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SKLEPI

IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2020/569
z dne 16. aprila 2020

o doloditvi enotnih obrazcev in vsebine informacij za predlozitev informacij, o katerih morajo

drzave ¢lanice porocati v skladu z Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta o zas¢iti

zivali, ki se uporabljajo v znanstvene namene, ter razveljavitvi Izvedbenega sklepa Komisije
2012/707[EU

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2020) 2179)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2010 o zaiciti zivali, ki se
uporabljajo v znanstvene namene ('), ter zlasti clenov 43(4) in 54(4) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Po spremembah, uvedenih z Uredbo (EU) 2019/1010 Evropskega parlamenta in Sveta (3, Direktiva 2010/63/EU
zdaj od drzav clanic zahteva, naj Komisiji elektronsko predlozijo netehni¢ne povzetke odobrenih projektov in
njihove morebitne posodobitve. Da bi Komisija lahko vzpostavila in vodila osrednjo zbirko podatkov z navedenimi
povzetki in posodobitvami ter da se zagotovi smiselno iskanje po teh podatkih, je potrebna enotna predstavitev teh
povzetkov in posodobitev. Zato bi bilo treba dologiti predloge za predlozitev netehni¢nih povzetkov projektov in
njihovih morebitnih posodobitev, od drzav ¢lanic pa bi bilo treba zahtevati, naj take povzetke in posodobitve
nalozijo v zbirko podatkov, ki jo je vzpostavila Komisija.

(2)  Direktiva 2010/63/EU prav tako zahteva, naj drzave ¢lanice Komisiji elektronsko predlozijo informacije o izvajanju
navedene direktive ter statisti¢ne informacije o uporabi Zivali v postopkih.

(3)  Sluzbe Komisije na podlagi informacij, ki jih predlozijo drzave ¢lanice v zvezi z izvajanjem Direktive 2010/63/EU,
objavijo in redno posodabljajo pregled na ravni Unije.Direktiva 2010/63/EU od sluzb Komisije zahteva tudi, naj
javnosti vsako leto dajo na voljo statisti¢ne informacije, ki jih predlozijo drzave ¢lanice, in zbirno porocilo o teh
informacijah. Da se Komisiji omogo¢i izpolnjevanje obeh navedenih zahtev, bi bilo treba vsebino teh informacij
dologiti z uvedbo kategorij informacij.

(4)  Kar zadeva informacije o izvajanju, bi kategorije informacij, o katerih je treba porocati, morale sovpadati z
ustreznimi zahtevami Direktive 2010/63/EU. Kar zadeva statisti¢ne informacije, je treba opredeliti kategorije vnosa
statisti¢nih informacij, ki so na voljo v zbirki podatkov, ki ima odprt dostop in omogoca iskanje ter ki jo je Komisija
vzpostavila v skladu z Direktivo 2010/63/EU.

(5)  Da se izboljsa transparentnost in zmanjsa upravno breme, bi bilo treba od drzav ¢lanic zahtevati, naj uporabljajo
zbirko podatkov, ki jo je Komisija vzpostavila za namene predloZitve informacij o izvajanju Direktive 2010/63/EU
ter statisti¢nih informacij o uporabi Zivali v postopkih.

() ULL276,20.10.2010, str. 33.

() Uredba (EU) 2019/1010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. junija 2019 o uskladitvi obveznosti porocanja na podrocju
zakonodaje, povezane z okoljem, ter spremembi uredb (ES) $t. 166/2006 in (EU) §t. 995/2010 Evropskega parlamenta in Sveta,
direktiv 2002[49/ES, 2004/35(ES, 2007/2[ES, 2009/147[ES in 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta, uredb Sveta (ES)
§t. 338/97 in (ES) §t. 2173/2005 ter Direktive Sveta 86/278/EGS (UL L 170, 25.6.2019, str. 115).
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(6)  Vsebina in oblika podrobnih informacij, ki jih drzave ¢lanice predloZijo v zvezi z metodami, ki tejejo vsaj za toliko
humane kot metode iz Priloge IV k Direktivi 2010/63/EU, bi morali biti opredeljeni na nacin, ki omogoca, da je
seznam metod usmrtitve Zivali iz navedene priloge posodobljen. Zato je primerno dolo¢iti predlogo, ki bo
omogocala predlozitev informacij o vrsti metode, zadevnih vrstah in utemeljitvi odobritve izvzetja, ter od drzav
¢lanic zahtevati, da to predlogo uporabljajo.

(7)  Pooblastili, na katerih ta sklep temelji, sta medsebojno tesno povezani, saj se obe nanasata na porocanje drzav ¢lanic
o informacijah v skladu z Direktivo 2010/63/EU. Glede na to vsebinsko povezavo ter za zagotovitev doslednega in
usklajenega pristopa je primerno sprejeti enoten sklep o dolocitvi vseh zahtev, ki spadajo na podrogje uporabe teh
pooblastil. Zato je treba Izvedbeni sklep Komisije 2012/707/EU (), v katerem so doloceni enotni obrazci za
predloZitev informacij iz ¢lena 54 Direktive 2010/63/EU, nadomestiti z novim izvedbenim sklepom, ki bo temeljil
tako na ¢lenu 43(4) kot tudi ¢lenu 54(4) Direktive 2010/63/EU. Izvedbeni sklep 2012/707/EU bi bilo zato treba
razveljaviti.

(8)  Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem Odbora za zai¢ito Zivali, ki se uporabljajo v znanstvene namene —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Za namene drugega stavka ¢lena 43(3) Direktive 2010/63/EU drzave ¢lanice predloZijo informacije iz Priloge I k temu
sklepu, pri ¢emer uporabljajo zbirko podatkov, ki jo je Komisija vzpostavila v skladu s tretjim stavkom ¢lena 43(4)
navedene direktive. Netehni¢ni povzetki projektov in njihove posodobitve ustrezajo predlogam, dolocenim v Prilogi I k
temu sklepu.

Clen 2

Za namene ¢lena 54(1) Direktive 2010/63/EU drzave ¢lanice predlozijo informacije iz Priloge II k temu sklepu, pri ¢emer
uporabljajo zbirko podatkov, ki jo je Komisija vzpostavila v skladu s prvim stavkom tretjega pododstavka ¢lena 54(2)
navedene direktive.

Clen 3

Za namene ¢lena 54(2) Direktive 2010/63/EU drzave clanice predlozijo informacije iz Priloge IIl k temu sklepu, pri ¢emer
uporabljajo zbirko podatkov, ki jo je Komisija vzpostavila v skladu s prvim stavkom tretjega pododstavka ¢lena 54(2)
navedene direktive.

Clen 4

Za namene ¢lena 54(3) Direktive 2010/63/EU drzave clanice predlozijo informacije iz Priloge IV k temu sklepu, pri ¢emer
uporabljajo predlogo, doloceno v navedeni prilogi.

Clen 5

Izvedbeni sklep 2012/707/EU se razveljavi z u¢inkom 17. aprila 2020. Sklicevanja na razveljavljeni sklep se $tejejo za
sklicevanja na ta sklep in berejo v skladu s korelacijsko tabelo iz Priloge V.

() 2012/707EU: Izvedbeni sklep Komisije z dne 14. novembra 2012 o dolocitvi enotnih obrazcev za predlozitev informacij v skladu z
Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta o zasciti zivali, ki se uporabljajo v znanstvene namene (UL L 320, 17.11.2012,
str. 33).
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Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 16. aprila 2020

Clen 6

Za Komisijo
Virginijus SINKEVICIUS
Clan Komisije
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PRILOGA 1

DEL A

PREDLOGA ZA PREDLOZITEV NETEHNICNIH POVZETKOV PROJEKTA 1Z CLENA 43(1) DIREKTIVE

2010/63/EU
Naslov projekta
Trajanje projekta
(v mesecih)
Klju¢ne besede (najve¢ 5) ()
Namen projekta () — temeljne raziskave ()
(izberete lahko ve¢ odgovorov) — translacijske in uporabne raziskave (%)

— predpisana uporaba in redna proizvodnja:
— kontrola kakovosti (vklju¢no s preskusanjem varnosti in jakosti serije)
— druge vrste preskusanja u¢inkovitosti in tolerance
— preskusanje toksi¢nosti in druge vrste preskusanja varnosti, vkljuéno s
farmakologijo
— redna proizvodnja
— varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrobiti ljudi ali Zivali
— ohranjanje zivalskih vrst
— visokoSolsko izobraZevanje
— usposabljanje
— sodnomedicinske preiskave
— obhranitev kolonij gensko spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih
postopkih

Cilji in predvidene koristi projekta

Opisite cilje projekta (npr. obravna-
vanje nekaterih znanstvenih ne-
znank ali znanstvenih ali klini¢nih

potreb).

Katere morebitne koristi bodo ve-
rjetno pridobljene pri projektu? Po-
jasnite, kako bi lahko projekt spod-
budil znanstveni napredek ali
nazadnje koristil ljudem, Zivalim ali
okolju. Po potrebi upostevajte razliko
med kratkoro¢nimi (med trajanjem
projekta) in dolgoro¢nimi koristmi
(ki se lahko pojavijo po koncu pro-
jekta).

Predvidena skoda

Pri kaksnih postopkih se bodo Zivali
obicajno uporabljale (npr. vbrizga-
vanja, kirurski posegi)? Navedite Ste-
vilo in trajanje teh postopkov.
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Kateri so pricakovani ucinki/skodljivi
ucinki za zivali, na primer bolecina,
izguba telesne teze, neaktiv-
nost/zmanj$ana mobilnost, stres,
neobicajno vedenje, ter kako dolgo
bodo trajali?

Katere Zivalske vrste se bodo predvi- Ocenjeno Stevilo na teZavnost

doma uporabile in koliko Zivali se bo Ocenjeno

predvidoma uporabilo? Katere so Vrste () skupno

predvidene tezavnosti in koliko Zivali Stevilo Nepo- Blaga Zmerna Tezavna
se bo predvidoma uporabilo v posa- vratna 8

mezni tezavnostni kategoriji (na po-
samezno Zivalsko vrsto)?

Kaj se bo zgodilo z Zivalmi, ki se Ocenjeno Stevilo Zi- | Ocenjeno Stevilo Zi- | Ocenjeno $tevilo Zivali, ki
ohranijo pri Zivljenju, na koncu po- | vali, namenjenih po- | vali, ki bodo vrnjenev | bodo vrnjene v domace
stopka? () (°) novni uporabi naravno okolje/rejo okolje

Navedite razloge za naértovano uso-
do zZivali po postopku.

Uporaba nacel zamenjave, zmanjsanja in izboljSanja

1. Zamenjava

Navedite, katere alternativne mozno-
sti, ki ne vklju¢ujejo Zivali, so na voljo
na tem podrodju, in razloge, zakaj jih
ni mogoce uporabiti za namene pro-
jekta.

2. Zmanjsanje

Pojasnite, kako je bilo doloceno Ste-
vilo Zivali za ta projekt. Opisite ukre-
pe, sprejete za zmanjsanje Stevila Zi-
vali, ki se bodo uporabile, in nacela,
uporabljena za nacrtovanje studij. Po
potrebi opisite prakse, ki se bodo
uporabile med celotnim trajanjem
projekta za ¢im vedje zmanjSanje Ste-
vila uporabljenih Zivali v skladu z
znanstvenimi cilji. Navedene prakse
lahko vklju¢ujejo na primer pilotne
Studije, racunalnisko modeliranje, iz-
menjavo tkiv in ponovno uporabo.
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3. Izboljsanje

Navedite primere specificnih ukre-
pov (npr. okrepljeno spremljanje, po-
stoperativna oskrba, obvladovanje
bolecine, urjenje Zivali), ki bodo spre-
jeti v zvezi s postopki za ¢im vedje
zmanjsanje $kodljivih u¢inkov na do-
brobit zivali. Opisite mehanizme za
uporabo novih tehnik izboljsanja
med celotnim trajanjem projekta.

Pojasnite izbiro vrst in povezane
razvojne stopnje.

