ sa tieto zvieratd pouzivaji. Ak zo zaverov posudenia dobrych zivotnych
podmienok zvierat vyplynie, Ze sa nepredpoklada, ze linia bude mat’ patologicky
fenotyp, jej chov nepatri do rozsahu posobnosti postupu a uz sa nemusi vyka-
zovat.

7.  Kategéria ,,UdrZiavanie kolénii ustilenych geneticky modifikovanych
zvierat, ktoré sa nepouZivaji v inych postupoch® zahffia zvieratd potrebné
na udrziavanie kolonii geneticky modifikovanych zvierat z ustalenych linii s
umyselne vytvorenym patologickym fenotypom, u ktorych sa prejavila bolest,
utrpenie, strach alebo trvalé poskodenie v dosledku patologického genotypu.
Zamyslany ucel, na ktory sa linia udrziava, sa nezaznamenava.

8. VSetky geneticky modifikované zvierata, ktoré sa pouZivaju v inych
postupoch (t. j. nie na vytvorenie ¢i udrzanie geneticky modifikovanej linie),
by sa mali vykazovat’ podla prislusného tcelu (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 su usmrtené na Ucely vyuzitia organov a tkaniv, by sa mali
vykazovat’ podl'a prislusného hlavného tcelu, na ktory sa tieto organy/tkaniva
pouzili.

B. KATEGORIE UDAJOV

Nasledujuce casti st uvedené v rovnakom poradi ako kategérie a prislusné
polozky v diagrame.

1. Druh zvierat

i) Vsetky druhy hlavonozcov sa vykazuju pod polozkou hlavonozce od fazy,
v ktorej sa zviera stane schopné samostatne sa vyzivovat, t. j. v pripade
chobotnic a kalmarov ihned’ po vyliahnuti a v pripade sépii priblizne sedem
dni po vyliahnuti.

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

iii) Vzhladom na malé rozmery niektorych ryb a druhov hlavonozcov méze byt
pocitanie vykonané odhadom.
2. Opakované pouZitie
i) Kazdé pouzitie zvierata by sa malo vykazat' na konci kazdého postupu.
i) Statistiky budu uvadzat podet intaktnych zvierat, iba v suvislosti s ich

druhom a miestom narodenia. Pre opakovane pouzité zvierata sa preto
ich ,,miesto narodenia“ nezaznamenava.
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iii) VSetky d’alSie kategorie budu ukazovat' pocet pouZiti zvierat v postupoch.
Tieto pocty preto nemodzu krizovo odkazovat' na celkovy pocet intaktnych
zvierat.

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

v) Vykazovat’ by sa malo skutocné utrpenie zvierata v postupe. To by v niek-
torych pripadoch mohlo byt ovplyvnené predchadzajucim pouzitim. Nie
vzdy sa vSak s d’al$im pouzitim krutost' zvySuje a v niektorych pripadoch
je vysledkom dokonca jej znizenie (privykanie). Preto by sa miera krutosti
nemala uréovat’ automatickym kumulovanim miery krutosti z predchadzaji-
cich pouziti zvierata. Tento idaj by sa mal vzdy posudzovat podla jedno-
tlivych pripadov.

Opakované pouzite verzus pokracujiice pouzitie

Postup znamena pouzitie jedného zvierata na jeden vedecky/experimentalny/
vzdelavaci/skoliaci Gcel. Jedno pouzitie sa zacina od momentu, ked’ sa na zviera
pouzije prva technika, az do ukoncenia zberu udajov, ukoncenia pozorovani
alebo do dosiahnutia vzdelavacieho ciela. Zvycajne ide o jeden experiment,
jeden test alebo jedno Skolenie k technike.

Jeden postup moéze obsahovat’ niekol'ko krokov (technik), ktoré st nevyhnutne
spojené na dosiahnutie jedného vysledku a ktoré si vyzaduji pouzitie toho istého
zvierata.

Koncovy pouzivatel vykaze cely postup vratane akejkol'vek pripravy (bez
ohladu na miesto, kde bola vykonand) a zohl’adni krutost’ spojent s touto pripra-
vou.

