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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2012. gada 14. novembris),

ar ko nosaka vienotu formu, kada sniedzama informacija saskanpa
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63/ES par
zinatniskiem meérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2012) 8064)
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(2012/707/ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 22. septembra
Direktivu 2010/63/ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (1) un jo Tpa$i tas 54. panta 4. punktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 2010/63/ES paredzets saskanot valstu noteikumus, lai
uzlabotu zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku labturibu,
un tas noluks ir aizstat, samazinat un pilnveidot dzivnieku izman-
toSanu $adiem mérkiem.

(2)  Direktivas 2010/63/ES 54. panta 1. punkta ir noteikts, ka dalib-
valstis lidz 2018. gada 10. novembrim un péc tam ik péc 5
gadiem nostita Komisijai informaciju par to, ka tiek Tstenota
mingta direktiva.

(3)  Direktivas 2010/63/ES 54. panta 2. punkta ir noteikts, ka dalib-
valstis katru gadu apkopo un publisko statistikas informaciju par
dzivnieku izmantosanu procediiras. Dalibvalstis minéto statistikas
informaciju iesniedz Komisijai lidz 2015. gada 10. novembrim un
pec tam katru gadu.

(4)  Saskana ar Direktivas 2010/63/ES 54. panta 3. punktu dalibvalstis
ik gadu iesniedz Komisijai detaliz€tu informaciju par atbrivoju-
miem, kas pieskirti saskana ar minétas direktivas 6. panta 4.
punkta a) apakSpunktu.

5) Lai nodrosinatu saskanotibu minétas direktivas istenosSana, biitu
janosaka vienota forma Direktivas 2010/63/ES 54. panta 1., 2. un
3. punkta minétas informacijas sniegSanai.

(6) Lai iegitu salidzinamu informaciju par Direktivas 2010/63/ES
Isteno$anu un lai Komisija varétu novertét to, cik efektivi minéta
direktiva tiek Tstenota Savienibas limeni, datiem, ko dalibvalstis
iesniedz par istenoSanu, ikgad€jiem statistikas datiem par dziv-
nieku izmantoSanu procediiras un par atbrivojumiem, kas pieskirti
saskana ar minétas direktivas 6. panta 4. punkta a) apakSpunktu,
vajadz€tu bt pareiziem un saskanigiem, tapéc biitu jasaskano
zinoSanas prasibas visas dalibvalstts, nosakot vienotu formu
mingtas informacijas sniegSanai.

(1) OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.
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(7)  Pamatojoties uz statistikas informaciju, ko dalibvalstis iesniedz
saskana ar Direktivas 2010/63/ES 54. panta 2. punktu, Komisija
saskana ar minétas direktivas 57. panta 2. punktu iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei kopsavilkuma zinojumu par
mingéto informaciju. Lai dati butu lietderigi, pareizi un salidzi-
nami, ir butiski ieviest vienotu formu, lai nodroSinatu to, ka
visas dalibvalstis zinojumus sniedz vienadi.

(8)  Lai nodroSinatu to, ka Direktivas 2010/63/ES IV pielikuma
ietvertais dzivnieku nogalinasanas metozu saraksts atbilst jauna-
kajiem zinatniskajiem sasniegumiem, ir svarigi sanemt detaliz€tu
informaciju par metodém, kuru izmantoSana izn@muma karta
atlauta saskana ar minétas direktivas 6. panta 4. punkta a) apaks-
punktu.

)  Saja lemuma noteiktie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko snie-
gusi ar Direktivas 2010/63/ES 56. panta 3. punktu izveidota
komiteja,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Lai sniegtu Direktivas 2010/63/ES 54. panta 1. punkta mingto informa-
ciju, dalibvalstis izmanto vienoto zinoSanas formu, kas noteikta $a
lémuma I pielikuma.

2. pants

Lai sniegtu Direktivas 2010/63/ES 54. panta 2. punkta mingto informa-
ciju, dalibvalstis izmanto vienoto zinoSanas formu un precizos noradi-
jumus, kas noteikti $a l[émuma II pielikuma.

3. pants
Lai sniegtu informaciju par Direktivas 2010/63/ES 54. panta 3. punkta
mingtajiem atbrivojumiem, kas pieskirti saskana ar minétas direktivas 6.

panta 4. punkta a) apakSpunktu, dalibvalstis izmanto vienoto zinoSanas
formu, kas noteikta $a 1émuma III pielikuma.

4. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.
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1 PIELIKUMS

ZINOSANAS FORMA, KADA SNIEDZAMA DIREKTIVAS 2010/63/ES 54.
PANTA 1. PUNKTA MINETA INFORMACIJA

Sikas zinas par konkrétiem faktiem (pieméram, skaitu) sniedz ka aktualu infor-
maciju (snapshot) par piecgadu cikla p&d&jo gadu vai, izn@muma karta, par visu
piecgadu periodu sadalfjuma pa gadiem.

A. VISPARIGA INFORMACILJA

Izmainas, kas kop$ ieprieks€ja zinojuma sniegSanas izdaritas valsts pasakumos
saistiba ar Direktivas 2010/63/ES istenoSanu.

B. STRUKTURAS UN PAMATSISTEMA
1. Kompetentas iestades (Direktivas 2010/63/ES 59. pants):

informacija par kompetento iestazu sistému, tostarp iestazu skaits un veids.

2. Valsts komiteja (Direktivas 2010/63/ES 49. pants):

informacija par valsts komitejas struktiru un darbibu.

3. Darbinieku izglitiba un apmaciba (Direktivas 2010/63/ES 23. pants):

informacija par Direktivas 2010/63/ES 23. panta 3. punkta minéto prasibu
minimumu, tostarp jebkadas papildu prasibas attieciba uz izglitibu un apma-
cibu darbiniekiem no citas dalibvalsts.

4. Projekta izvértéSana un projekta atlaujas pieskirsana (Direktivas 2010/63/ES
38. un 40. pants):

projekta izverteSanas un atlaujas pieskirSanas procesu apraksts un parskats par
to, ka izpilditas Direktivas 2010/63/ES 38. un 40. panta mingtas prasibas.

C. DARBIBA
1. Projekti
i. Projekta atlaujas pieskirSana (Direkfivas 2010/63/ES 40. un 41. pants):

informacija par gada atlauto projektu skaitu un par to projektu skaitu un
veidu, kuriem atlauja pieskirta ka vairakiem vispargjiem projektiem;

informacija par kopgjo atlauju dalu, saistiba ar kuram pagarinats 40 dienu
termin$ saskapa ar Direktivas 2010/63/ES 41. panta 2. punktu, un par
pamatojosajiem apstakliem.

ii. Retrospektiva izverteSana, projektu netehniskie kopsavilkumi (Direktivas
2010/63/ES 38., 39. un 43. pants):

informacija par projektu netehnisko kopsavilkumu darbibu, par to, ka tiek
nodroSinata Direktivas 2010/63/ES 43. panta 1. punkta min&to prasibu
izpilde, un par to, vai projektu netehniskajos kopsavilkumos tiks noraditi
retrospektivajai izvertésanai izvélétie projekti (Direktivas 2010/63/ES 43.
panta 2. punkts);

informacija par to projektu dalu un veidiem, kuri iesniegti retrospektivajai
izvertésanai saskana ar Direktivas 2010/63/ES 38. panta 2. punkta f) apaks-
punktu papildus projektiem, kas jaiesniedz obligati saskana ar minétas
direktivas 39. panta 2. punktu.

2. IzmantoSanai procediiras audzgeti dzivnieki (Direktivas 2010/63/ES 10., 28. un
30. pants):

i. audz@ti, nogalinati, bet procediirds neizmantoti dzivnieki, tostarp genétiski
parveidoti dzivnieki, kas nav ieklauti gada statistika, aptverot kalendaro
gadu pirms gada, kura iesniedz 5 gadu zinojumu; kopgja skaita atseviski
norada dzivniekus, kas iesaistiti genétiski parveidotu dzivnieku Iinijas
izveide un stabilu genétiski parveidotu dzivnieku liniju uzturéSana
(ieskaitot savvalas tipa p&cnacgjus);
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ii. primatu, izpemot cilvéku gints primatus, izcelsme un apraksts par to, ka
izpilditas Direktivas 2010/63/ES 10. un 28. pantd min&tas prasibas.

