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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 20. prosince 2013,

kterym se opravuje pfiloha II providdéciho rozhodnuti 2012/707EU, kterym se zavadi spolecny
formdt pro pfedklddini informaci podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU
o ochrané zvifat pouZivanych pro védecké acely

(ozndmeno pod cislem C(2013) 9220)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2014/11/EV)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/63[EU ze dne 22. zaif 2010 o ochrané zvifat pouZiva-
nych pro védecké tcely ('), a zejména na ¢l. 54 odst. 4 uvedené
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1) V pifloze 1 providéctho rozhodnuti Komise
2012/707[EU (%) byly pii ovéfovani odhaleny chyby. Ve
vyvojovém diagramu obsazeném v uvedené piiloze se
chybné uvédelo, ze vstupni kategorie ,Zkouseni toxicity
a jiné zkousky bezpecnosti stanovené v pravnich predpi-
sech” a ,Pravni pozadavky” se vztahuji pouze na ,Zkou-
Seni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmako-
logie®, a nikoli na vSechny ostatni podkategorie ,PouZiti
pro legislativni dcely a béznou vyrobu podle typu“. Za
Ucelem vyjasnéni tohoto problému by uspotfddani
vyvojového diagramu mélo byt zménéno. Aby byl
uvedeny problém jesté vice zddraznén, mél by byt
nazev vstupni kategorie ,Zkouseni toxicity a jiné zkousky
bezpecnosti stanovené v pravnich predpisech” zménén na
,Zkouseni podle prévnich predpisi“. Za ucelem lepsi
jasnosti by mély byt v uspofddani vyvojového diagramu
provedeny dal3i drobné zmeény.

() Uf. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.

(%) Provadéci rozhodnuti Komise 2012/707/EU ze dne 14. listopadu
2012, kterym se zavadi spole¢ny formdt pro ptedklddani informaci
podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU
o0 ochrané zvifat pouzivanych pro védecké tcely (Uf. vést. L 320,
17.11.2012, s. 33).

(2)  Zmény vyvojového diagramu by se mély odrazit i v
druhé casti  prilohy I provddéciho rozhodnuti
2012/707[EU, v niZz jsou uvedeny podrobné pokyny.

(3)  Provadéci rozhodnuti 2012/707/EU by proto mélo byt
odpovidajicim zptsobem opraveno.

(4 Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 56 odst. 1 smér-
nice 2010/63/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Priloha II provddéciho rozhodnuti 2012/707/EU se nahrazuje
piflohou tohoto rozhodnuti.

Clinek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 20. prosince 2013.

Za Komisi
Janez POTOCNIK
clen Komise
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PRILOHA
LPRILOHA 1II

CAST A
VYVOJOVY DIAGRAM SE VSTUPNIMI KATEGORIEMI STATISTICKYCH UDAJU PODLE CL. 54 ODST. 2
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Druh zvifete

mys laboratorni (Mus musculus)

potkan laboratorni (Rattus norvegicus)

mor&e domdci (Cavia porcellus)

kiecek zlaty (Mesocricetus auratus)

kiedik &insky (Cricetulus griseus)

piskomil mongolsky (Meriones unguiculatus)

ostatni hlodavci (ostatni Rodentia)

krilik doméci (Oryctolagus cuniculus)

kocka domdci (Felis catus)

pes domdci (Canis familiaris)

fretky (Mustela putorius furo)

jini masoZravci (jini Carnivora)

kong, osli a kifZenci (Equidae)

prasata (Sus scrofa domesticus)

kozy (Capra aegagrus hircus)

ovce (Ovis aries)

skot (Bos primigenius)

poloopice (Prosimia)

kosmani a tamarini (napf. Callithrix jacchus)

makak javsky (Macaca fascicularis)

makak rhesus (Macaca mulatta)

kockodani rodu Chlorocebus spp. (obvykle bud pygerythrus nebo sabaeus)

pavidni (Papio spp.)

kotulové (napf. Saimiri sciureus)

jiné druhy subhumdnnich primdtt (jiné druhy Ceboidea a Cercopithecoidea)

hominoidi (Hominoidea)

jini savci (jini Mammalia)

kur domdci (Gallus gallus domesticus)

jini ptdci (jini Aves)

plazi (Reptilia)

skokani hnédy a levharti (Rana temporaria a Rana pipiens)

dripatky vodni a tropickd (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

jini obojZivelnici (jini Amphibia)

dénio pruhované (Danio rerio)

jiné ryby (jiné Pisces)

hlavonozci (Cephalopoda)

opétovné pouZiti

opétovné pouZiti

ANO Subl i primdti? NE

v

<l 7

i primdti — zdroj

Zvifata narozend u registrovaného chovatele v EU

Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy

Zvifata narozend v Asii

Misto narozeni

Zvifata narozena v Americe

Zvifata narozend v EU u registrovaného chovatele

Zvifata narozend v Africe

Zvifata narozend jinde

chovatele

Zvifata narozend v EU, ale nikoli u registrovaného

Zvitata narozend v ostatnich zemich Evropy

bl

i primdti — generace

Zvitata narozend v ostatnich z

bmich svéta

FO

F1

F2 nebo vyssi

Sobéstaénd populace

v

Geneticky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravend bez skodlivého fenotypu

Geneticky upravend se Skodlivym fenotypem

Vytvofeni nové geneticky upravené linie

Zvitata pouZitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie | nového gene-
ticky upraveného kmene

Zéavaznost postupu

Postupy, pfi nichZ jiZ zvife nenabude védomi

Mirné (maximilné a v&etné)

Stiedni

Zéavainé

Udely

Zikladni vyzkum

Transla¢ni a aplikovany vyzkum

PouZiti pro legislativni dcely a b&Znou vyrobu

Ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zivotnich

KONEC

podminek lidi nebo zvifat

Zachovini druhi KONEC
Vyssi vzdélivini nebo odbornd piiprava za dcelem ziskdni, udrZeni nebo KONEC
zlepSeni odbornych znalosti

