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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/569 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020. dprilis 16.)

a tudomdnyos célokra felhasznilt dllatok védelmérdl sz616 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi

irdnyelv alapjdn a tagillamok éltal benydjtandé informdciok egységes formatumanak és tartalmanak

meghatirozdsir6l, valamint a 2012[707/EU bizottsdgi végrehajtisi hatirozat hatdlyon kiviil
helyezésérdl

(az értesités a C(2020) 2179. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a tudomdnyos célokra felhasznalt allatok védelmérsl sz6lo, 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 43. cikke (4) bekezdésére és 54. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/1010 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) dltal bevezetett modositdsok értelmében
a 2010/63(EU irdnyelv arra kotelezi a tagdllamokat, hogy az engedélyezett projektekrdl nem szakmai jellegti
projekt-osszefoglalokat és adott esetben ezekhez aktualizdlt vdltozatokat nytjtsanak be elektronikus dton a
Bizottsighoz. Annak érdekében, hogy a Bizottsdg létrehozhasson és fenntarthasson egy, az emlitett 6sszefoglalokat
és aktualizdldsokat tartalmazé kozponti adatbdzist, tovabbd hogy abban érdemi keresést lehessen végezni,
gondoskodni kell az 6sszefoglalok és aktualizaldsok egységes formatumardl. Ezért mintdkat kell kidolgozni a nem
szakmai jellegli projekt-Osszefoglalok benytjtasa, illetve aktualizdldsa céljara, és el kell irni a tagéllamok szdmdra,
hogy toltsék fel az Gsszefoglalokat és aktualizdlasokat a Bizottsdg dltal létrehozott adatbazisba.

(2) A 2010/63/EU irdnyelv azt is el6irja, hogy az irdnyelv végrehajtdsdra vonatkoz6 informéciokat, valamint az dllatok
eljarasokban val6 felhasznaldsdra vonatkozé statisztikai informdciokat a tagallamok elektronikus tton nytjtsak be a
Bizottsdghoz.

(3) A 2010/63/EU iranyelv végrehajtasardl a tagallamoktol beérkezett informacidk alapjan a Bizottsdg szolgdlatainak az
Uni6 egészére kiterjedd dttekintést kell kozzétenniiik és rendszeresen aktualizdlniuk.A 2010/63/EU irdnyelv arrdl is
rendelkezik, hogy a Bizottsdg szolgdlatai évente nyilvinosan hozzaférhet6vé tegyék a tagdllamok dltal benydjtott
statisztikai informdciokat és az azokra vonatkoz6 osszefoglal6 jelentést. Annak érdekében, hogy a Bizottsdg eleget
tudjon tenni e két kotelezettségének, meg kell hatdrozni az emlitett informdacidk tartalmat az informacidkategoridk
megdllapitdsa révén.

() HLL276. 2010.10.20., 33. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1010 rendelete (2019. junius 5.) a kornyezettel kapcsolatos jogszabalyok teriiletén a
jelentéstételi kotelezettségek Gsszehangoldsdrol, valamint a 166/2006/EK és a 995/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet,
a 2002/49[EK, a 2004/35[EK, a 2007/2[EK, a 2009/147[EK és a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, a 338/97/EK és
a 2173/2005/EK tandcsi rendelet, tovabbd a 86/278/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsarél (HL L 170., 2019.6.25., 115. 0.).
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(4) A végrehajtassal kapcsolatos jelentéshez haszndlandé informdcidkategéridknak titkroznitik kell a 2010/63/EU
irdnyelv vonatkozo kovetelményeit. A statisztikai informéciokat illetGen meg kell hatdrozni, hogy milyen statisztikai
adatbeviteli kategéridk legyenek a Bizottsdg dltal a 2010/63/EU irdnyelv alapjan létrehozott, kereshetd, nyilt
hozzéatérésti adatbdzisban.

(5) Az atlithat6sdg javitdsa és az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében indokolt megkovetelni, hogy a tagdllamok
a 2010/63[EU irdnyelv végrehajtdsira vonatkoz6 informdci6kat, valamint az dllatok eljardsokban vald
felhasznéldsara vonatkozo statisztikai informaciokat a Bizottsag altal 1étrehozott adatbazis hasznélatédval nyujtsak be.

(6) A 2010/63/EU irdnyelv IV. mellékletében meghatdrozottakkal legaldbb egyenértékiinek tekintett humdanus leslési
modszerekre vonatkozdan a tagillamok altal benyujtandé részletes informdacidk tartalmdt és formdtumdt tgy kell
meghatdrozni, hogy az lehet6vé tegye az emlitett mellékletben szerepld lista naprakészen tartdsat. Ezért indokolt
létrehozni egy olyan sablont, amely lehetévé teszi a médszer tipusdra és az érintett fajokra vonatkozé informéciok,
valamint a mentesség alkalmazdsira vonatkozé indoklds benydjtdsat, és el§ kell irni, hogy a tagdllamok ezt
haszndljék.

(7) Az e hatdrozat alapjat képezd felhatalmazasok szorosan kapcsolédnak egymdshoz, mivel mindketts a tagdllamok
altal a 2010/63/EU irdnyelv alapjan teljesitendd informdacidszolgdltatisra vonatkozik. E lényegi kapcsolat miatt,
valamint a kovetkezetes és koherens megkozelités biztositdsa érdekében helyénvald egyetlen hatdrozatot elfogadni,
amely az emlitett felhatalmazdsok korébe tartoz6 valamennyi kovetelményt elSirja. Igy a 2012707 /EU bizottsdgi
végrehajtdsi hatdrozatot (°), amely a 2010/63/EU irdnyelv 54. cikkében emlitett informdciok benyujtdsinak egységes
formdtumadt hatdrozta meg, fel kell véltani egy 4j, a 2010/63/EU irdnyelv 43. cikkének (4) bekezdésén és 54.
cikkének (4) bekezdésén alapulé 1j végrehajtdsi hatdrozattal. A 2012[/707/EU végrehajtdsi hatdrozatot
kovetkezésképp hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a tudomdnyos célokra haszndlt 4llatokkal foglalkozd
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2010/63/EU irdnyelv 43. cikke (3) bekezdése mdsodik mondatinak alkalmazdsiban a tagdllamok az e hatdrozat 1.
mellékletében szereplS informdacidkat a Bizottsdg dltal az emlitett irdnyelv 43. cikke (4) bekezdésének harmadik
mondatdval 6sszhangban létrehozott adatbézis haszndlatdval nyujtjdk be. A nem szakmai jellegli projekt-osszefoglalokat és
azok aktualizdldsait az e hatdrozat I. mellékletében taldlhaté mintdk alapjin kell elkésziteni.

2. cikk

A 2010/63[EU irdnyelv 54. cikke (1) bekezdésének alkalmazdsaban a tagdllamok az e hatdrozat II. mellékletében szerepld
informdcidkat a Bizottsdg dltal az emlitett irdnyelv 54. cikke (2) bekezdése harmadik albekezdésének els6 mondatdval
osszhangban létrehozott adatbdzis hasznalatdval nydjtjak be.

3. cikk

A 2010/63/EU irdnyelv 54. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsdban a tagallamok az e hatdrozat III. mellékletében szerepld
informdcidkat a Bizottsdg dltal az emlitett irdnyelv 54. cikke (2) bekezdése harmadik albekezdésének els6 mondatdval
osszhangban létrehozott adatbdzis haszndlatdval nydjtjdk be.

4. cikk

A 2010/63[EU irdnyelv 54. cikke (3) bekezdésének alkalmazdsdban a tagdllamok az e hatdrozat IV. mellékletében szerepld
informacidkat az emlitett mellékletben meghatarozott minta haszndlatdval nydjtjdk be.

() A Bizottsig 2012/707[EU végrehajtdsi hatdrozata (2012. november 14.) a tudomdnyos célokra felhasznlt dllatok védelmérdl
sz6l6 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv szerinti jelentéstétel egységes formatumanak meghatdrozasarél (HL L 320.,
2012.11.17., 33. 0.).
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5. cikk

A 2012/707[EU végrehajtasi hatdrozat 2020. dprilis 17-én hatalyat veszti. A hatdlyon kiviil helyezett hatdrozatra torténd
hivatkozdsokat az V. mellékletben taldlhaté megfelelési tdbldzattal osszhangban az e hatdrozatra torténd hivatkozasként

kell értelmezni.

6. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2020. dprilis 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
Virginijus SINKEVICIUS
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A.RESZ

Minta a 2010/63/EU irdnyelv 43. cikkének (1) bekezdésében emlitett nem szakmai jellegii projektosszefoglalok

benydjtisihoz
A projekt cime
A projekt id§tartama
(hénapokban)
Kulcsszavak (max. 5) (')
A projekt célja (%) - Alapkutatds ()
(Tobb vilasz is lehetséges.) —  Transzldcios és alkalmazott kutatds (*)

— Hatésagi vizsgalatok és rutinszerd gydrtas:

— Mindség-ellendrzés (ideértve a gyartdsi tételek drtalmatlansdgi és
hatdserdsségi vizsgdlatat)

— Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgalat
— Rutinszerd gydrtds

- Atermészetes kornyezet védelme az emberek vagy dllatok egészsége vagy jolléte
érdekében

— Fajok megGrzése

- FelsGoktatds

- Képzés

— Igazsdgiigyi orvostani vizsgdlat

- A géntechnoldgidval médositott, egyéb eljardsokban nem haszndlt 4llatok
kolénidinak fenntartdsa

A projekt célkitiizései és virhat6 el6nyei

Ismertesse a projekt célkittizéseit
(példaul bizonyos tudoményos is-
meretek megszerzése, tudomdnyos
vagy klinikai sziikségletek kielégité-
se)!

Milyen potenciélis el6nyok szar-
mazhatnak a projektbdl? Ismertesse,
hogy a projekt hogyan jarulhat hozza
a tudomadny fejlédéséhez, illetve mi-
ért lehet hasznos az emberek, az 4l-
latok és a kornyezet szempontjabol!
Adott esetben kiilonbséget kell tenni
a r6vid tdvi (a projekt idGtartama
alatt jelentkezd) és a hossza tavi (a
projekt befejezését kovetSen jelent-
kez6) elényok kozott.

Viarhaté artalmak

Milyen eljarasoknak vetik ald az 4l-
latokat (pl. injekciok, sebészeti bea-
vatkozdsok)? Adja meg ezen eljdrds-
ok szdmét és idStartamat!
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Melyek az allatokra gyakorolt varha-
t6 hatdsok/karos hatdsok, példaul
fdjdalom, stlyveszteség, inaktivi-
tas/csokkent mozgasképesség,
stressz, rendellenes viselkedés, és
mekkora e hatdsok id6tartama?

Milyen fajokat és mennyi dllatot fog- Becsiilt szamok siilyossigonként
nak varhatban haszndlni? Mik a vér-
hat6 stilyossagi kategoridk és hany . Bec§ﬁ1t .,
éllat esik egy-egy kategoridba (fajon- Faj () teljes Erzéste- o,
ként)? szam lenitéses- Envhe Mérsé- Slvos
tilaltats- Y kelt 4
sos

Mi torténik az eljdrds végén életben | Az ismételt felhasznd- | A megfelel§ élGhelyre | A kihelyezendd dllatok be-

maradt 4llatokkal? () (%) lisra szant dllatok be- | vagy dllattartdsi rend- csiilt szdma

csiilt szdma szerbe val6 visszajut-

tatdsra szdnt édllatok
becsiilt szima

Kérjiik, indokolja meg az dllatok ter-
vezett sorsat az eljdrds utdn!

A helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités alkalmazdsa

1. Helyettesités

Az adott teriileten milyen, dllatok fel-
hasznaldsit nem igényl§ alternativdk
allnak rendelkezésre, és miért nem
hasznélhatok e projekt céljaira?

2. Csokkentés

Fejtse ki, hogy a projektben hasznd-
landé éllatok szdmat hogyan hatdr-
oztdk meg! Ismertesse a haszndland6
dllatok szdmdanak csokkentése érde-
kében tett lépéseket és a vizsgalatok
megtervezéséhez haszndlt elveket!
Adott esetben irja le, hogy a projekt
sordn a tudomdnyos célkittizésekkel
osszhangban milyen gyakorlatokat
alkalmaznak a haszndlt dllatok szd-
ménak minimalizdldsdra! Példdul ki-
sérleti tanulmdnyok alkalmazisa,
szamitgépes modellezés, a szovetek
megosztasa és ismételt felhaszndldsa.
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3. Tokéletesités

Ismertesse az dllatok kiméletét (kdro-
sitdsdnak minimalizaldsat) szolgdl6
konkrét intézkedéseket (pl. fokozott
ellendrzés, miitét utdni ellatds, fdjda-
lomcsillapitds, az éllatok tanitdsa)! fr-
ja le azokat a mechanizmusokat,
amelyek lehet6vé teszik a projektid6-
tartama alatt elérhetévé vilo leg-
Gjabb tokéletesitési technikdk alkal-
mazasat!

Indokolja a faj és a relevéns életsza-
kaszok kivalasztdsat!

