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OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2020/ 569,
16. aprill 2020,

millega kehtestatakse iithtne vorm ja sisu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/63/EL
(teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta) kohase teabe esitamiseks liikmesriikide
poolt ja tunnistatakse kehtetuks komisjoni rakendusotsus 2012/707/EL

(teatavaks tehtud numbri C(2020) 2179 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiivi 2010/63/EL teaduslikel eesmirkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta, (!) eriti selle artikli 43 15iget 4 ja artikli 54 1diget 4,

ning arvestades jargmist:

(1)  Pdrast Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) 2019/1010 () ette ndhtud muudatusi peavad liikmesriigid
niiiid direktiivi 2010/63/EL kohaselt esitama loa saanud projektide mittetehnilised projektikokkuvotted ja koik
nende ajakohastamised komisjonile elektroonilise edastussiisteemi kaudu. Et komisjonil oleks voimalik luua nende
kokkuvdtete ja ajakohastamiste keskandmebaas ja seda alal hoida ning tagada, et selles leiduvate andmete kohta
saab teha sisulisi otsinguid, on vaja kokkuvdtete ja ajakohastamiste iihtset esitusviisi. Seepdrast tuleks koostada
vormid mittetehniliste projektikokkuvdtete ja nende ajakohastatud versioonide esitamiseks ning liikmesriikidelt
tuleks nduda selliste kokkuvotete ja ajakohastatud teabe iileslaadimist komisjoni loodud andmebaasi.

(2)  Direktiivi 2010/63/EL kohaselt peavad litkmesriigid esitama komisjonile elektroonilise edastussiisteemi kaudu ka
teavet kdnealuse direktiivi rakendamise kohta ja statistilisi andmeid loomade katsetes kasutamise kohta.

(3)  Komisjoni talitused avaldavad liikmesriikide poolt direktiivi 2010/63/EL rakendamise kohta esitatud teabe pohjal
koostatud liiduiilese ilevaate ja ajakohastavad seda korrapdraselt.Direktiivi 2010/6 3/EL kohaselt peavad komisjoni
talitused samuti tegema igal aastal avalikult kittesaadavaks likkmesriikide esitatud statistilised andmed ja nende
pohjal koostatud aruande. Selleks et komisjon saaks molemad nduded tiita, tuleks kdnealuse teabe sisu kehtestada
teabekategooriate kindlaksméaramise teel.

() ELTL 276,20.10.2010, Ik 33.

(¥ Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta médrus (EL) 2019/1010, mis kisitleb keskkonnaga seotud digusaktide alaste
aruandluskohustuste iihtlustamist ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruseid (EU) nr 166/2006 ja (EL)
nr 995/2010, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 2002/49/EU, 2004/35/EU, 2007/2/EU, 2009/147/EU ja 2010/63EL,
ndukogu médrusi (EU) nr 338/97 ja (EU) nr 2173/2005 ning ndukogu direktiivi 86/278/EMU (ELT L 170, 25.6.2019, Ik 115).
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(4)  Rakendamise kohta esitatava teabe kategooriad peaksid vastama direktiivi 2010/63/EL asjakohastele nduetele.
Statistilise teabe puhul on vaja mddrata statistiliste andmete esitamise kategooriad, mida saab kasutada komisjoni
poolt vastavalt direktiivile 2010/63EL loodud avatud juurdepddsuga andmebaasis, kus saab teha otsinguid.

(5)  Etsuurendada ldbipaistvust ja vihendada halduskoormust, tuleks liikkmesriikidelt nduda, et nad kasutaksid komisjoni
loodud andmebaasi direktiivi 2010/63/EL rakendamist kisitleva teabe ning loomade katsetes kasutamist kasitleva
statistilise teabe esitamiseks.

(6)  Liikmesriikide poolt selliste surmamismeetodite kohta esitatavate iiksikasjalike andmete sisu ja vorm, mida peetakse
vihemalt sama humaanseks kui direktiivi 2010/63/EL IV lisas loetletud meetodeid, tuleks kindlaks médrata nii, et
need vdimaldaks ajakohastada konealuses lisas esitatud loetelu loomade surmamise meetodite kohta. Seepdrast on
asjakohane kehtestada vorm, mille abil saab esitada teavet surmamismeetodi, asjaomase loomaliigi ning erandi
tegemise pohjenduse kohta, ning nduda liikmesriikidelt selle vormi kasutamist.

(7)  Volitused, millel kiesolev otsus pdhineb, on omavahel tihedalt seotud, sest molemad késitlevad litkmesriikide
aruandlust direktiivi 2010/63/EL alusel. Seda sisulist seost arvestades ning jirjekindla ja sidusa lahenemisviisi
tagamiseks on asjakohane votta vastu iiks otsus, millega kehtestatakse kdik konealuste volitustega hdlmatud
nduded. Seepirast on vaja komisjoni rakendusotsus 2012707 /EL, () millega on ette nihtud direktiivi 2010/63/EL
artiklis 54 osutatud teabe esitamise iihtne vorm, asendada uue rakendusotsusega, mis pShineb nii direktiivi
2010/63[EL artikli 43 16ikel 4 kui ka artikli 54 16ikel 4. Seetottu tuleks rakendusotsus 2012/707/EL kehtetuks
tunnistada.

(8)  Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas teaduslikel eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Direktiivi 2010/63/EL artikli 43 Idike 3 teise lause kohaldamisel esitavad lifkmesriigid kdesoleva otsuse I lisas kindlaks
madratud teabe, kasutades selleks komisjoni poolt konealuse direktiivi artikli 43 I6ike 4 kolmanda lause kohaselt loodud
andmebaasi. Mittetehnilised projektikokkuvdtted ja nende ajakohastatud versioonid vastavad kiesoleva otsuse I lisas
esitatud vormidele.

Artikkel 2

Direktiivi 2010/63/EL artikli 54 16ike 1 kohaldamisel esitavad liikmesriigid kdesoleva otsuse II lisas kindlaks médratud
teabe, kasutades selleks komisjoni poolt kdnealuse direktiivi artikli 54 16ike 2 kolmanda 15igu esimese lause kohaselt
loodud andmebaasi.

Artikkel 3

Direktiivi 2010/63/EL artikli 54 1dike 2 kohaldamisel esitavad litkmesriigid kdesoleva otsuse III lisas kindlaks méaaratud
teabe, kasutades selleks komisjoni poolt konealuse direktiivi artikli 54 16ike 2 kolmanda 16igu esimese lause kohaselt
loodud andmebaasi.

Artikkel 4

Direktiivi 2010/63EL artikli 54 1dike 3 kohaldamisel esitavad liikmesriigid kédesoleva otsuse IV lisas kindlaks maaratud
teabe, kasutades konealuses lisas sitestatud vormi.

() Komisjoni 14. novembri 2012. aasta rakendusotsus 2012/707 [EL, millega kehtestatakse teabe esitamise iihtne vorm vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2010/63/EL teaduslikel eesmarkidel kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 320, 17.11.2012,
1k 33).
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Artikkel 5

Rakendusotsus 2012/707/EL tunnistatakse kehtetuks alates 17. aprillist 2020. Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele
kisitatakse viidetena kdesolevale otsusele ja loetakse vastavalt V lisa vastavustabelile.

Artikkel 6

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 16. aprill 2020
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Virginijus SINKEVICIUS



24.4.2020 Euroopa Liidu Teataja L 129/19

I LISA

A OSA

Direktiivi 2010/63/EL artikli 43 15ikes 1 osutatud mittetehniliste projektikokkuvdtete esitamise vorm

Projekti pealkiri

Projekti kestus
(kuudes)

Marksonad (kuni 5) (')

Projekti eesmiirk (%) — Alusuuringud (})

(vib teha mitu valikut) — Translatiivsed ja rakendusuuringud (%)

— Oiguslike nduete tditmisega seotud kasutus ja tavaparane tootmine:
— Kvaliteedikontroll (sh partii ohutus- ja potentsusuuringud)
— Muud tdhusus- ja taluvusuuringud
— Toksilisuse ja muud ohutusuuringud, sh farmakoloogilised uuringud
— Tavapdrane tootmine

— Loodusliku keskkonna kaitsmine inimeste voi loomade tervise vdi heaolu
huvides

— Liigi silitamine

— Korgharidus

— Viljadpe

— Kohtuekspertiisi uuringud

— Selliste geneetiliselt muundatud loomade kolooniate sdilitamine, keda ei kasutata
muudes katsetes

Projekti eesmiirgid ja eeldatav kasu

Projekti eesmirkide kirjeldus (nditeks
teatavate teaduse jaoks tundmatute
tegurite kasitlemine voi teaduslikud
voi kliinilised vajadused).

Milline on sellest projektist tdendoli-
selt saadav voimalik kasu? Selgitage,
kuidas projekt aitab kaasa teadusli-
kele edusammudele v&i toob 16pp-
kokkuvdttes kasu inimestele, loo-
madele voi keskkonnale. Kui see on
asjakohane, eristage lithiajalist kasu
(mis ilmneb projekti kestuse jooksul)
ja pikaajalist kasu (mis v&ib tekkida
pdrast projekti 16ppu).

Eeldatav kahju

Millistes katsetes loomi tavaliselt ka-
sutatakse (naiteks siistid, kirurgilised
protseduurid)? Markige nende katse-
te arv ja kestus.
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Milline on eeldatav mdju/kahjulik

moju loomadele, naiteks valu, kaa-

lulangus, mitteaktiivsus/vahenenud

liikumisvdime, stress, kditumishai-

red ja selliste mojude kestus?

Milliseid loomaliike ja kui mitut kat- Hinnanguline arv raskusastmete kaupa

selooma eeldatavasti kasutatakse?

Millised on eeldatavad raskusastmed Hinnan-

ja milline on loomade arv igas ras- Liik (%) guline Taastu- .

kusastme kategoorias (liikide kaupa)? koguary | matu elu- Leebe Maddu- Raske
tegev kas
usega

Mis saab loomadest, kes hoitakse Taaskasutatavate loo- | Elukeskkonda/looma- | Uude elukohta paigutata-

katse 16puni elus? () (%) made hinnanguline kasvatussiisteemi ta- | vate loomade hinnanguline

arv gasiviidavateloomade arv

hinnanguline arv

Esitage pohjendus loomade katse-

jargse kavandatava saatuse kohta.

Asendamise, vihendamise ja tiiustamise pohiméotte kohaldamine

1. Asendamine

Nimetage asjaomases valdkonnas ka-
sutusel olevad loomkatsetega mitte-
seotud alternatiivid ja pohjendage,
miks neid ei ole vdimalik kasutada
projekti eesmarkide saavutamiseks.

2. Vihendamine

Selgitage, kuidas mdirati kindlaks
konealuses projektis  kasutatavate
loomade arv. Kirjeldage kasutatavate
loomade arvu vihendamiseks voetud
meetmeid ning uuringute kavanda-
mise pShimdtteid. Kui see on asjako-
hane, kirjeldage tavasid, mida kasuta-
takse kogu projekti jooksul, et
minimeerida kasutatavate loomade
arvu kooskolas teaduslike eesmarki-
dega. Sellised tavad voivad holmata
nditeks prooviuuringuid, arvutimo-
delleerimist, kudede jagamist ja taas-
kasutust.
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3. Tdiustamine

Tooge nditeid konkreetsetest meet-
metest (nt rangem seire, operatsioo-
nijirgne hooldus, valuravi, loomade
treenimine), mida voetakse seoses
katsetega, et minimeerida loomadele
pohjustatavat heaolu vihenemist
(kahju). Kirjeldage mehhanisme, mil-
le abil saab projekti kestuse ajal kasu-
tusele votta uusi tdiustatud meeto-

deid.

Selgitage loomaliigi valikut ja asjao-
maseid eluetappe.

Tagasiulatuvaks hindamiseks va- Tahtaeg Holmab raskeks klassi- Kasutatakse Muu
litud projekt () fitseeritud katseid ahvilisi pohjus

(") Sealhulgas teaduslikud terminid, mis vdivad koosneda rohkem kui viiest sdnast ning vilja arvatud dokumendis mujal margitud
loomaliigid ja eesmargid.

(%) Valitakse rippmeniiiist.

() Kdesoleva otsuse III lisa kohastele statistilise aruandluse kategooriatele ja alamkategooriatele vastav eesmarkide loetelu.