Projekt, izbran za retrospektivno Rok Vkljucuje tezavne po- Uporaba prima- Drugi
oceno () stopke tov razen Cloveka | razlogi

(") Vklju¢no z znanstvenimi pojmi, ki so lahko sestavljeni iz ve¢ kot petih posameznih besed, ter brez Zzivalskih vrst in namenov,
navedenih drugje v dokumentu.

(’) Zagotovi se s spustnim menijem.

() Seznam namenov v skladu s kategorijami in podkategorijami za statisti¢no porocanje iz Priloge IIl k temu sklepu.

(4 Zivalske vrste v skladu s kategorijami za statistiéno porocanje iz Priloge Il k temu sklepu z dodatno moznostjo ,neopredeljen sesalec*,
da se zasCiti anonimnost v izjemnih primerih.

(°) Vrste se navedejo v skladu s prejsnjim odgovorom, pri ¢emer se izberejo iz ustrezne kategorije (delezi).

() Izberete lahko ve¢ moznosti za posamezno Zivalsko vrsto.

() Izberete lahko ve¢ moznosti; velja za drzave clanice, v katerih se te informacije zahtevajo z zakonodajo.
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DEL B

PREDLOGA ZA PREDLOZITEV POSODOBITVE NETEHNICNEGA POVZETKA PROJEKTA 1Z CLENA 43(2)
DIREKTIVE 2010/63/EU

Naslov (v skladu z netehni¢nim povzetkom projekta)

Razlog za retrospektivno oceno () Uporaba prima- | Vkljucuje ,te- Drugi razlogi
tov razen flo- | Zavne“ postop-
veka ke
Pojasnite ,,druge razloge“
Doseganje ciljev
Na kratko pojasnite, ali so bili cilji, doloceni v odobrenem
projektu, dosezeni in v kaksnem obsegu. Ce cilji niso bili
dosezeni, navedite razloge.
Ali obstajajo druge pomembne ugotovitve?
Katere koristi so bile doslej pridobljene z delom in ali prica-
kujete $e druge koristi?
Ali ste razsirjali informacije o rezultatih tega projekta? Tudi
kadar hipoteze niso bile potrjene? Ce je odgovor pritrdilen,
opisite, kako. Ce je odgovor nikalen, navedite, kako in kdaj
bodo rezultati predvidoma objavljeni.
Skoda
Skupno tevilo Stevilo Zivali na dejansko tezavnost
Vrste () uporabljenih Zi-
vali Nepovratna Blaga Zmerna Tezavna

Kaksna je razlika med $tevilom uporabljenih Zivali in dejan-
skimi tezavnostmi ter ocenjenim Stevilom in tezavnostmi? Ce
so dejanske stevilke vecje od ocenjenih, pojasnite razliko. Ce
so dejanske Stevilke manjse, pojasnite razliko, razen Ce ta ni
posledica zmanj$anja ali izboljsanja.

Kaksna je razlika med usodo Zivali, ki so se ohranile pri Ziv-
ljenju na koncu $tudije, in ocenjeno usodo? Pojasnite.

Vsi elementi, ki lahko prispevajo k nadaljnjemu izvajanju nacel zamenjave, zmanjsanja in izboljsanja:

1. Zamenjava

Ali so bili glede na znanje, pridobljeno pri tem projektu,
ugotovljeni/razviti novi pristopi, ki bi lahko deloma ali v ce-
loti nadomestili uporabo Zivali pri podobnih projektih
(vklju¢no z razvojem|validacijo novih tehnik in vitro ali in
silico)?
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2. Zmanjsanje

Ali bi bilo glede na znanje, pridobljeno pri tem projektu, mo-
goCe izboljsati zasnovo poskusov, da bi se omogocilo
kakrsno koli dodatno zmanjsanje uporabe Zivali? Ce je odgo-
vor pritrdilen, kako?

Ce je bilo stevilo uporabljenih Zivali manjse od prvotno oce-
njenega, pojasnite razliko.

3. Izboljsanje

Ce so bile dejanske stopnje tezavnosti nizje od prvotno oce-
njenih, pojasnite razliko.

Ali so glede na znanje, pridobljeno pri tem projektu, uporab-
ljeni zivalski modeli $e naprej najustreznejsi? Po potrebi na-
vedite glede na posamezno vrsto/model.

Navedite vsa morebitna nova izbolj$anja, uvedena med pro-
jektom za zmanjsanje $kode za Zivali ali izboljsanje njihove
dobrobiti.

Katere so potencialne moznosti za dodatno izboljsanje v pri-
hodnje, na primer nastajajoce tehnologije, tehnike, izbolj-
$ane metode ocenjevanja dobrobiti, zgodnejse kon¢ne tocke,
ukrepi za nastanitev/rejo?

4. Drugo

Kako se razsirjajo ugotovitve za dodatno izbolj$anje izvajanja
nacel zamenjave, zmanj$anja in izboljsanja?

Dodatne opombe

(') Izberete lahko ve¢ moznosti.
(%) Zivalske vrste v skladu s kategorijami za statisticno porocanje iz Priloge Il k temu sklepu z dodatno moznostjo ,neopredeljen sesalec”,
da se zasciti anonimnost v izjemnih primerih.
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PRILOGA 11
INFORMACIJE 1Z CLENA 54(1) DIREKTIVE 2010/63/EU
A. NACIONALNI UKREPI ZA IZVAJANJE DIREKTIVE 2010/63/EU
Navedite informacije o spremembah nacionalnih ukrepov glede izvajanja Direktive 2010/63/EU od prejsnjega
porocila.
B. STRUKTURE IN OKVIR
1.  Pristojni organi (¢len 59 Direktive 2010/63/EU)
Pojasnite okvir za pristojne organe, vkljuéno s Stevilom in vrstami organov ter njihovimi nalogami, in ukrepe,
sprejete za zagotovitev izpolnjevanja zahtev ¢lena 59(1) Direktive 2010/63/EU.
2. Nacionalni odbor (¢len 49 Direktive 2010/63/EU)
Pojasnite strukturo in delovanje nacionalnega odbora ter ukrepe, sprejete za zagotovitev izpolnjevanja zahtev
¢lena 49 Direktive 2010/63/EU.
3. Izobrazba in usposobljenost osebja (Clen 23 Direktive 2010/63/EU)
Navedite informacije o najmanjsih zahtevah iz ¢lena 23(3) Direktive 2010/63/EU; opisite vse dodatne zahteve glede
izobraZevanja in usposabljanja za osebje iz druge drzave ¢lanice.
4. Ocena in odobritev projekta (¢lena 38 in 40 Direktive 2010/63/EU)
Pojasnite postopek ocene in odobritve projekta ter ukrepe, sprejete za zagotovitev izpolnjevanja zahtev ¢lenov 38
in 40 Direktive 2010/63/EU.
C. DELOVANJE
1.  Projekti
1.1 Odobritev projekta (clena 40 in 41 Direktive 2010/63/EU)
1.1.1 Zavsako leto navedite Stevilke za:
(a) vse odlocbe o odobritvi in odobrene projekte;
(b) veckratne generi¢ne projekte, kot so doloceni v ¢lenu 40(4) Direktive 2010/63/EU in uvr$éeni v eno od
naslednjih kategorij:
— projekti, ki izpolnjujejo regulativne zahteve;
— projekti, pri katerih se Zivali uporabljajo za proizvodnjo;
— projekti, pri katerih se Zivali uporabljajo za diagnosti¢ne namene;
(c) odlotitve o odobritvi, kadar je bil 40-dnevni rok podaljsan v skladu s ¢lenom 41(2) Direktive 2010/63/EU.
1.1.2 Za namene tocke (c) navedite povzetek informacij, ki zajema petletni cikel porocanja, o razlogih za podaljsanje 40-
dnevnega roka.
1.2 Retrospektivna ocena, netehnicni povzetki projekta (clen 38(2)(f) ter clena 39 in 43 Direktive 2010/63/EU)
1.2.1 Pojasnite ukrepe, sprejete za zagotovitev izpolnjevanja zahtev clena 43(1) Direktive 2010/63/EU, ter navedite, ali je

treba v netehni¢nih povzetkih projekta navesti, da naj se za projekt izvede retrospektivna ocena (Clen 43(2)
Direktive 2010/63/EU).
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1.2.2 Zavsako leto navedite tevilo odobrenih projektov, za katere je treba izvesti retrospektivno oceno v skladu s ¢lenom
39(2) Direktive 2010/63[EU, in $tevilo odobrenih projektov, za katere je treba izvesti retrospektivno oceno v skladu
s ¢lenom 38(2)(f) navedene direktive. Vsakega od navedenih projektov razvrstite v naslednje kategorije:

(a) projekti, v katerih se uporabljajo primati razen ¢loveka;
(b) projekti, ki vkljucujejo postopke, ki so razvriceni kot ,tezavni®;
(c) projekti, v katerih se uporabljajo primati razen ¢loveka in ki vkljucujejo postopke, ki so razvriceni kot ,tezavni®;

(d) drugi projekti, za katere je treba izvesti retrospektivno oceno.

1.2.3 Navedite povzetek informacij, ki zajema petletni cikel porocanja, o naravi projektov, izbranih za retrospektivno
oceno v skladu s ¢lenom 38(2)(f) Direktive 2010/63/EU, za katere ni treba samodejno opraviti retrospektivne ocene
v skladu s ¢lenom 39(2).

2. Zivali, ki se vzrejajo za uporabo v postopkih (¢leni 10, 28 in 30 Direktive 2010/63/EU)

2.1  Navedite vrste in Stevilo Zivali, ki so bile vzrejene in rojene (tudi s carskim rezom) za uporabo v postopkih, vendar
niso bile uporabljene v nobenem postopku in so bile usmréene v koledarskem letu pred koledarskim letom, v
katerem se predlozi petletno porocilo.

2.1.1 VKkljucite Zivali, ki so usmrcene zaradi organov ali tkiva, ter Zivali iz ustvarjanja in ohranitve gensko spremenjenih
linij Zivali, ki niso zajete v letnih statisti¢nih podatkih v skladu s ¢lenom 54(2) Direktive 2010/63/EU.

2.1.2 Razvrstite te Zivali v eno od naslednjih kategorij:
(a) gensko nespremenjene Zivali, od katerih se ne pridobijo organi in/ali tkiva;
(b) gensko nespremenjene Zivali, od katerih se pridobijo organi in/ali tkiva;
(c) gensko spremenjene Zivali, od katerih se pridobijo organi in/ali tkiva;
(d) gensko nespremenjene Zivali (nemutirani potomci), ki so nastale z ustvarjanjem nove gensko spremenjene linije;

(e) zivali iz ohranitve gensko spremenjene linije, vklju¢no z vsemi gensko spremenjenimi in nemutiranimi potomci
s $kodljivim in neskodljivim fenotipom.

2.1.3 Kategorija iz tocke (a) ne vkljuCuje Zivali, nastalih z ustvarjanjem nove gensko spremenjene linije in ohranitvijo
gensko spremenjene linije, o katerih je treba porocati v kategorijah iz tocke (d) oziroma (e).

2.1.4 Kategoriji iz tock (b) in (c) vkljuCujeta zivali, nastale z ustvarjanjem nove gensko spremenjene linije in ohranitvijo
gensko spremenjene linije, ¢e so namenjene pridobitvi organov in/ali tkiv.

2.1.5 Kategoriji iz to¢k 2.1.2(d) in (e) ne vkljucujeta naslednjih Zivali, o katerih je treba porocati v letnih statisti¢nih
podatkih v skladu s ¢lenom 54(2) Direktive 2010/63/EU:

(a) zivali, ki so bile genotipizirane z uporabo invazivnih metod;

(b) zivali linije s $kodljivim fenotipom, ki so jim bili povzroceni skodljivi u¢inki.

2.2 Pojasnite ukrepe, sprejete za zagotovitev izpolnjevanja zahtev ¢lenov 10 in 28 Direktive 2010/63/EU pri
pridobivanju primatov razen ¢loveka.

