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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 14. listopadu 2012,

kterym se zavadi spolecny format pro predkladani informaci podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané

zvirat pouZivanych pro védecké ucely
(oznameno pod cislem C(2012) 8064)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2012/707/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze
dne 22. zati 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely (1),
a zejména na ¢l. 54 odst. 4 uvedené smérnice,

vzhledem k témto duvodim:

(O]

2

3)

“)

(6))

(6)

Smérnice 2010/63/EU stanovi harmonizaci vnitrostatnich pted-
pist, kterd je nezbytna pro zlepSovani zivotnich podminek zvifat
pouzivanych pro védecké tucely, a jejim cilem je nahrazeni,
omezeni pouzivani zvifat a Setrné zachazeni s nimi pro tyto
ucely.

Podle ¢l. 54 odst. 1 smérnice 2010/63/EU maji ¢lenské staty
zasilat Komisi informace o uplatiovani uvedené smérnice do
10. listopadu 2018 a poté kazdych 5 let.

Podle ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU maji Clenské staty
kazdoro¢né shromazdovat a zvefejiovat statistické informace
o pouzivani zvitat k postuptiim. Uvedené statistické¢ informace
maji Clenské staty piedlozit Komisi do 10. listopadu 2015
a poté kazdy rok.

V souladu s ¢l. 54 odst. 3 smérnice 2010/63/EU maji Clenské
staty predlozit Komisi kazdy rok podrobné informace o vyjimkach
udélenych podle ¢l. 6 odst. 4 pism. a) uvedené smérnice.

Mé¢l by byt stanoven spolecny format pro predkladani informaci
uvedeny v ¢l. 54 odst. 1, 2 a 3 smérnice 2010/63/EU, aby se
zajistil soulad pfi provadéni uvedené smérnice.

Aby byly k dispozici srovnatelné udaje o provadéni smérnice
2010/63/EU a aby Komise mohla zhodnotit ii¢innost provadeéni
uvedené smérnice na urovni Unie, udaje pfedlozené clenskymi
staty tykajici se provadéni, ro€ni statistiky o pouzivani zvirat
v postupech a vyjimek udélovanych podle ¢l. 6 odst. 4 pism.
a) by mély byt pfesné a konzistentni, a proto by pozadavky
v oblasti vykazovani mély byt ve vSech ¢lenskych statech harmo-
nizovany stanovenim spole¢ného formatu pro predkladani uvede-
nych informaci.

(1) UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(7)  Na zakladé statistickych informaci ptfedlozenych clenskymi staty
podle ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU musi Komise v souladu
s €l. 57 odst. 2 uvedené smérnice predlozit Evropskému parla-
mentu a Radé souhrnnou zpravu o uvedenych informacich.
V zajmu smysluplnosti, pfesnosti a srovnatelnosti udaji a pro
zajisténi jednotného vykazovani ve vsech Clenskych statech je
nezbytné stanovit spole¢ny format.

(8)  Aby se umoznila aktualizace seznamu metod usmrcovani zvitrat
uvedeného v piiloze IV smérnice 2010/63/EU v souladu
s nejnovEj§im védeckym vyvojem, je nutné ziskat podrobné
informace o metodach vyjimecné povolenych podle ¢l. 6 odst.
4 pism. a) uvedené smérnice.

(9)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stano-
viskem vyboru ziizeného podle ¢l. 56 odst. 3 smérnice
2010/63/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cléanek 1

Clenské stity pouzivaji k predkladani informaci podle ¢l. 54 odst. 1
smérnice 2010/63/EU spole¢ny vykazni format stanoveny v piiloze
I tohoto rozhodnuti.

Clanek 2
Clenské staty pouzivaji k predkladani statistickych informaci podle &l.

54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU spole¢ny vykazni format a podrobné
pokyny stanovené v piiloze II tohoto rozhodnuti.

Cléanek 3

Clenské staty pouzivaji k piedkladani informaci podle ¢l. 54 odst. 3
smérnice 2010/63/EU o vyjimkach udélenych podle ¢l. 6 odst. 4 pism.
a) uvedené smérnice spole¢ny vykazni format stanoveny v piiloze III
tohoto rozhodnuti.

Clének 4

Toto rozhodnuti je ureno Clenskym statim.
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PRILOHA 1

VYKAZNI FORMAT PRO PRED;(LADAM’ INFORMACI PODLE CL. 54
ODST. 1 SMERNICE 2010/63/EU

Udaje o konkrétnich udalostech (napt. poéty) se shromazd'uji bud’ jako piehled
za posledni rok pétiletého cyklu, nebo vyjimecné za celé pétileté obdobi rozde-
lené podle jednotlivych let.

A. VSEOBECNE INFORMACE

Zmény provedené od ptedchozi zpravy ve vnitrostatnich opatienich, pokud jde
o provadéni smérnice 2010/63/EU.

B. STRUKTURA A RAMEC
1. Pfislusné organy (¢lanek 59 smérnice 2010/63/EU)

informace o ramci pro pfislusné organy, véetné poctu a druhu organu.

2. Vybor clenského statu (¢lanek 49 smérnice 2010/63/EU)

informace o struktufe a fungovani vyboru.

3. Vzdélani a odborna piiprava pracovniki (Clanek 23 smérnice 2010/63/EU)

informace o minimalnich pozadavcich uvedenych v ¢l. 23 odst. 3 smérnice
2010/63/EU, vcetné veskerych dalSich pozadavkd na vzdélani a odbornou
ptipravu pracovnikil pochazejicich z jiného clenského statu.

4. Hodnoceni a schvaleni projektu (¢lanky 38 a 40 smérnice 2010/63/EU)

popis postupu hodnoceni a schvalovani projektu a zptisobu splnéni pozadavku
stanovenych v ¢lancich 38 a 40 smérnice 2010/63/EU.

C. FUNGOVANI
1. Projekty
i. schvaleni projektu (clanky 40 a 41 smérnice 2010/63/EU)

informace o poc¢tu schvalenych projektii za rok a o poctu a druhu projektt
schvalenych jako ,,vicenasobné generické projekty®;

informace o okolnostech a podilu vSech schvaleni, v jejichz pfipad¢ byla
lhita 40 dni prodlouzena v souladu s ¢l. 41 odst. 2 smérnice 2010/63/EU.

il. zpétné posouzeni, netechnicka shrnuti projektti (Clanky 38, 39 a 43 smér-
nice 2010/63/EU)

informace o fungovani netechnickych shrnuti projektd; jak je zajisténo, aby
byly splnény pozadavky uvedené v ¢&l. 43 odst. 1 smérnice 2010/63/EU,
a zda netechnicka shrnuti projektll oznaci projekty vybrané pro zpétny
prezkum (¢l. 43 odst. 2 smérnice 2010/63/EU);

informace o podilu a druzich projekti ptredlozenych ke zpétnému posou-
zeni podle ¢l. 38 odst. 2 pism. f) smérnice 2010/63/EU nad ramec projektd,
u nichz je zpétné posouzeni povinné podle ¢l. 39 odst. 2 uvedené smér-
nice.