A visszahat6 hatdlyd értékelésre Hatdrid§ Sulyos eljardsokat tar- Nem emberi Egyéb
kivélasztott projekt (') talmaz f6emldsoket ok
hasznal

(") Hasznalhat6k olyan tudoményos kifejezések is, amelyek tobb mint 5 kiilondllé sz6bol éllnak, de ne adjon meg itt a dokumentum mds
részében feltiintetett fajokat és célokat.

() A legordilé menii segitségével kell megadni.

() Az e hatdrozat IIl. mellékletében szerepld statisztikai jelentéstételi kategoridknak és alkategéridknak megfeleld célok.

(*) Az e hatdrozat III. mellékletében szerepld statisztikai jelentéstételi kategoridknak megfelel§ fajok; kivételes esetekben a névtelenség
megdrzése érdekében haszndlhatd a ,meg nem hatdrozott emlds” megjel6lés.

() Az el6z8 vélaszban emlitett fajok kapcsdn, a megfeleld kategoridk szerint kell megadni (ardnyok).

() Egy faj kapcsan tobb vélasz is lehetséges.

() Tobb valasz is lehetséges; azokban a tagdllamokban alkalmazand, ahol a szabdlyozds megkoveteli ezen informdacié megadasat.
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B. RESZ

Minta a 2010/63/EU irdnyelv 43. cikkének (2) bekezdésében emlitett nem szakmai jellegii projektosszefoglalok
aktualizaldsihoz

Cim (a nem szakmai jellegii projektosszefoglal szerint)

A visszahat6 hatélyti értékelés oka (')

Nem emberi
féemldsoket
haszndl

Silyos eljirdso-
kat tartalmaz

Egyéb ok

Az ,Egyéb ok” kifejtése

A kitiizott célok teljesiilése

Roviden fejtse ki, hogy az engedélyezett projekt célkittizései
teljestiltek-e, és ha igen, milyen mértékben! Amennyiben a
célok nem teljesiiltek, ismertesse ennek okait!

Sziilettek-e mds jelentSs megéllapitdsok?

Eddig milyen eredményekkel szolgdlt a munka, és milyen to-
vabbi eredmények varhatok?

Sor keriilt-e a projekt eredményeinek terjesztésére, ideértve
azt is, ha a feltételezések nem nyertek igazoldst? Ha igen, kér-
jiik, ismertesse ennek médjat! Ha nem, jelezze, hogy az ered-
mények nyilvinossdgra hozatala hogyan és mikor varhat6!

Artalmak

Az egyes stlyossagi kategoridkba es§ egyedek szima

A hasznilt

Faj () egyedek szima

Erzéstelenité-
ses-talaltatdsos

Enyhe

Mérsékelt

Sdlyos

Hogyan viszonyul az alkalmazott egyedszdm és a valds sil-
lyossig a becslésekhez? Ha a tényleges szaimok magasabbak a
becsiilteknél, kérjiik, adjon magyardzatot! Ha a tényleges
szamok alacsonyabbak, kérjiik, adjon magyardzatot, kivéve,
ha ez a kiillonbség a csokkentés vagy a tokéletesités eredmé-
nyel!

Hogyan viszonyul a vizsgélat végén életben maradt dllatok
sorsa a varthoz? Kérjiik, adjon magyardzatot!

A helyettesités, csokkentés és tokéletesités kovetelményének tovibbi alkalmazisihoz esetlegesen hozzdjirulé

tényezdk:

1. Helyettesités

A projekt keretében szerzett ismeretek alapjan azonositot-
tak-e olyan 0j megkozelitést, amellyel részben vagy teljesen
kivélthat6 az allatok hasznélata hasonl6 projektekben
(ideértve az 1j in vitro vagy in silico technikdk kifejleszté-
sét/hitelesitését)?
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2. Csokkentés

A projektbdl szdrmazd ismeretek alapjan lehet-e javitani a
kisérlet felépitését az dllatok felhaszndldsanak tovabbi csok-
kentése érdekében, és ha igen, hogyan?

Adjon magyardzatot arra, ha a felhasznélt dllatok szdma ala-
csonyabb volt az eredetileg tervezettnél!

3. Tokéletesités

Adjon magyarazatot arra, ha a stilyossdg kedvezébben ala-
kult az eredetileg tervezettnél!

A projekt keretében szerzett tij ismeretek alapjdn az alkalma-
zott allatkisérleti modellek tovébbra is a legmegfelelbbek?
Ezt adott esetben fajonként/modellenként kell kifejteni.
Sorolja fel azokat az tjszer( tokéletesitési médokat, amelye-
ket a projekt sordn az allatokat éré artalmak csokkentése
vagy az allatok jollétének javitdsa érdekében vezettek be!
Mik az esetleges tovabbi tokéletesitési lehetSségek, példaul
kialakul6ban 1év6 technologidk vagy eljdrdsok, a jolléti érté-
kelési modszerek javitdsa, kordbbi végpontok, allattartdsi/te-
nyésztési intézkedések?

4. Egyéb

Hogyan terjesztik a helyettesités, a csokkentés és a tokélete-
sités kovetelményének tovabbi alkalmazdsira vonatkozd
megéllapitdsokat?

Tovébbi észrevételek

(") Tobb valasz is lehetséges.
() Az e hatdrozat II. mellékletében szerepld statisztikai jelentéstételi kategoridknak megfelel§ fajok; kivételes esetekben a névtelenség
megGrzése érdekében hasznélhat6 a ,meg nem hatdrozott emlds” megjelolés.
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II. MELLEKLET

A 2010/63/EU IRANYELV 54. CIKKENEK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT INFORMACIOK

A. A 2010/63/EU IRANYELV VEGREHAJTASARA VONATKOZO NEMZETI INTEZKEDESEK

Szamoljon be a 2010/63EU irdnyelv végrehajtdsaval kapcsolatos tagdllami intézkedésekben az el6z4 jelentés 6ta
tortént valtozasokrol!

B. VEGREHAJTASI STRUKTURA ES KERET

1. A hatdskorrel rendelkez§ hatosigok (a 2010/63/EU irdnyelv 59. cikke)

Ismertesse az illetékes hatdsagok keretrendszerét, igy a hatdsigok szdmét és tipusit, valamint azok feladatait,
tovabba irja le a 2010/63/EU irdnyelv 59. cikkének (1) bekezdésében foglalt kovetelményeknek valé megfelelés
biztositdsa érdekében hozott intézkedéseket!

2. Nemzeti bizottsdg (a 2010/63/EU irdnyelv 49. cikke)

Ismertesse a nemzeti bizottsdg felépitését és miikodését, valamint a 2010/63EU irdnyelv 49. cikkében foglalt
kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében hozott intézkedéseket!

3. A személyzet oktatisa és képzése (a 2010/63[EU irdnyelv 23. cikke)

Ismertesse a 2010/63[EU irdnyelv 23. cikkének (3) bekezdésében emlitett minimumkéovetelményeket! Térjen ki a
mas tagallambdl érkez személyzetre vonatkozd tovabbi oktatdsi és képzési kovetelményekre!

4. A projektek értékelése és engedélyezése (a 2010/63/EU irdnyelv 38. és 40. cikke)

Ismertesse a projektértékelési és -engedélyezési eljardsokat, valamint a 2010/63/EU irdnyelv 38. és 40. cikkében
foglalt kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében hozott intézkedéseket!

C. MUKODES
1. A projektek
1.1. A projektengedélyek odaitélése (a 2010/63/EU irdnyelv 40. és 41. cikke)

1.1.1. Az egyes évekre vonatkozdan adja meg a kovetkezSk szdmat:
a) engedélyezésrdl sz616 hatdrozatok és engedélyezett projektek;

b) a 2010/63/EU irdnyelv 40. cikkének (4) bekezdése szerinti azonos tipust projektek a kovetkezd kategéridk
szerint:

— aszabdlyozasi kovetelmények teljesitésére irdnyulé projektek;
- az éllatokat termelési célbdl felhaszndlé projektek;
— az allatokat diagnosztikai célbdl felhaszndl6 projektek;

¢) azon engedélyezési hatdrozatok, amelyek kapcsin a 2010/63/EU irdnyelv 41. cikke (2) bekezdésének
megfelel6en meghosszabbitottdk a 40 napos hataridét.

1.1.2. A ¢) pont alkalmazdsaban az Otéves jelentéstételi ciklusra vonatkozd osszefoglaléd tdjékoztatdst kell nytjtani a 40
napos hatdridé meghosszabbitdsanak okairdl.

1.2.  Visszahat6 hatdlyil értékelés, nem szakmai jellegii projekt-osszefoglalék (a 2010/63/EU irdnyelv 38. cikke (2) bekezdésének f)
pontja, valamint 39. és 43. cikke)

1.2.1. Ismertesse a 2010/63[EU irdnyelv 43. cikke (1) bekezdésében foglalt kvetelményeknek valé megfelelés érdekében
hozott intézkedéseket, és jelezze, hogy a nem szakmai jellegii projekt-6sszefoglalokban meg kell-e hatdrozni, hogy
a projekt értékelendd-e visszahato hatéllyal (a 2010/63/EU irdnyelv 43. cikkének (2) bekezdése)!
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1.2.2. Adja meg az egyes években engedélyezett olyan projektek szadmat, amelyeket a 2010/63/EU irdnyelv 39.
cikkének (2) bekezdése értelmében visszahaté hatdlya értékelésnek kell aldvetni, valamint azon engedélyezett
projektek szamadt, amelyeket az irdnyelv 38. cikke (2) bekezdésének f) pontja alapjan kell visszahaté hatéllyal
értékelni! Az egyes projekteket sorolja be az aldbbi tipusok egyikébe:

a) nem emberi f6eml6sok haszndlatdval jar6 projektek;
b) ,stlyos” besoroldsu eljarasokat magukban foglalé projektek;
¢) nem emberi f6emlésok haszndlatdval jar6 és ,silyos” besoroldsti eljardsokat magukban foglal6 projektek;

d) egyéb olyan projektek, amelyeket visszahaté hatalyt értékelésnek kell aldvetni.

1.2.3. Adjon az otéves jelentéstételi ciklusra vonatkozé Gsszefoglald tdjékoztatdst a 2010/63/EU irdnyelv 38. cikke (2)
bekezdésének f) pontja alkalmazdsiban visszahaté hatdlyt értékelésre kivilasztott azon projektek jellegérdl,
amelyeket a 39. cikk (2) bekezdése értelmében nem kell automatikusan visszahatd hatéllyal értékelni

2. Az eljirisok sordn val6 felhaszndldsra tenyésztett dllatok (a 2010/63/EU irdanyelv 10., 28. és 30. cikke)

2.1.  Adja meg az eljarasokban valé felhaszndldsra tenyésztett, (akdr természetes titon, akdr miitéti beavatkozdssal)
megsziiletett, de semmilyen eljardsban nem hasznalt és az 6téves jelentés benytjtdsdnak évét kozvetleniil megel6z6
naptari évben leolt allatok fajait és egyedszdmat!

2.1.1. Itt kell jelenteni a szervek vagy szévetek kinyerése érekében ledlt, valamint a géntechnoldgidval mddositott
fajtavonal létrehozdsa és fenntartdsa céljabol létrehozott dllatokat, amelyek nem szerepelnek a 2010/63/EU irdnyelv
54. cikkének (2) bekezdése szerinti éves statisztikdkban.

2.1.2. A széban forg dllatokat sorolja be az aldbbi tipusok egyikébe:

a) genetikailag normalis, szervek és/vagy szovetek kinyerésére nem haszndlt dllatok;

=5

) genetikailag normadlis, szervek és/vagy szovetek kinyerésére nem hasznalt allatok;

(e)

) géntechnoldgidval médositott, szervek és/vagy szovetek kinyerésére nem haszndlt dllatok;

o

) géntechnoldgidval médositott fajtavonal létrehozdsa sordn létrejott, genetikailag normdlis dllatok (vad tipusii
utédok);

e) géntechnoldgidval moédositott fajtavonal fenntartdsdbol szdrmazé éllatok, vagyis minden géntechnoldgidval
modositott, vad tipust, kdros vagy nem kéros fenotipust ut6d.

2.1.3. Az a) pontban emlitett kategéria nem vonatkozik a géntechnoldgidval médositott Gj fajtavonal létrehozdsa és
fenntartdsa céljabol létrehozott dllatokra, ezeket a d) és az €) pont szerinti kategéridkban kell jelenteni.

2.1.4. A D) és a ¢) pontban emlitett kategéridk vonatkoznak a géntechnoldgiaval médositott 4j fajtavonal létrehozasa és
fenntartasa céljabdl 1étrehozott allatokra, ha azokat szervek és/vagy szovetek kinyerésére hasznaljak.

2.1.5. A 2.1.2. d) és e) pontokban emlitett kateg6ridkbol kizdrandok az aldbbi, a 2010/63/EU irdnyelv 54. cikkének (2)
bekezdése szerinti éves statisztikakban jelentendd allatok:

a) az invaziv médszerekkel genotipizalt dllatok;

b) azon kdros fenotipusu dllatok, amelyek kedvezdtlen hatdst szenvedtek el.

2.2.  Ismertesse a f6emlGs dllatok beszerzése sordn a 2010/63/EU irdnyelv 10. és 28. cikkében foglalt kovetelményeknek
valé megfelelés érdekében hozott intézkedéseket!