. Atbrivojumi:

informacija par apstakliem, kados ir pieskirti atbrivojumi saskana ar Direktivas
2010/63/ES 10. panta 3. punktu, 12. panta 1. punktu un 33. panta 3. punktu,
un jo Ipasi par minétas direktivas 16. panta 2. punkta minétajiem izpémuma
gadijumiem, kad zinoSanas perioda laika ir atlauts atkartoti izmantot dzivnieku
pec procediiras, kura nodaritas faktiskas cieSanas ir novertetas ka smagas.

. Dzivnieku labturibas strukttra (Direktivas 2010/63/ES 26. un 27. pants):

informacija par dzivnieku labturibas struktliru un darbibu.

D. AIZSTASANAS, SAMAZINASANAS UN PILNVEIDES PRINCIPI

. Aizstasanas, samazinaSanas un pilnveides princips (Direktivas 2010/63/ES 4.

un 13. pants un VI pielikums):

visparigie pasakumi, kas veikti, lai nodroSinatu to, ka aizstaSanas, samazina-
Sanas un pilnveides princips ir apmierinosi ieverots atlautajos projektos, ka ar1
izmitinasana un kopsana, arT dzivnieku audz€Sanas un piegades iestades.

. IzvairiSanas no procediru dublésanas (Direktivas 2010/63/ES 46. pants):

visparigs apraksts par pasakumiem, kas veikti, lai nepielautu procediiru duble-
Sanos.

. Gengtiski parveidotu dzivniecku audu paraugu nemsana (Direktivas

2010/63/ES 4., 30. un 38. pants):

reprezentativa informacija par aptuveno dzivnieku skaitu, sugam, metozu
veidiem un attiecigo smaguma pakapi saistiba ar audu paraugu nemsanu,
kas genétiska raksturojuma mérkiem veikta ar projekta atlauju vai bez tas,
aptverot kalendaro gadu pirms gada, kura iesniedz 5 gadu zinojumu, un par
centieniem pilnveidot §is metodes.

E. IZPILDE

. Atlaujas audz&tajiem, piegadatajiem un izmantotajiem (Direkfivas 2010/63/ES

20. un 21. pants):

to aktivo audzetaju, piegadataju un izmantotdju skaits, kuriem pieskirtas
atlaujas; informacija par audzEtajiem, piegadatdjiem un izmantotdjiem
pieskirtas atlaujas apturéSanu vai atcel$anu un tas iemesliem.

. Inspekcijas (Direktivas 2010/63/ES 34. pants):

kvantitativa un kvalitativa informacija par darbibu, tostarp saskana ar Direk-
tivas 2010/63/ES 34. panta 2. punktu piemérotie krit€riji un iepriek$ neizzi-
noto inspekciju Tpatsvars sadalijuma pa gadiem.

. Projekta atlaujas atsaukSana (Direktivas 2010/63/ES 44. pants):

informacija par projekta atlaujas atsaukSanu zinoSanas perioda un tas iemes-
liem.

. Sankcijas (Direktivas 2010/63/ES 60. pants):

informacija par parkapumu bitibu, ka arT So parkapumu izraisttajam juridi-
skajam un administrativajam darbibam zinoSanas perioda.
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1I PIELIKUMS

A DALA

54. PANTA 2. PUNKTA PRASITO IEVADAMO STATISTIKAS DATU
KATEGORIJU BLOKSHEMA

Dzivnieku veids

Peles (Mus musculus)

Zurkas (Rattus norvegicus)

Jirasciicinas (Cavia porcellus)

Zeltainie kamji (Mesocricetus auratus)
Kinas kamji (Cricetulus griseus)

SmilSu pele (Meriones unguiculatus)

Citi grauzgji (citi Rodentia)

Trusi (Oryctolagus cuniculus)

Kaki (Felis catus)

Suni (Canis familiaris)

Majas seski (Mustela putorius furo)
Citi_galédaji (citi Carnivora)

Zirgi, &zeli un krustojumi (Equidac)
Ciikas (Sus scrofa domesticus)

Kazas (Capra acgagrus hircus)

Aitas (Ovis aries)

Liellopi (Bos primi

Puspértiki (Prosimia)

Kalitriksi un tamarini (piem., Callithrix jacchus)
Garastes makaki (Macaca fascicularis)
Rézus makaki (Macaca mulatta)

Zalie mérkaki Chlorocebus spp. (parasti pygerythrus vai sabaeus)
Paviani (Papio spp.)

Vaverpértiki (piem., Saimiri sciureus)

Citi primati, iznemot cilvéku gints primatus (citas Ceboidea un Cercopithecoidea
sugas)

Cilvekpértiki (Hominoidea)

Citi ziditdji (citi Mammalia)

Majas vistas (Gallus gallus domesticus)

Citi putni (citi Aves)

Reptili (Reptilia)

Ranas (Rana temporaria un Rana pipiens)
Vardes (Xenopus laevis un Xenopus tropicalis)
Citi_abinieki (citi Amphibia)

Zebrzivis (Danio rerio)

Citas zivis (citas Pisces)

Galvkaji (Cephalopoda)

[ Atkartota i 3 |
| Adkartota i |
JA Primati, kas nav NE
cilveku gints primati?
A4
Primati, iznemot cilveku gints primatus: izcelsme
Dzivnieki, kas dzimusi pie registréta audzétaja ES
Dzivnieki, kas dzimusi paréja Eiropa _— =
Dzivnieki, kas dzimusi Azija D vieta
Dzivniek, kas dzimusi Amerika Dzivnieki, kas dzimusi ES pie registréta aud:
Dzivnieki, kas dzimusi Afrika Dzivnieki, kas dzimusi ES, tafu ne pie registréta aud.
Dzivnieki, kas dzimusi citur Dzivnieki, kas dzimusi paréja Eiropa
Dzivnieki, kas dzimusi paréja pasaule —

Primati, iznemot cilvéku gints primatus: paaudze
FO

F1

F2 vai nadkama

Pasuzturosa kolonija

v

Genétiskais stavoklis

Nav iski parveidots

Genétiski parveidots bez kaitiga fenotipa
Gengétiski parveidots ar kaitigu fenotipu

ki parveidotas Iinijas i
, kas i i jaunas genétiski parveidotas Iinijas/celma izveido-

Jaunas g
Dzivnieki

Sanai

Procediiras

Neatariezenish

Viegla (lidz vieglai un ieskaitot)
Mérena

Smaga

Merki

Fundamentalie petjumi

Praktiska izpéte un lietiSkie pétijumi
I regulativiem mérkiem un r

Dabiskas vides aizsardziba cilvéka vai dzivniek libas vai labklajit

interesés LLAGAS
Sugu saglabas; BEIGAS
A ka izglitiba vai profesiondlo prasmju iegfiSanai, uzturéSanai vai uzla-

bosanai paredzéta apmiciba DG
Tiesu mediciniska izmeklesana BEIGAS
Tadu stabilu genétiski parveidotu dzivnieku koloniju uzturéSana, kurus neiz- BEIGAS
manto citds procediirds
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Fundamentilie pétfjumi

Onkologija

Kardiovaskulara sistéma (asinsrite un limfrite)

Nervu sistéma

Elposanas organu sistéma

Gastrointestinala sistéma (arT aknas)

Muskuloskeletala sistéma

Iminsistéma

Urogenitala/reproduktiva sistéma

Kvalitites kontrole (arf partijas droSuma un stipruma testi)

Partijas dro§uma testi

Pirogenitates testi

Partijas stipruma testi

Citi kvalitates kontroles pasikumi

Manu organi (ada, ausis un acis)

