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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2020/565
ze dne 13. iinora 2020

kterym se opravuje nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/934, pokud jde o pfechodnd opatfeni
pro uvddéni zdsob vyrobki z révy vinné na trh

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhii se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a zejména na ¢l. 75 odst. 2 a ¢l. 80 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/934 () se nahrazuje a zruSuje nafizeni Komise (ES)
¢. 606/2009 (). Po vyhldSeni nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2019/934 byla zjisténa chyba ve vSech
jazykovych verzich.

(2)  Chyba se tykd pfechodnych opatfeni pro uvadéni vyrobkii z révy vinné stanovenych v ¢ldnku 15 nafizeni
v prenesené pravomoci (EU) 2019/934 na trh. Nafizeni (ES) ¢. 606/2009 se uplatiiovalo do 6. prosince 2019.
Natizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/934 vstoupilo v platnost dne 27. ¢ervna 2019. Aby mély hospodaiské
subjekty dostatek ¢asu pfizpisobit se novym pravidlim, bylo rozhodnuto stanovit datum pouzitelnosti uvedeného
nafizeni na 7. prosince 2019.

(3)  Ucelem piechodnych opatient stanovenych v ¢lanku 15 nafizen{ v prenesené pravomoci (EU) 2019/934 proto bylo
povolit uvddéni vyrobka z révy vinné vyrobenych v souladu s naffzenim (ES) €. 606/2009 pred datem pouzitelnosti
naifzeni v prenesené pravomoci (EU) 2019/934 na trh. Clének 15 vsak odkazuje na datum vstupu nafizenf
v plenesené pravomoci (EU) 2019/934 v platnost namisto na datum pouZitelnosti uvedeného nafizeni.
Nezamyslenym dasledkem je skutecnost, Ze vyrobky z révy vinné z nové sklizné¢ 2019 vyrobené v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 606/2009 nesméji byt uvadény na trh, pokud byly vyrobeny v den nebo po datu vstupu nafizeni
v platnost.

(4)  Aby bylo mozné uvadét vyrobky z révy vinné vyrobené v souladu s naf{zenim (ES) ¢. 606/2009 na trh v obdobi od
27. ¢ervna do 6. prosince 2019, méla by byt prechodnd opatfeni stanovend v ¢lanku 15 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2019/934 opravena tak, aby se vztahovala i na toto obdobi.

() Uf. vést. L 347,20.12.2013,s. 671.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/934 ze dne 12. biezna 2019, kterym se dopliwuje nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) ¢. 13082013, pokud jde o vinafské oblasti, kde lze zvysit obsah alkoholu, povolené enologické postupy a omezen tykajici
se vyroby a oetfeni vyrobkd z révy vinné, minimaln{ procentni podil alkoholu pro vedlejsi vyrobky a jejich likvidaci a zvefejnéni
slozek OIV (UF. vést. L 149, 7.6.2019, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) & 606/2009 ze dne 10. Cervence 2009, kterym se stanovi nékterd provddéci pravidla k nafizeni Rady (ES)
& 479/2008, pokud jde o druhy vyrobki z révy vinné, enologické postupy a omezeni, kterd se na né pouziji (Ut. vést. L 193,
24.7.2009,s. 1).
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(5)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/934 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem opraveno.
(6)  Chyba v nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/934 vyzaduje opravu, aby mohly byt vyrobky z révy vinné

vyrobené v obdobi od 27. Cervna do 6. prosince 2019 uvadény na trh. Z tohoto diivodu by se toto opravné nafizeni
mélo pouZit se zpétnou ucinnosti ode dne 27. ¢ervna 2019,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Clanek 15 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2019/934 se nahrazuje timto:
,Cldnek 15
Pfechodnd ustanoveni

Zasoby vyrobka z révy vinné, které byly vyrobeny pied datem pouZitelnosti tohoto nafizeni v souladu s pravidly platnymi
pfed timto dnem, mohou byt uvedeny do ob¢hu za tielem lidské spotieby.”

Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 27. Cervna 2019.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. tinora 2020.

Za Komisi
Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2020/566
ze dne 17. Ginora 2020,

kterym se opravuji nékterd jazykovd znéni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128, kterym
se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013, pokud jde o zvlistni

A%

pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro zvlastni léka¥ské dicely

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravinach uréenych
pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni lékaiské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o
zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 ('), a zejména na ¢l. 11
odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Estonské znéni naf{zeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 (%) obsahuje chyby v ¢l. 8 odst. 5, pokud jde
o zvlastni pozadavky na potraviny pro zvlastni lékatské acely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim
kojencti, a v ¢l. 11 druhém pododstavci, pokud jde o pouzitelnost aktu.

(2)  Bulharské, estonské, finské, némecké a rumunské znéni nafizeni v ptrenesené pravomoci (EU) 2016/128 obsahuje
chyby v tabulce 1 ¢isti A piilohy I, pokud jde o hodnoty vitaminti a mineralnich ldtek v potravinich pro zvlastni
1ékafské ticely vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZivovym pozadavkim kojenci.

(3)  Bulharské, finské, chorvatské a §védské znéni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 obsahuje chyby v
tabulce 2 &asti B piilohy I, pokud jde o hodnoty vitamin® a minerdlnich latek v potravindch pro zvlastni 1ékafské
Ucely jinych neZ potravindch vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyZzivovym pozadavkim kojenct.

(4)  Bulharské, estonské, finské, chorvatské, némecké, rumunské a §védské znéni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2016/128 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem opraveno. Ostatni jazykova znéni nejsou dotcena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

(netykd se ceského znéni)

() UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. z4if 2015, kterym se dopliiuje naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se slozZeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro zvlastni
lékaiské acely (Ur. vést. L 25, 2.2.2016, s. 30).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 17. tinora 2020.

Za Komisi
Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/567
ze dne 22. dubna 2020,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1484/95, pokud jde o urleni reprezentativnich cen v odvétvi
driibeziho masa a vajec, jakoZ i pro vaje¢ny albumin

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhii se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 92272, (EHS) ¢. 234[79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (!), a zejména na ¢l. 183 pism. b) uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 510/2014 ze dne 16. dubna 2014 o prdvni dpravé
obchodovani s nékterym zboZim vzniklyjm zpracovinim zemédélskych produktt a zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢.1216/2009 a (ES) €. 614/2009 (%), a zejména na ¢l. 5 odst. 6 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 () stanovilo provadéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel a ur¢ilo
reprezentativni ceny v odvétvi driibeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin.

(2)  Z pravidelné kontroly daji, na jejichz zédkladé se stanovi reprezentativni ceny produktd v odvétvi driibeziho masa
a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin, vyplyva nutnost zménit reprezentativni ceny pro dovoz nékterych produkta
s piihlédnutim k cenovym rozdilim podle pavodu.

(3)  Nafizeni (ES) ¢. 1484/95 by mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.
(4)  Vzhledem k tomu, Ze je nutné zacit uplatiiovat uvedené opatfeni co nejdiive poté, co budou k dispozici
aktualizované tidaje, je tieba, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost dnem vyhldsent,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha I nafizeni (ES) ¢. 1484/95 se nahrazuje znénim uvedenym v p¥iloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 22. dubna 2020.

Za Komisi,
jménem predsedkyne,
Wolfgang BURTSCHER
generdlni feditel
Generdlni Feditelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uf.vést. L 347,20.12.2013,s. 671.

() Uf. vést. L 150, 20.5.2014, s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 ze dne 28. ¢ervna 1995, kterym se stanovi provddéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel a
urcuji reprezentativni ceny v odvétvi driibeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin, a kterym se zrusuje naifzeni ¢. 163/67/EHS
(Ut vést. L 145, 29.6.1995, 5. 47).
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PRILOHA
PRILOHA I
Kéd KN Popis zbozi Reprezentativni cena ]istfogliéi‘lﬁdgné Pavod ()
(EUR/100 kg) (EURJ100 kg)

02071290 | Jatecnéupravend télakohoutti a slepic 128,7 0 AR
druhu Gallus domesticus, predkladand
jako tzv. ,kufata 65 %, zmrazend

0207 1410 Délené maso, vykosténé, z kohoutti a 212,3 26 AR
slepic druhu Gallus domesticus, zmra- 195,3 32 BR
zené 269,6 9 CL

220,7 24 TH

16023211 | Pipravky z kohoutt nebo slepic 192,6 28 BR*
druhu Gallus domesticus, tepelné neu-
pravené

() Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 471/2009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢ntho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde
o aktualizaci klasifikace zemi a tizemi (UF. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7).
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/568
ze dne 23. dubna 2020,

kterym se vyvoz nékterych produktii podmifiuje pfedloZenim vyvozniho povoleni

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/479 ze dne 11. bfezna 2015 o spolecnych pravidlech
vyvozu ('), a zejména na ¢linek 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Dne 15. bfezna 2020 Komise zvefejnila provadéci nafizeni (EU) 2020/402 (3), kterym se vyvoz nékterych produkti
podmiriuje pfedloZenim vyvozniho povoleni podle ¢linku 5 nafizeni (EU) 2015/479. Uvedené nafizeni bylo
zménéno provadécim natizenim Komise (EU) 2020426 ze dne 19. biezna 2020 ().

Nafizeni (EU) 2020/402 a jeho zména se pouZiji po omezenou dobu 3esti tydni.

Vzhledem k tomu, Ze epidemiologickd krize zptisobend onemocnénim COVID-19 pokracuje, je poptdvka po
osobnich ochrannych prostfedcich (,O0P%), které sestdvaji z ochrannych masek (a zdravotnickych oblicejovych
masek), rukavic, ochrannych bryli, obli¢ejovych §titd a ochrannych oblekd, stile velmi vysokd a dokonce neustéle
roste. Poptdvka zvldsté po nékterych typech OOP vedla k nedostatkiim na vnitfnim trhu. S ohledem na jeho povahu
a stévajici okolnosti je tento typ prostiedku zdkladnim produktem, nebot je nezbytné zabranit dalsimu sifeni tohoto
onemocnéni a ochrénit zdravi zdravotnického persondlu, ktery pecuje o nakazené pacienty.

Neustale se vyviji asili s cilem pomoci zajistit naléhavé potfebné a odpovidajici doddvky ochrannych prostfedki
v celé EU. Vyrobni kapacity v oblasti osobnich ochrannych prosttedkt byly navyseny. Komise dokondila spole¢né
zaddvaci fizeni na osobni ochranné prosttedky, kterého se zicastnilo 25 ¢lenskych stdti. Tyto iniciativy se osvédcuji
a planuje se, ze prostiedky budou k dispozici dva tydny poté, co ¢lenské stity podepisi smlouvy s uchazei.

V rdmci mechanismu civilni ochrany Unie se Evropskd komise rozhodla vytvofit strategickou zdsobu lékatskych
prostiedkd, jako jsou ventildtory a ochranné masky, v systému rescEU, aby zemim EU pomohla v souvislosti
s pandemif COVID-19. Tato rezerva bude v plném rozsahu financovana Komisi prostfednictvim pifmych grantd
a bude umisténa v jednom nebo v nékolika ¢lenskych stdtech.

Komise rovnéz zfidila clearingovy systém, téz pro OOP, jehoz cilem je koordinovat Usili o sladéni nabidky
s poptavkou v EU a usnadnit ndlezité fungovani vnitfniho trhu.

Navzdory témto Cinnostem a vzhledem k rostoucim potfebdim OOP v Unii je stdle rozdil mezi poptivkou
a nabidkou, pokud jde o nékteré typy OOP, které jsou nezbytné k tomu, aby se zabrdnilo Sifeni onemocnéni,
a k 1é¢bé pacientt.

V souvislosti s timto silim o pfekondni kritické situace, pokud jde o nedostatek nékterych typti OOP v Unii, jsou
dalsi opatteni odiivodnéna k tomu, aby pfispéla k napravé a zabranéni nedostatku OOP.

Tato opatieni zaméFend na ochranu zdravi a s dopadem na obchod, by méla byt cilend, pfiméfend, transparentni
a docasna.

Ur. vést. L 83, 27.3.2015, 5. 34.

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/402 ze dne 14. ozujka 2020. godine, kterym se vyvoz nékterych produktd podminuje
predloZenim vyvozniho povoleni (Uf. vést. L 77 1, 15.3.2020, s. 1).

