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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. november 14.)

a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérol szo6lo
2010/63/EU eurdépai parlamenti és tandcsi irdanyelv szerinti
jelentéstétel egységes formatumanak meghatirozasarol

(az értesités a C(2012) 8064. szamu dokumentummal tértént)
(EGT-vonatkozasu szoveg)

(2012/707/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolo,
2010. szeptember 22-1 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre (1) és kiilondsen annak 54. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

() A 2010/63/EU iranyelv eldirja a tudomanyos célokra felhasznalt
allatok jollétének javitasahoz sziikséges nemzeti rendelkezések
harmonizacigjat, rendelkezései pedig az ilyen célu felhasznalés
helyettesitésére, csokkentésére és tokéletesitésére iranyulnak.

(2) A 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (1) bekezdése elirja a
tagallamok szamara, hogy 2018. november 10-ig és azt kdvetden
Otévente tajékoztassdk a Bizottsagot az emlitett irdnyelv végrehaj-
tasarol.

3) A 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (2) bekezdése eldirja a
tagallamok szamara, hogy évente gyljtsék Ossze és tegyék
kozz¢é az allatok eljarasokban torténd felhasznalasara vonatkozd
statisztikai adatokat. A tagallamoknak legkésébb 2015. november
10-ig és azt kovetden évente kell statisztikai jelentéseket benytj-
taniuk a Bizottsagnak.

4) A 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (3) bekezdésével Ossz-
hangban a tagallamoknak évente részletes informaciokat kell
benyujtaniuk a Bizottsagnak az emlitett iranyelv 6. cikke (4)
bekezdésének a) pontja alapjan biztositott mentességekre vonat-
kozodan.

(5) Az emlitett iranyelv kovetkezetes végrehajtasa érdekében létre
kell hozni a 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (1), (2) és (3)
bekezdésében emlitett adatok benyujtasanak egységes formatu-
mat.

(6)  Annak érdekében, hogy a 2010/63/EU iranyelv végrehajtasarol
Osszehasonlithatd adatok alljanak rendelkezésre, valamint hogy
a Bizottsag unids szintli értékelést végezhessen az iranyelv végre-
hajtasanak eredményességérél, a tagallamok altal benyujtott,
végrehajtassal kapcsolatos adatoknak, az allatok eljarasokban
valo felhasznalasara vonatkozd éves statisztikaknak, valamint a
6. cikk (4) bekezdésének a) pontja alapjan biztositott mentes-
ségeknek pontosaknak ¢és kovetkezeteseknek kell lenniiik, kovet-
kezésképpen az adatok benyujtasara vonatkozd egységes
formatum meghatdrozasaval a tagallamok kozott harmonizalni
kell a jelentéstételi kovetelményeket.

() HL L 276., 2010.10.20., 33. o.
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(7) A tagallamok altal a 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (2) bekez-
désével Osszhangban kozolt statisztikai adatok alapjan a Bizott-
sagnak az emlitett irdnyelv 57. cikkének (2) bekezdésével Ossz-
hangban ezekrdl az adatokrol Osszefoglald jelentést kell benyuj-
tania az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak. A tagallamok
egységes jelentéstételének biztositasahoz elengedhetetleniil fontos
az egységes formatum, amellyel elérhetd, hogy az adatok értel-
mezhetdek, pontosak €s Osszehasonlithatéak legyenek.

(8)  Annak érdekében, hogy a 2010/63/EU iranyelv IV. mell¢kletében
ismertetett, az allatok le6lésére vonatkozd modszerek naprakészen
kovessék a legujabb tudomanyos ismereteket, fontos, hogy az
emlitett iranyelv 6. cikke (4) bekezdésének a) pontja alapjan
kivételesen engedélyezett modszerekrdl részletes adatok élljanak
rendelkezésre.

(9) Az e hatarozatban eldirt intézkedések Osszhangban vannak a
2010/63/EU iranyelv 56. cikkének (3) bekezdése alapjan létreho-
zott bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (1) bekezdésében emlitett adatok
benyujtasara a tagallamok az e hatarozat I. mellékletében megallapitott
egységes jelentéstételi formatumot hasznaljak.

2. cikk

A 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (2) bekezdésében emlitett statisz-
tikai adatok benyujtasara a tagallamok az e hatarozat II. mellékletében
megallapitott egységes jelentéstételi formatumot és részletes utasitasokat
hasznaljak.

3. cikk

A 2010/63/EU iranyelv 54. cikkének (3) bekezdésében emlitett, a 6. cikk
(4) bekezdésének a) pontja alapjan biztositott mentességekkel kapcso-
latos adatok benyujtasara a tagallamok az e hatarozat III. mellékletében
megallapitott egységes jelentéstételi formatumot hasznaljak.

4. cikk

Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.
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1. MELLEKLET

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

Az egyes tételekkel kapcsolatos adatokat (példaul a szdmadatokat) vagy az 6téves
idészak utols6 évére vonatkozo, a pillanatnyi helyzetet tiikroz6 adatként, vagy
kivételes esetekben az 6téves idészak teljes tartamara vonatkozoéan, éves lebon-
tasban kell dsszegytijteni.

A. ALTALANOS INFORMACIOK

Az el6z6 jelentés ota a 2010/63/EU iranyelv végrehajtasaval kapcsolatos
tagallami intézkedésekben tortént valtozasok.

B. SZERKEZETI FELEPITES ES MUKODESI KERET
1. Hataskorrel rendelkez6é hatosagok (a 2010/63/EU iranyelv 59. cikke)

a hataskorrel rendelkez6é hatosagok miitkodési keretére vonatkozd informaciok,
beleértve a hatosagok szamat és tipusat is.

2. Nemzeti bizottsagok (a 2010/63/EU iranyelv 49. cikke)

a nemzeti bizottsag felépitésével és miikodésével kapcsolatos informaciok.

3. A személyzet oktatasa és képzése (a 2010/63/EU iranyelv 23. cikke)

a 2010/63/EU iranyelv 23. cikkének (3) bekezdésében emlitett minimumko-
vetelményekkel kapcsolatos informaciok, beleértve a mas tagallambol szar-
maz6 személyzetre vonatkozo kiegészité képzési és oktatasi kovetelményeket.

4. Projektértékelés és -engedélyezés (a 2010/63/EU iranyelv 38. és 40. cikke)

a projektértékelés és -engedélyezés folyamatanak, valamint a 2010/63/EU
iranyelv 38. és 40. cikkében szerepld kovetelmények teljesitési modjanak
leirasa.

C. MUKODES
1. Projektek
i. a projektengedélyek odaitélése (a 2010/63/EU iranyelv 40. és 41. cikke)

az évente engedélyezett projektek szamaval, és az un. ,,tobb azonos tipusu
projekt”-ként engedélyezett projektek szamaval és tipusaval kapcsolatos
informaciok;

informaciok az Osszes olyan engedély koriilményeirdl és részaranyarol,
amelyek esetében a 40 napos hatarid6t a 2010/63/EU iranyelv 41. cikkének
(2) bekezdése szerint engedélyezett idétartammal meghosszabbitottak.

il. Visszamendleges értékelés, nem szakmai jellegli projekt-osszefoglalok (a
2010/63/EU iranyelv 38., 39. ¢és 43. cikke)

a nem szakmai jellegli projekt-sszefoglalok kezelésével kapcsolatos infor-
maciok; a 2010/63/EU iranyelv 43. cikkének (1) bekezdése szerinti kove-
telmények teljesitésének modja, valamint annak kozlése, hogy a nem
szakmai jellegli projekt-Osszefoglalokban feltiintetik-e a visszamenéleges
értékelésre kivalasztott projekteket (a 2010/63/EU iranyelv 43. cikkének
(2) bekezdése);

a 2010/63/EU iranyelv 39. cikkének (2) bekezdése alapjan kotelezéen
visszamendleges értékelésnek alavetendé projekteken feliil, az iranyelv
38. cikke (2) bekezdésének f) pontja szerint ilyen értékelésre kivalasztott
projektek részaranyaval és tipusaval kapcsolatos informaciok.

