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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2020/569
zo 16. aprila 2020,
ktorym sa stanovuje spolo¢ny formidt a informaény obsah na predkladanie informdcii, ktoré maja
Clenské Stity vykazovat podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrane
zvierat pouZzivanych na vedecké dcely a ktorym sa zrusuje vykondvacie rozhodnutie Komisie
2012/707/E0
[ozndmené pod cislom C(2020) 2179]
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat

pouzivanych na vedecké acely ('), a najm na jej ¢ldnok 43 ods. 4 a 54 ods. 4,

kedze:

(1)

()
0

Po zmenach zavedenych nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1010 () sa v smernici 2010/63EU
teraz vyZaduje, aby clenské Stity Komisii elektronicky predkladali netechnické zhrnutia schvalenych projektov
a vietky ich aktualizdcie. S cieflom umoznit Komisii vytvorit a udrziavat centrdlnu databazu takychto zhrnuti
a aktualizdcii a zabezpecit, aby bolo mozné tieto idaje zmysluplne vyhladavat, je nutné stanovit jednotny sposob
predkladania tychto zhrnuti a aktualizdcii. Mali by sa preto stanovit vzory na predkladanie netechnickych zhrnuti
projektov a vSetkych ich aktualizdcii, pricom by sa malo od ¢lenskych 3titov vyzadovat, aby dané zhrnutia
a aktualizdcie nahrdvali do databdzy vytvorenej Komisiou.

V smernici 2010/63/EU sa takisto vyzaduje, aby clenské stity elektronicky predkladali Komisii informacie
o vykondvani{ uvedenej smernice, ako aj Statistické informdcie o pouZivani zvierat v rdmci postupov.

Na zédklade informdcii o vykondvani smernice 2010/6 3/EU predlozenych ¢lenskymi Stdtmi majt Gtvary Komisie
uverejiiovat a pravidelne aktualizovat prehlad o stave v Unii.V smernici 2010/63/EU sa takisto vyzadu)e aby ttvary
Komisie kazdy rok zverejiiovali $tatistické informdcie predlozené ¢clenskymi $tatmi, ako aj sthrnnd spravu o tychto
udajoch. Aby Komisia mohla splnit obe tieto poziadavky, je potrebné stanovit obsah tychto informécii vymedzenim
jednotlivych kategérif informdcii.

Pokial ide o informdcie o vykondvani smernice, kategérie informdcii, ktoré sa majt Vykazovat by mali stivisiet
s prisluinymi poziadavkami smernice 2010/63EU. Pokial ide o statistické informacie, je nutné vymedzit kategérie
na zaznamenanie Statistickych ddajov dostupné v databize s moznostou vyhladdvania a otvorenym pristupom,
ktort Komisia vytvorila v stilade so smernicou 2010/63/EU.

S cielom zlepsit transparentnost a znizit administrativnu zdtaz by clenské stdty mali byt povinné pouzivat databdzu
vytvoreni Komisiou na tcely predkladanla informacii o vykondvani smernice 2010/63/EU, ako aj Statistickych
informécif o pouzivani zvierat v rdmci postupov.

U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1010 z 5. jina 2019 o zosiladen{ povinnosti podavanla sprav v oblasti
pravnych predpisov tyka]uc1ch sa Zivotného prostredia a o zmene nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 a (EU)
¢.995/2010, smernic Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/49/ES, 2004/35/ES, 2007/2/ES, 2009/147/ES a 2010/63EU, nariadeni
Rady (ES) ¢. 338/97 a (ES) ¢. 2173/2005 a smernice Rady 86/278/EHS (U. v. EU L 170, 25.6.2019, 5. 115).
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(6)  Obsah a format podrobnych informadcii, ktoré maji ¢lenské stity predkladat v stvislosti s metddami, ktoré sa
povazuji za aspoii rovnako humdinne ako metédy uvedené v prilohe IV k smernici 2010/63/EU, by sa mali
vymedzit tak, aby bolo mozné aktualizovat zoznam met6d usmrcovania zvierat v uvedenej prilohe. Preto je vhodné
stanovit vzor pomocou ktorého mozno predkladat informdcie tykajice sa predmetného typu met6dy, prislusného
druhu a doévodov udelenia vynimky, a ulozit ¢lenskym $titom povinnost pouZivat ho.

(7)  Splnomocnenia, z ktorych vychddza toto rozhodnutie, spolu tizko stvisia, pretoZe sa obe tykaji vykazovania
informdcif clenskymi $titmi podla smernice 2010/63/EU. Vzhladom na tito zdsadni stvislost a s cielom
zabezpec1t jednotny a koherentny pristup je vhodné prijat jediné rozhodnutie stanovujiice vietky poziadavky
spadajice do rozsahu posobnosti uvedenych splnomocneni. Preto je potrebné nahradit vykondvacie rozhodnutie
Komisie 2012/707/EU (), ktorym bol stanoveny spolo¢ny format predkladania informdcii uvedenych v ¢lanku 54
smernice 2010/63/EU, novym vykondvacim rozhodnutim zalozenym na cldnku 43 ods. 4, ako aj na cldnku 54
ods. 4 smernice 2010/63EU. Vykonavacie rozhodnutie 2012/707/EU by sa preto malo zrusit.

(8)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Vyboru pre ochranu zvierat pouZivanych na
vedecké acely,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Na tcely ¢linku 43 ods. 3 druhej vety smernice 2010/63(EU clenské stity predkladaji informacie uvedené v prilohe
[ k tomuto rozhodnutiu prostrednictvom databdzy vytvorenej Komisiou v stlade s ¢lankom 43 ods. 4 uvedenej smernice.
Netechnické zhrnutia projektov a ich aktualizdcie sa predkladaji v stlade so vzormi uvedenym v prilohe I k tomuto
rozhodnutiu.

Cldnok 2
Na tcely ¢ldnku 54 ods. 1 smernice 2010/63[EU ¢lenské staty predkladajd informécie uvedené v prilohe I k tomuto

rozhodnutiu prostrednictvom databdzy vytvorenej Komisiou v stlade s ¢lankom 54 ods. 2 tretim pododsekom prvou
vetou uvedenej smernice.

Cldnok 3
Na téely ¢lanku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU clenské stity predkladajii informacie uvedené v prilohe Il k tomuto

rozhodnutiu prostrednictvom databdzy vytvorenej Komisiou v stlade s ¢ldnkom 54 ods. 2 tretim pododsekom prvou
vetou uvedenej smernice.

Cldnok 4

Na tcely clanku 54 ods. 3 smernice 2010/63/EU clenské stity predkladaja informacie uvedené v prilohe IV k tomuto
rozhodnutiu v stilade so vzorom stanovenym v danej prilohe.

Cldnok 5

Vykonévajtice rozhodnutie 2012/707/EU sa zruiuje s tGcinnostou od 17. aprila 2020. Odkazy na zrusené rozhodnutie sa
povazujii za odkazy na toto rozhodnutie a znejii v stilade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe V.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2012/707/EU zo 14. novembra 2012 , ktorym sa stanovuje spolo¢ny formit predkladania
informacii podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké tucely
(U v.EUL 320,17.11.2012, 5. 33).
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Clanok 6

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym 3tdtom.

V Bruseli 16. aprila 2020

Za Komisiu
Virginijus SINKEVICIUS
clen Komisie
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PRILOHA I

CAST A

Vzor na predkladanie netechnickych zhrnuti projektu podla élinku 43 ods. 1 smernice 2010/63/EU

Nézov projektu

Trvanie projektu
(v mesiacoch)

Klta¢ové slové (najviac 5) ()

Utel projektu () — Zékladny vyskum ()

(mozete vybrat viacero odpoved) — Transla¢ny a aplikovany vyskum (*)

— Poutzite na regulatné tcely a beznd vyroba:
— Kontrola kvality (vratane testov bezpecnosti a Gi¢innosti SarZze)
— Iné testy Gi¢innosti a tolerancie
— Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti vratane farmakoldgie
— BeZnd vyroba

— Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zivotnych
podmienok [udi alebo zvierat

— Ochrana druhov

— Vysokoskolské vzdeldvanie

— Odborna priprava

— Forenzné vySetrovanie

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

Ciele a predpokladané prinosy projektu

Opiste ciele projektu (napriklad rie-
Senie urcitych vedeckych nejasnosti
alebo vedeckych ¢i klinickych po-
trieb).

Aké potencialne prinosy by mohli
vyplyniit z tohto projektu? Vysvetli-
te, ako by mohol pomoct dosiahnut
vedecky pokrok alebo aké prinosy by
mal pre ludi, zvieratd alebo Zivotné
prostredie. V prislusnych pripadoch
rozli§ujte medzi kratkodobymi (po-
¢as trvania projektu) a dlhodobymi
prinosmi (ktoré sa mozu prejavit po
ukonceni projektu).

Predpokladané ujmy

V akych postupoch sa zvieratd budi
zvycajne pouzivat (napr. injekéné ¢&i
chirurgické postupy)? Uved'te pocet
a trvanie tychto postupov.
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Aké st ocakavane vplyvy/nepriazni-
vé tcinky na zvieratd (napr. bolest,
tbytok hmotnosti, ne¢innost/zni-
zZend pohyblivost, stres, abnormadlne
spravanie) a ako dlho by mali trvat?
Aké druhy zvierat a v akych poctoch Odhadované pocty podla zdvaznosti postupov
by sa mali pouzit? Aky stupen kru-
tosti (zdvaznosti) postupov sa oca- y
kéva ((a aké poéty)zlzlieratppripadajﬁ na 83‘111?33: Bez moz- Stredné
kazda kateg6riu zdvaznosti postu- Druhy () &ty zvie- nosti Zo- Slabé trecne Kruté (za-
. tavenia . (stredne < 2
pov (na konkrétny druh)? rat (mierne . - . | vainé postu-
(nenado- zdvazné
budnutie postupy) postupy) py)
vedomia)
Co sa stane so zvieratami, ktoré po Odhadovany pocet Odhadovany pocet | Odhadovany pocet zvierat,
ukoncen{ postupu zostand nazive? | zvierat, ktoré sa maji | zvierat, v pripade kto- | ktoré sa majad vritit do do-
) ©) opitovne pouzit rych sa ma zabezpedit madcej starostlivosti
ndvrat do prirodzené-
ho biotopu/systému
chovu
Uvedte dovody pre planovany osud
zvierat po ukonéeni postupu.

Uplatiiovanie troch zdkladnych zisad pri pouZivani zvierat na vedecké iicely:

1. Nahradenie
Uvedte, ktoré alternativy bez pouzi-
tia zvierat si v tejto oblasti k dispozi-
cii a preco ich nemozno pouzit na
tcely projektu.

2. Obmedzenie

Vysvetlite sposob, na zdklade ktoré-
ho boli stanovené pocty zvierat na
tento projekt. Opiste kroky, ktoré sa
prijali na zniZenie poctu zvierat, kto-
ré sa maju pouzit, a zdsady pouzité
pri navrhovani $tadil. V uplatnitel-
nom pripade opiSte postupy, ktoré
sa budt pouzivat v priebehu trvania
projektu na minimalizdciu poctu
pouzitych zvierat v stlade s vedecky-
mi cielmi. Uvedené postupy mozu
zahffiat napr. pilotné $tadie, pocita-
¢ové modelovanie, zdielanie tkaniva
a opdtovné pouZitie.
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3. Zjemnenie

Uvedte priklady osobitnych opatreni
(napr. intenzivnejsie monitorovanie,
pooperaénd starostlivost, tlmenie
bolesti, vycvik zvierat), ktoré sa maji
prijat v savislosti s postupmi, aby sa
minimalizovali vplyvy na dobré Zi-
votné podmienky zvierat (ujma spo-
sobend zvieratdm). OpiSte mechaniz-
my na zavddzanie  novych
zjemnovacich technik v priebehu tr-
vania projektu.

Vysvetlite, preco bol vybrany dany
druh zvierat a prislusné vyvojové

stadid.
Projekt vybrany na spitné posii- Lehota Zahffia kruté postupy Pouziva subhu- | Iny do-
denie () ménne primdty vod

() Vrdtane vedeckych pojmov, ktoré mozu pozostdvat z viac ako piatich individualnych slov, a okrem druhov a t¢elov uvedenych inde
v dokumente

() Uvedie sa v rozbalovacej ponuke

() Zoznam tcelov v stlade s kategériami a podkategériami $tatistického vykazovania v prilohe IIl k tomuto rozhodnutiu

(4 Zivocizne druhy v stilade s kateg6riami $tatistického vykazovania v prilohe Il k tomuto rozhodnutiu, s dodatoénou moznostou uviest,
Ze ide o ,nespecifikovaného cicavca“ s cielom zabezpecit anonymitu vo vynimoénych pripadoch.