Provadéci nafizen{ Komise (EU) 2020/426 ze dne 19. bfezna 2020, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2020/402, kterym se
vyvoz nékterych produkti podmitiuje predlozenim vyvozniho povolent (U, vést. L 84 1, 20.3.2020, s. 1).
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(11)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

Clenové Evropské rady ve spole¢ném prohlaseni dne 26. biezna zdtraznili, Ze pfijeti rozhodnuti o povolen{ vyvozu
OOP by mélo vést k iplnému a G¢innému odstranéni vSech forem vnitfnich zdkazd ¢i omezeni.

Neni zdmérem Unie omezovat vyvoz vice, nez je naprosto nezbytné, a Unie si v této situaci globdln{ pandemie také
pieje dodrzovat zdsadu mezindrodni solidarity. Opatfeni Unie by proto méla byt pfiméfend a méla by zajistovat,
aby byl vyvoz i naddle mozny, pokud bude piedem povolen. Clenské stity by za timto dcelem mély udélovat
vyvozni povoleni za specifickych okolnosti, pokud dot¢end doddvka neptedstavuje hrozbu pro skute¢nou pottebu
OOP v Unii a slouZi k uspokojeni opravnéné potieby tfedniho nebo profesiondlniho zdravotnického pouziti ve
treti zemi. Clenské stity by naopak nemély schvélit vyvoz, ktery by vedl ke spekulativnimu naruseni a slouzil
k vytvafeni zdsob a hromadéni zdkladnich prostiedkd lidmi, ktefi je objektivné potiebuji jen malo nebo vibec.

Systém vyvoznich povoleni by mél napravovat situaci, ve které je nedostatek zakladnich produktd v rdmci hranic
Unie, nebo by mél takové situaci pfedchdzet. Hlavnim cilem tohoto systému by bylo chranit vefejné zdravi v Unii.

Spravni postupy pro tato povoleni by béhem doby trvani tohoto docasného systému mély byt ponechdny na uvazeni
¢lenskych statt.

Na zakladé zdsady mezindrodni solidarity by clenské stity mély povolit vyvoz, aby umoznily poskytovani
nouzovych dodévek v rdmci humanitdrni pomoci.

Clenské staty by mély kladné zvézit udéleni povoleni v ptipadech, kdy je vyvoz uren statnim organfim, vefejnym
subjektim a jinym vefejnopravnim subjektim povéfenym distribuci nebo zpfistupfiovinim OOP osobim
dotéenym nebo ohrozenym onemocnénim COVID-19 nebo zapojenym do boje proti rozsifeni onemocnéni
COVID-19.

Povoleni by méla byt udélovina pouze v takovém rozsahu, aby objem vyvozu neohrozil dostupnost OOP na trhu
dotceného ¢lenského statu nebo jinde v Unii za G¢elem dosazeni cile tohoto nafizeni. Za timto Gcelem by ¢lenské
stéty pred udélenim takového povoleni mély kontaktovat clearingovy systém, ktery ziidila Komise. Clenské staty
viak clearingovy systém kontaktovat nemusi v pfipadé povoleni pro nouzové doddvky v ramci humanitdrni pomoci.

Pfi rozhodovéni o tom, zda udélit vyvozni povoleni, by ¢lenské staty rovnéz mély vzit v dvahu plnéni povinnosti
tykajici se doddvek v rdmci spole¢ného zadavani zakdzek nebo rescEU Unii a ¢lenskymi stity, podporu &innosti
Svétové zdravotnické organizace (WHO), podporu reakei na krizové situace koordinovanych na tirovni EU nebo
zddosti tfetich zemi ¢i mezindrodnich organizaci o pomoc.

Je tieba téZ vzit v tivahu miru integrace trhu s dotenymi produkty mezi ¢dstmi celntho tizemi Unie a jinymi zemémi
¢i Gzemimi, at jiz v rdmci ujedndni o z6né volného obchodu, nebo z jinych diivodd, jako je zemépisnd blizkost ¢i
historické vazby. Podobné by bylo kontraproduktivni narusit tizce integrované hodnotové fetézce a distribucni sité,
které byly vytvofeny na zdkladé uvedenych ujedndni nebo jinak, zejména v piipadé sousednich zemi a ekonomik.

Toto nafizeni by se mélo vztahovat na nékteré typy OOP. V zdjmu zajisténi soudrznosti by popis typtt OOP, na které
se vztahuje tento systém povoleni stanoveny timto nafizenim, mél byt sladén s odpovidajicimi specifikacemi
prostfedkd, na néz se vztahuje spole¢né zaddvaci fizeni, v némz byly urceny konkrétni potfeby v Unii. K6dy KN by
mély byt uvedeny jen pro informaci.

Cilem clearingového systému je zajistit pfiméfenost nabidky k uspokojeni poptavky po viech typech OOP na trhu
Unie. Na tomto zdkladé mize vyvstat potieba piezkoumat oblast pisobnosti piflohy I a produktil, na néz se
vztahuje toto nafizeni. Pfezkum oblasti pisobnosti by mél vychdzet z pribézného posuzovéni potfeb kritickych
prostfedki v souvislosti s bojem proti COVID-19 a jejich potencidlnich nedostatkd. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovana produktiim, na néz se vztahuje spole¢né zadavani vefejnych zakdzek, jakoz i produktim vyzadovanym
v rdmci mechanismu civilni ochrany Unie, jako jsou jiné typy OOP, ventildtory a laboratorni vyrobky (testovaci
soupravy).
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(21)  Jednotny trh se zdravotnickymi a osobnimi ochrannymi prostiedky je tizce integrovdn mimo Unii a totéZ plati pro
jeho vyrobni hodnotové fetézce a distribu¢ni sité. Tak tomu je zvldsté v piipadé clenskych stitd Evropského
sdruzeni volného obchodu a zdpadniho Balkdnu zapojeného do procesu hluboké integrace s Unii. Vzhledem
k tésné integraci vyrobnich hodnotovych Fetézcti a distribu¢nich siti by podminéni vyvozu nékterych osobnich
ochrannych prostiedka do téchto zemi pozadavkem vyvozniho povoleni bylo kontraproduktivni za situace, kdy
jsou tyto prostiedky zdkladnim produktem nezbytnym k zabranéni dalsimu $ifeni onemocnéni a k ochrané zdravi
zdravotnického persondlu, ktery pecuje o infikované pacienty. Je proto vhodné vyloucit uvedené zemé z oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni.

(22) Rovnéz je vhodné z pozadavku vyvozniho povoleni vyloucit zimofské zemé a tzemi uvedené v piiloze Il Smlouvy,
jakoz i Faerské ostrovy, Andorru, San Marino, Vatikdnsky méstsky stdt a Gibraltar, nebot tyto zemé maji zvlastni
zavislost na metropolitnich dodavatelskych fetézcich ¢lenskych statd, k nimZz jsou pfipojeny, piipadné na
dodavatelskych fetézcich sousednich ¢lenskych stétt.

(23) Toto nafizeni by se mélo vztahovat na vyvoz zbozi Unie z celniho tizemi Unie. Zemé, které jsou soucdsti tohoto
celntho tzemi, proto nemuseji byt osvobozeny za G¢elem obdrzeni neomezenych dodavek z Unie. Toto je zejména
piipad Monackého knizectvi (). Na tizemi ¢lenskych statii vyslovné vyloucenych z celntho tizemi Unie by naopak
nemél byt uplatiiovan pozadavek na vyvozni povoleni, a proto by mély byt od této povinnosti rovnéz osvobozeny.
To se tykd Gizemi Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta a Melilla. Podobné by mél byt od uplatiovani tohoto nafizeni
osvobozen i vyvoz do kontinentdlniho Selfu ¢lenského stitu nebo vyluéné ekonomické z6ény vyhldsené clenskym
stitem podle Umluvy Organizace spojenych ndrodd o motském pravu.

(24) Opatieni stanovend v tomto provadécim nafizeni by se neméla uplatiovat na obchod mezi ¢lenskymi staty EU.
Podle ¢l. 127 odst. 3 dohody o vystoupeni se Spojené kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska v prabéhu
piechodného obdobi povazuje za ¢lensky stat, a nikoli za tiet{ zemi.

(25) Nekteré z uvedenych zemi v soucasnosti uplatiiuji omezeni vyvozu osobnich ochrannych prostedka.

(26) Orgdny zem{ a izemi vyloucenych ze systému vyvoznich povoleni by mély poskytovat dostatecné zdruky, ze budou
kontrolovat sviij vlastni vyvoz dotéenych produktt, aby nedoslo k ohrozeni cile, ktery sleduje provadéci nafizeni
(EU) 2020/402. Komise by méla tuto zdlezitost bedlivé sledovat.

(27)  Aby nedoslo k naruen cile, ktery sleduje toto nafizeni, mély by organy vyloucenych zemi a tzemf zajistit, aby byl
tento vyvoz do Unie k dispozici.

(28) Za ucelem pravidelného posuzovdni situace a k zajisténi transparentnosti a jednotnosti by mély clenské stity
podévat Komisi zpravy o svych rozhodnutich o udéleni nebo zamitnuti Zadosti o vyvozni povoleni. Komise by tyto
informace méla pravidelné zvefejiovat, pficemz by méla fddné zohlednit jejich divérnou povahu.

(29) Pozadavky na povoleni pfedem jsou vyjime¢né, mély by byt cilené a Casové omezené. Aby bylo zajisténo, Ze
nebudou opatfeni uplatiiovana déle, nez je nezbytné nutné, méla by platit po dobu 30 dni. Na zdkladé vyvoje,

pokud jde o Sifeni onemocnéni COVID-19 i pfiméfenost mezi nabidkou a poptivkou, by Komise méla situaci
pravidelné pfezkoumadvat a podle potieby zvazit potiebu zkraceni nebo prodlouzeni doby platnosti opatfeni.

(30) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/479,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Definice

Pro tcely tohoto nafizent:
1) se,vyvozem"“se rozumi rezim vyvozu ve smyslu clanku 269 nafizeni (EU) ¢. 952/2013;

2) se ,celnim tzemim Evropské unie” rozumi dzemi ve smyslu ¢lanku 4 nafizeni (EU) ¢. 952/2013.

() Viz ¢l 4 odst. 2 pism. a) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. ffjna 2013, kterym se stanovi celn{ kodex
Unie (Uf. vést. L 269, 10.10.2013, 5. 1).
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Cldnek 2
Vyvozni povoleni

1. Pro vyvoz nékterych typtt OOP uvedenych v piiloze I, bez ohledu na to, zda pochdzi z Unie ¢&i nikoli, se vyZaduje
vyvozni povoleni v souladu s formuldfem uvedenym v piiloze II. Toto povoleni je omezeno na zboZi Unie (°) a neni
vyzadovano pro zbozi, které neni zbozim Unie. Povoleni udéli pfislusné organy ¢lenského stitu, ve kterém je vyvozce
usazen, a vydaji je v pisemné podobé ¢i elektronicky.

2. Vyvozni povoleni je vyZadovano pro veskery vyvoz a musi se pfedlozit pfi navrzeni zboZzi v prohldseni k vyvozu
a nejpozdéji v okamziku propusténi zbozi.

3. Bez pfedlozeni platného vyvozniho povoleni je vyvoz uvedeného zbozi zakdzan.

4. Opatteni uvedend v odstavcich 1 a 2 se nevztahuji na vyvoz do Albdnské republiky, Andorry, Bosny a Hercegoviny,
na Faerské ostrovy, do Gibraltaru, Islandské republiky, Kosova (), Lichtenstejnského kniZzectvi, Cerné Hory, Norského
kralovstvi, Republiky Severni Makedonie, Republiky San Marino, Srbska, §V}'Icarské konfederace, Vatikdnského méstského
statu, jakoz i do zdmofskych zemi a Gzemi uvedenych v ptiloze II Smlouvy. TotéZ plati i pro vyvoz do Biisingenu,
Helgolandu, Livigna, Ceuty a Melilly.

5. Vyvoz do zafizeni nachdzejicich se v kontinentdlnim Selfu ¢lenského stitu nebo ve vylu¢né ekonomické z6né
vyhldsené c¢lenskym stitem podle Umluvy Organizace spojenych ndrodd o mofském pravu nepodléhd opatfenim
uvedenym v odstavcich 1 a 2.

6. Na zdkladé zdsady solidarity povoli ¢lenské stity vyvoz do tietich zemi, aby umoznily poskytovani nouzovych
dodavek v rdmci humanitdrni pomoci. Clenské stdty vyfizuji zddosti o vyvozni povoleni urychleng, co moznd nejdfive,
nejpozdéji viak dva pracovni dny ode dne, kdy byly pfislusnych orgdnim poskytnuty viechny pozadované informace.