(*) Liigid vastavalt kdesoleva otsuse III lisas esitatud statistilise aruandluse kategooriatele, lisavalikuga ,tdpsustamata imetaja“ erandjuhtudel
anoniiiimsuse tagamiseks.

() Eelmises vastuses esitatud liigid, mida saab asjakohase kategooria alt valida (osakaalud).

() Liigi kohta v6ib valida mitu varianti.

() Voib teha mitu valikut; kohaldatakse nende litkmesriikide suhtes, mille igusaktide kohaselt tuleb selline teave esitada.
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B OSA

Direktiivi 2010/63/EL artikli 43 15ikes 2 osutatud mittetehnilise projektikokkuvotte ajakohastamiseks esitatava

teabe vorm
Pealkiri (vastavalt mittetehnilisele
projektikokkuvéttele)
Tagasiulatuva hindamise pdhjus (') Kasutatakse Holmab raskeks Muu p&hjus
ahvilisi klassifitseeritud
katseid

Muu pdhjuse selgitus

Eesmirkide saavutamine

Selgitage lithidalt, kas ja mil maéral on saavutatud loa saanud
projekti eesmirgid. Kui eesmirke ei ole saavutatud, siis esita-
ge selle pShjused.

Kas projektil on muid méarkimisvairseid tulemusi?

Millist kasu on toonud seni tehtud t66 ja kas on oodata min-
git muud kasu?

Kas selle projekti tulemusi on levitatud, sealhulgas juhul, kui
hiipoteesid ei ole kinnitust leidnud? Kui jah, siis kirjeldage,
kuidas. Kui ei, siis markige, kuidas ja millal kavatsetakse tu-
lemused avalikustada.

Kahju

Loomade arv tegeliku raskusastme kaupa

Kasutatud loo-
made koguarv | Taastumatu elu-
tegevusega

Loomaliigid (%)
Leebe Mooddukas Raske

Kuidas erinevad tegelik kasutatud loomade arv ja tegelikud
raskusastmed vastavatest hinnangulistest naitajatest? Kui te-
gelik arv on hinnangulisest arvust suurem, siis esitage selle
kohta selgitus. Kui tegelik arv on viiksem, siis esitage selle
kohta selgitus, kui erinevus ei ole tingitud vihendamisest v5i
tdiustamisest.

Kuidas erineb loomade katsejirgne saatus nende kavandatud
saatusest? Esitage selgitus.

Mis tahes tegurid, mis vdivad aidata kaasa asendamise, vihendamise ja tiiustamise pohimotete edasisele
rakendamisele

1. Asendamine

Kas selle projekti tulemusena saadud teadmiste abil on
kindlaks tehtud/vilja arendatud uusi meetodeid, mis voiksid
asendada monel voi kdigil juhtudel loomade kasutamise
sarnastes projektides (sh uute in vitro voi in silico meetodite
viljatootamine/kinnitamine)?
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2. Vihendamine

Kas selle projekti tulemusena saadud teadmiste abil saaks
tdiustada katse kavandamist, et vahendada veelgi loomade
kasutamist? Kui jah, siis kuidas?

Esitage selgitus, kui kasutatud loomade arv oli algselt prog-
noositust vaiksem.

3. Tdiustamine

Esitage selgitus, kui katsete tegelik raskusaste oli vdiksem kui
algselt prognoositud.

Kas selle projekti tulemusena saadud uute teadmiste kohaselt
on kasutatavad loomkatsemudelid endiselt kdige asjakohase-
mad? Palun tdpsustage vajaduse korral loomaliigi/mudeli
kaupa.

Loetlege kdik projekti kiigus rakendatud uudsed tdiustused,
mille eesmirk on vihendada loomadele tehtavat kahju voi
parandada loomade heaolu.

Millised on voimalikud edasise tiiustamise viisid, nditeks ku-
junemisjdrgus tehnoloogiad, meetodid, paremad heaolu hin-
damise meetodid, varasem 16pp-punkt, pidamis- voi kasva-
tusmeetmed?

4. Muu

Kuidas levitatakse tulemusi asendamise, vahendamise ja
tdiustamise pohimotte edasise kohaldamise huvides?

Taiendavad mirkused

(') Voib teha mitu valikut
(% Liigid vastavalt kdesoleva otsuse III lisas esitatud statistilise aruandluse kategooriatele, lisavalikuga ,tipsustamata imetaja“ erandjuhtudel
anoniiiimsuse tagamiseks.
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II'LISA

DIREKTIIVI 2010/63/EL ARTIKLI 54 LOIKES 1 OSUTATUD TEAVE

A. DIREKTIIVI 2010/6 3/EL RAKENDAMISEGA SEOTUD SISERIIKLIKUD MEETMED

Esitage teavet selle kohta, kuidas on pérast viimast aruannet muudetud direktiivi 2010/6 3/EL rakendamisega seotud
siseriiklikke meetmeid.

B. STRUKTUURID JA RAAMISTIK

1. Pidevad asutused (direktiivi 2010/63/EL artikkel 59)

Selgitage padevate asutuste raamistikku, sealhulgas asutuste arvu ja liiki ning nende vastavaid iilesandeid, samuti
selgitage, milliseid meetmeid on vdetud, et tagada direktiivi 2010/63/EL artikli 59 15ike 1 nduete tditmine.

2. Siseriiklik komitee (direktiivi 2010/63/EL artikkel 49)

Selgitage siseriikliku komitee struktuuri ja toimimist ning seda, milliseid meetmeid on v&etud, et tagada direktiivi
2010/63/EL artikli 49 nduete tditmine.

3. Tootajate haridus ja viljadpe (direktiivi 2010/63/EL artikkel 23)

Esitage teavet direktiivi 2010/63/EL artikli 23 ldikes 3 osutatud miinimumnduete kohta; kirjeldage muust
litkmesriigist parit tootajatele esitatavaid hariduse ja viljadppega seotud lisandudeid.

4, Projektide hindamine ja neile loa andmine (direktiivi 2010/63/EL artiklid 38 ja 40)

Selgitage projektide hindamise ja neile loa andmise protsesse ning seda, milliseid meetmeid on vdetud, et tagada
direktiivi 2010/63/EL artiklite 38 ja 40 nduete tditmine.

C. TOIMIMINE
1. Projektid
1.1.  Projektiloa andmine (direktiivi 2010/63/EL artiklid 40 ja 41)

1.1.1. Esitage iga aasta kohta jargmised arvandmed:
a) koik loaandmisotsused ja loa saanud projektid
b) mitu geneerilist projekti vastavalt direktiivi 2010/63EL artikli 40 15ikele 4, mis liigitatakse jargmiselt:
— odiguslike nduete tditmiseks vajalikud projektid;
— projektid, kus loomi kasutatakse tootmise eesmargil;
— projektid, kus loomi kasutatakse diagnoosimise eesmirgil;
¢) loaandmisotsused, mille puhul on 40-pievast tihtaega pikendatud kooskdlas direktiivi 2010/63/EL artikli 41

16ikega 2.

1.1.2. Punkti ¢ kohaldamisel esitage viieaastast aruandlustsiiklit holmav kokkuvdtlik teave selle kohta, miks 40-péevast
tdhtaega on pikendatud.

1.2.  Tagasiulatuv hindamine, mittetehnilised projektikokkuvotted (direktiivi 2010/63/EL artikli 38 ldike 2 punkt f ning
artiklid 39 ja 43)

1.2.1. Selgitage, milliseid meetmeid on voetud, et tagada direktiivi 2010/63[EL artikli 43 16ike 1 nduete tditmine, ning
markige, kas mittetehniliste projektikokkuvotete puhul kehtib ndue tipsustada, kas projekti puhul on vaja sooritada
tagasiulatuv hindamine (direktiivi 2010/6 3/EL artikli 43 15ige 2).
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1.2.2. Esitage iga aasta kohta selliste loa saanud projektide arv, mille puhul tuleb sooritada tagasiulatuv hindamine
vastavalt direktiivi 2010/63/EL artikli 39 loikele 2, ning selliste loa saanud projektide arv, mille puhul tuleb
sooritada tagasiulatuv hindamine vastavalt konealuse direktiivi artikli 38 15ike 2 punktile f. Liigitage iga projekt
iihte jargmistest kategooriatest:

a) projektid, kus kasutatakse ahvilisi;
b) projektid, mis holmavad katseid, mille raskusaste on ,raske®;
¢) projektid, kus kasutatakse ahvilisi ja mis holmavad katseid, mille raskusaste on ,raske;

d) muud projektid, mille puhul tehakse tagasiulatuv hindamine.

1.2.3. Esitage viieaastast aruandlustsiiklit holmav kokkuvotlik teave selle kohta, millised on direktiivi 2010/63/EL
artikli 38 16ike 2 punkti f kohaselt tagasiulatuvaks hindamiseks valitud projektid, mille puhul ei tehta automaatselt
tagasiulatuvat hindamist vastavalt kdnealuse direktiivi artikli 39 Idikele 2.

2. Katsetes kasutamiseks kasvatatud loomad (direktiivi 2010/63/EL artiklid 10, 28 ja 30)

2.1.  Markige selliste katsetes kasutamiseks kasvatatud ja stindinud (sh keisrildikega siindinud) loomade liik ja arv, keda ei
kasutatud itheski katses ja kes surmati selle kalendriaasta jooksul, mis eelnes vahetult viieaastase aruande esitamise
aastale.

2.1.1. Arvestage konealuste loomade hulka need loomad, kes on surmatud elundite vdi kudede saamiseks voi geneetiliselt
muundatud liini loomiseks ja sdilitamiseks, ning kelle kohta ei ole esitatud direktiivi 2010/63/EL artikli 54 15ike 2
kohast aastastatistikat.

2.1.2. Liigitage konealused loomad iihte jargmistest kategooriatest:

a) geneetiliselt normaalsed loomad, kes ei ole m&eldud elundite ja/voi kudede saamiseks;

=5

) geneetiliselt normaalsed loomad, kes on mdeldud elundite ja/voi kudede saamiseks;

) geneetiliselt muundatud loomad, kellelt saadakse elundeid ja/voi kudesid;

(g)

o

) uue geneetiliselt muundatud liini loomise tulemusena saadud geneetiliselt normaalsed loomad (metsiktiiiipi
jarglased);

e) geneetiliselt muundatud loomade liini siilitamise tulemusena saadud loomad, kelle hulka kuuluvad kéik
geneetiliselt muundatud ja metsiktiiiipi jarglased (nii ebasoovitava kui ka soovitava fenotiiiibiga).

2.1.3. Punktis a osutatud kategooria ei hdlma loomi, kes on saadud uue geneetiliselt muundatud liini loomise ja
geneetiliselt muundatud loomade liini siilitamise tulemusena, kes tuleb esitada vastavalt punktides d ja e osutatud
kategooriates.

2.1.4. Punktides b ja c osutatud kategooriad hdlmavad loomi, kes on saadud uue geneetiliselt muundatud liini loomise ja
geneetiliselt muundatud loomade liini sailitamise tulemusena, kui neilt saadakse elundeid ja/voi kudesid.

2.1.5. Punkti 2.1.2 alapunktides d ja e osutatud kategooriad ei hdlma jirgmisi loomi, kelle kohta tuleb esitada direktiivi
2010/63EL artikli 54 15ike 2 kohane aastastatistika:

a) invasiivse meetodi abil genotiipiseeritud loomad;

b) ebasoovitava fenotiiiibiga loomad, kes kogesid kahjulikku moju.

2.2.  Selgitage, milliseid meetmeid on vdetud, et tagada ahviliste hankimisega seoses direktiivi 2010/63/EL
artiklite 10 ja 28 nduete jdrgimine.

3. Erandid

3.1. Esitage viieaastast aruandlustsiiklit hdlmav kokkuvotlik teave selle kohta, millistel juhtudel on tehtud erandeid
vastavalt direktiivi 2010/6 3/EL artikli 10 loikele 3, artikli 12 15ike 1 teisele 16igule ja artikli 33 Iikele 3.
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3.2.  Esitage sama ajavahemiku kohta teave konealuse direktiivi artikli 16 15ikes 2 osutatud erandlike asjaolude kohta,
mille alusel anti luba looma taaskasutamiseks pirast katset, mille kdigus selle looma kannatusi oli hinnatud
rasketeks.