Forenzni Setfeni KONEC
Udrzovini populaci ustilenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla KONEC

pouZita v jinych postupech




Diagnostika onemocnéni

Choroby rostlin

Akutni toxicita

Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez legislativni tcely

Chronické toxicita

KONEC

Toxicita pro reprodukci

Endokrinni cinnost

Bioakumulace

Ostatni

Poutiti pro legislativni Gcely a b&€Znou vyrobu podle typu

Kontrola kvality (v¢etné zkouseni bezpecnosti a tcinnosti SarZe)

Jiné zkouseni Gcinnosti a tolerance

Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

Béznd vyroba

Toxicita po opakovanych ddvkéch

do 28 dni

29-90 dni

Zkouseni podle pravnich pfedpist

vic nez 90 dni

Prévni pfedpisy tykajici se humdannich lécivych piipravkii

Prévni pfedpisy tykajici se veterindrnich léivych pripravkis a jejich reziduf

Pravni{ pfedpisy tykajici se zdravotnickych prostredki

Pravni pfedpisy tykajici se primyslovych chemickych létek

Pravni pfedpisy tykajici se pfipravkd na ochranu rostlin

Metody zkousek akutni a subakutni toxicity

Prévni{ pfedpisy tykajici se biocidii

LD50, LC50

Prévni pfedpisy tykajici se potravin, vcetné materidlt urcenych pro styk s potra-
vinami

Ostatni letdlni metody

Pravni predpisy tykajici se krmiv, vcetné pfedpisti v oblasti bezpe¢nosti cilovych
zvifat, pracovnikii a zivotniho prostiedi

Neletdlni metody

Prévn{ pfedpisy tykajici se kosmetickych pfipravka

Ostatni

Privni poZadavky

Pravni predpisy splitujici pozadavky EU

PoutZiti zvifat pro regulovanou vyrobu podle typu produkei

Pravni predpisy splitujici pouze vnitrostatni pozadavky (v rdmci EU)

Pravni predpisy splitujici pouze pozadavky zemi, které nejsou cleny EU

Krevni produkty

KONEC

Monoklondlni protildtky

Ostatni
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Studie zdkladniho vyzkumu Kontrola kvality (v&etn& zkousSeni bezpecnosti a tcinnosti
Onkologie SarZe)

Kardiovaskuldrni krevni a lymfaticky systém Zkouseni bezpecnosti Sarze
Nervova soustava Zkouseni pyrogenity
Dychaci soustava
- Zkousen{ Gcinnosti Sarze
Gastrointestindlni systém vcetné jater
Svalovd a kosterni soustava Jiné kontroly kvality
Imunitn{ systém
Urogenitalni/reprodukéni systém
Smyslo.vé (])rgany (e iou é = Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti podle druhu
Endokrinn{ systém | metabolismus zkousky
Multisystémové Metody zkousek akutni (po jedné dévce) toxicity (vcetné limitni
Etologie | chovéni zvifat | zoologie zkousky) - ]
Ostatn{ Podrézdéni/poleptani kize
KONEC Senzibilizace kiize
Podrazdéni/poleptani oci
Toxicita po opakovanych ddvkich
Karcinogenita
Transla¢ni a aplikovany vyzkum —
Rakovina u lidf Senotxicn
Infekéni onemocnéni u lidi Toxcita pro reprodukd
Kardiovaskuldrni poruchy u lidi Vfvojovi toxicita
Nervové a duSevni poruchy u lidi Neurotoxicita
Poruchy dychactho dstroji u lidi Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovéni obsahu
Gastrointestindlni poruchy vcetné jater u lidi secidu)
Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidf Farmakodynamika (vcetné farmakologické bezpecnosti)
Poruchy imunity u lid{ Fototoxicita
Urogenitalni/reprodukéni poruchy u lidf Ekotoxicita
Poruchy smyslovych orgnd (kiize, o¢f a us) u lidi Zkouseni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv
Endokrinni/metabolické poruchy u lidi Bezpecnost cilového zvitete
Jiné poruchy u lidi Ostatni
Naékazy a poruchy u zvifat
Dobré zivotni podminky zvifat R Pa—
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CAST B
PODROBNE POKYNY PRO POSKYTOVANI STATISTICKYCH UDAJU O POUZIVANI ZVIRAT PRO VEDECKE
UCELY PODLE CL. 54 ODST. 2

VYKAZNI FORMAT PRO PREDKLADANI INFORMACI PODLE CL. 54 ODST. 2 SMERNICE 2010/63/EU

1. Udaje by mély byt zaneseny pro kazdé poutiti zvifete.
2. Pii vkladani ddajii zvifete maZe byt vybrdna pouze jedna z moZznosti v rdmci dané kategorie.

3. Zvifata usmrcend za Gcelem vyuZiti jejich orgdnd a tkdni, jakoZ i sentinelova zvifata, jsou vyloucena z poskytovani
statistickych ddaji, ledaze je usmrceni provddéno na zdkladé schvileni projektu pomoci metody, kterd neni zahrnuta
v pifloze 1V, nebo pokud byl na zvifeti pfed usmrcenim vykondn zdkrok, ktery pfekrocil préh nejnizsi miry bolesti,
utrpeni, strachu a trvalého poskozeni.

4. Do statistickych tdaji se nezahrnuji pfebytecnd zvifata, kterd byla usmrcena, kromé geneticky upravenych zvifat
s imyslné vytvofenym a projevenym Skodlivym fenotypem.

5. Zvifata v larvdlnim stadiu se pocitaji od okamziku, kdy zacnou byt schopna samostatné pfijimat potravu.

6. Plody a embrya savci se nepocitaji; pocitaji se pouze zvifata, kterd se narodila (i cisaiskym fezem) a Ziji.

L4

7. Kdykoli se prekroci klasifikace do kategorie ,zdvazné®, at jiz s pfedchozim schvilenim nebo bez néj, vykazuji se tato
zvifata a jejich pouziti bézné jako kazd4 jind pouziti v rdmci kategorie ,zdvazné“. Do pozndmek ¢lenskych stdtd by mél
byt doplnén komentdi ohledné Zivocisnych druhd, poctd, daje, zda byla pfedem povolena vyjimka, ddaji o pouziti
a dvodd, pro¢ byla prekrocena klasifikace do kategorie ,zdvazné“.