7. Clenské staty by mély kladné zvézit udéleni povoleni v pfipadech, kdy je vyvoz uréen stdtnim orgdntim, vefejnym
subjektiim a jinym vefejnopravnim subjektim povéfenym distribuci nebo zpfistupiiovinim OOP osobdm dotCenym nebo
ohroZenym onemocnénim COVID-19 nebo zapojenym do boje proti rozsifeni onemocnéni COVID-19. Povoleni by méla
byt udélovdna pouze v takovém rozsahu, aby objem vyvozu neohrozil dostupnost OOP uvedenych v pfiloze I na trhu
dotceného ¢lenského stitu nebo jinde v Unii. Za timto tGcelem ¢lenské staty pied udélenim uvedeného povoleni informuji
Komisi prostfednictvim této e-mailové adresy: SG-CCH@ec.europa.cu. Komise vyda stanovisko do 48 hodin od obdrzeni
informaci.

Cldnek 3
Procedurdlni hlediska

1. Pokud se OOP uvedené v piiloze I nachdzeji v jednom nebo ve vice ¢lenskych statech jinych, nez je stat, kde byla
zadost o vyvozni povoleni podana, uvede se tato skutecnost v Zddosti. Piislusné organy clenského statu, jimz byla zddost
o vyvozni povoleni poddna, neprodlené konzultuji piislusné orgdny dotéeného ¢lenského stitu nebo dotéenych ¢lenskych
statd, kde se zbozi nachazi, a poskytnou jim pfislusné informace. Konzultovany ¢lensky stit nebo ¢lenské staty ozndmi co
nejdiive, nejpozdéji viak do péti pracovnich dnt, jakékoli ndmitky, které by mohl nebo mohly mit k udéleni takového
povoleni, a tyto ndmitky jsou pro ¢lensky stdt, ve kterém byla zddost poddna, zdvazné.

2. Clenské stéty vyfizuji zddosti o vyvozni povoleni co nejdiive, aviak vydaji rozhodnuti nejpozdéji pét pracovnich dni
ode dne, kdy byly piislusnych orgdntim poskytnuty viechny pozadované informace. Za vyjimeénych okolnosti a v fddné
odtivodnénych ptipadech mize byt uvedena lhita prodlouzena o dalsich pét pracovnich dna.

() Vynaté transakce viz ¢l. 269 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi
celni kodex Unie (Uf. vést. L 269, 10.10.2013, s. 1) v pozménéném znéni.

(®) Timto oznacenim nejsou dotéeny postoje k otdzce statusu a oznaceni je v souladu s rezoluci Rady bezpe¢nosti OSN 1244 (1999) a se
stanoviskem Mezindrodniho soudniho dvora k vyhldseni nezavislosti Kosova.
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3. Pii rozhodovéni o tom, zda udélit vyvozni povoleni podle tohoto nafizeni, vezmou clenské stity v tvahu vSechny
relevantni faktory, pfipadné véetné toho, zda vyvoz slouzi mimo jiné:

— ke splnéni povinnosti tykajicich se dodavek v ramci spole¢ného zadévaciho fizeni v souladu s ¢lankem 5 rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (');

— k podpore vytvéfeni zdsob zdravotnickych protiopatfeni nebo osobnich ochrannych prostredkil v systému rescEU,
které jsou urceny pro boj s vaznymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami podle provddéciho rozhodnuti Komise
(EU) 2019/570 (;

—  k reakci na zddost o pomoc adresovanou mechanismu civilni ochrany Unie a zpracovdvanou timto mechanismem
a k podpofe spole¢nych podptirnych akei koordinovanych prostrednictvim mechanismu pro integrovanou politickou
reakci na krize (IPCR), Komise nebo jinych organt Unie;

—  k podpofte statutdrnich ¢innosti organizaci pro pomoc v zahrani&i, které pozivaji ochrany podle Zenevské tmluvy,
pokud tyto ¢innosti neohrozi schopnost pracovat jako vnitrostatn{ organizace pro pomoc;

— k podpore ¢innosti Svétové sité pro reakce na mimofadné uddlosti (GOARN) Svétové zdravotnické organizace;

— k zdsoboviéni pro zahrani¢ni operace ¢lenskych stattt EU véetné vojenskych operaci, mezindrodnich policejnich misi
a/nebo civilnich mezindrodnich mirovych misi,

—  kzdsobovdni delegaci Unie a ¢lenskych sttt v zahranici.
4. Clenské stity mohou vzit v Gvahu dali prvky, jako je mira integrace trhii pro dotéené produkty, bez ohledu na to, zda

byla nebo nebyla dosazena na zdkladé ujednani o vytvofeni z6ny volného obchodu se zamyslenou zemi vyvozu, jakoz
i zemépisnou blizkost.

5. PH rozhodovani o tom, zda udélit vyvozni povoleni, clenské stity zajisti pfiméfenost nabidky v Unii za dcelem
uspokojeni poptdvky po OOP uvedenych v piiloze 1. Vyvozni povoleni Ize proto udélit pouze tehdy, pokud dotcend
dodévka neohrozi dostupnost tohoto zboZi na trhu dotéeného ¢lenského statu nebo jinde v Unii. Za Gi¢elem co nejlepsiho

posouzen( situace informuji ¢lenské stity Komisi prostfednictvim e-mailové adresy: SG-CCH®@ec.europa.eu, zejména tehdy,
pokud muze objem pldnovaného vyvozu zplsobit nedostatek.

6.  Komise vydd stanovisko do 48 hodin od obdrzeni Zddosti.
7. Clenské stity se mohou rozhodnout pouzivat pro tdcely zpracovdvani zddosti o vyvozni povoleni elektronické
dokumenty.

Cldnek 4

Oznameni

—_

Clenské staty neprodlené ozndmi Komisi vydand a zamitnutd povoleni.

2. Uvedend ozndmeni musi obsahovat tyto prvky:

a) ndzev a kontaktni ddaje pfislusného orgdnuy;
b) totoznost vyvozce;

c) zemi urceni;

d) kone¢ného pifjemce;

o
~

piijeti nebo odmitnuti vydani vyvozniho povolen;

f)  kéd komodity:

g)  mnozZstvi;

h) jednotky a popis zboZzi.

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 10822013 EU ze dne 22. ffjna 2013 o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbdch a
o zru$eni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, 5. 1).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/570 ze dne 8. dubna 2019, kterym se stanovi provadéci pravidla k rozhodnuti Evropského

parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU, pokud jde o kapacity rescEU, a kterym se ménf provadéci rozhodnuti Komise 2014/762/EU (Ui
vést. L 99, 10.4.2019, s. 41).



L 129/12 Utedn{ véstnik Evropské unie 24.4.2020

Ozndmeni se ptredlozi elektronicky na adrese: TRADE-EXPORTAUTHORISATIONPPE®@ec.europa.eu
3. Komise tyto informace o udélenych a zamitnutych povolenich zvefejni, pficemz ndleZit€ zohledni diivérnou povahu
piedloZenych udajt.
Cldnek 5
Ustanoveni o pfezkumu

Komise sleduje situaci a v ptipadé potieby urychlené pfezkoumd dobu pouZitelnosti tohoto nafizeni a jeho oblast
ptsobnosti, pokud jde o produkty, pficemz zohledni vyvoj epidemiologické krize zpiisobené onemocnénim COVID-19
a pfiméfenost nabidky a poptavky na trhu Unie.
Cldnek 6
Zavérecnd ustanoveni

Toto nafizeni vstupuje v platnost dne 26. dubna 2020. PouzZije se po dobu 30 dnl.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. dubna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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PRILOHA I

Ochranné prostfedky

Prostfedky uvedené v této piiloze jsou v souladu s ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ()
nebo smérnice Rady 93/42/EHS (%), zdravotnické prostiedky tfidy I (*).

Kategorie

Popis

Kédy KN

Ochranné bryle a clony

ochrana pfed potencidlné infekénim materidlem,

chrénici o¢i a jejich okoli,

kompatibilni s riznymi modely filtra¢nich respirdtort (FFP)
a obli¢ejovych masek,

prithlednd skla,

opakované pouzitelné (1ze je ¢istit a dezinfikovat) nebo jednordzové,
schopné tésné piiléhat k pokozce obliceje.

ex 9004 90 10
ex 9004 90 90

Prostfedky pro ochranu
Ust a nosu

Masky pro ochranu uzivatele pfed potencidlné infek¢nim materidlem
nebo pro ochranu uZivatele pfed $itenim tohoto materidlu,
opakované pouzitelné (1ze je ¢istit a dezinfikovat) nebo jednordzové,
mohou zahrnovat oblicejovy tit,

téZ vybavené vyménnym filtrem.

€x 6307 9098
€x 9020 00 00

Ochranné obleky

Nesterilni obleky (napt. plasté, overaly) pro ochranu uZivatele pfed
potencialné infekénim materidlem nebo pro ochranu uZivatele pred
$ffenim tohoto materiélu,

opakované pouzitelné (1ze je Cistit a dezinfikovat) nebo jednordzové.

ex 3926 20 00
ex 40159000
ex 611300
ex 6114
ex 62101010
62101092
ex 62101098
ex 62102000
ex 6210 30 00
ex 6210 40 00
ex 6210 50 00
ex 62113210
ex 62113290
ex 62113310
ex 62113390
ex 6211 39 00
ex 62114210
ex 62114290
ex 62114310
ex 62114390
ex 621149 00
ex 9020 00 00

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostedcich a o zruseni
smérnice Rady 89/686/EHS (Uf. vést. L 81, 31.3.2016, 5. 51).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Smérnice Rady 93/42[EHS ze dne 14. Gervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 69, 12.7.1993, . 1).
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PRILOHA II

Zédost o vy vozni povoleni podle &lanku 2

Clenské stéty budou pfi udélovani vyvoznich povoleni usilovat o zajisténi viditelnosti povahy povoleni na vydaném
formulafi. Toto je vyvozni povoleni platné ve vSech clenskych stdtech Evropské unie do dne skoncent jeho platnosti.

EVROPSKA UNIE Vyvoz osobnich ochrannych prostiedk (nafizeni (EU) 2020/568)
1. Vyvozce 2. Cislo povoleni 3. Datum skonceni platnosti
(pfipadné ¢islo EORI)

4. Vydavajici organ 5. Zemé urcen{ . Konecny pfijemce | 6a. Pfispivdvyvozkjednomu z fak-
tord uvedenych v cldnku 3
nebo md vyvoz umoznit nou-
zové dodavky vsouvislostishu-
manitdrni pomoci podle ¢l. 2
odst. 6?

7. Kéd komodity 8. Mnozstvi . Jednotka 10. Popis zbozi

11. Misto

7. Kéd komodity 8. MnozZstvi . Jednotka 10. Popis zbozi

11. Misto

7. Kéd komodity 8. MnozZstvi . Jednotka 10. Popis zbozi

11. Misto

7. Kéd komodity 8. Mnozstvi . Jednotka 10. Popis zbozi

11. Misto

12. Podpis, misto a datum, razitko
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Vysvétlivky k formuldfi pro vyvozni povoleni.

Vyplnéni viech kolonek je povinné s vyjimkou pfipadd, kdy je stanoveno jinak.

Kolonky 7 az 11 se opakuji ¢tyfikrat, aby bylo mozné zadat o povoleni pro ¢tyfi rdzné produkty.

Kolonka1 | Vyvozce Uplny nézev a adresa vyvozce, pro néjz je povoleni vyddno, pipadné cislo
EORL

Kolonka 2 | Cislo povoleni Cislo povoleni je doplnéno orgdnem vydévajicim vyvozni povoleni a md
tento formdt: XXrrrr999999, kde XX je dvoupismenny kod
geonomenklatury (') vydavajictho ¢lenského statu, rrrr je ¢tyFmistny rok
vydani povoleni, 999999 je Sestimistné jedinecné ¢islo v rdmci XXrrrr, jez
pfidéluje vydavajici organ.

Kolonka 3 | Datum ukonceni platnosti Vydavajici orgdn maze urcit datum ukonceni platnosti povoleni. Toto
datum ukonceni platnosti nemaze byt pozd&si nez 30 dni po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Pokud vydédvajici orgdn nestanovi zddné datum ukonceni platnosti,
platnost povoleni skonéi nejpozdéji 30 dni po vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

Kolonka 4 | Vydavajici orgdn Uplny ndzev a adresa orgénu ¢lenského statu, ktery vyvozni povoleni
vydal.

Kolonka 5 | Zemé urcen{ Dvoupismenny kod geonomenklatury zemé urceni zboZi, pro které je
povoleni vydéno.