2. Eljarasok soran valo felhasznalasra tenyésztett allatok (a 2010/63/EU irdnyelv
10., 28. és 30. cikke)

i. a tenyésztett, ledlt és eljarasokban fel nem hasznalt allatok, beleértve az
éves statisztikakban nem szerepld, géntechnologiaval modositott allatokat,
az Otéves jelentés benyujtasanak évét megel6z6 naptari évre vonatkozoan;
az Osszesitett értek megadasakor meg kell kiilonboztetni az ij modositott
génvonalak 1étrehozasa céljabol és a meglévé modositott génvonalak fenn-
tartasa céljabol felhasznalt allatokat (beleértve a vad tipust utodokat is);
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ii. a féemlds allatok beszerzési forrasa, valamint a 2010/63/EU iranyelv 10. és
28. cikkében szerepld kovetelmények teljesitésének modja.

3. Mentességek

azon koriilményekkel kapcsolatos informaciok, amelyekre tekintettel a
2010/63/EU iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése, 12. cikkének (1) bekezdése
¢és 33. cikkének (3) bekezdése szerinti mentességeket megitélték, kiilondsen
pedig az iranyelv 16. cikkének (2) bekezdésében szereplé rendkiviili koriil-
ményekkel kapcsolatos informaciok azokrol az esetekrél, amelyekben stlyos
mértékiinek itélt szenvedéssel jard eljarast kovetden engedélyezték az 4llat
0jboli felhasznalasat a jelentéstételi idészak soran.

4. Allatjolléti testiilet (a 2010/63/EU iranyelv 26. és 27. cikke)
az allatjolléti testiiletek felépitésével és mitkodésével kapcsolatos informaciok.
D. A HELYETTESITES, CSOKKENTES ES TOKELETESITES ELVE

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

azon altalanos intézkedések, amelyek lehetové teszik, hogy a helyettesités,
csokkentés és tokéletesités elve megfelelé mértékben érvényesiiljon az enge-
délyezett projektekben, valamint a tenyésztési és beszallitasi létesitményekben
torténd elhelyezés és gondozas soran.

2. A parhuzamos eljarasok elkeriilése (a 2010/63/EU iranyelv 46. cikke)

a parhuzamos eljarasok elkeriilése céljabol végrehajtott intézkedések altalanos
leirasa.

3. Szovetmintavétel  géntechnologidval —modositott — 4llatok  esetében (a
2010/63/EU iranyelv 4., 30. és 38. cikke)

reprezentativ adatok a genetikai jellemzés céljabol, projektengedéllyel vagy
projektengedély nélkiil végrehajtott szovetmintavételek hozzavetéleges szama-
r6l, az érintett fajokrol, modszertipusokrol és azok sulyossagi kategoriairdl az
Otéves jelentés benyujtasanak évét megel6z6 naptari évre vonatkozoan, illetve
az ¢ modszerek tokéletesitésére iranyuld torekvésekre vonatkozoan.

E. VEGREHAJTAS

1. A tenyésztok, beszallitok és felhasznalok engedélyezése (a 2010/63/EU
iranyelv 20. és 21. cikke)

az engedéllyel rendelkezd, aktiv tenyésztok, beszallitok és felhasznalok szama;
a tenyésztok, a beszallitok és a felhasznalok engedélyeinek felfliiggesztésével,
visszavonasaval, valamint az ezekhez vezetd okokkal kapcsolatos informaciok.

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

kvantitativ és kvalitativ miikodési adatok, ideértve a 2010/63/EU iranyelv
34. cikkének (2) bekezdése értelmében alkalmazott kritériumokat, valamint
a nem bejelentett vizsgalatok aranya éves lebontasban.

3. A projektengedélyek visszavonasa (a 2010/63/EU iranyelv 44. cikke)

a projektengedélyek jelentéstételi idGszak soran torténd visszavonasaval
kapcsolatos informéciok és a visszavonds okai.

4. Szankciok (a 2010/63/EU iranyelv 60. cikke)

a jogsértések jellegével, valamint az ezekbdl eredd jogi és kozigazgatasi 1épés-
ekkel kapcsolatos informaciok a jelentéstételi idészakra vonatkozoan.
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1I. MELLEKLET

A. RESZ

AZ 54. CIKK (2) BEKEZDE:)SE' SZERINTI STATISZTIKAIADAT-
BEVITELI KATEGORIAK FOLYAMATABRAJA

Allat kategéridja

Hizi egér (Mus musculus)

Véndorpatkany (Rattus norvegicus)

Tengerimalac (Cavia porcellus)

Sziriai aranyhorcsdg (Mesocricetus auratus)

Kinai térpehéresog (Cricetulus griseus)

Mongol futbegér (Meriones unguiculatus)

| Egyéb ragesilok (egyéb Rodentia)

Hazi nydl (Oryctolagus cuniculus)

Hazi macska (Felis catus)

Kutya (Canis familiaris)

Vadiszgorény (Mustela putorius furo)
Egyéb dozok (egyéb Carnivora)

Lo6félék (lovak, k és dszvérek) (Equidae)

Sertés (Sus scrofa domesticus)

Kecske (Capra aegagrus hiraus)

Juh (Ovis aries)

Szarvasmarha (Bos primij

Félmajmok (Prosimia)
3} és 14 (példaul Callithrix jacchus)
Kozonséges makdko (Macaca fascicularis)
Rh jom (Macaca mulatta)
Cerkéfmajom Chlorocebus spp. (dltaldban pygerythrus vagy sabaeus)

Pavidn (Papio spp.)
Ok jom (példdul Saimiri sciureus)
A f8emlds dllatok egyéb fajai (Ceboidea és Cercopithecoidea egyéb fajai)
I bast majmok (Hominoid:
| Egyéb eml8sok (egyéh M:
Hazi tydk (Gallus gallus domesticus)
| Egyéb madarak (egyéb Aves)
Hiill6k (Reptilia)
Békafélék (Rana temporaria és Rana pipiens)
Békafélék: Xenopus (Xenopus laevis és Xenopus tropicalis)
| Egyéb kétéltiiek (egyéb Amphibia)
Zebrahal (Danio rerio)
| Egyéb halak (egyéb Pisces)
Labasfejiiek (Cephalopoda)

-

[ Ismétele
| Ismétele

FA e |

P! 7 |

IGEN Féemlds dllac? NEM

v

Fdemlds éllatok - forrds

Az Unidban, nyilvantartasban szerepld tenyésztdnél szile-
tett éllatok _

Eurdpa mds részén sziiletet llatok izz‘d;:f;bt:y vintartisban szerepld tenyésztonél sziletett allatok
Aszsidban sziiletett dllatok Az Unidban, nyilvantartisban =y szerepld tenyészténdl szilletett
Amerikdban sziiletett 4llatok 4llatok

Afrikdban sziiletett 4llatok Eurdpa mis részén sziiletett dllatok

Mashol sziiletett allatok A vilig mds részén sziiletett dllatok —

Féemlds éllatok — generdcidk
Fo

F1

F2 vagy magasabb

Onfe t6 kolénia

Genetikai dllapot
e haolbgiival nem
Céntechnoléeizval madosi Kiros fenotious nalkill
Géntechnolégiaval médositott. dros fenotipussal

Gy g loomllE |
Uj, gé repen aaljtbrzs 16 o It Allatok |

Silyossig
Fraéstelenic@
Enyhe (bezdrélag)

Sdlyos

Célok

Alaok =

Transzldciés vagy alkal kutatis
Hatbségi vizsgilatok és termelés

A természetes kornyezet védelme az emberek vagy éllatok egészsége vagy VEGE
joléte érdekében

Fajok meg6rzése VEGE
FelsSoktatds vagy képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartdsa vagy VEGE
fejl céljabol

Igazsigiigyi orvostani vizsgilatok VEGE

Egyéb eljirdsokban nem haszndlt, géntechnolégidval médositott allatok VEGE
stabil vonalai kolénidinak fenntartisa




2012D0707 — HU — 15.01.2014 — 001.001 —7

Alapkutatdsi vizsgilatok

Onkoldgiai vizsglatok

Mingség-ellen6rzés (ideértve a gydrtdsi tételek 4rtalm-
atlansigi és hatdserésségi vizsgalatit)