8. Udaje se hlasi za rok, v némz postup skonéil. V piipadé studii probihajicich béhem dvou kalenddnich rokd je
mozné zanést viechna zvifata spole¢né v roce, v némz skoné&i posledni postup, pokud je tato vyjimka z poddvdni vyrocnich
zprdv povolena prislusnym orgdnem. U projektd, které probihaji déle nez dva kalenddini roky, se zvitata vykazuji v roce, kdy
byla usmrcena nebo zemfela.

9.  Pouzije-li se kategorie ,ostatni*, musi byt v rubrice poznimek uvedeny blizsi informace.

A. GENETICKY UPRAVENA ZVIRATA

1. Pro Gcely statistického vykazovéni zahrnuji ,geneticky upravend zvifata“ geneticky modifikovand (transgenni, knock-
outové a jiné formy genetické zmény) a pfirozené se vyskytujici nebo umélym zdsahem mutovand zvifata.

2. Geneticky upravend zvifata se vykazuji bud:

a) pii pouziti k vytvofeni nové linie;

b) pii pouziti k udrzeni ustdlené linie s imyslné vytvofenym a projevenym skodlivym fenotypem nebo
¢) pii pouziti v jinych (védeckych) postupech (tj. nikoli pro vytvofeni nebo udrzeni linie).

3. Béhem vytvéfeni nové linie by se méla vykazovat viechna zvitata s genetickjmi zménami. Kromé toho by se méla
vykazovat rovnéz zvifata pouzitd pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi (kterd mohou, ale nemusi byt sama
geneticky upravend). Geneticky normadlni zvifata (potomstvo divokého typu), kterd se narodila v dasledku vytvoreni nové
geneticky upravené linie, se nevykazuji.

4.V kategorii ,Ucely“ by se zvifata pouZitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie méla vykazovat v ramci ,zdklad-
niho vyzkumu® ¢ ,translacniho a aplikovaného vyzkumu® v piislusné kategorii, pro niz se linie vytvdi.

5. Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,ustdleny/ustdlenou”, jakmile je pienos
genetické zmény stabilni (nejdiive po dvou generacich) a je dokonceno posouzeni dobrych podminek zvifat.

6.V rdmci posouzeni dobrych Zivotnich podminek se urci, zda se ocekdvd, ze nové vytvofend linie bude mit timyslné
vytvoreny skodlivy fenotyp, a je-li tomu tak, zvifata se od tohoto okamziku musi vykazovat v kategorii ,Udrzovani populaci
ustdlenych geneticky upravenych zvitat, kterd se nepouZivaji v jinych postupech” — nebo piipadné v jinych postupech, pro
néz se pouzivaji. Pokud se v rdmci posouzeni dobrych Zivotnich podminek dospéje k zavéru, Ze se neocekdvd, Ze linie bude
mit Skodlivy fenotyp, jejich chov nespadd do postupu a nadéle se nemusi vykazovat.
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7. Kategorie ,UdrZovani populaci ustilenych geneticky upravenych zvifat, kterd se nepouZivaji v jinych postu-
pech obsahuje zvifata, kterych je potieba k udrZovdni kolonii geneticky upravenych zvifat ustdlenych linif s timyslné
vytvofenym Skodlivym fenotypem, u nichz se projevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni v disledku $kodlivého
genotypu. Zamysleny tcel, pro néjz se linie udrzuje, se nezaznamendva.

8. VSechna geneticky upravend zvifata, kterd se pouZivaji v jinych postupech (nikoli pro vytvofeni nebo
udrzovdni geneticky upravené linie), by se méla vykazovat podle piislusného tcelu (stejné jako kazdé geneticky neupra-
vené zvife). U téchto zvifat se maze, ale nemusi projevovat kodlivy fenotyp.

9.  Geneticky upravend zvifata, u nichZ se projevuje Skodlivy fenotyp a kterd jsou usmrcena za Géelem vyuziti jejich
orgdnt a tkdni, by se méla vykazovat podle piislusného hlavniho téelu, pro néjz se tyto orgdny/tkdné pouzily.

B. KATEGORIE UDAJU

Nize uvedené oddily jsou uvedeny podle pofadi kategorii a souvisejicich polozek vyvojového diagramu.

1. Druh zvifete

i) Vsechny druhy hlavonozct se vykazuji v polozce hlavonozci od fize, kdy za¢nou byt schopni samostatné pfijimat
potravu, tj. ihned po vylthnuti u chobotnic a olihni a pfiblizné sedm dni po vylihnuti u sépii.

ii) Ryby by se mély pocitat od faze, kdy jsou schopny samostatné p¥ijimat vyZzivu. Ddnio pruhované drzené v optimdlnich
chovnych podminkdch (piiblizné + 28 °C) by se mélo zapocitat 5 dni po oplodnéni.

i) Neékteré druhy ryb a hlavonozci lze vzhledem k jejich malé velikosti spocitat odhadem.

2. Opétovné pouZiti zvirat

i) Kazdé pouziti zvitete by se mélo vykdzat na konci kazdého postupu.

ii) Ve statistikich se uvede pocet intaktnich zvifat pouze ve vztahu k jejich druhu a mistu narozeni. U opétovné
pouzitych zvifat se proto jejich ,misto narozeni“ nezaznamendva.

iii) Ve viech dalSich kategoriich se uvede pocet pouziti zvifat v jednotlivych postupech. Tato &isla proto nemohou
slouzit jako kifZovy odkaz na celkovy pocet intaktnich zvifat.

iv) Z téchto ddaji nelze odvozovat pocet zvifat, kterd jsou opakované pouZita, jelikoz nékterd zvifata mohou byt
opétovné pouzita vice nez jednou.

v) Mélo by se vykazovat skutecné utrpeni zvifete v rdmci postupu. V nékterych piipadech by mohlo byt ovlivnéno
pfedchozim pouzitim. Ne vzdy vsak zdvaznost v priibéhu dalstho pouziti nartstd a v nékterych ptipadech se dokonce
v konecném dusledku snizi (pfivyknuti). Nemél by proto byt ¢inén pokus automaticky piiddvat zdvaznost z pred-
chézejicich pouziti. Tento tdaj by se mél vidy posuzovat piipad od piipadu.