Kolonka 6 | Kone¢ny pifjemce Uplny nazev a adresa konecného pifjemce zbozi, je-li znim v dobé vydant,
popfipadé ¢islo EORI. Neni-li v okamziku vyddni kone¢ny pijemce zndm,
je pole ponechdno prazdné.

Kolonka 6a | Pfispiva vyvoz k jednomu Pokud vyvoz slouzi k jednomu z faktort uvedenych v ¢linku 3 nebo

z faktor( uvedenych v ¢lanku 3 | pokud ma umoznit nouzové dodavky v souvislosti s humanitarni pomoci
nebo md vyvoz umoznit nou- | podle ¢l. 2 odst. 6, méla by byt tato skute¢nost uvedena.

zové doddvky v souvislosti

s humanitdrni pomoci podle

¢l. 2 odst. 6?

Kolonka 7 | Kéd komodity Ciselny kéd podle harmonizovaného systému nebo kombinované
nomenklatury (3, do kterého je zboZi k vyvozu zafazeno pti vydani
povoleni.

Kolonka 8 | Mnozstvi Mnozstvi zboZi méfené v jednotkach uvedenych v kolonce 9.

Kolonka 9 | Jednotka Mérné jednotky, ve kterych je vyjadfeno mnozstvi uvedené v kolonce 8.
Jednotky, které se pouzivaji, jsou ,P|ST“ pro zboZi, jeZ je pocitino podle
poctu kust (napf. masky).

Kolonka 10 | Popis zbozi Srozumitelny popis zboZi dostate¢né presny na to, aby bylo mozné zbozi
identifikovat.

Kolonka 11 | Misto Kdd geonomenklatury ¢lenského stdtu, v némz se zboZi nachdzi. Nachdzi-
li se zbozi v ¢lenském staté vydavajiciho organu, musi se tato kolonka
ponechat prazdna.

Kolonka 12 | Podpis, razitko, misto a datum | Podpis a razitko vydavajictho orgdnu. Misto a datum vydan{ povoleni.

(") Nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 471/2009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢niho obchodu se t¥etimi zemémi, pokud jde o aktualizaci klasifikace zemi a
tzemi (Uf. vést. L 328, 28.11.2012,s. 7).

() Natizeni Rady (EHS) &. 265887 ze dne 23. Cervence 1987 o celnf a statistické nomenklatufe a o spoleném celnim sazebniku (Ut. vést.
L 256,7.9.1987,s. 1).
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/569
ze dne 16. dubna 2020,

kterym se zavadi spoleény formdt a informacni obsah pro pfedkldddni informaci poddvanych
Clenskymi stity podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké iicely a zrusuje provddéci rozhodnuti Komise 2012/707/EU

(ozndmeno pod cislem C(2020) 2179)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro
védecké acely, (!) a zejména na ¢l. 43 odst. 4 a ¢l. 54 odst. 4 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Pozméndch stanovenych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1010 (%) smérnice 2010/63/EU nyni
od ¢lenskych stitd pozaduje, aby predkladaly netechnickd shrnuti schvalenych projektt a veskeré jejich aktualizace
elektronickym pfenosem Komisi. Je nezbytné stanovit jednotnou formu téchto shrnuti a aktualizaci, aby Komise
mohla zF{dit a vést centrdln{ databdzi pro tato shrnutf a aktualizace a aby se zajistilo, Ze bude mozno v rdmci téchto
dat smysluplné vyhleddvat. Proto je tfeba vytvofit Sablony pro pfedklddani netechnickych shrnuti projektt a jejich
piipadnych aktualizaci a ¢lenské stity by mély byt povinny zaddvat tato shrnuti a aktualizace do databdze zfizené
Komisi.

(2)  Smérnice 2010/63/EU rovnéz pozaduje, aby ¢clenské stity elektronickym pfenosem Komisi pfedklddaly informace
o provadéni této smérnice, jakozZ i statistické informace o pouzivani zvifat k postuptim.

(3)  Na zakladé informaci predloZenych ¢lenskymi stity o provadéni smérnice 2010/63/EU jsou titvary Komise povinny
zvefejiiovat a pravidelné aktualizovat pifehled pro celou Unii. Smérnice 2010/63/EU rovnéz poZaduje, aby ttvary
Komise kazdy rok zvefejnily statistické tidaje pfedlozené ¢lenskymi stity a souhrnnou zpravu o nich. Aby Komise
mohla splnit oba tyto pozadavky, je tieba stanovit obsah téchto informaci tim, Ze budou vymezeny kategorie
informaci.

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

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1010 ze dne 5. ¢ervna 2019 o sladéni povinnosti poddvani zprav v oblasti
pravnich pfedpisti souvisejicich s politikou Zivotniho prostiedi a o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 a
(EU) ¢. 995/2010, smérnic Evropského parlamentu a Rady 2002[49/ES, 2004/35/ES, 2007/2/ES, 2009/147[ES a 2010/63[EU,
naiizeni Rady (ES) ¢. 338/97 a (ES) & 2173/2005 a smérnice Rady 86/278/EHS (UF. vést. L 170, 25.6.2019, 5. 115).
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(4)  Pokud jde o informace o provadéni, kategorie informaci, které je tieba pfedlozit, by mély odpovidat pfislusnym
pozadavkiim smérnice 2010/63/EU. Pokud jde o statistické informace, je nezbytné specifikovat vstupni kategorie
statistickych daji dostupné v databdzi s otevienym piistupem a s moznosti vyhleddvani zfizené Komisi podle
smérnice 2010/63/EU.

(5)  Aby se zlepsila transparentnost a snizila administrativni zatéz, mély by ¢lenské staty byt povinny vyuzivat databézi
zF{zenou Komisi pro ucely predkldddni informaci o provddéni smérnice 2010/63/EU a rovnéz statistickych
informaci o pouZivani zvitat k postuptim.

(6)  Obsah a formét podrobnych informaci, které maji clenské stity predlozit ohledné metod, jeZ jsou povazovany za
alesponi stejné humdnni jako metody uvedené v piiloze IV smérnice 2010/63/EU, je tfeba stanovit takovym
zpusobem, ktery umozni aktualizaci seznamu metod usmrcovéni zvifat uvedeného v dané piiloze. Je tedy zddouci
stanovit $ablonu, kterd umozni pfedklddani informaci o tomto druhu metod, o dotéenych Zivo¢isnych druzich
a odiivodnéni pro udéleni vyjimky, a pozadovat po ¢lenskych statech, aby tuto Sablonu pouzivaly.

(7)  Zmocnéni, na nichzZ je toto rozhodnuti zaloZeno, spolu tzce souviseji, jelikoZ se obé tykaji vykazovani informaci
¢lenskymi staty podle smérnice 2010/63/EU. Vzhledem k této vécné souvislosti a za tGcelem zajisténi disledného
a jednotného pfistupu je vhodné pfijmout jediné rozhodnuti, kterym se stanovi vSechny pozadavky spadajici do
oblasti ptisobnosti téchto zmocnéni. Je proto nezbytné nahradit provadéci rozhodnuti Komise 2012/707[EU, () ve
kterém je stanoven spole¢ny formdt pro piedkladani informaci uvedenych v ¢lanku 54 smérnice 2010/63/EU,
novym provadécim rozhodnutim na zdkladé ¢l. 43 odst. 4 a ¢l. 54 odst. 4 smérnice 2010/63/EU. Provadéci
rozhodnuti 2012/707[EU by proto mélo byt zruseno.

(8)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zvifata k védeckym tceltm,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pro tcely druhé véty ¢l. 43 odst. 3 smérnice 2010/63/EU clenské staty predkladaji informace uvedené v piiloze I tohoto
rozhodnuti za pouziti databdze zfizené Komisi v souladu s tiet{ vétou ¢l. 43 odst. 4 uvedené smérnice. Netechnickd
shrnuti projektti a jejich aktualizace odpovidaji $ablondm stanovenym v piiloze I tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Pro ticely ¢l. 54 odst. 1 smérnice 2010/63/EU ¢lenské stty pfedkladaji informace uvedené v priloze II tohoto rozhodnuti za
poutziti databdze ziizené Komisi v souladu s prvni vétou tiettho pododstavce ¢l. 54 odst. 2 uvedené smérnice.

Cldnek 3

Pro tcely ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU ¢lenské staty predkladaji informace uvedené v pfiloze III tohoto rozhodnuti
za pouziti databdze zi{zené Komisi v souladu s prvni vétou tfettho pododstavce ¢l. 54 odst. 2 uvedené smérnice.

Cldnek 4

Pro tcely ¢l. 54 odst. 3 smérnice 2010/63/EU clenské staty predklddaji informace uvedené v piiloze IV tohoto rozhodnuti
za pouziti $ablony stanovené v uvedené piiloze.

() Provadéci rozhodnuti Komise 2012/707[EU ze dne 14. listopadu 2012, kterym se zavadi spole¢ny formét pro piedklddani informaci
podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké acely (Uf. vést. L 320,
17.11.2012,s. 33).
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Cldnek 5
Provadéci rozhodnuti 2012/707/EU se zruSuje s uc¢inkem ode dne 17. dubna 2020. Odkazy na zrusené rozhodnuti se
povazuji za odkazy na toto rozhodnuti v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v ptiloze V.

Cldnek 6

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 16. dubna 2020.

Za Komisi
Virginijus SINKEVICIUS
clen Komise
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PRILOHA I

CAST A

Sablona pro predklidani netechnickych shrnuti projektt uvedenych v &l. 43 odst. 1 smérnice 2010/63/eu

Nézev projektu

Doba trvéni projektu
(v mésicich)

Kli¢ova slova (nejvyse 5) ()

Utel projektu () — Zékladni vyzkum ()

(muZete zvolit vice moZnosti) — Translac¢ni a aplikovany vyzkum ()

— Pouziti pro legislativni G¢ely a béZnou vyrobu:
— Kontrola kvality (véetné zkousen{ bezpecnosti a i¢innosti Sarze)
— Jiné zkouseni G¢innosti a tolerance
— Zkousen toxicity a jiné zkousky bezpec¢nosti véetné farmakologie
— BéZznd vyroba

— Ochrana piirodniho prosttedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek
lid{ nebo zvifat

— Zachovani druht

— Vyssi vzdélavani

— Odborna piiprava

— Forenzni $etieni

— Udrzovani populaci geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouzita v jinych
postupech

Cile a pfedpoklddané pfinosy projektu

Popiste cile projektu (napiiklad fe-
Seni nékterych védeckych neznd-
mych nebo védeckych ¢i klinickych
potieb).

Jaké potencidlni pfinosy mohou
plynout z tohoto projektu? Vysvé-
tlete, jak 1ze dosdhnout védeckého
pokroku nebo jaky mohou mit

z projektu v kone¢ném disledku
prospéch lidé, zvitata ¢i Zivotni pro-
stiedi. V piislusnych piipadech roz-
lisujte mezi kratkodobymi (v dobé
trvani projektu) a dlouhodobymi
piinosy (které se mohou projevit az
po skonéeni projektu).

Predpoklidané djmy

K jakym postuptim budou zvifata
zpravidla pouzivina (napiiklad in-
jekce, chirurgické zdkroky)? Uved'te
pocet téchto postupii a dobu jejich
trvani.
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Jaké jsou ocekavané dopady/nepii-
znivé G¢inky na zvifata (napiiklad
bolest, ztrdta hmotnosti, ne¢in-
nost/snizend hybnost, stres, neobvy-
klé chovéni) a doba trvani téchto

ucinka?
Jaké druhy a pocty zvifat maji byt Odhadovany pocet podle zidvaznosti
podle o¢ekavani pouzivany? Jaké se
ocekavaji stupné zdvaznosti a pocty | i e .
zvifat v jednotlivych kategoriich za- Zn;:)éas %‘L};;agg_ Pf)_stt.lpy:
S 5 Y D¢ pfi nichz
vaznosti (podle druhu)? druhy () | Cetzvitat | %y o _ Y g L.,
JiZ zvife Mirné Stfedni Zavainé
nenabude
védomi
Co se stane se zvifaty, kterd jsou na Odhadovany pocet Odhadovany pocet Odhadovany pocet k umi-
konci postupu ponechdna na- k opétovnému pouziti | zvifat, kterd budou | sténi do zdjmového chovu
zivu? (%), (%) navricena do pfirod-
niho stanovisté ¢i sy-
stému chovu

Uvedte diivody pro pldnovany osud
zvifat po provedeni postupu.

Uplatiiovini zdsad nahrazeni a omezeni pouZzivini zvifat a Setrného zachdzeni s nimi

1. Nahrazeni

Uvedte, jaké alternativy bez pouziti
zvifat jsou v této oblasti dostupné
a pro¢ nemohou byt pouzity pro
ticely tohoto projektu.