3. Mentességek

3.1.  Adjon az 6téves jelentéstételi ciklusra vonatkozd osszefoglalé tdjékoztatdst a 2010/63/EU irdnyelv 10. cikkének (3)
bekezdése, 12. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése és 33. cikkének (3) bekezdése alapjin biztositott
mentességek koriilményeirgl!
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3.2.  Ugyanezen id@szak tekintetében adjon tdjékoztatast az emlitett irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett
rendkiviili koriilményekrsl, amelyek mellett engedélyezték egy dllat ismételt felhaszndldsat egy olyan eljdrast
kovet8en, amely az allat szdmadra stlyosnak értékelt szenvedéssel jart!

4. Allatjolléti testiilet (a 2010/63/EU irdnyelv 26. és 27. cikke)

Ismertesse a 2010/63[EU irdnyelv 26. és 27. cikke szerinti dllatjolléti szervek felépitésére és miikodésére vonatkozd
kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében hozott intézkedéseket!

D. A HELYETTESITES, A CSOKKENTES ES A TOKELETESITES ELVE

1. A helyettesités, csokkentés és tokéletesités elve (a 2010/63[EU irdnyelv 4. és 13. cikke, valamint VL
melléklete)

1.1. Ismertesse azokat az intézkedéseket, amelyekkel biztositjdk, hogy az engedélyezett projektek keretében
a 2010/63[EU irdnyelv 4. és 13. cikkével osszhangban kielégit6 mértékben foglalkozzanak a) a helyettesités, b) a
csokkentés és ¢) a tokéletesités elvével!

1.2. Ismertesse azokat az intézkedéseket, amelyekkel biztositjidk, hogy a tenyészt§ és beszallitd létesitményekben

a 2010/63[EU irdnyelv 4. cikkével osszhangban az elhelyezés és a gondozds sordn kielégitd mértékben
foglalkozzanak a) a csokkentés és b) a tokéletesités elvévell

2. A pérhuzamos eljirdsok elkeriilése (a 2010/63/EU irdnyelv 46. cikke)

[tja le, hogyan biztositjdk a parhuzamos eljdrasok elkeriilését a 2010/63/EU irdnyelv 46. cikkének megfelelGen!

3. Szovetmintavétel géntechnoldgidval médositott dllatok esetében (a 2010/63[EU irdnyelv 4., 30. és 38.
cikke)

3.1. A projektengedéllyel, illetve anélkiil végzett genetikai jellemzés céljdbol végzett szovetmintavétel tekintetében adjon
reprezentativ informdcidkat és szamokat a fajok, a mddszerek és azok tényleges sulyossaga tekintetében! Ezt az
informdciét csak az 6téves jelentés benyujtasat kozvetleniil megel6z8 naptdri évre vonatkozdan kell megadni.

3.2.  Sorolja fel a 3.1. pontban szerepld informdci6k reprezentativitdsa érdekében alkalmazott kritériumokat!
3.3.  Szamoljon be a szovetmintavételi modszerek finomitdsa érdekében tett eréfeszitésekrsl!

E. VEGREHAJTAS
1. A tenyésztGk, a beszillitok és a felhaszndlok engedélyezése (a 2010/63[EU irdnyelv 20. és 21. cikke)
1.1.  Adja meg évenkénti bontdsban az Gsszes engedéllyel rendelkez§ aktiv tenyésztd, beszallit6 és felhaszndld szdmat!

1.2.  Adjon az otéves jelentéstételi ciklusra vonatkozd Osszefoglald tdjékoztatdst a tenyészték, a beszdllitok és a
felhasznalok szdmadra kiadott engedélyek felfiiggesztésének vagy visszavondsanak okairdl!

2. Vizsgilatok (a 2010/63/EU iranyelv 34. cikke)

2.1. Adja meg az egyes években elvégzett vizsgilatok szdmdt, megkiilonboztetve a bejelentett és az elGzetes
figyelmeztetés nélkili vizsgdlatokat!

2.2.  Adjon az 6téves jelentéstételi ciklusra vonatkozé osszefoglalé tdjékoztatdst a vizsgalatok 6 eredményeir6l!

2.3.  Ismertesse a 2010/63/EU irdnyelv 34. cikkének (2) bekezdésében el8irt kovetelményeknek valé megfelelés
érdekében hozott intézkedéseket!

3. A projektengedélyek visszavondsa (a 2010/63/EU irdnyelv 44. cikke)

Adjon az otéves jelentéstételi ciklusra vonatkozé Osszefoglald tdjékoztatdst a projektengedélyek visszavondsinak
okairol!
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4. Szankcidk (a 2010/63/EU irdnyelv 60. cikke)
4.1.  Adjon az otéves jelentéstételi ciklusra vonatkozé 6sszefoglal6 tdjékoztatdst az aldbbiak jellegérdl:

a) jogsértések;
b) ajogsértésekre valaszul hozott kozigazgatasi intézkedések;

¢) ajogsértésekre valaszul hozott jogi 1épések.
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1. MELLEKLET

A.RESZ

A 2010/63/EU IRANYELV 54. CIKKE (2) BEKEZDESENEK MEGFELELO STATISZTIKAI INFORMACIOK
BEVITELEHEZ HASZNALANDO KATEGORIAK FOLYAMATABRAJA
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|Allatkategoriak

Egér (Mus musculus)

Patkany (Rattus norvegicus)

Tengerimalac (Cavia porcellus)

Sziriai aranyhdrcsog (Mesocricetus auratus)

Kinai torpehoércsdg (Cricetulus griseus)

Mongol futéegér (Meriones unguiculatus)

Egyéb ragcsalok (egyéb Rodentia)

Nyul (Oryctolagus cuniculus)

Macska (Felis catus)

Kutya (Canis familiaris )

Vadaszgorény (Mustela putorius furo)

Egyéb ragadozdk (egyébCarnivora)

L6, szamar, 6szvér (Equidae)

Sertés (Sus scrofa domesticus)

Kecske (Capra aegagrus hircus)

Juh (Ovis aries)

Szarvasmarha (Bos taurus)

Félmajmok (Prosimia)

Selyemmajom és oroszlanmajom (pl. Callithrix jacchus)

Kozonséges makaké (Macaca fascicularis)

Rhesusmajom (Macaca mulatta)

sabaeus)

Pavian (Papio spp.)

Maokusmajom (pl. Saimiri sciureus)

Az Ujvilagi majmok egyéb fajai (egyéb Ceboidea fajok)

Az 6vilagi majmok egyéb fajai (egyéb Cercopithecoidea fajok)

Emberszabast majmok (Hominoidea)

Egyéb emlésok (egyéb Mammalia)

Hazi tyuk (Gallus gallus domesticus)

Pulyka (Meleagris gallopavo)

Egyéb madarak (egyéb Aves)

Hiillsk (Reptilia)

A Rana nembe tartozé béka (Rana temporaria és Rana pipiens)

A Xenopus nembe tartozé béka (Xenopus laevis és Xenopus tropicalis )

Egyéb kétéltiiek (egyéb Amphibia)

Zebrahal (Danio rerio)

Farkassugér (pl. a Serranidae vagy a Moronidae csaladba tartozo fajok)

Lazac, pisztrang, szajbling- és pérfajok (Salmonidae)

Guppi, kardfarku hal, molli és platti (Poecilidae)

Egyéb halak (egyéb Pisces)

Labasfejiiek (Cephalopoda)

[Ismételt felhasznalas (Nem/Igen)

IGEN NEM

Nem emberi féemlés?
NfM IGEN

Nem emberi féemldstdl eltérd fajok — Sziiletési hely

Engedélyezett tenyészténél az Unidban sziletett

Nem engedélyezett tenyészténél az Unidban sziiletett

Eurépa mas részén sziletett

Mashol sziiletett allatok

v
-«
A

Genetikai statusz

Géntechnolégiaval nem médositott

Géntechnolégiaval moédositott, karos fenotipus nélkuli

Géntechnol6gidval moédositott, karos fenotipussal rendelkezé

v

Uj, géntechnoldgiaval moédositott fajtavonal lIétrehozasa

Uj, géntechnoldgiaval médositott fajtavonal/torzs létrehozasahoz

felhasznalt allatok (Nenvigen)

Sulyossag

Erzéstelenitéses-tulaltataso:

Enyhe

Mérsékelt

Sulyos

Célok

Alapkutatas

»INem emberi féemlésok — Sziiletési hely

Engedélyezett tenyészténél az Unidban sziiletett

Nem engedélyezett tenyészténél az Unidban
sziiletett, vagy Eurépa mas részén sziiletett

Azsidban sziletett

Amerikdban sziiletett

Afrikdban sziletett

Mashol sziiletett

|

INem emberi féemlésok — a koldnia tipusa

|Onfenntarté kolénia (Nem/Igen)

'

Nem emberi féeml6sok — A generacio tipusa

FO

Fi1

F2 vagy magasabb

Transzlaciés és alkalmazott kutatas

Hatdsdgi vizsgalatok és rutinszer( gyartas

A természetes kornyezet védelme az emberek vagy allatok
egészsége vagy jolléte érdekében

Fajok megérzése

Felsdoktatas

Képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartadsa vagy
fejlesztése céljabol

|gazsaguigyi orvostani vizsgalat

Egyéb eljarasokban nem hasznalt, géntechnolégiaval médositott
allatok stabil fajtavonalai kolénidinak fenntartasa

END

END
END

END
END
END
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| asi vizsgalatok

l‘g:nmog iai
rdiovaszkularis, verképzoszervi és nyirokrendszeri

Idegrendszeri

Légzorendszeri

Gaszirontesztinalis (amajatis beleertva

Csont- és izomrendszeri

Immunrendszeri

Orogenttalis/szaporodas! szervrendszer

Erzekszervi (bor, szem és fiil)

Endokrin rendszerrel/anyagcserével kapcsolatos

Fejlodesbiologiai

Multiszisztemas

Etologiavalat-viselkedgstanvalatoiologial

Egyéb alapkutatas

END

Transzlacios és alkalmazott kutatas
mberi rakbetegsegel

Emberi fert626 betegsegek

[Emben kardiovaszkulans betegsagel

Emberi idegrendszen &s mentalis betegsegek

Emberi légzoszervi betegségek

Emberi gasztrointesztinalis betegségek
(a majbetegségeket is beleértve)

Emberni vazizomrendszen betegsegek

Emberi immunbetegsegek

Embern urogenttalis/szaporodas) betegsegek

Emberi érzékszervi (bér-, szem- és fiil-)
betegségek

Emberi endokrin/anyagcsere-betegségek

Egyeb emberi betegségek

A atBetegsegeR

Takarmanyozas

Allatjollét

Betegsegek diagnozisa

Novenybetegségek

Nem hatdsag toxikologial &s Okotoxikologial vizsgalatok

END

|Hatésagi vizsgélatok és rutinszerd gyartas

Mindség-ellendrzés (ideértve a gyartasi tételel
artal agi és hataserdsségi vizsgalatat)

Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgalatok

] Toxicitasi és egyéb biztonsagi vizsgalatok, ideértve

a farmakolégiat is

Rutinszer(i gyartas — éktipusok

Aj aly tipusa

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos jogszabalyok

Allatgy6gyaszati készitményekkel és maradvanyaikkal
kapcsolatos jogszabalyok

Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo6 jogszabalyok

Ipari vegyi anyagokra vonatkoz6 jogszabalyok

Novényvédo szerekre vonatkozo ji al:

Biocidokra vonatkoz jogszabalyok

ekre vonatkozo i alyok, ideértve az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokra
vonatkoz6 jogszabalyokat is

Takarmar assal kapcsolatos j alyok, ideértve
a célallatok, a munkaer és a kornyezet biztonsagaval
kapcsolatos jogszabalyokat is

Kozmetikai ter

Egyéb jogszabalyok

A aly eredete
Unios ko Iményeket kielégito joc alyok

Kizarélag nemzeti ko ényeket kielégit6 jc alyok
(az Unién belil)

Kizarélag nem unios ko ényl kielégitd j alyok

END

Toxicitasi és egyél
tipus szerint

Akut (egyszeri d6zisu) toxicitasi vizsgalati médszerek (ideértve
a hatarérték-vizsgalatot is)

Borirritacio/-korr6zio

Szemirritacié/-korrézié

Ismételt dozisu toxicitas

Rakkelt6 hatas

Genotoxicitas

Reprodukcios toxicitas

Fejl6dési toxicitas

Neurotoxicitas

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika,
maradékanyag-kiliriilés)

Farmakodinamia (ideértve a biztonsagi farmakolégiat is)

Fototoxicitas

Okotoxicitas

Elelmezési és takarmanyozasi teriileten végzett
artalmatlansagi vizsgalat

Célallatok biztonsagara vonatkozd vizsgalat

Kombinalt végpontok

Egyéb toxicitasi vagy ar agi vizsgalat

END

END
END
END

END
END
END
END
END

END
END
END

END
END
END
END

(ideértve a gyartasi tételek

ar iés g

A gyarasi telelek artal 39T vizsgalata

Pirogenitas-vizsgalatok

A gyartasi tételek hataserésségi vizsgalata

[Egyéb minBség-ellendrzések

END

Rutinszer(i gyartas — terméktipusok
&rbal elGallitott termékel

Kizarolag a hasvizkér el6idézésén alapuld
monoklonélis antitesttermelés

Monoklondlis és poliklondlis antitesttermelés
(kivéve a hasvizkor eléidézésén alapuld
médszereket)