Kardiovaszkuldris, vérképzGszervi és nyirokrendszeri vizsglatok

Idegrendszeri vizsgdlatok

A gyartdsi tételek drtalmatlansagi vizsgalata

Légz6rendszeri vizsgalatok

Pirogenitds-vizsgalat

Gasztrointesztindlis rendszeri (mdjat is érint6) vizsgdlatok

A gyértési tételek hatdserGsségi vizsgalata

Viézizomrendszerrel kapcsolatos vizsgdlatok

Egyéb mindség-ellendrzések

Immunrendszeri vizsgalatok

Urogenitalis/szaporodasi szervrendszeri vizsglatok

Erzékszervekkel (b6r, szem és fiil) kapcsolatos vizsgdlatok

Endokrin rendszerrel/anyagcserével kapcsolatos vizsgalatok

Toxicitdsi és egyéb biztonsigi vizsgdlatok vizsgélati tipus szerint

Multiszisztémds vizsgdlatok

Etolégiai/allatviselkedés-tani/dllatbiol6giai vizsgalatok

Akut (egyszeri dozisd) toxicitdsi vizsgdlati modszerek (ideértve a
limittesztet is)

Egyéb

Bérirritdci6/-korr6zié

VEGE

Bérszenzibilizdcié

Szemirritdci6/-korr6zi6

Ismételt dozist toxicitds

Karcinogenitds

Transzldciés vagy alkalmazott kutatds

Genotoxicitds

Emberi rdkbetegség

Emberi fert6z8 betegségek

Reprodukci6s toxicitds

Emberi kardiovaszkuldris betegségek

Fejl6dési toxicitds

Emberi idegrendszeri és mentdlis betegségek

Neurotoxicitds

Emberi 1égz6szervi betegségek

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, maradékanyag-kiiriilés)

Emberi gasztrointesztindlis betegségek (ideértve a mdjat is)

Farmakodindmia (ideértve a biztonsdgi farmakoldgiét is)

Emberi vézizomrendszeri betegségek

Fototoxicitds

Emberi immunbetegségek

Okotoxicitds

Emberi urogenitdlis/szaporoddsi betegségek

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

Elelmezési ¢és takarmdnyozdsi teriileten végzett biztonsigi vizs-
gélat

Emberi endokrin/anyagcsere-betegségek

Célallatok biztonsdgdra vonatkozé vizsgdlat

Egyéb emberi betegségek

Egyéb

Allatbetegségek

Allatjolér

Betegségek diagnozisa

Okotoxicitds

Novénybetegségek

Akut toxicitds

Nem hatésdgi toxikologiai és dkotoxikoldgiai vizsgdlatok

Kronikus toxicitds

VEGE

Reprodukci6s toxicitds

Endokrin aktivitds

Bioakkumuldcié

Egyéb

Hatbsagi vizsgilatok és termelés tipus szerint

Mindség-ellenrzés (ideértve a gyértsi tételek drtalmatlansdgi és hatdserGsségi
vizsgélatit)

Egyéb hatékonysdgi és toleranciavizsgdlat

Toxicitési és egyéb biztonsdgi vizsgdlat ideértve a farmakol6gidt is

Termelés

Ismételt dézisti toxicitds

28 nap vagy annél kevesebb

29-90 nap

Jogszabily éltal el6irt vizsgdlat

> 90 nap

Emberi felhasznéldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok

Allatgydgydszati készitményekkel és maradvanyaikkal kapcsolatos jogszabdlyok

Gyogyaszati eszkozokre vonatkoz6 jogszabdlyok

Ipari vegyi anyagokra vonatkozé jogszabilyok

Novényvéds szerekre vonatkozé jogszabilyok

Akut és szubal icitési vizsgdlati modszerek

Biocidokra vonatkozé jogszabalyok

LD50, LC50

Elelmiszerekre vonatkozé jogszabélyok, ideértve az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagokra vonatkoz6 jogszabalyokat is

Egyéb letdlis modszerek

Takarmdnyozéssal kapcsolatos jogszabalyok, ideértve a céldllatok, a munkaer és a
kornyezet biztonségdval kapcsolatos jogszabélyokat is

Nem letalis médszerek

Kozmetikai termékekre vonatkozo jogszabdlyok

Egyéb

Jogszabilyi kovetelmények

Unids kovetelményeknek megfelel§ jogszabélyok

Allatok szabil ésre torténd felh 14 éktipus szerint

Kizdrolag nemzeti kovetelményeknek megfelel§ jogszabalyok (Unién beliil)

Kizdrélag nem unids kovetelményeknek megfelel§ jogszabalyok

Veérbol elddllicote termékek

VEGE

Monoklonlis antitestek

Egyéb
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B. RESZ

AZ ALLATOK TUDOMANYOS CELOKRA TORTENO

FELHASZNALASAVAL KAPCSOLATOS, AZ 54. CIKK (2)

BEKEZDESE SZERINTI STATISZTIKAIADAT-SZOLGALTATASRA
VONATKOZO RESZLETES UTASITASOK

A 2010/63/EU IRANYELV 54. CIKKENEK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT
ADATOK BENYUJTASARA VONATKOZO JELENTESTETELI
FORMATUM

1. Az adatokat az allat minden egyes felhasznalasakor meg kell adni.

2. Az adatok megadasakor kategorianként csak egyetlen lehetdség valaszthato
ki.

3. A statisztikai adatokkal kapcsolatos rendelkezések nem vonatkoznak a szer-
veikért ¢és szoveteikért ledlt allatokra, valamint a szentinel (6rszem) allatokra,
kivéve, ha az allat ledlésére a IV. mellékletben nem szereplé modszerrel, projekt-
engedély alapjan keriil sor, illetve ha az allaton a ledlése eldtt olyan elézetes
beavatkozast végeztek, amely a minimalisndl nagyobb fajdalmat, szenvedést,
félelmet vagy maradandd egészségkarosodast okozott az allatnak.

4. A ledlt tobbletallatok nem szerepelnek a statisztikai adatok kozott, kivéve
azokat a géntechnologiaval modositott allatokat, melyek szandékolt és megnyil-
vanulé karos fenotipussal rendelkeznek.

5. A larva allapota allatokat akkor kell szamolni, ha mar 6nall6 taplalkozasra
képesek.

6. Az emlds fajok embrionalis és magzati formait nem kell szamolni; kiza-
rolag a mar megsziletett és €16 allatokat kell feltiintetni (a csaszarmetszéssel
vilagra segitett allatokat is beleértve).

7. Minden olyan esetben, amikor a ,,sulyos” besorolast meghaladjak — legyen
sz6 akar eldzetesen ilyenként engedélyezett, akar eldzetesen ilyenként nem enge-
délyezett eljarasrol — az érintett allatokat és azok felhasznéalasat az egyéb felhasz-
nalasi modokhoz hasonléan a szokasos modon, és a ,,sulyos” kategoriaban feltiin-
tetve kell bejelenteni. A ,,Tagallam” cimii leir6 részben részletezni kell az érintett
fajokat, az allatok szamat, az el6zetesen engedélyezett mentesség meglétét vagy
hianyat, a felhasznalas részleteit, és a ,,sulyos” besorolas tullépésének okait.

8. Az adatokat arra az évre vonatkozoan kell bejelenteni, amelyben az eljaras
véget ér. Ha a vizsgalatok két naptari évre terjednek ki, akkor minden allat
egységesen ahhoz az évhez sorolhatd, amelyben az utolsé eljards véget ért,
feltéve, hogy ezt az éves jelentéstétel aloli mentességet a hataskérrel rendelkezo
hatosag engedélyezte. A két naptari évnél hosszabb ideig tartd projektek esetében
az allatokat ahhoz az évhez kell hozzarendelni, amikor ledlik ket vagy elpusz-
tulnak.

9. Az ,Egyéb” kategdria hasznalata esetén a leird részben kotelezd feltiintetni
a tovabbi részleteket.

A. GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ALLATOK

1. A statisztikai jelentéstétel alkalmazasaban ,,géntechnologiaval modositott
allat”-nak mindsiilnek a géntechnologiaval modositott (transzgénikus, génkititéses
[knock-out] vagy masfajta genetikai modositasa), és a természetes vagy kivaltott
mutacio6 altal érintett allatok.

2. A géntechnologiaval modositott allatokat a kdvetkezd esetekben kell beje-
lenteni:

a) ha azokat 0j vonal létrehozasdhoz hasznaljak;

b) ha azokat olyan genetikailag stabil vonal fenntartdsahoz hasznaljak, amely
szandékolt és megnyilvanuld karos fenotipussal rendelkezik; vagy

c) ha azokat mas (tudomanyos) eljarasokban (azaz nem egy adott vonal létreho-
zasara vagy fenntartasara) hasznaljak.
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3. Uj vonal létrehozasa sordn minden olyan allatot be kell jelenteni, amely
hordozza a genetikai modositast. Ezenkiviil a szuperovulaciohoz, vazektomidhoz,
embriobeiiltetéshez hasznalt allatokat is be kell jelenteni (ezek lehetnek akar
géntechnologiaval modositott, akar géntechnologiaval nem modositott allatok).
Uj, géntechnologiaval modositott vonal létrehozasa soran eléallitott genetikailag
normalis allatokat (vad tipusu utddok) nem kell bejelenteni.