2. Omezeni

Vysvétlete, jaky pocet zvitat byl pro
tento projekt stanoven. Popiste
kroky, které byly podniknuty ke sni-
zZen{ poctu pouzivanych zvitat, a za-
sady pouzité k vytvofeni studif. Pi-
padné popiste postupy, které budou
pouzivany po celou dobu trvani pro-
jektu za G¢elem minimalizace poctu
pouzivanych zvifat a které odpovi-
daji védeckym ciltim. Mezi tyto po-
stupy mohou patfit napf. pilotni stu-
die, pocitatové modelovani, sdileni
tkdni a opakované pouziti.
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3. Setrné zachdzeni

Uvedte piiklady konkrétnich opa-
tieni (napf. zvySené pozorovani, po-
operacni péce, tlumeni bolesti, vy-
cvik zvifat) pfijatych v souvislosti
s postupy k minimalizaci ndkladd
na dobré zivotni podminky (4jmy)
zvifat. Popiste mechanismy k pfiji-
mani vznikajicich zmirfiujicich po-
stupti v dob¢ trvani projektu.

Vysvétlete vybér druht a souviseji-
cich zivotnich stadit.

Projekt vybrany ke zpétnému Lhita Zahrnuje zdvazné po- Pouzivd subhu- | Jiny dii-
posouzeni () stupy mdnni priméty vod

() Vcetné védeckych pojmd, které se mohou sklddat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou Zivo¢isnych druht a tceld uvedenych
jinde v dokumentu.

(% Bude uveden prostfednictvim rozbalovaci nabidky.

() Seznam tGéeli v souladu s kategoriemi a podkategoriemi statistického vykazovani v p¥iloze III tohoto rozhodnuti.

(% Zivo&igné druhy v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pifloze III tohoto rozhodnut{ s doplitkovou moznosti ,nespecifi-
kovaného savce” pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych p¥ipadech.

() Budou sem prevedeny Zivo¢isné druhy z pfedchozi odpovédi, které budou zvoleny podle piislusné kategorie (podild).

() Je mozné zvolit vice mozZnosti podle druhd.

() Je mozné zvolit vice moznosti; plati pro ty clenské stdty, ve kterych jsou tyto informace pozadovény podle pravnich pfedpisi.
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CAST B

Sablona pro predklidani aktualizace k netechnickému shrnuti projektu uvedenému v &l. 43 odst. 2 smérnice
2010/63/eu

Nézev (podle netechnického shrnuti projektu)

Divod ke zpétnému posouzeni (')

PouzZivani sub-
humdnnich
primati

Zahrnuje ,zdva-

446

Zné“ postupy

Jiny dévod

Vysvétlete ,,jiny ditvod”

Dosahovini cilit

Struéné vysvétlete, zda a do jaké miry byly splnény cile sta-
novené ve schvaleném projektu. Pokud cilti nebylo dosazeno,
uved'te diivody proc.

Byly zjistény jakékoli dalsi vyznamné skute¢nosti?

Jaké ptinosy pfinesla dosavadni ¢innost a ocekdvaji se dalsi
pfinosy?

Byly vysledky tohoto projektu publikovany, a to i tehdy, po-
kud se hypotézy neprokdzaly? Pokud ano, popiste jak. Pokud
ne, uvedte, jakym zptsobem a kdy maji byt vysledky publi-
kovany.

Ujmy

Pocet zvifat podle skutecné zavaznosti

Zivocisné

druhy ()

Celkovy pocet
pouzitych
zvirat

Postupy, pri
nichz jiz zvife
nenabude

védomi

Mirné

Stfedni

Zavainé

Jaké jsou pocty pouzitych zvifat a skute¢né stupné zdva-
zZnosti ve srovnani s odhady? Pokud jsou skute¢né pocty vyssi
nez odhadované pocty, predlozte vysvétleni. V piipadech,
kdy jsou skute¢né pocty nizsi, predlozte vysvétleni, pokud
neni rozdil vysledkem omezeni nebo Setrného zachazeni.

Jaky je osud zvifat ponechanych nazivu na konci provedeni
studie ve srovnani s odhadovanym osudem? PredloZte vy-
svétleni.

Jakékoli prvky, které mohou pfispét k dalsimu uplatiiovini zdsad nahrazeni a omezeni pouZivini zvifat

a Setrného zachdzeni s nimi:

1. Nahrazeni

Byly diky poznatkam ziskanym z tohoto projektu zjisté-

ny/vyvinuty jakékoli nové piistupy, které by mohly nahradit
nékterd nebo vSechna pouZziti zvifat v podobnych projektech
(v¢etné vyvoje/validace novych metod in vitro nebo in silico)?
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2. Omezeni

Bylo by mozné diky poznatkiim ziskanym z tohoto projektu
zlepsit koncepci pokusu, aby bylo mozné jakékoli dalsi ome-
zeni pouzivani zvifat, a pokud ano, jakym zpasobem?
Predlozte vysvétleni, pokud byl pocet pouzitych zvifat nizsi
nez puvodné odhadovany pocet.

3. Setrné zachdzeni

Predlozte vysvétleni, pokud byly stupné skute¢né zdvaznosti
niz§i nez ptivodné odhadované stupné.

Jsou pouzité zvifeci modely s ohledem na nové poznatky
ziskané z tohoto projektu stéle nejvhodnéjsi? Upfesnéte pii-
padné podle druhu/modelu.

Uvedte seznam jakychkoli novych zptisobt Setrného zacha-
zeni zavedenych v ramci projektu, které snizuji Gjmu zpiso-
benou zvifattim nebo zlepsuji jejich Zivotni podminky.

Jaké jsou potencidlni piilezitosti pro dalsi Setrné zachdzeni
v budoucnu (naptiklad vznikajici technologie, techniky, vy-
lepsené metody posuzovani dobrych Zivotnich podminek,
diivejsi kone¢né ukazatele, opatfeni pro umisténi zvifat a je-
jich chov)?

4. Ostatni

Jaka jsou zjisténi tykajici se rozsifeni dalsiho uplatiovani
zdsad nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného za-
chazeni s nimi?

Dalsi pozndmky

(') Mtizete zvolit vice moznosti.
() Zivocisné druhy v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v pifloze IIl tohoto rozhodnuti s dopliikovou moznosti ,nespecifi-
kovaného savce” pro zachovdn{ anonymity ve vyjime¢nych piipadech.
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PRILOHA II

INFORMACE UVEDENE V CL. 54 ODST. 1 SMERNICE 2010/63/EU

A. VNITROSTATNI OPATREN{ TYKAJICI SE PROVADENI SMERNICE 2010/63/EU

Predlozte informace ohledné zmén provedenych od pfedchozi zpravy ve vnitrostitnich opatfenich, pokud jde
o provadéni smérnice 2010/63/EU.

B. STRUKTURA A RAMEC

1. Piislusné orgdny (¢lének 59 smérnice 2010/63/EU)

Vysvétlete ramec pro piislusné organy, vetné poctt a druhti organd, jakoz i jejich pfislusné tkoly, a vysvétlete
opatfeni pfijatd s cilem zajistit soulad s pozadavky ¢l. 59 odst. 1 smérnice 2010/63/EU.

2. Vybor clenského stitu (¢linek 49 smérnice 2010/63/EU)

Vysvétlete strukturu a fungovani vyboru ¢lenského stitu a opatteni prijatd s cilem zajistit soulad s pozadavky
¢lanku 49 smérnice 2010/63/EU.

3. Vzdélini a odbornd pfiprava pracovnikd (¢linek 23 smérnice 2010/63/EU)

Uvedte informace o minimdlnich pozadavcich uvedenych v ¢l. 23 odst. 3 smérnice 2010/63/EU; popiste veskeré
dalsi pozadavky na vzdéldni a odbornou p¥ipravu pracovnikd pochazejicich z jiného ¢lenského stitu.

4, Hodnoceni a schvileni projektu (€linky 38 a 40 smérnice 2010/63/EU)

Vysvétlete postupy hodnoceni a schvalovani projektu a opatfeni piijatd s cilem zajistit soulad s pozadavky ¢lankd 38
a 40 smérnice 2010/63/EU.

C.  FUNGOVANI
1. Projekty
1.1.  Schvdleni projektu (¢ldnky 40 a 41 smérnice 2010/63/EU)

1.1.1. Pro kazdy rok uvedte pocet:
a) vSech rozhodnuti o schvdleni a schvalenych projektd;

b) vicendsobnych generickych projektd, jak jsou stanoveny v ¢l. 40 odst. 4 smérnice 2010/63/EU, pfifazenych
k jednomu z téchto typt:

— projekty nezbytné ke splnéni poZadavka stanovenych pravnimi pfedpisy;
— projekty, které pouzivaji zvitata uréend k produkci;
— projekty, které pouzivaji zvifata ur¢end k diagnostickym tceliim;

¢) rozhodnuti o schvileni, v jejichz piipadé byla prodlouzena lhata 40 dni v souladu s ¢l. 41 odst. 2 smérnice
2010/63/EU.

1.1.2. Pro tcely pismene c) uvedte souhrnné informace za pétilety cyklus podévan{ zprav ohledné davodd, pokud byla
lhita 40 dni prodlouzena.

1.2.  Zpétné posouzeni, netechnickd shrnuti projektii (¢l. 38 odst. 2 pism. f), cldnky 39 a 43 smérnice 2010/63/EU)

1.2.1. Vysvétlete opatfeni pfijatd s cilem zajistit soulad s pozadavky ¢l. 43 odst. 1 smérnice 2010/63/EU a uvedte, zda je
pozadovéno, aby netechnicka shrnuti projektti uvddéla, zda se na dany projekt vztahuje zpétné posouzeni (¢l. 43
odst. 2 smérnice 2010/63/EU).
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1.2.2. Pro kazdy rok uvedte pocet schvélenych projektd, na které se vztahuje zpétné posouzeni v souladu s ¢l. 39 odst. 2
smérnice 2010/63/EU, a pocet schvalenych projektti, na které se vztahuje zpétné posouzeni podle ¢l. 38 odst. 2
pism. f) uvedené smérnice. Pifadte kazdy projekt k jednomu z téchto typt:

a) projekty, pfi nichz jsou pouziti subhumdanni primati;
b) projekty, jejichZ souddsti jsou postupy oznacené jako ,zdvazné;
¢) projekty, pfi nichz jsou pouziti subhuménni primdti a jejichz soucdsti jsou postupy oznacené jako ,zdvazné;

d) dalsi projekty, na které se vztahuje zpétné posouzeni.

1.2.3. Uvedte souhrnné informace za pétilety cyklus podévéni zprav ohledné povahy projektd vybranych ke zpétnému
posouzeni v souladu s ¢l. 38 odst. 2 pism. f) smérnice 2010/63[EU, které nejsou automaticky pfedmétem zpétného
posouzeni v souladu s ¢l. 39 odst. 2.

2. Zvifata chovand pro pouZiti k postupiim (¢ldnky 10, 28 a 30 smérnice 2010/63/EU)

2.1.  Uvedte druhy a pocty kusti zvifat, kterd byla chovdna a pfivedena na svét (i cisaiskym fezem) pro pouZziti
k postupiim a byla usmrcena v pribéhu kalenddfniho roku bezprostfedné predchézejictho roku, ve kterém byla
piedloZena pétiletd zprava, aniz by byla v jakychkoli postupech pouzita.

2.1.1. Uvedte zvifata usmrcend za ucelem vyuziti jejich orgdnti a tkdni a zvifata pouzitd k vytvafeni a udrzovani geneticky
upravenych linif, jeZ nejsou zahrnuta v ro¢nich statistikdch v souladu s ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU.

2.1.2. Prifadte tato zvifata k jednomu z téchto typi:
a) geneticky normdlni zvifata, jejichz orgdny a/nebo tkdné se nepouzivaj;
b) geneticky normalni zvifata, jejichZ organy a/nebo tkdné se pouzivaji;
¢) geneticky upravena zvifata, jejichZ orgdny a/nebo tkdné se pouZivaji;

d) geneticky normdln{ zvifata (potomstvo divokého typu), kterd vznikla v disledku vytvofeni nové geneticky
upravené linie;

e) zvifata, kterd vznikla pfi udrzovani geneticky upravené linie, jeZ zahrnuje vSechna geneticky upravena zvifata
a potomstvo divokého typu se skodlivym i neskodlivym fenotypem.