Egyéb termékek

END

Akut toxicitasi vizsgalati modszerek

LD50, LC50

Egyéb letélis médszerek

Nem letalis médszerek

END
dézisu
0-28 nap
29-90 nap
90 napnal hosszabb
END

Okotoxicitas

Akut toxicitas (Okotoxicitas)

Krénikus toxicitas (6kotoxicitas)

Reprodukcios toxicitas (6kotoxicitas)

Endokrin aktivitds (6kotoxicitas)

Bioakkumulacio (6kotoxicitas)

Egyéb Okotoxicitas

END
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B. RESZ
A 2010/63/EU irdnyelv 54. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdciok

A. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. Az adatokat minden egyes felhasznalds tekintetében jelenteni kell.
2. Azegy dllat felhaszndldsdrdl sz6l6 informdcid jelentésekor kategbridnként egy lehetSségét kell kivalasztani.
3. Aszervek vagy szovetek kinyerése érdekében leolt dllatok

22

3.1. A szervek vagy szovetek kinyerése érdekében leolt dllatokra és a jelzGallatokra nem vonatkozik az éves statisztikai
informdci6szolgdltatds, kivéve, ha:

a) a leolésre olyan engedélyezett projekt keretében keriil sor, amely a 2010/63/EU irdnyelv IV. mellékletében nem
emlitett médszert hasznal;

b) az dllat a ledlést megel6z6 valamely beavatkozds sordn a minimaélisndl nagyobb mértékii fdjdalmat, szenvedést,
stresszt és maradando kdrosoddst szenvedett el;

c) az éllat géntechnoldgidval méddositott, szandékoltan kdros fenotipust fajtavonalba tartozik, és a szervek vagy
szovetek kinyerése érdekében torténd leolés el6tt a kdros fenotipus megnyilvanult.

3.2. A szervek vagy szovetek kinyerése érdekében leolt egyéb dllatokr6l (amelyekrSl az éves statisztikik nem
tartalmaznak informdaciét) az e hatdrozat 1. melléklete szerinti 6téves végrehajtdsi jelentés keretében kell beszdmolni.

4. Az eljérdsban valo felhasznalds nélkiil ledlt tenyésztett dllatok

4.1. Az eljardsban val6 felhaszndlds nélkil leolt tenyésztett dllatokra nem vonatkozik az éves statisztikai informdci6szol-
géltatds, kivéve, ha:

a) géntechnoldgidval mddositott, szdndékoltan karos fenotipust éllatok, amelyeknél a karos fenotipus
megnyilvanult;

b) az éllatokat az azonositastdlfjeloléstSl eltérd céllal, invaziv mddszerrel genotipizaltdk (genetikai jellemzés-
nek/szovetmintavételnek vetették ald).

4.2. A 4.1b) pont alkalmazdsiban invaziv modszer az, amely a helyes édllatorvosi gyakorlatnak megfelelGen végzett
téiszirds altal kivaltottal azonos vagy anndl nagyobb mértékdi fdjdalmat, szenvedést, stresszt vagy maradandé
kdrosodast okozhat az dllatnak.

4.3. Az eljdrasban vald felhasznalds nélkiil ledlt tenyésztett allatokrdl az e hatdrozat II. melléklete szerinti otéves
végrehajtési jelentés keretében kell beszdmolni.

5. Az (j fajtavonal létrehozdsa sordn szilletett, genetikailag normalis dllatokra nem vonatkozik az éves statisztikai
informdcidszolgaltatas, ezekrsl az e hatdrozat II. melléklete szerinti Otéves végrehajtasi jelentés keretében kell
beszamolni, kivéve, ha azokat invaziv mddszerrel genotipizaltak.

6.  Aldrvadllapotban lév§ dllatokrdl csak akkor kell jelentést tenni, ha képesek onalléan taplalkozni.
7. Az eml6s6k magzataira vagy embridira nem vonatkozik az éves statisztikai informacibszolgdltatds. Csak a

soon 4

(természetes tton vagy miitéti beavatkozdssal) megsziiletett és életben 1év§ allatokrol kell beszdmolni. Amennyiben
egy vizsgdlat mind az anyaallatra, mind az utddra kiterjed, az anyat akkor kell szerepeltetni a jelentésben, ha a
minimdlisnal nagyobb mértékd fdjdalmat, szenvedést, stresszt és maradandd kdrosodast szenvedett el. Az utédokrdl
akkor kell beszamolni, ha azokat felhasznaljak egy eljardsban.

8. Amennyiben egy allat felhaszndldsa olyan stlyos fdjdalmat, szenvedést vagy stresszt okoz, amely tartds és nem
enyhithetd, jelentéstételkor a ,stlyos” kategéridba kell sorolni, fiiggetleniil attdl, hogy az eljirdst elGzetesen
engedélyezték-e vagy sem. Az e melléklet C. szakasza szerinti tagdllami beszdmol6éban meg kell adni az érintett
allatok fajat, egyedszamat, az elGzetes engedély meglétét vagy hidnydt, a felhasznalds részleteit, valamint a ,stlyos”
besorolas tallépésének okat.

9. Az eljardsokban felhaszndlt dllatokrdl az eljards végének megfelel§ évben kell beszdmolni. A két naptari évet feloleld
projektek esetében van lehetéség arra, hogy az 6sszes felhaszndlt dllatrél a projekt végének évében adjanak szdmot,
ha az illetékes hatdsdg engedélyezi az éves jelentéstételtd] vald eltérést. A két naptri évnél hosszabb id6tartami
projektekben haszndlt dllatokrol ledlésiik vagy elpusztuldsuk évében kell informdcidkat szolgdltatni.
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10. Az ,Egyéb (...)" kategéridk hasznalatat a beszamoldban ki kell fejteni.

11.  Géntechnolbgidval médositott dllatok
11.1. A statisztikai informdcidszolgéltatds keretében ,géntechnolégidval médositott dllatok” az aldbbiak:

a) a géntechnoldgidval médositott (transzgénikus, génkiiitéses vagy egyéb médon maédositott génallomdny) és a
szandékoltan kivaltott mutdciéval érintett dllatok (a mutdci6 jellegétdl fuggetleniil);

b) aspontdn kdros mutdcidval érintett és az adott genotipus kutatdsa céljdra megtartott allatok.
11.2. A géntechnoldgidval médositott allatokrol az alabbi esetekben kell jelentést tenni:
a) ha az dllatot 4j fajtavonal létrehozdsdhoz hasznaltdk;

b) ha az édllatot egy szdndékolt és megnyilvdanul6 kdros fenotipust stabil fajtavonal fenntartdsahoz haszndltdk (lasd
a B. szakasz 10.7. pontjat);

¢) ha az dllatot a fajtavonal fenntartdsan kiviili egyéb eljarasokban hasznéltdk.

11.3. Az j fajtavonalak 1étrehozdsa sordn létrejott minden modositott géndllomdnyd éllatrdl jelentést kell tenni.
Ezenfelill jelenteni kell a szuperovuldcidhoz, vazektémidhoz, embridbeiiltetéshez hasznélt allatokat is (akar
géntechnoldgidval mddositottak, akdr nem).

11.4. A géntechnoldgidval médositott Gj fajtavonal létrehozdsa sordn létrejott, genetikailag normdlis 4llatokra (vad tipust
utédokra) nem vonatkozik az éves statisztikai informacidszolgéltatds, kivéve, ha azokat az azonositastdl/jeloléstsl
eltér céllal, invaziv moddszerrel genotipizéltak (genetikai jellemzésnek/szovetmintavételnek vetették ald). A
genetikailag normalis (vad tipusti utdd) dllatokrdl, amelyekrdl az éves statisztikdk nem tartalmaznak informaciét, a
1. melléklet szerinti 6téves végrehajtdsi jelentés keretében kell beszdmolni.

11.5. Az e melléklet A. részében szereplS ,Célok” kategéridban az 1j, géntechnoldgidval mddositott fajtavonal
létrehozdsdhoz haszndlt dllatokat az annak a célnak megfelel§ kategoridba kell sorolni, amelynek érdekében az j
fajtavonalat létrehoztak (ez altalaban vagy az alapkutatds, vagy a transzlacios és alkalmazott kutatds).

11.6. Egy géntechnoldgidval médositott 1j fajtavonal vagy torzs akkor tekinthetd stabilnak, ha a genetikai médosulds
megbizhat6an 6roklédik, vagyis minimum két generdcion dt kimutathatd, és a jolléti értékelés lezarult.

11.7. A jolléti értékelés azt tdrja fel, hogy az Gjonnan létrejott fajtavonalndl vdrhaté-e szdndékolt kdros fenotipus
megjelenése. Ha igen, akkor az abba tartozé allatokat az ,Egyéb eljdrdsokban nem haszndlt, géntechnoldgidval
modositott dllatok stabil fajtavonalai kol6nidinak fenntartdsa” kategéridban kell jelenteni, vagy adott esetben azon
eljarasok szerint, amelyekben azokat haszndljdk. Ezen dllatok némelyikének kiilonleges biolégiai védelemre (pl. a
fert6zésekre a genetikai modosulds miatt killonosen fogékony éllatokat megévéd tartdsi koriilményekre), vagy a
szokdsosndl gondosabb elldtdsra van szitksége egészsége és jolléte megdrzése érdekében.

11.8. Amennyiben a jolléti értékelés azt dllapitja meg, hogy egy fajtavonalban kdros fenotipus megjelenése nem varhatd,
annak tenyésztése nem mindsill eljardsnak, és nem vonatkozik rd a jelentéstétel. Ez a helyzet tobbek kozott az
indukalhat6 és a cre-lox vonalakkal, amelyek esetében a karos fenotipus megnyilvanuldsdhoz aktiv beavatkozdsra
van sziikség.

11.9. Egyéb eljardsokban nem haszndlt, géntechnolégidval médositott dllatok stabil fajtavonalai kolénidinak fenntartdsa

11.9.1. Ide tartoznak a géntechnoldgidval médositott, szandékoltan kéros fenotipusi és a kdros genotipus kovetkeztében

fdjdalmat, szenvedést, stresszt vagy maradandé kdrosoddst elszenvedd éllatok stabil fajtavonalai kol6nidinak
fenntartasdhoz hasznalt allatok. A vonal fenntartdsanak céljat nem kell jelenteni.

11.9.2. Szintén ide tartoznak a stabil fajtavonal fenntartdsahoz haszndlt, géntechnolégiaval médositott dllatok, figgetleniil
attol, hogy a fajtavonal szdndéloktan kdros fenotipusti-e, ha azokat invaziv moédszerrel genotipizéltdk (genetikai
jellemzésnek/szovetmintavételnek vetették ald). Lasd a B. szakasz 10.7. pontjat.



2020.4.24. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 129/33

11.10. Az egyéb eljdrasokban (nem egy géntechnoldgidval médositott fajtavonal létrehozasa vagy fenntartdsa érdekében)
haszndlt, géntechnoldgidval médositott llatokrdl a felhasznalds céljanak megfelel§ kategéridban kell beszdmolni
(ugyantigy, mint a géntechnoldgidval nem médositott dllatok esetében). Ez fiiggetlen att6l, hogy megnyilvanul-e
esetitkben karos fenotipus.

11.11. A géntechnolbgidval médositott, kdros fenotipusd, szervek vagy szovetek kinyerése érdekében ledlt dllatokrdl a
szervek vagy szovetek felhasznaldsdnak elsGdleges célja alapjn kell jelentést tenni.

B. ADATBEVITELI KATEGORIAK
Az aldbbi szakaszok az A. részben szerepl§ folyamatdbra kategéridinak és alkategoridinak sorrendjét kovetik.

1. Allatkategé6ridk

Egér (Mus musculus)

Patkdny(Rattus norvegicus)

Tengerimalac (Cavia porcellus)

Sziriai aranyhorcsog(Mesocricetus auratus)

Kinai torpehorcsog (Cricetulus griseus)

Mongol futdegér (Meriones unguiculatus)

Egyéb ragcsalok (egyéb Rodentia)

Nyl (Oryctolagus cuniculus)

Macska (Felis catus)

Kutya (Canis familiaris)

Vaddszgorény (Mustela putorius furo)

Egyéb ragadozok (egyéb Carnivora)

L6, szamdr, 0szvér (Equidae)

Sertés (Sus scrofa domesticus)

Kecske (Capra aegagrus hircus)

Juh (Ovis aries)

Szarvasmarha (Bos taurus)

Félmajmok (Prosimia)

Selyemmajom és oroszlainmajom (pl. Callithrix jacchus)

Kozonséges makakoé (Macaca fascicularis)

Rhesusmajom (Macaca mulatta)

Cerkofmajom (Chlorocebus spp.) (dltaldban vagy pygerythrus vagy sabaeus)

Pavian (Papio spp.)