4. A ,,Célok” kategorianal az 0j, géntechnologiaval modositott vonal /étreho-
zasdra felhasznalt allatokat az ,,Alapkutatas” vagy ,,Transzlacios és alkalmazott
kutatas” alkategoriaban, a létrehozadsi célnak megfelelé kategoriaban kell feltiin-
tetni.

5. Az uj, géntechnolégiaval modositott torzs vagy vonal akkor mindsiil
genetikailag stabil torzsnek vagy vonalnak, ha a genetikai valtozas atorokitése
stabil — minimum két generacion at kimutathatd —, és a joléti értékelést elvégez-
ték.

6. A joléti értekelésbdl kideriil, hogy az 0j vonalnak varhatéan van-e szandé-
koltan karos fenotipusa. Ha van, az érintett allatokat a tovabbiakban a ,Egyéb
eljarasokban nem hasznalt, géntechnologidval modositott allatok stabil vonalai
kolénidinak fenntartasa” kategoridban, vagy adott esetben a felhasznalasuk
szerinti egyéb eljarasi kategoridkban kell feltiintetni. Ha a joléti értékelés azt
allapitja meg, hogy a vonalnak varhatéan nincs kéaros fenotipusa, tenyésztése
kiviil esik az eljaras fogalomkorén, és a tovabbiakban nem kell bejelenteni.

7. Az ,Egyéb eljarasokban nem hasznailt, géntechnolégiaval médositott
allatok stabil vonalai koloniainak fenntartasa” kategoriaban azokat a géntech-
nologiaval modositott allatokat kell feltiintetni, amelyeket a stabil vonal kolonia-
inak fenntartasara hasznalnak, szandékoltan kdros fenotipusiak és a karos geno-
tipus kovetkeztében elballo fajdalmat, szenvedést, kint vagy maradandd egész-
ségkarosodast ténylegesen el is szenvedik. A vonal fenntartasanak rendeltetését
nem kell feltiintetni.

8. Az osszes géntechnologiaval modositott allatot, melyet mas eljara-
sokban (tehat nem génmodositott vonalak létrehozasara vagy fenntartasara) hasz-
ugy, mint a nem génmodositott allatok esetében). Ezek az allatok vagy rendel-
keznek, vagy nem rendelkeznek megnyilvanulo karos fenotipussal.

9. A szerveikért és szoveteikért ledlt, karos fenotipust mutatd, géntechnologi-
aval modositott allatokat a szervek/szovetek elsédleges felhasznalasanak célja
szerinti kategoriaban kell feltiintetni.

B. ADATKATEGORIAK

Az alabbi rész a folyamatabran feltiintetett kategoridk és cimsorok sorrendjét
koveti.

1. Allatkategérisk

i. Minden, labasfejlick osztalydba tartozo fajt a labasfejliek cimsor alatt kell
feltiintetni attol a szakasztol kezdve, hogy az allat 6nallé taplalkozasra képes,
vagyis polipok és kalmarok esetében kozvetleniil a kikelés utan; tintahalak
esetében pedig a kikelés utdn mintegy hét nappal.

ii. A halakat attol a szakasztol kezdve kell szamolni, hogy 6nallé taplalkozasra
képesek. Az optimalis tenyésztési koriilmények kozott (korilbelul +28 °C-
on) tartott zebrahalakat a megtermékenyitéstdl szamitott 6todik naptol kell
szamolni.

iii. A kisméretii halfélék és labasfejli fajok szamat meg lehet adni becslés alapjan
is.

2. Ismételt felhasznalas
i. Az allat minden egyes felhasznalasat be kell jelenteni minden eljaras végez-

tével.

ii. A naiv allatok szamat a statisztika kizarélag a fajukkal és a sziiletési
helyiikkel kapcsolatban tiinteti fel. Az ismételten felhasznalt allatok sziile-
tési helye nem keriil nyilvantartasba.
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iii. Az Osszes tovabbi kategoria az allatok eljarasokban valé felhasznala-
sanak szamat tiinteti fel. Ezért ezek a szdmok nem hasznalhatok a naiv
allatok teljes szamara utalo kereszthivatkozasként.

iv. Az ismételten felhasznalt allatok szama nem kovetkeztethetd ki az adatokbol,
mivel egyes allatokat egynél tobbszor is felhasznalhatnak.

v. Az allat eljards sordn tapasztalt tényleges szenvedését fel kell tiintetni a
jelentésben. Egyes esetekben ezt korabbi felhasznalasok is befolyasolhatjak.
A tovabbi felhasznalasok soran a szenvedés sulyossaga nem noévekszik sziik-
ségszertien, sét egyes esetekben annak hatisara csokken (szoktatas). Eppen
ezért nem sziikséges automatikusan 0sszeadni az allat korabbi felhasznalasai
soran tapasztalt szenvedések stlyossagat. Ezt mindig eseti alapon kell érté-
kelni.

Ismételt felhasznalds kontra folyamatos felhaszndlas

Egy eljaras egy adott allat egyszeri, tudomanyos/kisérleti/oktatasi/képzési célu
felhasznalasat jelenti. Egyetlen felhasznalas az allaton alkalmazott els6 techni-
katol kezdve az adatgytijtés, a megfigyelések vagy az oktatasi cél teljesitésének
befejezéséig tart. Ez altalaban egyetlen kisérlet, teszt vagy egy adott technikdhoz
tartozé egyszeri képzés.

Egy eljaras szamos 1épést (technikat) magaba foglalhat, amelyek mindegyike egy
adott végeredmény eléréséhez kapcsolodik és ugyanannak az allatnak a felhasz-
nalasat igényli.

A végfelhasznalonak a teljes eljarasrol kell beszamolnia, beleértve barmilyen
elokészitést (annak helyszinétdl fiiggetleniil), és figyelembe kell vennie az eloké-
szitéssel tarsuld sulyossagot.

Elokészités alatt tobbek kozott sebészeti (példaul kaniilozés vagy telemetrias
rendszer beiiltetése, ivartalanitas [petefészek-eltavolitas vagy kasztracio], a hipo-
fizis eltavolitasa stb.) és nem sebészeti (példaul modositott étrenddel torténd
takarmanyozas, diabétesz eldidézése stb.) eljarasokat értiink. Ugyanezek a szaba-
lyok vonatkoznak a géntechnologiaval modositott allatok tenyésztésére is, azaz
ha az allatot a célzott eljarasban hasznaljak fel, a végfelhasznalonak fel kell
tiintetnie a teljes eljarast, figyelembe véve a fenotipussal tarsuld stlyossagot.
Tovabbi részletek a géntechnologiaval modositott allatokrol szolo részben olvas-
hatok.

Ha — kivételes okokbol — az el6készitett allatot nem hasznaljak fel tudomanyos
célra, az allat elokészitését végzd létesitménynek az eldkészités részleteit a
statisztikaban fiiggetlen eljarasként, a felhasznalas tervezett célja szerint kell
bejelentenie, feltéve, hogy az allat eldkészitése a minimalisnal nagyobb fajdalmat,
szenvedést, félelmet vagy maradandd egészségkarosodast okozott.

3. Sziiletési hely

Az Unioban, nyilvantartasban szerepld tenyésztonél sziiletett allatok

Az Unibban, nyilvantartasban nem szerepl6 tenyésztonél sziiletett allatok

Eurdpa mas részén sziiletett allatok

A vilag mas részén sziiletett allatok

i. Az éllatok eredetét a sziiletési hely, és nem a beszallitds kiinduldsi helye
szerint kell feltiintetni.

ii. ,,Az Unidban, nyilvantartasban szerepld tenyésztonél sziiletett allatok” a
2010/63/EU iranyelv 20. cikke alapjan engedéllyel rendelkez6 és a nyilvan-
tartasban szerepld tenyésztonél sziiletett allatokat jelenti.
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iii. ,,Az Unidban, nyilvantartasban nem szerepld tenyészténél sziiletett allatok™ a
nem nyilvantartdsban szerepld tenyészténél sziiletett allatokat, példaul vadon
¢l6 allatokat, gazdasagban tartott allatokat (kivéve ha a tenyésztd rendelkezik
engedéllyel és szerepel a nyilvantartasban), valamint a 2010/63/EU iranyelv
10. cikke (3) bekezdése alapjan biztositott barmilyen mentesség ala tartozo
allatokat jelenti.

iv. Az ,Eurdpa mas részén sziiletett allatok” és ,,A vilag mas részén sziiletett
allatok” kategoriaba tartozik az Gsszes, Eurdpa és a vilag mas részén sziiletett
allat, fliggetleniil attol, hogy nyilvantartasban szerepld tenyésztd létesitmé-
nyébdl vagy mas létesitménybdl szdrmazik-e, valamint ide tartoznak a
vadon befogott allatok is.