() Druhy mozno automaticky prevziat z predchddzajicej odpovede, a to vyberom v rdmci prislusnej kategérie (podiely)

(®) Prikazdom druhu je mozné vybrat viaceré moznosti

() Moznost vyberu viacerych odpovedi Uplatnitelné na tie CS, v ktorych sa tieto informacie vyzaduji podla pravnych predpisov

~
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CASTB
Vzor na predkladanie aktualizdcii k netechnickym zhrnutiam projektu podIa ¢ldnku 43 ods. 2 smernice
2010/63/EU
Nézov (podla netechnického zhrnutia projektu)
Dovod spitného posiidenia () PouZivanie sub- | Zahffia zdvazné Iny doévod

humdnnych pri-
matov

postupy

Vysvetlite ,,iny dévod*“

Dosahovanie cielov

Stru¢ne vysvetlite, ¢i a do akej miery boli dosiahnuté ciele
stanovené v schvalenom projekte. Ak sa ciele nepodarilo do-
siahnut, uved'te dovody.

Dospelo sa k nejakym dal§im vyznamnym zisteniam?

Aké prinosy vyplynuli z doterajsej prace a aké sa este ocaké-
vaja?

Boli vysledky tohto projektu zverejnené, a to aj v pripadoch,
ak sa hypotézy nepreukdzali? Ak dno, opiste ako. Ak nie,
uved'te ako a kedy sa ocakdva zverejnenie vysledkov.

Ujma sposobend zvieratim

Pocty zvierat podla skuto&nej zdvaznosti postupov

Celkové pocty B . .
" e s . €z mozZnosti
Druh () pouzitych zvie- .
tat zotavenia (nfe-
nadobudnutie
vedomia)

Slabé (mierne
postupy)

Stredné
(stredne z4-
vazné postupy)

Kruté (zdvainé
postupy)

Zodpovedaja pocty pouzitych zvierat a skuto¢nd zdvaznost
postupov danym odhadom? Ak st skuto¢né pocty vyssie ako
odhadované pocty, poskytnite vysvetlenie. Ak sti skutocné
pocty nizsie ako odhadované pocty, poskytnite vysvetlenie,
ak uvedeny rozdiel nie je vysledkom uplatnenia zdsad ob-
medzenia alebo zjemnenia.

Zodpovedd osud zvierat, ktoré na konci $tdie zostdvajii
nazive, o¢akdvaniam? Poskytnite vysvetlenie.

Vsetky prvky, ktoré mézu prispiet k dal§iemu vykondvaniu troch zdkladnych zisad uplatiiujicich sa na

pouZzivanie zvierat na vedecké ucely:

1. Nahradenie

Identifikovali/vypracovali sa na zédklade poznatkov, ku kto-
rym sa dospelo v rdmci tohto projektu, nové pristupy, vdaka
ktorym by sa pri podobnych projektoch mohlo vylacit pou-
zitie niektorych alebo vSetkych zvierat (vritane vyvoja/vali-
décie novych technik in vitro alebo in silico)?
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2. Obmedzenie

Mohla by sa na zdklade poznatkov, ku ktorym sa dospelo
v ramci tohto projektu, zlepsit koncepcia experimentu v z4-
ujme dalSicho obmedzenia pouzivania zvierat a ak dno ako?
Poskytnite vysvetlenie, ak boli poéty pouzitych zvierat niZsie,
nez sa povodne ocakavalo.

3. Zjemnenie

Poskytnite vysvetlenie, ak bola skuto¢nd zdvaznost postupov
miernejsia, nez sa povodne ocakévalo.

St pouzivané zvieracie modely vzhladom na nové poznatky,
ku ktorym sa dospelo v tomto projekte, stale najvhodnejsie?
V nélezitom pripade uved'te informdcie za kazdy druh/mo-
del.

Uved'te akékol'vek nové zjemriujtice postupy, ktoré sa pouzili
pocas projektu s cielom zmiernit ujmu sposobenti zvieratim
alebo zlepsit ich Zivotné podmienky.

Aké st potencidlne moznosti dalSicho zjemnenia v budic-
nosti (napr. nové technoldgie, techniky, lepsie met6dy na po-
sudzovanie dobrych Zivotnych podmienok zvierat, v¢asnej-
Sie koncové parametre, opatrenia tykajice sa chovnych
priestorov a samotného chovu)?

4. Iné

Ako sa zverejiuji zistenia v prospech dalSieho uplatiiovania
troch zakladnych zdsad pri pouzivani zvierat na vedecké
Gcely?

Dopliujiice pozndmky

(") Moznost vyberu viacerych odpovedi.
(%) Zivocisne druhy v stlade s kategériami Statistického vykazovania v prilohe IIl k tomuto rozhodnutiu, s dodatoénou moZznostou uviest,
Ze ide o ,nespecifikovaného cicavca“ s cielom zabezpecit anonymitu vo vynimoénych pripadoch.
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PRILOHA II

INFORMACIE UVEDENE V CLANKU 54 ODS. 1 SMERNICE 2010/63/EU

A. VNUTROSTATNE OPATRENIA TYKAJUCE SA VYKONAVANIA SMERNICE 2010/63/EU
Poskytnite informécie o zmendch vntrostitnych opatreni v savislosti s vykondvanim smernice 2010/63/EU od

predoslej spravy.

B. STRUKTURY A RAMEC

1. Prislusné orgény (&linok 59 smernice 2010/63/EU)

Vysvetlite rdmec pre prislusné orgdny vrdtane poctu a druhu orgdnov, ako aj ich dloh a vysvetlite opatrenia prijaté
na zabezpecenie stladu s poziadavkami ¢lanku 59 ods. 1 smernice 2010/63EU.

2. Nérodny vybor (¢linok 49 smernice 2010/63/EU)

Vysvetlite Strukttru a fungovanie ndrodného vyboru a opatrenia prijaté na zabezpecenie sdladu s poziadavkami
¢lanku 49 smernice 2010/63/EU.

3. Vzdelanie a odborni priprava persondlu (&ldnok 23 smernice 2010/63/EU)

Poskytnite informacie uvedené v ¢ldnku 23 ods. 3 smernice 2010/63/EU a opiste pripadné dalsie poziadavky na
vzdelanie a odbornt pripravu persondlu z inych ¢lenskych stdtoch.

4, Hodnotenie a schvalovanie projektov (Elinky 38 a 40 smernice 2010/63/EU)

Vysvetlite postupy hodnotenia a schvalovania projektov a opatrenia prijaté na zabezpecenie stladu s poziadavkami
¢lankov 38 a 40 smernice 2010/63/EU.

C FUNGOVANIE
1. Projekty
1.1 Schvalovanie projektov (clinky 40 a 41 smernice 2010/63/EU)

1.1.1. Pre kazdy rok uved'te pocet:
a) vSetkych rozhodnuti o schvéleni a schvélenych projektov;

b) viacerych generickych projektov podla ¢linku 40 ods. 4 smernice 2010/63/EU spadajticich do jednej z dalej
uvedenych kategorif:

— projekty zamerané na splnenie regula¢nych poziadaviek,
— projekty, v ktorych sa zvieratd pouzivajii na produkéné téely,
— projekty, v ktorych sa zvieratd pouZivajii na diagnostické tucely;

¢) rozhodnuti o schvalent, v pripade ktorych bola v stlade s &lankom 41 ods. 2 smernice 2010/63/EU predizend
40-driovi lehota.

1.1.2. Na tcely pismena c) uvedte v pripade predizenia 40-diovej lehoty sihrnné informdcie za pitroény cyklus
podévania sprav o dovodoch tohto predlZenia.

1.2.  Spitné postidenie, netechnické zhrnutia projektov (clinok 38 ods. 2 pism. f), cldnky 39 a 43 smernice 2010/63/EU)

1.2.1. Vysvetlite opatrenia prijaté na zabezpecenie stladu s poziadavkami ¢linku 43 ods. 1 smernice 2010/63/EU
a uvedte, ¢i sa uplatiiuje poziadavka, aby sa v netechnickom zhrnutf projektu $pecifikovalo, ¢i sa md projekt spitne
postdit (¢ldnok 43 ods. 2 smernice 2010/63/EU).
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1.2.2. Za kazdy rok uvedte pocet schvdlenych projektov, ktoré sa maju spitne posadit v stlade s ¢linkom 39 ods. 2
smernice 2010/63[EU, a pocet schvélenych projektov, ktoré sa maji spitne postdit v stilade s ¢linkom 38 ods. 2
pism. f) uvedenej smernice. Kazdy z tychto projektov zaradte do jednej z tychto kategérii:

a) projekty, v ktorych sa pouZivaji subhumanne primaty;
b) projekty, v ktorych sa uplatiuji postupy klasifikované ako ,kruté“ (zavazné);
¢) projekty, v ktorych sa pouzivaji subhumdnne primaty a uplatiiuji postupy klasifikované ako ,kruté“ (zdvazné);

d) iné projekty, ktoré sa maja spétne posudit.

1.2.3. Poskytnite stihrnné informdcie za patrocny cyklus poddvania sprév o charaktere projektov vybranych na spitné
hodnotenie v stlade s ¢lankom 38 ods. 2 pism. f) smernice 2010/63/EU, ktoré sa automaticky spatne neposudzuji
v stlade s ¢ldnkom 39 ods. 2 uvedenej smernice.

2. Zvieratd chované na pouZitie v rimci postupov (¢linky 10, 28 a 30 smernice 2010/63/EU)

2.1.  Uvedte druhy a pocty zvierat, ktoré sa narodili (vritane pérodu prostrednictvom cisdrskeho rezu) a boli chované na
pouzitie v rdmci postupov a ktoré boli bez toho, aby boli v postupoch pouzité, usmrtené v kalenddrnom roku
bezprostredne predchddzajiicom roku, v ktorom sa predkladd sprdva za pitro¢ny cyklus podévania sprav.

2.1.1. Uvedte zvieratd usmrtené na acely vyuzitia ich orgdnov a tkaniv a zvieratd ziskané v dosledku vytvdrania
a udrziavania linif geneticky modifikovanych zvierat, ktoré nie sii zahrnuté v ro¢nych Statistikich podla clanku 54
ods. 2 smernice 2010/63/EU.

2.1.2. Kazdé z tychto zvierat zaradte do jednej z tychto kategorii:
a) geneticky normadlne zvieratd, ktorych orgdny a tkanivd sa nevyuzivaji;
b) geneticky normaélne zvieratd, ktorych orgdny a tkaniva sa vyuZivaju;
¢) geneticky modifikované zvieratd, ktorych orgdny a tkanivé sa vyuzivaj;

d) geneticky normdlne zvieratd (potomstvo divokého typu) ziskané v doésledku vytvorenia novej geneticky
modifikovanej linie;

e) zvieratd ziskané v dosledku udrZiavania geneticky modifikovanej linie, ku ktorym patria vietky geneticky
modifikované zvieratd, ako aj potomstvo divokého typu s patologickym i nepatologickym fenotypom.

2.1.3. Kategéria uvedend v pismene a) nezahffia zvieratd ziskané v dosledku vytvorenia novej geneticky modifikovanej
linie a udrziavania geneticky modifikovanej linie, ktoré sa majii vykazovat v kategéridch uvedenych v pismendch d)
ae).

2.1.4. Kategérie uvedené v pismendch b) a c) zahifiaji zvieratd ziskané v dosledku vytvorenia novej geneticky
modifikovanej linie a udrZiavania geneticky modifikovanej linie, ktorych orgdny afalebo tkanivé sa vyuZivaj.

2.1.5. Kategérie uvedené v bode 2.1.2 pismendch d) a e) nezahffaji dalej uvedené zvieratd, ktoré sa maji vykazovat
v ro¢nych Statistikdch podla ¢lanku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU:

a) zvieratd, ktoré boli genotypizované pomocou invazivnych metdd;

b) zvieratd z linie s patologickym fenotypom, v pripade ktorych doslo k nepriaznivym tG¢inkom.

2.2.  Vysvetlite opatrenia prijaté na zabezpecenie stladu s poziadavkami ¢linkov 10 a 28 smernice 2010/63/EU pri
ziskavani subhumdannych primétov.

3. Vynimky

3.1.  Poskytnite sihrnné informacie za patro¢ny cyklus podévania sprav o okolnostiach, za ktorych boli udelené vynimk
v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 3, ¢ldnkom 12 ods. 1 druhym pododsekom a ¢ldnkom 33 ods. 3 smernice 2010/63/EU.
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3.2.  Poskytnite informdcie za to isté obdobie o akychkolvek vynimoénych okolnostiach uvedenych v ¢ldnku 16 ods. 2
uvedenej smernice, za ktorych sa povolilo opdtovné pouzitie zvierata po postupe, v ktorom sa utrpenie daného
zvierata vyhodnotilo ako zdvazné.

