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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2012 m. lapkricio 14 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES
dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos nustatoma bendroji

informacijos teikimo forma
(pranesta dokumentu Nr. C(2012) 8064)
(Tekstas svarbus EEE)
(2012/707/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2010 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos (1), ypa¢ i jos 54 straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(O]

(2

3

“

(6]

(6)

Direktyvoje 2010/63/ES numatoma suderinti nacionalines
nuostatas, kurios reikalingos norint padidinti mokslo tikslais
naudojamy gyviny gerovg ir siekiama gyviiny naudojimo tokiais
tikslais pakeitimo, mazinimo ir jo salyguy gerinimo;

Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad
valstybés narés ne véliau kaip iki 2018 m. lapkricio 10 d., o po to
— karta per penkerius metus Komisijai siysty informacija apie tos
direktyvos igyvendinima;

Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 2 dalyje reikalaujama, kad
valstybés narés kasmet rinkty ir viesai skelbty statisting informa-
cija apie gyviny naudojima procediroms. Valstybés narés turi
pateikti ta statisting informacija Komisijai ne véliau kaip
2015 m. lapkri¢io 10 d. ir kiekvienais paskesniais metais;

valstybés narés kasmet pagal Direktyvos 2010/63/ES 54
straipsnio 3 dalj turi pateikti Komisijai i§samig informacija apie
iSimtis, taikytas pagal tos direktyvos 6 straipsnio 4 dalies a
punkta;

siekiant uztikrinti nuosekly tos direktyvos taikyma turéty biiti
nustatyta bendroji Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 1, 2 ir
3 dalyse nurodytos informacijos pateikimo forma;

sickiant surinkti palyginama informacija apie Direktyvos
2010/63/ES igyvendinima ir uztikrinti, kad Komisija galéty {ver-
tinti tos direktyvos jgyvendinimo Sajungos lygmeniu veiksmin-
guma, valstybés narés turéty pateikti tikslius ir nuoseklius
duomenis apie jgyvendinima, gyviiny naudojimo procediroms
meting statistikg ir pagal 6 straipsnio 4 dalies a punkta taikomas
iSimtis, ir todé¢l ataskaity teikimo reikalavimai turéty buti suderinti
tarp valstybiy nariy nustatant bendraja tos informacijos pateikimo
forma;

(') OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
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(7) remdamasi valstybiy nariy pagal Direktyvos 2010/63/ES 54
straipsnio 2 dalj pateikta statistine informacija, Komisija pagal
tos direktyvos 57 straipsnio 2 dalj turi pateikti Europos Parla-
mentui ir Tarybai ataskaita, kurioje pateikiama tos informacijos
santrauka. Kad duomenys biity prasmingi, tiksliis ir palyginami,
labai svarbu nustatyti bendraja forma, kad visos valstybés narés
duomenis pateikty vienodai;

(8)  siekiant uztikrinti, kad Direktyvos 2010/63/ES IV priede pateiktas
gyviny zudymo biidy sarasas atitikty naujausius mokslo laime-
jimus, biitina gauti i$samig informacija apie iS§imtine tvarka pagal
tos direktyvos 6 straipsnio 4 dalies a punkta leidziamus taikyti
metodus;

(9)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka pagal Direktyvos
2010/63/ES 56 straipsnio 3 dalj jsteigto komiteto nuomong,

PRIEME $] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Valstybés narés Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 1 dalyje nurodytai
informacijai teikti naudoja Sio sprendimo I priede pateikta bendraja
ataskaity teikimo forma.

2 straipsnis

Valstybés narés Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 2 dalyje nurodytai
statistinei informacijai teikti naudoja Sio sprendimo II priede pateikta
bendraja ataskaity teikimo formga ir laikosi jame pateikty iSsamiy nuro-
dymuy.

3 straipsnis
Valstybés narés Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 3 dalyje nurodytai
informacijai apie iSimtis, taikomas pagal tos direktyvos 6 straipsnio 4

dalies a punkta, teikti naudoja Sio sprendimo III priede pateikta bendraja
ataskaity teikimo forma.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
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1 PRIEDAS

DIREKTYVOS 2010/63/ES 54 STRAIPSNIO 1 DALYJE NURODYTOS
INFORMACIJOS TEIKIMO FORMA

Konkre¢iy jvykiy duomenys (pvz., skaiciai) turi biiti pateikti trumpoje penkeriy
mety ciklo paskutiniy mety apzvalgoje arba, iSimties tvarka, viso penkeriy mety
laikotarpio, suskirstyto pagal metus, ataskaitoje.

A. BENDROJI INFORMACIJA

Po ankstesnés ataskaitos atlikti nacionaliniy priemoniy, susijusiy su Direktyvos
2010/63/ES jgyvendinimu, pakeitimai.

B. STRUKTUROS IR PAGRINDAS
1. Kompetentingos institucijos (Direktyvos 2010/63/ES 59 straipsnis)

informacija apie kompetentingas institucijas, iskaitant institucijy skaiiy ir
tipa.

2. Nacionalinis komitetas (Direktyvos 2010/63/ES 49 straipsnis)

informacija apie nacionalinio komiteto struktira ir veikla.

3. Darbuotojy Svietimas ir mokymas (Direktyvos 2010/63/ES 23 straipsnis)

informacija apie butiniausius reikalavimus, nurodytus Direktyvos 2010/63/ES
23 straipsnio 3 dalyje, iskaitant bet kokius papildomus i$ kitos valstybés narés
atvykusiy darbuotojy Svietimo ir mokymo reikalavimus.

4. Projekto vertinimas ir leidimas vykdyti projekta (Direktyvos 2010/63/ES 38 ir
40 straipsniai)

aprasomi projekto vertinimo ir leidimo vykdyti projekta iSdavimo procesai ir
tai, kaip laikomasi Direktyvos 2010/63/ES 38 ir 40 straipsniy reikalavimy.

C. VEIKLA
1. Projektai

i. leidimo vykdyti projekta iSdavimas (Direktyvos 2010/63/ES 40 ir 41
straipsniai)

informacija apie metinj leidziamy vykdyti projekty skaiciy ir leidziamy
vykdyti keliy bendry projekty skaiéiy ir tipa;

informacija apie aplinkybes ir projekty, kuriems pratgstas 40 dieny
terminas, kaip tai leidziama pagal Direktyvos 2010/63/ES 41 straipsnio 2
dalj, skaiciy (bendro leidziamy vykdyti projekty skaiciaus dalj).

ii. vertinimas atgaline data, netechninés projekty santraukos (Direktyvos
2010/63/ES 38, 39 ir 43 straipsniai)

informacija apie netechniniy projekty santrauky rengima, apie tai, kaip
uztikrinama, kad buty vykdomi Direktyvos 2010/63/ES 43 straipsnio 1
dalies reikalavimai, ir tai, ar netechninése projekty santraukose bus nuro-
dyti projektai, pasirinkti buti jvertinti atgaline data (Direktyvos 2010/63/ES
43 straipsnio 2 dalis);

informacija apie projekty, pateikty ivertinti atgaline data pagal Direktyvos
2010/63/ES 38 straipsnio 2 dalies f punkta, skaiéiy ir tipus, neskaitant visy
pagal tos direktyvos 39 straipsnio 2 dalj privalomy vertinti projekty.

2. Naudoti procediiroms veisiami gyviinai (Direktyvos 2010/63/ES 10, 28 ir 30
straipsniai)

i. gyvinai, kurie yra veisiami, zudomi ir néra naudojami procedtroms, iskai-
tant genetiskai pakeistus | meting statistika neijtrauktus gyvunus, kalendo-
riniais metais, einanciais prie§ metus, kuriais pateikiama 5 mety ataskaita.
Pateikiant bendra skaiciy atskiriami gyviinai, naudojami genetiskai pakeisty
gyvany linijjoms kurti ir nusistovéjusiy genetiskai pakeisty gyviny linijoms
iSlaikyti (iskaitant laukinio tipo gyviny palikuonis);
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ii. nezmoginiy primaty Saltiniai ir tai, kaip laikomasi Direktyvos 2010/63/ES
10 ir 28 straipsniy reikalavimy.