4. Loomade heaolu iiksus (direktiivi 2010/63/EL artiklid 26 ja 27)

Selgitage, milliseid meetmeid on voetud, et tagada direktiivi 2010/63/EL artiklites 26 ja 27 sdtestatud loomade
heaolu tiksuste struktuuri ja toimimist késitlevate nduete tiitmine.

D. ASENDAMISE, VAHENDAMISE JA TAIUSTAMISE POHIMOTE
1. Asendamise, vihendamise ja tiiustamise pohiméte (direktiivi 2010/63/EL artiklid 4 ja 13 ning VI lisa)

1.1. Esitage teavet meetmete kohta, mida on vdetud, et tagada loa saanud projektide raames a) asendamise, b)
vihendamise ja c) tdiustamise pohimdtete rahuldav rakendamine kooskélas direktiivi 2010/6 3 [EL artiklitega 4 ja 13.

1.2.  Esitage teavet meetmete kohta, mida on vdetud, et tagada loomade pidamisel ja hooldamisel nende kasvatamise ja
tarnimisega tegelevates ettevdtetes a) vihendamise ja b) tdiustamise pdhimotete rahuldav rakendamine kooskdlas
direktiivi 2010/63/EL artikliga 4.

2. Katsete kordamise viltimine (direktiivi 2010/63/EL artikkel 46)
Selgitage, kuidas valditakse katsete kordamist, et tagada kooskdla direktiivi 2010/63 [EL artikliga 46.

3. Geneetiliselt muundatud loomadelt koeproovi votmine (direktiivi 2010/63/EL artiklid 4, 30 ja 38)

3.1. Esitage loaga ja loata projektide kiigus geneetilise iseloomustamise otstarbel vdetud koeproovide kohta esindav
teave ja arvandmed liikide, meetodite ja nende tegeliku raskusastme kohta. Kdnealune teave esitatakse ainult selle
kalendriaasta kohta, mis eelneb vahetult viieaastase aruande esitamise aastale.

3.2.  Loetlege kriteeriumid, mille abil tagatakse, et punktis 3.1 nimetatud teave on esindav.
3.3.  Esitage teavet koeproovide vdtmise meetodite tdiustamiseks tehtud joupingutuste kohta.

E. NOUETE TAITMISE TAGAMINE
1. Kasvatajate, tarnijate ja kasutajate tunnustamine (direktiivi 2010/63/EL artiklid 20 ja 21)

1.1.  Esitage iga aasta kohta arvandmed, mis kajastavad koiki aktiivseid tunnustatud kasvatajaid, tarnijaid ja kasutajaid
eraldi.

1.2.  Esitage viieaastast aruandlustsiiklit hdlmav kokkuvdtlik teave nende pohjuste kohta, mille alusel on kasvatajate,
tarnijate ja kasutajate tunnustused peatatud voi tithistatud.

2. Kontrollid (direktiivi 2010/63/EL artikkel 34)

2.1. Esitage iga aasta kohta arvandmed, mis kajastavad kontrolle, liigitades need etteteatatud ja -etteteatamata
kontrollideks.

2.2.  Esitage viieaastast aruandlustsiiklit holmav kokkuvdtlik teave kontrollide peamiste jarelduste kohta.
2.3, Selgitage, milliseid meetmeid on vdetud, et tagada direktiivi 2010/63EL artikli 34 16ike 2 nduete jirgimine.

3. Projektiloa tithistamine (direktiivi 2010/63/EL artikkel 44)

Esitage viieaastast aruandlustsiiklit hdlmav kokkuvétlik teave projektiloa tithistamise pdhjuste kohta.
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4. Karistused (direktiivi 2010/63/EL artikkel 60)

4.1.  Esitage viieaastast aruandlustsiiklit hdlmav kokkuvotlik teave, mis kirjeldab jargmiste juhtude olemust:
a) rikkumised;
b) rikkumiste korral voetud haldusmeetmed;

¢) rikkumiste korral algatatud kohtumenetlused.
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1T LISA

A OSA

Diagramm: direktiivi 2010/63/el artikli 54 16ikes 2 osutatud statistilise teabe esitamise kategooriad



24.4.2020

Euroopa Liidu Teataja

L 129/29

Loomaliik

Hiired (Mus musculus)

Rotid (Rattus norvegicus )

Merisead (Cavia porcellus)

Hamstrid (stidria) (Mesocricetus auratus)

Hamstrid (hiina) (Cricetulus griseus )

Mongoolia liivahiir (Meriones unguiculatus )

Muud nérilised (muud Rodentia)

Kudlikud (Oryctolagus cuniculus )

Kassid (Felis catus)

Koerad (Canis familiaris )

Valgetuhkrud (Mustela putorius furo)

Muud kiskjalised (muud Carnivora)

Hobused, eeslid ja ristandid (Equidae)

Sead (Sus scrofa domesticus)

Kitsed (Capra aegagrus hircus)

Lambad (Ovis aries)

Veised (Bos taurus)

Poolahvilised (Prosimia)

Marmosetid ja tamariinid (nt Callithrix jacchus)

Jaava makaak (Macaca fascicularis)

Reesusmakaak (Macaca mulatta)

Pardikud (Chlorocebus spp.) (tavaliselt kas pygerythrus voi sabaeus)

Paavianid (Papio spp.)

Saimirid (nt Saimiri sciureus)

Muud Uue Maailma ahvide liigid (muud Ceboidea liigid)

Muud Vana Maailma ahvide liigid (muud Cercophicoidea liigid)

Ahvid (Hominoidea)

Muud imetajad (muud Mammalia)

Kodukanad (Gallus gallus domesticus )

Kalkunid (Meleagris gallopavo)

Muud linnud (muud Aves)

Roomajad (Reptilia)

Konnad (Rana temporaria ja Rana pipiens)

Konnad (Xenopus laevis ja Xenopus tropicalis)

Muud kahepaiksed (muud Amphibia)

Véo6tdaanio (Danio rerio)

Ahvenlased (spp. nt sugukondadest Serranidae, Moronidae)

Lohe, forell, paaliad ja harjused (Salmonidae)

(Poeciliidae )

Muud kalad (muud Pisces)

Peajalgsed (Cephalopoda)

Taaskasutus

Taaskasutus (ei/jah)

JAH El

|

Ahvilised?

fl JAH
Muud liigid kui ahvilised — ikol

Liidus tunnustatud kasvataja juures siindinud loomad

Liidus mujal kui tunnustatud kasvataja juures siindinud loomad

Mujal Euroopas siindinud loomad

Mujal siindinud loomad

[Geneetiline staatus

Geneetiliselt muundamata

Geneetiliselt muundatud, ebasoovitava fenotiitibita

Geneetiliselt muundatud, ebasoovitava fenottiiibiga

E

7]

Uue geneetiliselt mt id liini loomine

Uue geneetiliselt muundatud liini loomiseks kasutatud loomad

(ei/jah)
’

Raskusaste

Taastumatu elutegevusega

(Kuni) leebe

Maoddukas

Raske

Kasutuseesmargid

Alusuuringud

Ahvilised (NHP) — stinnikoht

Liidus tunnustatud kasvataja
juures siindinud ahviline

Liidus mujal kui tunnustatud
kasvataja juures siindinud ahviline,
ja mujal Euroopas stindinud ahviline

Aasias stindinud ahviline

Ameerikas siindinud ahviline

Aafrikas stindinud ahviline

Mujal stindinud ahviline

v

|Ahvilised — koloonia liik

IJétkusuutIik koloonia (ei/jah)

Ahvilised — polvkond
FO

F1

F2 voi hilisem

Translatiivsed ja rakendusuuringud

Oiguslike nduete taitmisega seotud kasutus ja tavaparane
tootmine

Loodusliku keskkonna kaitsmine inimeste voi loomade tervise voi
heaolu huvides

Liigi sailitamine

Kérgharidus

Valjadpe kutseoskuste omandamiseks, sailitamiseks voi
parandamiseks

Kohtuekspertiisi uuringud

Selliste valjakujunenud liini geneetiliselt muundatud loomade kolooniate

sailitamine, keda ei kasutata muudes katsetes
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[Teaduslikud alusuuringud

Onkoloogia

Stidame-veresoonkond (vere- ja limfisiisteem)

Narvisiisteem

Hingamiselundkond

Seedekulgla, sh maks

Tugi- ja likumiselundkond

Immuunsiisteem

Kuse-suguelundid / suguelundid

Meeleelundid (nahk, silmad ja kérvad)

Endokriinslisteem/ainevahetus

Arengubioloogia

Multisisteemne

Etoloogia / loomade kéitumine / loomabioloogia

Muud alusuuringud

LOPP

Translatiivsed jar ingud

Inimestel esinev vahktobi

Inimestel esinevad nakkushaigused

Inimestel esinevad stidame-veresoonkonna haigused

Inimestel esinevad narvihaigused ja psuihikahaired

Inimestel esinevad hingamiselundite haigused

Inimestel esinevad seedekulgla haigused, sh maksahaigused

Inimestel esinevad tugi- ja likumiselundkonna haigused

Inimestel esinevad immuunhaigused

Inimestel esinevad kuse-suguelundite / suguelundite haigused

Inimestel esinevad meeleelundite (nahk, silmad ja korvad)
haigused

Inimestel esinevad endokriinelundite/ainevahetushaigused

Muud inimestel esinevad haigused

Loomadel esinevad haigused ja tervisehaired

Loomasoddad

Loomade heaolu

Haiguste diagnoosimine

Taimehaigused

Muu kui 6iguslike nduete taitmisega seotud toksikoloogia

ja okotoksikoloogia

LOPP

Oiguslike nouete taitmisega seotud kasutus

ia

Kvaliteedikontroll (sh partii ohutus- ja potentsusuuringud)

Muud t6husus- ja taluvusuuringud

Toksilisuse ja muud ohutusuuringud, sh
farmakoloogilised uuringud

Tavapérane tootmine tooteliikide kaupa

v

|Oigusakti liik

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevad digusaktid

Veterinaarravimeid ja nende jadke késitlevad digusaktid

Meditsiiniseadmeid kasitlevad Sigusaktid

Toostuskemikaale kasitlevad igusaktid

Taimekaitsevahendeid kasitlevad digusaktid

Biotsiide késitlevad digusaktid

Toitu, sh toiduga kokkupuutuvat materjali kasitlevad
oGigusaktid

Séota, sh sihtloomade, todtajate ja keskkonna
ohutust kasitlevad digusaktid

Kosr ikatooteid késitlevad Sigusaktid

Muud Gigusaktid

Oigusaktide taust

Oigusaktid, millega taidetakse ELi ndudeid

Oigusaktid, millega taidetakse (ksnes riigisiseseid
ndudeid (lidus)

Oigusaktid, millega tidetakse tiksnes valjaspool
ELi kehtivaid n6udeid

LOPP

 Toksilisuse ja muud ohutusuuringud
kontrolliliigi kaupa

Akuutse toksilisuse katsetusmeetodid
(Uhekordne doos) (sh piirkatse)

Nahaérritus/sd6vitus

Naha sensibiliseerimine

Silmaérritus/soévitus

Korduvannuse toksilisus

Kantserogeensus

Genotoksilisus

Reproduktiivtoksilisus

Arengutoksilisus

Neurotoksilisus

Kineetika (farmakokineetika, toksikokineetika,
ravimijadkide kadumine)

Farmakodiinaamika (sh ohutusfarmakoloogia)

Fototoksilisus

Okotoksilisus

Ohutusuuringud toidu- ja séddavaldkonnas

Sihtlooma ohutus

Kombineeritud |6pp-punktid

Muud toksilisuse v6i ohutusuuringud

LOPP

LOPP
LOPP
LOPP

LOPP
LOPP
LOPP
LOPP
LOPP

LOPP
LOPP
LOPP

LOPP
LOPP
LOPP
LOPP

Kvaliteedikontroll (sh partii ohutus-
ja potentsusuuringud)

Partii ohutusuuringud

Pirogeensusuuringud

[Partii potentsusuuringud

[Muu kvaliteedikontroll

LOPP

Tavapa ine tooteliikide
kaupa

Verepohised tooted

Monoklonaalsed antikehad tiksnes astsiidi
meetodil

Monoklonaalsed ja poliiklonaalsed antikehad
(v.a astsiidi meetod)

Muud tooted

LOPP

Akuutse toksilisuse maéramise meetodid

LD50, LC50

Muud letaalsed meetodid
Mi d meetodid

LOPP

K toksilisus

28 paeva voi vahem

29-90 paeva

rohkem kui 90 pdeva

LOPP

Okotoksilisus

Akuutne toksilisus (6kotoksilisus)

Krooniline toksilisus (6kotoksilisus)

Reproduktiivtoksilisus (6kotoksilisus)

Endokriinne toime (6kotoksilisus)

Bioakumulatsioon (6kotoksilisus)

Muu &kotoksilisus

LOPP
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B OSA
Direktiivi 2010/63/EL artikli 54 15ikes 2 osutatud teave

A. ULDSATTED

1. Andmed tuleb esitada looma iga kasutuse kohta.
2. Looma andmete esitamisel tuleb igas andmekategoorias valida vaid iiks vastusevariant.
3. Organite ja kudede saamiseks surmatud loomad

3.1. Organite ja kudede saamiseks surmatud loomade ning sentinel-loomade kohta ei tule statistilisi andmeid esitada,
vilja arvatud juhul, kui esineb mdni jargmistest asjaoludest:

a) surmamine toimus loa saanud projekti raames muul kui direktiivi 2010/6 3/EL IV lisas loetletud meetodil;

b) loom ldbis varasema sekkumise, mis enne tapmist iiletas minimaalse valu, kannatuste, stressi ja piisivate
kahjustuste lave;

¢) loom on geneetiliselt muundatud loomaliinist ja taotluslikult ebasoovitava fenotiiiibiga, mis on avaldunud enne
elundite ja kudede saamiseks teostatud surmamist.