3. Odstopanja

3.1 Navedite povzetek informacij, ki zajema petletni cikel porocanja, o okolis¢inah, v katerih so bila odobrena
odstopanja v skladu s ¢lenom 10(3), drugim pododstavkom ¢lena 12(1) in ¢lenom 33(3) Direktive 2010/63/EU.
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3.2 Zaisto obdobje navedite informacije o vseh izjemnih okoli$¢inah iz ¢lena 16(2) navedene direktive, v katerih je bila
odobrena ponovna uporaba Zivali po postopku, v katerem je bilo Zivali po ocenah povzroceno hudo trpljenje.

4. Organ za dobrobit Zivali (¢lena 26 in 27 Direktive 2010/63/EU)

Pojasnite ukrepe, sprejete za zagotovitev izpolnjevanja zahtev v zvezi s strukturo in delovanjem organov za dobrobit
zivali iz ¢lenov 26 in 27 Direktive 2010/63/EU.

D.  NACELA ZAMENJAVE, ZMANJSANJA IN IZBOLJSANJA

1.  Nacelo zamenjave, zmanj$anja in izbolj$anja (€lena 4 in 13 Direktive 2010/63/EU ter Priloga VI k navedeni
direktivi)

1.1  Navedite informacije o ukrepih, sprejetih za zagotovitev zadovoljivega upostevanja nacel (a) zamenjave, (b)
zmanjanja in (c) izbolj$anja v odobrenih projektih v skladu s ¢lenoma 4 in 13 Direktive 2010/63/EU.

1.2 Navedite informacije o ukrepih, sprejetih za zagotovitev zadovoljivega upostevanja nacel (a) zmanjSanja in (b)
izboljsanja pri nastanitvi in oskrbi v vzrejnih in dobavnih ustanovah v skladu s ¢lenom 4 Direktive 2010/63/EU.

2. Izogibanje podvajanju (¢len 46 Direktive 2010/63/EU)

Pojasnite, kako se izogibate podvajanju postopkov v skladu s ¢lenom 46 Direktive 2010/63/EU.

3. Vzordenje tkiva gensko spremenjenih Zivali (¢leni 4, 30 in 38 Direktive 2010/63/EU)

3.1 'V zvezi z vzorCenjem tkiva za genetsko karakterizacijo, izvedeno z odobritvijo projekta in brez nje, navedite
reprezentativne informacije in S$tevilke v zvezi z vrstami, metodami in povezano dejansko teZavnostjo. Te
informacije se predlozZijo samo za koledarsko leto pred koledarskim letom, v katerem se predloZi petletno porocilo.

3.2 Navedite merila, uporabljena za zagotovitev reprezentativnosti informacij iz tocke 3.1.

3.3 Navedite informacije o prizadevanjih za izbolj$anje metod vzoréenja.

E.  IZVRSEVANJE
1.  Dovoljenje rejcev, dobaviteljev in uporabnikov (¢lena 20 in 21 Direktive 2010/63/EU)
1.1  Zavsako leto lo¢eno navedite Stevilke za vse dejavne rejce, dobavitelje in uporabnike, ki imajo dovoljenje.

1.2 Navedite povzetek informacij, ki zajema petletni cikel poroc¢anja, o razlogih za zacasni umik ali preklic dovoljen;
rejcev, dobaviteljev in uporabnikov.

2. InSpekcijski pregledi (¢len 34 Direktive 2010/63/EU)

2.1  Zavsako leto navedite 3tevilke za in3pekcijske preglede, raz¢lenjene po napovedanih in nenapovedanih.

2.2 Navedite povzetek informacij, ki zajema petletni cikel porocanja, o glavnih ugotovitvah in3pekcijskih pregledov.

2.3 Pojasnite ukrepe, sprejete za zagotovitev izpolnjevanja zahtev ¢lena 34(2) Direktive 2010/63/EU.

3. Preklici odobritev projektov (¢len 44 Direktive 2010/63/EU)

Navedite povzetek informacij, ki zajema petletni cikel porocanja, o razlogih za preklic odobritev projektov.
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4. Kazni (¢len 60 Direktive 2010/63/EU)

4.1 Navedite povzetek informacij, ki zajema petletni cikel poro¢anja, o naravi naslednjega:
(a) krsitev;
(b) upravnih ukrepov zaradi krsitev;

(c) sodnih postopkov zaradi krsitev.
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PRILOGA III

DEL A

Shematski Prikaz Kategorij Vnosa Vtatisti¢nih Podatkov iz Clena 54(2) Direktive 2010/63/EU
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Vrsta Zivali >

Misi (Mus musculus )

Podgane (Rattus norvegicus)

Morski prasicki (Cavia porcellus )

Sirski (zlati) hreki (Mesocricetus auratus )

Kitajski hrcki (Cricetulus griseus )

Mongolske puscavske podgane (Meriones unguiculatus)
Drugi glodavci (drugi Rodentia )

Kunci (Oryctolagus cuniculus )

Macke (Felis catus)

Psi (Canis familiaris )

Beli dihurji (Mustela putorius furo )

Drugi mesojedci (drugi Carnivora )

Konji, osli in krizanci (Equidae)

Prai¢i (Sus scrofa domesticus )

Koze (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Govedo (Bos taurus )

Prosimiji (Prosimia)

Marmozetke in tamarinke (npr. Callithrix jacchus )
Javanski makak (Macaca fascicularis)

Rezus (Macaca mulatta)

Zamorske macke (Chlorocebus spp.) (obicajno pygerythrus alisabaeus)
Pavijani (Papio spp.)

Veverija opica (npr. Saimiri sciureus )

Druge vrste opic novega sveta (druge vrste Ceboidea )
Druge vrste opic starega sveta (druge vrste Cercopithecoidea)
Opice (Hominoidea )

Drugi sesalci (drugi M lia)

Domaca kokos (Gallus gallus domesticus )

Puran (Meleagris gallopavo )

Druge ptice (druge Aves )

Plazilci (Reptilia )

Rana (Rana temporaria_in Rana pipiens)

Xenopus (Xenopus laevis in Xenopus tropicalis )
Druge dvozivke (druge Amphibia )

Cebrica (Danio rerio)

Brancin (spp. iz druzin, kot so Serranidae, Mormonidae )
Losos, postrv, zlatov¢ice in lipani (Salmonidae )

Gupi, mec¢ka, mehkuznica, platiji (Poeciliidae )

Druge ribe (druge Pisces )

Glavonozci (Cephalopoda)

IPonovna uporaba I > [Primati razen tloveka — kraj rojstva
|Pon0vna uporaba (Ne/Da) | Primati razen ¢loveka, rojeni pri pooblag¢enem rejcu v Uniji
Primati razen ¢loveka, rojeni v Uniji, toda ne pri pooblas¢enem rejcu,
DA NE in primati razen ¢loveka, rojeni v drugih delih Evrope
Primati razen cloveka, rojeni v Aziji
Primati razen ¢loveka? Primati razen ¢loveka, rojeni v Ameriki
¢ NE DA Primati razen ¢loveka, rojeni v Afriki
Primati razen ¢loveka, rojeni v drugih delih sveta
Vrste, ki niso primati razen ¢loveka — kraj rojstva l
Zivali, rojene pri pooblas¢enem rejcu v Uniji
Zivali, rojene v Uniji, toda ne pri pooblaséenem rejcu |Primati razen ¢loveka — vrsta kolonije I
Zivali, rojene v drugih delih Evrope |Z1pna vzrejna kolonija (Ne/Da) |

Zivali, rojene v drugih delih sveta

l Primati razen ¢loveka — generacija
Genetsko stanje FO
Gensko nespremenjeno Fl1
Gensko spremenjeno brez Skodljivega fenotipa F2 ali vi§ja
Gensko spremenjeno s kodljivim fenotipom l

|Ustvarjanje nove gensko spremenjene linije
|Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva (Ne/Da) |

Tezavnost
Nepovratno

Blago (do in vklju¢no)
Zmerno

Tezavno

Nameni

Temeljne raziskave

Translacijske in uporabne raziskave
Predpisana uporaba in redna proizvodnja

Varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrega pocutja ljudi ali zivali KONEC
Ohranjanje zivalskih vrst KONEC
Visokosolsko izobrazevanje KONEC
Usposabljanje za pridobitev, ohranjanje ali izboljSanje strokovnega poklicnega znanja KONEC
Sodnomedicinske preiskave KONEC
Ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih zivali, ki se ne uporabljajo v KONEC

drugih postopkih
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Nadzor kakovosti (vklju¢no s preskuSanjem varnosti in jakosti serije)

Preskusanje varnosti serije

Preskusanje pirogenosti

Preskusanje jakosti serije

Druge vrste kontrole kakovosti

KONEC

Redna proizvodnja po vrsti proi

Izdelki na osnovi krvi

Monoklonska protitelesa izkljuéno po ascitesni metodi

Monoklonska in poliklonska protitelesa (razen ascitesne metode)

Drugi proizvodi

KONEC

Preskusne metode pri akutni toksi¢nosti

LD50, LC50

Druge smrtonosne metode

24.4.2020

Nesmrtonosne metode

—> |Temeljne raziskovalne Studije
Onkologija
Sréno-Zilni, krvni in limfni sistem
| Zivéni sistem
Dihalni sistem
Gastrointestinalni sistem, vkljuéno z jetri
Misi¢no-kostni sistem
Imunski sistem
Urogenitalni/reproduktivni sistem
Senzori¢ni organi (koza, o¢i in uSesa)
Endokrini sistem/metabolizem
Razvojna biologija
Multisistemsko
Etologija/zivalsko vedenje/zoologija
Druge temeljne raziskave
KONEC
—> |Translacijske in uporabne raziskave
Rak pri ¢loveku
Infekcijske bolezni pri Eloveku
Sréno-Zilne bolezni pri Eloveku
[Nevroloske in dusevne bolezni pri ¢loveku
Bolezni dihal pri ¢loveku
Gastrointestinalne bolezni, vkljuéno z jetri, pri ¢loveku
Misi¢no-kostne bolezni pri ¢loveku
Imunske bolezni pri ¢loveku
Urogenitalne/reproduktivne bolezni pri ¢loveku
Bolezni senzori¢nih organov (koza, o¢i in uSesa)
Endokrine/metaboli¢ne bolezni pri ¢loveku
Druge bolezni pri cloveku
Bolezni pri zivalih
Prehrana Zivali
Dobrobit zivali
Diagnostika bolezni
Bolezni rastlin
Neregulatorna toksikologija in ekotoksikologija
KONEC
~* [Predpisana uporaba in redna proizvodnja
Nadzor kakovosti (vklju¢no s preskusanjem varnosti in jakosti serije)
Druge vrste preskusanja u¢inkovitosti in tolerance KONEC
Preskusanje toksi¢nosti in druge vrste preskusanja varnosti, vklju¢no s
farmakologijo
Redna proizvodnja po vrsti proizvoda
v
Vrsta zakonodaje
Zakonodaja o zdravilih za uporabo v humani medicini
Zakonodaja o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in njihovih ostankih
Zakonodaja o medicinskih pripomockih
Zakonodaja o industrijskih kemikalijah
Zakonodaja o fitofarmacevtskih sredstvih
Zakonodaja o biocidih
Zivilska zakonodaja, vklju¢no z materialom, nan za stik z zivili
Zakonodaja o krmi, vklju¢no z zakonodajo o varnosti ciljnih Zivali, delavcev in
okolja
Zakonodaja o kozmeti¢nih izdelkih
Druga zakonodaja
v
Izvor zak daj
Zakonodaja v skladu z zahtevami Unije
Zakonodaja samo v skladu z nacionalnimi zahtevami (znotraj Unije)
Zakonodaja samo v skladu z zahtevami zunaj Unije
KONEC
—* |PreskuSanje toksi¢nosti in druge vrste preskuSanja varnosti po vrsti
r
kli/lctodc préskuéanja akutne toksi¢nosti (enkratnega odmerka) (vkljuéno z
mejnim preizkusom)
Drazenje koze/jedkost KONEC
Preobéutljivost koze KONEC
Drazenje o¢i/jedkost KONEC
Toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih
Rakotvornost KONEC
Genotoksi¢nost KONEC
Reproduktivna toksi¢nost KONEC
Razvojna toksicnost KONEC
Nevrotoksi¢nost KONEC
Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, izlo¢anje ostankov) KONEC
Farmakodinamika (vkljuéno z varnostno farmakologijo) KONEC
Fototoksi¢nost KONEC
Ekotoksi¢nost
Preskusanje varnosti na podro¢ju hrane in krme KONEC
Varnost ciljne Zivali KONEC
Kombinirane konéne tocke KONEC
Drugo preskusanje toksi¢nost ali varnosti KONEC

KONEC

Toksic: pri ponovljenih odmerkih

28 dni ali manj

29-90 dni

ved kot 90 dni

KONEC

TS m—""

Akutna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)

Kroni¢na toksi¢nost (ekotoksi¢nost)

Reproduktivna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)

Endokrini nacin delovanja (ekotoksi¢nost)

Bioakumulacija (ekotoksi¢nost)

Druga ekotoksi¢nost

KONEC




24.4.2020 Uradni list Evropske unije L 129/31

DEL B
INFORMACIJE I1Z CLENA 54(2) DIREKTIVE 2010/63/EU
A. SPLOSNE DOLOCBE
1. Podatki se sporocijo za vsako uporabo zivali.
2. Prisporocanju podatkov za Zival se izbere samo ena moznost znotraj kategorije.