2. Zvirata chovand pro pouziti k postuptim (¢lanky 10, 28 a 30 smérnice
2010/63/EU)

i. zvifata chovana, usmrcena a nepouzita pii postupech, vcetné geneticky
upravenych zvifat, jez nejsou zahrnuta v rocnich statistikach, které se
tykaji kalendainiho roku, jenz pfedchazi roku, v némz se piedklada zprava
za pét let; celkovy Ciselny udaj rozliSuje zvifata zapojena do vytvareni
geneticky upravenych linii a udrzovani ustalenych geneticky upravenych
linii (v€etné potomstva divokého typu);
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ii. ziskavani subhumannich primati a zptsob splnéni pozadavkl stanovenych
v ¢lancich 10 a 28 smérnice 2010/63/EU.

. Vyjimky

informace o okolnostech, za nichz byly v souladu s ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 12 odst.
1, ¢l. 33 odst. 3 smérnice 2010/63/EU udéleny vyjimky, a zejména o vyjimec-
nych okolnostech uvedenych v ¢l. 16 odst. 2 uvedené smérnice, pokud bylo
béhem vykazovaného obdobi povoleno opétovné pouziti zvifete po postupu,
pfi némz bylo skutecné utrpeni zvifete posouzeno jako zavazné.

. Organ pro dobré zivotni podminky =zvitat (Clanky 26 a 27 smérnice

2010/63/EU)

informace o struktufe a fungovani organti pro dobré zivotni podminky zvifat.

. ZASADA NAHRAZENI A OMEZENI POUZiVANI ZVIRAT

A SETRNEHO ZACHAZENI S NIMI

. zésada nahrazeni, omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi

(¢lanky 4 a 13 a piiloha VI smérnice 2010/63/EU)

obecna opatieni pfijata s cilem zajistit uspokojivé dodrzovani zasady nahra-
zeni, omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi v rdmci schvale-
nych projektl, jakoz i béhem umisténi zvifat a péce o né v chovnych
a dodavatelskych zatizenich.

. Zamezeni opakovani postupu (Elanek 46 smérnice 2010/63/EU)

obecny popis opatieni piijatych s cilem zajistit, aby nedochazelo k opakovani
postupt.

. Odbér tkanovych vzorkti geneticky upravenych zvifat (Clanky 4, 30 a 38

smérnice 2010/63/EU)

reprezentativni informace o pfiblizném poctu, zivoéiSnych druzich, druzich
metod a souvisejici zavaznosti odbéru tkanovych vzorka pro ucely genetic-
kého urceni provadéného se schvalenim projektu a bez néj, které se tykaji
kalendainiho roku, jenz pfedchazi roku, v némz se predklada zprava za pét let,
a o usili vynalozeném ke zvyseni Setrnosti téchto metod.

E. PROSAZOVANI SMERNICE

. Opravnéni chovateld, dodavatell a uzivateld (Clanky 20 a 21 smérnice

2010/63/EU)

pocet aktivnich chovatelti, dodavateli a uzivateli s opravnénim; informace
o pozastaveni nebo odnéti opravnéni chovateli, dodavateli a uzivateld
a divody téchto opatieni.

. Inspekce (¢lanek 34 smérnice 2010/63/EU)

kvantitativni a kvalitativni provozni informace, véetné kritérii pouzitych podle
¢l. 34 odst. 2 smérnice 2010/63/EU a podil neohlasenych inspekci rozdéle-
nych podle jednotlivych let.

. Zruseni schvdleni projektu (¢lanek 44 smérnice 2010/63/EU)

informace a davody pro zruseni schvaleni projektu béhem vykazovaného
obdobi.

. Sankce (¢lanek 60 smérnice 2010/63/EU)

informace o povaze protipravniho jednani, jakoz i pravni a administrativni
opatieni vyplyvajici z téchto protipravnich jednani, béhem vykazovaného
obdobi.
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PRILOHA IT

CAST A
VYVOJOVY  DIAGRAM  SE . VSTUPlyiMI KATEGORIEMI
STATISTICKYCH UDAJU PODLE CL. 54 ODST. 2

Druh zvifete

my3 laboratorni (Mus musculus)

potkan laboratorni (Ratius norvegicus)

morce doméci (Cavia porcellus)

kiecek zlaty (Mesocricetus auratus)

kfe&ik Einsky (Cricetulus griseus)
iskomil Isky (Meriones

ostatni hlodavci (ostatni Rodentia)

kralik doméci (Oryctolagus cuniculus)

kocka domici (Felis catus)

pes domdci (Canis familiaris)

fretky (Mustela putorius furo)

jini masoZravci (jini Camivora)

koné, 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 jévsky (Macaca fascicularis)

makak rhesus (Macaca mulatta)

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

pavidni (Papio spp.)

kotulové (napf. Saimiri sciureus)

jiné druhy subhumdnnich primdtd (jiné druhy Ceboidea a C

(F

jini savci (jini

kur domdci (Gallus gallus domesticus)

jini ptdci (jini Aves)

plazi (Repiilia)

skokani hnédy a levharti (Rana temporaria_a Rana pipiens)

drdpatky vodni a tropicka (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

jini obojZivelnici (jini Amphibia)

ddnio pruhované (Danio rerio)

jiné ryby (jiné Pisces)

hlavonoZci (Cephalopoda)

T

[ _op&tovné pouiti |
| op&tovné pouiti |

ANO bhuménni primati? NE

v
i primiti - zdroj
ZviFata narozend u registrovaného chovatele v EU
Zvitata narozend v ostatnich zemich Evropy

Zvifata narozend v Asii ST -

Zvitata narozena v Americe Zvifata narozend v EU u registrovaného chovatele

Zvitata narozena v Africe Zvifata narozend v EU, ale nikoli u registrovaného

Zvifata narozend jinde cho:'a(ele _ _ i
Zvifata narozena v ostatnich zemich Evropy —
Zvifata narozeni v ostatnich zgmich svéta

i priméti — generac

FO

F1

F2 nebo vyssi
Sob&statnd populace

v

Geneticky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravend bez Skodlivého fenotypu
Geneticky upravend se Skodlivym fenotypem

Vytvoieni nové geneticky upravené linie
Zvifata pouZitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie [ nového gene-
ticky upraveného kmene

Zivainost postupu

Postupy, pii nichZ jiz zvife bude vEdomi
Mirné Alné€ a v&etng)