2.1.3. Kategorie uvedend v pismenu a) nezahrnuje zvifata vznikld v dasledku vytvofeni nové geneticky upravené linie a pfi
udrzovani geneticky upravené linie, kterd se vykazuji v kategoriich uvedenych v pismenech d) a e).

2.1.4. Kategorie uvedené v pismenech b) a ¢) zahrnuji zvitata vznikld v disledku vytvoreni nové geneticky upravené linie
a pti udrzovéni geneticky upravené linie, jejichZ orgdny a/nebo tkdné se pouzivaji.

2.1.5. Kategorie uvedené v pismenech d) a e) bodu 2.1.2. nezahrnuji nasledujici zvifata, kter se maji vykazovat v ro¢nich
statistikich v souladu s ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU:
a) zvifata, jejichz genotyp byl zjistovan za pouziti invazivnich metod;
b) zvifata z linie se skodlivym fenotypem, kterd pocitila nepfiznivé ti¢inky.

2.2.  Vysvétlete opatfeni pfijatd s cilem zajistit soulad s pozadavky clanka 10 a 28 smérnice 2010/63[EU pfi pouZivani
subhumadnnich primatd.

3. Vjimky

3.1.  Uvedte souhrnné informace za pétilety cyklus poddvini zprdv o okolnostech, za kterych byly udéleny vyjimky
v souladu s ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 12 odst. 1 druhym pododstavcem a ¢l. 33 odst. 3 smérnice 2010/63/EU.
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3.2.  Uvedte informace za stejné obdobi o jakychkoli vyjime¢nych pfipadech podle ¢l. 16 odst. 2 uvedené smérnice,
pokud bylo schvileno opétovné pouziti zvifete po provedeni postupu, pfi némz bylo utrpeni zvifete posouzeno
jako zévazné.

4. Orgén pro dobré Zivotni podminky zvifat (¢linky 26 a 27 smérnice 2010/63/EU)

Vysvétlete opatfeni pfjatd s cilem zajistit soulad s pozadavky na strukturu a fungovani orgdnd pro dobré Zivotni
podminky zvifat uvedené v ¢ldncich 26 a 27 smérnice 2010/63/EU.

D. ZASADY NAHRAZEN[ A OMEZEN[ POUZIVANI ZVIRAT A SETRNEHO ZACHAZENI S NIMI

1. Zisada nahrazeni a omezeni pouZivini zvifat a Setrného zachdzeni s nimi (¢linky 4 a 13 a pfiloha VI
smérnice 2010/63/EU)

1.1.  Uvedte informace o opatfenich pfijatych s cilem zajistit, aby zdsady a) nahrazeni, b) omezeni{ pouzivani zvifat a c)
Setrného zachdzeni s nimi byly uspokojivé dodrzovany v rdmci schvélenych projektti v souladu s ¢lanky 4 a 13
smérnice 2010/63/EU.

1.2.  Uvedte informace o opatfenich pfijatych s cilem zajistit, aby zdsady a) omezeni pouzivdni zvifat a b) Setrného
zachdzeni s nimi byly uspokojivé dodrzovany béhem umisténi zvifat a péce o né v chovnych a dodavatelskych
zaf{zenich v souladu s ¢ldnkem 4 smérnice 2010/63/EU.

2. Zamezeni opakovini postupts (¢linek 46 smérnice 2010/63/EU)

Vysvétlete, jak zabranit opakovani postuptt v souladu s ¢lankem 46 smérnice 2010/63/EU.
3. Odbér tkanovych vzorki geneticky upravenych zvifat (¢lanky 4, 30 a 38 smérnice 2010/63/EU)

3.1. Pokud jde o odbér tkatiovych vzorka pro téely genetického uréeni provadéného se schvalenim projektu a bez négj,
podejte reprezentativni informace a pocty tykajici se druhli, metod a souvisejici skute¢né zdvaznosti. Tyto
informace budou poskytnuty pouze za kalenddini rok bezprosttedné predchizejici roku, ve kterém byla
pfedlozena pétiletd zprava.

3.2, Uvedte seznam kritérif pouzZitych k zajisténi toho, aby informace v bodé¢ 3.1. byly reprezentativni.
3.3.  PredloZte informace o Usili vynaloZeném ke zvySeni Setrnosti metod odbéru tkdtiovych vzorkd.

E. PROSAZOVANI SMERNICE
1. Opréavnéni chovatelii, dodavateli a uZivateli (¢lanky 20 a 21 smérnice 2010/63/EU)
1.1.  Pro kazdy rok uved'te zvlast pocty viech aktivnich chovatelti, dodavateli a uzivateld s opravnénim.

1.2.  Uvedte souhrnné informace za pétilety cyklus poddvani zprdv o diivodech pro pozastaveni nebo odnéti opravnéni
chovateld, dodavatelti a uzivateld.

2. Inspekce (€linek 34 smérnice 2010/63/EU)

2.1.  Pro kazdy rok uvedte pocty inspekci rozdélené na ohldsené a neohldsené.

2.2, Uvedte souhrnné informace za pétilety cyklus poddvani zprav o hlavnich zjisténich inspekei.
2.3.  Vysvétlete opatieni piijatd k zajisténi souladu s pozadavky ¢l. 34 odst. 2 smérnice 2010/63/EU.

3. Zru$eni schvileni projektu (¢linek 44 smérnice 2010/63/EU)

Uvedte souhrnné informace za pétilety cyklus poddvani zprav o diivodech pro zruseni schvdleni projektu.
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4. Sankce (¢ldnek 60 smérnice 2010/63/EU)
4.1.  Uvedte souhrnné informace za pétilety cyklus podavani zprav o povaze:

a) protipravnich jedndni;
b) administrativnich opatfeni reagujicich na tato protipravni jedndni;

¢) pravnich opatfeni reagujicich na tato protipravni jedndni.
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PRILOHA III

CAST A

Schéma kategorii vstupi statistickych ddajii podle ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU
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Druh zvirete

mys laboratorni (Mus musculus)

potkan laboratorni (Rattus norvegicus)

morc¢e domaci (Cavia porcellus)

kiecek zlaty (Mesocricetus auratus)

krecik ¢insky (Cricetulus griseus)

piskomil mongolsky (Meriones unguiculatus )

ostatni hlodavci (ostatni Rodentia)

kralik domaci (Oryctolagus cuniculus)

kocka domaci (Felis catus)

pes domaci (Canis familiaris )

fretky (Mustela putorius furo)

jini masozravci (jini Carnivora)

koné, osli a kfizenci (Equidae)

prasata (Sus scrofa domesticus )

kozy (Capra aegagrus hircus)

ovce (Ovis aries)

skot (Bos taurus)

poloopice (Prosimia)

kosmani a tamarini (napf. Callithrix jacchus)

makak javsky (Macaca fascicularis)

makak rhesus (Macaca mulatta)

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

paviani (Papio spp. )

kotulové (napt. Saimiri sciureus)

iné druhy opic Nového svéta (jiné druhy Ceboidea)

iné druhy opic Starého svéta (jiné druhy Cercopithecoidea )

hominoidi (Hominoidea)

jini savci (jini Mammalia)

kur domaci (Gallus gallus domesticus)

krata domaci (Meleagris gallopavo)

jini ptaci (jini Aves)

plazi (Reptilia)

skokani (Rana temporaria a Rana pipiens)

drapatky (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis )

jini obojzivelnici (jini Amphibia)

danio pruhované (Danio rerio)

morcak evropsky (spp. napr. Serranidae, Moronidae)

losos, pstruh, siven a lipan (Salmonidae)

zivorodka duhova, mecovka mexicka, Zivorodka, plata (Poecilidae)

jiné ryby (jiné Pisces)

hlavonozci (Cephalopoda)

Opétovné pouﬁti zvirat

Opétovné pouZiti zvifat (ne/ano)

ANO NE

Subhumanni primati?

liE ANO

Jiné ZivociSné druhy nez anni primati — misto narozeni

Zvirata narozena u opravnéného chovatele v Unii

Zvirata narozena v Unii, ale nikoli u opravnéného chovatele

Zvifata narozena v ostatnich zemich Evropy

Zvirata narozena jinde

<

> ¢ <

icky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravena bez $kodlivého fenotypu

Geneticky upravena se skodlivym fenotypem

Vytvoreni nové geneticky upravené linie

Zvirata pouzita k vytvofeni nové geneticky upravené linie / nového geneticky upraveného kmene

(ne/ano)
Zavaz p

Postupy, pfi nichZ jiz zvife nenabude védomi

Mirné (maximalné a véetné)

Stredni

Zavazné

Ucely

Zakladni vyzkum

»|Subt anni primati — misto narozeni

Subhumanni primati narozeni u opravnéného
chovatele v Unii

Subhumanni primati narozeni v Unii, ale
nikoli u opravnéného chovatele, a
subhumanni primati narozeni v ostatnich
zemich Evropy

Subhumanni primati narozeni v Asii

Subhumanni primati narozeni v Americe

Subhumanni primati narozeni v Africe

Subhumanni primati narozeni jinde

v

|Subhuménni priméti — typ populace

|Sobéstaéna populace (ne/ano)

v

Subhumanni primati — generace

FO

F1

F2 nebo vyssi

Translaéni a aplikovany vyzkum

PouZiti pro legislativni ucely a béZnou vyrobu

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

Zachovani druhi

Vys§i vzdélavani

Odborna pfiprava za uéelem ziskani, udrzeni nebo zlep$eni odbornych znalosti

Forenzni Setfeni

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

KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC

KONEC
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—— > |Studie zakladniho vyzkumu
Onkologie

Kardiovaskularni krevni a lymfaticky systém
Nervova soustava

Dychaci soustava

Gastrointestinalni systém véetné jater
Svalova a kosterni soustava

Imunitni systém
Urogenitalni/reprodukéni systém
Smyslové organy (kize, oci a usi)
Endokrinni systém / metabolismus
Vyvojova biologie

Multisystémové

Etologie / chovani zvifat / zoologie
Dalsi zakladni vyzkum

KONEC

—— > |Translaéni a aplikovany vyzkum
Rakovina u lidi

Infekéni onemocnéni u lidi

Kardiovaskularni poruchy u lidi

Nervové a dusevni poruchy u lidi

Poruchy dychaciho ustroji u lidi
Gastrointestinalni poruchy véetné jater u lidi
Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidi
Poruchy imunity u lidi
Urogenitalni/reprodukéni poruchy u lidi
Poruchy smyslovych organu (kize, o¢i a usi) u lidi

—» [Kontrola kvality (vZetn& zk bezp a
Endokrinni/metabolické poruchy u lidi Sarze)
Jiné poruchy u lidi ZkouSeni bezpec&nosti Sarze
Nakazy a poruchy u zvirat Zkou$eni pyrogenity
\Vyziva zvirat ZkouSeni U¢innosti Sarze
Dobré zZivotni podminky zvirat Jiné kontroly kvality
Diagnostika onemocnéni
Choroby rostlin KONEC
Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné neZ legislativni tcely

KONEC —|Bézna vyroba podle typu produkti
Krevni produkty
- 5 Monoklonalini protilatky prostfednictvim metody tvorby vypotku

Pouziti pro leg i ucely a béz vyrobu (ascites) v dutiné bri§ni

| Monoklonélini a polyklonalni protilatky (vyjma metody tvorby
Kontrola kvality (véetné zkouseni bezpecnosti a u¢innosti Sarze) vypotku (ascites) v dutiné bfi$ni)
Jiné zkouseni U¢innosti a tolerance KONEC Jiné produkty

kouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

Bézna vyroba podle typu produktd —_— KONEC

Typ pravnich predpisi
Pravni predpisy tykajici se humannich lécivych pFipravkd
Pravni predpisy tykajici se veterinarnich Ié¢ivych pfipravku a jejich rezidui
Pravni predpisy tykajici se zdravotnickych prostredki
Pravni predpisy tykajici se pramyslovych chemickych latek
Pravni predpisy tykajici se pfipravki na ochranu rostlin
Pravni predpisy tykajici se biocidi
Pravni predpisy tykajici se potravin, véetné materiald uréenych pro styk s potravinami
Pravni predpisy tykajici se krmiv, véetné pfedpist v oblasti bezpe&nosti cilovych zvitat,
pracovniki a Zivotniho prostfedi
Pravni predpisy tykajici se kosmetickych pfipravki
Jiné pravni predpisy
v

Puvod pravnich predpist
Pravni predpisy splfiujici pozadavky Unie

Pravni predpisy splfiujici pouze vnitrostatni pozadavky (v ramci Unie) > y-zkousek akutni toxicity
Pravni predpisy spliiujici pouze poZadavky zemi, které nejsou ¢leny Unie LD50, LC50
Ostatni letalni metody
KONEC Neletalni metody
KONEC
'—» |ZkousSeni toxicity a jiné y bezpec i podle druhu zkousky