Mékusmajom (pl. Saimiri sciureus)

Az Gjvilagi majmok egyéb fajai (egyéb Ceboidea fajok)

Az 6vildgi majmok egyéb fajai (egyéb Cercopithecoidea fajok)

Emberszabdsti majmok (Hominoidea)

Egyéb eml6sok (egyéb Mammalia)
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Hazi tytk (Gallus gallus domesticus)
Pulyka (Meleagris gallopavo)
Egyéb madarak (egyéb Aves)
Hiill6k (Reptilia)
A Rana nembe tartozd béka (Rana temporaria és Rana pipiens)
A Xenopus nembe tartozé béka (Xenopus laevis és Xenopus tropicalis)
Egyéb kétéltiiek (egyéb Amphibia)
Zebrahal (Danio rerio)
Farkassiigér (pl. a Serranidae vagy a Moronidae csalddba tartozé fajok)
Lazac, pisztrang, szajbling- és pérfajok (Salmonidae)
Guppi, kardfarkd hal, molli és platti (Poeciliidae)
Egyéb halak (egyéb Pisces)
Lébasfejtiek (Cephalopoda)

1.1. A halakrdl akkortdl kell jelentést tenni, amikor 6ndllé taplalkozdsra képesek, vagyis a bélrendszer mindkét vége
megnyilt és tudnak enni.

1.2. Az 6nall6 taplalkozds minden halfajndl médskor kovetkezik be, és fiigghet a tartasi h6mérséklettSl. A hémérsékletet
az optimdlis jollét fenntartdsinak céljaval kell bedllitani. Ezt az éllatok jollétéért és gondozdsdért, valamint a
fajtaspecifikus informéciokért felel6s szakember allapitja meg a kijel6lt allatorvossal egyiittmtikodve. A zebrahalak
larvdit, amelyeket hozzdvetSleg + 28 °C-os hdmérsékleten kell tartani, a megtermékenyités utdni 5. naptdl kell
jelenteni.

1.3.  Egyes halak és ldbasfejtiek kis mérete miatt ezek egyedszdma becsléssel is megdllapithato.

1.4. A labasfejtieket ebben a kategéridban az 6nalld tdplalkozdsra valé képesség kezdetétdl, vagyis kikeléstdl jelenteni
kell.

2. Ismételt felhaszndlds
Ismételt felhasznalds (Nem/Igen)

2.1.  Altalinos rendelkezések

2.1.1. Egy dllat minden felhaszndldst jelenteni kell az adott eljards végén.

2.1.2. A sziiletés helyét, valamint a nem emberi {6eml6s6k esetében a nemzedékre vonatkozé informdciét és azt, hogy az
dllat onfenntartd kol6nidbdl szdrmazik-e, az dllat els6 hasznélata alkalmdval kell megadni. Ismételt felhaszndlds
esetén ezek az adatok nem jelentendGk.

2.1.3. Az ismételt felhaszndldsok kategéridiban meg kell adni a felhaszndldsok szdmat. Ez a szdm nem hivatkozhat az elsé
alkalommal haszndlt dllatok szdmdra.

2.1.4. A jelentéstételkor az éllat dltal az egyes eljrdsokban tapasztalt valés szenvedést kell figyelembe venni. Ezt

befolydsolhatja az el6z§ felhaszndlds. A stilyossdg azonban nem feltétleniil fokozodik ismételt felhasznalds esetén,
és bizonyos esetekben csokkenhet is (pl. hozzdszokds miatt). Ezért a jelentendd tényleges stlyossdgot eseti alapon
kell megallapitani a kordbbi felhaszndldsok hatdsanak figyelembevételével.
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2.2.  Ismételt felhasznalds vagy huzamos hasznalat
Az ismételt felhasznéldst az aldbbiak figyelembevételével kell megéllapitani:

2.2.1. Egy felhaszndlds egy allat egyetlen tudomdnyos|kisérleti/oktatdsi/képzési célii haszndlatdt jelenti. Az allatot érint§
els6 mivelettSl az adatgytjtés, illetve a megfigyelés befejezéséig vagy az oktatdsi/képzési cél teljesiiléséig tart.
Altaldban egyetlen kisérletet vagy vizsgilatot tartalmaz, illetve egy miivelet egyetlen alkalommal torténd
gyakorldsat fedi le.

2.2.2. Egy felhasznélas allhat tobb 1épésbdl (miiveletbdl), amelyek elvégzése ugyanazon az éllaton sziikséges egy adott
eredmény eléréséhez.

2.2.3. Huzamos hasznélatra valo el6készitésnek szamitanak tobbek kozott az alabbiak:

a) a sebészeti beavatkozdsok (pl. kaniil vagy telemetrids eszkoz beiiltetése, petefészek-eltdvolitds, kasztracid, az
agyalapi mirigy eltdvolitdsa);

b) egyes nem sebészeti beavatkozdsok (pl. médositott étrenddel valé tdplalds, diabétesz kivéltdsa, transzgén-
kifejez6dés kivaltdsa);

¢) agéntechnoldgidval médositott, kdros fenotipust allatok szaporitésa;

d) az dllat azonositasatol/jelolésétdl eltérs céllal, invaziv mddszerrel végzett genotipizalds (genetikai jellemzés/szo-
vetmintavétel), amikor az adott genotipust dllatra szitkség van a kovetkezd 1épésben.

2.2.4. Ha egy el6készitett dllatot felhaszndlnak a szandékolt eljardsban, az eljards végén a teljes folyamatrdl jelentést kell
tenni, az el6készitést is beleértve (az egyes lépések helyszinétdl fiiggetleniil), és figyelembe kell venni az
el6készitésnek tulajdonithaté stilyossdgot is. Példdul egy géntechnoldgidval médositott allat szaporitdsa és végss
felhaszndldsa kapcsdn figyelembe kell venni minden egyes 1épés sulyossagat (pl. a fenotipus hatdsit, ha
megnyilvanul, a genotipizdldst, ha tortént, valamint a végsé felhaszndlast).

2.2.5. Egy allat felhaszndldsat csak egyszer kell jelenteni az eljdrds végén, még akkor is, ha a 2.2.3. pontban emlitett
el6készitd miveletekre és a végs6 felhaszndldsra killon projektek keretében keriilt sor.

2.2.6. Amennyiben egy el6készitett dllat semmilyen tudomdnyos célra nem keriil felhaszndldsra, a le6lés helye szerinti
létesitmény statisztikdiban az el6készitést ondllo felhaszndldsként kell jelenteni a megfeleld cél kategoridjaban, ha az
allat az el6készités sordn a minimdlisnal nagyobb mértékd fijdalmat, szenvedést, stresszt és maradand6 kdrosoddst
szenvedett el. Azonban a géntechnoldgidval médositott fajtavonalak fenntartdsiahoz kapcsolodo el6készitést a B.
szakasz 10.7. pontjdnak megfelelGen kell jelenteni.

2.2.7. Amennyiben egy géntechnolégidval médositott stabil fajtavonal tenyészkolonidjaba tartozé allatot rutin ellendrzés
keretében genotipizaltak (genetikai jellemzés/szovetmintavétel) annak megdllapitdsa érdekében, hogy a genotipus
egyezik-e a szdndékolttal, és az dllatot kés6bb egy madsik, nem kifejezetten azt a genotipust igényl6 eljarasban is
haszndltdk, ezt ismételt felhasznaldsnak kell tekinteni, és e haszndlatokat a statisztikdkban kiilon-kiilon kell
jelenteni, vagyis:

a) el6szor a ,géntechnoldgidval médositott stabil fajtavonal fenntartdsa” kategdridban az invaziv genotipizdlds
kovetkeztében az dllat dltal elszenvedett tényleges silyossdg megjelolésével, majd

b) ismételt felhaszndldsként az adott cél szerinti kategéridban.

3. Nem emberi f6emlGstdl eltérd fajok — Sziiletési hely

P

Engedélyezett tenyészténél az Unidban sziiletett

2. 2

Nem engedélyezett tenyészt6nél az Unidban sziiletett

Eurépa mds részén sziiletett

Mashol sziiletett dllatok




L 129/36 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2020.4.24.

3.1. A szdrmazdst a sziiletési hely hatdrozza meg, nem a beszallité helye.

3.2. Az engedélyezett tenyészt6nél az Unidban sziiletett dllatok azok, amelyek a 2010/63/EU irdnyelv 20. cikkének
megfelelGen engedélyezett és nyilvantartott tenyésztSGknél sziilettek.

3.3. A nem engedélyezett tenyészt6nél az Unidban sziiletett allatok lehetnek tobbek kozott vadon él§ dllatok, a
haszonéllatok (ha a tenyészt6 nem szerzett a 2010/63/EU irdnyelv 20. cikkének megfelel6 engedélyt), vagy
a 2010/63/EU irdnyelv 10. cikkének (3) bekezdése szerinti mentesség hatdlya ald tartoz6 dllatok.

3.4. Eurépa mds részén sziiletett dllatok tobbek kozott azok, amelyek Svéjcban, Torokorszagban, Oroszorszdgban vagy
Izraelben sziilettek, és ez a kategdria egyarant vonatkozik a nyilvantartott és a nem nyilvantartott tenyészt8 vagy
egyéb létesitményekben sziiletett dllatokra, valamint a vadon befogott dllatokra.

3.5.  Mashol sziiletett dllatok a nyilvantartott és nem nyilvantartott tenyészté vagy egyéb létesitményben sziiletett dllatok,
valamint a vadon befogott dllatok.

4. Nem emberi féemlGsok — Sziiletési hely
Engedélyezett tenyészténél az Unidban sziiletett
Nem engedélyezett tenyészténél az Unibban sziiletett, vagy Eurépa mds részén sziiletett
Azsidban sziiletett
Amerikdban sziiletett
Afrikdban sziiletett
Mashol sziiletett

4.1. A szdrmazast a sziiletési hely hatdrozza meg, nem a beszallité helye.

4.2. Az engedélyezett tenyészt6nél az Unidban (vagy Norvégidban) sziiletett nem emberi f6emlésok azok, amelyek
a 2010/63/EU irdnyelv 20. cikkének megfelel6en engedélyezett és nyilvantartott tenyésztéknél sziilettek.

4.3, Nem engedélyezett tenyészt6nél az Unidban sziiletett, vagy Eurdpa mds részén sziiletett nem emberi f6eml8sok
tobbek kozott azok, amelyek Svajcban, Torokorszagban, Oroszorszdgban vagy Izraelben sziilettek.

4.4, Azsidban sziiletett nem emberi f6eml6sok tobbek kozott azok, amelyek Kindban sziilettek.

4.5.  Amerikdban sziiletett nem emberi f6emlésok mindazok, amelyek Eszak-, Kozép- vagy Dél-Amerikéban sziilettek.

4.6.  Afrikdban sziiletett nem emberi f6emlésok azok is, amelyek Mauritiuson sziiletettek.

4.7. Mashol sziiletett nem emberi f6emldsok tobbek kozott azok, amelyek Ausztrdldzsidban sziiletettek. A mdshol
sziiletett nem emberi fGemlésok sziiletési helyét meg kell adni.

5. Nem emberi fGeml8sok — A koldnia tipusa

Onfenntart6 kolénia (Nem/Igen)

Onfenntart6 kol6nia az, amelynek nem emberi f6emlései olyan kol6nidbdl szdrmaznak, amelyben az 4llatokat a
kolénidn beliil, vagy mds onfenntarté kolonidkbol szarmazé éllatokkal paroztatjdk, nem vadon befogott dllatokkal,
és olyan kortilmények kozott tartjdk, hogy az dllatok megszokjdk az emberek jelentlétét.
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6.  Nem emberi fGemlGs6k — A genericid tipusa
FO
F1
F2 vagy magasabb

6.1. FO avadon befogott éllat.

6.2. F1 az a fogsdgban sziiletett dllat, amelynek egyik vagy mindkét sziil6je vadon befogott dllat volt.

6.3. F2 vagy magasabb az a fogsdgban sziiletett dllat, amelynek mindkét sziilGje fogsdgban sziiletett.

7. Genetikai statusz

Géntechnoldgidval nem médositott

Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipus nélkiili

Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipussal rendelkezd

7.1.  Géntechnoldgidval nem médositott dllatok azok, amelyeken nem végeztek genetikai beavatkozast. Ide sorolandék az
1j, géntechnoldgidval médositott fajtavonal 1étrehozdsdhoz hasznalt, genetikailag normdlis felmendk.

7.2, Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipus nélkiili dllatok a kovetkezdk:

a) az Uj fajtavonal létrehozdsdhoz hasznélt, médositott géndllomdnyt allatok, amelyeknél a kiros fenotipus nem
nyilvanul meg;

b) az egyéb eljardsokban (nem egy fajtavonal létrehozdsa vagy fenntartdsa érdekében) haszndlt, géntechnoldgidval
modositott dllatok, amelyeknél a kdros fenotipus nem nyilvanul meg.

7.3.  Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipussal rendelkezd dllatok a kovetkezsk:
a) az Uj fajtavonal létrehozdsdhoz haszndlt allatok, amelyeknél a kdros fenotipus megnyilvanul;
b) a szdndékolt és megnyilvanulé kéros fenotipusti stabil fajtavonal fenntartdsdhoz hasznélt dllatok;

) az egyéb eljarasokban (nem egy fajtavonal létrehozdsa vagy fenntartdsa érdekében) haszndlt, géntechnoldgidval
modositott dllatok, amelyeknél a kdros fenotipus megnyilvanul.