Stiedn{

Zavainé

Ukely

Zikladni vyzkum

Translacni a aplikovany vyzkum

PouZiti pro legislativni acely a b&nou vyrobu

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

Zachovini druhd KONEC
Vyssi vzdelavini nebo odbornd pfiprava za alelem ziskani, udrZeni nebo

zlepSeni odbornych znalosti sdomde
Forenzni Setfeni KONEC
Udrzovani populaci ych geneticky up; ych zvifat, kterd nebyla KONEC

pouZita v jinych postupech
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Studie zikladniho vyzkumu

Onkologie

Kontrola kvality (vEetné zkouseni bezpelnosti a wcinnosti
darZe)

Kardiovaskuldrni krevni a lymfaticky systém

Nervovd soustava

Zkouseni bezpecnosti Sarze

Dychaci soustava

Zkouseni pyrogenity

Gastrointestinlni systém véetné jater

ZkouSeni Gcinnosti SarZe

Svalové a kosterni soustava

Jiné kontroly kvality

Imunitni systém

Urogenitalni/reprodukéni systém

Smyslové orgény (kiiZe, oci a usi)

Endokrinni systém | metabolismus

Multisystémové

Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecnosti podle druhu
zkousky

Etologie | chovéni zvifat | zoologie

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

Ostatni

Podrazdéni/poleptani kize

KONEC

Senzibilizace kiize

Podrazdéni/poleptani ocf

Toxicita po opakovanych davkach

Translaéni a aplikovany vyzkum

Karcinogenita

Rakovina u lidi

Genotoxicita

Infekénf onemocnéni u lidf

Toxicita pro reprodukci

Kardiovaskuldrn{ poruchy u lidi

Vyvojové toxicita

Nervové a duSevni poruchy u lidi

Neurotoxicita

Poruchy dychactho dstroji u lidi

Gastrointestinlni poruchy vcetné jater u lidf

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu
rezidui)

Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidi

Farmakodynamika (véetn¢ farmakologické bezpecnosti)

Poruchy imunity u lid{

Fototoxicita

Urogenitalni/reprodukéni poruchy u lid{

Ekotoxicita

Poruchy smyslovych orgdnt (kiZe, oc¢f a usf) u lidi

Endokrinni/metabolické poruchy u lid

Zkouseni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Jiné poruchy u lidi

Bezpecnost cilového zvifete

Nakazy a poruchy u zvifat

Ostatni

Dobré zivotni podminky zvifat

Diagnostika onemocnén{

Ekotoxicita

Choroby rostlin

Akutni toxicita

Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez legislativni tcely

Chronickd toxicita

KONEC

Toxicita pro reprodukei

Endokrinni ¢innost

Bioakumulace

Ostatni

Pouziti pro legislativni ticely a b&Znou vyrobu podle typu

Kontrola kvality (vcemé zkouSeni bezpecnosti a dcinnosti Sarze)

Jiné zkouseni Gcinnosti a tolerance

Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti vcetné farmakologie

Béznd vyroba

Toxicita po opakovanych divkich

do 28 dni

29-90 dni

ZkouSeni podle pravnich pfedpisiu

vic nez 90 dni

Pravni pfedpisy tykajici se humannich lécivych pfipravki

Pravni predpisy tykajici se veterindrnich lécivych piipravki a jejich reziduf

Pravni pfedpisy tykajici se zdravotnickych prostfedki

Prévni pfedpisy tykajici se priimyslovych chemickych ldtek

Pravn{ predpisy tykajici se pfipravkii na ochranu rostlin

Metody zkousek akutni a subakutni toxicity

Pravni predpisy tykajici se biocidd

LD50, LC50

Préavni predpisy tykajic se potravin, véetné materidlls urCenych pro styk s potra-
vinami

Ostatni letdlni metody

Préavni predpisy tykajici se krmiv, v¢etné predpisi v oblasti bezpecnosti cilovyich
zvifat, pracovnikd a Zivotntho prostfedi

Neletalni metody

Pravni predpisy tykajici se kosmetickych piipravkis

Ostatn{

Pravni poZadavky

Pravn{ predpisy splitujici pozadavky EU

Pouiti zvifat pro regulovanou vyrobu podle typu produkti

Pravn{ predpisy splitujici pouze vnitrostdtni poZadavky (v rdmci EU)

Prdvn{ predpisy splitujici pouze pozadavky zemi, které nejsou cleny EU

Krevni produkty

KONEC

Monoklondlni protilatky

Ostatni
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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 pouziti zvitete.

2. Pfi vkladani 0daji zvifete miize byt vybrdna pouze jedna z moznosti v
ramci dané kategorie.

3. Zvifata usmrcena za ucelem vyuziti jejich organt a tkani, jakoz i sentinelova
zvifata, jsou vyloucena z poskytovani statistickych tdaju, ledaze je usmrceni
provadéno na zakladé schvaleni projektu pomoci metody, ktera neni zahrnuta
v priloze 1V, nebo pokud byl na zvifeti pfed usmrcenim vykonan zakrok,

4. Do statistickych tdaji se nezahrnuji pfebyte¢na zvifata, ktera byla usmr-
cena, kromé geneticky upravenych zvifat s tmysIné vytvofenym a projevenym
Skodlivym fenotypem.

5. Zvitata v larvalnim stadiu se pocitaji od okamziku, kdy za¢nou byt schopna
samostatné pfijimat potravu.

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

7. Kdykoli se piekroci klasifikace do kategorie ,,zavazné®, at’ jiz s ptedchozim
schvalenim nebo bez néj, vykazuji se tato zvifata a jejich pouziti bézné jako
kazda jina pouziti v ramci kategorie ,,zavazné*. Do poznamek ¢lenskych stati by
mél byt doplnén komentai ohledné zivocisnych druhi, poctt, udaje, zda byla
pfedem povolena vyjimka, 0daji o pouziti a divodd, pro¢ byla piekrocena
klasifikace do kategorie ,,zavazné®.

8. Udaje se hlasi za rok, v némz postup skonéil. V ptipadé studii probihajicich
béhem dvou kalendafnich rokti je mozné zanést vSechna zvifata spole¢né v roce,
v némz skon¢i posledni postup, pokud je tato vyjimka z podavani vyrocnich
zprav povolena prislusnym organem. U projektl, které probihaji déle nez dva
kalendaini roky, se zvifata vykazuji v roce, kdy byla usmrcena nebo zemfela.

9.  Pouzije-li se kategorie ,,0ostatni”, musi byt v rubrice poznamek uvedeny

A. GENETICKY UPRAVENA ZVIRATA

1. Pro ucely statistického vykazovani zahrnuji ,,geneticky upravena zvifata“
geneticky modifikovana (transgenni, knock-outové a jiné formy genetické
zmény) a pfirozené se vyskytujici nebo umélym zasahem mutovana zvifata.