. ISimtys

Informacija apie aplinkybes, kuriomis buvo suteiktos iSimtys pagal Direktyvos
2010/63/ES 10 straipsnio 3 dali, 12 straipsnio 1 dalj, 33 straipsnio 3 dalj, ir
ypac iSimtines aplinkybes, nurodytas tos direktyvos 16 straipsnio 2 dalyje, kai
ataskaitiniu laikotarpiu gyving leidziama naudoti antra karta po procediros,
kurios metu sukeltas stipriu laikomas skausmas.

. Gyviny gerovés istaiga (Direktyvos 2010/63/ES 26 ir 27 straipsniai)

informacija apie gyviiny gerovés jstaigy struktiira ir veikla.

. GYVUNU NAUDOJIMO PAKEITIMO, MAZINIMO IR JO SALYGU

GERINIMO PRINCIPAI

. Gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygu gerinimo principas

(Direktyvos 2010/63/ES 4 ir 13 straipsniai ir VI priedas)

bendrosios priemonés, kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad gyviiny naudo-
jimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygu gerinimo principas bty tinkamai
taikomas leidziamiems vykdyti projektams, taip pat gyviinus laikant ir prizid-
rint ju veisimo ir tiekimo jstaigose.

. Kartojimo vengimas (Direktyvos 2010/63/ES 46 straipsnis)

bendras priemoniy, kuriy imamasi siekiant iSvengti procediry kartojimo,
aprasas.

. Genetiskai pakeisty gyviiny audiniy meéginiy émimas (Direktyvos 2010/63/ES

4, 30 ir 38 straipsniai)

reprezentatyvi informacija apie apytikslius skaicius, veisles, metody tipus ir su
jais susijusio sunkumo lygius genetinio apibudinimo tikslais atliekant audinio
méginiy émima (turint leidima vykdyti projekta ir be jo) uz kalendorinius
metus, einanéius prie§ metus, kuriais pateikiama 5 mety ataskaita, bei apie
pastangas siekiant tobulinti tuos metodus.

E. VYKDYMO UZTIKRINIMAS

. leidimy iSdavimas veis¢jams, tiekéjams ir naudotojams (Direktyvos

2010/63/ES 20 ir 21 straipsniai)

aktyviy veiséju, tiekéjy ir naudotojy, kuriems iSduoti leidimai, skaicius; infor-
macija apie veis¢jams, tiekéjams ir naudotojams iSduoty leidimy galiojimo
sustabdyma ir panaikinima.

. Patikros (Direktyvos 2010/63/ES 34 straipsnis)

kiekybiné ir kokybiné veiklos informacija, iskaitant kriterijus, taikomus pagal
Direktyvos 2010/63/ES 34 straipsnio 2 dalj, ir patikry, apie kurias i§ anksto
nepraneSama, skaiéiy pagal metus.

. Leidimo vykdyti projekta panaikinimas (Direktyvos 2010/63/ES 44 straipsnis)

informacija apie leidimo vykdyti projekta panaikinima ataskaitiniu laikotarpiu
ir panaikinimo priezastys.

. Sankcijos (Direktyvos 2010/63/ES 60 straipsnis)

informacija apie pazeidimy pobuidj ir dél Siy pazeidimy ataskaitiniu laikotarpiu
atlieckamus teisinius ir administracinius veiksmus.
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1I PRIEDAS

A DALIS

STATISTINIU DUOMENU [VESTIES KATEGORIJU PAGAL 54
STRAIPSNIO 2 DAL] STRUKTURINE SCHEMA

Gyviino tipas

Pelés (Mus musculus)

Ziurkés (Rattus norvegicus)

Jiary kiaulytés (Cavia porcellus)

Ziurkénai (siriniai) (Mesocricetus auratus)

Ziurkénai (kininiai) (Cricetulus griseus)

M linés smiltpelés (Meriones unguicul

Kiti grauZikai (kiti Rodentia)

Triusiai (Oryctolagus curiculus)

Katés (Felis catus)

Sunys (Canis familiaris)

Seskai (Mustela putorius furo)

Kiti plésranai (kiti Carnivora)

Arkliai, asilai ir miSriinai (Equidae)

Kiaulés (Sus scrofa domesticus)

Ozkos (Capra aegagrus hircus)

Avys (Ovis_aries)

Galvijai (Bos primi

PusbeZdZionés (Prosimia)

Marmozetés ir tamarinai (pvz., Callithrix jacchus)
Krabaédés makakos (Macaca fasiculari

Rezusai (Macaca mulatta)

Markatos Chlorocebus spp. (paprastai pygerythrus arba sabaeus)

Babuinai (Papio spp.)

Saimiriai (pvz., Saimiri_sciureus)

Kitos iniy primaty risys (kitos Ceboidea ir Cercopith risys)

Zmogbezdzionés (Hominoidea)

Kia zinduoliai (kiti Marmmali

Naminés vistos (Gallus gallus domesticus)

Kiti pauksCiai (kiti Aves)

Ropliai (Reptilia)

Pievinés varlés (Rana temporaria ir Rana pipiens)

N varlés (Xenopus laevis ir Xenopus tropicalis)

Kitos amfibijos (kitos Amphibia)

Zebrinés danijos (Danio rerio)

Kitos Zuvys (kitos Pisces)
Galvakojai moliuskai (Cephalopod

Pakartotinis naudoji |

Pakartotinis naudojimas |

TAIP Nezmoginiai NE

A4

primatai?

jai_primatai. Saltinis

Gyviinai, gim¢ ES pas registruotg veiséja

Gyviinai, gime kitose Europos 3alyse

Gyviinai, gime Azijoje

Gimimo vieta

Gyviinai, gime Amerikoje

Gyviinai, gime¢ pas ES registruoty veiséja

Gyviinai, gime Afrikoje

Gyviinai, gime ES ne pas registruotg veiséja

Gyviinai, gime kitur

Gyviinai, gime kitose Europos Salyse

Gyviinai, gime kitose pasaulio 3alyse -

jai_primatai. Karta

Fo

F1

F2 ar vélesné

Savarankiska kolonija

v

Genetinis statusas

Genetiskai keisti

Genetiskai pakeisti, be Zalingo fenotipo
Genetiskai pakeisti, su Zalingu fenotipu

Naujos genetiskai pakeisty gyviny linjjos kirimas

Gyvinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny linija ir (arba)
paderme

Procediiros

Be galimybés atgaivinti

Lengva (iki ir jskaitant)

Vidutinio sunk

Sunki

Tikslai

tyrimai

Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Teisés aktais grindZiamas naud ir iné gamyba

Gamtinés aplinkos apsauga siekiant uZtikrinti Zmoniy ar gyviiny sveikat ar ——

gerove

Rasiy i PABAIGA

Aukstasis mokslas ar mokymas siekiant jgyti profesiniy Ziniy, jas iSsaugoti ar

patobulinti g

Teismo ekspertizés PABAIGA

Nusistovéjusiy genetiskai pakeisty, kitoms procediiroms nenaudoty gyviny

kolonijy islaikymas s
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Fundamentalieji moksliniai tyrimai

Onkologija

Kokybés kontrolé (jskaitant partijos saugos ir stiprumo bandymus)

Sirdies ir kraujagysliy kraujotakos ir limfiné sistema

Partijos saugos bandymai

Nervy sistema

Pirogeniskumo bandymai

Kvépavimo sistema

Partijos stiprumo bandymai

Virskinimo sistema, jskaitant kepenis

Raumeny ir skeleto sistema

Kitos kokybés kontrolés priemonés

Imuniné sistema

Urogenitaliné ir (arba) reprodukcijos sistema

Jutimo organai (oda, akys ir ausys)

Endokrininé sistema ir (arba) metabolizmas

ToksisSkumo ir kiti saugos bandymai pagal bandymo tipg

Multisisteminiai tyrimai

Etologija ir (arba) gyviiny elgesys, ir (arba) gyviiny biologija

Umaus (vienos dozés) toksiskumo bandymo metodai (jskaitant
ribos nustatymo bandymg)