Priklady pripravy zahfnaju chirurgické postupy (napriklad kanylaciu, implantaciu
telemetrie, ovariektomiu, kastraciu, hypofyzektomiu atd.) a nechirurgické
postupy (napr. podavanie zmenenej stravy, vyvolanie cukrovky atd’.). To isté
plati pre chov geneticky modifikovanych zvierat, t. j., ak je zviera pouzité
v planovanom postupe, koncovy pouzivatel’ vykaze cely postup, pricom zohl'adni
krutost’ spojentt s danym fenotypom. Podrobnejsie udaje sa nachadzaji v casti
o geneticky modifikovanych zvieratach.

Ak by z mimoriadnych dévodov pripravené zviera nebolo pouzité na vedecké
ucely, zariadenie, ktoré vykonalo pripravu zvierata, by malo v Statistike vykazat
podrobnosti o priprave ako samostatny postup podla zamyslaného ucelu, za
predpokladu, Zze priprava zvierata prekroCila prah minimalnej bolesti, minimal-
neho utrpenia, strachu a trvalého poskodenia.

3. Miesto narodenia

Zvieratd narodené¢ v EU u registrovaného chovatel'a

Zvierata narodené v EU, ale nie u registrovaného chovatel'a

Zvierata narodené v ostatnych Castiach Eurdpy

Zvierata narodené inde vo svete

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

ii) Zvierata narodené v EU u registrovaného chovatela zahffiaju zvieratd naro-
dené u chovatelov schvalenych a registrovanych podla ¢lanku 20 smernice
2010/63/EU.
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iii) Zvieratd narodené¢ v EU, ale nie u registrovan¢ho chovatel'a, zahffiajii zvie-
ratd narodené inde ako u registrovaného chovatela, ako napriklad volne
zijuce zvierata, hospodarske zvierata (s vynimkou pripadov, ked je chovatel’
schvaleny a registrovany), ako aj vsetky vynimky udelené na zaklade ¢lanku
10 ods. 3 smernice 2010/63/EU.

iv) Zvieratd narodené vo zvysku Europy a zvieratd narodené vo zvysku sveta
zdruzuji vSetky zvieratd bez ohl'adu na to, i boli chované v registrovanych
chovnych alebo inych zariadeniach, vratane zvierat, ktoré boli odchytené
z volnej prirody.

4. Primaty (okrem c¢loveka) — zdroj

Zvierata narodené u registrovaného chovatel'a v ramci EU

Zvierata narodené v ostatnych Castiach Eurdpy

Zvierata narodené v Azii

Zvierata narodené v Amerike

Zvierata narodené v Afrike

Zvierata narodené inde vo svete

Na tucely tohto vykazovania:

i) Kategoria Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurdpy zahiha zvierata
narodené v Turecku, Rusku a Izraeli.

il) Kategoria Zvierata narodené v Azii zahfha zvierata narodené v Cine.

=

iii) Kategoria Zvierata narodené v Amerike zahfiia zvieratd narodené v Severnej,
Strednej a Juznej Amerike.

iv) Kategoria Zvieratd narodené v Afrike zahfna zvieratd narodené na Mauriciu.

v) Kategoria Zvierata narodené inde vo svete zahffia zvieratd narodené v Austra-
lazii.

Povod zvierat vykazanych v kategérii Zvieratd narodené inde vo svete sa
podrobne uvadza pri predkladani udajov prislusnému organu.

5. Primaty (okrem ¢loveka) — generacia

FO
F1

F2 alebo vyssia

Autonomna koldnia

i) Pokial’ kolonia nie je autondmna, zvierata narodené v tejto kolonii by sa mali
vykazovat’ ako generacia FO, F1, F2 alebo vy$Sia, a to podla ich generacie
odvodenej od materskej linie.

ii) Hned’ ako je celd kolonia autonomna, vSetky zvieratd narodené v tejto kolonii
by sa mali vykazovat’ ako autonémna kolénia bez ohladu na ich generaciu
odvodent od materskej linie.