3. Zivali, ki so usmr¢ene zaradi organov in tkiva

3.1 Letnih statisticnih podatkov ni treba predloziti za Zivali, ki so usmréene zaradi organov in tkiva, razen v naslednjih
primerih:

(a) usmrtitev je izvedena v skladu z odobritvijo projekta in po metodi, ki ni vklju¢ena v Prilogo IV k Direktivi
2010/63[EU;

(b) na zivali je bil pred usmrtitvijo opravljen predhoden poseg, pri katerem je presezen prag ¢im manjsih bolecin,
trpljenja, stiske in trajnih poskodb;

(c) zival je iz gensko spremenjene linije Zivali s predvidenim $kodljivim fenotipom, ki ima izrazen $kodljiv fenotip
pred usmrtitvijo zaradi organov in tkiva.

3.2 O drugih zivalih, ki so usmréene zaradi organov in tkiva (o katerih ni treba predloziti letnih statisti¢nih podatkov), se
poroca v petletnem porocilu o izvajanju v skladu s Prilogo I k temu sklepu.

4. Zivali, ki so vzrejene in usmréene, ne da bi se uporabile v postopku

4.1 Letnih statisti¢nih podatkov ni treba sporoditi za Zivali, ki so vzrejene in usmréene, ne da bi se uporabile v postopku,
razen za naslednje Zivali:

(a) gensko spremenjene Zivali s predvidenim in izrazenim $kodljivim fenotipom;

(b) zivali, genotipizirane (genetska karakterizacija/vzorcenje tkiva) z uporabo invazivne metode, ki ni bila izvedena
zaradi identifikacije/oznacevanja Zivali.

4.2 Za namene tocke 4.1(b) je invazivna metoda tista, ki lahko povzroci bole¢ino, trpljenje, stisko ali trajne poskodbe
zivali, enake ali hujSe od vboda igle v skladu z dobro veterinarsko prakso.

4.3 O zivalih, ki so vzrejene in usmréene, ne da bi se uporabile v postopku, se poro¢a v skladu s Prilogo II k temu sklepu v
petletnem poroéilu o izvajanju.

5. Letnih statisti¢nih podatkov ni treba predlozZiti za gensko nespremenjene Zivali, rojene med ustvarjanjem nove genske
linije, temvec se o njih poroca v petletnem porocilu o izvajanju v skladu s Prilogo II k temu sklepu, razen ¢e so bile
genotipizirane z uporabo invazivne metode.

6.  Larvalne oblike Zivali se vkljucijo Sele, ko se lahko hranijo samostojno.

7. Letnih statisti¢nih podatkov ni treba predloziti za fetalne in embrionalne oblike vrst sesalcev. Upostevajo se le Zivali,
ki so rojene, tudi s carskim rezom, in so zive. Ce $tudije vklju¢ujejo mater in potomce, se o materi poroca, ¢e je bil
na njej opravljen postopek, pri katerem je bil presezen prag ¢im manjsih bolecin, trpljenja, stiske in trajnih poskodb.
O potomcih se poroca, e so sestavni del postopka.

8. Ce se zival uporabi v postopku, ki povzro¢i hude bolecine, trpljenje ali stisko, ki so dolgotrajni in jih ni mogoce
olajsati, je treba Zival pri porocanju uvrstiti v kategorijo ,teZavna“, ne glede na to, ali je bil postopek predhodno
odobren ali ne. Pod opombe drzav ¢lanic v oddelku C te priloge se doda pojasnilo o vrstah, $tevilu, morebitni
odobritvi predhodnega odstopanja, podrobnostih uporabe in razlogih za preseganje razvrstitve ,teZavna“.

9. Podatki v zvezi z Zivalmi, uporabljenimi v postopku, se sporocijo za leto, v katerem se postopek konca. Pri $tudijah,
ki se izvajajo v dveh koledarskih letih, se lahko vse Zivali skupaj upostevajo v letu, v katerem se konca zadnji
postopek, ¢e to odstopanje od letnega porocanja odobri pristojni organ. Za projekte, ki se izvajajo ve¢ kot dve
koledarski leti, se o Zivalih poroca za leto, v katerem so bile usmrcene ali so poginile.
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10.  Ce se uporabijo kategorije ,drugo*, se v opombah navedejo dodatne podrobnosti o vsebini kategorije ,drugo®.

11.  Gensko spremenjene Zivali
11.1 Za statisticno porocanje ,gensko spremenjene Zivali“ pomeni eno od naslednjega:

(a) gensko spremenjene (kot so transgene spremembe, spremembe z izbijanjem genov in druge oblike genskih
sprememb) in inducirane mutante (ne glede na vrsto mutacije);

(b) zivali s spontanimi skodljivimi mutacijami, ki se ohranijo za raziskave tega specifi¢nega genotipa.
11.2 O gensko spremenjenih Zivalih se poroca v katerem koli od naslednjih primerov:
(a) kadar se uporabljajo za ustvarjanje nove linije;

(b) kadar se uporabljajo za ohranitev uveljavljene linije s predvidenim in izrazenim $kodljivim fenotipom (glej
oddelek B.10.7);

(c) kadar se uporabljajo v postopkih, ki niso namenjeni ohranitvi linije.

11.3 O vseh zivalih, ki so nosilci genske spremembe, se poroca med ustvarjanjem nove linije. Poroc¢a se tudi o zivalih, ki
se uporabljajo za superovulacijo, vazektomijo ali vstavitev zarodkov (te Zivali so lahko gensko spremenjene ali ne).

11.4  Letnih statisticnih podatkov ni treba sporo¢iti za gensko nespremenjene Zivali (nemutirane potomce), ki so nastale z
ustvarjanjem nove gensko spremenjene linije, razen Ce je bila Zival genotipizirana (genetska karakterizaci-
jalvzorcenje tkiva) z uporabo invazivne metode, ki ni bila izvedena zaradi identifikacije/oznacevanja Zivali. O
gensko nespremenjenih Zivalih (nemutiranih potomcih), o katerih ni treba sporociti letnih statisti¢nih podatkov, se
poroca v petletnem poro¢ilu o izvajanju, kot je opisano v Prilogi II.

11.5 V kategoriji ,nameni“, kot je dolocena v delu A te priloge, se o zivalih, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko
spremenjene linije, poroca v ustrezni kategoriji, za katero je linija ustvarjena (na splosno v sklopu ,temeljne
raziskave* ali ,translacijske in uporabne raziskave®).

11.6  Za nov sev ali linjjo gensko spremenjenih Zzivali se Steje, da je ,uveljavljena“, kadar je prenos genske spremembe
stabilen, za kar sta potrebni najmanj dve generaciji, in kadar je izvedena ocena dobrobiti.

11.7 Z oceno dobrobiti se ugotovi, ali naj bi novoustvarjena linija imela predviden $kodljiv fenotip, pri ¢emer se v
tak§nem primeru od takrat naprej o Zivalih poroca v kategoriji ,ohranitev kolonij uveljavljenih gensko
spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih postopkih“ ali, e je ustrezno, v drugih postopkih, v katerih se
uporabljajo. Take Zivali med drugim vkljuujejo Zivali, ki zahtevajo posebno biologko varno okolje (npr. posebno
nastanitev za zasCito Zivali, ki so zaradi genske spremembe posebno obcutljive za okuzbe) ali dodatno oskrbo, ki
presega oskrbo, potrebno za ohranitev zdravja in optimalnega pocutja konvencionalnih Zivali.

11.8 Ce je z oceno dobrobiti ugotovljeno, da naj linija ne bi imela $kodljivega fenotipa, je njena vzreja izkljucena iz
postopka in o njej ni treba ve¢ porocati. Take Zivali med drugim vkljucujejo Zzivali iz linij, ustvarjenih z
induciranjem in rekombinacijskim sistemom Cre-lox, pri katerih je potrebno dejavno posredovanje, da se izrazi
skodljiv fenotip.

11.9 ,Ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih postopkih®

11.9.1 Ta kategorija vkljucuje Zivali, ki so potrebne za ohranitev kolonij gensko spremenjenih Zivali uveljavljenih linij s
predvidenim $kodljivim fenotipom in ki so jim bile povzrocene bolecine, trpljenje, stiska ali trajne poskodbe zaradi
Skodljivega genotipa. Predvideni namen ohranitve linije se ne evidentira.

11.9.2 Ta kategorija vkljucuje tudi gensko spremenjene Zivali, na katerih je bilo opravljeno invazivno genotipiziranje
(genetska karakterizacija/vzorcenje tkiva), med ohranjanjem uveljavljene linije, in to ne glede na to, ali ima linija
predviden neskodljiv ali skodljiv fenotip. Glej oddelek B.10.7.
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11.10 O vseh gensko spremenjenih Zivalih, ki se uporabljajo v drugih postopkih (in ne za ustvarjanje ali ohranitev gensko
spremenjene linije), se poro¢a v okviru ustreznih namenov (enako kot za gensko nespremenjene Zivali). Te Zivali

11.11

imajo lahko izrazen $kodljiv fenotip ali ne.

O gensko spremenjenih Zivalih, ki imajo izrazen kodljiv fenotip ter so usmréene zaradi organov in tkiva, se poroca

v okviru ustreznih osnovnih namenov, za katere so bili organi/tkiva uporabljeni.

KATEGORIJE VNOSA PODATKOV

Pri razvrstitvi spodnjih oddelkov je upostevan vrstni red kategorjj in z njimi povezanih naslovov v shematskem

prikazu iz dela A.

Vrsta Zivali

Misi (Mus musculus)

Podgane (Rattus norvegicus)

Morski prasicki (Cavia porcellus)

Hreki (sirski) (Mesocricetus auratus)

Hreki (kitajski) (Cricetulus griseus)

Mongolska puscavska podgana (Meriones unguiculatus)

Drugi glodavci (drugi Rodentia)

Kunci (Oryctolagus cuniculus)

Macke (Felis catus)

Psi (Canis familiaris)

Beli dihurji (Mustela putorius furo)

Drugi mesojedci (drugi Carnivora)

Konji, osli in krizanci (Equidae)

Prasici (Sus scrofa domesticus)

Koze (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Govedo (Bos primigenius)

Prosimiji (Prosimia)

Marmozetke in tamarinke (npr. Callithrix jacchus)

Javanski makak (Macaca fascicularis)

Rezus (Macaca mulatta)

Zamorske macke (Chlorocebus spp.) (obicajno pygerythrus ali sabaeus)

Pavijani (Papio spp.)