Toksicitates testi un citi drofuma testi pa testu veidiem

Endokrina sistéma/vielmaina

Multisistémiski

Akiitas (vienreizéjas devas) toksicitates testéSanas metodes (ari
robezvértibas noteikSanas tests)

Etologija/dzivnieku uzvediba/dzivnieku biologija

Adas kairinajums/kodiga iedarbiba uz adu

Cits

Adas sensibilizacija

Acu kairindjums/kodiga iedarbiba uz acim

BEIGAS

Atkartotas devas toksicitate

Kancerogenitate

Genotoksicitate

Reproduktiva toksicitate

Ontogenézes toksicitite

Neirotoksicitate

Praktiska izpéte un lietiskie pétfjumi

Cilveka vézis

Kinétika (farmakokinétika, toksikokinétika, atliekvielu noardisa-
nas)

Farmakodinamika (arT nekaitiguma farmakologija)

Cilveka infekcijas slimibas

Fototoksicitate

Cilveka kardiovaskularas sistémas traucgjumi

Ekotoksicitte

Cilvéka nervu sistémas un garigas veselibas traucgjumi

Partikas un baribas nekaitiguma testi

Cilveka elposanas sistémas traucgjumi

Drosums mérkdzivniekiem

Cilveka gastrointestinalds sistémas traucgjumi, arf aknu slimibas

Cits

Cilveka muskuloskeletdlds sistemas traucgjumi

Cilveka imfinsistémas traucgjumi

Cilveka urogenitalas/reproduktivas sistémas traucgjumi

Cilveka manu organu (adas, acu un ausu) slimibas

Ekotoksicitate

Cilveka endokrinas sistémas/vielmainas traucjumi

Akiita toksicitite

Citi cilvéka veselibas traucgjumi

Hroniska toksicitate

Dzivnieku slimibas un veselibas traucéjumi

Reproduktiva toksicitate

Dzivnieku labturiba

Endokrina toksicitate

Slimibu diagnosticésana

Bioakumulacija

Augu slimibas

Citi

Ar regulativiem mérkiem nesaistita toksikologija un ekotoksikologija

BEIGAS

Atkartotas devas toksicitate

Izmanto3ana regulativiem mérkiem un rutinveida raZo3ana (pa veidiem)

28 dienas un mazak

Kvalitates kontrole (arT partijas drosuma un stipruma testéSana)

29 Iidz 90 dienas

Citi iedarbiguma un panesamibas testi

vairak neka 90 dienas

Toksicitates testi un citi droSuma testi, arT farmakologija

Rutinveida raZosana

Tiesibu aktos paredzéta testéSana

Tiesibu akti par cilvékiem paredzétam zalem

Tiesibu akti par veterinaram zalém un to atlickam

Akitas un subakii ksici d

N

Tiesibu akti par mediciniskam iericém

1D50, LC50

Tiesibu akti par riipnieciskim kimiskam vielam

Citas letalas metodes

Tiesibu akti par augu aizsardzibas lidzekliem

Neletalas metodes

Tiesibu akti par biocidiem

Tiesibu akti par partiku, arf par materidliem, kas ir saskaré ar partiku

Tiesibu akti par dzivnieku baribu, ari tiesibu akti par drofumu mérkdzivniekiem,
darba néméjiem un videi

Tiesibu akti par kosmétikas lidzek|iem

Citi

Tiesibu aktu prasibas

Tiesibu akti, kas apmierina ES prasibas

Dzivnieku i regl: i i (pa produl

veidiem)

Tiesibu akti, kas apmierina tikai dalibvalstu [imena prasibas (Eiropas Savieniba)

Asins pagatavojumi

Tiesibu akti, kas apmierina tikai prasibas arpus ES

Monoklondlas antivielas

Citi

BEIGAS
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B DALA

SIKI IZSTRADATI NORADIJUMI PAR TO, KA SASKANA AR 54.
PANTA 2. PUNKTU SNIEDZAMI STATISTIKAS DATI PAR
DZIVNIEKU IZMANTOSANU ZINATNISKIEM NOLUKIEM

ZINOSANAS FORMA, KADA IESNIEDZAMA DIREKTIVAS 2010/63/ES 54.
PANTA 2. PUNKTA MINETA INFORMACIJA

1. Dati jaievada par katru dzivnieka izmantoS$anas reizi.

2. levadot datus par dzivnieku, viena kategorija var izveleties tikai vienu
iespgju.

3. Par dzivniekiem, kas nonavéti, lai ieglitu organus un audus, ka arT par
indikatordzivniekiem statistikas dati nav jasniedz, iznemot gadijumus, kad nona-
vesanu veic saskapa ar projekta atlauju, izmantojot IV pielikuma neieklautu
metodi, vai kad dzivniekam laika pirms nonavéSanas ir veikta manipulacija,
kura ir parsniegts sapju, cieSanu, diskomforta un ilgstosa kait€juma minimuma
slieksnis.

4. Nonavétos lickos dzivniekus statistikas datos neieklauj, iznemot genétiski
parveidotus dzivniekus, kuriem ir tisi veidots un izpauzas kaitigs fenotips.

5. Dzivnieku kapurformas uzskaita tad, kad tie kltst sp&jigi baroties patstavigi.

6.  Ziditdju sugu auglu un embriju formas neuzskaita; uzskaita tikai dzimusSos
un dzivos dzivniekus (ieskaitot ar keizargriezienu dzimusSos dzivniekus).

7. Ja ar ieprieksgju atlauju vai bez tas ir parsniegti klases “smaga” griesti, $Sos
dzivniekus un to izmantoSanu zinojuma atspogulo tapat ka citus izmantoSanas
gadfjumus un lieto kategoriju “smaga”. Dalibvalstij atvélétaja aprakstosaja dala
japievieno komentars, kura noraditas sugas, skaits, tas, vai izpeémums ir ieprieks
atlauts, zinas par izmantoSanu un iemesli, kap&c ir parsniegti klases “smaga”
griesti.

8. Datus atspogulo ta gada zinojuma, kura beidzas procediira. P&tijumos, kuri
iesniedzas otra kalendara gada, visus dzivniekus var zinojuma atspogulot vien-
kopus pédgjas procediiras beigu gada, ja kompetentd iestiade ir atlavusi Sadi
iznémuma karta nezinot katru gadu. Projektos, kas ilgst vairak neka divus kalen-
daros gadus, dzivniekus zinojuma atspogulo taja gada, kad tos nonavé vai tie
nobeidzas.

9. Ja izmanto kategoriju “Cits”, obligati jaizdara ieraksts aprakstoSaja dala,
sniedzot detalizétas zinas.

A. GENETISKI PARVEIDOTI DZIVNIEKI

— s

1. Statistikas zinojumu snieg$ana “genétiski parveidoti dzivnieki” ir dzivnieki,
kas genétiski modificeti (ar transgénam, génu inaktivacijas un citam genétiskas
parveidosanas metodém), un dzivnieki ar dabiskam vai induc&tam mutacijam.

2. QGenétiski parveidotus dzivniekus zinojuma atspogulo:

a) ja tos izmanto jaunas linijas izveidoSanai;

b) ja tos izmanto, lai uzturdtu stabilu Iiniju, kurai ti8i veidots kaitigs fenotips, un
tas izpauzas; vai

c) ja tos izmanto citds (zinatniskas) procediiras (t. i., nevis linijas izveidoS$anai
vai uztur€Sanai).



2012D0707 — LV —15.01.2014 — 001.001 —9

3. Visi dzivnieki, kas ir genétiska parveidojuma neséji, zinojuma jaatspogulo
tad, kad tiek izveidota jauna Imija. Zinojuma jaatspogulo arT dzivnieki, kas
izmantoti superovulacijai, vazektomijai, embrija implantéSanai (Sie dzivnieki
pasi var bat vai nebut genétiski parveidoti). Zinojuma nav jaatspogulo jaunas
genétiski parveidotas Iinijas izveidoSanas sakara radusies genétiski normali dziv-
nieki (savvalas tipa p&cnacgji).