6. Geneticky status

Bez genetickej modifikacie

Geneticky modifikované bez patologického fenotypu

Geneticky modifikované s patologickym fenotypom

i) Do kategorie Bez genetickej modifikacie patria vSetky zvierata, ktoré neboli
geneticky modifikované, vratane geneticky normalnych rodicovskych zvierat
pouzitych na vytvorenie novej linie/nového kmena geneticky modifikovanych
zvierat.
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ii) Do kategorie Geneticky modifikované bez patologického fenotypu patria aj
zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie, ktoré nest genetickti modifikaciu,
no neprejavuje sa u nich patologicky fenotyp, a geneticky modifikované
zvierata pouzité v inych postupoch (na iné ucely ako vytvorenie ¢i udrzanie
linie), u ktorych sa neprejavuje patologicky fenotyp.

iii) Do kategorie Geneticky modifikované s patologickym fenotypom patria:

a) zvierata pouzité na vytvorenie novej linie s prejavmi patologického feno-
typu;

b

=

zvierata pouzité na udrziavanie ustalenej linie s tmyselne vytvorenym
patologickym fenotypom a s prejavmi patologického fenotypu a

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

7. Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

Zvierata pouzit¢ na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového
geneticky modifikovaného kmena

Kategoria Zvierata pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/
nového geneticky modifikovaného kmena oznacuje zvieratd, ktoré sa pouzivaji
na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifiko-
van¢ho kmena, a ktoré sa drzia oddelene od ostatnych zvierat pouzivanych na
ucely ,zakladného vyskumu®“ alebo na ucely ,translacného a aplikovaného
vyskumu*.

8. Kategorie krutosti postupov

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

ii) Slabé (maximalne a vratane) — Zvierata, ktoré presli postupom, v dosledku
ktorého pocitovali maximalne kratkodobu slabt bolest’, utrpenie alebo strach,
ako aj zvieratd, ktoré presli postupom, ktory vyrazne nenarusil ich pohodu
ani celkovy stav, sa vykazuji v ramci kategorie Slabé. Poznamka: Do tejto
skupiny by sa mali zahrnit’ aj vSetky zvieratd pouzité v ramci schvalen¢ho
projektu, u ktorych vsak v kone¢nom doésledku nebolo spozorované, ze by
pocitovali rovnaku mieru bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého poskodenia
ako pri vpichnuti ihly v stlade so spravnou veterinarnou praxou, s vynimkou
zvierat, ktoré st potrebné na udrziavanie kolonii geneticky modifikovanych
zvierat ustalenych linii s umyselne vytvorenym patologickym fenotypom a u
ktorych sa v dosledku patologického genotypu neprejavila bolest, utrpenie,
strach ani trvalé poskodenie.

iii) Stredné — Zvierata, ktoré presli postupom, v dosledku ktoré¢ho pocitovali
kratkodobu strednt bolest’, utrpenie alebo strach, alebo dlhotrvajucu slabt
bolest’, utrpenie alebo strach, a zvierata, ktoré presli postupmi spdsobujticimi
stredné naruSenie ich pohody alebo celkového stavu, sa vykazuji v ramci
kategorie Stredné.

iv) Kruté — Zvierata, ktoré presli postupom, v dosledku ktorého pocitovali kruti
bolest, silné utrpenie alebo strach, alebo dlhotrvajicu strednt bolest’, utrpenie
alebo strach, a zvierata, ktoré presli postupmi spdsobujlicimi vazne naruSenie
ich pohody alebo celkového stavu, sa vykazuju v ramci kategorie Kruté.

v) V pripade prekro¢enia kategorie ,kruté” v ramci klasifikacie krutosti postu-
pov, ¢i uz vopred schvaleného, alebo nie, sa takéto zvieratd a ich pouzitie
vykazuji v ramci kategérie Kruté. V casti vyhradenej na poznamky clen-
ského Statu by sa mal doplnit’ komentar, v ktorom sa uvedie druh, pocet,
skuto¢nost’, ¢i bola vynimka vopred schvalena, podrobné informéacie o pouziti
a dovody, preco doslo k prekroceniu kategorie ,kruté™.
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9. Ukely

Zakladny vyskum

Translacny a aplikovany vyskum

Regulacné vyuzitie a bezna vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zaujme zdravia alebo dobrych zivotnych
podmienok I'udi alebo zvierat

Ochrana druhov

Vysokoskolské vzdelavanie alebo odborna priprava na ucely ziskania, udrzania
si alebo zlepSenia zruénosti potrebnych na vykon povolania

Stdne vysetrovanie

Udrziavanie ustalenych kolonii geneticky modifikovanych zvierat, ktoré neboli
pouzité v inych postupoch

i) Zakladny vyskum

Zakladny vyskum zahffia §tudie zasadnej povahy vratane fyziologie. Studie,
ktoré maji doplnit’ znalosti 0 normalnej a abnormalnej Struktire, fungovani
a spravani zivych organizmov a prostredia, a to vratane zakladnych stadii
v oblasti toxikologie. VySetrenie a analyza zamerané na lepsie alebo hlbsie
pochopenie témy, javu alebo zakladného zakona prirody a nie na konkrétne
praktické uplatnenie vysledkov.