Opétovné pouZiti versus pokracujici pouzivdni

Postupem se rozumi pouZiti jednoho zvifete pro jediny védecky/experimentdlni/vzdélavacifskolici ticel. Jedno pouziti trvd
od okamziku, kdy se na zvife pouzije prvni metoda, do ukonéeni sbéru tdajl, pozorovani nebo dosazeni vzdélavaciho
cile. Tim je obvykle jeden pokus, jedna zkouska nebo jedno $koleni tykajici se metody.

Jeden postup miize obsahovat fadu krokd (metod), které viechny nutné souvisi s dosazenim jediného vysledku a které
vyzaduji pouziti téhoz zvitete.

Koncovy uzivatel vykdze cely postup, vetné veskeré piipravy (bez ohledu na misto, kde k ni doslo), a zohledni
zdvaznost souvisejici s touto pfipravou.

Mezi piiklady pfipravy patii chirurgické postupy (napf. zavadéni kanyly, implantace telemetrie, ovariektomie, kastrace,
hypofyzektomie atd.) a nechirurgické postupy (napf. krmeni upravenou potravou, vyvolani cukrovky atd.). Totéz plati pro
chov geneticky upravenych zvitat, tj. kdyZ je zvife pouZito v pldnovaném postupu; konecny uzivatel vykdze cely postup

vivs

zviratech.

Pokud by pfipravené zvife z vyjime¢nych divodd nebylo pouzito pro védecké tcely, zafizeni, které zvife pfipravilo, by
mélo ve statistice vykdzat idaje o pifpravé jako nezdvislém postupu podle zamysleného téelu za predpokladu, Ze pFiprava
zvifat piekrocila préh nejmensi miry bolesti, utrpeni, strachu a trvalého poskozeni.
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3. Misto narozeni

Zvitata narozend v EU u registrovaného chovatele

Zvitata narozend v EU, ale nikoli u registrovaného chovatele

Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy

Zvifata narozend v ostatnich zemich svéta

i) Pivod je uren mistem narozeni, tj. ,narozen v*, a nikoli podle toho, odkud je zvife doddno.

ii) Zvifata narozend v EU u registrovaného chovatele zahrnuji zvifata narozend u chovatelii schvdlenych a registrovanych
podle ¢lanku 20 smérnice 2010/63/EU.

i) Zvifata narozend v EU, ale nikoli u registrovaného chovatele, zahrnuji zvifata narozend jinde nez u registrovaného
chovatele, jako jsou volné Zijici zvifata, hospodafskd zvifata (pokud chovatel neni schvaleny a registrovany), jakoz
i veskeré vyjimky udélené podle ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2010/63/EU.

iv) Do kategorif Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy a Zvifata narozend v ostatnich zemich svéta spadaji viechna
zvifata bez ohledu na to, zda byla odchovdna v registrovanych chovnych zafizenich nebo jinych zafizenich, vcetné
zvifat, kterd byla odchycena ve volné piirodé.

4. Subhumdénni priméti — zdroj

Zvifata narozend u registrovaného chovatele v EU

Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy

Zvifata narozend v Asii

Zvifata narozend v Americe

Zvitata narozend v Africe

Zvifata narozend jinde

Pro tacely tohoto vykazovani musi kategorie:
i) Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy zahrnovat zvifata narozend v Turecku, Rusku a Izraeli.
i) Zvifata narozend v Asii zahrnovat zvifata narozend v Ciné.
ili) Zvifata narozend v Americe zahrnovat zvifata narozend v Severni, Stfedni a JiZzni Americe.
iv) Zvifata narozend v Africe zahrnovat zvifata narozend na Mauriciu.
V) Zvifata narozend jinde zahrnovat zvifata narozend v Ocednii.
Pivod zvifat zaznamenanych v kategorii Zvifata narozend jinde se podrobné uvadi pii predklddani tdaju pFislusnému

organu.

5. Subhumdnni primdti — generace

FO

F1

F2 nebo vyssi

Sobéstacnd populace

i) Dokud neni populace sobéstacnd, zvifata narozend v této populaci by se méla vykazovat jako generace FO, F1, F2 nebo
vyssi podle jejich generace odvozené z matefské linie.

i) Jakmile je celd populace sobéstacnd, viechna zvifata narozend v této populaci by se méla vykazovat jako sobéstacnd
populace bez ohledu na jejich generaci odvozenou z mateiské linie.

6. Geneticky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravend bez skodlivého fenotypu

Geneticky upravend se Skodlivym fenotypem
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i) Kategorie Bez genetickych zmén se vztahuje na vSechna zvifata, kterd nebyla geneticky upravena, véetné geneticky
normdlnich rodic¢ovskych zvifat pouzitych k vytvoreni nové linie | nového kmenu geneticky upravenych zvitat.

ii) Kategorie Geneticky upravend bez $kodlivého fenotypu zahrnuje zvifata pouzitd k vytvofeni nové linie, kterd nesou
genetickou zménu, ale neprojevuje se u nich Skodlivy fenotyp, a geneticky upravend zvifata pouZitd v jinych
postupech (nikoli pro vytvoreni nebo udrzovani), u nichz se viak skodlivy fenotyp neprojevuje.

iii) Kategorie Geneticky upravend se $kodlivym fenotypem zahrnuje:
a) zvifata pouzitd k vytvofeni nové linie s projevy skodlivého fenotypu;

b) zvifata pouzitd k udrzovdni ustdlené linie s imyslné vytvofenym $kodlivym fenotypem a s projevy skodlivého
fenotypu a

¢) geneticky upravend zvifata pouZitd v jinych postupech (nikoli pro vytvofeni nebo udrzovéni) a s projevy skod-
livého fenotypu.