4. Jaunas genétiski parveidotas linijas izveidosanai izmantotie dzivnieki kate-
gorija “Merki” ir zinojuma jaatspogulo attiecigi pie linijas izveidosanas meérkiem
vai nu “Fundamentalo p&tijumu”, vai “Praktiskas izpétes un lietisko p&tijjumu’-
kategorija.

5.  Jaunu genétiski parveidotu dzivnieku celmu vai lmiju uzskata par
“stabilu” tad, kad genétiskais parveidojums ir stabiliz&jies, kam vajadzigas
vismaz divas paaudzes un kad ir pabeigts labturibas novert&jums.

6.  Labturtbas novert§juma tiks noteikts, vai jaunizveidotajai Iiijai ir sagai-
dams #i8i veidots kaitigs fenotips, un, ja tas ta ir, no attieciga briza dzivniekus
zinojuma atspogulo kategorija “Tadu stabilu gengtiski parveidotu dzivnieku kolo-
niju uzturé$ana, kurus neizmanto citas procediiras” — vai attieciga gadjjuma pie
citam procediiram, kuram Sie dzivnieki tiek izmantoti. Ja labturibas novertgjuma
tiek secinats, ka linijai kaitigs fenotips nav sagaidams, tas audzésana procediiras
tvéruma neietilpst un zinojuma ta vairs nav jaatspogulo.

7. Kategorija “Tadu stabilu genétiski parveidotu dzivnieku koloniju uztu-
résana, Kurus neizmanto citds procediiras” aptver dzivniekus, kas vajadzigi,
lai uzturétu kolonijas ar genétiski parveidotiem stabilu liniju dzivniekiem, kuriem
piemit tisi veidots kaitigs fenotips, un kam sakara ar kaitigo genotipu izpaudusas
sapes, cieSanas, diskomforts vai ilgsto$s kaitgjums. Nodomatais linijas uzture-
Sanas mérkis nav janorada.

8. Visus genétiski parveidotus dzivniekus, kas izmantoti citas procediiras
(nevis genétiski parveidotas linijas izveidoSanai vai uzturéanai), zinojuma atspo-
gulo atbilstosi attiecigajam mérkim (tapat ka gengtiski neparveidotus dzivniekus).
Siem dzivniekiem var piemist vai nepiemist kaitigs fenotips.

9.  Genétiski parveidotus dzivniekus, kuriem izpauzas kaitigs fenotips un kurus
nonave, lai no tiem ieglitu organus un audus, zinojuma atspogulo pie attieciga-
jiem primarajiem mérkiem, kam Sie organi/audi ir izmantoti.

B. DATU KATEGORIJAS

Turpmak noraditas iedalas atbilst blokshémas kategorijam un attiecigajiem virs-
rakstiem.

1. Dzivnieku veids

i) Visas galvkaju sugas zem zinojuma virsraksta “Galvkaji” atspogulo no
stadijas, kad dzivnieks klast sp€jigs baroties patstavigi, t. i., astonkajus un
kalmarus tulit péc izskilsanas un sé€pijas aptuveni septinas dienas péc izskil-
Sanas.

il) Zivis skaita no stadijas, kad tas klust sp&jigas baroties patstavigi. Zebrzivis,
ko tur audzgSanai optimalos apstaklos (aptuveni +28 °C), skaita piecas dienas
péc apaugloSanas.

iii) Ta ka dazu sugu zivis un galvkaji ir nelieli, to skaitu var noteikt ar noverte-
Sanu.

2. Atkartota izmantoSana

i) Katra izmantoSanas reize attieciba uz dzivnieku zinojuma jaatspogulo katras
procediiras beigas.

ii) Ieprieks neizmantoto dzivnieku skaits statistika atspogulojas tikai attieciba
uz sugu un dzimS$anas vietu. Tapéc atkartoti izmantotiem dzivniekiem
dzim$anas vietu nenorada.
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iii) Visas nakamajas kategorijas paradisies dzivnieku izmanto$anas reiZu
skaits procediiras. Tapéc no $a skaita nav iesp&ams sniegt mijnoradi uz
iepriek§ neizmantoto dzivnieku kopskaitu.

iv) No Siem datiem nevar izsecinat atkartoti izmantoto dzivnieku skaitu, jo dazus
dzivniekus var atkartoti izmantot vairak neka vienu reizi.

v) Zinojuma jaatspogulo dzivnieka realas cieSanas procediiras laika. Dazos gadi-
jumos tas var but ietekmg&jusi iepriek$€ja izmantoSana. Tomér nav ta, ka
nakamaja izmantoSanas reiz€ cieSanas vienmér ir smagakas, un dazkart piera-
duma dg] tas pat samazinas. Tapéc smaguma pakapi nevajadzetu noteikt
automatiski, summgjot ieprieks&jo izmantoSanas reizu smaguma pakapes.
CieSanu smagums katra gadijuma janovérté atseviski.

Atkartota izmantoSana salidzinajuma ar ilgstosu izmantosanu

Procedtira nozimé viena dzivnieka izmantoSanu vienam zinatniskam/eksperimen-
talam/izglitibas/apmacibas mérkim. Viena izmantoSana ilgst no briza, kad dziv-
niekam piem@ro pirmo metodi, Iidz bridim, kad ir pabeigta datu vaksana, nove-
rojumi vai ir sasniegts izglitibas mérkis. Parasti tas ir viens eksperiments, tests
vai vingrinasanas metodes izmantoSana.

Viena procediira var aptvert vairakus posmus (metodes), kuri visi ir obligati
saistiti ar viena rezultata sasniegSanu un kuros jaizmanto viens un tas pats dziv-
nieks.

Galalietotdjs zinojuma atspogulo visu procediiru, ari jebkadu sagatavoSanu
(neatkarigi no vietas, kur ta notiek), un atspogulojuma nem véra ar sagatavo$anu
saistito cieSanu smagumu.

SagatavoSanas pieméri ir kirurgiskas procediiras (pieméram, kanulu ievadiSana,
telemetrisku ieri¢u implant&Sana, ovariektomija, kastracija, hipofizektomija utt.)
un procediiras bez kirurgiskas iejauk$anas (pieméram, modificgtas baribas izeédi-
nasana, diab&ta izraisiSana utt.). Tas pats attiecas uz genétiski parveidotu dziv-
nieku audz&S$anu, t. i., dzivnieku izmantojot paredz&taja procediira, galalietotajs
zinojuma atspogulo visu procedliru un nem véra ar fenotipu saistito smaguma
pakapi. Sikaku informaciju skatit iedala par genétiski parveidotiem dzivniekiem.

Ja sagatavotais dzivnieks iznémuma karta netiek izmantots zinatniskam mérkim,
tatu $a dzivnieka sagatavo$ana ir parsniegts sapju, cieSanu, diskomforta un
ilgstosa kait€juma minimums, iestadei, kura sagatavojusi dzivnieku, statistikas
datos pie paredzéta mérka jaatspogulo informacija par sagatavosanu ka par neat-
karigu procediru.

3. Dzim$anas vieta

Dzivnieki, kas dzimu$i ES pie registréta audzétaja

Dzivnieki, kas dzimusi ES, tadu ne pie registréta audzétaja

Dzivnieki, kas dzimusi pargja Eiropa

Dzivnieki, kas dzimusi pargja pasaulé

i) Izcelsme ir atkariga no dzimsanas vietas, t. i., norada vietu, kur dzivnieks ir
dzimis, nevis vietu, no kurienes tas ir piegadats.

ii) Apakskategorija “Dzivnieki, kas dzimusi ES pie registréta audzétaja” aptver
dzivniekus, kas dzimusi pie audz&tajiem, kuriem ir pieskirta atlauja un kuri ir
registréti saskana ar Direktivas 2010/63/ES 20. pantu.
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iii) Apakskategorija “Dzivnieki, kas dzimusi ES, tau ne pie registréta audzetaja”
aptver dzivniekus, kas nav dzimusi pie registrétiem audzétajiem, pieméram,
savvalas dzivnieki, lauksaimniecibas dzivnieki (izpemot gadfjumus, kad
audz&tajam ir pieSkirta atlauja un tas ir registréts), ka ari dzivnieki, attieciba
uz kuriem pieskirti atbrivojumi saskana ar Direktivas 2010/63/ES 10. panta 3.
punktu.

iv) Apakskategorijas “Dzivnieki, kas dzimusi pargja Eiropa” un “Dzivnieki, kas
dzimusi pargja pasaulg” tiek apkopoti visi dzivnieki neatkarigi no ta, vai tie
audzeti registrétas audzeSanas iestades vai citas iestades, un savvala sagistitie
dzivnieki.