Kita

Odos dirginimas ir (arba) ésdinimas

PABAIGA

Odos jautrinimas

Akiy dirginimas ir (arba) ésdinimas

Kartotiniy doziy toksiskumas

Kancerogeniskumas

Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Genotoksiskumas

Zmogaus vézys

Zmogaus infekciniai sutrikimai

Toksinis poveikis reprodukcijai

Zmogaus sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai

Toksinis poveikis vystymuisi

Zmogaus nervy ir psichikos sistemos sutrikimai

Neurotoksiskumas

Zmogaus kvépavimo sistemos sutrikimai

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, liekany i$nykimas)

Zmogaus virskinimo sistemos, iskaitant kepenis, sutrikimai

Farmakodinamika (jskaitant saugos farmakologija)

Zmogaus raumeny ir kauly sistemos sutrikimai

Fototoksiskumas

Zmogaus imuninés sistemos sutrikimai

Ekotoksiskumas

Zmogaus urogenitalinés ir (arba) reprodukcijos sistemos sutrikimai

Maisto produkty ir pasary srities saugos bandymai

Zmogaus jutimo organy (odos, akiy ir ausy) sutrikimai

Tiksliniy gyviiny sauga

Zmogaus endokrininés sistemos ir (arba) metabolizmo sutrikimai

Kiti Zmogaus sveikatos sutrikimai

Kita

Gyviiny ligos ir sveikatos sutrikimai

Gyviiny gerove

Ligy diagnozé

Ekotoksiskumas

Augaly ligos

Umus toksiskumas

Teisés aktais negrindziama toksikologija ir ekotoksikologija

Leétinis toksiskumas

PABAIGA

Toksinis poveikis reprodukcijai

Endokrininés sistemos veikla

Biologinis kaupimasis

Kita

Teisés aktais grindZiamas naudojimas ir jprastiné gamyba pagal tipg

Kokybes kontrolé (jskaitant partijos saugos ir stiprumo bandymus)

Kiti veiksmingumo ir toleravimo bandymai

Toksiskumo ir kiti saugos bandymai, jskaitant farmakologija

Iprastiné gamyba

Kartotiniy doziy toksiskumas

< ir 28 dienos

29-90 dieny

Bandymai pagal teisés aktus

>90 dieny

i 1

Zmonéms naudoti skirtus produktus 1 uojantys teisés aktai

Veterinarijoje naudoti skirtus medicinos produktus ir jy liekanas reglamentuojantys
teisés aktai

Medicinos prietaisus reglamentuojantys teisés aktai

Pramonines chemines medZiagas reglamentuojantys teisés aktai

Umaus ir pusiau @maus toksiskumo bandymo metodai

Augaly apsaugos produktus reglamentuojantys teisés aktai

Biocidus reglamentuojantys teisés aktai

LD50, LC50

Maisto produktus, jskaitant su maistu besilieciancias medziagas, reglamentuojantys
teisés aktai

Kiti metodai mirtinai dozei nustatyti

Metodai nemirtinai dozei nustatyti

Pagarus reglamentuojantys teisés aktai, jskaitant tiksliniy gyviiny, darbuotojy ir
aplinkos saugai skirtus teisés aktus

Kosmetikos sritj reglamentuojantys teises aktai

Kita

Teisiniai reikalavimai

ES reikalavimus atitinkantys teisés aktai

Gyviiny naudojimas teisés aktais grindZiamai gamybai pagal produkto tipg

Tik nacionalinius reikalavimus atitinkantys teisés aktai (ES valstybése narése)

Tik ne ES reikalavimus atitinkantys teisés aktai

Produktai kraujo pagrindu

PABAIGA

Monokloniniai antikiinai

Kita
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B DALIS

ISSAMUS STATISTINIY DUOMENU APIE GYVUNU NAUDOJIMA
MOKSLO TIKSLAMS TEIKIMO PAGAL 54 STRAIPSNIO 2 DALJ
NURODYMAI

DIREKTYVOS 2010/63/ES 54 STRAIPSNIO 2 DALYJE NURODYTOS
INFORMACIJOS TEIKIMO FORMA

1. Turéty buti teikiami duomenys apie kiekviena gyviino naudojimo atvejj.

2. Teikiant duomenis apie gyving turi biiti nurodoma tik viena konkrecios
kategorijos pasirinktis.

3. Statistiniai duomenys neteikiami apie gyviinus, nuzudytus sickiant panau-
doti ju organus ir audinius, taip pat apie kontrolinius gyviinus, nebent jie nuzu-
dyti turint leidima vykdyti projekta ir naudojant IV priede nenurodyta metoda
arba prie§ nuzudant gyviing jam buvo atlikta intervencija, per kurig virSyta
maziausio skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo riba.

4. Statistiniai duomenys neteikiami apie nuzudytus perteklinius gyviinus,
iSskyrus genetiskai pakeistus gyvinus su numatomu ir pasireiSkusiu zalingu
fenotipu.

5. Gyviny lervos itraukiamos | ataskaita nuo tada, kai jos tampa pajégios
savarankiskai maitintis.

6.  Zinduoliy vaisiai ir embrionai | ataskaita nejtraukiami; { ja itraukiami tik
gimg, iskaitant tuos, kurie gimé atliekant Cezario pjavi, ir gyvi gyvinai.

7. Jei gyvinams atliekama sunkesné nei sunki procediira, nepriklausomai nuo
to, ar ji atliekama turint iSankstinj leidima ar ne, apie tokius gyviinus ir ju
naudojimo atvejus teikiamos jprastinés ataskaitos, kaip apie bet kokius kitus
naudojimo atvejus, o atlikta procediira priskiriama prie sunkiy procediiry kate-
gorijos. Valstybiy nariy pastaby skirsnyje turéty biiti pateikta pastaba ir nurodytos
gyviny rusys ir skaiciai, taip pat nurodyta, ar suteiktas iSankstinis leidimas taikyti
iSimtj, iSsamils duomenys apie naudojimg ir priezastys, dél kuriy taikyta sunkesné
nei sunki procediira.

8. Duomenys teikiami apie tuos metus, kuriais procediira baigta. Jei tyrimas
atlickamas dvejus kalendorinius metus, visi gyviinai gali buti jtraukiami | mety,
kuriais baigta paskutiné procedira, ataskaita, jei kompetentinga institucija
suteikia leidimq taikyti tokiq kasmetinio ataskaity teikimo isimtj. Jei projektai
vykdomi ilgiau nei dvejus kalendorinius metus, ataskaitos apie gyvinus
teikiamos tais metais, kuriais jie buvo nuzudyti arba nugaiso.

9.  Pasirinkus kategorija ,,Kita®, pastaby skirsnyje privaloma pateikti iSsa-
mesniy duomeny.

A. GENETISKAI PAKEISTI GYVUNAI
1. Statistinése ataskaitose prie genetiskai pakeisty gyviny priskiriami gene-

tiSkai modifikuoti gyviinai (transgeniniai, su inaktyvuotu genu ir kitaip genetiskai
pakeisti gyviinai), taip pat nattraliai pasitaikantys ar indukuoti mutantai.

2. Pranesama apie tuos genetiskai pakeistus gyvinus, kurie naudojami:
a) siekiant sukurti nauja gyviiny linija;

b) siekiant islaikyti nusistovéjusia gyviiny su numatomu ir pasireiskusiu zalingu
fenotipu linija arba

c) siekiant atlikti kitas (mokslines) procediiras (t. y. ne kurti ar i$laikyti gyviny
linija).
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3. Kuriant nauja gyviiny linija turi blti praneSama apie visus genetiniy paki-
timy turinCius gyviinus. Be to, turi biiti praneSama apie gyvinus, naudojamus
superovuliacijos, vazektomijos, embriono implantavimo tikslais (tokiais atvejais
patys gyviinai gali buti genetiSkai pakitg). Neturéty biiti praneSama apie gene-
tiskai normalius gyvinus (laukiniy gyviny jauniklius), gimusius kuriant nauja
genetiskai pakeisty gyviny linija.