2. Geneticky upravend zvifata se vykazuji bud’

a) pii pouziti k vytvoreni nové linie;

b) pii pouziti k udrzeni ustilené linie s Gmyslné vytvofenym a projevenym
Skodlivym fenotypem nebo

c) pii pouziti v jinych (védeckych) postupech (tj. nikoli pro vytvofeni nebo
udrzeni linie).
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3. Beéhem vytvafeni nové linie by se méla vykazovat vSechna zvifata s gene-
tickymi zménami. Kromé toho by se méla vykazovat rovnéz zvifata pouZitd pro
superovulaci, vasektomii a implantaci embryi (ktera mohou, ale nemusi byt sama
geneticky upravend). Geneticky normalni zvifata (potomstvo divokého typu),
ktera se narodila v dusledku vytvofeni nové geneticky upravené linie, se nevy-
kazuji.

4.V kategorii ,,Ugely by se zvifata pouzitd k vyrvoreni nové geneticky
upravené linie méla vykazovat v ramci ,,zakladniho vyzkumu® ¢i ,translacniho
a aplikovaného vyzkumu* v prislusné kategorii, pro niz se linie vytvdri.

5. Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zviirat se povaZuje za
Lustaleny/ustalenou®, jakmile je pfenos genetické zmény stabilni (nejdiive po
dvou generacich) a je dokonéeno posouzeni dobrych podminek zvifat.

6. 'V ramci posouzeni dobrych zivotnich podminek se urci, zda se ocekava, ze
nové vytvorena linie bude mit umysiné vytvoreny Skodlivy fenotyp, a je-li tomu
tak, zvifata se od tohoto okamziku musi vykazovat v kategorii ,,Udrzovani
populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera se nepouzivaji v jinych
postupech™ — nebo pifipadné v jinych postupech, pro néz se pouzivaji. Pokud se
v ramci posouzeni dobrych zivotnich podminek dospéje k zavéru, ze se neoce-
kava, ze linie bude mit skodlivy fenotyp, jejich chov nespada do postupu a nadale
se nemusi vykazovat.

7.  Kategorie ,,UdrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvirat,
ktera se nepouzivaji v jinych postupech” obsahuje zvifata, kterych je potieba
k udrzovani kolonii geneticky upravenych zvifat ustalenych linii s #mysiné vytvo-
Fenym Skodlivym fenotypem, u nichz se projevila bolest, utrpeni, strach nebo
trvalé poskozeni v disledku Skodlivého genotypu. Zamysleny ucel, pro néjz se
linie udrzuje, se nezaznamenava.

8. VSechna geneticky upravena zvirata, ktera se pouzivaji v jinych postu-
pech (nikoli pro vytvofeni nebo udrzovani geneticky upravené linie), by se méla
vykazovat podle piislusného ucelu (stejné jako kazdé geneticky neupravené
zvite). U téchto zvifat se muze, ale nemusi projevovat skodlivy fenotyp.

9. Geneticky upravend zvifata, u nichz se projevuje skodlivy fenotyp a ktera
jsou usmrcena za Ucelem vyuziti jejich organt a tkani, by se méla vykazovat
podle pfislusného hlavniho ucelu, pro néjz se tyto organy/tkané pouzily.

B. KATEGORIE UDAJU

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

1. Druh zvirete

i) Vsechny druhy hlavonozcii se vykazuji v polozce hlavonozei od faze, kdy
zanou byt schopni samostatné pfijimat potravu, tj. ihned po vylihnuti
u chobotnic a olihni a pfiblizné sedm dni po vylihnuti u sépii.

ii) Ryby by se mély pocitat od faze, kdy jsou schopny samostatné piijimat
vyzivu. Danio pruhované drzené v optimalnich chovnych podminkach (pfi-
blizné + 28 °C) by se mélo zapocitat 5 dni po oplodnéni.

iii) Nékteré druhy ryb a hlavonozct lze vzhledem k jejich malé velikosti spocitat
odhadem.

2. Opétovné pouZiti zvirat
i) Kazdé pouziti zvitete by se mélo vykazat na konci kazdého postupu.
ii) Ve statistikach se uvede pocet intaktnich zvifat pouze ve vztahu k jejich

druhu a mistu narozeni. U opétovné pouzitych zvitat se proto jejich ,,misto
narozeni® nezaznamenava.
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iii) Ve vSech dalSich kategoriich se uvede pocet pouziti zvirat v jednotlivych
postupech. Tato ¢isla proto nemohou slouzit jako kiizovy odkaz na celkovy
pocet intaktnich zvifat.

iv) Z téchto udaju nelze odvozovat pocet zvifat, ktera jsou opakované pouzita,
jelikoz né&ktera zvifata mohou byt opétovné pouzita vice nez jednou.

v) Meélo by se vykazovat skute¢né utrpeni zvifete v ramci postupu. V nékterych
pfipadech by mohlo byt ovlivnéno pfedchozim pouzitim. Ne vzdy vsak
zavaznost v prubcéhu dalSiho pouziti naristd a v nékterych pripadech se
dokonce v kone¢ném dusledku snizi (pfivyknuti). Nemél by proto byt
¢inén pokus automaticky pridavat zavaznost z predchazejicich pouziti.
Tento udaj by se mél vzdy posuzovat piipad od piipadu.

Opétovné pouziti versus pokracujici pouzivani

Postupem se rozumi pouziti jednoho zvifete pro jediny védecky/experimentalni/
vzdélavaci/skolici ucel. Jedno pouziti trva od okamziku, kdy se na zvife pouzije
prvni metoda, do ukonéeni sbéru tidajti, pozorovani nebo dosazeni vzdeélavaciho
cile. Tim je obvykle jeden pokus, jedna zkouska nebo jedno skoleni tykajici se
metody.

Jeden postup muze obsahovat fadu krokti (metod), které vSechny nutné souvisi
s dosazenim jediného vysledku a které vyzaduji pouziti té¢hoz zvifete.

Koncovy uzivatel vykaze cely postup, vcetné veskeré pripravy (bez ohledu na
misto, kde k ni doslo), a zohledni zavaznost souvisejici s touto pfipravou.

Mezi piiklady piipravy patii chirurgické postupy (napf. zavadéni kanyly, implan-
tace telemetrie, ovariektomie, kastrace, hypofyzektomie atd.) a nechirurgické
postupy (napf. krmeni upravenou potravou, vyvolani cukrovky atd.). Totéz
plati pro chov geneticky upravenych zvifat, tj. kdyz je zvife pouzito v plano-
vaném postupu; koneény uzivatel vykaze cely postup a zohledni pfitom zavaz-
nost spojenou s danym fenotypem. Podrobnéjsi tidaje obsahuje oddil o geneticky
upravenych zvifatech.