Vevericja opica (npr. Saimiri sciureus)

Druge vrste $irokonosnih opic (druge vrste Ceboidea)

Druge vrste ozkonosnih opic (druge vrste Cercopithecoidea)

Opice (Hominoidea)

Drugi sesalci (druge Mammalia)




L 129/34 Uradni list Evropske unije 24.4.2020

Domaca kokos (Gallus gallus domesticus)

Puran (Meleagris gallopavo)

Druge ptice (druge Aves)

Plazilci (Reptilia)

Rana (Rana temporaria in Rana pipiens)

Xenopus (Xenopus laevis in Xenopus tropicalis)

Druge dvozivke (druge Amphibia)

Cebrica (Danio rerio)

Brancin (spp. iz druZin, kot so Serranidae, Mormonidae)

Losos, postrv, zlatovéice in lipani (Salmonidae)

Gupi, mecka, moli, plati (Poeciliidae)

Druge ribe (druge Pisces)

Glavonozci (Cephalopoda)

1.1 O ribah se poroca od razvojne stopnje, na kateri se lahko hranijo samostojno, tj. ko je Zelodec odprt po celotni
dolzini in ribe obi¢ajno zauzijejo hrano.

1.2 Stopnja, na kateri se lahko ribe samostojno hranijo, je pri vsaki vrsti druga¢na in v $tevilnih primerih odvisna od
temperature, pri kateri se ribe gojijo. Temperaturo bi bilo treba nastaviti tako, da se vzdrzuje optimalna dobrobit,
kot jo dolo¢i oseba, odgovorna za dobrobit in oskrbo Zivali ter informacije o posameznih vrstah, ob usklajevanju z
imenovanim veterinarjem. O li¢inkah cebrice, gojene pri temperaturi priblizno +28 °C, se poroca pet dni po
oploditvi.

1.3 Ker so nekatere vrste rib in glavonoZcev majhne, se lahko upostevajo na podlagi ocene.

1.4 O vseh vrstah glavonoZcev se poro¢a pod naslovom ,glavonoZci“ od razvojne stopnje, na kateri se Zival za¢ne hraniti
samostojno, tj. neposredno po izvalitvi.

2. Ponovna uporaba

Ponovna uporaba (ne/da)

2.1  Splosno
2.1.1 O vsaki uporabi Zivali se poro¢a na koncu posameznega postopka.

2.1.2 Informacije o kraju rojstva, za primate razen ¢loveka pa tudi generacija in informacije o tem, ali je Zival pridobljena
iz zaprte vzrejne kolonije, se sporocijo samo za netretirane Zivali, tj. Zivali, ki so se uporabile prvi¢. Za ponovno
uporabljene Zivali ta podatek ni evidentiran.

2.1.3 V drugih naknadnih kategorijah je navedeno $tevilo uporab Zivali v postopkih. Teh podatkov ni mogoce navzkrizno
primerjati s skupnim $tevilom netretiranih Zivali.

2.1.4 Poroca se o dejanskem trpljenju Zivali v postopku. V nekaterih primerih bi na to lahko vplivala prej$nja uporaba.
Vendar se raven trpljenja pri naknadni uporabi vedno ne poveca, ampak se lahko v nekaterih primerih celo zmanjsa
(privajanje). Zato se raven trpljenja, ki jo je treba sporociti, vedno presodi za vsak primer posebej ob upostevanju
morebitnega u¢inka prej$njih uporab.
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2.2 Ponovna uporaba in stalna uporaba
Za ugotavljanje obstoja ,ponovne uporabe“ se uporablja naslednje:

2.2.1 Posamezna uporaba pomeni uporabo ene Zivali za posamezen znanstveni/poskusni/izobrazevalni namen/namen
usposabljanja. Posamezna uporaba traja od uporabe prve tehnike na Zzivali do konca zbiranja podatkov, ugotovitev
ali doseganja izobrazevalnega cilja. Pri tem gre obi€ajno za en poskus, preskus ali usposabljanje v zvezi s tehniko.

2.2.2 Posamezna uporaba lahko vkljuCuje ve¢ korakov (tehnik), pri ¢emer morajo biti vsi povezani z doseganjem
posameznega rezultata in pri vseh je treba uporabiti isto Zival.

2.2.3 Primeri priprave za stalno uporabo so med drugim:
(a) kirurske tehnike (kot so kanilacija, vstavitev telemetrijskih naprav, ovariektomija, kastracija, hipofizektomija);
(b) nekirurske tehnike (kot so dajanje spremenjene hrane, povzrocitev diabetesa, povzrocitev izraZanja transgena);
(c) vzreja gensko spremenjenih Zivali s $kodljivim fenotipom;

(d) genetska karakterizacija z uporabo invazivne metode (ki ni bila izvedena zaradi identifikacije/oznacevanja Zivali),
¢e je Zival z navedenim genotipom potrebna za naslednji korak.

2.2.4 Ko se pripravljena zival uporabi v postopku, predvidenem zanjo, se na koncu poroca o celotnem postopku, vkljuéno
s pripravo (ne glede na njeno lokacijo), pri Cemer se uposteva teZavnost, povezana s pripravo. Na primer za vzrejo
gensko spremenjene Zivali in njeno konéno uporabo se pri poro¢anju uposteva tezavnost, povezana z vsemi koraki
(npr. ucinek fenotipa, Ce je izraZen; genetska karakterizacija, ¢e je bila izvedena, ter kon¢na uporaba).

2.2.5 O uporabi zivali se poro¢a samo enkrat na koncu koncanega postopka, tudi kadar so bili pripravljalni koraki, opisani
v tocki 2.2.3, in kon¢na uporaba izvedeni v okviru lo¢enih projektov.

2.2.6 Ce se pripravljena Zival pozneje ne uporabi za znanstveni namen, mora ustanova, v kateri je Zival usmrcena, v
statisticnem porocilu porocati o pripravi kot samostojni uporabi glede na predvideni namen, ¢e je bil pri pripravi
Zivali presezen prag ¢im manjsih bolecin, trpljenja, stiske in trajnih poskodb. Vendar ¢e se priprava nanasa na
ohranitev gensko spremenjene linije Zivali, se upostevajo merila za porocanje o Zivalih iz oddelka B.10.7.

2.2.7 Ce je bila 7ival genotipizirana (genetska karakterizacija/vzorcenje tkiva) v okviru rednega preverjanja v koloniji za
vzrejo gensko spremenjenih Zivali uveljavljenih linij za potrditev, da se genotip ne razlikuje od predvidene genske
podlage in da se Zival pozneje uporabi v drugem postopku, ki ne zahteva navedenega genotipa, se navedena
uporaba Steje za ponovno uporabo, o vseh tovrstnih uporabah pa se v statisticnem porocilu poroca loéeno, tj.:

(a) prva uporaba v okviru ,ohranitve uveljavljene gensko spremenjene linije,“ pri ¢emer je teZavnost povezana z
dejanskim trpljenjem Zivali zaradi invazivnega genotipiziranja, ter

(b) kot ponovna uporaba zaradi posebnega namena, za katerega se Zival uporabi.

3. Vrste, ki niso primati razen loveka - kraj rojstva

Zivali, rojene pri pooblascenem rejcu v Uniji

Zivali, rojene v Uniji, toda ne pri pooblascenem rejcu

Zivali, rojene v drugih delih Evrope

Zivali, rojene v drugih delih sveta
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3.1 Poreklo je povezano s krajem rojstva, tj. kjer so bile Zivali ,rojene”, in ne s krajem, od koder so bile Zivali dobavljene.

3.2 ,Zivali, rojene pri pooblasenem rejcu v Uniji,“ pomeni Zivali, rojene pri rejcih, ki so pridobili dovoljenje in
registracijo v skladu s ¢lenom 20 Direktive 2010/63/EU.

3.3 ,Zivali, rojene v Uniji, toda ne pri pooblaicenem rejcu, med drugim vkljucuje divje Zivali ali rejne Zivali (razen, Ce je
rejec pridobil dovoljenje v skladu s ¢lenom 20 Direktive 2010/63/EU), in kakr$na koli odstopanja, odobrena v skladu
s ¢lenom 10(3) Direktive 2010/63/EU.

3.4, Zivali, rojene v drugih delih Evrope,“ med drugim vkljucuje Zivali, rojene v Svici, Turciji, Rusiji in Izraelu, ter vse
Zivali ne glede na to, ali so bile vzrejene v registriranih vzrejnih ustanovah ali drugih ustanovah, pri ¢emer so med
drugim vkljucene tudi Zivali, ulovljene v naravnem okolju.

3.5 ,Zivali, rojene v drugih delih sveta,“ vkljucuje vse Zivali ne glede na to, ali so bile vzrejene v registriranih vzrejnih
ustanovah ali drugih ustanovah, pri ¢emer so med drugim vklju¢ene tudi Zivali, ulovljene v naravnem okolju.

4. Primati razen ¢loveka - kraj rojstva

Primati razen ¢loveka, rojeni pri pooblas¢enem rejcu v Uniji

Primati razen ¢loveka, rojeni v Uniji, toda ne pri poobla$¢enem rejcu, in primati razen
¢loveka, rojeni v drugih delih Evrope

Primati razen ¢loveka, rojeni v Aziji

Primati razen ¢loveka, rojeni v Ameriki

Primati razen cloveka, rojeni v Afriki

Primati razen cloveka, rojeni v drugih delih sveta

4.1 Poreklo je povezano s krajem rojstva, tj. kjer so bile Zivali ,rojene®, in ne s krajem, od koder so bile Zivali dobavljene.

4.2 Primati razen ¢loveka, rojeni pri pooblas¢enem rejcu v Uniji (in na Norveskem)“ pomeni primate razen ¢loveka,
rojene pri rejcih, ki so pridobili dovoljenje in registracijo v skladu s ¢lenom 20 Direktive 2010/63/EU.

4.3 ,Primati razen ¢loveka, rojeni v Uniji, toda ne pri pooblas¢enem rejcu, in primati razen ¢loveka, rojeni v drugih delih
Evrope,“ med drugim vkljucuje Zivali, rojene v Svici, Turciji, Rusiji in Izraelu.

4.4 Primati razen ¢loveka, rojeni v Aziji,“ med drugim vkljucuje Zivali, rojene na Kitajskem.
4.5 ,Primati razen ¢loveka, rojeni v Ameriki,“ se nanasa na zivali, rojene v Severni, Srednji in Juzni Ameriki.
4.6 ,Primati razen ¢loveka, rojeni v Afriki,“ vklju¢uje tudi Zivali, rojene na Mauritiusu.

4.7 ,Primati razen cloveka, rojeni v drugih delih sveta,“ vkljucuje tudi Zivali, rojene v Avstralaziji. Sporo¢i se poreklo
primatov razen ¢loveka, rojenih v drugih delih sveta.

5. Primati razen ¢loveka - vrsta kolonije

Zaprta vzrejna kolonija (ne/da)

,Zaprta vzrejna kolonija“ zajema primate razen ¢loveka, pridobljene iz kolonij, v katerih se Zivali vzrejajo samo
znotraj kolonije ali se pridobivajo iz drugih zaprtih vzrejnih kolonij, vendar ne iz naravnega okolja, in v katerih se
zivali gojijo na nacin, ki zagotavlja njihovo privajenost na stik s clovekom.
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6.  Primati razen ¢loveka - generacija

FO

F1

F2 ali vigja

6.1 ,FO“se nanasa na Zivali, ulovljene v naravnem okolju.

6.2 ,F1“se nanasa na Zivali, rojene v ujetniStvu, katerih en ali oba star$a sta bila ulovljena v naravnem okolju.

6.3 ,F2 ali vi§ja“ se nanasa na Zivali, rojene v ujetnistvu, katerih oba starsa sta bila rojena v ujetniStvu.

7. Genetsko stanje

Gensko nespremenjeno

Gensko spremenjeno brez $kodljivega fenotipa

Gensko spremenjeno s $kodljivim fenotipom

7.1 Kategorija ,gensko nespremenjeno“ vkljucuje vse Zivali, ki niso gensko spremenjene, vklju¢no z gensko
nespremenjenimi starsi, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije Zivali/seva.