4.  Kategorijoje ,.tikslai” gyvinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty
gyviny linija, turéty buti priskiriami prie gyviiny, naudojamy ,,fundamentaliyjy
moksliniy tyrimy“ arba ,,perkélimo ir taikomyju moksliniy tyrimy® tikslais ir
nurodomi atitinkamos kategorijos, prie kurios priskiriama kuriama linija, eilu-
téje.

5. Nauja genetiSkai pakeisty gyviiny padermé ar linija laikoma nusisto-
véjusia, kai genetinis pakitimas perduodamas stabiliai, t y. bent per dvi kartas, ir
atliktas gerovés vertinimas.

6.  Geroves vertinime nustatoma, ar tikimasi, kad naujai sukurta linija turés
numatomq zalingq fenotipq, ir, jei taip, tokie gyvunai toliau priskiriami prie
kategorijos ,,Nusistovéjusiy genetiSkai pakeisty, kitoms procediiroms nenaudo-
jamy gyviiny kolonijy iSlaikymas* arba, jei taikoma, nurodomi prie kity proce-
diry, kurioms jie yra naudojami. Jei gerovés vertinime daroma iSvada, kad
nesitikima, jog tokios linijos gyviinai turés zalinga fenotipa, ju veisimas nepris-
kiriamas procediiros taikymo sriciai ir apie juos ataskaity teikti nebereikia.

7.  Prie kategorijos ,,Nusistovéjusiy genetiSkai pakeisty, kitoms procedii-
roms nenaudojamy gyviiny Kolonijy iSlaikymas* priskiriami gyvunai, reika-
lingi siekiant islaikyti nusistovéjusiy linijy genetiskai pakeisty gyviiny kolonijas ir
turintys numatomq Zalingq fenotipq, kurie dél zalingo genotipo patyré skausma,
kancia, baimg ar ilgalaikj suzalojima. Numatomas gyviny linijos iSlaikymo
tikslas nenurodomas.

8.  Visi kitoms procediiroms (ne siekiant sukurti ar islaikyti genetiskai
pakeisty gyviiny linija) naudojami genetiSkai pakeisti gyviinai ataskaitoje
turéty buti nurodomi pagal atitinkamus jy naudojimo tikslus (kaip ir genetiskai
nepakeisti gyviinai). Siy gyviiny zalingas fenotipas gali biiti pasireiskes arba ne.

9.  Genetiskai pakeisti gyvinai su pasireiskusiu zalingu fenotipu, nuzudyti
siekiant panaudoji ju organus arba audinius, ataskaitoje nurodomi pagal atitin-
kamus pirminius organy ir (arba) audiniy naudojimo tikslus.

B. DUOMENU KATEGORIJOS

Tolesni skirsniai pateikti laikantis struktirinés schemos kategorijy ir susijusiy
antras¢iy iSdéstymo tvarkos.

1. Gyviino tipas

i) Visy rusiy galvakojy duomenys turi biiti pateikti po antraste galvakojai ir |
ataskaitas jtraukiami nuo tada, kai gyvinas tampa pajégus savarankiskai
maitintis, t. y. aStuonkojai ir kalmarai — i§ karto po inkubacijos, o sepijos
— po inkubacijos pra¢jus mazdaug septynioms dienoms.

ii) Zuvys turéty biiti jtraukiamos | ataskaita nuo tada, kai jos tampa pajégios
savarankiSkai maitintis. Optimaliomis veisimosi salygomis (apie +28 °C)
laikomos zebrinés danijos turéty biti jtraukiamos | ataskaita po apvaisinimo
praéjus 5 dienoms.

iii) Dél mazo kai kuriy rGsiy zuvy ir galvakojy dydzio apskaic¢iavimai gali buti
apytikriai.

2. Pakartotinis naudojimas
i) Pabaigus kiekviena procediira turéty buti pateikiama ataskaita apie kiekvieng

gyviino naudojimo atvejj.

ii) Statistiniai duomenys apima anks¢iau moksliniams tyrimams nenaudoty
gyviiny skaiciy, atsizvelgiant tik j jy rasj ir gimimo vieta. Taigi pakarto-
tinai naudojamy gyviiny gimimo vieta nenurodoma.
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iii) Tolesnése kategorijose nurodomas gyviiny naudojimo procediiroms atvejy
skaiCius. Taigi Sie skaiCiai negali biiti kryzmine nuoroda susieti su bendru
moksliniams tyrimams nenaudoty gyviny skai¢iumi.

iv) Pakartotinai panaudoty gyviiny skai¢ius negali biiti grindziamas duomenimis,
nes kai kurie gyviinai gali buti pakartotinai naudojami daugiau nei viena
karta.

v) Turéty buti nurodomas faktinis procediirai naudojamo gyviino kancios lygis.
Tam tikrais atvejais tam gali turéti itakos ankstesnis naudojimas. Taciau
gyviinus naudojant tolesnéms procediiroms kancios sunkumo lygis ne visada
gali didéti, o kai kuriais atvejais jis gali net sumazéti (pripratimas). Todél
sunkumo lygio nereikéty stengtis automatiskai sumuoti, atsizvelgiant { anks-
tesnj gyviino naudojima. Apie tai turéty buti sprendziama kiekvienu
konkrec€iu atveju atskirai.

Pakartotinis naudojimas, palyginti su nuolatiniu naudojimu

Procediira — vieno gyviino naudojimas vienam mokslo ir (arba) eksperimento, ir
(arba) Svietimo, ir (arba) mokymo tikslui. Viena naudojimo procediira trunka nuo
pirmo metodo taikymo gyviinui pradzios iki tada, kai baigiami rinkti duomenys,
pateikiamos pastabos ar pasieckiamas $vietimo tikslas. Paprastai tai biina vienas
eksperimentas, bandymas ar metodo praktika.

Viena procediira gali sudaryti keli etapai (metodai), kuriais butinai turi buti
siekiama vieno rezultato ir kuriems turi biiti naudojamas tas pats gyviinas.

Galutinis naudotojas teikia visos procediiros, jskaitant pasiruo$ima (nepriklau-
somai nuo jo vietos), ataskaita ir atsizvelgia | procediros sunkumo lygi, susijusi
su pasiruoSimu.

Pasiruosimo pavyzdziais gali buti chirurginés procediiros (tokios kaip kaniulia-
cija, telemetriniy jtaisy implantavimas, kiausidziy pasalinimas, kastravimas, hipo-
fizés pasalinimas ir t. t.) ir nechirurginés procediiros (tokios kaip maitinimas
kitokiu maistu, diabeto sukélimas ir t. t.). Tas pats taikoma genetiskai pakeisty
gyviiny veisimo atveju — kai gyviinas naudojamas numatytai procediirai, galutinis
naudotojas teikia visos procediros ataskaita, atsizvelgdamas { procediros
sunkumo lygi, susijusj su fenotipu. Daugiau informacijos galima rasti genetiskai
pakeistiems gyviinams skirtame skirsnyje.

Jei paruostas gyviinas dél isskirtiniy priezas¢iy nenaudojamas moksliniy tyrimy
tikslais ir atliekant gyviino paruosimo darbus buvo virSytas maziausio skausmo,
kancios, baimés ir ilgalaikio suzalojimo lygis, gyviing ruoSusi istaiga turéty
pateikti pagal numatyta gyvino naudojimo tiksla suskirstytus statistinius
duomenis apie paruosima kaip atskira procediira.