Pokud by pfipravené zvife z vyjimecnych diivodi nebylo pouzito pro védecké
ucely, zafizeni, které zvife pfipravilo, by mélo ve statistice vykazat udaje
o ptipravé jako nezavislém postupu podle zamysleného ucelu za piedpokladu,
ze ptiprava zvifat prekroCila prah nejmensi miry bolesti, utrpeni, strachu a trva-
1é¢ho poskozeni.

3. Misto narozeni

Zvitata narozend v EU u registrovaného chovatele

Zvitata narozena v EU, ale nikoli u registrovaného chovatele

Zvitata narozena v ostatnich zemich Evropy

Zvitata narozena v ostatnich zemich svéta

i) Puvod je uréen mistem narozeni, tj. ,,narozen v, a nikoli podle toho, odkud
je zvife dodano.

ii) Zvitata narozena v EU u registrovaného chovatele zahrnuji zvifata narozena
u chovateltt schvalenych a registrovanych podle ¢lanku 20 smérnice
2010/63/EU.
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iii) Zvifata narozena v EU, ale nikoli u registrovaného chovatele, zahrnuji zvifata
narozend jinde nez u registrovaného chovatele, jako jsou volné Zijici zvirata,
hospodaiska zvitata (pokud chovatel neni schvaleny a registrovany), jakoz
i veskeré vyjimky udélené podle ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2010/63/EU.

iv) Do kategorii Zvifata narozena v ostatnich zemich Evropy a Zvifata narozena
v ostatnich zemich svéta spadaji vSechna zvifata bez ohledu na to, zda byla
odchovana v registrovanych chovnych zafizenich nebo jinych zafizenich,
véetné zvifat, ktera byla odchycena ve volné pfirode.

4. Subhumanni primati — zdroj

Zvifata narozend u registrovaného chovatele v EU

Zvitata narozena v ostatnich zemich Evropy

Zvitata narozena v Asii

Zvitata narozena v Americe

Zvitata narozena v Africe

Zvifata narozena jinde

Pro tucely tohoto vykazovani musi kategorie:

i) Zvitata narozena v ostatnich zemich Evropy zahrnovat zvifata narozena
v Turecku, Rusku a Izraeli.

il) Zvifata narozena v Asii zahrnovat zvifata narozena v Cing.

iii) Zvifata narozena v Americe zahrnovat zvifata narozena v Severni, Stfedni
a Jizni Americe.

iv) Zvitata narozend v Africe zahrnovat zvifata narozena na Mauriciu.
V) Zvifata narozend jinde zahrnovat zvifata narozena v Ocednii.

Pavod zvifat zaznamenanych v kategorii Zvifata narozena jinde se podrobné
uvadi pti predkladani udaju pfislusnému organu.

5. Subhuménni primati — generace

FO
Fl1

F2 nebo vyssi

Sobéstacna populace

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

ii) Jakmile je cela populace sobéstacna, vSechna zvifata narozena v této popu-
laci by se méla vykazovat jako sobéstacna populace bez ohledu na jejich
generaci odvozenou z matefské linie.

6. Geneticky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravend bez Skodlivého fenotypu

Geneticky upravena se Skodlivym fenotypem

i) Kategorie Bez genetickych zmén se vztahuje na vSechna zvifata, ktera
nebyla geneticky upravena, véetné geneticky normalnich rodic¢ovskych zvifat
pouzitych k vytvofeni nové linie / nového kmenu geneticky upravenych
zvifat.
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ii) Kategorie Geneticky upravena bez $kodlivého fenotypu zahrnuje zvitata
pouzita k vytvorFeni nové linie, ktera nesou genetickou zménu, ale nepro-
jevuje se u nich Skodlivy fenotyp, a geneticky upravend zvifata pouZita
v jinych postupech (nikoli pro vytvofeni nebo udrzovani), u nichz se vSak
skodlivy fenotyp neprojevuje.

iii) Kategorie Geneticky upravena se skodlivym fenotypem zahrnuje:

a) zvifata pouzita k vytvoreni nové linie s projevy Skodlivého fenotypu;

b) zvifata pouzita k udrZovani ustalené linie s imyslné vytvofenym $kod-
livym fenotypem a s projevy skodlivého fenotypu a

c) geneticky upravena zvifata pouzita v jinych postupech (nikoli pro vytvo-
feni nebo udrzovani) a s projevy Skodlivého fenotypu.

7. Vytvoieni nové geneticky upravené linie

Zvitata pouzita k vytvofeni nové geneticky upravené linie / nového geneticky
upraven¢ho kmene

Kategorie Zvitata pouzita k vytvofeni nové geneticky upravené linie / nového
geneticky upraveného kmene oznacuje zvifata, ktera se pouzivaji k vytvoreni
nové geneticky upravené linie / nového geneticky upraveného kmene a ktera
jsou drzena oddélené od jinych zvitat pouzitych pro ucely ,,zakladniho vyzkumu*
nebo ,.translacniho a aplikovaného vyzkumu®.

8. Zavaznost postupu

i) Postupy, pii nichZ jiZ zvife nenabude védomi — v této kategorii se
vykazuji zvifata, ktera podstoupila postup, ktery byl proveden v celkové
anestezii a po némz jiz zvife nenabylo védomi.

i) Mirné (maximalné a v€etné) — v této kategorii se vykazuji zvifata, ktera
byla podrobena postupu, v jehoz dusledku zvifata pocitovala maximalné
kratkodobou mirnou bolest, utrpeni ¢i strach, jakoz i v pfipadé, Ze postup
vyrazné nezhorsil dobré zivotni podminky nebo celkovy stav zvifat.
Poznamka: Tato kategorie by se méla vztahovat i na vSechna zvifata pouzita
v ramci schvaleného projektu, u nichz vsak nakonec nebylo pozorovano, ze
by pocitovala stejnou intenzitu bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalého posko-
zeni jako pii vpichu jehly v souladu s fadnou veterinarni praxi, s vyjimkou
zvifat, kterd jsou nutna k udrzovani populaci geneticky upravenych zvifat
ustalenych linii s umysine vytvorenym Skodlivym fenotypem a u nichz se
neprojevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni jako dusledek skod-
livého genotypu.

iii) Stiedni — v této kategorii se vykazuji zvitata, ktera byla podrobena postupu,
v jehoz dusledku pocitila kratkodobou stfedné intenzivni bolest, utrpeni ¢i
strach, nebo dlouhodobou mirnou bolest, utrpeni ¢i strach, jakoz i postupy,
které zpusobily stfedné zavazné zhorSeni dobrych Zivotnich podminek nebo
celkového stavu zvirat.

iv) Zavainé — v této kategorii se vykazuji zvifata, ktera byla podrobena
postupu, v jehoz dusledku pocitila znac¢nou bolest, utrpeni ¢i strach, nebo
dlouhodobou stfedné intenzivni bolest, utrpeni ¢&i strach, jakoz i postupy,
které zpUsobily zavazné zhorSeni dobrych zivotnich podminek nebo celko-
vého stavu zvifat.