3.2.  Andmed organite ja kudede saamiseks surmatud muude loomade (need, keda ei ole aastastatistikas kajastatud) kohta
esitatakse kidesoleva otsuse II lisa kohaselt viieaastase rakendusaruande osana.

4. Kasvatatud ja surmatud, kuid katses kasutamata loomad

4.1. Iga-aastaseid statistilisi andmeid ei tule esitada kasvatatud ja surmatud, kuid katses kasutamata loomade kohta, vilja
arvatud jargmised loomad:

a) geneetiliselt muundatud loomad, kellel on taotluslik ja ilmnenud ebasoovitav fenotiiiip;

b) sellised loomad, keda on invasiivse meetodi abil genotiipiseeritud (geneetiline iseloomustamine/koeproovide
votmine), mida ei tehtud looma identifitseerimiseks/mirgistamiseks.

4.2. Punkti 4.1 alapunkti b kohaldamisel tdhendab invasiivne meetod sellist meetodit, mis vdib pdhjustada loomale valu,
kannatusi, stressi voi piisivaid kahjustusi, mis on vdrdsed voi suuremad, kui pohjustab hea veterinaartava kohaselt
tehtav ndelatorge.

4.3.  Selliste loomade kohta, keda on kasvatatud ja surmatud, kuid ei ole katses kasutatud, tuleb esitada andmed kiesoleva
otsuse II lisa kohaselt viieaastase rakendusaruande osana.

5. Selliste geneetiliselt normaalsete loomade kohta, kes on siindinud uue geneetilise liini loomise kaigus, ei tule esitada
iga-aastaseid statistilisi andmeid, selle asemel esitatakse nende kohta andmed kiesoleva otsuse II lisa kohaselt
viieaastase rakendamisaruande osana, vilja arvatud juhul, kui selliste loomade genotiipiseerimisel on kasutatud
invasiivset meetodit.

6. Vastsevormid lisatakse parast seda, kui nad on vdimelised iseseisvalt toituma.

7. Imetajate liikide loote- ja embriiovormide kohta ei tule iga-aastaseid statistilisi andmeid esitada. Loendatakse ainult
sindinud (sh keisrildikega siindinud) ja elusaid loomi. Kui uuringud hélmavad nii emaslooma kui jarglast, siis
esitatakse andmed emaslooma kohta, kui ta on ldbinud katse, mis iiletab minimaalse valu, kannatuste, stressi ja
piisivate kahjustuste lave. Jirglaste kohta esitatakse andmed siis, kui nad moodustavad katse lahutamatu osa.

8. Kui loomale pdhjustab katses kasutamine tugevat valu, kannatusi v&i stressi, mis on kauakestvad ja mida ei saa
leevendada, ning olenemata sellest, kas katseks on saadud eelnev luba voi mitte, esitatakse andmed asjaomase looma
kohta raskusastme ,raske” all. Kdesoleva lisa C jao kohaselt tuleb liikmesriigi markuste osasse mérkida loomade liik ja
arv, see, kas erandi kohta oli antud eelnev luba, kasutuse iiksikasjad ja millised olid raskusastme ,raske” iiletamise
pohjused.

9.  Katses kasutatud loomadega seotud andmed esitatakse selle aasta kohta, mil kdnealune katse 16peb. Kui uuringud
kestavad kaks kalendriaastat, voib kdikide kasutatud loomade andmed esitada viimase katse 16ppemise aastal juhul,
kui padev asutus on selle iga-aastase aruandluse suhtes tehtud erandi heaks kiitnud. Rohkem kui kaks aastat kestvate
projektide korral esitatakse andmed loomade kohta nende surmamise v6i surma-aastal.
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10. Kui kasutatakse raskusastmeid ,Muud®, siis tuleb teha markustesse kanne raskusastme ,Muud“ sisu tdiendavaks
jaotamiseks.
11. Geneetiliselt muundatud loomad

11.1.  Statistilise aruandluse puhul osutavad geneetiliselt muundatud loomad iihele jirgmistest:

a) geneetiliselt muundatud (nt transgeensed, nokaut- v8i muul viisil geneetiliselt muundatud) loomad ning
indutseeritud mutantsed loomad (olenemata mutatsiooni liigist);

b) loomad, kelle iseeneslikud kahjulikud mutatsioonid on silitatud konkreetse genotiiiibiga seotud uuringuteks.
11.2.  Andmed geneetiliselt muundatud loomade kohta tuleb esitada jargmistel juhtudel:
a) kui neid on kasutatud uue liini loomiseks;

b) kui neid on kasutatud sellise viljakujunenud liini sdilitamiseks, millel on taotluslik ja ilmnenud ebasoovitav
fenotiitip (vt B jao punkt 10.7);

¢) kui neid on kasutatud muudes kui liini sdilitamisega seotud katsetes.

11.3.  Uue liini loomise kiigus tuleb esitada andmed kdigi geneetilist muutust kandvate loomade kohta. Andmed tuleb
esitada ka superovulatsiooni, vasektoomia ja embriio implantatsiooni eesmairgil kasutatud loomade kohta (kes
vdivad, kuid ei tarvitse olla geneetiliselt muundatud).

11.4. Uue geneetiliselt muundatud liini loomise tulemusena saadud geneetiliselt normaalsete loomade (metsiktiiiipi
jarglased) kohta ei pea andmeid aastastatistikas esitama, vilja arvatud juhul, kui looma on invasiivse meetodi abil
genotiipiseeritud (geneetiline iseloomustamine/koeproovide votmine), mida ei ole tehtud looma identifitseerimi-
seks/mirgistamiseks. Geneetiliselt normaalsed loomad (metsiktiiiipi jirglased), kelle andmeid aastastatistikas ei
esitata, on hdlmatud II lisas kirjeldatud viieaastase rakendamisaruandega.

11.5. Kdesoleva lisa A osas esitatud andmekategooria ,Kasutuseesmargid all tuleb uue geneetiliselt muundatud liini
loomiseks kasutatud loomade puhul valida kategooria vastavalt sellele, mis eesmirgil liin on loodud (iildjuhul
eeldatakse, et need on ,alusuuringud” voi ,translatiivsed ja rakendusuuringud®).

11.6.  Uut geneetiliselt muundatud loomade liini loetakse véljakujunenuks, kui geenimuutuse iilekandumine on stabiilne

(vihemalt kaks generatsiooni), ning kui loomade heaolu hindamine on tehtud.

11.7. Heaolu hindamise kiigus selgitatakse vilja, kas loodud liinil on eeldatavasti taotluslik ebasoovitav fenotiiiip. Kui see
on nii, esitatakse andmed loomade kohta sellest hetkest alates andmekategooria ,Selliste viljakujunenud liini
geneetiliselt muundatud loomade kolooniate siilitamine, keda ei kasutata muudes katsetes” all voi vajaduse korral
muude katsete all, milles neid kasutati. Selliste loomade hulka kuuluvad muu hulgas need, kelle puhul on vaja
spetsiaalset bioturvalist keskkonda (nt spetsiaalne pidamiskord selliste loomade kaitsmiseks, kes on geenimuutuse
tottu eriti tundlikud nakkuse suhtes) vdi lisahooldust vorreldes harilike loomade tervise ja heaolu siilitamiseks
vajaliku hooldusega.

11.8.  Kui heaolu hindamise tulemusel jireldatakse, et loodud liinil ei ole eeldatavasti ebasoovitavat fenotiiiipi, ei ole selle
aretamine katse osa ja selle kohta ei ole vaja andmeid esitada. Selliste loomade hulka kuuluvad muu hulgas
indutseeritavad ja Cre/lox’i liinid, mis ebasoovitava fenotiiiibi avaldumiseks nduavad aktiivset sekkumist.

11.9. ,Selliste viljakujunenud liini geneetiliselt muundatud loomade kolooniate sdilitamine, keda ei kasutata muudes
katsetes”

11.9.1. See andmekategooria hdlmab loomi, kelle abil siilitatakse selliste viljakujunenud liini geneetiliselt muundatud
loomade kolooniaid, kellel on taotluslik ebasoovitav fenotiiiip ja kes selle ebasoovitava fenotiiiibi tdttu on kogenud
valu, kannatusi voi piisivaid kahjustusi. Eesmarki, milleks kdnealust liini sdilitatakse, ei ole vaja markida.

11.9.2. See kategooria holmab ka geneetiliselt muundatud loomi valjakujunenud liini séilitamise ajal, olenemata sellest, kas
liin on taotlusliku soovitava voi ebasoovitava fenotiiiibiga, kes on labinud invasiivse genotiipiseerimise (geneetiline
iseloomustamine/koeproovide vdtmine). Vt B jao punkt 10.7.
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11.10. Andmed koigi muudes katsetes (st selliste, mille eesmark ei ole luua ega siilitada geneetiliselt muundatud liini)
kasutatud geneetiliselt muundatud loomade kohta tuleb esitada vastavate kasutuseesmarkide all (samamoodi kui
geneetiliselt muundamata loomade puhul). Neil loomadel voib, kuid ei tarvitse olla ilmnenud ebasoovitav fenotiiiip.
11.11. Organite ja kudede saamiseks surmatud geneetiliselt muundatud loomad, kellel on ilmnenud ebasoovitav fenotiiiip,
tuleb esitada organite/kudede vastavate esmaste kasutuseesmarkide all.
B. ANDMEKATEGOORIAD
Allpool on jargitud A osas esitatud diagrammi andmekategooriate ja nende rubriikide jarjestust.
1. Loomaliik

Hiired (Mus musculus)

Rotid (Rattus norvegicus)

Merisead (Cavia porcellus)

Hamstrid (siiiiria) (Mesocricetus auratus)

Hamstrid (hiina) (Cricetulus griseus)

Mongoolia litvahiir (Meriones unguiculatus)

Muud nirilised (muud Rodentia)

Kutilikud (Oryctolagus cuniculus)

Kassid (Felis catus)

Koerad (Canis familiaris)

Valgetuhkrud (Mustela putorius furo)

Muud kiskjalised (muud Carnivora)

Hobused, eeslid ja ristandid (Equidae)

Sead (Sus scrofa domesticus)

Kitsed (Capra aegagrus hircus)

Lambad (Ovis aries)

Veised (Bos taurus)

Poolahvilised (Prosimia)

Marmosetid ja tamariinid (nt Callithrix jacchus)

Jaava makaak (Macaca fascicularis)

Reesusmakaak (Macaca mulatta)

Pardikud (Chlorocebus spp.) (tavaliselt kas pygerythrus voi sabaeus)

Paavianid (Papio spp.)