4. Primati, iznemot cilvéku gints primatus: izcelsme

Dzivnieki, kas dzimusi pie registréta audz&taja ES

Dzivnieki, kas dzimusi pargja Eiropa

Dzivnieki, kas dzimusi Azija

Dzivnieki, kas dzimusi Amerika

Dzivnieki, kas dzimusi Afrika

Dzivnieki, kas dzimusi citur

So zinu sniegSanas vajadzibam:

i) apakskategorija “Dzivnieki, kas dzimus$i pargja Eiropa” ieklaujami Turcija,
Krievija un Izragla dzimusi dzivnieki;

ii) apakskategorija “Dzivnieki, kas dzimus$i Azija” ieklaujami Kina dzimusi
dzivnieki;

iii) apakskategorija “Dzivnieki, kas dzimus$i Amerika” ieklaujami Ziemelamerika,
Centralamerika un Dienvidamerika dzimusi dzivnieki;

iv) apaksategorija “Dzivnieki, kas dzimusi Afrika” ieklaujami Mauricija dzimusi
dzivnieki;

v) apakskategorija “Dzivnieki, kas dzimusi citur” ieklaujami Australazija
dzimusi dzivnieki.

Iesniedzot datus kompetentajai iestadei, detalizEti janorada pie apakskategorijas
“Dzivnieki, kas dzimusi citur” piederoSu dzivnieku izcelsme.

5. Primati, iznemot cilvéku gints primatus: paaudze

FO
F1

F2 vai nakama

PaSuzturosa kolonija

i) Tik ilgi, kamér kolonija nav paSuzturoSa, $aja kolonija dzimusie dzivnieki
jaatspogulo apakskategorijas “F0”, “F1”, “F2 vai nakama” atbilstigi paau-
dzei, kas c€lusies pa mates Iiniju.

if) Tiklidz visa kolonija kliist paSuzturosa, visi Saja kolonija dzimusSie dzivnieki
jaatspogulo apakskategorija “Pasuzturo$a kolonija” neatkarigi no paaudzes,

kas celusies pa mates Imiju.

6. Genétiskais stavoklis

Nav genétiski parveidots

Gengtiski parveidots bez kaitiga fenotipa

Genétiski parveidots ar kaitigu fenotipu

i) ApakSkategorija “Nav genétiski parveidots™ aptver visus dzivniekus, kas nav
genétiski parveidoti, arT genétiski normalus vecdkus, kas izmantoti jaunas
genétiski parveidotas linijas/celma izveidoSanai.
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ii) Apakskategorija “Gengtiski parveidots bez kaitiga fenotipa” aptver dziv-
niekus, kuri izmantoti jaunas linijas izveidoSanai, kuri ir genétiska parvei-
dojuma nesgji, bet kuriem neizpauzas kaitigs fenotips, un genétiski parvei-
dotus dzivniekus, kuri izmantoti citas procediiras (nevis linijas izveidoSanai
vai uztur€Sanai), bet kuriem neizpauzas kaitigs fenotips.

iii) Apakskategorija “Genétiski parveidots ar kaitigu fenotipu” aptver:

a) dzivniekus, kuri izmantoti jaunas Iinijas izveidoSanai un kuriem
izpauzas kaitigs fenotips;

b) dzivniekus, kuri izmantoti tadas stabilas linijas uzturésanai, kam piemit
18i veidots kaitigs fenotips, un kuriem izpauzas kaitigs fenotips; un

c) genétiski parveidotus dzivniekus, kuri izmantoti citas procediras (nevis
Iinijas izveidoS$anai vai uzturéSanai) un kuriem izpauzas kaitigs fenotips.

7. Jaunas genétiski parveidotas linijas izveidoSana

Dzivnieki, kas izmantoti jaunas genétiski parveidotas linijas/celma izveidoSanai

Apakskategorija “Dzivnieki, kas izmantoti jaunas genétiski parveidotas linijas/-
celma izveidoSanai” aptver dzivniekus, kuri ir izmantoti jaunas genétiski parvei-
dotas linijas/celma izveidosanai, un tie ir nodaliti no citiem dzivniekiem, kas
izmantoti “Fundamentalu p&tjjumu” vai “Praktiskas izp&tes un lietisko p&tfjumu”
vajadzibam.

8. Procediiras smagums

i) Neatgriezeniska — dzivnieku, kam viscaur vispargja anestézija veikta proce-
dira, pec kuras tas nav atguvis samanu, zinojuma atspogulo ka dzivnieku,
kam veikta “neatgriezeniska” procediira.

ii) Viegla (Iidz vieglai un ieskaitot) — dzivnicku, kam veikta procediira, kuras
rezultata tas jutis neliclas lidz vieglas islaicigas sapes, cieSanas vai diskom-
fortu, ka arT gadijumus, kad dzivnieku labsajiita vai vispargjais stavoklis nav
batiski pasliktinajies, zinojuma atspogulo ka dzivnieku, kam veikta “viegla”
procediira. NB! Iznemot dzivniekus, kas vajadzigi, lai uzturétu kolonijas ar
genétiski parveidotiem stabilu Iiniju dzivniekiem, kuriem piemit tisi veidots
kaitigs fenotips un kuriem kaitiga fenotipa sakara nav izpaudusas sapes,
ciesanas, diskomforts vai ilgstoSs kaitejums, Saja klasé atspogulo arT visus
dzivniekus, kuri ir izmantoti atlauta projekta, bet kuriem galu gala nav
noverots, ka tie biitu jutusi sapes, ciesanas, diskomfortu vai ilgstosu kaite-
jumu, kas buitu pielidzinami adatas ievadiSanai saskana ar labu veterinaro
praksi.

iiil) Meérena — dzivnieku, kam veikta procediira, kuras rezultata tas jutis slai-
cigas merenas sapes, cieSanas vai diskomfortu vai ilgstosas vieglas sapes,
cieSanas vai diskomfortu, ka arT veiktas procediras, kuras méreni kait€jusas
dzivnieka labsajiitai vai vispargjam stavoklim, zinojuma atspogulo ka dziv-
nieku, kam veikta “m@rena” procediira.

iv) Smaga — dzivnieku, kam veikta procedira, kuras rezultata tas jutis stipras
sapes, cieSanas vai diskomfortu vai ilgstoSas mérenas sapes, cieSanas vai
diskomfortu, ka arT veiktas procediiras, kas var smagi kaitét dzivnieka labs-
ajutai vai vispargjam stavoklim, zinojuma atspogulo ka dzivnieku, kam
veikta “smaga” procedira.

v) Gadijumos, kad ar ieprieks&ju atlauju vai bez tas klases “smaga” griesti ir
parsniegti, dzivniekus un to izmanto$anu atspogulo apakskategorija “Smaga”.
Dalibvalstij atvéletaja aprakstoSaja dala japievieno komentars, kura noraditas
sugas, skaits, tas, vai ir iepriek$ atlauts izn€mums, zinas par izmantoSanu un
iemesli, kapéc klases “smaga” griesti ir parsniegti.
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9. Merki

Fundamentalie pétfjumi

Praktiska izpéte un lietiskie p&tjjumi

IzmantoSana regulativiem mérkiem un rutinveida razoSana

Dabiskas vides aizsardziba cilvéka vai dzivnieku veselibas vai labklajibas
intereses

Sugu saglabasana

Augstaka izglitiba vai profesionalo prasmju iegliSanai, uzturéSanai vai uzlabo-
Sanai paredz&ta apmaciba

Tiesu mediciniska izmekléSana

Tadu stabilu genétiski parveidotu dzivnieku koloniju uzturéSana, kurus neiz-
manto citas procediiras

i) Fundamentalie p&fjumi

Fundamentalie p&tijumi aptver fundamentala rakstura p&tijumus, tostarp pé&ti-
jumus fiziologija. Tie ir p&tijumi, kas izstradati ta, lai paplasinatu zinaSanas
par dzivo organismu un vides normalo un anormalo struktiru, funkciong-
Sanu un uzvedibu, ari fundamentalie pé&tfjumi toksikologija. Izpéte un
analize, kas ve@rsta uz kada subjekta, paradibas vai dabas pamatlikuma
labaku vai pilnigaku izpratni, nevis uz iegiito rezultatu konkrétu praktisku
pielietojumu.