v) Pokud se klasifikace do kategorie ,,zavazné“ piekro¢i, at’ jiz s pfedchozim
schvalenim ¢i bez ngj, tato zvifata a jejich pouziti se vykazuji v kategorii
Zavazné. Do poznamek clenskych stati by mél byt doplnén komentaf
ohledné zivocisnych druht, poctd, udaje, zda byla pfedem povolena
vyjimka, udaji o pouziti a divodu, pro¢ byla ptekrocena klasifikace do
kategorie ,,zavazné®.
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9. Ukely

Z&kladni vyzkum

Translacni a aplikovany vyzkum

Pouziti pro legislativni Gcely a béznou vyrobu

Ochrana piirodniho prostiedi v zajmu zdravi nebo dobrych zivotnich podminek
lidi nebo zvifat

Zachovani druht

Vyssi vzdélavani nebo odborna piiprava za ucelem ziskani, udrzeni nebo zlep-
Seni odbornych znalosti

Forenzni Setfeni

Udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvitat, ktera nebyla
pouzita v jinych postupech

i) Zéakladni vyzkum

Zakladni vyzkum zahrnuje studie zasadni povahy, véetné fyziologie. Studie,
které maji doplnit poznatky o normalni a abnormalni struktufe, fungovani
a chovani zivych organismi a zivotniho prostiedi, a to v¢etné zakladnich
studii v oblasti toxikologie. Setfeni a analyza zamé&fené na lepsi nebo hlubsi
porozuméni pfedmétu, jevu nebo zakladni pfirodni zakonitosti, a nikoli na
konkrétni praktické uplatnovani vysledka.

Zvitata pouzitd k vytvofeni nové linie geneticky upravenych zvifat (véetné
ktizeni dvou linif), kterd maji byt pouzita pro ucely zdakladniho vyzkumu
(napt. vyvojova biologie, imunologie), by méla byt zaznamenana podle
ucelu, pro né€jz jsou vytvorena. Krome toho by se méla vykazovat v kategorii
. Vytvoreni nové genetické linie — zvifata pouzitd k vytvofeni nové gene-
ticky upravené linie / nového geneticky upraveného kmene*.

Béhem vytvaieni nové linie by se méla vykazovat vSechna zvifata s genetic-
kymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz zvifata pouzita pii vytvafeni, napft.
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 ,,ustéle-
ny/ustalenou®, jakmile je pfenos genetické zmény stabilni (nejdrive po dvou
generacich) a je dokonceno posouzeni dobrych podminek zvifat.

ii) Transla¢ni a aplikovany vyzkum

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

To také zahrnuje vyzkumnou toxikologii a Setfeni pro ucely piipravy podani
pro legislativni Gicely a vyvoje metod. Nezahrnuje studie, které jsou potiebné
pro podani pro legislativni ucely.

Zvitata pouzita k vytvoreni nové linie geneticky upravenych zvifat (véetné
ktizeni dvou linii), ktera maji byt pouzita pro ucely translacniho nebo
aplikovaného vyzkumu (napi. vyzkum rakoviny, vyvoj vakciny), by méla
byt zaznamenana podle ucelu, pro néjz jsou vytvarena. Kromé toho by se
méla vykazovat v kategorii ,,Vytvofeni nové genetické linie — zvifata
pouzita k vytvoteni nové geneticky upravené linie / nového geneticky upra-
ven¢ho kmene®.

Béhem vytvaieni nové linie by se méla vykazovat vSechna zvifata s genetic-
kymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz zvifata pouzita pii vytvareni, napf.
pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi. Z vykazovani by se mélo
vyloucit geneticky neupravené potomstvo (divokého typu).
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Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,,ustéale-
ny/ustalenou®, jakmile je pfenos genetické zmény stabilni (nejdrive po dvou
generacich) a je dokonéeno posouzeni dobrych podminek zvirat.

iii) Pouziti pro legislativni ucely a béznou vyrobu podle typu

Pouziti zvifat v postupech provadénych za ucelem splnéni pravnich poza-
davkl na vyrobu a uvadéni vyrobki/latek na trh a jejich udrzovani na trhu,
véetné posouzeni bezpecnosti a rizik u potravin a krmiv. Zahrnuje také
zkousky provadéné u vyrobki/latek, u nichz nakonec nedojde k podani
pro legislativni ucely, pokud by tyto zkousky ovsem byly obsazeny v podani
pro legislativni ucely v ptipadé, ze by k nému doslo (tj. zkousky provadéné
na vyrobcich/latkach, u nichz nebyl proces vyvoje dokoncen).

Vztahuje se i na zvifata pouzita ve vyrobnim procesu produktl v piipadé, ze
tento vyrobni proces vyzaduje schvaleni regulaénimi organy (do této kate-
gorie by méla byt zahrnuta napf. zvifata pouzitd pii vyrobé 1éCivych
ptipravkt na bazi séra).

ZkouSeni UCinnosti pii vyvoji novych léCivych piipravkid je vylouceno
a mélo by se vykazovat v kategorii ,,Translacni a aplikovany vyzkum®.

iv) Ochrana piirodniho prostfedi v z4jmu zdravi nebo dobrych zivotnich
podminek lidi nebo zvirat

Do této kategorie patii studie zaméfené na zkoumani a pochopeni jevt, jako
jsou zne€isténi zivotniho prostiedi, ztrata biologické rozmanitosti a epidemi-
ologické studie na volné zijicich zvifatech.

Nepatii sem pouziti zvifat pro ekotoxikologické tcely, které je vyzadovano
legislativou.

v) Vyssi vzdélavani nebo odborna piiprava za ucelem ziskani, udrzeni nebo
zlepSeni odbornych znalosti

Do této kategorie patii odborna piiprava k ziskani a udrzeni praktické
zpusobilosti v oblasti metod pozadovanych podle ¢l. 23 odst. 2.

vi) Udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla
pouzita v jinych postupech

Tato kategorie obsahuje pocet zvirat, kterych je zapotiebi k udrzovani popu-
laci geneticky upravenych zvifat ustalenych linii s #mysiné vytvorenym Skod-
livym fenotypem, u nichz se projevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé
poskozeni v dusledku Skodlivého genotypu. Zamysleny ucel, pro néjz se
linie chova, se nezaznamenava.

Vyloucena jsou vSechna zvifata potfebna k vytvoreni nové linie geneticky
upravenych zvifat a zvifata pouzita v jinych postupech (jinych nez vytvoteni/

chov).