3. Gimimo vieta

Gyvinai, gimg pas ES registruota veisé¢ja

Gyvinai, gimg ES ne pas registruota veiséja

Gyvinai, gimg kitose Europos Salyse

Gyviinai, gimg kitose pasaulio Salyse

i) Kilmé grindziama gimimo vieta, t. y. ,,gimgs [tam tikroje vietoje]”, o ne
vieta, i§ kurios gyviinas tiekiamas.

ii) Gyvinai, gim¢ pas ES registruota veis¢ja, apima gyvinus, gimusius pas
veiséjus, turinfius leidima ir registruotus pagal Direktyvos 2010/63/ES 20
straipsni.
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iii) Gyviunai, gimg ES ne pas registruota veiséja, apima tokius ne pas registruota
veiséja gimusius gyvinus kaip laukiniai gyviinai, Gkio gyvuliai (iSskyrus
atvejus, kai veiséjas turi leidima ir yra registruotas) ir gyvinus, kuriems
pagal Direktyvos 2010/63/ES 10 straipsnio 3 dalj taikomos iSimtys.

iv) Gyvinai, gimg kitose Europos Salyse, ir gyviinai, gimg kitose pasaulio Salyse,
apima visus gyviinus, nepriklausomai nuo to, ar jie veisti registruotose
veisimo [staigose, ar Kitose jstaigose, ir laisvéje pagautus gyvunus.

4. NeZmoginiai primatai. Saltinis

Gyvinai, gimg ES pas registruota veiséja

Gyvinai, gimg kitose Europos Salyse

Gyvinai, gim¢ Azijoje

Gyvinai, gim¢ Amerikoje

Gyvinai, gim¢ Afrikoje

Gyvinai, gimeg kitur

Sioje ataskaitoje:

i) Gyvunai, gimg¢ kitose Europos Salyse, apima gyviinus, gimusius Turkijoje,
Rusijoje ir Izraelyje.

ii) Gyvinai, gim¢ Azijoje, apima gyvinus, gimusius Kinijoje.

iii) Gyviinai, gime Amerikoje, apima gyvinus, gimusius Siaurés, Centringje ir
Piety Amerikoje.

iv) Gyvinai, gim¢ Afrikoje, apima gyviinus, gimusius Mauricijuje.
v) Gyvinai, gime kitur, apima gyvinus, gimusius Australazijoje.

Gyviny, priskiriamy prie gyviny, gimusiy kitur, kilmé tiksliai nurodoma teikiant
duomenis kompetentingai institucijai.

5. NeZmoginiai primatai. Karta

FO
F1

F2 ar vélesné

Savarankiska kolonija

i) Kol kolonija néra savarankiska, joje gim¢ gyvinai turéty buti priskiriami prie
FO, F1, F2 ar vélesnés kartos, atsizvelgiant { ju karta pagal motinos linija.

ii) Kai visa kolonija tampa savarankiska, visi joje gime¢ gyvinai turéty buti
priskiriami prie savarankiskos kolonijos, nepriklausomai nuo juy kartos
pagal motinos linija.

6. Genetinis statusas

Genetiskai nepakeisti

Genetiskai pakeisti, be zalingo fenotipo

Genetiskai pakeisti, su zalingu fenotipu

i) Prie genetiskai nepakeisty gyvinuy priskiriami visi genetiSkai nepakeisti
gyvinai, iskaitant genetiskai normalius motininius gyvinus, naudojamus
kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviny linija ir (arba) paderme.
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ii) Genetiskai pakeisti gyviinai be zalingo fenotipo apima gyviinus, naudojamus
kuriant naujq gyviiny linijg ir turinCius genetinj pakitima, kuriems zalingas
fenotipas nepasireiske, ir genetiskai pakeistus gyvinus, naudojamus kitoms
procediroms (i$skyrus kiirima ar iSlaikyma), kuriems zalingas fenotipas
nepasireiske.

iii) Genetiskai pakeisti gyviinai su zalingu fenotipu apima:

a) gyvinus su pasireiskusiu zalingu fenotipu, naudojamus kuriant nauja
linija;

b) gyvinus, naudojamus nusistovéjusiai linijai iSlaikyti, su numatomu ir
pasireiS§kusiu zalingu fenotipu ir

c) genetiskai pakeistus gyviinus su pasireiskusiu zalingu fenotipu, naudo-
jamus kitoms procediroms (i$skyrus kiirima ar iSlaikyma).

7. Naujos genetiSkai pakeisty gyviiny linijos kiirimas

Gyviinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyvuny linija ir (arba)
paderme

Gyvinai, naudojami kuriant nauja genetiSkai pakeisty gyviny linija ir (arba)
paderme¢ — gyvinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviny linija
ir (arba) padermg ir skiriami nuo kity gyviuny, naudojamy fundamentaliyjy moks-
liniy tyrimy arba perkélimo arba taikomyjy moksliniy tyrimy tikslais.

8. Procediiros sunkumas

i) Be galimybés atgaivinti. Gyvinai, kuriems atlickant procediira visa laika
taikyta bendroji anestezija, po kurios gyviinas neatgavo samongs, priskiriami
prie gyviny, kuriems taikyta procediira be galimybés atgaivinti.

ii) Lengva (iki ir jskaitant). Gyviinai, kurie atliekant procedira patyré ne
daugiau kaip trumpalaiki nedidelj skausma, kanciag ar baimg, taip pat
gyvinai, kuriy gerové ar bendra buklé dél procediiros i$ esmés nepablogéjo,
priskiriami prie gyviiny, kuriems taikyta lengva procediira. Pastaba. Prie Sios
kategorijos taip pat priskiriami visi projekte, kuriam vykdyti iSduotas
leidimas, naudojami gyvunai, kurie, kaip i§ tikryjy pastebéta, nepatyré
tokio skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, kuris prilygty
adatos duriui, atliktam laikantis geros veterinarinés praktikos, iSskyrus
gyvanus, kurie reikalingi siekiant islaikyti nusistovéjusiy linijy genetiskai
pakeisty gyvinu su numatomu Zalingu fenotipu, kolonijas ir kurie dél
zalingo genotipo nepatyré skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalo-
jimo.

iii) Vidutinio sunkumo. Gyvinai, kurie atliekant procediira patyré trumpalaiki
vidutinio stiprumo skausma, kancia ar baimg arba ilgalaiki nedidelj skausma,
kancia ar baimg, taip pat kuriy gerové ar bendra buklé dél procediry vidu-
tiniskai pablogéjo, priskiriami prie gyviny, kuriems taikyta vidutinio
sunkumo procediira.

iv) Sunki. Gyvinai, kurie atliekant procediira patyré stipry skausma, kancig ar
baimg arba ilgalaiki vidutini skausma, kancia ar baimg, taip pat kuriy gerové
ar bendra buklé dél procediiry labai pablogéjo, priskiriami prie gyviny,
kuriems taikyta sunki procedira.

v) Jei taikyta sunkesné nei sunki procediira, nepriklausomai nuo to, ar ji atlie-
kama turint iSankstini leidima ar ne, tokie gyvunai ir jy naudojimas priski-
riami prie kategorijos sunki procediira. Valstybiy nariy pastaby skirsnyje
turéty buti pateikta pastaba ir nurodytos gyviny rasys ir skaiiai, taip pat
nurodyta, ar suteiktas iSankstinis leidimas taikyti iSimtj, iSsamts duomenys
apie naudojima ir priezastys, dél kuriy taikyta sunkesné nei sunki procedira.
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9. Tikslai

Fundamentalieji moksliniai tyrimai

Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Teisés aktais grindziamas naudojimas ir jprastiné gamyba

Gamtinés aplinkos apsauga siekiant uztikrinti Zmoniy ar gyviny sveikata ar
gerove

Rasiy i$saugojimas

Aukstasis mokslas ar mokymas siekiant igyti profesiniy Ziniy, jas iSsaugoti ar|
patobulinti

Teismo ekspertizés

Nusistovejusiy genetiskai pakeisty, kitoms procediroms nenaudoty gyviny
kolonijy iSlaikymas

i) Fundamentalieji moksliniai tyrimai

Fundamentalieji moksliniai tyrimai apima fundamentalivosius tyrimus, iskai-
tant fiziologija. Tai tyrimai, kuriais sickiama plésti zinias apie gyvujuy orga-
nizmy ir aplinkos jprasting ir anomalia strukttra, veikima ir elgesi; prie ju
priskiriami fundamentalieji toksikologijos tyrimai. Tai tyrinéjimai ir analizg,
kuriuose pagrindinis démesys skiriamas geresniam ar iSsamesniam dalyko,
reiskinio ar esminiy gamtos désniy supratimui, o ne konkreciam praktiniam
rezultaty pritaikymui.