Saimirid (nt Saimiri sciureus)

Muud Uue Maailma ahvide liigid (muud Ceboidea liigid)

Muud Vana Maailma ahvide liigid (muud Cercophicoidea liigid)

Ahvid (Hominoidea)

Muud imetajad (muud Mammalia)
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Kodukanad (Gallus domesticus)

Kalkunid (Meleagris gallopavo)

Muud linnud (muud Aves)

Roomajad (Reptilia)

Konnad (Rana temporaria ja Rana pipiens)

Konnad (Xenopus laevis ja Xenopus tropicalis)

Muud kahepaiksed (muud Amphibia)

Vootdaanio (Danio rerio)

Ahvenlased (spp. nt sugukondadest Serranidae, Moronidae)

Lohe, forell, paaliad ja harjused (Salmonidae)

Gupi, mdoksaba, teravnina-kirevkala, tdhniline mooksaba (Poeciliidae)

Muud kalad (muud Pisces)

Peajalgsed (Cephalopoda)

1.1.  Andmed kalade kohta teatatakse alates iseseisva toitumise etapist, kui kalade seedekulgla on otsast teise avatud ja
kalad tavapdraselt manustaksid soota.

1.2.  See, millal kala hakkab iseseisvalt toituma, on iga liigi puhul erinev ja sdltub paljudel juhtudel temperatuurist, mille
juures neid peetakse. Temperatuur peab olema selline, mille juures siilib kalade optimaalne heaolu. Selle mairab
kindlaks loomade heaolu ja hooldamise ning liigispetsiifilise teabe eest vastutav isik koostoos médratud
veterinaariga. Umbes +28 °C juures hoitavate vo6tdaanio vastsete kohta tuleb andmed esitada viis pdeva parast
viljastamist.

1.3.  Kuna teatavate kala- ja peajalgseliikide isendid on viga viikesed, voib esitada nende hinnangulise arvu.

1.4, Andmed koikide peajalgsete liikide kohta tuleb esitada rubriigis ,Peajalgsed” alates etapist, mil loom suudab
iseseisvalt toituda, st vahetult parast koorumist.

2. Taaskasutus

Taaskasutus (eifjah)

2.1.  Uldine
2.1.1. Looma igast kasutusest tuleb teatada iga asjaomase katse 13pus.

2.1.2. Teave siinnikoha kohta ning ahviliste puhul ka pdlvkonna ja selle kohta, kas loom on saadud jdtkusuutlikust
kolooniast, esitatakse ainult esimest korda kasutatud loomade puhul. Seega ei dokumenteerita kdnealust teavet
taaskasutatud loomade kohta.

2.1.3. Koigis jargmistes andmekategooriates margitakse, mitu korda on loomi katsetes kasutatud. Neid arve ei saa
ristviitamise teel ithendada esimest korda kasutatud loomade koguarvuga.

2.1.4. Mirkida tuleb loomale katse kiigus pdhjustatud tegelike kannatuste raskusaste. Mdnel juhul voib seda mdjutada
eelnev kasutus. Kannatused ei pruugi aga alati jirgmisel kasutamisel suureneda ja voivad teatavatel juhtudel
kohanemise tulemusel isegi viheneda. Seetdttu mairatakse tegelik raskusaste alati kindlaks igal tiksikjuhul eraldi,
vottes arvesse kdigi eelmiste kasutuste mdju.
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2.2.  Taaskasutus ja jatkuv kasutus
Selleks et teha kindlaks, kas on tegemist taaskasutusega, kohaldatakse jargmist.

2.2.1. Uhekordne kasutus tihendab ithe looma kasutamist iihekordsel teadus-|katsetus-/haridus-/koolituseesmargil.
Uhekordne kasutus kestab esimese katsetehnika kasutamisest loomal kuni andmete kogumise ja vaatluste
16petamiseni voi hariduseesmirgi saavutamiseni. Tavaliselt tdhendab tthekordne kasutus ithte eksperimenti, testi voi
katsetehnika harjutamist.

2.2.2. Uhekordne kasutamine vdib holmata mitut etappi (katsetehnikat), mis koik tuleb libida iihe eesmirgi saavutamiseks
ja mille kdigus kasutatakse iihte ja sama looma.

2.2.3. Ettevalmistustoimingud jitkuva kasutuse eesmargil on niiteks:

a) kirurgilised meetodid (nt kaniiiilimine, telemeetriaseadmete paigaldamine, ovariektoomia, kastreerimine,
hiipofiisektoomia);

b) mittekirurgilised meetodid (nt s66tmine modifitseeritud so6daga, diabeedi esilekutsumine, transgeeni
ekspressiooni esilekutsumine);

¢) geneetiliselt muundatud, ebasoovitava fenotiiiibiga loomade aretamine;

d) invasiivse meetodi abil geneetiline iseloomustamine (mida ei ole tehtud looma identifitseerimiseks/margis-
tamiseks) ja mille puhul jirgmise etapina on ndutav selle genotiiiibiga loom.

2.2.4. Kui ettevalmistatud looma kasutatakse kavandatud katses, esitatakse katse 1dpus andmed kogu katse, sealhulgas
koigi ettevalmistuste (olenemata sellest, kus need tehti) kohta, vottes arvesse ettevalmistuste raskusastet. Naiteks
geneetiliselt muundatud looma aretamise ja tema 1dppkasutamise puhul voetakse aruandluses arvesse kdigi
etappidega seotud raskusastet (niiteks fenotiiiibi mdju, kui see on avaldunud; geneetiline iseloomustamine, kui see
on tehtud; ja 18ppkasutus).

2.2.5. Andmed looma kasutamise kohta esitatakse ainult iiks kord kogu katse 16pus, sealhulgas juhul, kui punktis 2.2.3
kirjeldatud ettevalmistusetapid ja 1dppkasutus on toimunud eraldi projektide raames.

2.2.6. Kui ettevalmistatud looma ei ole jargnevalt teaduslikul eesmairgil kasutatud, peab looma surmanud ettevote esitama
ettevalmistamise iiksikasjad statistilistes andmetes eraldiseisva kasutusena vastavalt kavandatud kasutuseesmargile,
eeldusel et looma ettevalmistamisel iiletati minimaalse valu, stressi, kannatuste ja piisivate kahjustuste lavi. Kui aga
konealune ettevalmistamine on seotud geneetiliselt muundatud loomade liini sdilitamisega, esitatakse andmed
loomade kohta B jao punktis 10.7 ette nihtud kriteeriumide alusel.

2.2.7. Kui viljakujunenud liini geneetiliselt muundatud kasvatuskoloonia looma on osana tavapirasest kontrollist
genotiipiseeritud (geneetiline iseloomustamine/koeproovide votmine) kinnitamaks, et genotiiiip ei ole kavandatud
geneetilisest taustast erinev, ning seda looma kasutatakse jargnevalt teises katses, mille puhul konkreetset genotiiiipi
ei ole vaja, peetakse kdnealust kasutamist taaskasutuseks ja koiki selliseid kasutusi kajastatakse statistikas eraldi, see

tihendab:

a) esimene kasutus vastavalt andmekategooriale ,Geneetiliselt muundatud, viljakujunenud liini sdilitamine®, mille
raskusaste soltub looma kogetud tegelikust raskusest, mis on tingitud invasiivsest genotiipiseerimisest, ning

b) taaskasutus vastavalt looma kasutuse eriotstarbele.

3. Muud liigid kui ahvilised - siinnikoht

Liidus tunnustatud kasvataja juures siindinud loomad

Liidus mujal kui tunnustatud kasvataja juures siindinud loomad

Mujal Euroopas siindinud loomad

Mujal siindinud loomad
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3.1. Piritolu oleneb looma siinnikohast, mitte kohast, kust loom on tarnitud.

3.2. ,Liidus tunnustatud kasvataja juures stindinud loomad“ osutab loomadele, kes on siindinud direktiivi 2010/63/EL
artikli 20 kohaselt tunnustatud ja registreeritud kasvatajate juures.

3.3. ,Liidus mujal kui tunnustatud kasvataja juures siindinud loomad“ hélmab muu hulgas metsloomi, pdllumajan-
dusloomi (vilja arvatud juhul, kui kasvataja on tunnustatud direktiivi 2010/63/EL artikli 20 kohaselt), samuti kdiki
direktiivi 2010/63/EL artikli 10 I6ike 3 alusel tehtud erandeid.

3.4.  ,Mujal Euroopas siindinud loomad* hglmab muu hulgas Sveitsis, Tiirgis, Venemaal ja lisraelis siindinud loomi, ning
koondab koiki loomi, olenemata sellest, kas nad on kasvatatud registreeritud voi muu kasvataja juures, ning hdlmab
muu hulgas ka loodusest piiiitud loomi.

3.5.  ,Mujal siindinud loomad“ holmab kdiki loomi, olenemata sellest, kas nad on kasvatatud registreeritud voi muu
kasvataja juures, ning holmab muu hulgas ka loodusest piiiitud loomi.

4. Ahvilised (NHP) - siinnikoht
Liidus tunnustatud kasvataja juures siindinud ahviline
Liidus mujal kui tunnustatud kasvataja juures siindinud ahviline ja mujal Euroopas siindinud
ahviline
Aasias stindinud ahviline
Ameerikas siindinud ahviline
Aafrikas siindinud ahviline
Mujal siindinud ahviline

4.1. Piritolu oleneb looma siinnikohast, mitte kohast, kust loom on tarnitud.

4.2. ,Liidus tunnustatud kasvataja siindinud ahviline“ (ja Norras siindinud ahviline) osutab ahvilisele, kes on siindinud
direktiivi 2010/63EL artikli 20 kohaselt tunnustatud ja registreeritud kasvataja juures.

4.3. ,Liidus mujal kui tunnustatud kasvataja juures siindinud ahviline, ja mujal Euroopas siindinud ahviline” hdlmab muu
hulgas Sveitsis, Tiirgis, Venemaal ja Iisraelis siindinud loomi.

4.4. ,Aasias siindinud ahviline* hdlmab muu hulgas Hiinas siindinud loomi.

4.5. ,Ameerikas siindinud ahviline“ hdlmab P&hja-, Kesk- ja Lduna-Ameerikas siindinud loomi.

4.6. ,Aafrikas siindinud ahviline“ hdlmab ka Mauritiusel siindinud loomi.

4.7.  ,Mujal siindinud ahviline“ hdlmab ka Australaasias siindinud loomi. Andmed esitatakse ka mujal siindinud ahvilise
péritolu kohta.

5. Ahvilised - koloonia liik

Jatkusuutlik koloonia (eifjah)

JJatkusuutlik koloonia“ hdlmab ahvilisi, kes on saadud kolooniatest, milles loomade paljundamiseks kasutatakse vaid
kolooniasiseselt voi teistest jatkusuutlikest kolooniatest saadud, kuid mitte loodusest piiiitud loomi, ning milles
loomi peetakse viisil, mis tagab nende harjumise inimestega.
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6.  Ahvilised - pdlvkond

FO

F1

F2 v6i hilisem

6.1. ,FO“ osutab loomadele, kes on piiiitud loodusest.

6.2. ,F1“osutab vangistuses siindinud loomadele, kelle iiks vdi molemad vanemad on piiiitud loodusest.

6.3. ,F2 vdi hilisem*” osutab vangistuses siindinud loomadele, kelle mélemad vanemad on ise vangistuses siindinud.

7. Geneetiline staatus

Geneetiliselt muundamata

Geneetiliselt muundatud, ebasoovitava fenotiiiibita

Geneetiliselt muundatud, ebasoovitava fenotiiiibiga

7.1.  ,Geneetiliselt muundamata“ on koik geneetiliselt muundamata loomad, sh geneetiliselt normaalsed vanemloomad,
keda on kasutatud uue geneetiliselt muundatud loomaliini loomiseks.

7.2.  ,Geneetiliselt muundatud, ebasoovitava fenotiiiibita“ on

a) uue liini loomiseks kasutatud loomad, kes kannavad geneetilist muutust, kuid kellel ei ole ilmnenud
ebasoovitavat fenotiiiipi;

b) muudes katsetes (st mille eesmirk ei ole luua uut vdi siilitada olemasolevat liini) kasutatud geneetiliselt
muundatud loomad, kellel ei ole ilmnenud ebasoovitav fenotiiiipi.

7.3.  ,Geneetiliselt muundatud, ebasoovitava fenotiiiibiga loomad* on:
a) uue liini loomiseks kasutatud loomad, kellel on ilmnenud ebasoovitav fenotiiiip;

b) sellise viljakujunenud liini sdilitamiseks kasutatud loomad, kelle puhul taotleti ja kellel on ilmnenud ebasoovitav
fenotiiiip;

¢) muudes katsetes (st mille eesmirk ei ole luua uut voi sidilitada olemasolevat liini) kasutatud geneetiliselt
muundatud loomad, kellel on ilmnenud ebasoovitav fenotiiiip.