7.2 Kategorija ,gensko spremenjeno brez $kodljivega fenotipa“ se nanasa na:

(a) zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove linije, pri Cemer so nosilci genske spremembe, vendar nimajo
izrazenega Skodljivega fenotipa;

(b) gensko spremenjene Zivali, ki se uporabljajo v drugih postopkih (ne za ustvarjanje ali ohranitev), vendar nimajo
izrazenega $kodljivega fenotipa.

7.3 Kategorija ,gensko spremenjeno s skodljivim fenotipom“ se nanasa na:
(a) zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove linije, pri ¢emer imajo izraZzen skodljiv fenotip;
(b) zivali, ki se uporabljajo za ohranitev uveljavljene linije, pri ¢emer imajo predviden in izrazen $kodljiv fenotip;

(c) gensko spremenjene Zivali, ki se uporabljajo v drugih postopkih (ne za ustvarjanje ali ohranitev), pri ¢emer imajo
izrazen $kodljiv fenotip.

8.  Ustvarjanje nove gensko spremenjene linije

Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva (ne/da)

Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva, pomenijo Zivali, ki se uporabljajo za
ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva, loCene od drugih Zivali, ki se uporabljajo za ,temeljne raziskave* ali
Jtranslacijske in uporabne raziskave“. To vklju¢uje kriZanje razli¢nih linij za ustvarjanje nove gensko spremenjene
linije, pri éemer fenotipa nove linije ni mogoce vnaprej opredeliti kot neskodljivega.
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9.1

9.2

9.2.1

9.2.2

9.2.3

9.2.4

9.2.5

9.3

Tezavnost

Nepovratna

Blaga (do in vklju¢no)

Zmerna

Tezavna

Dejanska tezavnost se sporoci za vsako posamezno Zival s sklicevanjem na najhujse posledice, ki jih navedena Zival
utrpi med celotnim postopkom. Te posledice se lahko pojavijo v kateri koli fazi (ne nujno zadnji) ve¢faznega
postopka. V primerjavi z vnaprej predvideno razvrstitvijo je lahko dejanska stopnja tezavnosti visja ali niZja. Pri
ugotavljanju dejanske teZavnosti se uposteva tudi kumulativno trpljenje.

Tezavnostne kategorije

Nepovratna — Zivali, na katerih je bil opravljen postopek, ki je v celoti izveden v splosni anesteziji, po kateri se Zivali
ne povrne zavest, se pri porocanju uvrstijo v kategorijo ,nepovratna“. To vkljucuje tudi primere, ko se Zzivali ne
povrne zavest po anesteziji v prvi fazi nacrtovanega postopka okrevanja.

Blaga (do in vklju¢no) - Zivali, na katerih je bil opravljen postopek, po katerem so zivali obcutile kratkotrajne blage
bolecine, trpljenje ali stisko, se pri poro¢anju uvrstijo v kategorijo ,blaga“. To vkljucuje primere, ko se optimalno
pocutje ali splosno stanje Zivali ni znatno poslabsalo.

Ta kategorija vkljucuje tudi Zivali, ki se uporabljajo v odobrenem projektu, vendar pri njih ni mogoce zaznati, da so
obcutile bolecine, trpljenje, stisko ali trajne poskodbe, enakovredne vbodu igle v skladu z dobro veterinarsko prakso,
razen Zivali, ki so potrebne za ohranitev kolonij gensko spremenjenih Zivali uveljavljenih linij, ki imajo predviden
skodljiv fenotip in ki niso obcutile boleéin, trpljenja, stiske ali trajnih poskodb zaradi skodljivega genotipa.

Zmerna — zivali, na katerih je bil opravljen postopek, po katerem so Zivali obcutile kratkotrajne zmerne bolecine,
trpljenje ali stisko ali dolgotrajne blage bolecine, trpljenje ali stisko, ter postopki, ki povzrocajo zmerno poslabsanje
optimalnega pocutja ali splosnega stanja Zivali, se pri poro¢anju uvrstijo v kategorijo ,zmerna“.

TeZavna - zivali, na katerih je bil opravljen postopek, po katerem so zivali ob¢utile hude bolecine, trpljenje ali stisko
ali dolgotrajne zmerne bolecine, trpljenje ali stisko, ter postopki, ki so povzrodili hudo poslabsanje optimalnega
pocutja ali splodnega stanja Zivali, se pri porocanju uvrstijo v kategorijo ,teZavna“.

Kadar je razvrstitev ,tezavna“ preseZena, ne glede na to, ali je bila predhodno odobrena ali ne, je treba te zivali in
njihovo uporabo pri porocanju uvrstiti v kategorijo ,tezavna“. Pod opombe drzav ¢lanic v oddelku C te priloge je
treba dodati pojasnilo. V takih primerih se sporocijo naslednji podatki: vrste, $tevila, morebitna odobritev
predhodnega odstopanja, podrobnosti uporabe in razlogi za preseganje razvrstitve ,teZavna“.

Zivali, ki poginejo

V zvezi z Zivalmi, ki poginejo, se pri dolo¢itvi tezavnosti uposteva, ali je smrt posledica dejavnikov, povezanih s
postopkom, ki je bil opravljen na zivali. Ce ni (npr. v primeru smrti zaradi pomanikljive opreme ali pomanjkljivega
nadzora nad okoljem, neustreznih rejskih praks, nepovezanih bolezni in okuzb), sporocena dejanska tezavnost
izraZa najhujse posledice, ki jih navedena Zival utrpi med postopkom (razen izku$nje pred smrtjo).

Ce je smrt povezana s postopkom, se sporocena dejanska tezavnost uvrsti v kategorijo ,tezavna“, razen ¢e je mogoce
sprejeti informirano odlocitev, da se lahko postopek uvrsti v nizjo kategorijo tezavnosti.
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9.4  Ulovin prevoz Zivali, odvzetih iz naravnega okolja
Dejanska teZavnost se nanasa samo na ucinke znanstvenega postopka, opravljenega na Zivali. Ulov in prevoz se

torej ne upostevata pri sporocanju dejanske teZavnosti (razen Ce sta specifi¢na cilja znanstvenega postopka ali
sestavni del cilja), tudi ¢e Zival umre med ulovom ali prevozom.

10. Nameni

Temeljne raziskave

Translacijske in uporabne raziskave

Predpisana uporaba in redna proizvodnja

Varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrobiti ljudi ali Zivali

Ohranjanje zivalskih vrst

Visokosolsko izobrazevanje

Usposabljanje za pridobitev, ohranjanje ali izboljsanje strokovnega poklicnega znanja

Sodnomedicinske preiskave

Ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih
postopkih

10.1  Temeljne raziskave

10.1.1 ,Temeljne raziskave“ se nanasa na temeljne Studije, vkljucno s fiziologijo; gre tudi za $tudije, ki prispevajo k znanju
o normalni in abnormalni strukturi, delovanju in vedenju Zivih organizmov ter okolja, pri cemer so vkljucene tudi
temeljne Studije na podrodju toksikologije. Zajete so preiskave in analize, ki niso namenjene posamezni prakti¢ni
uporabi rezultatov, ampak prispevajo k boljSemu ali celovitejSemu razumevanju podrodja, pojava ali temeljne
naravne zakonitosti.

10.1.2 O zivalih, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije Zivali (vklju¢no s krizanjem dveh linij) in
se predvidoma uporabljajo za namene temeljnih raziskav (npr. na podro¢ju razvojne biologije, imunologije), se
poroca glede na kategorijo namena, za katerega so ustvarjene. Poleg tega se o njih poroca v kategoriji ,ustvarjanje
nove genske linije — zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva“.

10.1.3 O vseh zivalih, ki so nosilci genske spremembe, se poro¢a med ustvarjanjem nove linije. Tukaj je treba porocati tudi
o zivalih, ki se uporabljajo za ustvarjanje, npr. za superovulacijo, vazektomijo in vstavitev zarodkov. Pri poro¢anju
se ne upostevajo gensko nespremenjeni (nemutirani) potomci, razen &e je bila Zival genotipizirana (genetska
karakterizacija/vzorcenje tkiva) z uporabo invazivne metode, ki ni bila izvedena zaradi identifikacije/oznacevanja
Zivali.

10.1.4 Za nov sev ali linijo gensko spremenjenih Zivali se Steje, da je ,uveljavljena“, kadar je prenos genske spremembe
stabilen, za kar sta potrebni najmanj dve generaciji, in kadar je izvedena ocena dobrobiti.

10.2  Translacijske in uporabne raziskave

10.2.1 ,Translacijske in uporabne raziskave“ se nanasa na Zivali, ki se uporabljajo za namene iz ¢lena 5(b) in (c), razen
predpisane uporabe Zivali (glej tocko 10.3 spodaj).

10.2.2 To vkljucuje tudi eksperimentalno toksikologijo in preiskave za pripravo regulativnih vlog in razvoj metod. Ne
vkljucuje pa $tudij, ki so potrebne za regulativne vloge.

10.2.3 Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije Zivali in se predvidoma uporabljajo za
namene translacijskih ali uporabnih raziskav (npr. onkoloske raziskave, razvoj cepiv), se evidentirajo glede na
namen, za katerega so ustvarjene. Poleg tega se o njih poroca v kategoriji ,ustvarjanje nove genske linije — Zivali, ki
se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva“.
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10.2.4 O vseh zivalih, ki so nosilci genske spremembe, se poroca med ustvarjanjem nove linije. Tukaj se poroc¢a tudi o
zivalih, ki se uporabljajo za ustvarjanje, npr. za superovulacijo, vazektomijo in vstavitev zarodkov. Pri poro¢anju se
ne upostevajo gensko nespremenjeni (nemutirani) potomci.

10.2.5 Za nov sev ali linijo gensko spremenjenih Zivali se Steje, da je ,uveljavljena“, kadar je prenos genske spremembe
stabilen, za kar sta potrebni najmanj dve generaciji, in kadar je izvedena ocena dobrobiti.

10.3  Predpisana uporaba in redna proizvodnja

10.3.1 ,Predpisana uporaba“ zajema uporabo Zivali v postopkih, ki se opravljajo za izpolnjevanje regulativnih zahtev, tj. za
proizvodnjo izdelkov/snovi, njihovo dajanje na trg in ohranitev na trgu, vklju¢no z oceno varnosti in tveganja za
hrano in krmo.

10.3.2 To vkljucuje preskuse, opravljene za izdelke/snovi, za katere je bila regulativna vloga predvidena, vendar na koncu
ni bila predlozena, na primer zato, ker ki jih je razvijalec ocenil kot neprimerne za trg in tako zanje postopek

razvoja ni koncan.

10.3.3 ,Redna proizvodnja“ vklju¢uje Zivali, ki se uporabljajo v proizvodnem postopku za izdelke, kot so protitelesa in
krvni proizvodi, npr. v to kategorijo se vkljucijo Zivali, ki se uporabljajo pri proizvodnji zdravil na osnovi seruma.

10.3.4 Preskusanje ucinkovitosti med razvojem novih zdravil je izkljueno, pri ¢emer se o njem poroca v kategoriji
ytranslacijske in uporabne raziskave*.

10.4  Varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrobiti ljudi ali Zivali

10.4.1 To se nanasa na Studije, ki so namenjene preucevanju in razumevanju pojavov, kot sta onesnaZevanje okolja in
izguba biotske raznovrstnosti, ter epidemioloske Studije v zvezi z divjimi Zivalmi.

10.4.2 Ne vkljuuje pa predpisane uporabe Zivali za ekotoksikoloske namene.

10.5  Visokosolsko izobraZevanje

To se nanasa na zivali ki se uporabljajo za pridobitev teoreticnega znanja v programu visokoSolskega
izobrazevanja.

10.6  Usposabljanje za pridobitev, ohranjanje ali izboljsanje strokovnega poklicnega znanja

To se nanasa za zivali, ki se uporabljajo za usposabljanje za pridobitev in ohranitev prakti¢nih poklicnih znanj in
spretnosti, kot so Zivali, ki se uporabljajo pri usposabljanju zdravnikov.

10.7  Ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih postopkih

10.7.1 To vklju¢uje zivali, ki so potrebne za ohranitev kolonij gensko spremenjenih Zivali uveljavljenih linij s predvidenim
$kodljivim fenotipom in ki so jim bile povzrocene bolecine, trpljenje, stiska ali trajne poskodbe zaradi skodljivega
genotipa. Predvideni namen vzreje linije se ne evidentira.