Metody zkou$ek akutni (po jedné davce) toxicity (véetné limitni zkousky)
Podrazdéni/poleptani kize KONEC > |Toxicita po opakovanych davkach
Senzibilizace kuze KONEC 28 dnl nebo méné
Podrazdéni/poleptani o&i KONEC 29-90 dnli
Toxicita po opakovanych davkach — Vice nez 90 dnu
Karcinogenita KONEC
Genotoxicita KONEC KONEC
Toxicita pro reprodukci KONEC
Vyvojova toxicita KONEC
Neurotoxicita KONEC > |Ek
Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu rezidui) KONEC Akutni toxicita (ekotoxicita)
Farmakodynamika (véetné farmakologické bezpeénosti) KONEC Chronicka toxicita (ekotoxicita)
Fototoxicita KONEC Toxicita pro reprodukci (ekotoxicita)
Ekotoxicita — Endokrinni ¢innost (ekotoxicita)
Zkouseni bezpe¢nosti v oblasti potravin a krmiv KONEC Bioakumulace (ekotoxicita)
Bezpecnost cilového zvifete KONEC Jina ekotoxicita
Kombinované konec¢né body KONEC
Jina toxicita nebo zkousky bezpecnosti KONEC KONEC
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CASTB
Informace uvedené v ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU

A. OBECNA USTANOVENI

1. Udaje se vykazuji o kazdém pouziti zvifete.
2. Pii vykazovani tidaji tykajicich se zvifete je vybrana pouze jedna z moZznosti v rimci dané kategorie.
3. Zvifata usmrcend za G¢elem vyuziti jejich orgdnt a tkdn{

3.1. Zvifata usmrcend za Ucelem vyuzit{ jejich organti a tkdni, jakoZ i sentinelova zvifata, jsou vyloucena z poskytovani
ro¢nich statistickych daj, ledaZe nastane nékterd z téchto situaci:

a) usmrceni je provadéno na zakladé schvéleni projektu pomoci metody, kterd neni zahrnuta v p¥iloze IV smérnice
2010/63[EU;

b) na zvifeti byl pfed usmrcenim vykondn zdkrok, ktery pfekrocil prdh nejniz$i miry bolesti, utrpeni, strachu
a trvalého poskozen;

¢) zvife pochdzi z linie geneticky upravenych zvitat s imysIné vytvorenym skodlivym fenotypem a skodlivy fenotyp
se u ngj projevil pied usmrcenim za G¢elem vyuZiti organt a tkdni.

3.2. Dalsi zvifata usmrcend za tcelem vyuZiti jejich orgdna a tkdni (nevykdzand v ro¢nich statistikdch) jsou ozndmena
v rdmci pétileté zpravy o provadéni v souladu s p¥ilohou II tohoto rozhodnuti.

4. Zvifata, kterd jsou chovana a usmrcena, aniz by byla pouZita pii postupu

4.1. Zvifata, kterd jsou chovdna a usmrcena, aniz by byla pouzita pfi postupu, se nezahrnuji do ro¢nich statistickych
tdajg, s vyjimkou téchto zvifat:

a) geneticky upravend zvifata s imyslné vytvofenym a projevenym skodlivym fenotypem;

b) zvifata, u nichZ byl zjistovan genotyp (genetické ur¢eni/odbér tkdnovych vzorku) za pouziti invazivni metody, jez
nebyla provedena za t¢elem identifikace/oznaceni zvifete.

4.2, Pro Gcely bodu 4.1. pism. b) lze za invazivni oznacit metodu, kterd mtiZe zvifeti zptisobit bolest, utrpent, strach nebo
trvalé poskozeni o intenzité¢ odpovidajici nejméné bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalému poskozent jako pfi vpichu
jehly podle fadné veterindrni praxe.

4.3, Zvifata, kterd jsou chovédna a usmrcena, aniz by byla pouzita pfi postupu, se musi vykazovat v souladu s p¥ilohou II
tohoto rozhodnuti v rimci pétileté zpravy o provadéni.

5. Geneticky normdln{ zvifata narozend béhem vytvifeni nové genetické linie jsou vyloucena z poskytovani ro¢nich
statistickych ddajii a misto toho se vykazuji v rdmci pétileté zpravy o provadéni v souladu s piilohou II tohoto
rozhodnuti, pokud u téchto zvifat nebyl zjisfovan genotyp za pouziti invazivni metody.

6.  Zvifata v larvalnim stadiu se zahrnuji od okamziku, kdy za¢nou byt schopna samostatné pfijimat potravu.

7. Plody a embrya savct jsou vylouceny z poskytovani ro¢nich statistickych dajti. Pocitaji se pouze zvifata, kterd se
narodila (i cisafskym fezem) a Ziji. V piipadé, Ze studie zahrnuji matku i potomstvo, musi byt matka vykdzéna,
pokud byla podrobena postupu, ktery pfekracuje prah nejmensi miry bolesti, utrpent, strachu a trvalého poskozeni.
Potomstvo je vykdzano, pokud je nedilnou soucdsti tohoto postupu.

8. Pokud je pfi pouziti v postupu zvifeti plisobena zna¢nd bolest, utrpeni nebo strach, jez jsou dlouhodobé a neni
mozné je zmirnit, at jiz s pfedchozim schvélenim ¢i bez ngj, toto zvife se vykazuje v kategorii ,zdvazné“. Do
poznamek ¢lenskych stdtd se vlozi komentédf v souladu s oddilem C této piilohy ohledné Zivocisnych druhd, poctd,
tdaje, zda byla pfedem povolena vyjimka, idajii o pouziti a divodd, pro¢ byla prekrocena klasifikace do kategorie
~Zavazne’,

9. Udaje tykajici se zvifat pouzitych v postupu se vykazuji za rok, v némz tento postup skonci. V piipadé studif
probihajicich béhem dvou kalenddfnich rokd je mozné zanést vechna zvifata spolecné v roce, v némz skonci
posledni postup, pokud je tato vyjimka z podavani vyro¢nich zprav povolena piislusnym orgdnem. U projektd,
které probihaji déle nez dva kalenddini roky, se Gidaje o zvifatech vykazuji v roce, kdy byla usmrcena nebo zemfela.
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10.  V pifpadé pouziti kategorie ,ostatni“ se do pozndmek provede zdpis, ktery poskytne dal$i roz¢lenéni obsahu
kategorie ,ostatni“.

11.  Geneticky upravend zvifata
11.1.  Pro ucely statistického vykazovani se ,geneticky upravend zvifata“ vztahuji na jeden z ndsledujicich piipadu:

a) geneticky modifikovand (napf. transgenni, knock-outové a jiné formy genetické zmény) a umélym zdsahem
mutovand zvifata (bez ohledu na typ mutace);

b) zvifata se spontannimi $kodlivymi mutacemi udrzovand pro tGéely vyzkumu tohoto konkrétniho genotypu.
11.2.  Geneticky upravend zvifata se vykazuji v jakémbkoli z téchto pripadi:
a) pii pouziti k vytvofeni nové linie;

b) pii pouziti k udrzeni ustdlené linie s dmyslné vytvotenym a projevenym $kodlivym fenotypem (viz oddil
B.10.7);

¢) pfi pouziti v jinych postupech nez udrzeni linie.

11.3.  Béhem vytvifeni nové linie se vykazuji v§echna zvifata s genetickymi zménami. Kromé toho se vykazuji rovnéz
zvifata pouZitd pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi (kterd mohou, ale nemusi byt sama geneticky
upravend).

11.4. Geneticky normdlni zvifata (potomstvo divokého typu), kterd se narodila v disledku vytvoreni nové geneticky
upravené linie, se v ro¢nich statistikdch nevykazuji, pokud u téchto zvifat nebyl zjiStovin genotyp (genetické
urlenifodbér tkdfiovych vzorkl) za pouziti invazivni metody, jeZ nebyla provedena za tcelem identifika-
cefoznacen{ zvifete. Geneticky normdln{ zvifata (potomstvo divokého typu), kterd se v ro¢nich statistikich
nevykazuji, jsou zahrnuta v pétileté zpravé o provadéni popsané v piiloze II.

11.5.  V kategorii ,Uéely* stanovené v &dsti A této piilohy se zvitata pouzivand k vytvofeni nové geneticky upravené linie
vykazuji v pislusné kategorii, pro niz se linie vytvaii (obecné se predpoklddd, Ze pijde o ,zdkladni vyzkum* nebo
ytransla¢ni a aplikovany vyzkum?®).

11.6. Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,ustdleny/ustilenou®, pokud je pfenos genetické
zmeény stabiln{ (nejdiive po dvou generacich) a je dokonéeno posouzeni dobrych podminek zvifat.

11.7.  Vrdmci posouzeni dobrych Zivotnich podminek se urci, zda se ocekdva, Ze nové vytvofend linie bude mit amyslné
vytvoteny $kodlivy fenotyp, a je-li tomu tak, zvifata se od tohoto okamziku musi vykazovat v kategorii ,Udrzovani
populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, kterd se nepouzivaji v jinych postupech” — nebo ptipadné v jinych
postupech, pro néz se pouZivaji. Mezi tato zvifata patii mimo jiné ta, kterd vyzaduji specifické biologicky bezpe¢né
zZivotn{ prostedi (napiiklad zvlastni zptsoby umisténi pro ochranu zvifat, kterd jsou zvlasté citlivd na infekci
v disledku zmény genti) nebo dodatecnou péci nad rdmec vyZadované péce vénované konvenénim zvifatim za
tcelem zachovéni jejich zdravi a dobrych Zivotnich podminek.

11.8. Pokud se v rdmci posouzen{ dobrych Zivotnich podminek dospéje k zavéru, Ze se neocekava, Ze linie bude mit
skodlivy fenotyp, jeji chov nespadd do postupu a nadile se nemusi vykazovat. Mezi tato zvifata patfi mimo jiné
indukovatelné linie a linie cre-lox, které vyzaduji aktivni zdsah, aby se projevil $kodlivy fenotyp.

11.9. ,Udrzovéni populaci ustdlenych geneticky upravenych zvitat, kterd nebyla pouzita v jinych postupech*

11.9.1. Tato kategorie obsahuje zvifata, kterych je zapotfebi k udrZovani populaci geneticky upravenych zvifat ustdlenych
linif s imyslné vytvofenym $kodlivym fenotypem, u nichz se projevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni
v disledku skodlivého genotypu. Zamysleny tGcel, pro néjz se linie udrzuje, se nezaznamendva.

11.9.2. Tato kategorie rovnéZ zahrnuje geneticky upravena zvifata v ramci udrzovdni ustdlené linie, bez ohledu na to, zda
se jednd o linii s tmysIné vytvorenym neskodlivim nebo $kodlivym fenotypem, kterd byla podrobena invazivni
genotypizaci (genetické urceni/odbér tkanovych vzorkd). Viz oddil B.10.7.
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11.10. Vsechna geneticky upravend zvitata, kterd se pouzivaji v jinych postupech (nikoli pro vytvoreni nebo udrzovani
geneticky upravené linie), se vykazuji podle piislusného ucelu (stejné jako kazdé geneticky neupravené zvite).
U téchto zvifat se mtiZe, ale nemusi projevovat skodlivy fenotyp.

11.11. Geneticky upravena zvifata, u nichz se projevuje $kodlivy fenotyp a kterd jsou usmrcena za téelem vyuziti jejich
organti a tkdni, se vykazuji podle pfislusného hlavniho acelu, pro néjz se tyto orgdny/tkdné pouzily.

B. VSTUPNI KATEGORIE UDAJU
Nize uvedené oddily jsou uvedeny podle pofadi kategorii a souvisejicich polozek vyvojového diagramu uvedeného
v Casti A.