8.  Uj, géntechnolégidval médositott fajtavonal létrehozasa

Uj, géntechnolégidval modositott fajtavonal/torzs létrehozdsdhoz felhasznalt dllatok
(Nem/Igen)

Az ,Uj, géntechnolégidval médositott fajtavonal/torzs létrehozdsahoz felhaszndlt dllatok” kategoria megkiilonbozteti
az ilyen allatokat az alapkutatdsok, illetve a transzldcios és alkalmazott kutatdsok céljara haszndlt dllatokt6l. Ide kell
sorolni a kiilonboz§ fajtavonalak keresztezésével létrehozott 1j, géntechnoldgidval médositott fajtavonalakat, ha
azok fenotipusdr6l nem lehet el6re megallapitani, hogy nem lesz kdros.
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9.  Silyossig

Erzéstelenitéses-ttilaltatdsos

Enyhe

Mérsékelt

Salyos

9.1. A tényleges stlyossdgot az egyes dllatok dltal a teljes eljdrds sordn tapasztalt legstlyosabb hatdsnak megfelelGen kell
jelenteni. Ez a hatds egy tobblépéses eljards barmelyik 1épésében érhette az édllatot (nem feltétleniil az utolséban
jelentkezett). A tényleges stlyossdg eltérhet az el6re megbecsiilttSl. A tényleges silyossig megallapitdsakor a
szenvedés halmozddasit is figyelembe kell venni.

9.2.  Sdlyossagi kategoridk

9.2.1. Az ,Erzéstelenitéses-tilaltatdsos” kategoridba sorolanddk azok az dllatok, amelyeket teljes id6tartamaban
dltaldnos érzéstelenitésben végzett eljardsnak vetettek ald, amely utdn nem ébredtek fel. Ide sorolanddk azok az
allatok is, amelyek egy tobblépésesre tervezett eljards els§ 1épésében végzett érzéstelenités utdn nem tértek
magukhoz.

9.2.2. Az ,Enyhe” kategoridba sorolanddk azok az dllatok, amelyeket egy eljdrdsban rovid ideig kismértékd fdjdalom,
szenvedés vagy stressz ért. Ide sorolanddk azok az esetek, amikor az éllat jollétében vagy dltaldnos éllapotdban nem
kovetkezett be jelentSs romlds.

Ide kell sorolni azokat az dllatokat is, amelyeket egy engedélyezett eljardsban hasznaltak, de annak sordn a
megfigyelések szerint nem érte Gket a helyes dllatorvosi gyakorlatnak megfelelSen végzett tiiszards ltal kivéltottal
egyenértéki fajdalom, szenvedés, stressz vagy maradand6 kdrosodds, de nem sorolanddk ide a géntechnolégidval
modositott, szdndékoltan karos fenotipusii stabil fajtavonalak kolonidinak fenntartdsahoz hasznalt azon éllatok,
amelyek a megfigyelések szerint nem szenvedtek el a kdros genotipus kovetkeztében fdjdalmat, szenvedést, stresszt
vagy maradandé kdrosodast.

9.2.3. A ,Mérsékelt” kategoridba azokat az dllatokat kell sorolni, amelyeket egy eljdrdsban révid ideig kozepes mértékd,
vagy hosszi ideig enyhe mértékii fdjdalom, szenvedés vagy stressz ért, illetve amelyek jollétében vagy éltalinos
allapotdban egy eljards kovetkeztében kozepes mértékd romlds kovetkezett be.

9.2.4. A ,Stlyos” kategéridba azokat az édllatokat kell sorolni, amelyeket egy eljardsban silyos fdjdalom, szenvedés vagy
stressz ért, vagy hosszi ideig kozepes mértéki fdjdalom, szenvedés vagy stressz ért, illetve amelyek jollétében vagy
altalanos allapotdban egy eljirds kovetkeztében komoly romlds kovetkezett be.

9.2.5. Amennyiben a ,Stlyos” kategériat tullépik, az allatokat az el§zetes engedélytél fiiggetlentil a ,Stlyos” kategdridban
kell jelenteni. Az ilyen eseteket ki kell fejteni az e melléklet C. szakasza szerinti tagdllami beszdmoléban. Ilyen
esetben az aldbbiakat kell emliteni a jelentésben: az érintett dllatok fajit és egyedszdmat, a mentességre vonatkozd
el6zetes engedély meglétét vagy hidnyat, a felhasznalds részleteit, valamint a ,stilyos” besorolas tillépésének okat.

9.3.  Elpusztult dllatok

9.3.1. Az elpusztulva taldlt allatok esetében a stlyossagot aszerint kell megéllapitani, hogy a haldl oka 6sszefiigg-e azzal az
eljardssal, amelyben az dllatot haszndltdk. Amennyiben nincs 6Osszefiiggés (pl. a haldl a felszerelések vagy a
kornyezeti ellen6rzések hidnyossdgara, nem megfelel allattartdsi gyakorlatra, az eljardssal ossze nem fiiggd
betegségre vagy fertGzésre) vezethetd vissza, akkor a jelentendd tényleges stlyossdgot az allatot az eljards sorn ért
legstlyosabb hatdsok alapjan kell megéllapitani (figyelmen kiviil hagyva a haldlt megel6z4 allapotot).

9.3.2. Amennyiben a haldl osszefiiggésbe hozhaté az eljirdssal, a stilyossagot a ,Siilyos” kategéridban kell jelenteni, hacsak
tudomdnyosan nem indokolhat6 egy mdsik kategéria haszndlata.
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9.4.  Avadon befogott dllatok befogdsa és szallitdsa
A tényleges stlyossagot az allatot a tudomdnyos eljards sordn ért hatdsok alapjan kell megéllapitani. A befogds és a

széllitds koriilményeit (hacsak nem tartoznak a tudomdnyos eljirds céljai k6zé) nem kell figyelembe venni a
tényleges stlyossag jelentésekor. Ez vonatkozik a befogds vagy a szdllitds sordn elpusztult allatokra is.

10. Célok

Alapkutatds

TranszldciOs és alkalmazott kutatds

Hatdsdgi vizsgdlatok és rutinszert gydrtds

A természetes kornyezet védelme az emberek vagy dllatok egészsége vagy jolléte érdekében

Fajok megGrzése

FelsGoktatas

Képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartdsa vagy fejlesztése céljabol

Igazsdgligyi orvostani vizsgdlat

Egyéb eljardsokban nem haszndlt, géntechnoldgidval médositott dllatok stabil fajtavonalai
kolénidinak fenntartdsa

10.1.  Alapkutatds

10.1.1. Az alapkutatds a jelenségek alapvetd természetének, példdul az élettannak a vizsgélatdval foglalkozik. Az él6lények
és a kornyezet normalis és koros szerkezetének, valamint mtikodésének és viselkedésének megismerésére irdnyuld
vizsgélatok, valamint az alapvetd toxikoldgiai vizsgdlatok tartoznak ide. Lehet egy adott téma, jelenség vagy
alapvet§ természeti torvény jobb vagy dtfogdbb megismerése céljabdl folytatott vizsgélat vagy elemzés, de nem
célja az eredmények konkrét gyakorlati alkalmazdsa.

10.1.2. Az alapkutatdsban (pl. fejl6désbioldgiai vagy immunoldgiai kutatds) haszndland6, 1j, géntechnolégidval
mobdositott fajtavonal 1étrehozdsdhoz hasznalt dllatokat (idetartozik két vonal keresztezése is) az annak a célnak
megfelel§ kategdridba kell sorolni, amelynek érdekében a fajtavonalat 1étrehoztdk. Ezenfelill ezeket jelenteni kell
az ,Uj fajtavonal létrehozdsa — Uj, géntechnolégidval modositott fajtavonal/torzs létrehozdsahoz felhasznalt
allatok” kategéridban.

10.1.3. Az 4j fajtavonalak létrehozdsa sordn létrejott minden médositott génallomanyt allatrol jelentést kell tenni. Szintén
be kell szdmolni a szuperovuldcidhoz, vazektomidhoz, embriébeiiltetéshez haszndlt dllatokrol. A jelentésben nem
kell kitérni a géntechnoldgiaval nem maédositott (vad tipust) utddokra, kivéve, ha azokat az azonositéstol/jeloléstsl
eltérd céllal, invaziv médszerrel genotipizaltdk (genetikai jellemzésnek/szovetmintavételnek vetették ald).

10.1.4. Egy géntechnoldgidval modositott 4 fajtavonal vagy torzs akkor tekinthetd stabilnak, ha a genetikai modosulds
megbizhat6an 6r6kldik, vagyis minimum két generdcién dt kimutathato, és a jolléti értékelés lezdrult.

10.2. Transzlacios és alkalmazott kutatés

10.2.1. A transzldcids és alkalmazott kutatds az dllatoknak az irdnyelv 5. cikke b) és ¢) pontjdban emlitett célok érdekében
torténd felhaszndldsa; nem értenddk ide a hatdsagi vizsgélatok (lasd az aldbbi 10.3. pontot).

10.2.2. Ez a kategdria kiterjed azonban a feltiré toxikoldgidra, valamint a hatdsagi vizsgilatok elGvizsgdlataira és a
modszerfejlesztési vizsgdlatokra. Nem fedi le a hatdsdgi vizsgélatokhoz szitkséges tanulményokat.

10.2.3. A transzldciés és alkalmazott kutatdsban (pl. rakkutatds, vakcindk fejlesztése) haszndlandé, j, géntechnoldgidval
modositott fajtavonal 1étrehozdsdhoz haszndlt dllatokat az annak a célnak megfelel§ kategéridba kell sorolni,
amelynek érdekében a fajtavonalat létrehoztdk. Ezenfeliil jelenteni kell az ,Uj fajtavonal létrehozdsa — Uj,
géntechnoldgidval médositott fajtavonal/torzs létrehozdsdhoz felhaszndlt dllatok” kategéridban.
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10.2.4. Az 4j fajtavonalak létrehozdsa sordn létrejott minden médositott génallomany allatrol jelentést kell tenni. Szintén
be kell szdmolni a szuperovuldcidhoz, vazektomidhoz, embridbeiiltetéshez hasznalt dllatokrdl. A jelentésben nem
kell kitérni a géntechnoldgidval nem mddositott (vad tipust) utddokra.

10.2.5. Egy géntechnoldgidval médositott 4 fajtavonal vagy torzs akkor tekinthetd stabilnak, ha a genetikai médosulds
megbizhatéan 6roklédik, vagyis minimum két generacion 4t kimutathat6, és a jolléti értékelés lezarult.

10.3.  Hatosagi vizsgélatok és rutinszert gydrtds

10.3.1. Hatésdgi vizsgdlat az, amelynek célja az egyes termékek/anyagok el8dllitdsdra, forgalomba hozataldra é
forgalomban tartdsdra vonatkozdé jogszabdlyi el6irdsoknak valé megfelelés, ideértve az élelmiszerek é
takarmdnyok biztonsdgi és kockdzatértékelését.

«© «n

10.3.2. Ide tartoznak azon, a hatésigokhoz valé benyujtsra szant termékekkel/anyagokkal kapcsolatos vizsgdlatok is,
amelyek dokumentdciéjat végil nem nydjtottak be, példdul mert a fejleszt6 a forgalomba hozatalra
alkalmatlannak taldlta az adott terméket/anyagot, és ezért az nem jutott el az engedélyezési eljards végéig.

10.3.3. A rutinszer(i gydrtds a termékgydrtds, példdul antitestek és vérbdl eldllitott termékek gydrtdsa sordn felhaszndlt

2z

allatokra vonatkozik, igy a szérumalapti gyogyszerek elddllitdsa soran felhaszndlt dllatokat ebbe a kategéridba kell
sorolni.

10.3.4. Az j gybgyszerek kifejlesztése sordn végzett hatékonysdgi vizsgdlatok nem tartoznak ebbe a kategdridba, ezeket a
JTranszlaci6s és alkalmazott kutatds” kategdridban kell feltiintetni.

10.4. A természetes kornyezet védelme az emberek vagy édllatok egészsége vagy jolléte érdekében

10.4.1. Ide tartoznak tobbek kozott az olyan jelenségek kutatdsara és megértésére iranyuld vizsgalatok, mint a kornyezet-
szennyezés, a bioldgiai sokféleség csokkenése vagy a vadon él6 dllatokkal kapcsolatos jarvanytani kutatdsok.

10.4.2. Nem tartozik ide az allatok hat6sdgi vizsgalatokban vald, okotoxikoldgiai céla felhasznaldsa.

10.5.  FelsGoktatds

Ebbe a kategéridba a valamely felsGoktatdsi program keretében az elméleti ismeretek dtaddsa sordn haszndlt
allatokat kell sorolni.

10.6.  Képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartdsa vagy fejlesztése céljabol

A gyakorlati szakmai ismeretek megszerzését és fenntartdsat szolgdld képzés keretében hasznalt dllatokat kell ide
sorolni, pl. az orvosképzésben hasznalt dllatokat.