10. Studie zikladniho vyzkumu

Onkologie

Kardiovaskularni krevni a lymfaticky systém

Nervova soustava

Dychaci soustava

Gastrointestinalni systém vcetné jater

Svalova a kosterni soustava

Imunitni systém

Urogenitalni/reprodukéni systém

Smyslové organy (ktize, oCi a usi)

Endokrinni systém / metabolismus

Multisystémové

Etologie / chovani zvifat / zoologie

Ostatni
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i)

iii)

iv)

v

~

vi)

vii)

11.

Onkologie

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

Nervova soustava

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

Smyslové organy (kize, 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 predmétem
hlavniho z4jmu vice systémd, jako napi. u nékterych infek¢nich onemocnéni,
s vyjimkou onkologie.

Kategorie Etologie / chovani zvifat / zoologie zahrnuje zvifata ve volné
prirodé i v zajeti, pficemz hlavnim cilem je dozvédét se vice o konkrétnim
druhu.

Ostatni

Vyzkum, ktery se netykd organt/systémi uvedenych vyse nebo vyzkum,
ktery neni zaméfen specificky na néktery organ/systém.

Poznamky

Zvitata pouzita na vyrobu a udrZovani infekénich agens, vektorti a nadord,
zvifata pouzitd pro ucely jiného biologického materidlu a zvifata pouzita na
vyrobu polyklonalnich protilatek pro tcely translaéniho/aplikovaného
vyzkumu, avs$ak s vyjimkou vyroby monoklonalnich protilatek prostfednic-
tvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné bfisni (ktera je zahrnuta v kategorii
,Pouziti pro legislativni Gcely a b&znou vyrobu podle typu“), by se méla
vykazovat v ptislusnych polozkach kategorii ,,Studie zakladniho vyzkumu*
nebo ,,Translacni a aplikovany vyzkum®. Je tieba peclivé stanovit ucel studii,
protoze muze prichazet v uvahu vykazovani ve dvou kategoriich, ale vykazat
se ma jen hlavni ucel.

Translacni a aplikovany vyzkum

Rakovina u lidi

Infek¢éni onemocnéni u lidi

Kardiovaskularni poruchy u lidi

Nervové a duSevni poruchy u lidi

Poruchy dychaciho Gstroji u lidi

Gastrointestindlni poruchy vcetn¢ jater u lidi

Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidi

Poruchy imunity u lidi

Urogenitalni/reprodukéni poruchy u lidi

Poruchy smyslovych organt (kuze, o¢i a usi) u lidi

Endokrinni/metabolické poruchy u lidi

Jiné poruchy u lidi

Nékazy a poruchy u zvifat

Dobré zivotni podminky zvifat

Diagnostika onemocnéni

Choroby rostlin

Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez legislativni ucely
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i) Bez ohledu na cilovy systém by sem mél patfit jakykoli aplikovany vyzkum
zaméfeny na studium rakoviny a infekcnich onemocnéni u lidi.

ii) Vylouc¢it se musi jakékoliv pouziti zvifat pro legislativni ucely, jako jsou
studie karcinogenity.

iii) Studie tykajici se poruch nosu se vykazuji v kategorii ,,Poruchy dychaciho
stroji u lidi* a poruchy jazyka v kategorii ,,Poruchy traviciho Ustroji vcetné
jater u lidi*.

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

v) Toxikologie pro jiné nez legislativni ucely zahrnuje vyzkumnou toxikologii
a Setfeni za ucelem piipravy podani pro legislativni Gcely a vyvoje metod.
Tato kategorie nezahrnuje studie, které jsou potiebné k podani pro legisla-
tivni ucely (pfedbézné studie, MTD — maximalni tolerovana davka).

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

vii) Poznamky

Zvitata pouzita na vyrobu a udrzovani infekénich agens, vektorti a nadord,
zvifata pouzita pro Ucely jiného biologického materialu a zvifata pouzita na
vyrobu polyklonalnich protilatek pro ucely translacniho/aplikovaného
vyzkumu, avsak s vyjimkou vyroby monoklonalnich protilatek prostfednic-
tvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné bfisni (ktera je zahrnuta v kategorii
,Pouziti pro legislativni tcely a béznou vyrobu podle typu®), by se méla
vykazovat v prislusnych polozkach kategorii ,,Studie zékladniho vyzkumu*
nebo ,,Translacni a aplikovany vyzkum®. Je tieba peclivé stanovit ucel studii,
protoze muize ptichazet v uvahu vykazovani ve dvou kategoriich, ale vykazat
se ma jen hlavni ucel.

12. PouZiti pro legislativni ticely a béZnou vyrobu

Pouziti zvifat v postupech provadénych za ucelem splnéni pravnich poza-
davkl na vyrobu a uvadéni vyrobki/latek na trh a jejich udrzovani na trhu,
vcetné posouzeni bezpe€nosti a rizik u potravin a krmiv.

i

Ry

i

=

Zahrnuje zkousky provadéné u vyrobki/latek, u nichz nedojde k podéani pro
legislativni ucely (tj. zkousky provadéné na vyrobcich/latkach, u nichz se
predpokladalo podani pro legislativni ucely, ale byly nakonec pracovnikem
v oblasti vyvoje shledany jako nevhodné pro uvedeni na trh, a proto u nich
proces vyvoje nebyl dokoncen).

iii) Tato kategorie se vztahuje i na zvifata pouzita ve vyrobnim procesu produktt
v piipadé¢, Ze tento vyrobni proces vyzaduje schvaleni regula¢nimi organy (do
této kategorie by méla byt zahrnuta napf. zvifata pouzita pii vyrobé lé¢ivych
piipravki na bazi séra).

13. Pouziti pro legislativni ucely a béZnou vyrobu podle typu

Kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpecnosti a uéinnosti Sarze)

Jiné zkouSeni uc¢innosti a tolerance

ZkousSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

Bézna vyroba

i) Zkouseni ucinnosti pii vyvoji novych 1é¢ivych piipravku je vylouceno a mélo
by se vykazovat v kategorii ,,Transla¢ni a aplikovany vyzkum®.
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ii) Kontrola kvality zahrnuje zvitata pouzita pti zkouSeni Cistoty, stability, G¢in-
nosti a dalSich ukazateld pro kontrolu kvality kone¢ného vyrobku a jeho
slozek a pii vSech kontrolach provadénych v prib&hu vyrobniho procesu
pro ucely registrace, splnéni dalich vnitrostatnich nebo mezinarodnich prav-
nich pozadavkd ¢i dodrzeni interni politiky vyrobce. Kategorie zahrnuje
zkouSeni pyrogenity.

iii) Do kategorie Jiné zkouSeni u¢innosti a tolerance spada zkouseni ucinnosti
biocidl a pesticidd, jakoz i zkouSeni tolerance doplikovych latek ve vyziveé
zvitat.

iv) ZkousSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti (véetné hodnoceni bezpec¢nosti
vyrobkd a prostfedktt pro humanni medicinu, zubni a veterinarni Iékatstvi)
zahrnuje studie provadéné na vyrobku nebo latce pro urceni jejich potencialu
vyvolat nebezpeéné nebo nezadouci ucinky u ¢lovéka nebo zvifat v disledku
jejich zamysleného nebo abnormalniho pouziti, vyroby nebo jako potencial-
nich nebo skute¢nych kontaminant v Zivotnim prostiedi.

v) Kategorie Bézna vyroba se vztahuje na vyrobu monoklonalnich protilatek
(prostfednictvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné bfisni) a krevnich
produkti véetné polyklonalnich antisér etablovanymi metodami. Vylucuje
imunizaci zvifat pro vyrobu hybridomu, kterda by méla byt zachycena
v piislusné kategorii v ramci zakladniho nebo aplikovaného vyzkumu.