10.7.2 Ta kategorija vkljucuje tudi gensko spremenjene Zivali med ohranjanjem uveljavljene linije, in to ne glede na to, ali
ima linija neskodljiv ali $kodljiv fenotip, pri Cemer velja kar koli od naslednjega:

(a) genotip je bil potrjen z uporabo invazivne metode, ki ni bila izvedena za namene identifikacije/oznacevanja zivali,
zival pa je usmrcena brez nadaljnje uporabe;

(b) zivali imajo neprimeren genotip, potrjen z uporabo invazivne metode, ki ni bila izvedena zaradi identifikacije/o-
znadevanja Zivali.

10.7.3 Ta kategorija vklju¢uje tudi presaditev zarodka, ¢e se ta izvede izkljuéno za znanstvene namene (tj. ne v korist
zdravja/dobrobiti kolonije) med ohranjanjem uveljavljene linije, ter Zivali, ki se uporabljajo za prenos zarodka in
vazektomijo.

10.7.4 Izkljucene so vse Zivali, ki so potrebne za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije, in Zivali, ki se uporabljajo v
drugih postopkih (razen ustvarjanja/ohranitve).
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11.  Temeljne raziskovalne Studije

Onkologija

Sréno-zilni, krvni in limfni sistem

Ziveéni sistem

Dihalni sistem

Gastrointestinalni sistem, vklju¢no z jetri

Misi¢no-kostni sistem

Imunski sistem

Urogenitalnifreproduktivni sistem

Senzori¢ni organi (koZa, o¢i in uSesa)

Endokrini sistem/metabolizem

Razvojna biologija

Multisistemsko

Etologija/Zivalsko vedenje/zoologija

Druge temeljne raziskave

11.1  Onkologija

Sem spadajo vse raziskave na podro&ju onkologije ne glede na ciljni sistem.

11.2  Zivéni sistem

Ta kategorija med drugim vklju¢uje nevrologijo, periferni ali centralni Ziv¢ni sistem in psihologijo.

11.3  Misi¢no-kostni sistem

Ta kategorija med drugim vklju¢uje zobozdravstvo.

11.4  Senzori¢ni organi (koZa, oci in usesa)

O $tudijah v zvezi z nosom se poroca v kategoriji ,dihalni sistem*, o $tudijah v zvezi z jezikom pa v kategoriji
Lgastrointestinalni sistem, vklju¢no z jetri“.

11.5 Razvojna biologija zajema $tudije sprememb, povezanih z organizmom od embriogeneze (kadar niso izvedene v
okviru Studije reproduktivne toksi¢nosti) do rasti, staranja in smrti, ter med drugim vkljucuje diferenciacijo celic,
diferenciacijo tkiva in organogenezo.

11.6  Multisistemsko

To vkljucuje le raziskave, pri katerih je kot glavna tema obravnavan ve¢ kot en sistem, kot so raziskave o nekaterih
nalezljivih boleznih, pri ¢emer je onkologija izkljucena.

11.7  Kategorija ,etologija/zivalsko vedenje/zoologija“ vkljucuje Zivali v naravnem okolju in ujetniStvu, pri ¢emer je glavni
cilj izboljsati poznavanje zadevnih vrst.

11.8  Druge temeljne raziskave

11.8.1 Raziskave, ki niso povezane z zgoraj navedenim organom/sistemom ali se ne navezujejo na posamezen
organ/sistem.

11.8.2 Posebna previdnost je potrebna pred uporabo kategorije ,drugo” za zagotovitev, da ni mogoce uporabiti nobene od
predhodno opredeljenih kategorij.
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11.9 Opombe

11.9.1 O zivalih, ki se uporabljajo za proizvodnjo in ohranitev povzroditeljev okuzb, vektorjev (npr. hranjenje
¢lenonoZcev) in neoplazem, Zivalih, ki se uporabljajo za drugi bioloski material, ter Zivalih, ki se uporabljajo za
proizvodnjo protiteles za namene raziskav, razen rasti hibridomskih celic po ascitesni metodi pri proizvodnji
monoklonskih protiteles (ki je vklju¢ena v kategorijo ,predpisana uporaba in redna proizvodnja glede na tip*), se
poroca v ustreznih kategorijah v okviru ,temeljnih raziskovalnih $tudij.

11.9.2 Kadar je za namene uporabe Zivali primernih vec kategorij, se sporoc¢i samo glavni namen.

12.  Translacijske in uporabne raziskave

Rak pri ¢loveku

Infekcijske bolezni pri ¢loveku

Sréno-zilne bolezni pri ¢loveku

Zivéne in dusevne bolezni pri ¢loveku

Bolezni dihal pri ¢loveku

Gastrointestinalne bolezni, vklju¢no z jetri, pri ¢loveku

Misi¢no-kostne bolezni pri ¢loveku

Imunske bolezni pri cloveku

Urogenitalne/reproduktivne bolezni pri ¢loveku

Bolezni senzori¢nih organov (koza, odi in usesa)

Endokrine/metaboli¢ne bolezni pri ¢cloveku

Bolezni pri ¢loveku

Bolezni pri Zivalih

Prehrana Zivali

Dobrobit zivali

Diagnostika bolezni

Bolezni rastlin

Neregulatorna toksikologija in ekotoksikologija

12.1  V kategorijo ,rak pri ¢loveku” se vkljucijo vse uporabne raziskave o raku pri ¢loveku ne glede na ciljni sistem.

12.2  Vkategorijo ,infekcijske bolezni pri cloveku® se vkljucijo vse uporabne raziskave o infekcijskih boleznih pri ¢cloveku
ne glede na ciljni sistem.

12.3 Iz kategorije ,translacijske in uporabne raziskave se izklju¢i kakr$na koli predpisana uporaba Zivali, kot so
regulativne Studije o rakotvornosti, o Cemer se poroca v kategoriji ,predpisana uporaba in redna proizvodnja“.

12.4 O studijah v zvezi z boleznimi nosu se poroca v kategoriji ,bolezni dihal pri ¢loveku®, o studijah v zvezi z
boleznimi jezika pa v kategoriji ,gastrointestinalne bolezni, vklju¢no z jetri, pri ¢loveku®.

12.5 Posebna previdnost je potrebna pred uporabo kategorije ,druge bolezni pri cloveku® za zagotovitev, da ni treba
uporabiti nobene od predhodno opredeljenih kategorij.

12.6  ,Diagnostika bolezni“ med drugim vkljucuje Zivali, ki se uporabljajo pri neposredni diagnozi bolezni, kot je steklina
ali botulizem, razen Zivali, ki so vklju¢ene v kategorijo predpisane uporabe.
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12.7  ,Neregulatorna toksikologija in ekotoksikologija“ se nanasa na eksperimentalno toksikologijo in preiskave za
pripravo regulativnih vlog in razvoj metod. Ta kategorija ne vkljucuje $tudij, ki so potrebne za regulativne vloge
(predhodne $tudije, MTD (najvedji toleran¢ni odmerek)). Izkljucene so tudi Studije za ugotavljanje obsega odmerka,
e se izvedejo za izpolnitev zakonodajnih zahtev, ter so vkljuene v kategorijo ,predpisana uporaba in redna
proizvodnja“ v okviru ,drugih vrst preskusanja u¢inkovitosti in tolerance*.

12.8 ,Dobrobit Zivali“ se nanasa na $tudije v skladu s ¢clenom 5(b)(iii) Direktive 2010/63/EU.

12.9  Opombe

12.9.1 O zivalih, ki se uporabljajo za proizvodnjo in ohranitev povzroditeljev okuzb, vektorjev (npr. hranjenje
¢lenonozZcev) in neoplazem, Zivalih, ki se uporabljajo za drugi bioloski material, ter Zivalih, ki se uporabljajo za
proizvodnjo protiteles za namene translacijskih in uporabnih raziskav, razen rasti hibridomskih celic po ascitesni
metodi pri proizvodnji monoklonskih protiteles (ki je vklju¢ena v kategorijo ,predpisana uporaba in redna
proizvodnja glede na tip“), se poroca v ustreznih kategorijah v okviru ,translacijskih in uporabnih raziskav*.

12.9.2 Kadar je za namene uporabe Zivali primernih vec kategorij, se sporoc¢i samo glavni namen.

13.  Predpisana uporaba in redna proizvodnja

Nadzor kakovosti (vklju¢no s preskusanjem varnosti in jakosti serije)

Druge vrste preskusanja u¢inkovitosti in tolerance

Preskusanje toksi¢nosti in druge vrste preskusanja varnosti, vklju¢no s farmakologijo

Redna proizvodnja po vrsti proizvoda

13.1  Preskusanje ucinkovitosti med razvojem novega zdravila je izkljuceno, pri Cemer se o njem poroca v kategoriji
ytranslacijske in uporabne raziskave*.

13.2  Nadzor kakovosti se nanasa na Zivali, ki se uporabljajo pri preskuSanju Cistosti, stabilnosti, u¢inkovitosti, jakosti in
drugih parametrov nadzora kakovosti kon¢nega izdelka in njegovih sestavin, ter kakrsen koli nadzor, izveden med
proizvodnim postopkom zaradi registracije ter zaradi izpolnjevanja drugih nacionalnih ali mednarodnih
regulativnih zahtev ali zaradi skladnosti z notranjo politiko proizvajalca. To med drugim vklju¢uje preskusanje
pirogenosti.

13.3  Druge vrste presku$anja ucinkovitosti in tolerance

Ta kategorija vklju¢uje preskusanje ucinkovitosti biocidov in pesticidov ter preskusanje tolerance za dodatke v
prehrani zivali. VkljuCuje tudi Studije za ugotavljanje obsega odmerka, e se izvedejo za izpolnitev zakonodajnih
zahtev.

13.4  Preskusanje toksi¢nosti in druge vrste preskusanja varnosti (vklju¢no z oceno varnosti izdelkov in pripomockov za
humano medicino, zobozdravstvo in veterinarsko medicino).

13.4.1 To vkljucuje Studije, ki so za kateri koli izdelek ali snov izvedene za dolo¢itev moznosti, da zadevni izdelek ali snov
zaradi predvidene ali neobicajne uporabe ali proizvodnje ali kot potencialno ali dejansko onesnazevalo v okolju
povzrodi kakrsne koli nevarne ali neZelene ucinke pri ljudeh ali Zivalih.

13.4.2 Kadar $tudije vkljuCujejo mater in potomce, se o materi poroca, ¢e je bil na njej opravljen postopek, pri katerem je
bil preseZen prag ¢im manjsih bolecin, trpljenja, stiske in trajnih poskodb. O potomcih se poroca, e so sestavni del
postopka, kot v primeru kon¢nih tock za razmnozevanje.
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13.5.1

13.5.2

14.

15.

Redna proizvodnja po vrsti proizvoda

To zajema proizvodnjo protiteles in krvnih proizvodov po uveljavljenih metodah. To ne vklju¢uje imunizacije Zivali
za poznejso proizvodnjo hibridomov, izvedeno za namene temeljnih ali uporabnih in translacijskih raziskav v
okviru zadevnega projekta, ki jo je treba vkljuciti v ustrezno kategorijo pod temeljne ali uporabne raziskave.

O uporabi zivali za proizvodnjo protiteles za komercialne namene, vkljuéno z imunizacijo za poznejso
proizvodnjo hibridomov, se poroca v kategoriji ,redna proizvodnja“/,monoklonska in poliklonska protitelesa
(razen ascitesne metode)“. O vsaki uporabi ascitesne metode za gojenje monoklonskih protiteles se poroca v
kategoriji ,redna proizvodnja“/,monoklonska protitelesa izkljuéno po ascitesni metodi*.

Nadzor kakovosti (vklju¢no s preskusanjem varnosti in jakosti serije)

PreskuSanje varnosti serije

Preskusanje pirogenosti

Preskusanje jakosti serije

Druge vrste kontrole kakovosti

Preskusanje varnosti serije ne vkljuuje preskusanja pirogenosti, o katerem se poroa loceno v kategoriji
~preskusanje pirogenosti*.