4. Orgén pre dobré Zivotné podmienky zvierat (¢linky 26 a 27 smernice 2010/63/EU)

Vysvetlite opatrenia prijaté na zabezpecenie siladu s poziadavkami tykajticimi sa $truktiry a fungovania orgdnov
pre dobré zivotné podmienky zvierat podla ¢lankov 26 a 27 smernice 2010/63/EU.

D. ZASADY NAHRADENIA, OBMEDZENIA A ZJEMNENIA

1. Zasady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia (€linky 4 a 13 smernice 2010/63/EU a priloha VI k uvedenej
smernici)

1.1.  Poskytnite informdcie o opatreniach prijatych na zabezpecenie toho, aby sa v rdmci projektov schvilenych v sdlade
s clankami 4 a 13 smernice 2010/63/EU uspokojivo dodrziavali zdsady a) nahradenia, b) obmedzenia a c)
zjemnenia.

1.2.  Poskytnite informdcie o opatreniach prijatych na zabezpecenie toho, aby sa pocas umiestnenia zvierat v chovnych
a doddvatelskych zariadeniach a v rdmci starostlivosti o ne uspokojivo dodrziavali zdsady a) nahradenia, b)
obmedzenia a c) zjemnenia v stilade s ¢lankom 4 smernice 2010/63/EU.

2. Zabrinenie duplicite postupov (Elinok 46 smernice 2010/63/EU)

Vysvetlite, ako sa v zdujme stladu s ¢lankom 46 smernice 2010/63EU zabrafiuje duplicite postupov.
3. Odber tkaniv geneticky modifikovanych zvierat (¢linky 4, 30 a 38 smernice 2010/63/EU)

3.1. Pokial ide o odber vzoriek tkaniva na ticely genetickej charakterizdcie vykondvanej na zdklade schvélenia projektu
i bez neho, poskytnite reprezentativne informdcie a kvantitativne tidaje tykajice sa Zivo¢isnych druhov, metéd a ich
skutoénej zdvaznosti. Informdcie sa poskytuja len za kalenddrny rok bezprostredne predchddzajici kalenddrnemu
roku, v ktorom sa predkladd sprdva za pitro¢ny cyklus poddvania sprav.

3.2, Uvedte kritérid pouzité na zabezpeCenie reprezentativnosti informdcii v bode 3.1.
3.3.  Poskytnite informdcie o Gsili zameranom na zjemnenie metéd odberu vzoriek tkaniv.

E. PRESADZOVANIE PREDPISOV
1. Udelovanie schvilenia chovatelom, dodédvatelom a uZivatefom (¢lanky 20 a 21 smernice 2010/63/EU)
1.1.  Zakazdy rok uved'te zvlast pocet vietkych aktivnych schvélenych chovatelov, dodavatelov a uzivatelov.

1.2.  Poskytnite sthrnné informdcie za patro¢ny cyklus poddvania sprav o doévodoch pozastavenia alebo zrusenia
schvdleni chovatelov, doddvatelov a uzivatelov.

2. InSpekcie (¢ldnok 34 smernice 2010/63/EU)

2.1.  Zakazdy rok uvedte pocet inspekcii a roz¢letite ich na ohldsené a neohldsené.

2.2, Poskytnite sihrnné informdcie za patro¢ny cyklus poddvania sprav o hlavnych zisteniach inspekcii.

2.3, Vysvetlite opatrenia prijaté na zabezpecenie stiladu s poziadavkami ¢lanku 34 ods. 2 smernice 2010/6 3/EU.

3. ZruSenie schvilenia projektu (Elinok 44 smernice 2010/63/EU)

Poskytnite sihrnné informécie za patro¢ny cyklus poddvania sprav o dovodoch zrusenia schvéleni projektov.
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4. Sankcie (¢linok 60 smernice 2010/63/EU)
4.1.  Poskytnite sihrnné informdcie za patro¢ny cyklus podavania sprav o povahe:

a) poruseni pravnych ustanoven;
b) administrativnych opatren{ prijatych v reakcii na porusenia;

¢) pravnych opatreni prijatych v reakcii na porusenia.
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PRILOHA III

CAST A

Vyvojovy diagram s kategériami na zaznamenanie Statistickych dajov podla ¢linku 54 ods. 2 smernice
2010/63/EU
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Druh zvierat

MySi (Mus muscuius )

Potkany (Raftus norvegicus)

Moréata (Cawia porcelius )

Skredok syrsky (Mesocricatus auratus )

Skrecok éinsky (Cricefulus griseus)

Pieskomil mongolsky (Meriones unguicuiatus )

Iné hlodavce (iné Roderntia )

Kraliky { Oryctolagus cuniciuius)

Macky (Felis catus)

Psy (Canis familiars )

Fretky (Mustela putonius furo)

Iné masozravce (iné Camivora )

Kone, somare a ich krizence (Eguidae)

O&ipané (Sus scrofa domesticus )

Kozy (Capra aegagrus hircus )

Ovce (Owvis arigs )

Hovadzi dobytok {Bos faurus )

Poloopice (Prosimia )

Opice ¢elade kosmacovité (napr. Callithrix jacchus )

Makak javsky (Macaca fascicularis)

Makak rézus (Macaca mulatta)

Maciaky Chiorocebus spp. (zvydéane bud pygerythrus alebo
sahasis)

Paviany (Papio spp.)

Saimiri vevericovity (napr. Saimir sciureus )

Iné druhy ploskonosych opic (iné druhy Ceboidea )

Iné druhy tzkonosych opic {iné druhy Cercopithecoidea )
Ludoopy (Hominoidea)

Iné cicavce (iné Mammalia )

Kura doméca {Gallus galius domesticus )

Morky (Meleagris galiopavo)

Iné vtaky (iné Aves)

Plazy (Reptifia)

Skokany (Rana femporaria_a Rana pipiens |

Pazumatky ( Xenonus faevis a Xenopus fropicalis )

Iné obojZivelniky {ing Amphibia )

Danio pruhované (Danio rerio )

Morona striebrista (napr druby Eefadi Serranidas, Moronidae)
Losos, pstruh, sivone a lipne { Salmonidas )

GUpKa, mecun, ZIVorodka, plata [ Foeciigae |

Iné ryby (iné Pisces)

HlavonoZce (Cephalopoda )

|Opakované poufitie |

|Opakované poLZitie {niefdno) |
ANO ¢ NIE

Subhumanne primaty?
NIE ANO

|lné druhy ako subhumanne primaty — miesto narodenia
Zvierata narodené u schvaleného chovatela v Unii
Zvierata narodsné v Unii, ale nie U schvaleného chovatela
Zvierata narodené v ostatnych castiach Eurdp

Zvierata narodené inde vo svete

* Subhumanne primaty — miesto
narodenia

Subhumanne priméty narodené
U schvélenéno chovatela v Unii

Subhumanne primaty narodené v Unii, ale
nie u schvalengho chovatela,

a subhumanne primaty narodené

v ostatnych Eastiach Eurdp!

Subhumanne primaty narodené v Azi

Subhumanne primaty narodené v Amerike

Subhuméanne primaty narodené v Afrike

Subhuméanne primaty narodené inde vo

svete
!

Geneticky status

Bez gensticke] modifikacie

Geneticky modifikované bez patologického fenotypu
Geneticky modifikované s patologickym fenotypom

Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie
Zvieraté pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej
linie/nového geneticky modifikovaného kmeria (niefano)

Kategorie krutosti (zavaZnosti) postupov |
Postup bez moznosti zotavenia (t | ber nadobudnutia vedomia):
Slabé, t | mierne (maximélne a vratane)

Stredne

Kruté (zavazné)

U&ely

Zakladny vyskum

Translacny a aplikovany vyskum

PouZitie na requlacné tcely a bezna vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zaume zdravia alebo
dobrych Zivotnych podmienok ludi alebo zvierat
Ochrana druhov,

Wysokoskolské vzdelavanie

Odboma priprava na Ucely ziskania, udrZania si alebo
ZlepSenia zruénosti potrebnych na vykon povolania
Forenzné vySetrovanie

UdrZiavanie koldnii ustalenych geneticky modifikovanych
zvierat, ktoré neboli pouZité v inych postupoch

|Subhuménne primaty — typ kolonie

|Auton0mna kolénia (niefano)

|

Subhumanne primaty — generacia

Fo

F1

F2 alebo vyssia

}

KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC



L 129/30 Uradny vestnik Eurépskej tnie 24.4.2020
—* |Studie zakladného vyskumu
Onkolégia
Kardiovaskularny, krvny alymfaticky systém
Nervova sustava
Dychacia sustava
Gastrointestinalny systém vratane pecene
[Fostrova a svalova sustava
Imunitny systém
Urogenita’\nv/reprodukémy systém
Zmvslové organy (koZa, odi & usi)
Endokrinny systém/metabolizmus
Vivolova biologia
Multisystémove stadie
Etoldgia/spravanie zvierat/bioldgia zvierat
Iny zakladny vyskum
KONIEC
—* [Translagny a aplikovany vyskum
Rakovina u [udi
Infekéné ochorenia u fudi
Kardiovaskularne ochorenia u l'udi
MNervové a dusevné poruchy u fudi
Ochorenia dychacej sustavy u fudi
Ochorenia gastrointestinalneho systému u fudi vratane ochoreni pedene
Ochorenia kostrovej a svalovej ststavy u Tudi
Qchorenia imunitného systému U ludi —— |Kontrola kvality (vratane testovania bezpeénosti
Ochorenia urogenitélneho/reprodukéného systému u fudi au¢innosti Sarie)
Ochorenia zmyslovych organov {(koZe, oéi a usi) u ludi Testovanie bezpeénosti Sarze
Endokrinné/imetabolické poruchy u ludi Testovanie pyrogenicity
Iné ochorenia u 'udi Testovanie Ucinnosti Sarze
Ochorenia & poruchy zvierat Iné kontraly kvality
VyZiva zvierat
Dobré Zivotné podmienky zvisrat KONIEC
Diagnostika ochoreni
Choroby rastlin
Neregulagna toxikoldgia a ekotoxikoldaia — |BeZna vyroba podla typu vyrobku
Krvné produkt
KONIEC Monoldonélne protilatky len pomocou ascitovej
metddy
—_—

Pouzitie na regulacné Gcely a bezna vyroba

Kontrola kvality (vratane testovania bezpeénosti a U¢innosti Sarze)

Iné testy Uéinnosti a tolerancie

Testovanie toxicity a iné testovanie bezpecénosti vratane farmakolégis

BeZna vyroba podla typu vyrobku

Druh pravnych predpisov

Pravne predpisy o liekoch na humanne pouZitie

Pravne predpisy o liekoch na veterindrne pouZitie a ich reziduach

Pravne predpisy o zdravotnickych poméckach

Pravne predpisy o priemyselnych chemikaliach

Pravne predpisy o pripravkoch na ochranu rastiin

Pravne predpisy o biocidnych vyrobkoch

Pravne predpisy o potravinach vratane materialov prichadzajicich do styku
s potravinami

Pravne predpisy o krmivach vratane pravnych predpisov o bezpednosti
cielovych zvierat, pracovnikov a Zivotného prostredia

Pravne predpisy o kozmetickych vyrobkoch

Iné prévne pradpis
Pévod pravnych predpisov

Pravne precpisy spifiaiice pofiadavky Unie

Pravne predpis Spiﬁeﬂuce len vnitrodtatne pofiadavky (v ramci Unie)

Pravne predpisy splfiajice len poZiadavky krajin, ktoré nie st lenskymi
statmi Urie

KONIEC

Testovanie toxicity a iné testovanie bezpe&nosti podla typu testu

Metddy testovania akutne] toxicity (jednorazovej davky) (vratane limitnénho
testu)

PocdréaZ denie/poleptanie koZe

Serzibilizacis koZe

PocdraZdenie/poleptanie oéi

Toxicita po opakovanych davkach

Karcinogenita

Genotoxicita

Reprodukéna toxicita

Yywojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odburavanie reziduiy

Farmakodynamika [vratane bezpeénostnej famakoldgie )

Fototoxicita

Ekotoxicita

Testovanie bezpednosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpetnost' cielového zvierat'a

Kombinované koncove parametre

Iné testovanie toxicity alebo hezpeénosti

KONIEC

KONIEC
KONIEC
KONIEC

KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC

KONIEC
KONIEC
KONIEC
KONIEC

Monokionalne a polyklonélne protilatiky {okrem
ascitove] metddy)

Iné vyrobk

KONIEC

— |Metody testovania akltnej toxicity

LD50, LC50

Iné letalne metddy

Neletalne metdd:

KONIEC

— |Toxicita po opakovanych davkach

Maximalne 28 dni

28-90dni

Viac ako 80 dni

KONIEC

— |Ekotoxicita

Akiitna toxicita (ekotoxicita)

Chronicka toxicita {ekotoxicita)

Reprodukéna toxicita {(ekotoxicita)

Endokrinna éinnost (ekotoxicita]

Bioakumulacia (ekotoxicita)

Ing ekotoxicita

KONIEC



24.4.2020 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 129/31

CASTB
Informicie uvedené v &énku 54 ods. 2 smernice 2010/63/EU

A. VSEOBECNE USTANOVENIA

1. Vykazuja sa idaje o kazdom pouZiti zvierata.
2. Privykazovani tidajov o zvierati sa vyberie len jedna moznost v rdmci kategérie.
3. Zvieratd usmrtené s ciefom ziskat orgdny a tkanivd

3.1. Z poskytovania ro¢nych Statistickych ddajov st vyliicené zvieratd usmrtené s cielom ziskat orgdny a tkanivd, ako aj
tzv. sentinelové (monitorované) zvieratd, pokial neplati niektord z tychto moznosti:

a) takéto usmrtenie je vykonané na zdklade schvdlenia projektu a pomocou met6dy, ktord nie je uvedend v prilohe
IV k smernici 2010/63/EU;

b) na zvierati bol pred jeho usmrtenim vykonany zdkrok, ktory prekro¢il prah minimélnej bolesti, minimélneho
utrpenia, stresu a trvalého poskodenia;

¢) zviera pochddza z linie geneticky modifikovanych zvierat so zdmerne vytvorenym patologickym fenotypom,
pricom dané zviera pred usmrtenim zameranym na ziskanie orgdnov a tkaniv vykazovalo expresiu daného

patologického fenotypu.