8. Uue geneetiliselt muundatud liini loomine

Uue geneetiliselt muundatud liini loomiseks kasutatud loomad (eifjah)

Uue geneetiliselt muundatud liini loomiseks kasutatud loomadena médratletakse loomi, keda on kasutatud uue
geneetiliselt muundatud liini loomiseks, eraldatuna muudest ,alusuuringute® vdi translatiivsete ja
rakendusuuringute” tegemiseks kasutatud loomadest. See hdlmab eri liinide ristamist uue geneetiliselt muundatud
liini loomiseks, kui uue liini fenotiiiipi ei saa prognooside kohaselt kindlaks méérata ebasoovitavana.
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9.1.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.2,5.

9.3.

9.3.2.

Raskusaste

Taastumatu elutegevusega

(Kuni) leebe

Keskmine

Raske

Tegelik raskusaste esitatakse iga looma kohta eraldi, vdttes arvesse koige tdsisemat mdju, mida asjaomane loom
kogu katse viltel koges. Selline mdju voib tekkida mitmeetapilise katse mis tahes etapis (mitte tingimata viimases).
Tegelik raskusaste voib olla veelgi raskem voi vdhem raske kui algselt prognoositud klassifikatsioon. Tegeliku
raskusastme médramisel tuleb votta arvesse ka kumulatiivseid kannatusi.

Raskusastmed

Kategooria ,taastumatu elutegevusega“ alla mirgitakse loomad, keda on kasutatud tiielikult iildanesteesia all
teostatud katses, mille 16pus loom enam teadvusele ei tulnud. See hdlmab ka olukorda, kus loomad ei ole
kavandatud toibumisprotseduuri esimese etapi jooksul anesteesiast teadvusele tulnud.

Kategooria ,,(kuni) leebe* alla mirgitakse loomad, keda on kasutatud katses, mille tulemusena nad on liihiajaliselt
kogenud ndrka valu voi stressi voi ndrku kannatusi. See hdlmab ka olukordi, mis ei halvendanud mirkimisvaarselt
loomade heaolu ega iildist seisundit.

See kategooria peab hélmama ka koiki loa saanud projektis kasutatud loomi, kellel ei ole 16puks siiski taheldatud
sellise valu, stressi vdi selliste kannatuste voi piisivate kahjustuste kogemist, mis oleksid vorreldavad hea
veterinaartava kohaselt tehtava ndelatorke pohjustatud valu, stressi, kannatuste voi piisivate kahjustustega;
hoélmatud ei ole siiski loomad, kelle abil siilitatakse selliste viljakujunenud liini geneetiliselt muundatud loomade
kolooniaid, kellel on taotluslik ebasoovitav fenotiiiip ja kelles see fenotiiiip ei ole esile kutsunud valu, stressi,
kannatusi ega piisivaid kahjustusi.

Kategooria ,mdddukas“ alla mirgitakse loomad, keda on kasutatud katses, mille tulemusena nad on liithiajaliselt
kogenud modddukat valu voi stressi voi moddukaid kannatusi voi pikaajaliselt kogenud norka valu voi stressi voi
norku kannatusi voi mis on pdhjustanud nende heaolu vi tildise seisundi mé6duka halvenemise.

Kategooria ,raske* alla mirgitakse loomad, keda on kasutatud katses, mille tulemusena nad on kogenud tugevat
valu voi stressi voi tugevaid kannatusi vdi pikaajaliselt kogenud moddukat valu voi stressi voi moddukaid kannatusi
voi keda on kasutatud katsetes, mis on pdhjustanud nende heaolu voi ildise seisundi tsise halvenemise.

Kategooria ,raske” eelneva loaga voi loata iiletamise korral margitakse asjaomased loomad ja nende kasutus
kategooria ,raske” alla. Kdesoleva lisa C jaos olevasse osasse ,Liikmesriigi markused* tuleb lisada mérkused. Sellistel
juhtudel esitatakse jirgmised andmed: liigid, loomade arv, teave selle kohta, kas erandi tegemiseks oli antud eelnev
luba, kasutuse iiksikasjad ja kategooria ,raske iiletamise pohjused.

Surnuna leitud loomad

. Surnuna leitud loomade puhul mairatakse raskusaste kindlaks vastavalt sellele, kas surma pdhjuseks olid selle

katsega seotud tegurid, milles looma kasutati. Kui need tegurid ei olnud katsega seotud (nditeks sellise
surmajuhtumi korral, mille pohjustasid seadmetes vdi keskkonnakontrollis esinenud puudused; sobimatud
kasvatustavad; katsega mitteseotud haigus voi nakkused), peab teatatud tegelik raskusaste kajastama koige tdsisemat
mdju, mida asjaomane loom kogu katse viltel koges (vilja arvatud surmaeelselt kogetu).

Kui surm on seotud katsega, peab tegelik teatatud raskusaste olema ,raske®, vilja arvatud juhul, kui saab teha
teadmistel pShineva otsuse, et raskusastme saab liigitada madalama kategooria alla.
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9.4.  Loodusest piiiitud loomade kinnipiiiidmine ja transport
Tegelik raskusaste on seotud iiksnes selle looma suhtes 1dbi viidud teadusliku katse mdjuga. Seepdrast ei vdeta

puiidmist ja transporti (vdlja arvatud juhul, kui need on teaduslike katsete konkreetne eesmirk voi eesmirgi osa)
tegeliku raskusastme esitamisel arvesse, ka sellisel juhul, kui loom piitidmise vdi transpordi ajal sureb.

10.  Kasutuseesmirgid

Alusuuringud

Translatiivsed ja rakendusuuringud

Oiguslike nduete tditmisega seotud kasutus ja tavapirane tootmine

Loodusliku keskkonna kaitsmine inimeste vdi loomade tervise voi heaolu huvides

Liigi sdilitamine

Korgharidus

Viljadpe kutseoskuste omandamiseks, sdilitamiseks voi parandamiseks

Kohtuekspertiisi uuringud

Selliste valjakujunenud liini geneetiliselt muundatud loomade kolooniate siilitamine, keda ei
kasutata muudes katsetes

10.1.  Alusuuringud

10.1.1. ,Alusuuringud” on fundamentaalteaduslikud uuringud (sh fisioloogilised); uuringud, mille tulemusel saadakse
teadmisi elusorganismide ja keskkonna normaalse ja ebanormaalse ehituse, toimimise ja kditumise kohta, hdlmab
ka fundamentaalteaduslikke uuringuid toksikoloogias; uuringud ja analiiiisid, mille eesmérk on pigem parem voi
tipsem arusaam teatavast teemast, ndhtusest voi fundamentaalsest loodusseadusest, kui tulemuste konkreetne
praktiline kasutamine.

10.1.2. Selliste loomade kohta, keda on kasutatud sellise uue geneetiliselt muundatud liini loomiseks (sh kahe liini
ristamine), mida kavatsetakse kasutada alusuuringute tegemiseks (nditeks arengubioloogia, immunoloogia), tuleb
andmed esitada vastavalt sellele kasutuseesmargi kategooriale, mille jaoks liin luuakse. Lisaks tuleb nad esitada
andmekategooria ,Uue geneetilise liini loomine — geneetiliselt muundatud liini loomiseks kasutatud loomad* all.

10.1.3. Uue liini loomise kdigus tuleb esitada kdigi geneetilist muutust kandvate loomade andmed. Siin esitatakse ka
loomad, keda on liini loomisel kasutatud niiteks superovulatsiooniks, vasektoomiaks vdi embriio implantat-
siooniks. Teatada ei tule geneetiliselt muundamata (metsiktiiiipi) jarglastest, vilja arvatud juhul, kui looma on
invasiivse meetodiga genotiipiseeritud (geneetiline iseloomustamine/koeproovide votmine), mida ei tehtud looma
identifitseerimiseks/margistamiseks.

10.1.4. Uut geneetiliselt muundatud loomade liini loetakse ,vdljakujunenuks“, kui geneetiline muundumine on
stabiliseerunud (mis kestab vahemalt kahe generatsiooni viltel), ning kui loomade heaolu hindamine on tehtud.

10.2.  Translatiivsed ja rakendusuuringud

10.2.1. ,Translatiivsed ja rakendusuuringud“ osutavad loomadele, keda on kasutatud artikli 5 punktides b ja ¢ nimetatud
eesmarkidel, v.a diguslike nduete tiitmisega seotud kasutus (vt allpool punkt 10.3).

10.2.2. See hdlmab ka uurimuslikku toksikoloogiat ning diguslike nduete tditmist tdendava toimiku (regulatory submission)
ettevalmistamiseks ja meetodite arendamiseks tehtud uuringuid. Siia ei kuulu &iguslike nduete tditmist tdendava
toimiku jaoks vajalikud uuringud.

10.2.3. Selliste loomade kohta, keda on kasutatud sellise uue geneetiliselt muundatud liini loomiseks, mida kavatsetakse
kasutada translatiivsete voi rakendusuuringute tegemiseks (nditeks vahiuuringud, vaktsiinide viljatootamine),
tuleb andmed esitada vastavalt kasutuseesmirgile, mille jaoks liin luuakse. Lisaks tuleb nad esitada
andmekategooria ,Uue geneetilise liini loomine — geneetiliselt muundatud liini loomiseks kasutatud loomad* all.
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10.2.4. Uue liini loomise kaigus tuleb esitada koigi geneetilist muutust kandvate loomade andmed. Siin esitatakse ka
loomad, keda on liini loomisel kasutatud niiteks superovulatsiooniks, vasektoomiaks ja embriio implantat-
siooniks. Teatada ei tule geneetiliselt muundamata (metsiktiiiipi) jarglastest.

10.2.5. Uut geneetiliselt muundatud loomade liini loetakse ,vdljakujunenuks, kui geenimuutuse iilekandumine on
stabiilne (vihemalt kaks generatsiooni), ning kui loomade heaolu hindamine on tehtud.

10.3.  Oiguslike nduete taitmisega seotud kasutus ja tavaparane tootmine

10.3.1. ,,f)iguslike nduete tditmisega seotud kasutus“ hdlmab loomi, keda on kasutatud katsetes, mille eesmérk on tdita
toodete/ainete tootmist ning nende turule laskmist ja seal hoidmist ksitlevad diguslikud nduded, sh toidu ja
sooda ohutuse ja riski hindamine.

10.3.2. See holmab selliste toodete/ainetega seotud katseid, mille puhul diguslike nduete tditmist tdendav toimik oli ette
nahtud, kuid mida 18puks ei tehtud, nditeks seetdttu, et arendaja pidas neid turu jaoks sobimatuks ning seega ei
joutud arendusprotsessiga [dpuni.

10.3.3. ,Tavapdrane tootmine“ holmab loomi, keda kasutatakse selliste toodete tootmisprotsessis nagu antikehad ja
verepShised tooted, nditeks tuleb selle andmekategooria all esitada loomad, keda kasutatakse seerumil pohinevate
ravimite tootmisel.

10.3.4. Siia ei kuulu uute ravimite viljatootamise ajal toimuvad tShususuuringud, mis tuleb esitada andmekategooria
,Translatiivsed ja rakendusuuringud* all.

10.4. Loodusliku keskkonna kaitsmine inimeste vdi loomade tervise voi heaolu huvides

10.4.1. Kategooria alla kuuluvad selliste ndhtuste uurimiseks ja moistmiseks tehtavad uuringud nagu keskkonnareostus ja
elurikkuse vdhenemine ning metsloomi kisitlevad epidemioloogilised uuringud.

10.4.2. Siia ei kuulu diguslike nduete tditmisega seonduv loomade kasutus 6kotoksikoloogilistel eesmarkidel.

10.5.  Korgharidus

See hdlmab koérghariduse programmi raames teoreetiliste teadmiste saamiseks kasutatud loomi.

10.6.  Viljadpe kutseoskuste omandamiseks, sdilitamiseks v6i parandamiseks

See hdlmab loomi, keda kasutatakse praktiliste kutseoskuste omandamiseks ja siilitamiseks, nditeks arstide
koolitamisel.

10.7.  Selliste viljakujunenud liini geneetiliselt muundatud loomade kolooniate siilitamine, keda ei kasutata muudes
katsetes

10.7.1. See kategooria hdlmab loomi, kelle abil siilitatakse selliste véiljakujunenud liini geneetiliselt muundatud loomade
kolooniaid, kellel on taotluslik ebasoovitav fenotiiiip ja kes selle ebasoovitava fenotiiiibi tdttu on kogenud valu,
kannatusi, stressi voi piisivaid kahjustusi. Eesmarki, milleks konealust liini kasvatatakse, ei tule mirkida.