10.7.  Egyéb eljardsokban nem hasznélt, géntechnolégidval médositott dllatok stabil fajtavonalai kolénidinak fenntartdsa

10.7.1. Ide tartoznak a géntechnoldgidval médositott, szdndékoltan kdros fenotipust, és a kdros genotipus kovetkeztében
fdjdalmat, szenvedést, stresszt vagy maradandé kdrosoddst elszenvedett dllatok stabil fajtavonalai kol6nidinak
fenntartdsihoz haszndlt dllatok. A vonal tenyésztésének céljat nem kell jelenteni.

10.7.2. Szintén ide tartoznak a stabil fajtavonal fenntartdsahoz hasznalt, géntechnol6gidval médositott allatok, figgetleniil
att6l, hogy a vonal kdros fenotipusti-e, ha fennéll az esetiikben az aldbbi helyzetek valamelyike:

a) a genotipust invaziv médszerrel dllapitottdk meg az allat azonositésatol[jelolésétdl eltérd céllal, és az dllatot tovabbi
felhasznalds nélkil le6lik;

b) a genotipust invaziv médszerrel dllapitottdk meg az éllat azonositdsatol/jelolésétd] eltérd céllal, és a genotipus nem

megfeleld.

10.7.3. Ide kell sorolni a stabil fajtavonal fenntartdsa keretében tudomdnyos célbél (nem a kolonia egészsége/j6lléte javitdsa
érdekében) végzett rederivéldst is, valamint az embridatiiltetés és vazektomia céljdra hasznalt 4llatokat.

10.7.4. Nem sorolanddk ide az 4j, géntechnoldgidval moédositott fajtavonal létrehozdsahoz haszndlt és a mds (nem
valamely géntechnoldgidval modositott fajtavonal létrehozdsdra/fenntartdsdra irdnyuld) eljardsokban haszndlt
allatok.
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11.

11.8.
11.8.1.

11.8.2.

Alapkutatdsi vizsgalatok

Onkoldgiai

Kardiovaszkuldris, vérképz@szervi és nyirokrendszeri

Idegrendszeri

Légzdrendszeri

Gasztrointesztindlis (a mdjat is beleértve)

Csont- és izomrendszeri

Immunrendszeri

Urogenitalis/szaporodasi szervrendszeri

Erzékszervi (b6r, szem és fiil)

Endokrin rendszerrel/anyagcserével kapcsolatos

Fejlgdésbioldgiai

Multiszisztémas

Etolégiaifallat-viselkedéstani/allatbiol 6giai

Egyéb alapkutatds

Onkoldgiai

A célrendszertdl fuggetleniil ide sorolandé mindenféle onkolégiai kutatas.

Idegrendszeri

Tobbek kozott idegtudomadny, periférids és kozponti idegrendszeri és pszicholdgiai kutatas.

Csont- és izomrendszeri

Ide tartoznak egyebek mellett a fogorvostani kutatdsok.

Erzékszervi (bor, szem és fiil)

Az orral kapcsolatos kutatdsokat a légzdrendszerhez kell sorolni, a nyelvre irdnyul6 kutatdsokat a ,Gasztroin-
tesztindlis (a majat is beleértve)” kategoridba.

A fejlédésbioldgia egy szervezet valtozdsat vizsgdlja az embridfejlédéstSl (amennyiben nem reprodukcids toxicitdsi
vizsgélatr6l van sz6) a novekedésen és az oregedésen at a haldlig. Ide tartozik tobbek kozott a sejtek és szovetek
differencidloddsdnak és a szervek kifejlédésének a tanulményozdsa.

Multiszisztémds

Olyan kutatdsok sorolanddk ide, amelyek elsédleges célja egyszerre tobb rendszer megismerése, példaul egyes
fert6z6 betegségek esetén, de kizdrva az onkoldgiat.

Az etologiaifallat-viselkedéstani/allatbiologiai kategéridba az adott faj jobb megismerését célzé kutatdsok
tartoznak, melyek egyardnt irdnyulhatnak vadon él6 és fogsdgban tartott dllatokra.

Egyéb alapkutatds

Olyan kutatds, ami nem a fent emlitett szervek/rendszerek valamelyikére irdnyul, vagy nem szerv/rendszer-
specifikus.

E kategoria haszndlata el6tt meg kell gy6z6dni arrdl, hogy semelyik fenti kategéria nem hasznalhato.
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11.9. Megjegyzések

11.9.1. A kérokozdk, vektorok (pl. izeltlibiak etetése), valamint a tumorok eldillitdsdhoz és fenntartdsahoz hasznalt
allatokat, az egyéb bioldgiai anyagként, illetve a kutatdsi céli antitesttermelésére haszndlt allatokat a megfelel§
alapkutatdsi kategéridban kell jelenteni. Azonban nem tartozik ide a hibridéma sejtek létrehozdsa hasvizkor
elgidézésén alapulé monoklondlis antitesttermeléssel, azt a ,Hatdsdgi vizsgalatok és rutinszerdi gyartds —
terméktipusok” megfelelS kategdridjdban kell jelenteni.

11.9.2. Amennyiben egy allat felhaszndldsanak tobb célja is van, az els6dleges célt kell jelenteni.

12. Transzlacids és alkalmazott kutatds

Emberi rdkbetegségek

Emberi fert6z8 betegségek

Emberi kardiovaszkuldris betegségek

Emberi idegrendszeri és mentalis betegségek

Emberi 1égz8szervi betegségek

Emberi gasztrointesztindlis betegségek (a mdjbetegségeket is beleértve)

Emberi vazizomrendszeri betegségek

Emberi immunbetegségek

Emberi urogenitalis/szaporoddsi betegségek

Emberi érzékszervi (b6r-, szem- és fiil-) betegségek

Emberi endokrin/anyagcsere-betegségek

Egyéb emberi betegségek

Allatbetegségek

Takarményozds

Allatjollét

Betegségek diagnézisa

Novénybetegségek

Nem hatdsagi toxikoldgiai és okotoxikoldgiai vizsgdlatok

12.1. Az emberi rdkbetegségekkel kapcsolatos alkalmazott kutatdsokat a célrendszertSl fiiggetlenil az ,Emberi
rakbetegségek” kategéridba kell sorolni.

12.2. Az emberi fert6z8 betegségekkel kapcsolatos alkalmazott kutatdsokat a célrendszertdl fiiggetleniil az ,Emberi
fert6z6 betegségek” kategéridba kell sorolni.

12.3. A hatdsdgi felhasznaldsokat, pl. a rdkkelt§ hatdssal kapcsolatos hatdsagi vizsgalatokat ki kell zarni a , Transzlacios
és alkalmazott kutatds” aldl, és a ,Hatdsagi vizsgélatok és rutinszer( gyartds” kategéridban kell jelenteni.

12.4. Az orr rendellenességeivel kapcsolatos kutatdsokat az ,Emberi 1égzdszervi betegségek”, a nyelv betegségeivel
kapcsolatos kutatdsokat az ,Emberi gasztrointesztindlis betegségek (a majbetegségeket is beleértve)” kategoria ald
kell sorolni.

12.5. Az Egyéb emberi betegségek” kategéria hasznalata el6tt meg kell gy6z8dni arrdl, hogy semelyik fenti kategria
nem haszndlhaté.

12.6. A ,Betegségek diagnézisa” tobbek kozott a veszettség vagy a botulizmus kozvetlen diagnosztizalasaval kapcsolatos
kutatdsokban haszndlt dllatokra vonatkozik, de nem terjed ki a hatésagi felhasznaldsokra.
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12.7.  ,Nem hatosagi toxikoldgiai és Okotoxikologiai vizsgdlatok” alatt a feltird toxikoldgidt, valamint a hat6sagi
vizsgdlatok elvizsgdlatait és a modszerfejlesztési vizsgalatokat kell érteni. Ez a kategéria nem fedi le a hatdsagi
vizsgélatokhoz sziikséges tanulmanyokat (el6zetes vizsgdlatok, a maximalis tolerdlhaté dézis megdllapitdsa). A
jogszabalyi el8irdsnak valéo megfelelés érdekében végzett doziskeres§ (DRF) vizsgélatok sem tartoznak ide, azok a
,Hatosdgi vizsgélatok és rutinszer( gyéartds — Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgalatok” ald sorolanddk.

12.8.  Allatj6lléti vizsgalatok a 2010/63/EU irdnyelv 5. cikke b) pontjénak iii. alpontja szerinti vizsglatok.

12.9. Megjegyzések

12.9.1. A kérokozok, vektorok (pl. izeltldbtiak etetése), valamint a tumorok el8éllitdsdhoz és fenntartisdhoz hasznélt
allatokat, az egyéb bioldgiai anyagként, illetve a transzlicids és alkalmazott kutatdsi célii antitesttermelésére
haszndlt allatokat a transzldcids és alkalmazott kutatds megfelel§ kategéridjaban kell jelenteni. Azonban nem
tartozik ide a hibridoma sejtek 1étrehozdsa a hasvizkor elSidézésén alapulé monoklonalis antitesttermeléssel, azt a
,Hatbsdgi vizsgdlatok és rutinszer( gyartds — terméktipusok” megfeleld kategéridjaban kell jelenteni.

12.9.2. Amennyiben egy allat felhaszndldsanak tobb célja is van, az els6dleges célt kell jelenteni.

13. Hatésdgi vizsgdlatok és rutinszert gyértds

Mindség-ellendrzés (ideértve a gyartasi tételek drtalmatlansdgi és hatdserdsségi vizsgalatat)

Egyéb hatékonységi és toleranciavizsgalatok

Toxicitasi és egyéb biztonsagi vizsgalatok, ideértve a farmakoldgidt is

Rutinszer( gyartds — terméktipusok

13.1. Az j gyogyszerek kifejlesztése sordn végzett hatékonysagi vizsgdlatok nem tartoznak ebbe a kategdridba, ezeket a
,Transzlacis és alkalmazott kutatds” kategdridban kell jelenteni.

13.2. A min6ség-ellendrzés valamely végtermék, illetve annak sszetevdi tisztasdganak, stabilitdsinak, hatékonysdganak,
hatdserGsségének és egyéb mindség-cllendrzési paramétereinek dllatokkal végzett vizsgilatdt jelenti. Ide tartoznak
még a gydrtasi folyamat sordn regisztriciés célbdl, valamely nemzeti vagy nemzetkozi szabélynak valé megfelelés
érdekében, illetve a gyart6 belsS politikdja keretében végzett ellenérzések. Ide sorolandé a pirogenitds vizsgalata is.

13.3.  Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgalatok

Ez a kategéria a biocid és a peszticid termékek hatékonysdgi vizsgalatait, valamint a takarmdnyipari adalékanyagok

toleranciavizsgalatait fedi le. Ide tartoznak a déziskeres§ vizsgalatok is, ha céljuk egy jogszabilyi el6irdsnak val6
megfelelés.

13.4.  Toxicitdsi és egyéb biztonsagi vizsgilatok (ideértve a human gydgydszatban, fogdszatban és az dllatgy6gydszatban
hasznalt termékek és eszk6zok biztonsagi értékelését)

13.4.1. Az ilyen vizsgilatok célja annak felderitése, hogy egy termék vagy anyag rendeltetésszer vagy nem
rendeltetésszerii haszndlata, illetve gydrtdsa okozhat-e barmilyen veszélyes vagy kdros mellékhatdst embereknél
vagy éllatokndl, illetve szennyezi vagy szennyezheti-e a kornyezetet.

13.4.2. Amennyiben egy vizsgdlat mind az anyadllatra, mind az utddra kiterjed, az anydt akkor kell szerepeltetni a
jelentésben, ha a minimadlisndl nagyobb mértékd fajdalmat, szenvedést, stresszt és maradand6 kdrosoddst
szenvedett el. Az utédokrol akkor kell beszdmolni, ha azokat felhasznaljdk egy eljardsban, példdul reprodukcios
végpontként.
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13.5.  Rutinszer( gyartas — terméktipusok

13.5.1. Az antitestek és vérkészitmények bevalt modszerekkel torténd elGéllitdsat fedi le. Nem tartozik ide az alap-vagy
alkalmazott kutatdsi, illetve transzlaciés kutatasi projektek keretében az dllatok immunizaldsa hibridéma kés6bbi
elGdllitdsa érdekében; az ilyet az alap- vagy alkalmazott kutatds megfelel§ kategéridjdba kell besorolni.

13.5.2. Az dllatok kereskedelmi céli antitesttermelésre vald haszndlatdt, valamint azok immunizaldsdt hibridéma késébbi
elgdllitdsa érdekében a ,Rutinszerti gyartds/Monoklondlis és poliklondlis antitesttermelés (kivéve a hasvizkér
elgidézésén alapuld moédszereket)” alatt kell jelenteni. A hasvizkér elSidézésén alapulé monoklondlis
antitesttermelést minden esetben a ,Rutinszerd gyartds/A hasvizkér el6idézésén alapulé monoklondlis
antitesttermelés” alkategéridban kell jelenteni.