3.2. Ostatné zvieratd usmrtené s cielom ziskat orgdny a tkanivé (tie, ktoré sa nevykazuji v roénych Statistikdch) sa
vykazuji v rdmci patro¢nej spravy o vykondvani v stlade s prilohou I k tomuto rozhodnutiu.

4. Zvieratd chované a usmrtené bez toho, aby boli v rdmci daného postupu pouzité

4.1. Do ro¢nych statistickych tidajov sa nezahfiiajii zvieratd chované a usmrtené bez toho, aby boli v ramci daného
postupu pouzité, a to s vynimkou tychto zvierat:

a) geneticky modifikované zvieratd so zdmerne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom;

b) zvieratd genotypizované (genetickd charakterizciajodber vzoriek tkaniva) pomocou invazivnej metddy, ktord
nebola vykonand na dcely identifikdcie/oznacenia zvierata.

4.2, Na tcely bodu 4.1 pismena b) je invazivna met6da takd metdda, ktord moze sposobit rovnakii alebo vyssiu mieru
bolesti, utrpenia, stresu alebo trvalého poskodenia ako pri vpichnuti ihly v sdlade so spravnou veterindrnou praxou.

4.3, Zvieratd chované a usmrtené bez toho, aby boli v rdmci daného postupu pouzité, sa vykazuji v rdmci pitrocnej
spravy o vykondvani v stlade s prilohou II k tomuto rozhodnutiu.

5. Geneticky normdlne zvieratd, ktoré sa narodili pri vytvdrani novej genetickej linie, st vylicené z poskytovania
ro¢nych Statistickych tdajov a vykazuji sa v rdmci patrocnej spravy o vykondvani v stlade s prilohou II k tomuto
rozhodnutiu, pokial takéto zvieratd neboli genotypizované pomocou invazivnej metddy.

6. Zvieratd v larvédlnom $tddiu sa zahfajii od okamihu nadobudnutia schopnosti samostatne prijimat potravu.
7. Z poskytovania ro¢nych Statistickych tidajov st vyliicené plody a embryd cicavcov. Pocitajt sa iba zvieratd, ktoré sa

narodili, a to aj cisirskym rezom, a Ziju. Ak sa Stidie tykaji matky aj potomstva, matka sa vykazuje, ked bola
podrobend postupu, ktory prekrocil prah minimélnej bolesti, minimélneho utrpenia, stresu a trvalého poskodenia.
Potomstvo sa vykazuje, ked je neoddelitelnou sticastou daného postupu.

8. Ak md pouzitie zvierata v rimci daného postupu za ndsledok dlhotrvajicu krutii bolest, silné utrpenie alebo stres,
ktoré nemozno zmiernit, a to ¢i uz s predchddzajicim schvalenim alebo bez neho, zviera sa vykazuje v kategorii
postupov oznacenych ako ,Kruté (zdvazné)“. Do Casti vyhradenej na pozndmky clenského stitu podla oddielu C
tejto prilohy sa doplni komentdr, v ktorom sa uvedie predmetny druh, pocty, skuto¢nost, ¢i bola vynimka vopred
schvalend, podrobné informdacie o pouziti a dovody prekrocenia klasifika¢nej kategérie postupov oznacenych ako
JKruté (zavazné)“.

9.  Udaje o zvieratich pouzitych v rimci daného postupu sa vykazujii za rok, v ktorom sa dany postup skongil.
V pripade $tadii, ktoré prebiehajii pocas dvoch kalenddrnych rokov, sa moézu vietky zvieratd vykdzat spolo¢ne
v roku, v ktorom sa skonéi posledny postup, ak takidto vynimku z roéného vykazovania schvali prisluiny orgén.
V pripade projektov, ktoré prebiehaji dlhsie ako dva kalenddrne roky, sa daje o zvieratich vykazujii za rok
usmrtenia alebo Ghynu zvierata.
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10.  V pripade pouzitia kategérii ,iné“ sa do pozndmok uvedie zdznam, v ktorom sa poskytne dalSie roz¢lenenie obsahu
kategérie ,Iné*.

11.  Geneticky modifikované zvieratd

11.1. Na tGcely statistického vykazovania sa pojem ,geneticky modifikované zvieratd“ vztahuje na ktorékolvek z tychto
zvierat:

a) geneticky modifikované (ako napriklad transgénové, knockoutové a iné formy genetickych modifikdcii)
a umelym zdsahom zmutované zvieratd (bez ohladu na typ mutdcie);

b) zvieratd so spontdnnymi skodlivymi mutdciami, udrziavané na vyskum daného $pecifického genotypu.
11.2.  Geneticky modifikované zvieratd sa vykazuji v niektorom z tychto pripadov:
a) pri pouzivani na vytvorenie novej linie;

b) pri pouzivani na udrZiavanie ustdlenej linie so zdmerne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom
(pozri oddiel B.10.7);

¢) pri pouzivani v rdmci postupov inych ako udrziavanie linie.

11.3. Pocas vytvdrania novej linie sa vykazuja vSetky zvieratd s genetickou modifikdciou. Okrem toho sa vykazuju aj
zvieratd pouzité na superovuldciu, vazektémiu, implanticiu embrya (ktoré moézu, ale nemusia byt geneticky
modifikované).

11.4. Geneticky normdlne zvieratd (potomstvo divokého typu) vyprodukované pri vytvirani novej geneticky
modifikovanej linie sa v ro¢nych Statistikdch nevykazujd, ak neboli genotypizované (genetickd charakteriza-
ciajodber vzoriek tkaniva) pomocou invazivnej metddy, ktord nebola vykonand na dcely identifikdcie/oznacenia
zvierata. Geneticky normdlne zvieratd (potomstvo divokého typu), ktoré sa nevykazuji v ro¢nych Statistickych
tdajoch, sa uvadzaji v patro¢nej sprave o vykondvani opisanej v prilohe IL.

11.5.  V kategérii ,Ucely uvedenej v Casti A tejto prilohy sa zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej
linie vykazuji v prislusnej kategérii, pre ktord sa vytvdra dand linia (vo vSeobecnosti sa ocakdva, Ze pdjde
o ,zakladny vyskum* alebo ,transla¢ny a aplikovany vyskum®).

11.6. Za ,ustdleny“ sa povazuje novy kmeri alebo nova linia geneticky modifikovanych zvierat vtedy, ked je prenos
genetickej modifikicie stabilny poc¢as minimdlne dvoch genericii a po dokonéeni postidenia dobrych Zivotnych
podmienok zvierat.

11.7. 'V posudeni dobrych zivotnych podmienok zvierat sa stanovi, ¢i sa ocakdva, Ze novovytvorend linia bude mat
zdmerne vytvoreny patologicky fenotyp, a ak dno, zvieratd sa od tohto momentu musia vykazovat v kategérii
,2UdrZziavanie koldnii ustdlenych geneticky modifikovanych zvierat, ktoré sa nepouZivaji v inych postupoch® —
alebo v nélezitom pripade aj v dalsich postupoch, na ktoré sa tieto zvieratd pouzivaja. K takymto zvieratdim patria
okrem inych zvieratd, ktoré si vyzaduju $pecifické biologicky bezpecné prostredie (napriklad 3pecidlne podmienky
umiestnenia s cielom zabezpecit ochranu zvierat, ktoré st v dosledku génovej modifikdcie citlivé na infekciu)
alebo dodato¢nt starostlivost nad rdmec starostlivosti vyzadovanej na udrZanie zdravia a Zivotnych podmienok
konvenénych zvierat.

11.8. Ak sa v postideni dobrych Zivotnych podmienok zvierat konstatuje, Ze v pripade predmetnej linie sa neocakdva
patologicky fenotyp, jej chov nepatri do rozsahu daného postupu a uz sa nemusi vykazovat. K takymto zvieratim
patria okrem inych indukovatelné linie a linie vytvorené rekombinacnou technolégiou cre-lox, v pripade ktorych
sa na expresiu patologického fenotypu vyzaduje aktivny zékrok.

11.9. ,UdrZziavanie ustdlenych kolénif geneticky modifikovanych zvierat, ktoré neboli pouzité v ramci inych postupov®

11.9.1. Tato kategéria obsahuje zvieratd potrebné na udrZiavanie kolonii geneticky modifikovanych zvierat z ustdlenych
linif so zdmerne vytvorenym patologickym fenotypom, v pripade ktorych sa prejavila bolest, utrpenie, stres alebo
trvalé poskodenie v dosledku patologického genotypu. Zamyslany el udrziavania predmetnej linie sa nevykazuje.

11.9.2. Do tejto kategérie patria aj zvieratd geneticky modifikované pocas udrziavania ustalenej linie, a to bez ohladu na to,
¢i méd linia zdmerne alebo nezdmerne vytvoreny patologicky fenotyp, ktoré boli podrobené invazivnej
genotypizdcii (genetickd charakterizacia/odber vzoriek tkaniva). Pozri oddiel B.10.7.
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11.10. Vsetky geneticky modifikované zvieratd, ktoré sa pouZzivaji v rdmci inych postupov (teda nie na vytvorenie ¢i
udrziavanie geneticky modifikovanej linie), sa vykazuji podla prislusného tcelu (rovnako ako kazdé geneticky
nemodifikované zviera). Tieto zvieratd moZu, ale aj nemusia vykazovat patologicky fenotyp.

11.11. Geneticky modifikované zvieratd, ktoré vykazujii expresiu patologického fenotypu a ktoré st usmrtené s cielom
ziskat ich orgdny a tkaniva, sa vykazujii podla prislusného hlavného ticelu, na ktory sa tieto orgdny/tkanivd pouzili.

B. KATEGORIE NA ZAZNAMENANIE UDAJOV
Dalsie oddiely st uvedené v rovnakom poradi ako kategérie a prisluiné polozky vo vyvojovom diagrame uvedenom
v Casti A.

1. Druh zvierat

Mysi (Mus musculus)

Potkany (Rattus norvegicus)

Morc¢até (Cavia porcellus)

Skrecok syrsky (Mesocricetus auratus)

Skrecok ¢insky (Cricetulus griseus)

Pieskomil mongolsky (Meriones unguiculatus)

Iné hlodavce (iné Rodentia)

Kréliky (Oryctolagus cuniculus)

Macky (Felis catus)

Psy (Canis familiaris)

Fretky (Mustela putorius furo)

Iné misozravce (iné Carnivora)

Kone, somdre a ich krizence (Equidae)

Osipané (Sus scrofa domesticus)

Kozy (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Hovidzi dobytok (Bos taurus)

Poloopice (Prosimia)

Opice ¢elade kosmacovité (napr. Callithrix jacchus)

Makak javsky (Macaca fascicularis)

Makak rézus (Macaca mulatta)

Maciaky Chlorocebus spp. (zvycajne bud pygerythrus alebo sabaeus)

Paviany (Papio spp.)

Saimiri vevericovity (napr. Saimiri sciureus)

Iné druhy ploskonosych opic (iné druhy Ceboidea)

Iné druhy tzkonosych opic (iné druhy Cercopithecoidea)

Ludoopy (Hominoidea)

Iné cicavce (iné Mammalia)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.
2.1.1.
2.1.2.