7. Vytvofeni nové geneticky upravené linie

Zvifata pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene

Kategorie Zvifata pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene oznacuje
zvifata, kterd se pouzivaji k vytvoreni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene a kterd jsou
drzena oddélené od jinych zvitat pouzitych pro acely ,zdkladntho vyzkumu“ nebo ,translacniho a aplikovaného vyzku-

“

mu.

8. Zavaznost postupu

i) Postupy, pfi nichzZ jiz zvife nenabude védomi — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd podstoupila postup, ktery
byl proveden v celkové anestezii a po némz jiz zvite nenabylo védomi.

ii) Mirné (maximdlné a v&etné) — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz dusledku
zvifata pocitovala maximalné kritkodobou mirnou bolest, utrpeni ¢i strach, jakoz i v piipad¢, Ze postup vyrazné
nezhorsil dobré Zivotni podminky nebo celkovy stav zvifat. Pozndmka: Tato kategorie by se méla vztahovat i na
vSechna zvifata pouzitd v rdmci schvéleného projektu, u nichz vsak nakonec nebylo pozorovino, Ze by pocitovala
stejnou intenzitu bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalého poskozeni jako pii vpichu jehly v souladu s fddnou veteri-
narni praxi, s vjjimkou zvifat, kterd jsou nutnd k udrZovdni populaci geneticky upravenych zvifat ustdlenych linif s
timyslné vytvorenym Skodlivym fenotypem a u nichz se neprojevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni jako
dasledek skodlivého genotypu.

iii) Stfedni — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz disledku pocitila kratkodobou
stfedné intenzivni bolest, utrpeni ¢i strach, nebo dlouhodobou mirnou bolest, utrpeni ¢i strach, jakoZ i postupy, které
zptsobily stiedné zdvazné zhorSeni dobrych Zivotnich podminek nebo celkového stavu zvifat.

iv) Zavaziné — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz dusledku pocitila znacnou
bolest, utrpeni ¢ strach, nebo dlouhodobou stfedné intenzivni bolest, utrpeni ¢i strach, jakoZ i postupy, které
zptsobily zdvazné zhorSeni dobrych Zivotnich podminek nebo celkového stavu zvitat.

v) Pokud se klasifikace do kategorie ,zdvazné“ piekroci, at jiz s predchozim schvilenim ¢i bez ngj, tato zvifata a jejich
pouziti se vykazuji v kategorii Zdvazné. Do pozndmek clenskych stitd by mél byt doplnén komentdf ohledné
zivo¢isnych druhd, poctd, tdaje, zda byla pfedem povolena vyjimka, Gdaji o pouziti a divodd, pro¢ byla piekrocena
klasifikace do kategorie ,zdvazné“.

9. Ukely

Zékladni vyzkum

Translacni a aplikovany vyzkum

Pouziti pro legislativni acely a béznou vyrobu

Ochrana piirodniho prostiedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

Zachovani druht

Vyssi vzdélavani nebo odbornd piiprava za Gcelem ziskdni, udrZeni nebo zlepeni odbornych znalosti

Forenzni Setfeni

Udrzovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouzita v jinych postupech
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i) Zékladni vyzkum

ii

iii

g

Zékladni vyzkum zahrnuje studie zdsadni povahy, véetné fyziologie. Studie, které maji doplnit poznatky o normdlni
a abnormdlni struktufe, fungovani a chovéni Zivych organismi a Zivotniho prostredi, a to vcetné zdkladnich studif
v oblasti toxikologie. Setfeni a analjza zaméfené na lep3f nebo hlubsi porozuméni piedmétu, jevu nebo zdkladni
piirodni zdkonitosti, a nikoli na konkrétni praktické uplatiovani vysledkd.

Zvifata pouzitd k vytvofeni nové linie geneticky upravenych zvifat (véetné kiiZeni dvou linif), kterd maji byt pouZita pro
ticely zdkladniho vyzkumu (napt. vyvojové biologie, imunologie), by méla byt zaznamendna podle ticelu, pro néjz jsou
vytvofena. Kromé toho by se méla vykazovat v kategorii ,Vytvofeni nové genetické linie — zvifata pouzitd k vytvofeni
nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene*.

Béhem vytvéfeni nové linie by se méla vykazovat viechna zvifata s genetickymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz
zvifata pouzitd pfi vytvdfeni, napf. pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi. Z vykazovani by se mélo
vyloucit geneticky neupravené potomstvo (divokého typu).

Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,ustdleny/ustdlenou®, jakmile je pfenos genetické
zmény stabilni (nejdfive po dvou generacich) a je dokonceno posouzeni dobrych podminek zvitat.

Transla¢ni a aplikovany vyzkum

Translacni a aplikovany vyzkum zahrnuje zvifata pouzitd pro tcely popsané v ¢l. 5 pism. b) a ¢), s vyjimkou pouziti
zvifat pro legislativni dcely.

To také zahrnuje vyzkumnou toxikologii a Setfeni pro tcely piipravy podani pro legislativni Gcely a vyvoje metod.
Nezahrnuje studie, které jsou potiebné pro poddni pro legislativni dcely.

Zvifata pouzitd k vytvoreni nové linie geneticky upravenych zvifat (véetné kifzeni dvou linii), kterd maji byt pouzita pro
ticely translacniho nebo aplikovaného vyzkumu (napf. vyzkum rakoviny, vyvoj vakciny), by méla byt zaznamendna
podle iicelu, pro n&jz jsou vytvafena. Kromé toho by se méla vykazovat v kategorii ,Vytvofeni nové genetické linie —
zvifata pouzitd k vytvoreni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene*.