Dzivnieki, kas izmantoti, izveidojot (arT ar divu Iiniju krustoSanu) jaunu
gengtiski parveidotu dzivnieku liniju, kuru paredzets izmantot fundamentalo
pétijumu vajadzibam (pieméram, ontogenézes biologija, imunologija), zino-
juma jaatspogulo atbilstosi mérkim, kuram attieciga linija tiek veidota.
Turklat Sie dzivnieki jaatspogulo kategorija “Jaunas genctiskas linijas izvei-
dosana — Dzivnieki, kas izmantoti jaunas genétiski parveidotas linijas/celma
izveidoSanai”.

Visi dzivnieki, kas ir genétiska parveidojuma nesgji, zinojuma jaatspogulo
jaunas linijas izveidosanas laika. Saja kategorija zinojuma atspogulo ari
dzivniekus, kas izveidoSanas procesa ir izmantoti, pieméram, superovula-
cijai, vazektomijai un embrija implantgsanai. Sajos zinojumos nav jaieklauj
genétiski neparveidoti (savvalas tipa) pécnacgji.

Jaunu genétiski parveidotu dzivnieku celmu vai liniju uzskata par “stabilu”
tad, kad genétiskais parveidojums ir stabiliz&jies, kam vajadzigas vismaz
divas paaudzes, un kad ir pabeigts labturibas novértejums.

if) Praktiska izp@te un lietiSkie p@tfjumi

Apakskategorija “Praktiska izpéte un lietiSkie p&tijumi” aptver dzivniekus,
kas izmantoti 5. panta b) un c) punkta aprakstitajiem mérkiem, iznemot
dzivnieku izmanto$anu regulativiem mérkiem.

Pie praktiskas izpétes un lietiSkajiem p&tfjumiem pieder arT uz atklajumiem
orientéta toksikologija un pétjumi ar merki sagatavoties tirdzniecibas
atlaujas pieprasijuma iesniegSanai vai izstradat metodi. Tas neattiecas uz
tirdzniecibas atlaujas pieprasjjuma iesnieg$anai obligati vajadzigiem pétiju-
miem.

Dzivnieki, kas izmantoti, izveidojot (arT ar divu liniju krustoSanu) jaunu
genétiski parveidotu dzivnieku liniju, kuru paredzets izmantot praktiskas
izpétes un lietiSko pétfijumu vajadzibam (pieméram, véza izpétei, vakcinu
izstradei), zinojuma jaatspogulo atbilstosi merkim, kuram tie tiek raditi.
Turklat $ie dzivnieki jaatspogulo kategorija “Jaunas genétiskas Iinijas izvei-
dosana — Dzivnieki, kas izmantoti jaunas genétiski parveidotas linijas/celma
izveidoSanai”.

Visi dzivnieki, kas ir genétiska parveidojuma nesgji, zinojuma jaatspogulo
tad, kad tiek izveidota jauna linija. Saja kategorija zinojuma atspogulo ari
dzivniekus, kas izveidoSanas procesa ir izmantoti, pieméram, superovula-
cijai, vazektomijai un embrija implantésanai. Sajos zinojumos nav jaieklauj
genétiski neparveidoti (savvalas tipa) p&cnacgji.
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Jaunu gengtiski parveidotu dzivnieku celmu vai liniju uzskata par “stabilu”
tad, kad genétiskais parveidojums ir stabiliz&jies, kam vajadzigas vismaz
divas paaudzes, un kad ir pabeigts labturibas novért&jums.

iii) IzmantoSana regulativiem mérkiem un rutinveida razoSana (pa veidiem)

Dzivnieku izmantoSana procediiras, kas veiktas, lai izpilditu tiesibu aktu
prasibas attieciba uz produktu/vielu razoSanu un laiSanu un uzturéSanu
tirgii, ieskaitot partikas un baribas nekaitiguma un riska novértesanu. Seit
ietilpst produktiem/vielam, attieciba uz kuriem nav pieprasita tirdzniecibas
atlauja, veikti testi, kas S$ada pieprasijuma iesniegSanas gadijuma bitu
veicami sakara ar tirdzniecibas atlaujas pieprasfjumu (t. i., testi, kas veikti

produktiem/vielam, kuru izstrades process nav pabeigts).

Ta aptver ar dzivniekus, ko gadijumos, kad razoSanas procesam ir vajadzigs
regulativs apstiprinajums, izmanto produktu razoSanas procesa (pieméram,
Saja kategorija jaieklauj dzivnieki, kas izmantoti seruma tipa zalu razos$anai).

Saja kategorija neietilpst iedarbiguma testé$ana jaunu zalu izstrades laika, ta
zinojuma jaatspogulo kategorija “Praktiska izp&te un lietiSkie p&tijumi”.

iv) Dabiskas vides aizsardziba cilvéka vai dzivnieku veselibas vai labklajibas

intereses

Seit ietilpst pétijumi, kuru mérkis ir izpétit un izprast tadas paradibas ka
vides piesarnojums, biologiskas daudzveidibas zudums, ka arT savvalas dziv-

nieku epidemiologiskie p&tijumi.

Saja kategorija neietilpst dzivnieku izmantodana regulativiem mérkiem

ekotoksikologijas vajadzibam.

v) Augstaka izglitiba vai profesiondlo prasmju iegliSanai, uzturéSanai vai uzla-

bosanai paredz&ta apmaciba

Seit ietilpst apmaciba, kura iegfist un uztur praktisku kompetenci 23. panta

2. punkta minétajas darbibas.

vi) Tadu stabilu genétiski parveidotu dzivnieku koloniju uzturé$ana, kurus neiz-

manto citas procediras

Seit norada to dzivnieku skaitu, kas vajadzigi, lai wzturétu kolonijas ar
genétiski parveidotiem stabilu liniju dzivniekiem, kuriem piemit 7$i veidots
kaitigs fenotips, un kam sakara ar kaitigo fenotipu izpaudusas sapes,
ciesanas, diskomforts vai ilgstoss kait€§jums. Paredzeto merki, kuram attie-

ciga Imija tiek uzturdta, nenorada.

Saja kategorija neieklauj dzivniekus, kas vajadzigi jaunas gengtiski parvei-
dotas linijas izveidosanai, un dzivniekus, kas izmantoti citas procediiras

(nevis Iijas izveidoSanai/audz@Sanai).