Kura doméca (Gallus gallus domesticus)

Morka (Meleagris gallopavo)

Iné vtaky (iné Aves)

Plazy (Reptilia)

Skokany (Rana temporaria a Rana pipiens)

Paziirnatky (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

Iné obojzivelniky (iné Amphibia)

Danio pruhované (Danio rerio)

Morona striebristd (napr. druhy z ¢eladi Serranidae, Moronidae)

Losos, pstruh, sivone a lipne (Salmonidae)

Gupka, mecan, Zivorodka, plata (Poeciliidae)

Iné ryby (iné Pisces)

Hlavonozce (Cephalopoda)

Ryby sa vykazuji od fizy nadobudnutia schopnosti samostatne prijimat potravu, ked je trdviaca sistava
obojstranne otvorend a ryba by za normdalnych okolnosti prijimala potravu.

Cas, za ktory ryba nadobudne schopnost samostatne prijimat potravu, sa v pripade jednotlivych druhov i
a v mnohych pripadoch zévisi od teploty chovného prostredia. Teplota by mala byt nastavena tak, aby sa udrziavali
optimélne dobré Zivotné podmienky stanovené osobou zodpovednou za dobré Zivotné podmienky a starostlivost
o zvieratd, ako aj za informdcie $pecifické pre dany druh, v koordindcii s uréenym veterindrnym lekdrom. Larvy
dania pruhovaného, ktoré sa chovajti v prostredi s teplotou priblizne + 28 °C, sa vykazujii 5 dni po oplodneni.

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

Vsetky druhy hlavonozcov sa vykazuji v polozke ,Hlavonozce“ od fizy, v ktorej zviera nadobudne schopnost
samostatne prijimat potravu, teda ihned po vyliahnuti.

Opakované pouzitie

Opakované poutzitie (niefdno)

Vseobecne
Kazdé pouzitie zvierata sa vykazuje na konci kazdého postupu.

Informacie o mieste narodenia a v pripade subhumdnnych primétov aj informdcie o generacii a o tom, ¢i bolo
zviera ziskané z autonémnej kolénie, sa vykazuji iba v pripade intaktnych zvierat, teda zvierat pouzivanych
prvykrat. V pripade opakovane pouzitych zvierat sa preto tato informdacia nevykazuje.

. Pri vSetkych dalsich kategéridch sa uvddza pocet pouziti zvierat v rdmci postupov. Tieto polty nemodzu

predstavovat krizovy odkaz na celkovy pocet intaktnych zvierat.

Vykazuje sa skutocné utrpenie zvierata v rdmci daného postupu. To by v niektorych pripadoch mohlo byt
ovplyvnené jeho predchddzajicim pouzitim. Nie vzdy vsak spolu s dalsim pouzitim zvierata dojde aj k zvySeniu
intenzity krutosti (zdvaZnosti) a v niektorych pripadoch moéze v jeho dosledku dojst k jej zniZeniu (privyknutie).
Preto sa skuto¢nd krutost (zdvaznost), ktord sa md vykdzat, vidy urcuje na zdklade individudlneho postidenia
a s prihliadnutim na v3etky vplyvy predchddzajicich pouziti.
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2.2.  Opakované pouzite verzus pokracujiice pouZitie
Na tcely urcenia, ¢i ide o opakované poutzitie, platia tieto predpoklady:

2.2.1. Jedno pouzitie je pouzitie jedného zvierata na jeden vedecky/experimentélny/vzdeldvaci[skoliaci Géel. Jedno
pouZitie sa za¢ina od momentu, ked sa na zviera pouzije prvé technika, az do ukoncenia zberu tidajov, ukonéenia
pozorovani alebo do dosiahnutia vzdeldvacicho ciela. Zvycajne ide o jeden experiment, jeden test alebo jedno
Skolenie danej techniky.

2.2.2. Jedno pouzitie moZe obsahovat niekolko krokov (technik), ktoré si nevyhnutne spojené v zdujme dosiahnutia
jednotného vysledku a ktoré si vyzadujii pouzitie toho istého zvierata.

2.2.3. Priklady pripravy na tcely pokracujiceho pouzitia zahfiiaju:
a) chirurgické postupy (napriklad kanyldcia, implantécia telemetrie, ovariektomia, kastracia, hypofyzektomia);

b) nechirurgické postupy (napriklad kfmenie upravenou potravou, vyvolanie cukrovky, vyvolanie expresie
transgénuy);

¢) chov geneticky modifikovanych zvierat s patologickym fenotypom;

d) genetickt charakterizaciu pomocou invazivnej metddy (ktord nebola vykonand na tcely identifikdcie/oznacenia
zvierata) a v pripade, Ze sa na uskuto¢nenie dalsieho kroku vyZaduje zviera daného genotypu.

2.2.4. Ak sa pripravené zviera pouZije v rdmci postupu, ktory je prefi ur€eny, na konci sa vykdze cely postup vritane
akejkolvek pripravy (bez ohladu na miesto, kde bola vykonand), pricom sa zohladni krutost (zdvaznost) postupu
spojeného s touto pripravou. Pri chove geneticky modifikovanych zvierat a ich koncovom pouziti sa napriklad pri
vykazovani zohladni krutost (zdvaZnost) spojend so vSetkymi krokmi [napriklad Gi¢inok fenotypu (v pripade jeho
expresie), genetickd charakterizacia (v pripade jej vykonania) a koncové pouzitie].

2.2.5. Pouzitie zvierata sa vykdZe len raz na konci celého postupu, a to aj v pripade, Ze sa pripravné kroky opisané v bode
2.2.3 a koncové pouzitie vykonali v ramci samostatnych projektov.

2.2.6. Ak sa pripravené zviera ndsledne nepouzije na vedecké ticely, zariadenie, v ktorom je usmrtené, v Statistike vykaze
pripravu ako samostatné pouzitie podla zamyslaného tcelu, za predpokladu, Ze priprava zvierata prekrocila prah
minimdlnej bolesti, minimdlneho utrpenia, stresu a trvalého poskodenia. Ak sa vak tdto priprava tyka udrzania
linie geneticky modifikovanych zvierat, kritérid, podla ktorych sa zvieratd vykazuj, sa uvddzaji v oddiele B.10.7.

2.2.7. Ak bolo zviera genotypizované (genetickd charakterizdciajodber vzoriek tkaniva) v rdmci bezného overovania
v geneticky modifikovanej chovnej kolénii ustdlenej linie s cielom potvrdit, Ze genotyp sa neodchylil od
zamyslaného genetického pozadia a Ze sa toto zviera neskor pouZzije v inom postupe, pri ktorom sa dany
konkrétny genotyp nevyZzaduje, takyto postup sa povazuje za opakované pouzitie a vSetky takéto pouZitia sa
v Statistikdch vykdZzu samostatne, teda:

a) prvé pouzitie v rdmci ,udrZiavania ustdlenej geneticky modifikovanej linie“ s krutostou (zdvaznostou)
stvisiacou so skuto¢nou krutostou (zdvaznostou), ktorti zaziva zviera v dosledku invazivnej genotypizicie, a

b) ako opakované pouzitie podla konkrétneho ticelu, na ktory je zviera pouZité.

3. Iné druhy ako subhumdnne primity — miesto narodenia

Zvieratd narodené u schvéleného chovatela v Unii

Zvierata narodené v Unii, ale nie u schvdleného chovatela

Zvieratd narodené v ostatnych ¢astiach Eurépy

Zvieratd narodené inde vo svete
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3.1.  Povod sa urCuje na zdklade miesta narodenia, teda ,narodené v/vo“, a nie podla miesta, odkial bolo zviera dodané.

3.2.  Kategéria ,Zvieratd narodené u schvileného chovatela v Unii“ sa vztahuje na zvieratd narodené u chovatelov
schvalenych a registrovanych podla ¢lanku 20 smernice 2010/63/EU.

3.3.  Kategéria ,Zvieratd narodené v Unii*, ale nie u schvileného chovatela, zahffia okrem iného volne Zijtice zvierat,
hospodarske zvieratd (s vynimkou pr1padov ked je chovatel schvileny podla ¢linku 20 smernice 2010/63/EU),
ako aj vietky vynimky udelené na zaklade ¢lanku 10 ods. 3 smernice 2010/63/EU.

3.4, Kategobria ,Zvieratd narodené v ostatnych castiach Eurépy* zahfiia okrem iného zvieratd narodené vo Svajéiarsku,
v Turecku, Rusku a Izraeli a s v nej zdruzené vetky zvieratd bez ohladu na to, ¢ boli chované v registrovanych
chovnych alebo inych zariadeniach, pricom do nej patria okrem iného aj zvieratd, ktoré boli odchytené vo volnej
prirode.

3.5. 'V kategérii ,Zvieratd narodené inde vo svete“ st zdruzené vsetky zvieratd bez ohladu na to, ¢i boli chované
v registrovanych chovnych alebo inych zariadeniach, pricom do nej patria okrem iného aj zvieratd, ktoré boli
odchytené vo volnej prirode.

4. Subhumdnne primdty — miesto narodenia

Subhuménne primdaty narodené u schvaleného chovatela v Unii

Subhuménne primdaty narodené v Unii, ale nie u schvdleného chovatela, a subhumdanne
primdty narodené v ostatnych castiach Eurépy

Subhumdnne primaty narodené v Azii

Subhumadnne primdty narodené v Amerike

Subhumadnne primdty narodené v Afrike

Subhumadnne primdty narodené inde vo svete

4.1.  Povod sa urcuje na zdklade miesta narodenia, teda ,narodené v/vo“, a nie podla miesta, odkial bolo zviera dodané.

4.2.  Kategéria ,Subhuméanne primaty narodené u schvileného chovatela v Unii“ (a Nérsku) sa tyka subhumdnnych
primdtov narodenych u chovatelov schvalenych a registrovanych podla ¢ldnku 20 smernice 2010/63/EU.

4.3, Kategbria ,Subhumdnne primdty narodené v Unii, ale nie u schvileného chovatela, a subhumdnne primdty
narodené v ostatnych Castiach Eurdpy” zahfiia okrem iného zvieratd narodené vo Svajciarsku, v Turecku, Rusku
a Izraeli.

4.4.  Kategéria ,Subhumanne primdty narodené v Azii“ zahffia okrem iného zvieratd narodené v Cine.

4.5.  Kategéria ,Subhumdnne primdty narodené v Amerike“ sa vzfahuje na zvieratd narodené v Severnej, Strednej
a Juznej Amerike.

4.6.  Kategdria ,Subhumdnne primdty narodené v Afrike“ zahffia okrem iného aj zvieratd narodené na Mauriciu.

4.7.  Kategdria ,Subhumdanne primdty narodené inde vo svete* zahffia okrem iného aj zvieratd narodené v Australdzii.
Povod subhumdnnych primatov narodenych inde vo svete sa vykazuje.

5. Subhumdnne primdty - typ kol6nie

Autonémna kolénia (niefdno)

»2Autonémna kol6nia“ sa vzfahuje na subhumdnne priméty ziskané z kolénif, v ktorych sa zvieratd chovajii len
v ramci koldnie, alebo sa ziskavaji z inych sebesta¢nych kolénii, nie st vSak odchytené z volnej prirody, pricom sa
tieto zvieratd chovaju tak, aby boli navyknuté na [udi.
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6. Subhumédnne primdty - generdcia

FO

F1

F2 alebo vyssia

6.1.  ,FO“sa vztahuje na zvieratd odchytené vo volnej prirode.

6.2. ,F1“savztahuje na zvieratd, ktoré sa narodia v zajat{ jednému alebo obom rodi¢om odchytenym vo volnej prirode.
6.3. ,F2 alebo vyssia“ sa vztahuje na zvieratd narodené v zajati rodicom, ktori sa obaja narodili v zajati.

7. Geneticky status

Bez genetickej modifikdcie

Geneticky modifikované bez patologického fenotypu

Geneticky modifikované s patologickym fenotypom

7.1.  ,Bez genetickej modifikdcie* je kategéria, ktord sa vztahuje na vSetky zvieratd, ktoré neboli geneticky modifikované,
vratane geneticky normaélnych rodic¢ovskych zvierat pouzitych na vytvorenie novej linie/nového kmeria geneticky
modifikovanych zvierat.

7.2, ,Geneticky modifikované bez patologického fenotypu* je kategéria, ktord sa vztahuje na:

a) zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie, ktoré nest geneticki modifikiciu, ale nevykazuju patologicky
fenotyp;

b) geneticky modifikované zvieratd pouzité v inych postupoch (na iné ticely ako vytvorenie ¢i udrZiavanie linie), ale
nevykazujice patologicky fenotyp.