Preskus$anje toksi¢nosti in druge vrste preskusanja varnosti po vrsti preskusanja

Metode preskusanja akutne toksi¢nosti (enkratnega odmerka) (vkljuéno z mejnim
preskusom)

Drazenje koze[jedkost

Preobéutljivost koze

Drazenje ocifjedkost

Toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih

Rakotvornost

Genotoksi¢nost

Reproduktivna toksi¢nost

Razvojna toksi¢nost

Nevrotoksi¢nost

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, izlo¢anje ostankov)

Farmakodinamika (vklju¢no z varnostno farmakologijo)

Fototoksi¢nost

Ekotoksi¢nost

Preskusanje varnosti na podro¢ju hrane in krme

Varnost ciljne Zivali

Kombinirane konc¢ne tocke

Drugo preskusanje toksi¢nosti ali varnosti
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15.1 ,Toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih“ vkljucuje tudi tudije na podroé¢ju imunotoksikologije.

15.2 ,Reproduktivna toksi¢nost* med drugim vkljuCuje razsirjene studije enogeneracijske reproduktivne toksi¢nosti, tudi
ko vkljucujejo kohorte za razvojno nevro- in imunotoksi¢nost.

15.3 ,Razvojna toksi¢nost vkljuCuje tudi Studije na podro¢ju razvojne nevrotoksiCnosti. O razsirjenih Studijah
enogeneracijske reproduktivne toksi¢nosti, ki vklju¢ujejo kohorte za razvojno nevrotoksi¢nost, se poroca v
kategoriji ,reproduktivna toksi¢nost”.

15.4 ,Nevrotoksi¢nost* med drugim vkljucuje $tudije akutnih zapoznelih ucinkov (npr. zapoznelo nevrotoksi¢nost
organofosfornih snovi po akutni izpostavitvi) in Studije s ponovljenimi odmerki za namene nevrotoksi¢nosti, ne
vkljuCuje pa razvojne nevrotoksicnosti. O razdirjenih Studijah enogeneracijske reproduktivne toksi¢nosti, ki
vkljucujejo kohorte za razvojno nevrotoksi¢nost, se poroca v kategoriji ,reproduktivna toksi¢nost*.

15.5 ,Kinetika“ se nanasa na farmakokinetiko, toksikokinetiko in izlocanje ostankov. Ce se preskusanje na podro¢ju
toksikokinetike opravi v okviru regulativne Studije o toksi¢nosti pri ponovljenih odmerkih, se o njej poroca v
kategoriji ,toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih*.

15.6 ,Preskusanje varnosti na podro¢ju hrane in krme“ vklju¢uje tudi preskusanje pitne vode (vklju¢no s preskusanjem
varnosti ciljne Zivali).

15.7 ,Varnost ciljne Zivali“ je preskusanje, s katerim se zagotovi, da se lahko izdelek za posamezno Zival varno uporablja
za navedeno vrsto (razen preskusanja varnosti serije, ki je vklju¢eno v kontrolo kakovosti).

15.8 ,Kombinirane koné¢ne tocke” med drugim vkljuc¢uje kombinacijo $tudije o rakotvornosti in kroni¢ni toksi¢nosti,
presejalne studije, ki zdruzujejo reproduktivno toksi¢nosti in toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih.

16. Preskusne metode pri akutni toksi¢nosti

LD50, LC50

Druge smrtonosne metode

Nesmrtonosne metode

16.1 Podkategorija se sporo¢i na podlagi uporabljene vrste metode in ne na podlagi stopnje trpljenja, ki jo navedena
metoda povzrodi pri Zivali.

16.2 ,LD50, LC50“ se nanasa samo na preskusne metode, ki zagotavljajo ocenjene vrednosti LD50/LC50, kot so smernice
za preskusanje OECD 203, 403 in 425.

16.3 ,Druge nesmrtonosne metode“ se nanasa na metode, s katerimi se kategorizirajo snovi v razredu, tj. metode, ki
vkljuujejo pripisovanje razpona, v katerem bi bil LD50, kot so metode s fiksnim odmerkom in metoda razredov
akutne strupenosti. Verjetno bo ve¢ primerov smrti, vendar ne toliko, kot je predvideno pri metodah tipa LD50.

17. Toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih

28 dni ali man;

29-90 dni

vec kot 90 dni
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18. Ekotoksi¢nost
Akutna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)
Kroni¢na toksi¢nost (ekotoksicnost)
Reproduktivna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)
Endokrini na¢in delovanja (ekotoksi¢nost)
Bioakumulacija (ekotoksi¢nost)
Druga ekotoksi¢nost
18.1 Ekotoksi¢nost se nanaa na toksi¢nost v zvezi z vodnim in kopenskim okoljem.
18.2 O studijah o ekotoksi¢nosti, pri katerih se obravnava kratkoro¢na toksi¢nost za dolocitev LC/LD50, se poroca v
kategoriji ,,akutna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)“.
18.3 O studijah o ekotoksi¢nosti, pri katerih se obravnava dolgoro¢na toksi¢nost, na primer o preskusu v zgodnji razvojni
stopnji ali preskusih v celotnem Zivljenjskem krogu, se poroca v kategoriji ,kroni¢na toksi¢nost (ekotoksi¢nost)*.
18.4 O studijah o ekotoksi¢nosti, opravljenih predvsem za oceno endokrinih lastnosti snovi in obravnavo, na primer,
preobrazbe, razvoja in rasti dvozivk, spolnega razvoja in razmnozZevanja rib, se poro¢a v kategoriji ,endokrini na¢in
delovanja (ekotoksi¢nost)“.
19. Vrsta zakonodaje
Zakonodaja o zdravilih za uporabo v humani medicini
Zakonodaja o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in njihovih ostankih
Zakonodaja o medicinskih pripomockih
Zakonodaja o industrijskih kemikalijah
Zakonodaja o fitofarmacevtskih sredstvih
Zakonodaja o biocidih
Zivilska zakonodaja, vklju¢no z materialom, namenjenim za stik z Zivili
Zakonodaja o krmi, vklju¢no z zakonodajo o varnosti ciljnih Zivali, delavcev in okolja
Zakonodaja o kozmeti¢nih izdelkih
Druga zakonodaja
19.1 Vrsta zakonodaje se ne sporoci za Zivali, katerih uporaba spada v kategorijo ,redna proizvodnja“.
19.2 Vrsta zakonodaje se sporodi s sklicevanjem na predvideno primarno uporabo.
19.3 O preskusanju kakovosti vode, ki ni odpadna voda, se poroca v kategoriji ,Zivilska zakonodaja“. O preskusanju

kakovosti odpadne vode se poroca v kategoriji ,druga zakonodaja“.
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20. zvor zakonodaje

Zakonodaja v skladu z zahtevami Unije

Zakonodaja samo v skladu z nacionalnimi zahtevami (znotraj Unije)

Zakonodaja samo v skladu z zahtevami zunaj Unije

20.1 Izvor zakonodaje se ne sporoci za Zivali, katerih uporaba spada v kategorijo ,redna proizvodnja“.

20.2 O uporabi se poroca s sklicevanjem na regijo, za katero se preskus opravlja, in ne na kraj, v katerem se opravlja.

20.3 Kadar nacionalna zakonodaja temelji na zakonodaji Unije, se o uporabi poroca v kategoriji ,zakonodaja v skladu z
zahtevami Unije“.

20.4 ,Zakonodaja v skladu z zahtevami Unije” vkljucuje tudi vse mednarodne zahteve, ki so hkrati v skladu z zahtevami
Unije (npr. preskusanje v skladu s smernicami ICH (*), VICH () ali OECD in monografijami Evropske farmakopeje).

20.5 Kadar se preskus izvede zaradi skladnosti z zakonodajo ene ali ve¢ drzav ¢lanic (ne nujno tiste, v kateri se preskus
izvede), zahteva pa ne temelji na pravu Unije, se o uporabi poroca v kategoriji ,zakonodaja samo v skladu z
nacionalnimi zahtevami (znotraj Unije)*“.

20.6 ,Zakonodaja samo v skladu z zahtevami zunaj Unije“ se izbere samo, kadar enakovredna zahteva o opravljanju
preskusa, ki bi bila v skladu z zakonodajo Unije, ne obstaja.

21. Redna proizvodnja po vrsti proizvoda

Izdelki na osnovi krvi

Monoklonska protitelesa izklju¢no po ascitesni metodi

Monoklonska in poliklonska protitelesa (razen ascitesne metode)

Drugi proizvodi

21.1 Redna proizvodnja po vrsti proizvoda zajema proizvodnjo protiteles in krvnih proizvodov po uveljavljenih metodah.
To ne vklju¢uje imunizacije Zivali za poznej$o proizvodnjo hibridomov, ¢e je izvedena za namene temeljnih ali
uporabnih raziskav v okviru zadevnega projekta. Navedena imunizacija se vkljuci v ustrezno kategorijo pod temeljne
ali uporabne raziskave.

21.2 O vsaki uporabi ascitesne metode za gojenje monoklonskih protiteles se poroca v kategoriji ,monoklonska
protitelesa izklju¢no po ascitesni metodi®.

21.3 O uporabi zivali za proizvodnjo protiteles za komercialne namene, vklju¢no z imunizacijo za poznej$o proizvodnjo
hibridomov, se poroca v kategoriji ,monoklonska in poliklonska protitelesa (razen ascitesne metode)*.

C. OPOMBE DRZAV CLANIC

1. Drzave ¢lanice predlozijo opombe v zvezi s statisti¢nimi podatki. Te vsebujejo:

(a) splosne informacije o morebitnih spremembah trendov od prej$njega obdobja porocanja;

(") Mednarodni svet za usklajevanje tehni¢nih zahtev glede zdravil za uporabo v humani medicini.
() Mednarodno sodelovanje pri usklajevanju tehni¢nih zahtev za registracijo zdravil za uporabo v veterinarski medicini
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(b) informacije o znatnem povecanju ali zmanj$anju uporabe Zivali na katerem koli posebnem podro¢ju in analizo
razlogov za tak$no povecanje ali zmanjsanje;

(c) informacije o spremembah trendov v zvezi z dejansko tezavnostjo in analizo razlogov za taksne spremembe;

(d) informacije o posebnih prizadevanjih za spodbujanje nacela zamenjave, zmanjsanja in izbolj$anja ter njegovem
morebitnem vplivu na statisti¢ne podatke;

(e) dodatno raz¢lenitev uporabe kategorije ,drugo, ¢e je znaten delez uporabe Zivali pri porocanju vkljucen v to
kategorijo;

(f) informacije o uporabi Zivali v kategorijah, pri katerih je na podlagi zakonodaje Unije priznana metoda ali
strategija preskusanja za doseganje zaZelenih rezultatov, ki ne vklju¢uje uporabe zivih Zivali;

(g) podrobnosti o primerih, v katerih je razvrstitev ,tezavna“ preseZena, ne glede na to, ali je bila predhodno
odobrena ali ne.

2. Zanamene tocke 1(g) se poroca o naslednjem:

(a) wvrstah;

(b) stevilu zivali;

(c) alije bila razvrstitev ,tezavna“ predhodno odobrena ali ne;
(d) podrobnostih o uporabi;
(

e) razlogih za preseganje razvrstitve ,teZavna“.
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PRILOGA IV

PREDLOGA, KI SE UPORABLJA ZA PREDLOZITEV INFORMAC]] I1Z CLENA 54(3) DIREKTIVE

DrZava ¢lanica:

2010/63/EU

Leto:

Vrsta metode

Vrsta

Utemeljitev
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PRILOGAV
KORELACIJSKA TABELA
Izvedbeni sklep 2012/707 [EU Ta sklep

Clen 1 Clen 2
Clen 2 Clen 3
Clen 3 Clen 4
Clen 4 Clen 6
PRILOGA I PRILOGA II
PRILOGA II PRILOGA III
PRILOGA III PRILOGA IV
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