Zvierata pouzité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat
(vratane krizenia dvoch linii), ktoré maju byt pouzité na ucely zdakladného
vyskumu (napr. vyvojova biologia imunolégia), by sa mali vykazovat podla
ucelu, na ktory boli vytvorené. Okrem toho by sa mali vykazovat' v kategorii
,Vytvorenie novej genetickej linie — Zvierata pouzité na vytvorenie novej
geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmema“.

Pocas vytvarania novej linie by sa mali vykazovat' vSetky zvieratd s gene-
tickou modifikaciou. Vykazuju sa tu aj zvieratd, ktoré boli pouzité pri vytva-
rani, napriklad na superovulaciu, vazektomiu a implantaciu embrya. Z vyka-
zovania by sa malo vylucit potomstvo bez genetickej modifikacie (potomstvo
divokého typu).

Novy kmen alebo nova linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazuju
za ,ustalené”, ked’ je prenos genetickej modifikacie stabilny pocas minimdlne
dvoch generacii a po dokonceni posudenia dobrych zivotnych podmienok
zvierat.

ii) Translaény a aplikovany vyskum

Transla¢ny a aplikovany vyskum zahffa zvieratd pouzivané na tcely uvedené
v ¢lanku 5 pism. b) a c), bez akéhokol'vek regulacného vyuzitia zvierat.

Tento vyskum zahfiia aj zistovanie toxikologie a vySetrenia ur¢ené na
pripravu na regula¢né podanie a vyvoj metod. Translaény a aplikovany
vyskum nezahfia stadie potrebné na regulacné podania.

Zvierata pouzité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat
(vratane krizenia dvoch linii), kforé maju byt pouzité na uéely translaéného
alebo aplikovaného vyskumu (napr. vyskum rakoviny, vyvoj vakciny), by sa
mali zaznamenavat’ podla iucelu, na ktory su vytvorené. Okrem toho by sa
mali vykazovat v kategorii ,,Vytvorenie novej genetickej linie — Zvierata
pouzité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky
modifikovaného kmena“.

Pocas vytvarania novej linie by sa mali vykazovat vSetky zvierata s gene-
tickou modifikaciou. Vykazuju sa tu aj zvierata, ktoré boli pouzité pri vytva-
rani, napriklad na superovulaciu, vazektomiu a implantaciu embrya. Z vyka-
zovania by sa malo vylucit’ potomstvo bez genetickej modifikacie (potomstvo
divokého typu).
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Novy kmen alebo nova linia geneticky modifikovanych zvierat sa povazuju
za ,,ustalené”, ked’ je prenos genetickej modifikacie stabilny pocas minimdalne
dvoch generacii a po dokonéeni posudenia dobrych zivotnych podmienok
zvierat.

iii) Regulaéné vyuzitie a bezna vyroba podla typu

Pouzitie zvierat v postupoch vykonavanych na ucely splnenia zakonnych
poziadaviek na vyrobu, uvaddzanie na trh a udrziavanie vyrobkov/latok na
trhu vratane hodnotenia potravin a krmiv z hl'adiska bezpecnosti a rizik. Do
tejto kategorie patria aj testy vykonavané na vyrobkoch/latkach, pre ktoré
napokon neddjde k regulacnému podaniu, pokial’ by takéto testy boli
v pripade regulacného podania sucast'ou ziadosti (t. j. testy vykonavané na
danych vyrobkoch/latkach, ktoré sa nedostali na koniec vyvojového procesu).

Patria sem aj zvierata pouzivané v procese vyroby vyrobkov, ak takyto
vyrobny proces vyzaduje sthlas regulaénych organov (do tejto kategérie
by mali byt zahrnuté napr. zvieratd pouzivané pri vyrobe lickov na baze
séra).