7.3.  ,Geneticky modifikované s patologickym fenotypom* je kategéria, ktord sa vztahuje na:
a) zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie vykazujiice patologicky fenotyp;

b) zvieratd pouZité na udrziavanie ustdlenej linie so zdmerne vytvorenym patologickym fenotypom a vykazujtce
patologicky fenotyp;

¢) geneticky modifikované zvieratd pouzité v inych postupoch (na iné ucely ako vytvorenie ¢i udrziavanie linie)
a vykazujtce patologicky fenotyp.

8. Vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie

Zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky
modifikovaného kmena (niefano)

,Zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmena“ je
kategéria oznacujiica zvieratd, ktoré sa pouZzivaji na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového
geneticky modifikovaného kmena, a to oddelene od ostatnych zvierat pouzivanych na tcely ,zdkladného
vyskumu“ alebo na acely ,translacného a aplikovaného vyskumu®. Patri sem aj kriZenie réznych linii s cielom
vytvorit novi geneticky modifikovand liniu, pricom fenotyp novej linie sa nedd vyhladovo urcit ako nepatologicky.
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9. Kategorie krutosti (zdvaznosti) postupov

Postup bez moznosti zotavenia (t. j. bez nadobudnutia vedomia):

Slabé, t. j. mierne (maximalne a vratane)

Stredné

Kruté (zavazné)

9.1.  Skutocnd krutost (zdvaznost) sa vykazuje za kazdé zviera jednotlivo, a to uvedenim najzdvaznejich acinkov, ktoré
dané zviera pocitovalo pocas celého postupu. Tieto G¢inky sa mozu vyskytnit pocas ktoréhokolvek kroku (nemusi
to byt len posledny krok) viackrokového postupu. Skuto¢nd krutost (zdvaznost) moze byt vyssia alebo niZsia, ako
sa v ramci klasifikdcie vyhladovo predpokladalo. Pri priradovani skuto¢nej krutosti (zdvaznosti) sa zvazi aj celkové
utrpenie.

9.2.  Kategérie krutosti (zdvaznosti)

9.2.1. Bez moZnosti zotavenia (t. j. bez nadobudnutia vedomia) — zvieratd, ktoré absolvovali postup, ktory bol cely
vykonany v celkovej anestézii, po ktorej nenadobudli vedomie, sa vykazuji v rdmci kategérie ,Bez moznosti
zotavenia (t. j. bez nadobudnutia vedomia)“. Zahftia to aj situdciu, ked pocas prvého kroku pldnovaného postupu
zotavenia zvieratd nenadobudli po anestézii vedomie.

9.2.2. Slabé, t. j. mierne (maximélne a vritane) — zvieratd, ktoré absolvovali postup, v dosledku ktorého pocitovali
kratkodobt miernu bolest, utrpenie alebo stres, sa vykazujii v rdmci kategérie ,Slabé (mierne)“. Patria sem situdcie,
v ktorych nedoslo k vyznamnému naruseniu zZivotnych podmienok alebo celkového stavu zvierat.

Do tejto kategérie patria aj vSetky zvieratd pouzité v ramci schvileného projektu, v pripade ktorych vsak
v kone¢nom dosledku nebolo spozorované, Ze by pocitovali rovnakid mieru bolesti, utrpenia, stresu alebo trvalého
poskodenia ako pri vpichnut{ ihly v stlade so spravnou veterinirnou praxou, s vynimkou zvierat, ktoré st potrebné
na udrziavanie kolonif geneticky modifikovanych zvierat z ustdlenych linii so zdmerne vytvorenym patologickym
fenotypom a ktoré v jeho dosledku nevykazovali prejavy bolesti, utrpenia, stresu ani trvalého poskodenia.

9.2.3. Stredné — zvieratd, ktoré absolvovali postup, v dosledku ktorého pocitovali kratkodobii strednii bolest, utrpenie
alebo stres alebo dlhotrvajiicu miernu bolest, utrpenie alebo stres, ako aj zvieratd, ktoré presli postupmi
sposobujiicimi stredné narudenie ich Zivotnych podmienok alebo celkového stavu, sa vykazuji v rdimci kategérie
,Stredné”,

9.2.4. Kruté (zdvazné) — zvieratd, ktoré absolvovali postup, v dosledku ktorého pocitovali krutd bolest, silné utrpenie
alebo stres alebo dlhotrvajiicu strednii bolest, utrpenie alebo stres, ako aj zvieratd, ktoré absolvovali postupy
sposobujiice zdvazné narudenie ich Zivotnych podmienok alebo celkového stavu, sa vykazuji v rdmci kategérie
JKruté (zavazné)“.

9.2.5. V pripade prekrocenia klasifikacnej kategérie postupov oznacenych ako ,Kruté (zdvainé)‘, a to & uZ
s predchddzajucim schvilenim alebo bez neho, sa takéto zvieratd a ich pouzitie vykazuji v rdmci kategorie
postupov oznacenych ako ,Kruté (zdvazné)“. Do pozndmok ¢lenského $titu v oddiele C tejto prilohy sa doplni
komentdr. V takychto pripadoch sa vykazuju tieto tdaje: predmetny druh, pocty, skutocnost, ¢i bola vynimka
vopred schvilend, podrobné informdcie o pouziti a dovody prekrocenia klasifika¢nej kategérie postupov
oznacenych ako ,Kruté (zdvazné).

9.3.  Zvieratd, ktoré sa nasli uhynuté

9.3.1. Pokial ide o zvieratd, ktoré sa nasli uhynuté, krutost (zdvaznost) sa urcuje uvedenim informdcie o tom, ¢i je
uhynutie dosledkom faktorov stvisiacich s predmetnym postupom, ktory zviera absolvovalo. Ak s nim nestivisi
(ako napriklad v pripade uhynutia v dosledku nedostatkov vybavenia alebo environmentdlnych kontrol,
nevhodnych chovnych postupov, nestvisiacich chordb a infekcif), skutoénd vykdzand krutost (zdvaznost) je
vyjadrenim najzdvaznejsich Gcinkov, ktoré dané zviera pocitovalo pocas postupu (s vynimkou toho, ¢o pocitovalo
pred uhynutim).

9.3.2. Ak uhynutie stvisi s danym postupom, skuto¢nd vykdzand krutost (zdvaznost) sa zaradi do kategérie ,Kruté
(zdvazné)“, pokial nemozno prijat informované rozhodnutie o preradeni daného zdvazného prejavu do nizZsej
kategorie.
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9.4.  Odchyt a preprava zvierat odchytenych vo volnej prirode

Skuto¢nd krutost (zdvaznost) stvisi iba s tcinkami predmetného vedeckého postupu vykonaného na danom
zvierati. Odchyt a preprava (ak nepredstavuji konkrétny ciel predmetného vedeckého postupu alebo jeho prvok)
sa preto pri vykazovani skuto¢nej krutosti (zdvaznosti) nezohladiiuju, a to vrdtane pripadu uhynutia zvierata pocas
odchytu alebo prepravy.

10.  Ukely

Zékladny vyskum

Transla¢ny a aplikovany vyskum

Pouzitie na regula¢né tcely a beznd vyroba

Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych zivotnych podmienok
Tudi alebo zvierat

Ochrana druhov

Vysokoskolské vzdeldvanie

Odbornd priprava na tcely ziskania, udrZania si alebo zlep$enia zru¢nosti potrebnych na
vykon povolania

Forenzné vySetrovanie

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

10.1. Zakladny vyskum

10.1.1. ,Zakladny vyskum“ sa vztahuje na $tddie zdsadnej povahy vratane fyzioldgie; tadie, ktoré maji doplnit znalosti
o normalnej a abnormdlnej $truktire, fungovani a spravani Zivych organizmov a prostredia, pri¢om sem patria aj
klacové stadie v oblasti toxikoldgie. Skiimanie a analyza zamerané na lepSie alebo hlbsie pochopenie
problematiky, javu alebo zdkladnych prirodnych zdkonitosti, a nie na konkrétne praktické uplatnenie vysledkov.

10.1.2. Zvieratd pouzité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat (vritane krizenia dvoch linii), ktoré
majii byt pouzité na ucely zdkladného vyskumu (napr. vyvojovd bioldgia, imunoldgia), sa vykazuji podla
kategérie tcelu, na ktory sa vytvaraji. Okrem toho sa vykazuji v kategorii ,Vytvorenie novej genetickej linie —
zvieratd pouZité na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmena®“.

10.1.3. Pocas vytvarania novej linie sa vykazuja vSetky zvieratd s genetickou modifikdciou. Vykazuji sa tu aj zvieratd, ktoré
boli pouzité pri vytvdrani, napriklad na superovuldciu, vazektémiu a implanticiu embrya. Z vykazovania je
vylacené potomstvo bez genetickej modifikdcie (potomstvo divokého typu), pokial takéto zvieratd neboli
genotypizované (genetickd charakterizdciajodber vzoriek tkaniva) pomocou invazivnej metddy, ktord nebola
vykonand na cely identifikdcie/oznacenia zvierata.

10.1.4. Za ,ustdleny” sa povazuje novy kmen alebo novd linia geneticky modifikovanych zvierat vtedy, ked je prenos
genetickej modifikdcie stabilny poc¢as minimélne dvoch generdcii a po dokonceni postdenia dobrych Zivotnych
podmienok zvierat.

10.2. Translacny a aplikovany vyskum

10.2.1. ,Transla¢ny a aplikovany vyskum* sa vztahuje na vyskum zvierat pouzivanych na tcely opisané v ¢lanku 5 pism. b)
a ¢) bez akéhokolvek pouzitia zvierat na regulacné téely (pozri bod 10.3).

10.2.2. Tento vyskum zahffia aj experimentdlnu toxikol6giu a vySetrenia uréené na pripravu na regulané podanie a vyvoj
met6d. Transla¢ny a aplikovany vyskum nezahfiia $tadie potrebné na regulacné podania.

10.2.3. Zvieratd pouZité na vytvorenie novej linie geneticky modifikovanych zvierat, ktoré maji byt pouzité na ucely
transla¢ného alebo aplikovaného vyskumu (napr. vyskum rakoviny, vyvoj vakciny), sa vykazuji podla tcelu, na
ktory sa vytvdraji. Okrem toho sa vykdzu v kategérii ,Vytvorenie novej genetickej linie — zvieratd pouzité na
vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie/nového geneticky modifikovaného kmeria“.
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10.2.4. Pocas vytvarania novej linie sa vykazuja vietky zvieratd s genetickou modifikdciou. Vykazuji sa tu aj zvieratd, ktoré
boli pouzité pri vytvdrani, napriklad na superovuldciu, vazektémiu a implantciu embrya. Z vykazovania je
vyliicené potomstvo bez genetickej modifikdcie (potomstvo divokého typu).

10.2.5. Za ,ustdleny” sa povazuje novy kmen alebo novd linia geneticky modifikovanych zvierat vtedy, ked je prenos
genetickej modifikdcie stabilny poc¢as minimélne dvoch generacii a po dokonceni postdenia dobrych Zivotnych
podmienok zvierat.

10.3.  Pouzitie na regulacné tGicely a beznd vyroba

10.3.1. ,Pouzitie na regulacné Gcely“ sa vzfahuje na pouzitie zvierat v rdmci postupov vykondvanych na tcely plnenia
regulaénych poziadaviek, teda poziadaviek na vyrobu, uvddzanie na trh a udrZiavanie vyrobkov/latok na trhu,
vratane hodnotenia bezpecnosti a rizik v pripade potravin a krmiv.

10.3.2. Ide o testy vykondvané v pripade vyrobkov/latok, pri ktorych sa predpokladalo regula¢né podanie, ktoré sa viak
nakoniec neuskutoénilo, napriklad preto, Ze boli ich autorom povazované za nevhodné na uvedenie na trh, a preto
sa nedostali do zéverecnej fazy vyvojového procesu.

10.3.3. ,Beznd vyroba“ zahffia zvieratd pouZzivané v rdmci procesu vyroby vyrobkov, ako st protildtky a krvné produkty,
pricom st do tejto kategérie zahrnuté napriklad zvieratd pouzivané pri vyrobe lieckov na baze séra.

10.3.4. Testovanie tcinnosti pocas vyvoja nového licku je vylacené a vykazuje sa v kategérii ,Translacny a aplikovany
vyskum®.

10.4. Ochrana prirodzeného prostredia v zdujme zdravia alebo dobrych Zivotnych podmienok [udi alebo zvierat

10.4.1. Tato kategéria sa tyka okrem iného $tadii zameranych na skimanie a pochopenie javov, ako sii znedistenie
zivotného prostredia a strata biodiverzity, a epidemiologickych stadif tykajicich sa volne Zijucich zvierat.

10.4.2. Nepatri sem Ziadne pouzitie zvierat na regulacné tcely v zdujme ekotoxikologickych $tidif.

10.5. Vysokoskolské vzdeldvanie

Tito kategéria sa tyka zvierat pouzivanych na ziskavanie teoretickych poznatkov v rdmci programu
vysokoskolského vzdeldvania.