Gyvinai, naudojami kuriant naujq genetiskai pakeisty gyviiny linija (iskai-
tant dviejy linijy sukryzminima) ir skirti naudoti fundamentaliyjy moksliniy
tyrimy tikslais (t. y. vystymosi biologijos, imunologijos), turéty buti skirs-
tomi pagal tikslg, kuriam jie yra sukurti. Be to, jie turéty buti priskirti prie
kategorijos ,,Naujos genetinés linijos kurimas. Gyvinai, naudojami kuriant
nauja genetiskai pakeisty gyviiny linija ir (arba) padermg*.

Kuriant nauja gyviuny linija turi bati praneSama apie visus genetiniy paki-
timy turincius gyvinus. Be to, prie $ios kategorijos priskiriami kuriant linija,
pvz., superovuliacijos, vazektomijos, embriono implantavimo tikslais,
naudojami gyvinai. | ataskaitas neturéty buti jtraukiami duomenys apie
genetiSkai nepakeistus (laukiniy) gyviiny jauniklius.

Nauja genetiskai pakeisty gyviiny paderme ar linija laikoma nusistovéjusia,
kai genetinis pakitimas perduodamas stabiliai, t y. bent per dvi kartas, ir
atliktas gerovés vertinimas.

ii) Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Perkeélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai — gyviiny naudojimas 5 straipsnio
b ir ¢ punktuose nurodytais tikslais, iSskyrus bet kokj teisés aktais grin-
dziama gyviny naudojima.

Be to, Siems tyrimams priskiriama tiriamoji toksikologija ir tyrinéjimai,
skirti pasirengti teikti teisés aktais grindziama paraiSka ir vystyti metoda
Jie neapima tyrimy, reikalingy teikiant teisés aktais grindziama paraiska.

Gyviinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviny linija (jskai-
tant dviejy liniju sukryzminima) ir skirti naudoti perkélimo arba taikomyjy
moksliniy tyrimy tikslais (t. y. vézio moksliniy tyrimy, skiepy kairimo),
ataskaitoje turéty buti nurodyti pagal tikslq, kuriam jie yra sukurti. Be to,
jie turéty buiti priskirti prie kategorijos ,,Naujos genetinés linijos kiirimas.
Gyvinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny linija ir (arba)
padermg*.

Kuriant nauja gyviny linija turi bati praneSama apie visus genetiniy paki-
timy turincius gyvanus. Be to, prie $ios kategorijos priskiriami kuriant linija,
pvz., superovuliacijos, vazektomijos, embriono implantavimo tikslais,
naudojami gyvinai. | ataskaitas neturéty buti jtraukiami duomenys apie
genetiSkai nepakeistus (laukiniy) gyviny jauniklius.



2012D0707 — LT — 15.01.2014 — 001.001 — 14

Nauja genetiSkai pakeisty gyviiny padermé ar linija laikoma nusistovéjusia,
kai genetinis pakitimas perduodamas stabiliai, t y. bent per dvi kartas, ir
atliktas gerovés vertinimas.

iii) Teisés aktais grindziamas naudojimas ir iprastiné gamyba pagal tipa

Tai gyviiny naudojimas procediiroms, atlickamoms siekiant laikytis produkty
ir (arba) medziagy gamybos, tiekimo rinkai ir i§laikymo joje teisiniy reika-
lavimu, jskaitant maisto produkty ir pasary saugos ir rizikos vertinima. Si
kategorija apima bandymus su produktais ir (arba) medziagomis, dél kuriy
pastaruoju metu neteikta teisés aktais grindziama paraiska; taCiau jei teisés
aktais grindziama paraiska buity buvusi teikiama, tokie bandymai buty | ja
itraukti (t. y. bandymai su tokiais produktais ir (arba) medziagomis, kuriy
kiirimo procesas buvo nepabaigtas).

Be to, prie Sios kategorijos priskiriami gyviinai, naudojami produkty
gamybos procese, kuriam reikalingas reguliavimo institucijos patvirtinimas
(pvz., prie Sios kategorijos turéty baiti priskirti gyviinai, naudojami gaminant
medicinos produktams serumo pagrindu).

Prie Sios kategorijos nepriskiriamas veiksmingumo kuriant naujus medicinos
produktus bandymas; jis turéty bati priskirtas prie kategorijos ,,Perkélimo
arba taikomieji moksliniai tyrimai‘.

iv) Gamtinés aplinkos apsauga siekiant uztikrinti zmoniy ar gyviiny sveikatg ar
gerove

Prie Sios kategorijos priskiriami tyrimai, kuriais siekiama tirti ir suprasti
tokius reiskinius kaip aplinkos tarSa ir biologinés {vairovés nykimas, taip
pat laukiniy gyviiny epidemiologijos tyrimai.

Prie Sios kategorijos nepriskiriamas bet koks teisés aktais grindZiamas
gyviny naudojimas ekotoksikologijos tikslais.

v) Aukstasis mokslas ar mokymas siekiant jgyti profesiniy ziniy, jas i$saugoti
ar patobulinti

Prie Sios kategorijos priskiriamas mokymas, skirtas jgyti ir iSlaikyti prakting
metody taikymo kompetencija, kaip reikalaujama pagal 23 straipsnio 2 dalj.

vi) Nusistovéjusiy genetiskai pakeisty, kitoms procediiroms nenaudoty gyviiny
kolonijy islaikymas

Prie Sios kategorijos priskiriamas konkretus skaiCius gyviny, reikalingy
norint islaikyti nusistovéjusiy linijy genetiskai pakeisty gyviny su numatomu
zalingu fenotipu ir dél zalingo genotipo patyrusiy skausma, kancia, baimg ar
ilgalaiki suzalojima kolonijas. Tikslas, dél kurio veisiama gyviny linija,
nenurodomas.

Prie Sios kategorijos nepriskiriami gyvinai, reikalingi kuriant nauja gene-
tiskai pakeisty gyviny linija, ir kitoms procediiroms (t. y. ne karimui ir

(arba) veisimui) naudojami gyvinai.

10. Fundamentalieji moksliniai tyrimai

Onkologija

Sirdies ir kraujagysliy kraujotakos ir limfiné sistema

Nervy sistema

Kvépavimo sistema

Virskinimo sistema, iskaitant kepenis

Raumeny ir skeleto sistema

Imuniné sistema

Urogenitaliné ir (arba) reprodukcijos sistema

Jutimo organai (oda, akys ir ausys)

Endokrininé sistema ir (arba) metabolizmas

Multisisteminiai tyrimai

Etologija ir (arba) gyviny elgesys, ir (arba) gyviiny biologija
Kita
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i)

ii)

iii)

iv)

v

~

vi)

vii)

11.

Onkologija

Prie Sios kategorijos turéty bati priskiriami visi onkologijos srities moksliniai
tyrimai, nepriklausomai nuo tikslinés sistemos.

Nervy sistema

Prie Sios kategorijos priskiriama neurologija, periferinés ar centrinés nervy
sistemos tyrimai, psichologija.

Jutimo organai (oda, akys ir ausys)

Nosies tyrimai turéty bati priskiriami prie ,,Kvépavimo sistemos®, o liezuvio
tyrimai — prie ,,Vir§kinimo sistemos, iskaitant kepenis®.

Multisisteminiai tyrimai

Prie Sios kategorijos turéty buti priskiriami tik tyrimai, kuriuos atliekant
pagrindinis démesys skiriamas daugiau nei vienai sistemai (pvz., kai kuriy
infekciniy ligy tyrimai), i$skyrus onkologija.

Etologijos ir (arba) gyviny elgesio, ir (arba) gyviiny biologijos kategorija
apima tiek laisvéje, tiek nelaisvéje gyvenancius gyvinus; pagrindinis tikslas
— sukaupti daugiau informacijos apie konkrecias gyviiny rasis.