Testovanie G¢innosti pocas vyvoja novych liekov je vylicené a malo by sa
vykazat’ v kategorii ,,Translacny a aplikovany vyskum®.

iv) Ochrana prirodzené¢ho prostredia v zaujme zdravia alebo dobrych zivotnych
podmienok T'udi alebo zvierat

Do tejto kategorie patria okrem iného $tudie zamerané na skiimanie a pocho-
penie javov, ako su zneCistenie zivotného prostredia a strata biodiverzity
a epidemiologické Stidie o volne zijicich zvieratach.

Akékol'vek regulaéné vyuzitie zvierat na Ucely ekotoxikoldgie je vylucené.

v) Vysokoskolské vzdeldvanie alebo odbornd priprava na ucely ziskania,
udrzania si alebo zlepSenia zru¢nosti potrebnych na vykon povolania

Do tejto kategorie patri aj odbornad priprava na ziskanie a udrziavanie si
praktickej sposobilosti v suvislosti s technikami pozadovanymi podla ¢lanku
23 ods. 2.

vi) Udrziavanie ustalenych kolonii geneticky modifikovanych zvierat, ktoré
neboli pouzité v inych postupoch

Této kategoria zahfna pocet zvierat potrebnych na udrZiavanie kolonii gene-
ticky modifikovanych zvierat z ustalenych linii s #myselne vytvorenym pato-
logickym fenotypom, u ktorych sa prejavila bolest, utrpenie, strach alebo
trvalé poskodenie v désledku patologického genotypu. Ugel, na ktory je
linia chovana, sa nevykazuje.

Vylucené su vsetky zvierata potrebné na vytvorenie novej geneticky modifi-
kovanej linie a zvierata pouzité v inych postupoch (iné ako vytvorenie/chov).

10. Stadie zdkladného vyskumu

Onkologia

Kardiovaskularny, krvny a lymfaticky systém

Nervova sustava

Dychacia ststava

Gastrointestinalny systém vratane pecene

Kostrova a svalova ststava

Imunitny systém

Urogenitalny/reprodukény systém

Zmyslové organy (koza, oci a usi)

Endokrinny systém/metabolizmus

Multisystémové

Etologia/spravanie zvierat/biologia zvierat

Iné
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i) Onkoldgia

Do tejto kategorie by mal patrit’ kazdy vyskum, ktory sa zaobera Stadiom
onkologie, bez ohl'adu na cielovy systém/cielova sustavu.

ii) Nervova sustava

Do tejto kategorie patri neuroveda, periférna alebo centralna nervova sustava,

psychologia.

iii) Zmyslové organy (koza, o¢i a usi)

Stadie zamerané na nos by sa mali vykazovat’ v kategorii ,,Dychacia ststava“
a Studie zamerané na jazyk by sa mali vykazovat’ v kategoérii ,,Gastrointes-

tindlny systém vratane pecene‘.

iv) Multisystémové

Do tejto kategorie patri iba vyskum, kde je predmetom primarneho zaujmu
viac systémov, ako napr. vyskum niektorych infekénych ochoreni; onkologia

sem nepatti.

v) Do kategorie Etologia/spravanie zvierat/biologia zvierat patria zvieratad vo
volnej prirode aj zvieratd chované v zajati s primarnym cielom dozvediet

sa viac o konkrétnom druhu.

vi) Iné

Vyskum, ktory nestvisi s uvedenym organmi/systémami/sistavami, alebo
vyskum bez $pecifického zamerania na niektory organ/systém/sustavu.

vii) Poznamky

Zvierata pouzivané na vyrobu a udrziavanie infekénych latok, vektorov
a nadorov, zvieratd pouzivané na vyrobu dalSicho biologického materialu
a zvieratd pouzivané na vyrobu polyklondlnych protilatok na tucely translac-
ného/aplikovaného vyskumu, s vynimkou vyroby monoklonalnych protilatok
metodou vyuzitia brusnej vodnatielky (ktora patri do kategorie ,,Regulacné
vyuzitie a bezna vyroba podla typu®), by sa mali vykazovat' v prislusnych
poliach kategérii ,,Studie zakladného vyskumu* alebo ,,Translaény a apliko-
vany vyskum®. Je potrebné starostlivo stanovit’ ucel studii, pretoze do tvahy
moéze prichadzat vykazovanie v dvoch kategoridch, no vykdzat sa ma iba

hlavny ucel.