10.6. Odbornd priprava na Gcely ziskania, udrzania si alebo zlepsenia zru¢nosti potrebnych na vykon povolania

Tato kategéria sa tyka zvierat pouZivanych na odborni pripravu na ucely ziskania a udrzania si praktickych
zrucnosti potrebnych na vykon povolania, ako st zvierata pouZivané pri odbornej priprave lekdrov.

10.7. Udrziavanie kol6nif ustdlenych geneticky modifikovanych zvierat, ktoré neboli pouzité v inych postupoch

10.7.1. Tato kategdria obsahuje pocet zvierat potrebnych na udrziavanie kol6nii geneticky modifikovanych zvierat
z ustdlenych linii so zdmerne vytvorenym patologickym fenotypom, ktoré v jeho désledku vykazovali prejavy
bolesti, utrpenia, stresu alebo trvalého poskodenia. Zamyslany acel chovu predmetnej linie sa nevykazuje.

10.7.2. Do tejto kategdrie patria aj zvieratd geneticky modifikované pocas udrziavania ustdlenej linie, a to bez ohladu na to,
¢i md linia nezdmerne alebo zdmerne vytvoreny patologicky fenotyp, pricom je splnend ktordkolvek z tychto
podmienok:

a) genotyp bol potvrdeny pomocou invazivnej metédy, ktord nebola vykonand na tcely identifikdcie/oznacenia
zvierata, pricom sa zviera usmrti bez dalsieho pouzitia;

b) zvieratd maju nevyhovujiici genotyp, potvrdeny pomocou invazivnej metddy, ktord nebola vykonand na ucely
identifikdcie/oznacenia zvierata.

10.7.3. Této kategéria obsahuje aj rederiviciu v pripade, Ze sa uskutocnila vyluéne na vedecké téely (teda nie v prospech
zdravia/dobrych Zivotnych podmienok kolénie) pocas udrziavania ustdlenej linie, ako aj zvieratd pouzivané na
prenos embrya a vazektomiu.

10.7.4. Vylicené st vSetky zvieratd potrebné na vytvorenie novej geneticky modifikovanej linie a zvieratd pouzité v inych
postupoch (teda inych ako vytvorenie/udrziavanie).
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11.

11.8.
11.8.1.

11.8.2.

Stidie zakladného vyskumu

Onkoldgia

Kardiovaskuldrny, krvny a lymfaticky systém

Nervova stistava

Dychacia stistava

Gastrointestindlny systém vratane pecene

Kostrova a svalové sdstava

Imunitny systém

Urogenitalny/reprodukény systém

Zmyslové organy (koza, oci a usi)

Endokrinny systém/metabolizmus

Vyvojova bioldgia

Multisystémové stidie

Etolégia/spravanie zvierat/biologia zvierat

Iny zdkladny vyskum

Onkoldgia

Do tejto kategérie patri kazdy vyskum, ktory sa zaoberd $tidiom onkoldgie, bez ohladu na cielovy systém/cielovii
ststavu.

Nervova ststava

Do tejto kategorie patri okrem iného neuroveda, periférna alebo centrdlna nervova ststava, psycholdgia.

Kostrova a svalova ststava

Do tejto kategdrie patri okrem iného stomatoldgia.

Zmyslové organy (koZa, o¢i a usi)

Stadie tykajtce sa nosa sa vykazuja v kategérii ,Dychacia ststava® a $tadie tykajtice sa jazyka sa vykazuja v kategérii
,Gastrointestindlny systém vratane peCene”.

Vyvojova bioldgia zahfia tidie zmien stvisiacich s organizmom poc¢ntic embryogenézou (ak sa neuskutociiuje
v ramci $tadie reprodukénej toxicity), po rast, starnutie a umrtie, pricom sem okrem iného patri diferencidcia
buniek a tkaniv a organogenéza.

Multisystémové stiidie

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

Do kategérie ,Etoldgia/spravanie zvierat/bioldgia zvierat® patria zvieratd vo volnej prirode, ako aj zvieratd chované
v zajati s primdrnym cielom dozvediet sa viac o konkrétnom druhu.

Iny zdkladny vyskum

Vyskum, ktory nestvisi s uvedenym orgdnmi/systémami/stistavami, alebo vyskum bez $pecifického zamerania na
niektory organ/systém/ststavu.

Pri pouziti kategérie ,Iné“ sa musi dokladne preskimat, ¢i nemozno pouzit niektorti z vopred vymedzenych
kategorif.
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11.9. Pozndmky

11.9.1. Zvieratd pouzivané na vyrobu a udrZiavanie infekénych agensov, vektorov (napriklad kimenie ¢lankonoZcov)
a nddorov, zvieratd pouzivané na vyrobu dalsiecho biologického materidlu a zvieratd pouzivané na vyrobu
protilatok na téely vyskumu, avSak s vynimkou rastu hybridémovych buniek tzv. ascitovou metédou pri vyrobe
monoklondlnych protilitok (o patri do kategérie ,Pouzitie na regulatné Glely a beznd vyroba podla typu
vyrobku*), sa vykazujt v prislusnych poliach kategérie ,Stdie zakladného vyskumu®,

11.9.2. Ak sa na tcely pouzivania zvierat uplatiiuje viac kategérif, vykazuje sa iba hlavny tcel.

12.  Translany a aplikovany vyskum

Rakovina u ['udi

Infek¢éné ochorenia u Tudi

Kardiovaskuldrne ochorenia u l'ud{

Nervové a duSevné poruchy u Tudi

Ochorenia dychacej ststavy u [udi

Ochorenia gastrointestindlneho systému u [udi vratane ochoreni pecene

Ochorenia kostrovej a svalovej ststavy u udi

Ochorenia imunitného systému u [udf

Ochorenia urogenitdlneho/reprodukéného systému u Tudi

Ochorenia zmyslovych orgdnov (koZe, o a usi) u l'ud{

Endokrinné/metabolické poruchy u [udi

Iné ochorenia u ludi

Ochorenia a poruchy zvierat

Vyziva zvierat

Dobré Zivotné podmienky zvierat

Diagnostika ochoren{

Choroby rastlin

Neregulacna toxikol6gia a ekotoxikologia

12.1. Do kategérie ,Rakovina u [udi patri kazdy aplikovany vyskum rakoviny u ludi bez ohladu na cielovy systém.

12.2. Do kategérie ,Infekéné ochorenia u [udi patri kazdy aplikovany vyskum infekénych ochoreni u [udi bez ohladu na
cielovy systém.

12.3.  Z kategbrie ,Transla¢ny a aplikovany vyskum* je vylicené kazdé pouzitie zvierat na regula¢né ticely, napriklad na
regula¢né tidie karcinogenity. Takéto pouzitie sa vykazuje v kategérii ,PouzZitie na regulaéné tcely a beznd vyroba“.

12.4. Sttdie tykajice sa ochorenf nosa sa vykazuja v kategérii ,Ochorenia dychacej ststavy u Iudi“ a stadie tykajtice sa
jazyka sa vykazuja v kategérii ,Ochorenia gastrointestindlneho systému vrdtane pecene u ludi“.

12.5. Pri pouziti kategérie ,Iné ochorenia u ludi“ sa musi dokladne preskdmat, ¢i nemozno namiesto nej pouzit niektort
z vopred vymedzenych kategrii.

76

12.6. Do kategérie ,Diagnostika ochoreni” patria okrem iného zvieratd pouzivané v priamej diagnostike ochorent, ako st
besnota a botulizmus, z tejto kategdrie st viak vylicené zvieratd patriace do kategdrie tykajicej sa pouzitia na
regulacné tcely.
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12.7. Kategéria ,Neregulacnd toxikolégia a ekotoxikologia“ sa tyka experimentdlnej toxikologie a vySetreni uréenych na
pripravu na regulacné podanie a vyvoj metdd. Do tejto kategdrie nepatria $tiidie potrebné na regulaéné podania
(predbezné stidie, MTD — maximdlna tolerovand davka). Vylacené st aj stidie zamerané na zistovanie rozsahu
dévok (tzv. Stadie DRF) vykondvané na dcely splnenia zdkonnych poziadaviek a vzfahuje sa na ne kategéria
,Pouzitie na regulacné tcely a beznd vyroba“ v rdimci ,Iného testovania t¢innosti a tolerancie*.

12.8. Kategéria ,Dobré Zivotné podmienky zvierat* sa tyka §tadif podla ¢lanku 5 pism. b) bodu iii) smernice 2010/6 3/EU.

12.9. Pozndmky

12.9.1. Zvieratd pouzivané na vyrobu a udrziavanie infekénych agensov, vektorov (napriklad kimenie ¢lankonoZcov)
a nadorov, zvieratd pouzivané na vyrobu daldiecho biologického materidlu a zvieratd pouZzivané na vyrobu
protilitok na ucely transla¢ného a aplikovaného vyskumu, avsak s vynimkou rastu hybridémovych buniek
ascitovou metédou pri vyrobe monoklonalnych protilatok (ktord patri do kategdrie ,Pouzitie na regulaéné tcely
a beznd vyroba podla typu“), sa vykazuji v prislusnych kategéridch v rdmci ,Translacného a aplikovaného
vyskumu®.

12.9.2. Ak sa na tcely pouzivania zvierat uplatiiuje viac kategérif, vykazuje sa iba hlavny tcel.

13.  Poutzitie na regulaéné iicely a beznd vyroba

Kontrola kvality (vritane testovania bezpecnosti a Gi¢innosti SarZze)

Iné testovanie ucinnosti a tolerancie

Testovanie toxicity a iné testovanie bezpe¢nosti vratane farmakoldgie

Beznd vyroba podla typu vyrobku

13.1. Testovanie tcinnosti pocas vyvoja nového lieku je vylicené a vykazuje sa v kategérii ,Translacny a aplikovany
vyskum®.

13.2. Kategéria ,Kontrola kvality sa tyka zvierat pouzivanych pri testovani Cistoty, stability, G¢innosti a dalsich
parametrov kontroly kvality tykajicich sa findlneho vyrobku a jeho zloZiek, ako aj pri vetkych kontrolach
vykondvanych pocas vyrobného procesu na téely registricie, s cielom splnit akékolvek dalsie vnutrostitne alebo
medzindrodné regulatné poziadavky alebo plnif vniitropodnikovi politiku vyrobcu. Okrem iného sem patri aj
testovanie pyrogenicity.

13.3. Iné testovanie 1iinnosti a tolerancie

Do tejto kategérie patri testovanie Gcinnosti biocidnych vyrobkov a pesticidov, ako aj testovanie tolerancie
doplnkovych latok vo vyzive zvierat. Patria do nej aj $tadie zamerané na zistovanie rozsahu ddvok, ak sa
vykondvaju s cielom splnit legislativne poziadavky.

13.4. Testovanie toxicity a iné testovanie bezpe¢nosti (vritane hodnotenia bezpe¢nosti lickov a zdravotnickych pomdcok
v rdmci humdnnej mediciny a stomatoldgie, ako aj veterindrnej mediciny)

13.4.1. Do tejto kategorie patria stidie vykonané na akomkolvek vyrobku alebo latke, ktorych cielom je urcit ich potencial
vyvolat akékol'vek nebezpe¢né alebo neziaduce tcinky u cloveka alebo zvierat v désledku ich zamyslaného alebo
abnomélneho poutZitia, vyroby alebo ako potencidlnych ¢ skutoénych kontaminantov Zivotného prostredia.

13.4.2. Ak sa stidie tykaji matky aj potomstva, matka sa vykazuje, ak bola podrobend postupu, ktory prekrocil prah
minimélnej bolesti, minimdlneho utrpenia, stresu a trvalého poskodenia. Potomstvo sa vykazuje, ak je
neoddelitelnou stcastou daného postupu, ako napriklad v pripade koncovych parametrov tykajiicich sa
reprodukcie.
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13.5. Beznd vyroba podla typu vyrobku

13.5.1. Do tejto kategorie patri vyroba protilatok a krvnych produktov zavedenymi metédami. Je z nej vylicend imunizdcia
zvierat na Gcely ndslednej produkcie hybridomu, ktord sa uskutoénila v zdujme zdkladného alebo aplikovaného
a transla¢ného vyskumu v rdmci daného projektu a ktord sa uvedie v stvislosti so zdkladnym alebo aplikovanym
vyskumu v prislusnej kategérii.

13.5.2. Pouzitie zvierat na vyrobu protilitok na komercné ucely vritane imunizdcie na acely ndslednej produkcie
hybridému sa vykazuje v kategérii ,Beznd vyroba“/,Monoklondlne a polyklondlne protildtky (okrem ascitovej
metddy)“. Kazdé pouZitie ascitovej met6dy na kultiviciu monoklonalnych protildtok sa vykazuje v kategérii ,Beznd
vyroba“/,Monoklondlne protildtky len pomocou ascitovej metody*.