Kita

Moksliniai tyrimai, nesusij¢ su pirmiau i§vardytais organais ir (arba) siste-
momis arba neskirti konkreciam organui ir (arba) sistemai tirti.

Pastabos

Gyviinai, naudojami uzkre¢iamosios ligos sukéléjams, uzkrato perneséjams ir
navikams gauti ir i$laikyti, gyviinai, naudojami kitai biologinei medziagai, ir
gyvinai, naudojami polikloniniams antikiinams gauti perkélimo ir (arba)
taikomyjy moksliniy tyrimy tikslais, i$skyrus monokloniniy antikiiny gamyba
taikant ascito metoda (pastaroji priskiriama prie kategorijos ,,Teisés aktais
grindziamas naudojimas ir jprastiné gamyba pagal tipa“), turéty bati priski-
riami prie atitinkamy kategorijy ,,Fundamentalieji moksliniai tyrimai® arba
Perkeélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai® sri¢iy. Reikia atidziai nustatyti
tyrimy tiksla, nes gali tikti visos | abieju kategorijy saraSus jtrauktos sritys,
taciau turi buti nurodytas tik pagrindinis tikslas.

Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

7Zmogaus vézys

Zmogaus infekciniai sutrikimai

7mogaus irdies ir kraujagysliu sistemos sutrikimai

Zmogaus nervy ir psichikos sistemos sutrikimai

Zmogaus kvépavimo sistemos sutrikimai

Zmogaus virskinimo sistemos, iskaitant kepenis, sutrikimai

Zmogaus raumeny ir kauly sistemos sutrikimai

Zmogaus imunings sistemos sutrikimai

Zmogaus urogenitalinés ir (arba) reprodukcijos sistemos sutrikimai

Zmogaus jutimo organy (odos, akiy ir ausu) sutrikimai

Zmogaus endokrininés sistemos ir (arba) metabolizmo sutrikimai

Kiti zmogaus sveikatos sutrikimai

Gyviiny ligos ir sveikatos sutrikimai

Gyviny gerove

Ligy diagnoze

Augaly ligos

Teisés aktais negrindziama toksikologija ir ekotoksikologija
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i) Prie Sios kategorijos turéty buti priskiriami visi taikomieji moksliniai tyrimai,
skirti Zmogaus véZiui ir Zmogaus infekciniams sutrikimams tirti, nepriklau-
somai nuo tikslinés sistemos.

ii) Prie Sios kategorijos neturéty biti priskiriamas joks teisés aktais grindziamas
gyviny naudojimas (pvz., teisés aktais grindziami kancerogeniskumo
tyrimai).

iii) Su nosimi susijusiy sutrikimy tyrimai turéty bati priskiriami prie kategorijos
»Zmogaus kvépavimo sistemos sutrikimai, o su liezuviu susijusiy sutrikimy
tyrimai — prie kategorijos ,,Zmogaus virskinimo sistemos, iskaitant kepenis,
sutrikimai®.

iv) Liguy diagnozei naudojami gyviinai apima gyviinus, naudojamus tiesioginei
tokiy ligy kaip pasiutligé ir botulizmas diagnozei, taciau neapima teisés aktais
grindziamo gyviiny naudojimo.

v) Teisés aktais negrindziama toksikologija apima tiriamaja toksikologija ir tyri-
néjimus, skirtus pasirengti teikti teisés aktais grindziama paraiska ir vystyti
metoda. Prie Sios kategorijos nepriskiriami tyrimai, reikalingi teikiant teisés
aktais grindziamas paraiskas (pirminiai tyrimai, didziausios toleruojamos
dozés tyrimai).

vi) Prie gyvinuy gerovés kategorijos turéty biiti priskiriami tyrimai, nurodyti
Direktyvos 2010/63/ES 5 straipsnio b punkto iii papunktyje.

vii) Pastabos

Gyviinai, naudojami uzkreciamosios ligos sukéléjams, uzkrato perneséjams ir
navikams gauti ir i$laikyti, gyviinai, naudojami kitai biologinei medziagai, ir
gyvinai, naudojami polikloniniams antikiinams gauti perkélimo ir (arba)
taikomyjy moksliniy tyrimy tikslais, i$skyrus monokloniniy antikiiny gamyba
taikant ascito metoda (pastaroji priskiriama prie kategorijos ,,Teisés aktais
grindziamas naudojimas ir jprastiné gamyba pagal tipa“), turéty bati priski-
riami prie atitinkamy kategorijy ,,Fundamentalieji moksliniai tyrimai® arba
Perkeélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai® sri¢iy. Reikia atidziai nustatyti
tyrimy tiksla, nes gali tikti visos | abieju kategorijuy sarasus jtrauktos sritys,
taciau turi buti nurodytas tik pagrindinis tikslas.

12. Teisés aktais grindZziamas naudojimas ir jprastiné gamyba

i) Tai gyviiny naudojimas procediiroms, atlickamoms siekiant laikytis produkty
ir (arba) medziagy gamybos, pateikimo rinkai ir iSlaikymo joje teisiniy reika-
lavimy, iskaitant maisto produkty ir pasary saugos ir rizikos vertinima.

i

=

Prie Sios kategorijos priskiriami bandymai su produktais ir (arba) medzia-
gomis, dél kuriy nepateikta teisés aktais grindziama paraiska (t. y. bandymai,
atlikti su tais produktais ir (arba) medziagomis, dél kuriy buvo numatyta
teikti teisés aktais grindziama paraiska, taciau kuriuos kiiré¢jas galiausiai
pripazino netinkamais rinkai, todél jy kiirimo procesas buvo neuzbaigtas).

iii) Be to, prie $ios kategorijos priskiriami gyviinai, naudojami produkty gamybos
procese, kuriam reikalingas reguliavimo institucijos patvirtinimas (pvz., prie
Sios kategorijos turéty buti priskirti gyviinai, naudojami gaminant medicinos
produktus serumo pagrindu).

13. Teisés aktais grindZiamas naudojimas ir jprastiné gamyba pagal tipa

Kokybés kontrolé (iskaitant partijos saugos ir stiprumo bandymus)

Kiti veiksmingumo ir toleravimo bandymai

Toksiskumo ir kiti saugos bandymai, iskaitant farmakologija

Iprastiné gamyba

i) Prie Sios kategorijos nepriskiriami veiksmingumo kuriant nauja medicinos
produkta bandymai; jie turéty buti priskirti prie kategorijos ,,Perkélimo arba
taikomieji moksliniai tyrimai®.
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ii) Kokybés kontrolei naudojami gyviinai apima gyviinus, naudojamus galutinio
produkto ir jo sudedamyjy daliy grynumo, stabilumo, veiksmingumo,
stiprumo ir kitiems kokybés kontrolés parametrams tirti; taip pat prie Sios
kategorijos priskiriama visa gamybos proceso metu registravimo tikslais
vykdoma kontrolé, siekiant atitikties visiems kitiems nacionaliniams ar tarp-
tautiniams reguliavimo arba gamintojo vidaus politikos reikalavimams. Prie
Sios kategorijos priskiriami pirogeniskumo bandymai.

iii) Kiti veiksmingumo ir toleravimo bandymai. Prie Sios kategorijos priskiriami
biocidy ir pesticidy veiksmingumo bandymai, taip pat gyviny mityboje
naudojamy priedy toleravimo bandymai.

iv) Toksiskumo ir kiti saugos bandymai (jskaitant produkty ir prietaisy, naudo-
jamy zmonéms gydyti, stomatologijoje ir veterinarijoje, saugos vertinima)
apima bandymus, atlieckamus su produktais ar medziagomis, siekiant nusta-
tyti, kokia yra tikimybé, kad naudojami pagal paskirt] arba ne pagal paskirt
ir gaminami tie produktai ar medziagos galéty turéti pavojinga ar nepagei-
daujama poveiki ZzZmonéms ar gyviinams, taip pat nustatyti, ar tie produktai ar
medziagos gali terSti arba terSia aplinka.

v) Iprastiné gamyba apima monokloniniy antikiiny gamyba (taikant ascito
metodg) ir kraujo produkty, jskaitant polikloninius antiserumus, gamyba
taikant nustatytus metodus. Prie Sios kategorijos nepriskiriamas gyviiny skie-
pijimas siekiant, kad susiformuoty hibridomos; jis priskirtinas prie atitin-
kamos fundamentaliyjy ar taikomyjy moksliniy tyrimy kategorijos.