11. Transla¢ny a aplikovany vyskum

Rakovina u l'udi

Infek¢éné ochorenia u l'udi

Kardiovaskularne ochorenia u l'udi

Nervové a dusevné poruchy u ludi

Ochorenia dychacej sustavy u l'udi

Ochorenia gastrointestinalneho systému vratane pecene u ludi

Ochorenia kostrovej a svalovej ststavy u l'udi

Ochorenia imunitného systému u T'udi

Ochorenia urogenitalneho/reprodukéného systému u l'udi

Ochorenia zmyslovych organov (koze, o¢i a usi) u ludi

Endokrinné/metabolické poruchy u I'udi

Iné ochorenia u l'udi

Ochorenia a poruchy zvierat

Dobré zivotné podmienky zvierat

Diagnostika ochoreni

Choroby rastlin

Neregulacnd toxikolégia a ekotoxikologia
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i)

ii)

iii)

v)

vi)

vii)

12.

il

=

iii)

13.

Do tejto kategorie by mal patrit’ akykol'vek aplikovany vyskum zamerany na
Stadium rakoviny u ludi a infekcnych ochoreni u l'udi, bez ohl'adu na cielovy
systém.

Vyluci sa akékol'vek regulacné vyuzitie zvierat, ako napr. regulacné Studie
karcinogenity.

Stadie o ochoreniach nosa by sa mali vykazovat’ v kategorii ,,Poruchy dycha-
cich ciest u l'udi* a $tidie zamerané na jazyk by sa mali vykazovat’ v kate-
gorii ,,Gastrointestinalne ochorenia vratane poruch pecene u ludi®.

Do kategorie ,,Diagnostika ochoreni® patria zvieratd pouzivané v priamej
diagnostike ochoreni, ako st besnota, botulizmus, ale nezahfiia zvierata
nachadzajuce sa v kategorii regulaéného vyuzitia.

Neregula¢na toxikologia zahina zistovanie toxikologie a vySetrenia urené na
pripravu na regulacné podanie a vyvoj metdd. Do tejto kategorie nepatria
stidie potrebné na regula¢né podania (predbezné $tidie, MTD — maximalna
tolerovatel'na davka).

Do kategorie ,,Dobré Zivotné podmienky zvierat” by mali patrit’ Studie podla
¢lanku 5 pism. b) bodu iii) smernice 2010/63/EU.

Poznamky

Zvierata pouzivané na vyrobu a udrziavanie infekénych latok, vektorov
a nadorov, zvieratd pouzivané na vyrobu dalSiecho biologického materialu
a zvierata pouzivané na vyrobu polyklonalnych protilatok na ucely translac-
ného/aplikovaného vyskumu, s vynimkou vyroby monoklonalnych protilatok
metodou vyuzitia brusnej vodnatielky (ktora patri do kategorie ,,Regulacné
vyuzitie a bezna vyroba podla typu®), by sa mali vykazovat' v prislusnych
poliach kategorii ,,Stidie zakladného vyskumu* alebo , Translaény a apliko-
vany vyskum®. Je potrebné starostlivo stanovit’ ucel studii, pretoze do tvahy
moze prichadzat’ vykazovanie v dvoch kategdridch, no vykazat sa ma iba
hlavny ucel.

Regulaéné vyuZitie a beZna vyroba

Pouzitie zvierat v postupoch vykonavanych na tucely plnenia zakonnych
poziadaviek na vyrobu, uvadzanie na trh a udrziavanie vyrobkov/latok na
trhu, vratane hodnotenia bezpecnosti a rizik, pokial’ ide o bezpecnost
potravin a krmiv.

Ide o testy vykonavané na vyrobkoch/latkach, pre ktoré sa nevyzaduje regu-
laéné podanie (t. j. testy vykonavané 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 zavere¢nej fazy
vyvojového procesu).