10.7.2. See kategooria holmab ka geneetiliselt muundatud loomi véljakujunenud liini sdilitamise ajal, olenemata sellest,
kas liin on soovitava vdi ebasoovitava fenotiiiibiga, kui kehtib iiks jargmistest tingimustest:

a) genotiiip on kinnitatud invasiivse meetodi abil, mida ei tehtud looma identifitseerimiseks/margistamiseks, ning
loom tapeti ilma edasise kasutamiseta;

b) loomad, kellel on genotiiiip, mida ei soovita sdilitada, on kinnitatud invasiivse meetodi abil, mida ei tehtud looma
identifitseerimiseks/margistamiseks.

10.7.3. See kategooria holmab ka taastuletamist seal, kus seda tehakse iiksnes teaduslikul eesmirgil (st mitte koloonia
tervise/heaolu huvides) viljakujunenud liini sdilitamisel, ning embriio siirdamise ja vasektoomia jaoks kasutatud
loomade puhul.

10.7.4. Kategooria ei hdlma uue geneetiliselt muundatud liini loomiseks ega muudes katsetes (st muu kui loomine/sdi-
litamine) kasutatud loomi.
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11. Teaduslikud alusuuringud
Onkoloogia
Siiddame-veresoonkond (vere- ja liimfististeem)

Narvisiisteem

Hingamiselundkond

Seedekulgla, sh maks

Tugi- ja lilkumiselundkond
Immuunsiisteem
Kuse-suguelundid/suguelundid
Meeleelundid (nahk, silmad ja kdrvad)
Endokriinsiisteem/ainevahetus
Arengubioloogia

Multisiisteemne

Etoloogia/loomade kiitumine/loomabioloogia
Muud alusuuringud

11.1.  Onkoloogia
Kategooria hdlmab koiki onkoloogiauuringuid olenemata sihtsiisteemist.

11.2.  Narvisiisteem
Kategooria hdlmab muu hulgas neuroteadust, perifeerset v6i kesknérvisiisteemi ja psithholoogiat.

11.3.  Tugi- ja liikumiselundkond
See kategooria hdlmab muu hulgas stomatoloogiat.

11.4.  Meeleelundid (nahk, silmad ja kdrvad)

Ninauuringud tuleb esitada andmekategooria ,Hingamiselundkond* ja keeleuuringud kategooria ,Seedekulgla, sh
maks*“ all.

11.5.  Arengubioloogia hdlmab uuringuid, mis késitlevad organismiga seotud muutusi embriiogeneesist (kui seda ei tehta
reproduktiivtoksilisuse uuringu osana) kasvu, vananemise ja surmani ning selle alla kuuluvad muu hulgas rakkude
diferentseerumine, kudede diferentseerumine ja organogenees.

11.6. Multisiisteemne
Kategooria peab hdolmama vaid uuringud, mille esmaseks huviobjektiks on mitu siisteemi, nt teatavate
nakkushaiguste puhul. Kategooria alla ei kuulu onkoloogia.

11.7. Kategooria ,etoloogia/loomade kiitumine/loomabioloogia“ hélmab nii looduses kui ka vangistuses kasvanud
loomade uurimist esmaeesmargiga saada paremaid teadmisi konkreetsete loomaliikide kohta.

11.8.  Muud alusuuringud

11.8.1. Uuringud, mis ei ole seotud eespool loetletud elundite/siisteemidega voi mille kiigus ei uurita konkreetset
elundit/siisteemi.

11.8.2. Enne kategooria ,Muud alusuuringud“ kasutamist tuleks kindlalt veenduda, et ei ole vdimalik kasutada iihtegi

eelmadratud kategooriat.
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11.9. Mirkused

11.9.1. Loomad, keda on kasutatud nakkusetekitajate, siirutajate (niiteks liilijalgsete s66tmine) ja kasvajate tootmiseks ja
sdilitamiseks, muu bioloogilise materjali tootmiseks ning uuringutes kasutatavate antikehade tootmiseks (v.a
hiibridoomrakkude kasvatamine astsiidi meetodil monoklonaalsete antikehade tootmises, mis kuulub kategooria
,Oiguslike nduete tditmisega seotud kasutus ja tavapdrane tootmine liigiti“ alla), tuleb esitada ,Alusuuringute®
vastavate kategooriate all.

11.9.2. Kui loomi kasutatakse rohkem kui ithe kategooria all, esitatakse andmed ainult peamise eesmirgi kohta.

12. Translatiivsed ja rakendusuuringud

Inimestel esinev vihktdbi

Inimestel esinevad nakkushaigused

Inimestel esinevad siiddame-veresoonkonna haigused

Inimestel esinevad ndrvihaigused ja psiithikahdired

Inimestel esinevad hingamiselundite haigused

Inimestel esinevad seedekulgla haigused, sh maksahaigused

Inimestel esinevad tugi- ja litkumiselundkonna haigused

Inimestel esinevad immuunhaigused

Inimestel esinevad kuse-suguelundite/suguelundite haigused

Inimestel esinevad meeleelundite (nahk, silmad ja korvad) haigused

Inimestel esinevad endokriinsiisteemi/ainevahetushaigused

Muud inimestel esinevad haigused

Loomadel esinevad haigused ja tervisehiired

Loomasoddad

Loomade heaolu

Haiguste diagnoosimine

Taimehaigused

Muu kui diguslike nduete tditmisega seotud toksikoloogia ja 6kotoksikoloogia

12.1. Kdik rakendusuuringud, mis on seotud inimese vihktdvega, tuleb esitada andmekategooria ,Inimestel esinev
vahktdbi“ all, olenemata sellest, milline on sihtsiisteem.

12.2. Koik rakendusuuringud, mis on seotud inimese nakkushaigustega, tuleb esitada andmekategooria ,Inimestel
esinevad nakkushaigused” all, olenemata sellest, milline on sihtsiisteem.

12.3. Loomade kasutus, mis on seotud oiguslike nduete tditmisega, nditeks Giguslike nduete tditmisega seotud
kantserogeensusuuringud, ei kuulu andmekategooria ,Translatiivsed ja rakendusuuringud“ alla, vaid esitatakse
kategooria ,Oiguslike nduete tditmisega seotud kasutamine ja tavapirane tootmine* all.

12.4. Ninahaiguste uuringud tuleb esitada kategooria ,Inimestel esinevad hingamiselundite haigused” ja keelehaiguste
uuringud kategooria ,Inimestel esinevad seedekulgla haigused, sh maksahaigused* all.

12.5. Enne kategooria ,Muud inimestel esinevad haigused“ kasutamist tuleks kindlalt veenduda, et selle asemel ei ole
voimalik kasutada ithtegi eelméddratud kategooriat.

12.6. Andmekategooria ,Haiguste diagnoosimine* alla kuuluvad muu hulgas selliste haiguste nagu marut6bi ja botulism
otseseks diagnoosimiseks kasutatud loomad. Kategooria ei hdlma loomi, kelle kasutus on seotud diguslike nduete
tditmisega.
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12.7. Andmekategooria ,Muu kui odiguslike nduete tditmisega seotud toksikoloogia ja okotoksikoloogia“ hélmab
uurimuslikku toksikoloogiat ning diguslike néuete tditmist tdendava toimiku ettevalmistamiseks ja meetodite
arendamiseks tehtud uuringuid. Siia ei kuulu diguslike nduete tditmist tdendava toimiku jaoks vajalikud uuringud
(eeluuringud, maksimaalne talutav annus). Samuti ei holma see Oigusaktide nduete tditmiseks tehtud
annusevahemiku leidmise uuringuid, mis kuuluvad kategooriasse ,Oiguslike nduete tiitmisega seotud kasutus ja
tavapdrane tootmine“/,Muud tohusus- ja taluvusuuringud*.

12.8. Andmekategooria ,Loomade heaolu“ osutab direktiivi 2010/63/EL artikli 5 punkti b alapunkti iii kohastele
uuringutele.

12.9. Mirkused

12.9.1. Andmed selliste loomade kohta, keda on kasutatud nakkusetekitajate, siirutajate (nditeks liilijalgsete s66tmine) ja
kasvajate tootmiseks ja siilitamiseks, muu bioloogilise materjali tootmiseks ning translatiivsetes ja rakendusuu-
ringutes kasutatavate antikehade tootmiseks (v.a hiibridoomrakkude kasvatamine astsiidi meetodil
monoklonaalsete antikehade tootmises, mis kuulub kategooria ,Oiguslike nduete tiitmisega seotud kasutus ja
tavapdrane tootmine liigiti“ alla), tuleb esitada ,Translatiivsete ja rakendusuuringute vastavate kategooriate all.

12.9.2. Kui loomi kasutatakse rohkem kui ithe kategooria all, esitatakse andmed ainult peamise eesmirgi kohta.

13. Oiguslike nduete tditmisega seotud kasutus ja tavapirane tootmine

Kvaliteedikontroll (sh partii ohutus- ja potentsusuuringud)

Muud tdhusus- ja taluvusuuringud

Toksilisuse ja muud ohutusuuringud, sh farmakoloogilised uuringud

Tavapdrane tootmine tooteliikide kaupa

13.1.  Siia ei kuulu uute ravimite viljatootamise ajal toimuvad téhususuuringud, mis tuleb esitada andmekategooria
,Translatiivsed ja rakendusuuringud* all.

13.2.  Andmekategooria ,Kvaliteedikontroll“ alla kuuluvad loomad, keda on kasutatud 18pptoote ja selle koostisosade
puhtuse, piisivuse, tdhususe, tShususe, potentsuse ja muude kvaliteedikontrolli parameetrite kontrollimisel ning
muude kontrollide jaoks, mida on tootmise ajal tehtud registreerimiseks, muude riigisiseste vdi rahvusvaheliste
diguslike nduete tditmiseks voi tootja enda eeskirjade jargimiseks. See holmab muu hulgas piirogeensusuuringuid.

13.3.  Muud tdhusus- ja taluvusuuringud

See kategooria hdlmab biotsiidide ja pestitsiidide tdhususuuringuid ning loomasoodas kasutatavate soodalisandite
taluvusuuringuid. See hdlmab ka annusevahemiku mairamise uuringuid, kui need on tehtud digusaktide nduete
tditmiseks.

13.4.  Toksilisuse ja muud ohutusuuringud (sh inimmeditsiinis, hambaarstiteaduses ja veterinaarmeditsiinis kasutatavate
toodete ja seadmete ohutuse hindamine)

13.4.1. See holmab mis tahes toote voi aine kohta tehtavaid uuringuid eesmargiga selgitada vilja, kuivdrd see vdib
tootmise voi sihiparase voi mittesihipdrase kasutuse tagajirjel voi keskkonnas tegelikult esineva voi esineda vdiva
saasteainena tekitada inimestes v6i loomades ohtlikku voi soovimatut moju.

13.4.2. Kui uvuringud hdlmavad nii emaslooma kui jirglast, siis esitatakse andmed emaslooma kohta, kui ta on labinud
katse, mis iiletab minimaalse valu, kannatuste, stressi ja piisivate kahjustuste live. Andmed jirglaste kohta tuleb
esitada siis, kui jarglased on katse lahutamatu osa, naiteks reproduktiivsuse 1dpp-punktide puhul.
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13.5.  Tavapdrane toodang tooteliikide kaupa

13.5.1. See holmab antikehade ja veretoodete tootmist viljakujunenud meetoditel. See ei holma loomade immuniseerimist
jargnevaks hiibridoomrakkude tootmiseks, mis toimub asjaomases projektis alus- voi rakendusuuringute voi
translatiivsete uuringute eesmdrgil ning mida voetakse arvesse alus- voi rakendusuuringute asjakohase kategooria
all.

13.5.2. Loomade kasutamine antikehade tootmiseks drilistel eesmdrkidel, sealhulgas immuniseerimine jirgnevaks
hiibridoomrakkude tootmiseks, esitatakse kategooria ,Tavapdrane tootmine®/,Monoklonaalsed ja poliiklonaalsed
antikehad (vdlja arvatud astsiidi meetod)“ all. Monoklonaalsete antikehade kultiveerimiseks kasutatav astsiidi
meetod tuleb esitada kategooria ,Tavapidrane tootmine“/,Monoklonaalsed antikehad — ainult astsiidi meetodil” all.