14. Bandymai pagal teisés aktus

Zmonéms naudoti skirtus medicinos produktus reglamentuojantys teisés aktai

Veterinarijoje naudoti skirtus medicinos produktus ir ju lickanas reglamentuo-
jantys teisés aktai

Medicinos prietaisus reglamentuojantys teisés aktai

Pramonines chemines medziagas reglamentuojantys teisés aktai

Augaly apsaugos produktus reglamentuojantys teisés aktai

Biocidus reglamentuojantys teisés aktai

Maisto produktus, iskaitant su maistu besilieCiandias medziagas, reglamentuo-
jantys teisés aktai

Pasarus reglamentuojantys teisés aktai, iskaitant tiksliniy gyviny, darbuotojy ir
aplinkos saugai skirtus teisés aktus

Kosmetikos sritj reglamentuojantys teisés aktai

Kita

i) Prie kiekvieno numatomo pradinio naudojimo atvejo turéty buti nurodytas
teisinis reikalavimas.

ii) Vandens kokybe. Jei tai susijg, pvz., su vandentiekio vandeniu, turi biti
priskiriama prie maisto produktus reglamentuojanciy teisés akty kategorijos.

15. Teisiniai reikalavimai

ES reikalavimus atitinkantys teisés aktai

Tik nacionalinius reikalavimus atitinkantys teisés aktai (ES valstybése narése)

Tik ne ES reikalavimus atitinkantys teisés aktai

i) Pagal Sia kategorija galima nustatyti skirtingy teisiniy reikalavimy deréjimo
lygi. Svarbiausia ne tai, kas praso atlikti bandyma, bet kuriy teisés akty
laikomasi, pirmiausia siekiant kuo didesnio deré¢jimo.

ii) Jei nacionaliniai teisés aktai priimti pagal ES teisés aktus, turi bati pasirinkta
tik kategorija ,,ES reikalavimus atitinkantys teisés aktai®.
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iii) Be to, prie kategorijos ,,ES reikalavimus atitinkantys teisés aktai® priskiriami
visi tarptautiniai reikalavimai, kurie kartu atitinka ir ES reikalavimus (pvz.,
Tarptautinés konferencijos dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai
taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (angl. santrumpa ICH), tarptautinio
bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy
reikalavimy suderinimo (angl. santrumpa VICH), Ekonominio bendradarbia-
vimo ir plétros organizacijos (EBPO) bandymy gairés, Europos farmakopéjos
monografijos).

iv) Kategorija ,,Tik nacionalinius reikalavimus atitinkantys teisés aktai (ES vals-
tybése narése)” pasirenkama tik tuo atveju, kai bandymas atlickamas siekiant
laikytis vienos ar keliy valstybiy nariy reikalavimy, bet nebitinai tos vals-
tybés narés, kurioje atliekamas darbas. Taciau lygiavercio ES reikalavimo
néra.

v) Kategorija ,,Tik ne ES reikalavimus atitinkantys teisés aktai” turi buti pasi-
renkama tuo atveju, kai néra lygiavercio reikalavimo atlikti bandyma, siekiant
laikytis ES reikalavimy.

16. Kokybés kontrolé (jskaitant partijos saugos ir stiprumo bandymus)

Partijos saugos bandymai

Pirogeniskumo bandymai

Partijos stiprumo bandymai

Kitos kokybés kontrolés priemonés

Prie kategorijos ,,Partijos saugos bandymai“ pirogeniSkumo bandymai nepriski-
riami. Pastarieji priskiriami prie atskiros kategorijos ,,Pirogeniskumo bandymai.*

17. ToksiSkumo ir Kkiti saugos bandymai pagal bandymo tipa

Umaus (vienos dozés) toksiskumo bandymo metodai (iskaitant ribos nustatymo
bandyma)

Odos dirginimas ir (arba) ésdinimas

Odos jautrinimas

Akiy dirginimas ir (arba) ésdinimas

Kartotiniy doziy toksiSkumas

KancerogeniSkumas

GenotoksiSkumas

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis vystymuisi

NeurotoksisSkumas

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, lickany i$nykimas)

Farmakodinamika (jskaitant saugos farmakologija)

Fototoksiskumas

EkotoksiSkumas

Maisto produkty ir paSary srities saugos bandymai

Tiksliniy gyviiny sauga
Kita

i) Imunotoksikologiniai bandymai turéty buti priskiriami prie kategorijos
,,Kartotiniy doziy toksiskumas.*

ii) Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, liekany iSnykimas). Jei toksiko-
kinetikos bandymai sudaro teisés aktais grindziamy kartotiniy doziy toksis-
kumo tyrimy dalj, jie turéty buti priskiriami prie kategorijos ,,Kartotiniy doziy
toksiskumas*.
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iii) Prie kategorijos ,,Saugos bandymai maisto produkty ir paSary srityje” priski-
riami geriamojo vandens bandymai (jskaitant tiksliniy gyviny saugos
bandymus).

iv) Tiksliniy gyviiny saugos bandymai — bandymai, kuriais siekiama uztikrinti,
kad konkreciam gyviinui skirtas produktas gali biti saugiai naudojamas tos
rusies gyviinams (iSskyrus partijos saugos bandymus, kurie priskiriami prie
kokybés kontrolés).

18. Umaus ir pusiau iimaus toksi$kumo bandymo metodai

LD50, LC50

Kiti metodai mirtinai dozei nustatyti

Metodai nemirtinai dozei nustatyti

19. Kartotiniy doziy toksiSkumas

< ir 28 dienos
29-90 dieny
> 90 dieny

20. Gyviny naudojimas reglamentuojamai gamybai pagal produkto tipa

Produktai kraujo pagrindu

Monokloniniai antikiinai

Kita

21. EkotoksiSkumas

Umus toksiskumas

Létinis toksiSkumas

Toksinis poveikis reprodukcijai

Endokrininés sistemos veikla

Biologinis kaupimasis
Kita

C. VALSTYBIU NARIU PASTABOS

1. Bendra informacija apie tendencijy pokycius, pastebétus po ankstesnio atas-
kaitinio laikotarpio.

2. Informacija apie gyviny naudojimo bet kurioje konkrecioje srityje atveju
didelj pagaus¢jima arba sumazejimg ir Sio reiSkinio priezasciy analizeé.

3. Informacija apie faktinio procediiry sunkumo tendencijy pokycius ir §io
reiskinio priezasCiy analize.

4. Konkrecios pastangos skatinant vadovautis gyviiny naudojimo pakeitimo,
mazinimo ir jo salygy gerinimo principais ir tokiy pastangy atsispindéjimas (jei
pastebimas) statistikoje.

5. Smulkesnis kategorijy ,,Kita® suskirstymas, jei prie juy priskiriama didelé
naudojamy gyviny dalis.

6. ISsami informacija apie atvejus, kai taikyta sunkesné nei sunki procedira,
nepriklausomai nuo to, ar turétas iSankstinis leidimas, ar ne, nurodant gyviny
rasi ir skaiCiy, taip pat, ar suteiktas iSankstinis leidimas taikyti iSimtj, iSsamig
informacija apie naudojima ir priezastis, dél kuriy taikyta sunkesné nei sunki
procedira.
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111 PRIEDAS

DIREKTYVOS 2010/63/ES 54 STRAIPSNIO 3 DALYJE NURODYTOS

INFORMACIJOS  APIE  ISIMTIS, TAIKOMAS PAGAL TOS

DIREKTYVOS 6 STRAIPSNIO 4 DALIES A PUNKTA, TEIKIMO
FORMA

Metodo tipas Rasis Pagrindimas