Béhem vytvdfeni nové linie by se méla vykazovat viechna zvifata s genetickymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz
zvifata pouzitd pifi vytvdfeni, napf. pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi. Z vykazovdni by se mélo
vyloucit geneticky neupravené potomstvo (divokého typuy).

Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,ustdleny/ustdlenou®, jakmile je pfenos genetické
zmény stabilni (nejdive po dvou generacich) a je dokonceno posouzeni dobrych podminek zvitat.

Pouziti pro legislativni dcely a béznou vyrobu podle typu

Pouziti zvifat v postupech provadénych za ticelem splnéni pravnich pozadavki na vyrobu a uvddéni vyrobka/latek na
trth a jejich udrzovani na trhu, véetné posouzeni bezpecnosti a rizik u potravin a krmiv. Zahrnuje také zkousky
provadéné u vyrobka/latek, u nichz nakonec nedojde k podani pro legislativni tcely, pokud by tyto zkousky ovsem
byly obsazeny v podani pro legislativni tcely v piipadé, ze by k nému doslo (tj. zkousky provadéné na vyrobcich/
latkéch, u nichZ nebyl proces vyvoje dokonéen).

Vztahuje se i na zvifata pouZitd ve vyrobnim procesu produktil v piipadé, Ze tento vyrobni proces vyzaduje schvéleni
regulaénimi orgdny (do této kategorie by méla byt zahrnuta napf. zvitata pouzitd pii vyrobé 1écivych piipravkd na
bézi séra).

Zkousen{ tcinnosti pfi vyvoji novych lé¢ivych piipravka je vylouceno a mélo by se vykazovat v kategorii , Transla¢ni
a aplikovany vyzkum®.

Ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

Do této kategorie patii studie zaméfené na zkoumdni a pochopeni jevl, jako jsou znedisténi Zivotniho prostiedi,
ztrata biologické rozmanitosti a epidemiologické studie na volné Zijicich zvifatech.

Nepatif sem pouZiti zvifat pro ekotoxikologické tcely, které je vyzadovano legislativou.

v) Vyssi vzdélavani nebo odbornd piiprava za tcelem ziskdni, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti
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Do této kategorie patif odbornd piiprava k ziskdni a udrzeni praktické zpusobilosti v oblasti metod pozadovanych
podle ¢l. 23 odst. 2.

vi) Udrzovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouzita v jinych postupech

Tato kategorie obsahuje pocet zvifat, kterych je zapotiebi k udrzovdni populaci geneticky upravenych zvifat ustdlenych
linif s dmyslné vytvorenym Skodlivym fenotypem, u nichZz se projevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni
v diisledku $kodlivého genotypu. Zamysleny tcel, pro néjz se linie chovd, se nezaznamendva.

Vyloucena jsou vsechna zvifata potiebnd k vytvoreni nové linie geneticky upravenych zvifat a zvifata pouzitd v jinych
postupech (jinych nez vytvoreni/chov).

10. Studie zdkladniho vyzkumu

Onkologie

Kardiovaskuldrni krevni a lymfaticky systém

Nervova soustava

Dychaci soustava

Gastrointestindlni systém vcetné jater

Svalové a kosterni soustava

Imunitn{ systém

Urogenitalni/reprodukéni systém

Smyslové organy (kiiZe, o¢i a usi)

Endokrinni systém | metabolismus

Multisystémové

Etologie | chovdni zvifat | zoologie

Ostatni

i) Onkologie

Pati{ sem veskery vyzkum v oboru onkologie bez ohledu na cilovy systém.

ii) Nervova soustava

Tato kategorie zahrnuje neurovédu, periferni nebo centrdlni nervovou soustavu, psychologii.

iii

Smyslové orgény (kiiZe, oci a usi)

Studie tykajici se nosu by se méla vykazovat v kategorii ,Dychaci soustava“ a studie tykajici se jazyka v kategorii
,Gastrointestinalni systém vcetné jater”.

Multisystémové

=

Tato kategorie by se méla vztahovat pouze na vyzkum, kde je pfedmétem hlavniho zdjmu vice systémd, jako napf.
u nékterych infekénich onemocnéni, s vyjimkou onkologie.

Kategorie Etologie | chovéni zvifat | zoologie zahrnuje zvifata ve volné p¥irodé i v zajeti, pfiCemz hlavnim cilem je
dozvédét se vice o konkrétnim druhu.

=

vi) Ostatni

Vyzkum, ktery se netykd orgdnd/systémii uvedenych vySe nebo vyzkum, ktery neni zaméfen specificky na néktery
orgdn/systém.

vii

Pozndmky

Zvifata pouzitd na vyrobu a udrZovani infek¢nich agens, vektorti a nddort, zvifata pouzitd pro ucely jiného
biologického materidlu a zvifata pouZitd na vyrobu polyklondlnich protilitek pro tcely translacniho/aplikovaného
vyzkumu, aviak s vyjimkou vyroby monoklondlnich protildtek prostfednictvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné
biisni (kterd je zahrnuta v kategorii ,Pouziti pro legislativni tcely a béznou vyrobu podle typu‘), by se méla vykazovat
v piislusnych polozkdch kategorif ,Studie zdkladniho vyzkumu“ nebo ,Translacni a aplikovany vyzkum®. Je tieba
peclivé stanovit el studii, protoze miize pfichdzet v tivahu vykazovéni ve dvou kategoriich, ale vykdzat se md jen
hlavni Gcel.
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11. Translaéni a aplikovany vyzkum

Rakovina u lidi

Infek¢ni onemocnéni u lidi

Kardiovaskuldrni poruchy u lidi

Nervové a dusevni poruchy u lidi

Poruchy dychaciho wstroji u lid{

Gastrointestindlni poruchy vcetné jater u lidi

Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidi

Poruchy imunity u lidi

Urogenitélni/reprodukéni poruchy u lidi

Poruchy smyslovych orgdnti (ktize, o¢i a usi) u lidi

Endokrinni/metabolické poruchy u lidi

Jiné poruchy u lidi

Nékazy a poruchy u zvitat

Dobré zivotni podminky zvitat

Diagnostika onemocnéni

Choroby rostlin

Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez legislativni tcely

i) Bez ohledu na cilovy systém by sem mél patfit jakykoli aplikovany vyzkum zaméfeny na studium rakoviny a infekcnich
onemocnéni u lidi.