4. Foemlos allatok — forras

Az Unidban, nyilvantartasban szerepld tenyésztonél sziiletett allatok

Eurdpa mas részén sziiletett allatok

Azsiaban sziiletett allatok

Amerikaban sziiletett allatok

Afrikaban sziiletett allatok

Mashol sziiletett allatok

A jelentéstétel alkalmazasaban:

i. A Torokorszagban, Oroszorszagban és Izraelben sziiletett allatok az ,,Eurdpa
mas részén sziiletett allatok” kategoriaba tartoznak.

ii. A Kinaban sziiletett allatok az ,,Azsidban sziiletett allatok” kategoriaba tartoz-
nak.

iii. Az Eszak-, Kozép- és Dél-Amerikaban sziiletett allatok az ,,Amerikaban
sziiletett allatok™ kategoriaba tartoznak.

iv. A Mauritiuson sziiletett allatok az ,,Afrikaban sziiletett allatok” kategoriaba
tartoznak.

v. Az Ausztralazsiaban sziiletett allatok a ,,Mashol sziiletett allatok” kategoriaba
tartoznak.

A ,Mashol sziiletett allatok” kategoriaban feltiintetett allatok eredetét az adatok
benytjtasa soran részletezni kell a hataskorrel rendelkezd hatésagok szamara.

5. Féemlés allatok — generaciok

FO
F1

F2 vagy magasabb

Onfenntartd kolonia

i. Mindaddig, amig a kolonia nem 6nfenntartd, az ebben a koldniaban sziiletett
allatokat az FO, az F1, illetve az F2 vagy magasabb kategoriaba kell sorolni,
az anyai vonalbol szarmaztatott generacidjuk szerint.

ii. Miutan az egész kolonia onfenntartova valik, az ebben a koloniaban sziiletett
valamennyi allatot az ,,Onfenntartd kolonia” kategoriaba kell sorolni fligget-
leniil anyai vonalbol szarmaztatott generaciojuktol.

6. Genetikai allapot

Géntechnoldgiaval nem modositott

Géntechnologidval modositott, karos fenotipus nélkiil

Géntechnoldgiaval modositott, karos fenotipussal

i. A ,,Géntechnologiaval nem modositott” kategoria az Gsszes géntechnologi-
aval nem modositott allatot magaban foglalja, ideértve az 1j, géntechnolo-
giaval modositott fajtavonal/torzs 1étrehozasara felhasznalt genetikailag
normalis sziil6allatokat is.
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ii. A ,,Géntechnologiaval modositott, karos fenotipus nélkiil” kategéria az Wj
vonal létrehozasara felhasznalt, a genetikai modositast hordozo, de karos
fenotipust nem mutaté allatokat, valamint az egyéb eljarasokban (nem létre-
hozasban vagy fenntartasban) felhasznalt, géntechnoldgiaval modositott, de
karos fenotipust nem mutatd allatokat foglalja magaban.

iii. A ,,Géntechnologiaval modositott, karos fenotipussal” kategoriaba azok az
allatok sorolhatok, amelyeket:

a) uj vonal létrehozasahoz hasznalnak fel, és karos fenotipust mutatnak;

b) szandékoltan karos fenotipussal rendelkez genetikailag stabil vonal
fenntartasara hasznalnak fel, és karos fenotipust mutatnak; tovabba

c) géntechnologiaval modositottak, mas eljarasokban (nem létrehozasban
vagy fenntartasban) hasznalnak fel, és karos fenotipust mutatnak.

7. Uj, géntechnolégiaval modositott vonal létrehozasa

Uj, géntechnolégiaval modositott vonal/torzs 1étrehozasahoz felhasznalt allatok

Az ,Uj, géntechnologiaval modositott vonal/torzs létrehozasihoz felhasznalt
allatok™ kategoriaba azokat az allatokat kell besorolni, amelyeket 0j, géntechno-
logiaval modositott vonal/térzs létrehozdsahoz haszndlnak fel, kiilonvalasztva
mas, alapkutatasi vagy transzlacios, illetve alkalmazott kutatasi célra felhasznalt
allatoktol.

8. Sulyossag

i. Erzéstelenitéses-tilaltatasos — Az olyan, teljes mértékben éltalanos érzés-
telenitésben végzett eljarasoknak kitett allatokat, amelyek az eljaras utan
nem nyerik vissza az eszméletiiket, az . Erzéstelenitéses-talaltatasos” katego-
riaba kell besorolni.

ii. Enyhe (vagy az alatti) — Az olyan eljarasoknak kitett allatok, amelyek soran
az allatot rovid ideig tartd enyhe fajdalom, szenvedés vagy kin éri, valamint
az olyan eljarasoknak kitett allatok, amelyek soran az allat joléte vagy
altalanos allapota nem romlik szamottevéen, az ,Enyhe” kategoriaba
sorolandok. Megjegyzés: Ebbe a kategoridba tartozik minden olyan, enge-
délyezett projektben felhasznalt allat, amelyet a megfigyelések szerint végso
soron nem ért a helyes allatorvosi gyakorlat szerint kivitelezett tliszaras altal
okozottal azonos szintli fajdalom, szenvedés, félelem vagy maradando egész-
ségkarosodas, kivéve azokat az allatokat, amelyek rendeltetése a szandé-
koltan karos fenotipussal rendelkezd, stabil vonalba tartozd, géntechnologi-
aval modositott allatok kolonidinak fenntartdasa, &m amelyek a karos geno-
tipus kovetkeztében nem szenvedtek el tajdalmat, szenvedést, félelmet vagy
maradand6 egészségkarosodast.

iii. Meérsékelt — Az olyan eljarasoknak kitett allatok, amelyek soran az allat
rovid ideig tartd mérsékelt fajdalmat, szenvedést vagy kint, illetve hosszh
ideig tartdo enyhe fajdalmat, szenvedést vagy kint él at, valamint az olyan
eljarasoknak kitett allatok, amelyek soran az allat joléte vagy altalanos alla-
pota mérsékelten romlik, a ,,Mérsékelt” kategoriaba sorolandok.

iv. Sulyes — Az olyan eljarasoknak kitett allatok, amelyek soran az allat sulyos
fajdalmat, szenvedést vagy kint, illetve hossza ideig tarto mérsékelt fajdal-
mat, szenvedést vagy kint él at, valamint az olyan eljarasoknak kitett allatok,
amelyek soran az allat joléte vagy altalanos allapota stlyosan romlik, a
,Sulyos” kategoriaba sorolandok.

v. Ha a ,sulyos” besorolast az eljaras soran tallépik — legyen szo akar elze-
tesen ilyenként engedélyezett, akar elézetesen ilyenként nem engedélyezett
eljarasrol —, az érintett allatokat és felhasznalasukat a ,,Sulyos” kategériaban
kell a jelentésben feltiintetni. A ,,Tagallam” cimi leird részben részletezni
kell az érintett fajokat, az allatok szamat, az elGzetesen engedélyezett
mentesség meglétét vagy hianyat, a felhasznalas részleteit, és a ,,sulyos”
besorolas tullépésének okait.
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9. Célok

Alapkutatas

Transzlacios és alkalmazott kutatas

Hatosagi vizsgalatok és termelés

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

Fajok megdérzése

Felsboktatas vagy képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartasa vagy
fejlesztése céljabol

Igazsagiigyi orvostani vizsgéalatok

Egyéb eljarasokban nem hasznalt, géntechnologiaval moédositott allatok stabil
vonalai kolonidinak fenntartasa

i. Alapkutatas

Az alapkutatas célja tobbek kozott jelenségek alapveté természetének,
példaul az élettannak, a vizsgalata. Olyan vizsgalatok, amelyek az ¢16lények
¢és a kornyezet normalis és koros szerkezetének, valamint miikodésének és
viselkedésének megismerésére szolgalnak; a toxikologiaval kapcsolatos alap-
vetd vizsgalatok is ide tartoznak. Ide tartozik az egy adott téma, jelenség
vagy alapvetd természeti torvény jobb vagy atfogobb megismerése céljabol
folytatott vizsgalat vagy elemzés az eredmények kifejezett gyakorlati alkal-
mazasanak vizsgalata helyett.