14. Kvaliteedikontroll (sh partii ohutuse ja potentsuse testimine)

Partii ohutusuuringud

Piirogeensusuuringud

Partii potentsusuuringud

Muu kvaliteedikontroll

Partii ohutusuuringud ei hdlma piirogeensusuuringuid, mis tuleb eraldi markida ,piirogeensusuuringute” all.
15. Toksilisuse ja muud ohutusuuringud uuringuliigi kaupa

Akuutse toksilisuse katsetusmeetodid (ithekordne doos) (sh piirkatse)

Nahadrritus/soovitus

Naha sensibiliseerimine

Silmadrritus/soovitus

Korduvannuse toksilisus

Kantserogeensus

Genotoksilisus

Reproduktiivtoksilisus

Arengutoksilisus

Neurotoksilisus

Kineetika (farmakokineetika, toksikokineetika, ravimijaakide kadumine)

Farmakodiinaamika (sh ohutusfarmakoloogia)

Fototoksilisus

Okotoksilisus

Ohutusuuringud toidu- ja so6davaldkonnas

Sihtlooma ohutus

Kombineeritud 16pp-punktid

Muud toksilisuse v6i ohutusuuringud
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15.1. ,Korduvannuse toksilisus“ hdlmab ka immunotoksikoloogilisi uuringuid.

15.2. ,Reproduktiivtoksilisus“ holmab muu hulgas ka iihe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse laiendatud uuringuid, ka
siis, kui on lisatud arengut mdjutava neurotoksilisuse ja immuuntoksilisuse kohordid.

15.3. ,Arengutoksilisus* hdlmab ka arengut mdjutava neurotoksilisuse uuringuid. Uhe generatsiooni reproduktiivtok-
silisuse (sh arenguga seotud neurotoksilisus) laiendatud uuringud esitatakse kategooria ,Reproduktiivtoksilisus* all.

15.4. ,Neurotoksilisus“ hdlmab muu hulgas dgedat hilistoimet (nditeks fosfororgaaniliste ainete hilisneurotoksilisus dgedal
kokkupuutel) ja korduvannuse uuringuid seoses neurotoksilisusega, kuid ei hdlma arengut mdjutavat
neurotoksilisust. Uhte pdlvkonda hdlmavad laiendatud reproduktiivtoksilisuse (sh arenguga seotud neurotoksilisus)
uuringud esitatakse kategooria ,Reproduktiivtoksilisus* all.

15.5. ,Kineetika“ osutab farmakokineetikale, toksikokineetikale, ravimijidkide kadumisele. Kui aga toksikokineetiline
uuring tehakse osana korduvannuse toksilisuse uuringust, mis on seotud diguslike nduete tditmisega, esitatakse see
siiski kategooria ,Korduvannuse toksilisus“ all.

15.6. ,Ohutusuuringud toidu- ja s66davaldkonnas” hélmab ka joogiveeuuringuid (sh sihtlooma ohutusuuring).

15.7. ,Sihtlooma ohutus“ hdlmab selliseid katseid, mille abil tehakse kindlaks, et teatavale loomale mdeldud toodet saab
asjaomase liigi puhul ohutult kasutada (ei holma partii ohutusuuringuid, mis kuuluvad andmekategooria ,Kvaliteedi-
kontroll“ alla).

15.8. ,Kombineeritud 18pp-punktid® holmavad muu hulgas kantserogeensuse ja kroonilise toksilisuse uuringu
kombinatsiooni, sdeluuringuid, milles on kombineeritud reproduktiivtoksilisus ja korduvannuse toksilisus.

16. Akuutse toksilisuse miairamise meetodid

LD50, LC50

Muud letaalsed meetodid

Mitteletaalsed meetodid

16.1. Alamkategooria esitatakse vastavalt kasutatud meetodi liigile, aga mitte raskusastmele, mida loom kdnealuse
meetodi tottu koges.

16.2. ,LD50, LC50“ osutab ainult katsemeetoditele, mis annavad LD50/LC50 punktihinnangu, nagu OECD katsesuunised
203, 403 ja 425.

16.3. ,Muud letaalsed meetodid“ osutavad meetoditele, millega maaratakse ained mingisse klassi, see tadhendab meetoditele
(nt fikseeritud annuse meetodid ja akuutse toksilisuse klassi meetodid), mille alusel méddratakse vahemik, mille
piiresse LD50 vidartus jadks. On tdendoline, et esinevad mdned surmajuhtumid, kuid mitte nii palju kui eeldatavalt
LD50-tiiiipi meetodite puhul.

17.  Korduvannuse toksilisus

28 pideva voi vihem

29-90 pdeva

iile 90 pdeva
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18. Okotoksilisus

Akuutne toksilisus (6kotoksilisus)

Krooniline toksilisus (0kotoksilisus)

Reproduktiivtoksilisus (0kotoksilisus)

Endokriinne toime (6kotoksilisus)

Bioakumulatsioon (6kotoksilisus)

Muu 6kotoksilisus

18.1. Okotoksilisus osutab toksilisusele, mis on seotud vee- ja maismaakeskkonnaga.

18.2. Okotoksilisuse uuringud, milles kisitletakse lithiajalist toksilisust LC/LD50 kindlaks mairamiseks, esitatakse
kategooria ,Akuutne toksilisus (6kotoksilisus) all.

18.3. Pikaajalist toksilisust kisitlevad 6kotoksilisuse uuringud, nditeks varajase elutsiikli katse voi kogu elutsiikli katsed,
tuleb esitada kategooria ,Krooniline toksilisus (6kotoksilisus)* all.

18.4. Tehtud 6kotoksilisuse uuringud, millega hinnatakse eelkdige ainete endokriinseid omadusi, ning milles kisitletakse
nditeks kahepaiksete metamorfoosi, arengut ja kasvu, kalade sugulist arengut ja paljunemist, esitatakse kategooria
,Endokriinne toime (6kotoksilisus)“ all.

19.  Oigusaktide liik

Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevad digusaktid

Veterinaarravimeid ja nende jadke kisitlevad digusaktid

Meditsiiniseadmeid kisitlevad digusaktid

Toostuskemikaale kisitlevad igusaktid

Taimekaitsevahendeid kisitlevad digusaktid

Biotsiide kasitlevad digusaktid

Toitu, sh toiduga kokkupuutuvat materjali kisitlevad digusaktid

Soota, sh sihtloomade, tootajate ja keskkonna ohutust kisitlevad digusaktid

Kosmeetikatooteid kisitlevad digusaktid

Muud digusaktid

19.1. Oigusaktide liiki ei esitata selliste loomade puhul, kelle kasutamine kuulub kategooriasse ,Tavapirane tootmine*.

19.2. Oigusakti liik tuleb esitada vastavalt kavandatud esmasele kasutusele.

19.3. Vee (v.a reovesi) kvaliteeti ksitlevad uuringud esitatakse kategooria ,Toidualased digusaktid” all. Reovee kvaliteeti
késitlevad uuringud esitatakse kategooria ,Muud digusaktid* all.
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20. Oigusaktide taust

Oigusaktid, millega tdidetakse ELi ndudeid

Oigusaktid, millega tiidetakse iiksnes riigisiseseid ndudeid (liidus)

Oigusaktid, millega tiidetakse iiksnes viljaspool ELi kehtivaid ndudeid

20.1. Oigusaktide tausta ei esitata selliste loomade puhul, kelle kasutamine kuulub kategooriasse ,Tavaparane tootmine®.
20.2. Kasutus esitatakse vastavalt piirkonnale, mille jaoks uuringut tehakse, mitte kohale, kus seda tehakse.

20.3. Kui siseriiklikud digusaktid tulenevad liidu digusaktidest, margitakse kasutus kategooria ,Oigusaktid, millega
tdidetakse ELi ndudeid” all.

20.4. Andmekategooria ,Oigusaktid, millega tdidetakse ELi ndudeid“ holmab ka kdiki rahvusvahelisi ndudeid, millega
tihtlasi tdidetakse ka ELi ndudeid (nt ICH, (}) VICH, (3 ja OECD suuniste vdi Euroopa farmakopda monograafiate
kohased uuringud).

20.5. Kui uuring tehakse tthe voi mitme litkmesriigi (mitte tingimata selle liikmesriigi, kus uuring tehakse) digusaktide
taitmiseks, ning ndue ei tulene liidu digusest, margitakse kasutus kategooria ,Oigusaktid, millega tdidetakse iiksnes
riigisiseseid noudeid (liidus)“ all.

20.6. Andmekategooria ,Oigusaktid, millega tdidetakse iiksnes viljaspool ELi kehtivaid ndudeid” valitakse iiksnes juhul,
kui puudub samavairne ndue teha uuring ELi digusaktide taitmiseks.

21. Tavapirane toodang tooteliikide kaupa

Verepohised tooted

Monoklonaalsed antikehad iiksnes astsiidi meetodil

Monoklonaalsed ja poliiklonaalsed antikehad (v.a astsiidi meetod)

Muud tooted

21.1. Tavapirane tootmine tooteliikide kaupa hélmab antikehade ja veretoodete tootmist valjakujunenud meetoditel. See
ei holma loomade immuniseerimist jirgnevaks hiibridoomrakkude tootmiseks, mis toimub asjaomases projektis
alus- voi rakendusuuringute eesmirgil. Kdnealuse immuniseerimine esitatakse alus- voi rakendusuuringute
asjakohase kategooria all.

21.2. Monoklonaalsete antikehade kultiveerimiseks kasutatav astsiidi meetod tuleb esitada kategooria ,Monoklonaalsed
antikehad iiksnes astsiidi meetodil” all.

21.3. Loomade kasutamine antikehade tootmiseks drilistel eesmarkidel, sealhulgas immuniseerimine jirgnevaks
hiibridoomitootmiseks, esitatakse kategooria ,Monoklonaalsed ja poliiklonaalsed antikehad (v.a astsiidi meetod)“ all.

C LIIKMESRIIKIDE MARKUSED

1. Liikmesriigid peavad statistiliste andmete kohta esitama markused. Need markused peavad sisaldama jargmist:

a) uldine teave selle kohta, milliseid suundumuste muutusi on tiheldatud parast eelmist aruandlusperioodi;

(") Inimravimite tehniliste nduete rahvusvaheline iihtlustamisndukogu.
(%) Veterinaarravimite tehniliste registreerimisnduete rahvusvaheline tthtlustamiskonverents
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b) teave selle kohta, kas loomade kasutus on mones konkreetses valdkonnas oluliselt suurenenud voi vihenenud ja
selle pdhjuste analiiis;

c) teave tegelike raskusastmetega seotud suundumustes toimunud muutuste kohta ja nende pShjuste analiiiis;

d) asendamise, vihendamise ja tdiustamise pohimotte juurutamiseks tehtud t66 ning selle moju (kui esineb)
statistikale;

e¢) kui oluline osa kasutatud loomadest on esitatud kategooria ,Muud* all, tuleks selle kategooria alla luua
alajaotused;

f) teave loomade kasutuse kohta kategooriates, mille puhul taotletavate tulemuste saamise meetod voi
katsestrateegia, milles elusloomi ei kasutata, on tunnustatud liidu digusaktide alusel;

g) iksikasjad juhtumite kohta, kus raskusastet ,raske“ on iiletatud, olenemata sellest, kas iiletamine oli eelnevalt
lubatud v&i mitte.

2. Punkti 1 alapunkti g kohaldamisel tuleb esitada:
a) liik;
b) loomade arv:
¢) kas raskusastme ,raske” iiletamine oli eelnevalt lubatud voi mitte;
d) kasutuse iiksikasjad;

e) pohjused, miks raskusaste ,raske” iletati.
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IV LISA

DIREKTIIVI 2010/6 3/EL ARTIKLI 54 LOIKES 3 OSUTATUD TEABE ESITAMISE VORM

Liikmesriik:

Aasta:

Kasutatud meetod

Liik

Pohjendus
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V LISA
VASTAVUSTABEL
Rakendusotsus 2012/707EL Kiesolev otsus

Artikkel 1 Artikkel 2
Artikkel 2 Artikkel 3
Artikkel 3 Artikkel 4
Artikkel 4 Artikkel 6
[ LISA II LISA
II LISA III LISA
[II LISA IV LISA
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