ii) Vyloucit se musi jakékoliv pouziti zvifat pro legislativni ticely, jako jsou studie karcinogenity.

iii) Studie tykajici se poruch nosu se vykazuji v kategorii ,Poruchy dychaciho Gstroji u lidi“ a poruchy jazyka v kategorii
JPoruchy traviciho ustroji véetné jater u lidi“.

iv) Diagnostika onemocnéni zahrnuje zvifata pouzitd v piimé diagnostice onemocnéni, jako je vzteklina, botulismus,
avSak s vyjimkou zvifat, kterd jsou zahrnuta do pouziti pro legislativni tGcely.

v) Toxikologie pro jiné nez legislativni dcely zahrnuje vyzkumnou toxikologii a Setfeni za acelem p¥ipravy poddni pro
legislativni ti¢ely a vyvoje metod. Tato kategorie nezahrnuje studie, které jsou potiebné k podani pro legislativni tcely
(pfedbézné studie, MTD — maximdlni tolerovana davka).

vi) Dobré Zivotni podminky zvitat by mély zahrnovat studie podle ¢l. 5 pism. b) bodu iii) smérnice 2010/63/EU.

vii) Pozndmky

Zvifata pouzitd na vyrobu a udrzovani infek¢nich agens, vektorti a nddort, zvifata pouzitd pro tucely jiného
biologického materidlu a zvifata pouZitd na vyrobu polyklondlnich protilitek pro tcely transla¢niho/aplikovaného
vyzkumu, aviak s vyjimkou vyroby monoklondlnich protildtek prostfednictvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné
biisni (kterd je zahrnuta v kategorii ,Pouziti pro legislativni ticely a béznou vyrobu podle typu®), by se méla vykazovat
v piislusnych polozkdch kategorif ,Studie zdkladnitho vyzkumu® nebo ,Transla¢ni a aplikovany vyzkum®. Je tieba
peclivé stanovit tcel studii, protoze miize piichdzet v tvahu vykazovani ve dvou kategoriich, ale vykdzat se md jen
hlavni Gcel.

12. Poutziti pro legislativni ticely a béZnou vyrobu

i) Pouziti zvifat v postupech provddénych za tcelem splnéni prévnich pozadavkd na vyrobu a uvddéni vyrobki/litek na
trh a jejich udrzovani na trhu, véetné posouzeni bezpecnosti a rizik u potravin a krmiv.

ii) Zahrnuje zkousky provddéné u vyrobku/ltek, u nichz nedojde k podani pro legislativni ticely (tj. zkousky provadéné
na vyrobcich/ldtkdch, u nichz se pfedpoklddalo podani pro legislativni tcely, ale byly nakonec pracovnikem v oblasti
vyvoje shleddny jako nevhodné pro uvedeni na trh, a proto u nich proces vyvoje nebyl dokoncen).

i) Tato kategorie se vztahuje i na zvifata pouzitd ve vyrobnim procesu produktd v pipadé, Ze tento vyrobni proces
vyzaduje schvéleni regula¢nimi orgdny (do této kategorie by méla byt zahrnuta napf. zvifata pouzitd pii vyrobé
lécivych piipravkd na bazi séra).
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13. Poutziti pro legislativni iicely a béZnou vyrobu podle typu

Kontrola kvality (véetné zkouseni bezpecnosti a Gcinnosti Sarze)

Jiné zkoudeni{ Gc¢innosti a tolerance

Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti v¢etné farmakologie

Béznd vyroba

i) ZkouSeni Gc¢innosti pii vyvoji novych léivych pripravki je vylouceno a mélo by se vykazovat v kategorii , Transla¢ni
a aplikovany vyzkum®.

ii) Kontrola kvality zahrnuje zvifata pouzitd pfi zkouSeni cistoty, stability, G¢innosti a dalsich ukazateld pro kontrolu
kvality kone¢ného vyrobku a jeho slozek a pfi viech kontroldch provadénych v pribéhu vyrobniho procesu pro ticely
registrace, splnéni dal3ich vnitrostdtnich nebo mezinarodnich pravnich pozadavki ¢i dodrzeni interni politiky vyrobce.
Kategorie zahrnuje zkouseni pyrogenity.

i) Do kategorie Jiné zkouSeni Gcinnosti a tolerance spadd zkousSeni Gcinnosti biocidli a pesticidd, jakoZ i zkouseni
tolerance doplikovych ldtek ve vyzivé zvitat.

iv,

=

Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti (véetné hodnoceni bezpecnosti vyrobka a prostiedkt pro humdnni
medicinu, zubni a veterindrni 1ékafstvi) zahrnuje studie provadéné na vyrobku nebo latce pro urceni jejich potencialu
vyvolat nebezpecné nebo nezddouci ucinky u ¢cloveka nebo zvitat v dusledku jejich zamysleného nebo abnormélniho
pouziti, vyroby nebo jako potencidlnich nebo skute¢nych kontaminantti v Zivotnim prostiedi.

=

Kategorie B&Znd vyroba se vztahuje na vyrobu monoklondlnich protildtek (prostfednictvim tvorby vypotku (ascites)
v dutiné bfisni) a krevnich produktl véetné polyklondlnich antisér etablovanymi metodami. Vylu¢uje imunizaci zvitat
pro vyrobu hybridomu, kterd by méla byt zachycena v piisluiné kategorii v rdmci zdkladniho nebo aplikovaného
vyzkumu.