Az alapkutatdsi célokra (példaul fejlodésbiologiai, immunologiai) célokra
szant, 1j, géntechnologiaval modositott fajtavonal létrehozasahoz (ideértve
két vonal keresztezését is) felhasznalt allatokat a létrehozasuk célja szerint
kell a jelentésben feltiintetni. Ezekrél az allatokrél az ,,Uj genetikai vonal
létrehozasa — Uj, géntechnologiaval médositott vonal/torzs létrehozasahoz
felhasznalt allatok” kategoriaban is szamot kell adni.

Uj vonal létrehozésa soran minden olyan allatot be kell jelenteni, amely
hordozza a genetikai modositast. A 1étrehozaskor példaul a szuperovulacio-
hoz, vazektomidhoz ¢és embridbeiiltetéshez hasznalt allatokrol is itt kell
bejelentést tenni. A jelentésbdl ki kell zarni a géntechnologidval nem modo-
sitott (vad tipust) utédokat.

Az 1j, géntechnologidval modositott torzs vagy vonal akkor mindsiil ,,gene-
tikailag stabil” torzsnek vagy vonalnak, ha a genetikai valtozas atorokitése
stabil — minimum két generacion at kimutathatd —, és a joléti értékelést
elvégezték.

ii. Transzlacios és alkalmazott kutatas

A transzlacios és alkalmazott kutatas az 5. cikk b) és c) pontjaban emlitett
célokbol felhasznalt allatokat foglalja magaban a hatdsagi vizsgalatokban
felhasznalt allatok kizarasaval.

Ez a felfedez6 toxikologiara, valamint a hatosagi vizsgalatok elovizsgalataira
és a modszerfejlesztési vizsgalatokra is kiterjed. Ugyanakkor nem tartal-
mazza a hatosagi vizsgalatokat.

A transzldcios és alkalmazott kutatdsi célokra (példaul rakkutatasra, olto-
anyag-kifejlesztésre) szant, 0j, géntechnologidval modositott fajtavonal /étre-
hozdasahoz (ideértve két vonal keresztezését is) felhasznalt allatokat a létre-
hozasuk célja szerint kell a jelentésben feltiintetni. Ezekrdl az allatokrol az
,Uj genetikai vonal 1étrehozasa — Uj, géntechnoldgiaval modositott vonal/
torzs létrehozasahoz felhasznalt allatok™ kategoridban is szamot kell adni.

Uj vonal létrehozasa soran minden olyan allatot be kell jelenteni, amely
hordozza a genetikai modositast. A 1étrehozaskor példaul a szuperovulacio-
hoz, vazektomidhoz és embridbeiiltetéshez hasznalt allatokrol is itt kell
bejelentést tenni. A jelentésbdl ki kell zarni a géntechnoldgiaval nem modo-
sitott (vad tipust) utédokat.
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Az 1j, géntechnologiaval modositott torzs vagy vonal akkor mindsiil ,,gene-
tikailag stabil” torzsnek vagy vonalnak, ha a genetikai véltozds atorokitése
stabil — minimum két generacion at kimutathatd —, és a joléti értékelést
elvégezték.

iii. Hatosagi vizsgalatok és termelés tipus szerint

Az allatoknak azon eljarasokban vald felhasznalasa, melyeket termékek/
anyagok el6allitasara, valamint forgalomba hozatalara és forgalomban tarta-
sara vonatkozo jogi elbirasoknak valdo megfelelés céljabol végeznek, ideértve
az élelmiszerek ¢s takarmanyok biztonsagi és kockazatértékelését is. Ez az
olyan termékeken/anyagokon elvégzett vizsgalatokra is vonatkozik, amelyek
esetében végiil nem keriilt sor a hatésagnak torténd benyujtasra, feltéve, ha
ezek a vizsgalatok az eljaras részét képezték volna, amennyiben a hatdsagi
engedélyezési eljarasra sor keriilt volna (azaz olyan termékeken/anyagokon
elvégzett vizsgalatok, amelyek nem jutottak el az engedélyeztetési eljaras
végeig).

Ez a termékgyartas soran felhasznalt allatokra is vonatkozik, ha az adott
gyartasi folyamathoz hatdsagi jovahagyas sziikséges (példaul a szérumalapt
gyogyszerek eldallitasa soran felhasznalt allatokat is ebbe a kategoriaba kell
sorolni).

Az 0j gyogyszerek kifejlesztése soran végzett hatékonysagi vizsgalatok nem
tartoznak ebbe a kategériaba, ezeket a ,,Transzlacios és alkalmazott kutatas”
kategoriaban kell feltiintetni.

iv. A természetes kornyezet védelme az emberek vagy allatok egészsége vagy
joléte érdekében
Ebbe a kategoriaba tartoznak tobbek kozott az olyan jelenségek kutatasara és
megértésére iranyuld vizsgalatok, mint a kdrnyezetszennyezés és a biologiai
sokféleség csokkenése vagy a vadon €l6 4allatokkal kapcsolatos jarvanytani
kutatasok.

Az allatok okotoxikologiai céll, hatosagi vizsgalatait ki kell zarni ebbdl a
kategoriabol.

v. Felsdoktatas vagy képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartasa vagy
fejlesztése céljabol

Ebbe a kategoriaba tartozik a 23. cikk (2) bekezdése alapjan sziikséges
gyakorlati jartassag elsajatitasahoz és fenntartasahoz sziikséges képzés.

vi. Egyéb eljarasokban nem hasznalt, géntechnologiaval modositott allatok stabil
vonalai kolonidinak fenntartasa

Azon allatok szamat kell megadni, melyeket szandékoltan karos fenotipusu,
géntechnologiaval modositott stabil fajtavonalak kolonidinak fenntartdsdara
hasznalnak és mely allatok a karos genotipus kovetkeztében eldallott fajdal-
mat, szenvedést, kint vagy maradando egészségkarosodast el is szenvedik. A
vonal tenyésztésének céljat nem kell feltiintetni.

Nem tartoznak ide azok az allatok, amelyek 1), géntechnologiaval modositott
vonal létrehozasahoz sziikségesek, és azok, amelyeket mas (létrehozastol/te-
nyésztéstol eltérd) eljardasokban hasznalnak fel.

10. Alapkutatasi vizsgalatok

Onkologiai vizsgalatok

Kardiovaszkularis, vérképzoszervi és nyirokrendszeri vizsgalatok

Idegrendszeri vizsgalatok

Légzorendszeri vizsgalatok

Gasztrointesztinalis rendszeri (ideértve a majat is) vizsgalatok

Vazizomrendszerrel kapcsolatos vizsgalatok

Immunrendszeri vizsgéalatok

Urogenitalis/szaporodasi szervrendszeri vizsgalatok

Erzékszervekkel (bér, szem és fiil) kapcsolatos vizsgalatok

Endokrin rendszerrel/anyagcserével kapcsolatos vizsgalatok

Multiszisztémas vizsgéalatok

Etologiai/allatviselkedés-tani/allatbiologiai vizsgalatok

Egyéb
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iii.

Vi.

vii.

Onkologiai vizsgalatok

A célrendszert6l fliiggetleniil ebben a kategoriaban kell feltiintetni az Osszes,
onkologiaval kapcsolatos kutatast.

ii. Idegrendszeri vizsgalatok

Ebben a kategoriaban kell feltiintetni az idegtudomanyi, a periférias és a
kozponti idegrendszeri teriilettel, valamint a pszichologiaval foglalkozo vizs-
galatokat.

Erzékszervekkel (bér, szem és fiil) kapcsolatos vizsgalatok

Az orral kapcsolatos vizsgalatokat a ,,Légzérendszeri vizsgalatok™, a nyelvvel
kapcsolatos vizsgalatokat a ,,Gasztrointesztinalis rendszeri (majat is érint6)
vizsgalatok™ kategoriaban kell feltiintetni.