Tato kategoria zahfia aj zvieratd pouzivané v procese vyroby vyrobkov, ak
takyto vyrobny proces vyzaduje suhlas regulacnych organov (do tejto kate-
gorie by mali byt zahrnuté napr. zvieratd pouzivané pri vyrobe liekov na
baze séra).

Regula¢né vyuzitie a bezna vyroba podla typu

Kontrola kvality (vratane testov bezpecnosti a uéinnosti Sarze)

Iné testy Gcinnosti a tolerancie

Testy toxicity a ostatné testy bezpe¢nosti vratane farmakologie

Bezna vyroba

i)

Testy uéinnosti pocas vyvoja nového lieku su vylicené a mali by sa vyka-
zovat’ v kategorii ,,Translacny a aplikovany vyskum®.
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ii) Do kategorie Kontrola kvality patria zvieratd pouzivané pri testoch Cistoty,
stability, G¢innosti a d’alSich parametrov kontroly kvality findlneho vyrobku
a jeho zloziek a zvierata pouzivané pri vSetkych kontrolach vykonavanych
pocas vyrobného procesu na ucely registracie, splnenia akychkol'vek d’alsich
vnutros$tatnych alebo medzinarodnych regulaénych poziadaviek alebo
splnenia vnutropodnikovej politiky vyrobcu. To zahfiia aj testy pyrogenicity.

iii) Ostatné testy ucinnosti a tolerancie. Do tejto kategorie patria testy ucinnosti
biocidov a pesticidov, ako aj testy tolerancie doplnkovych latok vo vyzive
zvierat.

iv) Do kategérie Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti (vratane hodnotenia
bezpecnosti vyrobkov a pristrojov pre humannu medicinu, stomatologiu
a veterinarnu medicinu) patria $tddie vykonané na akomkolvek vyrobku
alebo latke na urcenie ich potencidlu vyvolat akékol'vek nebezpecné alebo
neziaduce U¢inky u ¢loveka alebo zvierat v dosledku ich zamysl'an¢ho alebo
anomalneho pouzitia, vyroby alebo ako potencidlnych alebo skutocnych
kontaminantov zivotné¢ho prostredia.

v) Do kategérie Bezna vyroba patri vyroba monoklonalnych protilatok
(pomocou brusnej vodnatiel’ky) a krvnych produktov vratane polyklonalnych
antisér prostrednictvom stanovenych metdd. To vylucuje imuniziciu zvierat
na vyrobu hybridomu, ktord by mala byt zachytend v prislusnej kategorii
v ramci zakladného alebo aplikovaného vyskumu.

14. Testy na zaklade pravnych predpisov

Pravne predpisy o liekoch na humanne pouzitie

Pravne predpisy o liekoch na veterinarne pouzitie a ich reziduach

Pravne predpisy o zdravotnickych pomdckach

Pravne predpisy o priemyselnych chemikaliach

Pravne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin

Pravne predpisy o biocidoch

Pravne predpisy o potravinach vratane materialov prichadzajucich do styku
s potravinami

Pravne predpisy o krmivach vratane pravnych predpisov o bezpecnosti
cielovych zvierat, pracovnikov a zivotného prostredia

Pravne predpisy o kozmetickych vyrobkoch

Iné

i) Legislativne poziadavky by mali byt uvedené podla zamyslaného primdr-
neho pouzitia.

ii) Kvalita vody, napr. pokial’ ide o vodu z vodovodu, by sa mala vykazovat
v ramci pravnych predpisov o potravinach.

15. Legislativne poZiadavky

Pravne predpisy spifiajuce poziadavky EU

Pravne predpisy spliiajuce len vniitrostatne poziadavky (v ramci EU)

Pravne predpisy spinajice len poziadavky mimo EU

i) Tato kategdria umoznuje urcit’ Groven harmonizacie medzi réznymi legisla-
tivnymi poziadavkami. UrCujicim faktorom nie je, kfo ziada o vykonanie
testu, ale ktory pravny predpis sa dodrziava, pricom prioritou je ¢o najsirsia
uroven harmonizacie.

ii) Ak su vnutrodtatne pravne predpisy odvodené od pravnych predpisov EU,
zvolia sa iba pravne predpisy spliajuce poziadavky EU.
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iii) Do kategérie Pravne predpisy spifiajuce poziadavky EU patria aj vietky
medzinadrodné poziadavky, ktoré ziroven spliaju poziadavky EU (napr.
testy pre smernice ICH, VICH, OECD, monografie Eurépskeho liekopisu).

iv) Kategoria Pravne predpisy spinajice len vnutrodtatne poziadavky (v ramci
EU) sa zvoli len v pripade, Ze sa test vykonava na ucely splnenia poziadaviek
jedného alebo viacerych c¢lenskych Statov, priom nemusi ist nevyhnutne
o §tat, v ktorom sa prace vykonavaju. V ramci EU viak neexistuje rovno-
cenna poziadavka.