14. ZkouSeni podle pravnich pfedpisit

Prévni pfedpisy tykajici se humdnnich lé¢ivych piipravkd

Prévni pfedpisy tykajici se veterindrnich 1é¢ivych piipravka a jejich reziduf

Prévni pfedpisy tykajici se zdravotnickych prostredki

Préavni pfedpisy tykajici se prumyslovych chemickych latek

Prévni pfedpisy tykajici se pfipravkd na ochranu rostlin

Prévni pfedpisy tykajici se biocidd

Prévni pfedpisy tykajici se potravin, véetné materidlt urCenych pro styk s potravinami

Prévni predpisy tykajici se krmiv, véetné pfedpisii v oblasti bezpecnosti cilovych zvifat, pracovniki a Zivotniho
prostiedi

Prévni pfedpisy tykajici se kosmetickych p¥ipravka

Ostatni

i) Pravni pozadavek by mél byt zanesen podle zamysleného primdrniho pouziti.

i) Kvalita vody, napf. pokud jde o vodu z vodovodu, by se méla vykazovat v rdmci pravnich predpisti tykajicich se
potravin.

15. Pravni pozadavky

Prévni pfedpisy spliujici pozadavky EU

Pravni pfedpisy spliujici pouze vnitrostdtni pozadavky (v rdmci EU)

Préavni pfedpisy spliujici pouze pozadavky zemi, které nejsou ¢leny EU

i) Tato kategorie umoziiuje urcit Grover harmonizace mezi riznymi pravnimi poZadavky. Rozhodujicim faktorem nenf,
kdo 74dd o provedeni zkousky, ale které prdvni ptedpisy jsou splnény, pficemZ prioritou je co nejsirsi drover
harmonizace.

i) Jsou-li vnitrostitni pravni predpisy odvozeny od pravnich predpisti EU, zvoli se pouze kategorie Pravni predpisy
spliujici pozadavky EU.

iii) Kategorie Pravni pfedpisy spliiujici pozadavky EU také zahrnuje jakykoli mezindrodni pozadavek, ktery zdroven
spliuje pozadavky EU (jako je zkouseni podle pokynil ICH, VICH, OECD, monografie Evropského 1ékopisu).
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iv) Kategorie Pravni predpisy spliwujici pouze vnitrostdtni pozadavky (v rémci EU) se zvoli pouze v piipadé, Ze se zkouska
provadi za tcelem splnéni pozadavkd jednoho nebo vice ¢lenskych stdtd; nemusi jit nutné o stt, v némz se prace
provadi. V EU vSak neexistuje rovnocenny pozadavek.

v) Kategorie Pravni pfedpisy spliujici pouze pozadavky zemi, které nejsou ¢leny EU, se zvoli v piipad¢, Ze neexistuje
rovnocenny pozadavek na provedeni zkousky ke splnéni pozadavki EU.

16. Kontrola kvality (v&etné zkouseni bezpecnosti a G&innosti SarZe)

Zkouseni bezpeénosti 3arze

Zkouseni pyrogenity

ZkouSeni Gcinnosti Sarze

Jiné kontroly kvality

Zkouseni bezpecnosti Sarze nezahrnuje zkouSeni pyrogenity. Tato zkouseni se vykazuji v samostatné kategorii Zkousen{
pyrogenity.

17. ZkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti podle druhu zkousky

Metody zkousek akutni (po jedné ddvce) toxicity (véetné limitni zkousky)

Podrdzdéni/poleptani kiize

Senzibilizace kize

Podrdzdéni/poleptani o&i

Toxicita po opakovanych ddvkich

Karcinogenita

Genotoxicita

Toxicita pro reprodukci

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu rezidui)

Farmakodynamika (v¢etné farmakologické bezpecnosti)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Zkouseni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cilového zvifete

Ostatni

i) Na imunotoxikologické studie by se méla vztahovat kategorie Toxicita po opakovanych ddvkéch.

i) Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, sniZovani obsahu rezidui). Pokud se v rdmci studie toxicity po opakovanych
davkach pro legislativni tcely provadi toxikokinetika, méla by se vykazovat v kategorii Toxicita po opakovanych

davkéch.

iii) Zkouseni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv zahrnuje testovani pitné vody (véetné zkouseni bezpecnosti cilového
zvitete).

iv) U kategorie Bezpecnost cilového zvifete se jednd o zkouseni, které md zajistit, Ze vyrobek pro konkrétni zvife Ize
bezpecné pouzivat pro dany Zivocisny druh (s vyjimkou zkouseni bezpecnosti Sarze, které je zahrnuto pod kontrolu

kvality).

18. Metody zkouSek akutni a subakutni toxicity

LD50, LC50

Ostatni letdlni metody

Neletalni metody

19. Toxicita po opakovanych divkich

do 28 dni
29-90 dni

vic nez 90 dni
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20. Pouziti zvifat pro regulovanou vyrobu podle typu produkti

Krevni produkty

Monoklondlni protildtky

Ostatni

21. Ekotoxicita

Akutni toxicita

Chronicka toxicita

Toxicita pro reprodukci

Endokrinni ¢innost

Bioakumulace

Ostatni

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. Obecné informace o veskerych zméndch trendii pozorovanych od piedchazejictho vykazového obdobi.

2. Informace o vyznamném zvySeni nebo snizeni pouZivini zvifat v konkrétnich oblastech a rozbor p#icin tohoto
zvyseni Ci snizeni.

3. Informace o vSech zméndch trendd, pokud jde o skutecny stupen zédvaznosti postupdl, a rozbor diivodi téchto

zZmeén.

4. Zvlastni sili o podporu zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi a jeho piipadny
dopad na statistiku.

5. Dalsf rozclenéni pouziti kategorie ,ostatni®, je-li v této kategorii vykazovan vyznamny podil pouzitych zvitat.

6.  Podrobnosti o piipadech piekroceni klasifikace do kategorie ,zdvazné*, at jiz s pfedchozim schvilenim ¢&i bez néj,
tykajici se zivocisnych druhd, poctl, ddaje, zda byla pfedem povolena vyjimka, tidaji o pouziti a divodt, pro¢ byla

446w

piekrocena klasifikace do kategorie ,zdvazné*.
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