14. ZkouSeni podle pravnich predpisi

Pravni predpisy tykajici se humannich 1éCivych piipravkia

Pravni predpisy tykajici se veterinarnich lé¢ivych piipravki a jejich rezidui

Pravni ptedpisy tykajici se zdravotnickych prostiedktl

Pravni predpisy tykajici se primyslovych chemickych latek

Pravni ptedpisy tykajici se pfipravki na ochranu rostlin

Pravni predpisy tykajici se biocidi

Pravni predpisy tykajici se potravin, véetné materiali urenych pro styk s potra-
vinami

Préavni predpisy tykajici se krmiv, v€etné piedpisii v oblasti bezpecnosti cilovych
zvifat, pracovnikl a Zivotniho prostfedi

Pravni predpisy tykajici se kosmetickych pripravki

Ostatni

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

ii) Kvalita vody, napf. pokud jde o vodu z vodovodu, by se méla vykazovat
v ramci pravnich predpist tykajicich se potravin.

15. Pravni poZadavky

Pravni ptedpisy spliwjici pozadavky EU

Pravni predpisy spliiujici pouze vnitrostatni pozadavky (v ramci EU)

Pravni ptedpisy spliwjici pouze pozadavky zemi, které nejsou ¢leny EU

i) Tato kategorie umoziuje urcit uroven harmonizace mezi riznymi pravnimi
pozadavky. Rozhodujicim faktorem neni, kdo z4da o provedeni zkousky, ale
které pravni piedpisy jsou splnény, pii¢emz prioritou je co nejSirsi Grovei
harmonizace.

ii) Jsou-li vnitrostatni pravni piedpisy odvozeny od pravnich ptedpisi EU, zvoli
se pouze kategorie Pravni piedpisy spliujici pozadavky EU.
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iii) Kategorie Pravni pfedpisy spliujici pozadavky EU také zahrnuje jakykoli
mezinarodni pozadavek, ktery zaroven spliiuje pozadavky EU (jako je zkou-
Seni podle pokyni ICH, VICH, OECD, monografiec Evropského lékopisu).

iv) Kategorie Pravni ptedpisy spliujici pouze vnitrostatni pozadavky (v ramci
EU) se zvoli pouze v piipadé, ze se zkouska provadi za Gcelem splnéni
pozadavkl jednoho nebo vice clenskych statli; nemusi jit nutné o stat,
v némz se prace provadi. V EU vsak neexistuje rovnocenny pozadavek.

v) Kategorie Pravni predpisy spliiujici pouze pozadavky zemi, které nejsou
¢leny EU, se zvoli v piipadé, Ze neexistuje rovnocenny pozadavek na
provedeni zkousky ke splnéni pozadavku EU.

16. Kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpefnosti a icinnosti Sarze)

ZkouSeni bezpecnosti Sarze

Zkouseni pyrogenity

ZkousSeni ucinnosti Sarze

Jiné kontroly kvality

ZkouSeni bezpecnosti Sarze nezahrnuje zkouSeni pyrogenity. Tato zkouSeni se
vykazuji v samostatné kategorii ZkouSeni pyrogenity.

17. ZkouSeni toxicity a jiné zkouSky bezpecnosti podle druhu zkousky

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

Podrazdéni/poleptani kuze

Senzibilizace kuze

Podrazdéni/poleptani oci

Toxicita po opakovanych davkach

Karcinogenita

Genotoxicita

Toxicita pro reprodukci

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu rezidui)

Farmakodynamika (véetné¢ 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 davkach.

ii) Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu rezidui). Pokud
se v ramci studie toxicity po opakovanych davkach pro legislativni ucely
provadi toxikokinetika, méla by se vykazovat v kategorii Toxicita po opako-
vanych davkach.
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iii) ZkouSeni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv zahrnuje testovani pitné
vody (vcetné zkousSeni bezpecnosti cilového zvifete).

iv) U kategorie Bezpecnost cilového zvifete se jedna o zkouseni, které ma zajis-
tit, ze vyrobek pro konkrétni zviie lze 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 letalni metody

Neletalni metody

19. Toxicita po opakovanych davkich

do 28 dni
29-90 dni

vic nez 90 dni

20. Pouziti zviirat pro regulovanou vyrobu podle typu produkti

Krevni produkty

Monoklonalni protilatky

Ostatni

21. Ekotoxicita

Akutni toxicita

Chronicka toxicita

Toxicita pro reprodukci

Endokrinni ¢innost

Bioakumulace

Ostatni

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. Obecné informace o veskerych zménach trendi pozorovanych od predcha-
zejiciho vykazového obdobi.

2. Informace o vyznamném zvySeni nebo snizeni pouzivani zvifat v konkrét-
nich oblastech a rozbor piicin tohoto zvySeni €i sniZeni.

3. Informace o vSech zménach trendl, pokud jde o skutecny stupen zavaznosti
postupt, a rozbor divodi téchto zmén.

4. Zvlastni Gsili o podporu zasady nahrazeni a omezeni pouzivani zvirat
a Setrného zachazeni s nimi a jeho piipadny dopad na statistiku.

5. Dalsi roz€lenéni pouziti kategorie ,,0statni®, je-li v této kategorii vykazovan
vyznamny podil pouzitych zvifat.

6.  Podrobnosti o ptipadech ptekroceni klasifikace do kategorie ,,zavazné®, at’
jiz s predchozim schvalenim ¢i bez ngj, tykajici se zivodéisnych druht, poctd,
udaje, zda byla pfedem povolena vyjimka, daju o pouziti a divodu, pro¢ byla
pirekrocena klasifikace do kategorie ,,zavazné®.
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PRILOHA 111

VYKAZNi FORMAT PRO PREDKLADAN{ INFORMACI PODLE CL. 54
ODST. 3 SMERNICE 2010/63/EU O VYJIMKACH, KTERE JSOU
UDELOVANY PODLE CL. 6 ODST. 4 PISM. a) UVEDENE SMERNICE

Druh metody Zivo¢isny druh Odtivodnéni