10. Fundamentalie pétijumi

Onkologija

Kardiovaskulara sistéma (asinsrite un limfrite)

Nervu sistéma

Elposanas organu sistéma

Gastrointestinala sisttéma, arl aknas

Muskuloskeletala sistéma

Imiinsistéma

Urogenitala/reproduktiva sistéma

Manu organi (ada, acis un ausis)

Endokrina sistéma/vielmaina

Multisistemiski

Etologija/dzivnieku uzvediba/dzivnieku biologija

Citi
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i) Onkologija

Saja apakskategorija jaatspogulo visi pétijumi onkologijas joma neatkarigi no
mérksistémas.

ii) Nervu sisteéma

Saja apakskategorija ietilpst neirozinatne, periféra vai centrdla nervu sistéma,
psihologija.

iii) Manu organi (ada, acis un ausis)

P&ttjumi par degunu jaieklauj apakskategorija “ElpoSanas organu sisttéma”, un
petijumi par méli jaieklauj apakskategorija “Gastrointestinala sist€éma, ari
aknas”.

iv) Multisisteémiski

Seit jaieklauj tikai tie pétijumi, kuros primarais intereses objekts ir vairak
neka viena sist€éma, pieméram, dazas infekcijas slimibas, un nav jaicklauj
onkologiski pétijumi.

v) Kategorija “Etologija/dzivnieku uzvediba/dzivnieku biologija” aptver gan par
savvala dzivojoSiem, gan nebrivé turétiem dzivniekiem veiktus pétijumus,

kuru galvenais mérkis ir iegiit vairak zinasanu par attiecigo sugu.

~

vi) Citi
P&tfjumi, kas nav saistiti ar kadu no iepriek§ mingtajiem organiem vai
sistémam vai nav organam vai sistémai specifiski.

vii) Piezimes

Dzivnieki, kas izmantoti infekcijas ierosinataju, vektoru un neoplazmu razo-
Sanai un uzturg$anai, dzivnieki, kas izmantoti cita biologiska materiala iegi-
Sanai, un dzivnieki, kas izmantoti poliklonalo antivielu razosanai praktiskas
izpétes/lietiSko pétijumu meérkiem, iznpemot monoklonalu antivielu razo$anu
ar ascitu metodi (ko aptver kategorija “IzmantoSana regulativiem mérkiem un
rutinveida razoSana (pa veidiem)”), zinojuma jaatspogulo attiecigajos katego-
riju “Fundamentalie p&tfjumi” vai “Praktiska izp&te un lietiSkie petfjumi”
laukos. P&tijumu mérkis janosaka loti precizi, jo interes€josas var bit abu
kategoriju apakskategorijas, tacu jazino tikai par galveno meérki.

11. Praktiska izp@éte un lietiSkie petijumi

Cilveka vézis

Cilveka infekcijas slimibas

Cilveka kardiovaskularas sistémas traucgjumi

Cilveka nervu sistémas un garigas veselibas traucgjumi

Cilvéka elposanas sist€mas traucgjumi

Cilveka gastrointestinalas sistémas traucgjumi, arT aknu slimibas

Cilveka muskuloskeletalas sistémas traucgjumi

Cilveka iminsist€émas traucgjumi

Cilvéka urogenitalas/reproduktivas sistémas traucgjumi

Cilvéka manu organu (adas, acu un ausu) slimibas

Cilvéka endokrinas sisttémas/vielmainas traucgjumi

Citi cilvéka veselibas traucgjumi

Dzivnieku slimibas un veselibas trauc&jumi

Dzivnieku labturiba

Slimibu diagnostic&sana

Augu slimibas

Ar regulativiem mérkiem nesaistita toksikologija un ekotoksikologija
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i) Visi lietiSkie pé&tijumi cilveka véza un cilveka infekcijas slimibu joma jaat-
spogulo neatkarigi no mérksistemas.

ii) Nav jaieklauj dzivnieku izmantoSana regulativiem mérkiem, piem&ram,
kancerogenitates pétijjumi regulativiem mérkiem.

iii) Petfjumi par deguna slimibam jaicklauj apakskategorija “Cilvéka elposanas
sisttmas traucgjumi”, un pétijjumi par méeles slimibam jaieklauj kategorija “
Cilvéka gastrointestinalas sistémas traucgjumi, arT aknu slimibas”.

iv) “Slimibu diagnosticéSana” aptver dzivniekus, ko izmanto slimibu, piemé&ram,
trakums@rgas vai botulisma, tie$a diagnosticé$ana, bet neattiecas uz dzivnie-
kiem, kas izmantoti saskana ar regulativam prasibam.

v) “Ar regulativiem mérkiem nesaistita toksikologija” aptver ari uz atklajumiem
orientétu toksikologiju un pétljumus ar mérki sagatavoties tirdzniecibas
atlaujas pieprasijuma iesniegSanai vai izstradat metodi. Min&taja kategorija
neietilpst ar regulativam prasibam noteiktu datu iesniegSanai nepiecieSami
petijumi (prieksizpete, maksimalas panesamas devas (MTD) péetijumi).

vi) Apakskategorijai “Dzivnieku labturiba” jaaptver Direktivas 2010/63/ES 5.
panta b) punkta iii) apakSpunktam atbilstoSie p&tijumi.

vii) Piezimes

Dzivnieki, kas izmantoti infekcijas ierosinataju, vektoru un neoplazmu razo-
Sanai un uzturé$anai, dzivnieki, kas izmantoti cita biologiska materiala iegi-
Sanai, un dzivnieki, kas izmantoti poliklonalo antivielu razoSanai praktiskas
izpetes/lietisko pétfjumu merkiem, iznemot monoklonalu antivielu razoSanu
ar ascitu metodi (ko aptver apakskategorija “IzmantoSana regulativiem
mérkiem un rutinveida razoSana (pa veidiem)”), zinojuma jaatspogulo attie-
cigajos kategoriju “Fundamentalie p&tfjumi” vai “Praktiska izp&te un lietiskie
petjumi” laukos. P&tfjumu mérkis janosaka loti precizi, jo interes€joSas var
bt abu kategoriju apakskategorijas, tacu zinojuma atspogulo tikai galveno
merki.

12. IzmantoSana regulativiem mérkiem un rutinveida raZoSana

Dzivnieku izmantoSana procediiras, kas veiktas, lai apmierinatu tiesibu aktu
prasibas attieciba uz produktu/vielu razoSanu un laiSanu un uztur€Sanu tirgd,
arT partikas un baribas nekaitiguma un riska novertésana.

i

Ry

ii) Seit ietilpst testi, kas veikti produktiem/vielam, par ko nav iesniegts tirdznie-
cibas atlaujas pieprasfjums (t. i., testi, kas veikti produktiem/vielam (par
kuriem bijis paredzets iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu) un ko
izstradatajs galu gala uzskatijis par nepiem@rotiem tirgum, un kam izstrades
process tapec nav pabeigts).

iii) ST kategorija aptver ar dzivniekus, ko gadijumos, kad raZo$anas procesam ir
vajadzigs regulativs apstiprinajums, izmanto produktu razoSanas procesa
(pieméram, $aja kategorija jaieklauj dzivnieki, kas izmantoti seruma tipa
zalu razoSanai).

13. Izmanto$ana regulativiem mérkiem un rutinveida raZo$ana (pa veidiem)

Kvalitates kontrole (ari partijas droSuma un stipruma testé$ana)

Citi iedarbiguma un panesamibas testi

Toksicitates testi un citi droSuma testi, ari farmakologija

Rutinveida razoSana

i) Saja kategorija neietilpst iedarbiguma testi, ko veic jaunu zalu izstrades laika,
tie zinojuma jaatspogulo kategorija “Praktiska izp&te un lietiskie p&tijumi”.
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ii) Apakskategorija “Kvalitates kontrole” aptver dzivniekus, kas izmantoti gala-
produkta un ta sastavdalu tiribas, stabilitates, iedarbiguma, stipruma un citu
kvalitates kontroles parametru testéSanai, un jebkadas kontroles, kas razo-
Sanas procesa laika veiktas, lai notiktu registréSana, lai izpilditu jebkadas
citas nacionalu vai starptautisku tiesibu aktu prasibas vai lai ievérotu atbil-
stibu razotaja noteiktajai politikai. Saja kategorija ietilpst pirogenitates testi.

iii) Apakskategorija “Citi iedarbiguma un panesamibas testi” aptver biocidu un
pesticidu iedarbiguma testé$anu, ka ari dzivnieku &dinasana lietoto piedevu
panesamibas testéSanu.

iv) Apakskategorija “Toksicitates testi un citi droSuma testi” (arT medicinai un
zobarstniecibai un veterinarajai medicinai paredz&to zalu un ieri¢u droSuma
izvértéSana) aptver pétfjumus, kas par jebkadu produktu vai vielu veikti, lai
noteiktu, vai 8is produkts vai viela, kad to paredzeta veida vai anormali lieto
vai razo vai kad tas ir iesp&jams vai reals vides piesarpotajs, nevar bistami
vai nevélami ietekmét cilvékus vai dzivniekus.

v) Apakskategorija “Rutinveida razoSana” aptver monoklonalu antivielu (ar
ascitu metodi) un asins pagatavojumu, ari poliklonalo imGinserumu, razo$anu
ar pastivo$@m metodém. Saja kategorija neietilpst hibridomas raZosanas
noltika veikta dzivnieku imunizéSana, kas jaieklauj attiecigaja fundamentalo
vai lietiSko pétfjumu kategorija.