Multiszisztémas vizsgalatok

Ebben a kategoriaban kizardlag az elsédlegesen egynél tobb rendszerrel
foglalkoz6 kutatasokat kell feltiintetni, példaul egyes fert6z6 betegségekkel
kapcsolatos vizsgalatokat, az onkologia kizarasaval.

. Az Etologiai/allatviselkedés-tani/allatbiologiai kategoridban minden olyan,

vadon ¢16 és fogsagban tartott allatot fel kell tintetni, amelyeket az adott
fajjal kapcsolatos ismeretek bovitése céljabol vizsgalnak.

Egyéb

Ide az olyan kutatdsok tartoznak, amelyek nem a felsorolt szervrendszerekre
vonatkoznak, illetve nem szervrendszer-specifikusak.

Eszrevételek

A fert6z6 korokozok, a vektorok és a daganatok létrehozasara és fenntartasara
felhasznalt 4llatokat, az egyéb biologiai anyagok céljabol felhasznalt allatokat
és a transzlacios/alkalmazott kutatdsi célti poliklondlis antitestek termelésére
felhasznalt allatokat — kizarva azonban a hasvizkor eldidézésén alapuld
monoklonalis antitest termelést (amelyekre a ,Hatosagi vizsgalatok ¢és
termelés tipus szerint” kategoria vonatkozik) —, az ,,Alapkutatasi vizsgalatok”
vagy ,,Transzlacios és alkalmazott kutatds” kategoria adott mezd@jében kell
feltiintetni. A vizsgalatok céljat koriiltekintéen kell megallapitani, mert a két
kategoriahoz tartozo barmelyik besorolas alkalmazhato, és kizardlag a f6 célt
kell bejelenteni.

11. Transzlaciés és alkalmazott kutatas

Emberi rakbetegség

Emberi fert6z6 betegségek

Emberi kardiovaszkularis betegségek

Emberi idegrendszeri és mentalis betegségek

Emberi 1égz6szervi betegségek

Emberi gasztrointesztinalis betegségek (ideértve a majat is)

Emberi vazizomrendszeri betegségek

Emberi immunbetegségek

Emberi urogenitalis/szaporodasi betegségek

Emberi érzékszervi (bor-, szem- ¢és fiil-) betegségek

Emberi endokrin/anyagcsere-betegségek

Egyéb emberi betegségek

Allatbetegségek

Az allatok joléte

Betegségek diagnozisa

Novénybetegségek

Nem hatosagi toxikologiai és dkotoxikologiai vizsgalatok
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il.

iii.

vi.

vii.

12.

ii.

iii.

13.

A célrendszertdl fiiggetleniil ebben a kategériaban kell feltiintetni minden, az
emberi rakot és emberi fert6zé betegségeket vizsgald kutatast.

Az allatok barminemi hatdsagi vizsgalatban vald felhasznalasat — példaul a
hatosagi karcinogenitasi vizsgalatokat — ki kell zarni.

Az orrot érintd betegségekkel kapcsolatos vizsgalatokat az ,Emberi 1égzo-
szervi betegségek”, a nyelvet érintd betegségekkel kapcsolatos vizsgalatokat a
»Emberi gasztrointesztinalis betegségek (ideértve a majat is)” kategoriaban
kell feltiintetni.

A ,Betegségek diagndzisa” minden olyan allatot magiba foglal, amelyet
betegségek, példaul veszettség, botulizmus kdzvetlen diagnosztizalasara hasz-
naltak fel, de nem terjed ki a hatdsagi vizsgalatokban felhasznalt allatokra.

A ,Nem hatosagi toxikologiai vizsgalatok” magaban foglalja a felfedezo
toxikologiat, valamint a hatdsagi vizsgalatok elGvizsgalatait és a modszerfej-
lesztési vizsgalatokat. Ez a kategéria azonban nem tartalmazza a hatdsagi
benytjtashoz sziikséges vizsgalatokat (el6zetes vizsgalatok, maximalisan tole-
ralhatd dozis [MTD] vizsgalat).

Az allatok joléte” kategorianak kell tartalmaznia a 2010/63/EU iranyelv
5. cikke b) pontjanak iii. alpontjaban foglaltakra vonatkozo vizsgalatokat.

Eszrevételek

A fert6z6 korokozok, a vektorok és a daganatok létrehozasara és fenntartasara
felhasznalt allatokat, az egyéb biologiai anyagok céljabdl felhasznalt allatokat
és a transzlacios/alkalmazott kutatasi célu poliklonalis antitestek termelésére
felhasznalt allatokat — kizarva azonban a hasvizkor eldidézésén alapuld
monoklonalis antitest termelést (amelyekre a ,Hatosagi vizsgalatok ¢és
termelés tipus szerint” kategoria vonatkozik) —, az ,,Alapkutatasi vizsgéalatok”
vagy ,,Transzlacios és alkalmazott kutatas” kategoria adott mezdjében kell
feltlintetni. A vizsgalatok céljat koriiltekintden kell megallapitani, mert a két
kategoriahoz tartozé barmelyik besorolds alkalmazhato, és kizardlag a fo célt
kell bejelenteni.

Hatésagi vizsgalatok és termelés

Az allatoknak azon eljarasokban vald felhasznalasa, melyeket termékek/
anyagok eldallitasara, valamint forgalomba hozatalara és forgalomban tarta-
sara vonatkozo jogi eldirasoknak valdo megfelelés céljabol végeznek, ideértve
az ¢lelmiszerek és takarmanyok biztonsagi és kockazatértékelését.

Ide tartoznak az olyan termékekre/anyagokra vonatkozo vizsgalatok is,
amelyek esetében nem Kkeriilt sor a hatosagnak torténd benyujtasra (azaz az
olyan termékeken/anyagokon elvégzett vizsgalatok, amelyeket hatosagi
benyUjasra szantak, azonban a gyogyszerfejleszté végsd soron forgalomba
hozatalra alkalmatlannak talalta az adott terméket/anyagot, és ezért nem jutott
el az engedélyeztetési eljaras végéig).

Ez a kategoria a termékgyartas soran felhasznalt allatokra is vonatkozik, ha
az adott gyartdsi folyamathoz hatdsagi jovahagyas sziikséges (példaul a
szérumalapt gyogyszerek gyartasa soran felhasznalt allatokat is ebbe a kate-
goriaba kell sorolni).

Hatésagi vizsgalatok és termelés tipus szerint

Mingség-ellendrzés (ideértve a gyartasi tételek artalmatlansagi és hataserésségi
vizsgalatat)

Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgalat

Toxicitasi és egyéb biztonsagi vizsgalat ideértve a farmakologiat is

Termelés

i.

Az 1j gyogyszerek kifejlesztése soran végzett hatékonysagi vizsgalatok nem
tartoznak ebbe a kategériaba, ezeket a ,,Transzlacios vagy alkalmazott kuta-
tas” kategoriaban kell feltiintetni.
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ii. A ,Mindség-ellenérzés” kategoria a végtermék és alkotoelemei tisztasaganak,
stabilitdsanak, hatékonysaganak, hataserésségének ¢és mas mindség-ellen-
Orzési paramétereinek vizsgalatdhoz felhasznalt allatokat tartalmazza, tovabba
azon allatokat, melyeket a gyartasi folyamat soran végrehajtott egyéb — torzs-
konyvezési céli vagy nemzeti és nemzetkdzi szabalyozasi el6irasnak, illetve
a gyarto belso szabalyzatanak vald megfelelést vizsgald — ellenérzések soran
hasznalnak fel. A pirogenitas-vizsgalat is idetartozik.

iii. ,,Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgalat”: ebbe a kategoriaba a biocidokra
és peszticidekre vonatkozo hatékonysagi vizsgalatok, valamint a takarma-
nyozas soran hasznalt adalékanyagok toleranciavizsgalata tartozik.

iv. A ,Toxicitasi és egyéb biztonsagi vizsgalat” (ideértve a human gyogyaszat-
ban, fogaszatban ¢és allatgyogyaszatban hasznalt termékek ¢és eszkozok
biztonsagi értékelését) kategoriaba tartozo vizsgalatok célja annak felderitése,
hogy egy adott termék vagy anyag — rendeltetés szerinti vagy nem rendeltetés
szerinti felhasznalasa, gyartasa — okozhat-e barmilyen veszélyes vagy karos
mellékhatast embereknél vagy allatoknal, illetve szennyezheti-e vagy szeny-
nyezi-e a kdrnyezetet.