14.  Kontrola kvality (vritane testovania bezpecnosti a G¢innosti SarZe)

Testovanie bezpecnosti Sarze

Testovanie pyrogenicity

Testovanie G¢innosti Sarze

Iné kontroly kvality

Z testovania bezpecnosti Sarze je vyliCené testovanie pyrogenicity, ktoré sa vykazuje samostatne v kategdrii
~lestovanie pyrogenicity*.

15.  Testovanie toxicity a iné testovanie bezpecnosti podla typu testu

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

Podrazdenie[poleptanie koze

Senzibilizacia kozZe

Podréazdenie/poleptanie oci

Toxicita po opakovanych ddvkach

Karcinogenita

Genotoxicita

Reprodukénd toxicita

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, odbtiravanie rezidui)

Farmakodynamika (vratane bezpe¢nostnej farmakoldgie)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Testovanie bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cielového zvierata

Kombinované koncové parametre

Iné testovanie toxicity alebo bezpecnosti




24.4.2020 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 129/45

15.1. Do kategérie ,Toxicita po opakovanych davkach* patria aj imunotoxikologické stadie.

15.2. Do kategérie ,Reprodukénd toxicita“ patria okrem iného rozsirené jednogeneracné $tidie reprodukénej toxicity,
a to aj vtedy, ak obsahuji kohorty pre vyvojovii neurotoxicitu a imunotoxicitu.

15.3. Do kategérie ,Vyvojova toxicita“ patria aj Stidie vyvojovej neurotoxicity. Rozsirené jednogeneracné Stadie
reprodukenej toxicity obsahujice kohortu pre vyvojovii neurotoxicitu sa vykazuji v kategorii ,Reprodukénd
toxicita“.

15.4. Do kategérie ,Neurotoxicita“ patria okrem iného akitne oneskorené t¢inky (napriklad oneskorend neurotoxicita
organofosforovych latok po akitnej expozicii) a $tidie po opakovanych ddvkach na dcely neurotoxicity, z tejto
kategérie je vSak vylicend vyvojovd neurotoxicita. Rozsirené jednogeneracné Stidie reprodukénej toxicity
obsahujice kohortu pre vyvojovi neurotoxicitu sa vykazujii v kategérii ,Reprodukénd toxicita“.

15.5. Kategéria ,Kinetika® sa tyka farmakokinetiky, toxikokinetiky a odbtravania rezidui. Ak sa v3ak testovanie
toxikokinetiky vykondva v rdmci regulacnej $tidie toxicity po opakovanych davkach, vykazuje sa v kategérii
,Toxicita po opakovanych ddvkach*.

15.6. Sucasfou ,testovania bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv je aj testovanie pitnej vody (vrdtane testovania
bezpecnosti cielovych zvierat).

15.7. Testovanim ,bezpecnosti cielového zvierata“ sa zabezpecuje, aby sa vyrobok urceny pre konkrétne zviera mohol
v pripade daného druhu bezpecne pouzit (s vynimkou testovania bezpecnosti Sarze, ktoré je zahrnuté v kontrole
kvality).

15.8. Kategéria ,Kombinované parametre obsahuje okrem iného kombindciu stiidie karcinogenity a chronickej toxicity,
skriningové tidie kombinujtice reproduként toxicitu a toxicitu po opakovanych dévkach.

16.  Metédy testovania akiitnej toxicity

LD50, LC50

Iné letdlne metddy

Neletdlne metody

16.1. Tato podkategéria sa vykazuje na zéklade typu pouzitej metddy, a nie na zaklade miery krutosti (zdvaznosti), ktord
zaziva zviera v dosledku tejto metddy.

16.2. ,LD50 a LC50“ sa tykaju iba met6d testovania, ktoré poskytuji bodovy odhad pre LD50/LC50, teda metdd, ako st
usmernenia OECD na testovanie ¢. 203, 403 a 425.

16.3. Kategéria ,Iné letdlne metédy” sa tyka metdd, v rdmci ktorych sa latky kategorizuji do tried, teda metdd, ktorych
sucastou je priradovanie rozsahu, do ktorého patri LD50, ako st metddy fixnej ddvky a metddy testovania akdtnej
toxicity. Pravdepodobne sa vyskytni viaceré uhynutia, nie vSak tolko, ako sa ocakdva v pripade metdd typu LD50.

17.  Toxicita po opakovanych davkach

Maximélne 28 dni

29 -90 dni

Viac ako 90 dni




L 129/46 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 24.4.2020

18.  Ekotoxicita

Akiitna toxicita (ekotoxicita)

Chronickd toxicita (ekotoxicita)

Reprodukénad toxicita (ekotoxicita)

Endokrinnd ¢innost (ekotoxicita)

Bioakumuldcia (ekotoxicita)

Iné ekotoxicita

18.1. Ekotoxicita sa tyka toxicity vodného a suchozemského prostredia.

18.2. Stadie ekotoxicity, v ktorych sa riesi kratkodobd toxicita na stanovenie LC/LD50, sa vykazujd v kategérii ,Akitna
toxicita (ekotoxicita)“.

18.3. Stadie ekotoxicity, v ktorych sa riesi dlhodobd toxicita, napriklad test v ranom $tddiu vyvoja alebo testy pocas celého
zivotného cyklu, sa vykazuja v kategorii ,,Chronickd toxicita (ekotoxicita)“.

18.4. Stadie ekotoxicity vykondvané predovietkym s cielom postudit endokrinné vlastnosti litok a zaoberajice sa
napriklad metamorfézou, vyvojom a rastom obojZivelnikov ¢ pohlavnym vyvinom a reprodukciou ryb sa
vykazuju v kategorii ,Endokrinnd ¢innost (ekotoxicita)“.

19.  Druh pravnych predpisov

Pravne predpisy o liekoch na humanne pouzitie

Pravne predpisy o liekoch na veterindrne pouZitie a ich rezidudch

Pravne predpisy o zdravotnickych pomockach

Pravne predpisy o priemyselnych chemikélidch

Prévne predpisy o pripravkoch na ochranu rastlin

Prévne predpisy o biocidnych vyrobkoch

Pravne predpisy o potravindch vratane materidlov prichddzajicich do styku s potravinami

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

Pravne predpisy o kozmetickych vyrobkoch

Iné pravne predpisy

19.1. Kategéria ,Druh pravnych predpisov* sa nevykazuje v pripade zvierat, ktorych pouzitie patri do kategérie ,Beznd
vyroba“.

19.2.  Druh prévneho predpisu sa vykazuje uvedenim zamyslaného primdrneho pouzitia.

19.3. Testovanie kvality vody inej ako odpadovd voda sa vykazuje v kategorii ,Pravne predpisy o potravindch“. Testovanie
kvality odpadovej vody sa vykazuje v kategérii ,Iné privne predpisy*.
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20.  Povod pravnych predpisov

Pravne predpisy splfiajiice poziadavky Unie

Pravne predpisy splfiajtice len vniitrostitne poziadavky (v rimci Unie)

Pravne predpisy splfajtice len poziadavky krajin, ktoré nie st clenskymi $tatmi Unie

20.1. Kategéria ,Povod pravnych predpisov* sa nevykazuje v pripade zvierat, ktorych pouzitie patri do kategorie ,Beznd
vyroba“.

20.2. Pouzitie sa vykazuje uvedenim oblasti, v pripade ktorej sa realizuje dany test, a nie oblasti, v ktorej sa realizuje.

20.3. Ak st vnitrostitne prdvne predpisy odvodené od pravnych predpisov Unie, pouzitie sa vykazuje v kategérii ,Pravne
predpisy splnajiice poziadavky Unie®.

20.4. Do kategérie ,Prdvne predpisy splhajiice poziadavky Unie patria 3j vSetky medzindrodné poziadavky, ktoré
zdroven splnaji poziadavky Unie (napr. testovanie podla usmerneni v kontexte ICH (!), VICH (3 a OECD, ako aj
monografif Eurépskeho liekopisu).

20.5. Ak sa test vykondva na ucely splnenia poziadaviek pravnych predpisov jedného alebo Vlacerych ¢lenskych stdtov
(nie nevyhnutne toho, v ktorom sa test Vykonava) pri¢om tdto poziadavka nevychadza z prava Unie, pouZitie sa
vykazuje v kategérii ,Pravne predpisy splhajiice len vniitrostitne poziadavky (v ramci Unie)*.

20.6. Kategéria ,Prévne predpisy splnajtice len poziadavky krajin, ktoré nie sii clenskymi Stitmi Unie*, sa vyberie len
v pripade, Ze neexistuje rovnocennd poziadavka na vykonanie testu na splnenie poZiadaviek pravnych predpisov
Unie.

21.  BeZnd vyroba podla typu vyrobku

Krvné produkty

Monoklonélne protildtky len pomocou ascitovej met6dy

Monoklondlne a polyklondlne protildtky (okrem ascitovej metddy)

Iné vyrobky

21.1. Do kategérie ,Beznd vyroba“ podla typu vyrobku patri vyroba protilitok a krvnych produktov zavedenymi
metédami. Je z nej vylicend imunizdcia zvierat na tcely ndslednej produkcie hybridému, ktord sa uskuto¢nila
v zdujme zdkladného alebo aplikovaného vyskumu v rdmci daného projektu. Tdto imunizdcia sa uvedie
v prisludnej kategorii zakladného alebo aplikovaného vyskumu.

21.2. Kazdé pouzitie ascitovej metddy na kultiviciu monoklondlnych protildtok sa vykazuje v kategérii ,Monoklondlne
protilatky len pomocou ascitovej metody*.

21.3. Pouzitie zvierat na vyrobu protilitok na komer¢né tcely vritane imunizicie na ucely ndslednej produkcie
hybridému sa vykazuje v kategérii ,Monoklondlne a polyklonélne protildtky (okrem ascitovej met6dy)“.

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. Clenské §téty poskytnti pozndmky k statistickym dajom. Poznadmky obsahuji:
a) vSeobecné informdcie o pripadnych zmendch trendov pozorovanych od predchddzajiceho obdobia poddvania
sprav;

(") Medzindrodnd konferencia o harmonizécii technickych poziadaviek na registrciu lickov na humanne pouzitie.
(*) Medzindrodna spoluprica pri harmonizdcii technickych poziadaviek na registraciu veterindrnych liekov.
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b) informédcie o vyznamnom zvySeni alebo zniZeni pouZivania zvierat v ktorejkolvek zo 3pecifickych oblasti
a analyza dovodov tohto zvySenia alebo zniZenia;

¢) informdcie o pripadnych zmendch trendov siivisiacich so skuto¢nej krutostou (zdvaZznostou) postupov
a analyza dovodov tychto zmien;

d) informdcie o osobitnom usili na podporu zdsady nahradenia a obmedzenia pouZivania zvierat a jemnejsicho
zaobchddzania s nimi, ako aj jej pripadnych vplyvov na tatistiku;

e) dalsie roz¢lenenie v rdmci kategérii ,Iné“, ak sa v tejto kategérii vykazuje vyznamny podiel pouZivania zvierat;

f) informdcie o pouzitiach zvierat v kategéridch, v ramci ktorych sa v pravnych predpisoch Unie uzndva metdda
alebo stratégia testovania v zdujme ziskania pozadovanych vysledkov, ktord sa vSak nevztahuje na pouzivanie
zivych zvierat;

g) podrobné informécie o pripadoch prekrocenia klasifikacnej kategérie postupov oznalenych ako ,Kruté
(zdvazné)“, a to & uz s predchddzajiicim schvélenim alebo bez neho.
2. Na tcely bodu 1 pism. g) sa vykazuji tieto informdcie:
a) druh;

b) pocet zvierat;

(g)
-~

¢i bolo prekrocenie klasifika¢nej kategérie postupov oznacenych ako ,Kruté (zdvazné) vopred schvélené alebo
nie;

d) podrobné informacie o pouziti;

) dovody prekrocenia klasifikacnej kategérie postupov oznacenych ako ,Kruté (zdvazné)“.
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PRILOHA IV

VZOR NA PREDKLADANIE INFORMACIf PODI'A CLANKU 54 ODS. 3 SMERNICE 2010/63/EU

Clensky $tat:

Rok:

Typ met6dy

Druh

Odovodnenie
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PRILOHA V
TABULKA ZHODY
Vykondvacie rozhodnutie 2012/707 [EU Toto rozhodnutie
¢lanok 1 ¢lanok 2
¢lanok 2 ¢lanok 3
¢lanok 3 ¢lanok 4
¢lanok 4 ¢lanok 6
priloha I priloha II
priloha II priloha III
priloha III priloha IV
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