14. Mindség-ellendrzés (ideértve a gyartdsi tételek drtalmatlansagi és hatdserdsségi vizsgalatat)

A gyartdsi tételek drtalmatlansdgi vizsgdlata

Pirogenitds-vizsgdlatok

A gyartasi tételek hatdserdsségi vizsgdlata

Egyéb mindség-ellendrzések

A gyartasi tételek drtalmatlansgi vizsgdlata nem foglalja magdban a pirogenitds vizsgilatit, azokra kiilon
alkategéria vonatkozik.

15. Toxicitdsi és egyéb drtalmatlansigi vizsgélatok vizsgdlati tipus szerint

Akut (egyszeri dozist) toxicitdsi vizsgalati modszerek (ideértve a hatdrérték-vizsgélatot is)

Bérirritacid/-korrdzid

Bérszenzibilizacid

Szemirritdci6/-korrdzi6

Ismételt dozisa toxicitds

Rékkelts hatds

Genotoxicitds

Reprodukcids toxicitds

Fejldési toxicitds

Neurotoxicitas

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, maradékanyag-kiiiriilés)

Farmakodindmia (ideértve a biztonsdgi farmakolégiat is)

Fototoxicitds

Okotoxicitas

Elelmezési és takarmanyozsi teriileten végzett drtalmatlansdgi vizsgélat

Célallatok biztonsagdra vonatkozé vizsgalat

Kombinalt végpontok

Egyéb toxicitdsi vagy drtalmatlansdgi vizsgdlat
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15.1. Az ismételt dozisu toxicitds ald tartoznak az immunotoxikoldgiai vizsgalatok is.

15.2. Reprodukciés toxicitdsi vizsgalatok tobbek kozott a kiterjesztett egygeneracios reprodukcids toxicitdsi vizsgalatok,
akkor is, ha kiterjednek fejl6dési neurotoxicitdsi vagy immunotoxicitdsi kohorszra.

15.3. A fejlédési toxicitds magdban foglalja a fejlédési neurotoxicitdst. A fejlédési neurotoxicitds kohorszra kiterjesztett
egygeneracios reprodukcios toxicitdsi vizsgdlatokat a reprodukcids toxicitds alkategéridban kell jelenteni.

15.4. A ,Neurotoxicitds” ald kell besorolni tobbek kozott a késve fellépd akut toxikus hatdsokra irdnyulé vizsgélatokat (pl.
a szerves foszforvegyiileteknek valé akut expoziciot kovetGen megjelend késleltetett neurotoxikus hatds vizsgélata),
valamint az ismételt dézisi neurotoxicitdsi vizsgdlatokat, de nem tartoznak ide a fejlddési neurotoxicitdssal
kapcsolatos kutatdsok. A fejl6dési neurotoxicitds kohorszra kiterjesztett egygenerdcids reprodukcids toxicitdsi
vizsgélatokat a reprodukcids toxicitds alkategdridban kell jelenteni.

15.5. A Kinetika” lefedi a farmakokinetikdt, a toxikokinetikdt és a maradékanyagok kitiriilését. Azonban az ismételt dozist
hatdsagi toxicitasi vizsgalatok keretében végzett toxikokinetikai vizsgdlatokat az ismételt dézist toxicitds alatt kell
jelenteni.

15.6. Az élelmezési és takarmdnyozdsi teriileten végzett drtalmatlansdgi vizsgdlatok lefedik tobbek kozott az ivovizzel
kapcsolatos vizsgalatokat (ideértve a célallatok biztonsagara vonatkozd vizsgalatokat).

15.7. A célallatok biztonsdgdra vonatkozé vizsgdlatok célja meggy6z4dni arrdl, hogy egy adott dllatnak szdnt termék
biztonsdgosan haszndlhaté az adott fajndl (nem tartozik ide a gyartasi tételek drtalmatlansdgi vizsgdlata, az a
mindség-ellendrzés ald esik).

15.8. Kombindlt végpontl tobbek kozott a rdkkeltd hatds és a krénikus toxicitds vizsgdlatdt kombindld, vagy a
reprodukcids toxicitds és az ismételt dozisu toxicitas vizsgalatit kombindlé vizsgélat.

16.  Akut toxicitdsi vizsgdlati médszerek

LD50, LC50

Egyéb letdlis modszerek

Nem letélis mddszerek

16.1. A haszndlt mddszer tipusit, és nem az éllat dltal annak kovetkeztében megélt sulyossdgot kell alapul venni a
besoroldshoz.

16.2. LD50 és LC50 a becsiilt értéket eredményezd vizsgélati médszerekre vonatkozik, pl. az OECD 203., 403. és 425.
vizsgélati irinymutatdsa szerint.

16.3. Az ,Egyéb letdlis médszerek” alkategéria az anyagok osztdlyokba soroldsdra szolgdlé médszereket fedi le, melyek
tobbek kozott olyan tartomanyt is haszndlnak, amelybe beleesik az LD50. Ilyen példaul a rogzitett dozist médszer
és az akut toxicitdsi osztdly modszer. Alkalmazdsuk sordn varhaté elhullds, de nem olyan mértékben, mint az LD 50-
tipusti modszereknél.

17. Ismételt dézisa toxicitds

0-28 nap

29-90 nap

90 napnél hosszabb
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18. Okotoxicitds

Akut toxicitds (Okotoxicitds)

Krénikus toxicitds (6kotoxicitas)

Reprodukcids toxicitds (0kotoxicitds)

Endokrin aktivitds (6kotoxicitds)

Bioakkumuldcié (6kotoxicitas)

Egyéb okotoxicitds

18.1. Az 6kotoxicitdsi vizsgalatok a vizi és a szdrazfoldi kornyezetre irdnyulnak.

18.2. Az LC[LD50 megallapitdsa érdekében a rovid tavu toxicitdssal foglalkozé okotoxicitdsi vizsgdlatokat azonban az
»Akut toxicitds (6kotoxicitds)” alkategdridban kell feltiintetni.

18.3. A hosszu tdvu toxicitdssal foglalkozé okotoxicitdsi vizsgalatok esetében, mint amilyen a korai életciklus teszt vagy a
teljes életciklus teszt, a ,Krénikus toxicitds (6kotoxicitds)” alkategéridt kell hasznalni.

18.4. Az els@sorban az anyagok endokrin rendszerre gyakorolt hatdsit értékeld, példaul a kétéltdiek dtalakuldsaval,
fejlédésével és novekedésével, vagy a halak ivari fejl6désével és szaporodasival foglalkozé okotoxicitdsi
vizsgélatokat az ,Endokrin aktivitds (6kotoxicitds)” alkategéridban kell jelenteni.

19. Ajogszabily tipusa

Emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyok

Allatgy6gyaszati készitményekkel és maradvanyaikkal kapcsolatos jogszabalyok

Orvostechnikai eszkozokre vonatkozé jogszabalyok

Ipari vegyi anyagokra vonatkoz6 jogszabalyok

Novényvédd szerekre vonatkozo jogszabalyok

Biocidokra vonatkoz6 jogszabalyok

Elelmiszerekre vonatkozé jogszabélyok, ideértve az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé
anyagokra vonatkoz jogszabélyokat is

Takarmdanyozdssal kapcsolatos jogszabalyok, ideértve a céléllatok, a munkaerd és a
kornyezet biztonsdgaval kapcsolatos jogszabalyokat is

Kozmetikai termékekre vonatkozd jogszabélyok

Egyéb jogszabalyok

19.1. A rutinszer( gyartasban felhasznalt allatok esetében nem kell jelenteni a jogszabdly tipusat.
19.2. A jogszabdly tipusit a tervezett elsGdleges haszndlat alapjan kell jelenteni.

19.3. A vizmindség vizsgdlatit az ,Elelmiszerckre vonatkozé jogszabalyok” alkategéridban kell jelenteni, kivéve a
szennyviz vizsgalatat. A szennyviz minéségének vizsgalatat az ,Egyéb jogszabalyok” alkategéria fedi le.
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20. Ajogszabily eredete

Uniés kovetelményeket kielégits jogszabalyok

Kizdrélag nemzeti kovetelményeket kielégitd jogszabalyok (az Unidn beliil)

Kizdrélag nem unids kovetelményeket kielégits jogszabalyok

20.1. A rutinszer( gydrtdsban felhaszndlt dllatok esetében nem kell jelenteni a jogszabdly eredetét.
20.2. Minden haszndlatot a felhaszndl6 régidhoz kell rendelni, nem a kutatds helyszinéhez.

20.3. Amennyiben valamely nemzeti jog unids jogszabalybdl ered, az ,Unids kovetelményeket kielégits jogszabalyok”
alkategoridban kell jelenteni.

20.4. Az ,Unids kovetelményeket kielégité jogszabalyok” alkategdéria vonatkozhat olyan nemzetkozi kovetelményre,
amelyet az unids jog is el6ir (pl. ICH- (!), VICH- (3, OECD-irdnymutatdsok, az Eurépai Gyogyszerkonyvben szerepld
monografidk).

20.5. Amennyiben a vizsgélatot egy vagy tobb tagdllam szabdlyozdsa koveteli meg (ez nem feltétleniil a vizsgalat helye
szerinti tagdllamé), és a kovetelmény nem az unids jogbdl ered, a ,Kizdrdlag nemzeti kovetelményeket kielégits
jogszabalyok (az Unidn beliil)” alkategéria hasznalandé.

20.6. A Kizdr6lag nem unids kovetelményeket kielégits jogszabalyok” alkategéridt akkor lehet hasznélni, ha az uniés jog
nem ir el egyenértékii kovetelményt az adott vizsgalat elvégzésére.

21.  Rutinszerii gyartds — terméktipusok

Vérbdl eléallitott termékek

Kizdrélag a hasvizkor el8idézésén alapulé monoklonalis antitesttermelés

Monoklonalis és poliklondlis antitesttermelés (kivéve a hasvizkor elgidézésén alapuld
modszereket)

Egyéb termékek

21.1. A ,Rutinszerdi gydrtds — terméktipusok” kategéria az antitestek és vérkészitmények bevdlt modszerekkel torténd
elgallitasat fedi le. Nem tartozik ide az alap- vagy alkalmazott kutatdsi projektek keretében az dllatok immunizaldsa
hibridéma késdbbi elédllitdsa érdekében. Az ilyen immunizéldst az alap- vagy alkalmazott kutatds megfelel§
kategéridjaba kell besorolni.

21.2. A hasvizkér el8idézésén alapulé monoklondlis antitesttermelést minden esetben a ,Kizardlag a hasvizkor elGidézésén

alapulé monoklondlis antitesttermelés” alkategéridban kell jelenteni.

21.3. A kereskedelmi célti antitesttermelésére haszndlt 4llatokat, valamint azok immunizdldsit hibridéma kés&bbi
elgdllitdsa érdekében a ,Monoklondlis és poliklondlis antitesttermelés (kivéve a hasvizkér elGidézésén alapuld
modszereket)” alatt kell jelenteni.

C. A TAGALLAMI BESZAMOLO

1. A tagillamok a statisztikai adatokhoz szoveges beszdmoldt is mellékelnek. Ez a beszdmolé a kovetkezSket
tartalmazza:

a) az el6z6 jelentéstételi idGszak ota a tendencidkban megfigyelt valtozasok édltalinos ismertetése;

(") Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekre vonatkozd technikai kvetelmények harmonizécidjival foglalkozé nemzetkozi tandcs
() Az dllatgyogydszati készitmények regisztraldsa technikai feltételeinek harmonizacidjat célzé nemzetkozi egyiittmiikodés
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b) tdjékoztatds az dllatok felhasznaldsanak jelentds csokkenésérdl vagy novekedésérdl az egyes teriileteken, az okok
elemzése;

c) a tényleges stlyossdgokban bekovetkezett valtozdsok ismertetése, és az okok elemzése;

d) a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elveinek érvényesitésére tett erdfeszitések és az ezek dltal a
statisztikakra gyakorolt esetleges hatdsok bemutatdsa;

e) az ,Egyéb” kategéridk haszndlatinak magyarazata, ha jelentGs mennyiségd allat felhasznaldsat jelentik ebben a
kategéridban;

f) tdjékoztatds az dllatok felhaszndldsinak azon eseteir8l, ahol az unids jog lehetGséget biztosit él6 dllatok
felhasznaldsat nem igényl6 modszerek vagy vizsgédlatok haszndlatdra;

g) a,sulyos” kategéria tullépésének esetei, el6zetes engedélytdl fiiggetleniil.

2. Azl g) pont alkalmazdsdban az aldbbiakat kell jelenteni:

a) f

b) az allatok egyedszama;
) a,stlyos” kategéria tallépésére vonatkozé elGzetes engedély megléte vagy hidnya;
d) a felhaszndlds részletei;

e) a,stlyos” kategoria tallépésének okai.
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IV. MELLEKLET

MINTA A 2010/63/EU IRANYELV 54. CIKKENEK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT INFORMACIOK
BENYUJTASAHOZ

Tagéllam: Ev:

A médszer tipusa Faj Indokolds
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V. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

A 2012/707[EU végrehajtisi hatdrozat Ez a hatdrozat
1. cikk 2. cikk
2. cikk 3. cikk
3. cikk 4. cikk
4. cikk 6. cikk
I. melléklet 1. melléklet
1. melléklet IL. melléklet
IL. melléklet IV. melléklet
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