v. A, Termelés” kategoriaba a monoklonalis antitestek (hasvizkor eléidézésével)
és vérkészitmények, tobbek kozott poliklonalis antiszérumok bevalt
modszerek alapjan torténd eldallitasa tartozik. Nem ebben a kategériaban
kell feltiintetni az allatok hibridoma el6allitasahoz torténd immunizalasat,

14. Jogszabaly altal eloirt vizsgalat

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok

Allatgyogyaszati készitményekkel és maradvanyaikkal kapcsolatos jogszabalyok

Gyogyaszati eszkozokre vonatkozo jogszabalyok

Ipari vegyi anyagokra vonatkozd jogszabalyok

Novényveédo szerekre vonatkozo jogszabalyok

Biocidokra vonatkozé jogszabalyok

Elelmiszerekre vonatkozo jogszabalyok, ideértve az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriilé anyagokra vonatkozd jogszabalyokat is

Takarmanyozassal kapcsolatos jogszabalyok, ideértve a célallatok, a munkaerd
és a kornyezet biztonsagaval kapcsolatos jogszabalyokat is

Kozmetikai termékekre vonatkozo jogszabalyok

Egyéb

i. A jogszabalyi elbirast a tervezett elsddleges hasznalatnak megfeleléen kell
megjeldlni.

ii. Vizmindség; adott esetben példaul a csapviz mindségét az ,Elelmiszerekre
vonatkozd jogszabalyok™ kategoriaban kell feltiintetni.

15. Jogszabalyi kovetelmények

Uniods kovetelményeknek megfelelé jogszabalyok

Kizarélag nemzeti kovetelményeknek megfelelé jogszabalyok (Union beliil)

Kizarélag nem unios kovetelményeknek megfelelé jogszabalyok

i. Ez a kategoria a kiilonboz6 jogszabalyi eldirasok kozotti harmonizacio szint-
jének megallapitasara szolgal. A meghatdrozo tényezd nem az, hogy ki kéri a
vizsgalatot, hanem hogy a vizsgélat elvégzése milyen jogszabalyoknak felel
meg, elsdbbséget biztositva a leheté legteljesebb mértékii harmonizacionak.

ii. Amennyiben a nemzeti jogszabalyok unids jogszabalyokon alapulnak, kiza-
rolag az ,,Unids kovetelményeknek megfelelé jogszabalyok” kategoriat kell
kivalasztani.
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iii. Az ,,Unids kovetelményeknek megfeleld jogszabalyok™ kategoriaba minden
olyan nemzetkdzi eldirds beleértendd, amely megfelel az Unié eldirdsainak
(példaul az ICH, a VICH, az OECD iranymutatasai, valamint az Eur6pai
Gyogyszerkonyvben szerepld monografiak).

iv. A ,Kizarolag nemzeti kovetelményeknek megfeleld jogszabalyok (Union
beliil)” kategoriat csak akkor kell kivalasztani, ha az elvégzett vizsgalatok
megfelelnek egy vagy tobb tagallam eldirdsainak, de nem sziikségszeriien
annak a tagallaménak, amelyben a tevékenységekre sor keriil. Unids szinten
azonban nincs ennek megfeleld el6iras.

v. A ,Kizarélag nem unids kovetelményeknek megfeleld jogszabalyok™ katego-
riat abban az esetben kell megjeldlni, ha nincs a vizsgalatot eléird egyen-
értékll unios jogszabaly.

16. Mindéség-ellenorzés (ideértve a gyartasi tételek artalmatlansagi és hata-
serdsségi vizsgalatat)

A gyartasi tételek artalmatlansagi vizsgalata

Pirogenitas-vizsgalat

A gyartasi tételek hataserGsségi vizsgalata

Egyéb mindség-ellendrzések

LA gyartasi tételek artalmatlansagi vizsgalata” kategériaba nem tartoznak bele a
pirogenitasi vizsgalatok. Ezeket kiilon, a ,,Pirogenitas-vizsgalat” kategoriaban
feltiintetve kell bejelenteni.

17. Toxicitasi és egyéb biztonsagi vizsgalatok vizsgalati tipus szerint

Akut (egyszeri dozist) toxicitasi vizsgalati modszerek (ideértve a limittesztet is)

Borirritacio/-korr6zid

Bérszenzibilizacid

Szemirritacio/-korr6zid

Ismételt dozisu toxicitas

Karcinogenités

Genotoxicitas

Reprodukcids toxicitas

Fejlédési toxicitas

Neurotoxicitas

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, maradékanyag-kitiriilés)

Farmakodinamia (ideértve a biztonsagi farmakologiat is)

Fototoxicitas

Okotoxicitas

Elelmezési és takarmanyozasi teriileten végzett biztonsagi vizsgalat

Cé¢lallatok biztonsagara vonatkozo vizsgalat

Egyéb

i. Az immunotoxikologiai vizsgalatokat az ,Ismételt dozisu toxicitas” kategori-
aban kell feltiintetni.

ii. A ,Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, maradékanyag-kitiriilés)”: ha a
toxikokinetikai vizsgalatokra hatosagi ismételt dozist toxicitasi vizsgalat
keretében kertil sor, a vizsgalatot az ,Ismételt dozisu toxicitas” kategoriaban
kell feltiintetni.
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iii. Az ,Elelmezési ¢s takarmanyozési teriileten végzett biztonsagi vizsgalat”
magaban foglalja az ivoviz vizsgilatat (ideértve a célallatok biztonsagara
vonatkozo vizsgalatokat).

iv. A ,,Célallatok biztonsagara vonatkozo vizsgalatok™ kategoridba azok a vizs-
galatok tartoznak, amelyek igazoljak, hogy egy adott faj szamara eldéllitott
termék a szoban forgd faj esetében biztonsagosan hasznalhatd (nem tartozik
ide a gyartasi tételek artalmatlansagi vizsgalata, amely a mindség-ellendrzési
kategoria része).

18. AKkut és szubakut toxicitdsi vizsgalati médszerek

LD50, LC50
Egyéb letalis modszerek

Nem letalis modszerek

19. Ismételt dozisa toxicitas

< 28 nap
29-90 nap
> 90 nap

20. Allatok szabalyozott termelésre torténd felhasznalasa terméktipus szerint

Vérbol eléallitott termékek

Monoklonalis antitestek

Egyéb

21. Okotoxicitas

Akut toxicitas

Kronikus toxicitas

Reprodukcios toxicitas

Endokrin aktivitas

Bioakkumulacid

Egyéb

C. A TAGALLAMOKRA VONATKOZO LEIRO RESZEK

1. Altalanos informacié a tendencidknak az elézé jelentéstételi id6szak oOta
tapasztalt barminemt valtozasaval kapcsolatban.

2. Informaciok az allatfelhasznalas jelentds mértékii novekedésérdl vagy csok-
kenésérdl barmely adott teriileten, és elemzés annak okairol.

3. A tényleges sulyossaggal kapcsolatos tendencidkban bekovetkezd valtoza-
sokra vonatkozd informaciok, és az ehhez vezeté okok elemzése.

4. A helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elvének jobb érvényesitése
érdekében tett kiilonds erdfeszitések, és adott esetben azok statisztikara gyakorolt
hatasa.

5. Az ,Egyéb” kategdriaba sorolt felhasznalas tovabbi kategoriakba rendezése,
ha nagy szamu allat van feltlintetve ebben a kategoriaban.

6. A ,stlyos” besorolast meghaladd esetek részletes ismertetése — legyen szo
akar eldzetesen ilyenként engedélyezett, akar elézetesen ilyenként nem engedé-
lyezett eljarasrol —, megadva az érintett fajokat, az allatok szamat, az el6zetesen
engedélyezett mentesség meglétét vagy hianyat, a felhasznalas részleteit, és a
,»sulyos” besorolas tallépésének okait.
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III. MELLEKLET

A 2010/63/EU IRANYELV 6. CIKKE (4) BEKEZDESENEK A) PONTJA

ALAPJAN  BIZTOSITOTT, AZ IRANYELV 54. CIKKE (3)

BEKEZDESEBEN EMLITETT, MENTESSEGEKKEL KAPCSOLATOS

ADATOK BENYUJTASARA VONATKOZO  JELENTESTETELI
FORMATUM

Modszer tipusa Faj Indokolas