14. Tiesibu aktos paredzéta testeSana

Tiestbu akti par cilvékiem paredz&tam zalém

Tiesibu akti par veterinaram zalém un to atlieckam

Tiesibu akti par mediciniskam iericém

Tiesibu akti par riipnieciskam kimiskam vielam

Tiesibu akti par augu aizsardzibas lidzekliem

Tiesibu akti par biocidiem

Tiesibu akti par partiku, arT par materialiem, kas ir saskaré ar partiku

Tiesibu akti par dzivnieku baribu, arT tiesibu akti par droSumu mérkdzivniekiem,
darbiniekiem un videi

Tiesibu akti par kosmétikas Iidzekliem
Citi

i) Tiesibu aktos noteiktas prasibas janorada atbilstigi paredzétajai primarajai
izmantoSanai.

ii) Udens kvalitates test€Sanu, ja ta attiecas, pieméram, uz krina Gdeni, atspo-
gulo kategorija “Tiesibu akti par partiku”.

15. Tiesibu aktu prasibas

Tiesibu akti, kas apmierina ES prasibas

Tiesibu akti, kas apmierina tikai dalibvalstu limena prasibas (Eiropas Savieniba)

Tiesibu akti, kas apmierina tikai prasibas arpus ES

i) ST kategorija paver iesp&ju apzinat, kada ItmenT ir saskanotas dazadu tiestbu
aktu (sistému) prasibas. Noteicosais faktors nav tas, kurs pieprasa veikt testu,
bet gan kadi tiesibu akti tiek ieveroti, par prioritaru piepemot visplasako
saskanosanas limeni.

ii) Ja nacionalie tiesibu akti izriet no ES tiesibu aktiem, jaizvélas tikai apakska-
tegorija “Tiesibu akti, kas apmierina ES prasibas”.
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iii) Apakskategorija “Tiesibu akti, kas apmierina ES prasibas” aptver ari visas
starptautiskas prasibas, kuras vienlaikus apmierina arT ES prasibas (pieméram,
testeSana saskana ar /CH un VICH, OECD vadlinijam, Eiropas farmakopejas
monografijas).

iv

—

Apakskategorija “Tiestbu akti, kas apmierina tikai dalibvalstu [Tmena prasibas
(Eiropas Savieniba)” ir jaizvélas tikai tad, ja tests tiek veikts, lai panaktu
atbilstibu vairak neka vienas dalibvalsts prasibam; Sai valstij nav noteikti
jabut valstij, kura tiek veikts attiecigais darbs. Tacu ES Iimeni Iidzvertiga
prasiba nav izvirzita.

v) Apakskategorija “Tiesibu akti, kas apmierina tikai prasibas arpus ES” jaiz-
vélas tad, ja nav lidzvertigas prasibas veikt attiecigo testu, lai panaktu atbil-
stibu ES prasibam.

16. Kvalitates kontrole (arl partijas droSuma un stipruma testi)

Partijas droSuma testi

Pirogenitates testi

Partijas stipruma testi

Citi kvalitates kontroles pasakumi

Apakskategorija “Partijas dro§uma testi” neietilpst pirogenitates testi. Sos testus
zinojuma atspogulo atseviska apakskategorija “Pirogenitates testi”.

17. Toksicitates testi un citi droSuma testi pa testu veidiem

Akutas (vienreiz€jas devas) toksicitates test€Sanas metodes (ari robezvértibas
noteikSanas tests)

Adas kairinajums/kodiga iedarbiba uz adu

Adas sensibilizacija

Acu kairinajums/kodiga iedarbiba uz acim

Atkartotas devas toksicitate

Kancerogenitate

Genotoksicitate

Reproduktiva toksicitate

Ontogenézes toksicitate

Neirotoksicitate

Kingtika (farmakokingtika, toksikokingtika, atliekvielu noardisanas)

Farmakodinamika (arT nekaitiguma farmakologija)

Fototoksicitate

Ekotoksicitate

Partikas un baribas nekaitiguma testi

Drosums merkdzivniekiem

Citi

i) Imintoksikologijas p&tijumi jaieklauj apakskategorija “Atkartotas devas toksi-
citate”.

ii) “Kingtika (farmakokingtika, toksikokinétika, atliekvielu noardiSanas)”: ja
toksikokinétikas pétijums tiek veikts regulativiem mérkiem paredz&taja atkar-
totas devas toksicitates pétijuma, to zinojuma atspogulo apakskategorija
“Atkartotas devas toksicitate”.
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iii) Apakskategorija “Partikas un baribas nekaitiguma testi” aptver dzerama
Tdens testéSanu (tostarp test€Sanu attieciba uz droSumu meérkdzivniekiem).

iv) Apakskategorija “DroSums mérkdzivniekiem” attiecas uz testiem, ko veic, lai
nodroSinatu, ka konkrétam dzivniekam paredzgto produktu var drosi lietot
attiecigajai sugai (iznemot partijas droSuma testus, ko aptver kvalitates
kontroles kategorija).

18. Akiutas un subakiitas toksicitates testéSanas metodes

LD50, LC50

Citas letalas metodes

Neletalas metodes

19. Atkartotas devas toksicitate

28 dienas un mazak
29 lidz 90 dienas

vairak neka 90 dienas

20. Dzivnieku izmantoSana reglamentétai raZosanai (pa produktu veidiem)

Asins pagatavojumi

Monoklonalas antivielas
Citi

21. Ekotoksicitate

Akuta toksicitate

Hroniska toksicitate

Reproduktiva toksicitate

Endokrina aktivitate

Bioakumulacija
Citi

C. DALIBVALSTIJ AIZPILDAMA APRAKSTOSA DALA

1. Vispariga informacija par jebkadam izmainam tendenc@s, kas novérotas
kops ieprieksgja zinosanas perioda.

2. Informacija par dzivnieku izmantoSanas ievérojamu pieaugumu vai samazi-
nasanos jebkurd no konkrétajam jomam un attiecigo iemeslu analize.

3.  Informacija par jebkadam procediiru faktisko smaguma klasu tendencu
izmainam un attiecigo iemeslu analize.

4. Konkréti centieni veicinat aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principu
un ta ietekme uz statistikas datiem, ja tada ir.

5. Kategorija “Cits” noraditas izmantoSanas sikaks sadalfjums, ja butiskas
dzivnieku dalas izmantoSanu zinojuma atspogulo $aja kategorija.

6.  Sikakas zinas par gadijumiem, kad ar iepriek$&u atlauju vai bez tas ir
parsniegti klases “smaga” griesti, noradot sugas, skaitu, to, vai pirms procediiras
veikSanas ticis atlauts izn€mums, zinas par izmantoSanu un iemeslus, kapéc ir
parsniegti klases “smaga” griesti.
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11l PIELIKUMS

ZINOSANAS FORMA, KADA SNIEDZAMA INFORMACIJA PAR

DIREKTIVAS 2010/63/ES 54. PANTA 3. PUNKTA MINETAJIEM

ATBRIVOJUMIEM, KAS PIESKIRTI SASKANA AR MINETAS
DIREKTIVAS 6. PANTA 4. PUNKTA a) APAKSPUNKTU

Metodes veids Suga Pamatojums