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

16. Kontrola kvality (vratane testov bezpefnosti a ucinnosti Sarze)

Testy bezpeénosti Sarze

Testy pritomnosti pyrogénnych latok

Testy Gcinnosti Sarze

Iné kontroly kvality

Do kategérie Testy bezpecCnosti Sarze nepatria testy pritomnosti pyrogénnych
latok. Tieto testy sa vykazuju v ramci samostatnej kategoérie Testy pritomnosti
pyrogénnych latok.

17. Testy toxicity a iné testy bezpecnosti podla typu testu

Metody testovania akutnej toxicity (jednorazovej davky) (vratane limitného
testu)

Podrazdenie/poleptanie koze

Senzibilizacia koze

Podrazdenie/poleptanie o¢i

Toxicita po opakovanej davke

Karcinogénnost’

Genotoxicita

Reprodukena toxicita

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odburavanie rezidui)

Farmakodynamika (vratane bezpecnostnej farmakologie)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Testy bezpec¢nosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost’ cielového zvierata

Iné

i) Imunotoxikologické studie by mali patrit do kategérie Toxicita po opako-
vanej davke.

ii) Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odburavanie rezidui) — ak sa
v ramci regulacnej $tidie toxicity po opakovanej davke vykonava toxikoki-
netika, mala by sa vykazovat' v kategorii Toxicita po opakovanej davke.
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iii) Do kategorie Testy bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv patria testy pitnej
vody (vratane testov bezpecnosti cielovych zvierat).

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

18. Metody testovania akutnej a subakitnej toxicity

LD50, LC50

Iné metddy so smrtelnymi néasledkami

Metody bez smrtel'nych nasledkov

19. Toxicita po opakovanej davke

< a 28 dni
29 — 90 dni
> 90 dni

20. Pouzitie zvierat na regulovanu vyrobu podla typu vyrobku

Vyrobky na baze krvi

Monoklonalne protilatky

Iné

21. Ekotoxicita

Akutna toxicita

Chronicka toxicita

Reprodukéna toxicita

Endokrinna ¢innost’

Bioakumulacia

Iné

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. VSeobecné informacie o pripadnych zmenach trendov spozorovanych od
predchadzajiiceho obdobia poddvania sprav.

2. Informacie o vyznamnom zvyseni alebo zniZeni pouzivania zvierat v ktorej-
kol'vek zo Specifickych oblasti a analyza dovodov tohto zvySenia alebo zniZenia.

3. Informacie o pripadnych zmenach trendov v skutocnej krutosti postupov
a analyza dovodov tychto zmien.

4. Osobitné usilie na podporu zasady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia
a jej pripadnych vplyvov na Statistiku.

«

5. Dalsie rozélenenie kategorii ,,iné
vyznamny podiel pouzivania zvierat.

, ak sa v tejto kategorii vykazuje

6.  Podrobné informacie o pripadoch prekrocenia kategorie ,kruté v ramci
klasifikacie krutosti postupov, ¢i uz vopred schvalenych alebo nie, s uvedenim
druhu, poctu, skutoénosti, ¢i bola vynimka vopred schvalend, podrobnych infor-
macii o pouziti a dévodov, preco doslo k prekroceniu kategorie ,kruté*.
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PRILOHA 111

FORMAT PODAVANIA SPRAV NA UCELY PREDKLADANIA

INFORMACIi PODLCA CLANKU 54 ODS. 3 SMERNICE 2010/63/EU,

KTORE SA TYKAJU VYNIMIEK UDELENYCH PODIA CLANKU 6
ODS. 4 PISM. a) DANEJ SMERNICE

Typ sposobu Druh Odo6vodnenie