1. Druh zvifete

mys3 laboratorni (Mus musculus)

potkan laboratorni (Rattus norvegicus)

morée domaci (Cavia porcellus)

kiecek zlaty (Mesocricetus auratus)

kiecik ¢insky (Cricetulus griseus)

piskomil mongolsky (Meriones unguiculatus)

ostatni hlodavci (ostatni Rodentia)

kralik doméci (Oryctolagus cuniculus)

kocka domdcf (Felis catus)

pes domdci (Canis familiaris)

fretky (Mustela putorius furo)

jini masoZraveci (jini Carnivora)

kong, osli a kiZenci (Equidae)

prasata (Sus scrofa domesticus)

kozy (Capra aegagrus hircus)

ovce (Ovis aries)

skot (Bos taurus)

poloopice (Prosimia)

kosmani a tamarini (nap¥. Callithrix jacchus)

makak javsky (Macaca fascicularis)

makak rhesus (Macaca mulatta)

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

paviani (Papio spp.)

kotulové (napt. Saimiri sciureus)

jiné druhy opic Nového svéta (jiné druhy Ceboidea)

jiné druhy opic Starého svéta (jiné druhy Cercopithecoidea)

hominoidi (Hominoidea)

jini savci (jinf Mammalia)
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kur doméci (Gallus gallus domesticus)

krtita domaci (Meleagris gallopavo)

jini ptaci (jini Aves)

plazi (Reptilia)

skokani (Rana temporaria a Rana pipiens)

drapatky (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

jini obojzivelnici (jini Amphibia)

dénio pruhované (Danio rerio)

mofic¢ak evropsky (spp. napt. z Celedi Serranidae, Moronidae)

losos, pstruh, siven a lipan (Salmonidae)

zivorodka duhovd, mecovka mexickd, Zivorodka, plata (Poeciliidae)

jiné ryby (jiné Pisces)

hlavonozci (Cephalopoda)

1.1.  Ryby se vykazuji od faze, kdy jsou schopny samostatné pfijimat potravu, nebot jejich travici soustava je oteviend od
jednoho konce ke druhému.

1.2.  Doba, kdy ryby samostatné p¥ijimaji potravu, se u jednotlivych druht lisi a v mnoha piipadech zavisi na tom, v jaké
teploté jsou chovany. Teplotu je tfeba stanovit tak, aby udrZela optimdlni Zivotni podminky, které vymezi osoba
odpovédnd za dobré Zivotni podminky zvifat a péci o né a za informace tykajici se jednotlivych Zivo¢isnych druht
ve spolupréci s uréenym veterindrnim lékafem. Larvy ddnia pruhovaného, které jsou udrZovany v teploté pfiblizné
+28 °C, se vykazuji 5 dni po oplodnéni.

1.3.  Nékteré druhy ryb a hlavonozct lze vzhledem k jejich malé velikosti spoéitat odhadem.

1.4, Vsechny druhy hlavonozcti se vykazuji v poloZce ,hlavonozci“ od fize, kdy za¢nou byt schopni samostatné pfijimat
potravu, tedy ihned po vylihnuti.

2. Opétovné pouZiti zvifat

Opétovné pouziti zvitat (nefano)

2.1.  Obecné informace
2.1.1. Na konci kazdého postupu se vykazuje kazdé pouzit zvifete.

2.1.2. Informace o misté narozeni a u subhumdnnich primdtd rovnéz o generaci a informace o tom, zda bylo zvife ziskdno
ze sobéstacné populace, se vykazuji pouze v pfipadé intaktnich zvifat, tedy zvifat pouzitych poprvé. U opétovné
pouzitych zvifat se proto tyto informace nezaznamenavaji.

2.1.3. Ve vsech dalsich kategoriich se uvede pocet pouziti zvifat v jednotlivych postupech. Tato ¢isla nemohou slouzit jako
kiizovy odkaz na celkovy pocet intaktnich zvifat.

2.1.4. Vykazuje se skutecné utrpeni zvifete v rdmci postupu. V nékterych pfipadech by mohlo byt ovlivnéno pfedchozim
pouzitim. Ne vidy vsak zdvaznost v priibéhu dalstho pouziti nartstd a v nékterych piipadech se dokonce
v kone¢ném dusledku miiZe snizit (pfivyknuti). Proto se skutecnd zdvaznost, kterd ma byt vykdzdna, vzdy urcuje
pfipad od ptipadu s ohledem na dopad pfedchdzejicich pouziti.
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2.2.  Opétovné pouziti versus pokracujici pouzivani

76

Pro Géely uréent, zda se jednd o ,opétovné pouziti“, plati toto:

2.2.1. Jednim pouzitim se rozumi pouziti jednoho zvitete pro jediny védecky/experimentalni/vzdélavaci/skolici Gcel. Jedno
pouziti trvd od okamziku, kdy se na zvife pouzije prvni metoda, do ukonéeni sbéru udajii, pozorovani nebo
dosazeni vzdéldvaciho cile. Tim je obvykle jeden pokus, jedna zkouska nebo jedno skolent tykajici se metody.

2.2.2. Jedno pouziti mtize obsahovat fadu krokd (metod), které vSechny nutné souvisi s dosaZenim jediného vysledku
a které vyzaduji pouziti téhoz zvitete.

2.2.3. Mezi piiklady piipravy za tielem pokracujictho pouzivani patif:
a) chirurgické zakroky (napfiklad zavadéni kanyly, implantace telemetrie, ovariektomie, kastrace, hypofyzektomie);
b) nechirurgické zakroky (napiiklad krmeni upravenou potravou, vyvoldni cukrovky, vyvoldni exprese transgenuy);
¢) chov geneticky upravenych zvifat se kodlivym fenotypem;

d) genetické urceni za pouZiti invazivni metody (jeZ nebyla provedena za tcelem identifikace/oznaceni zvifete)
a pokud je zvife s timto genotypem vyzadovano pro dalsi krok.

2.2.4. Pokud je pfipravené zvife pouzito pfi postupu, ktery je pro né zamyslen, cely postup, véetné veskeré piipravy (bez
ohledu na misto, kde k ni doslo), je na konci vykdzdn s ohledem na zdvaZnost souvisejici s touto piipravou.
Napiiklad v piipadé chovu geneticky upraveného zvifete a jeho kone¢ného pouziti je v rdmci vykazovani
zohlednéna zdvaznost souvisejici se vSemi kroky (naptiklad s G¢inkem fenotypu, pokud se projevi, genetickym
uréenim, pokud je provedeno, a s kone¢nym pouzitim).

2.2.5. Pouziti zvifete je vykdzdno pouze jednou na konci celého postupu, a to i tehdy, pokud byly piipravné kroky
popsané v bodé 2.2.3. a koncové pouziti provedeny v rdmci samostatnych projekti.

2.2.6. Pokud pfipravené zvife neni ndsledné pouzito pro védecké ticely, zafizeni, ve kterém je zvife usmrceno, ve statistice
vykazuje piipravu jako nezdvislé pouziti podle zamysleného tcelu za piedpokladu, Ze piiprava zvifete piekrocila
prah nejmensi miry bolesti, utrpeni, strachu a trvalého poskozeni. Pokud se vSak tato piiprava tykd adrzby linie
geneticky upravenych zvifat, v oddile B.10.7 jsou uvedena kritéria, podle nichzZ se zvifata vykazuji.

2.2.7. Pokud byl u zvifete zjistovan genotyp (genetické urcenijodbér tkdfiovych vzorkd) v rdmci bézného ovérovani
u geneticky upravené chovné populace ustdlené linie, aby se potvrdilo, Ze se genotyp nelisi od zamyslenych
genetickych dispozic a Ze je zvife pozdéji pouzito pfi jiném postupu, ktery nevyZaduje tento konkrétni genotyp, je
toto pouzit{ povazovano za opétovné pouziti a vechny piipady tohoto pouZiti se ve statistice vykazuji zvlast, tedy:

a) prvni pouziti v rdmci ,udrzovani ustdlené geneticky upravené linie“ se zdvaznosti souvisejici se skute¢nou
zdvaznosti, kterou zvife pocitilo v diisledku invazivni genotypizace, a

b) jako opétovné pouziti na zdkladé specifického tcelu, k némuz je zvife pouZito.

3. Jiné Zivocisné druhy neZ subhumdnni primdti — misto narozeni

Zvifata narozend u opravnéného chovatele v Unii

Zvifata narozend v Unii, ale nikoli u opravnéného chovatele

Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy

Zvitata narozend jinde
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3.1. Ptvod je uréen mistem narozeni, tedy ,narozen v*, a nikoli podle toho, odkud je zvife doddno.

3.2. ,Zvifata narozend u opravnéného chovatele v Unii“ odkazuji na zvifata narozend u chovateld schvélenych
a registrovanych podle ¢lanku 20 smérnice 2010/63/EU.

3.3. Do kategorie ,Zvifata narozend v Unii, ale nikoli u oprdvnéného chovatele“ spadaji mimo jiné volné Zzijici zvifata,
hospodatska zvitata (pokud chovatel neni schvéleny podle ¢lanku 20 smérnice 2010/63/EU), jakoz i jakékoli
vyjimky udélené v souladu s ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2010/63/EU.

3.4. Do kategorie ,Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy” spadaji mimo jiné vSechna zvifata narozend ve
Svycarsku, Turecku, Rusku a Izraeli bez ohledu na to, zda byla odchovédna v registrovanych chovnych zafizenich
nebo jinych zatizenich, a to véetné zvitat, kterd byla odchycena ve volné pfirodé.

3.5. Do kategorie ,Zvifata narozend jinde“ spadaji vSechna zvitata bez ohledu na to, zda byla odchovana v registrovanych
chovnych zafizenich nebo jinych zatizenich, a to véetné zvifat, kterd byla odchycena ve volné ptirodg.

4. Subhumdnni primdti — misto narozeni

Subhumadnni primdti narozeni u opravnéného chovatele v Unii

Subhuménni primdti narozeni v Unii, ale nikoli u oprévnéného chovatele, a subhuménni
priméti narozeni v ostatnich zemich Evropy

Subhuménni primdti narozeni v Asii

Subhumdnni primati narozeni v Americe

Subhumadnni primati narozeni v Africe

Subhumadnni primati narozeni jinde

4.1. Pivod je uréen mistem narozeni, tedy ,narozen v*, a nikoli podle mista, odkud je zvite dodano.

4.2, ,Subhumdnni priméti narozeni u oprdvnéného chovatele v Unii“ (a Norsku) odkazuji na subhumdnni primdty
narozené u chovateld schvalenych a registrovanych podle ¢lanku 20 smérnice 2010/63/EU.

4.3. Do kategorii ,Subhumdnni primati narozeni v Unii, ale nikoli u oprdvnéného chovatele“ a ,Subhuménni primati
narozeni v ostatnich zemich Evropy*“ spadaji mimo jiné zvifata narozend ve Svycarsku, Turecku, Rusku a Izraeli.

4.4. Do kategorie ,Subhumdnni primdti narozeni v Asii“ spadaji mimo jiné zvifata narozend v Ciné.
4.5.  ,Subhumdnni primdti narozeni v Americe” odkazuji na zvifata narozend v Severni, Stfedni a Jizni Americe.
4.6. Do kategorie ,Subhumdnni primati narozeni v Africe” spadaji rovnéz zvifata narozend na Mauriciu.

4.7. Do kategorie ,Subhumdnni primédti narozeni jinde“ spadaji rovnéz zvifata narozend v Australasii Pavody
subhumdnnich primats narozenych jinde se vykazuji.

5. Subhumdnni primdti — typ populace

Sobéstacnd populace (nefano)

,Sobéstacnd populace” se vztahuje na subhumdnni primdty ziskané z populaci, ve kterych jsou chovdna zvifata
pochézejici pouze z této populace nebo z jinych sobéstaénych populaci, ne viak pochdzejici z volné piirody, a ve
které jsou zvifata chovana zpusobem, ktery zajistuje, Ze jsou zvykld na clovéka.
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6.  Subhumdnni primdti — generace

FO

F1

F2 nebo vyssi

6.1. ,FO0“odkazuje na zvifata, kterd jsou odchycena ve volné pfirodeé.

6.2. ,F1“ odkazuje na zvifata, kterd jsou narozena v zajet{ jednomu nebo dvéma rodi¢tim, ktefi byli odchyceni ve volné
piirodé.

6.3. ,F2 nebo vy3si“ se vztahuje na zvitata, kterd jsou narozena v zajeti rodi¢iim, ktet{ byli oba narozeni v zajeti.

7. Geneticky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravena bez skodlivého fenotypu

Geneticky upravend se skodlivym fenotypem

7.1.  Kategorie ,Bez genetickych zmén“ odkazuje na vSechna zvifata, kterd nebyla geneticky upravena, véetné geneticky
normdlnich rodic¢ovskych zvifat pouzitych k vytvofeni nové linie/nového kmenu geneticky upravenych zvifat.

7.2.  ,Geneticky upravend bez skodlivého fenotypu* odkazuje na
a) zvifata pouzitd k vytvofeni nové linie s genetickymi zménami, ale bez projevt skodlivého fenotypu;

b) geneticky upravend zvifata pouzitd v jinych postupech (nikoli pro vytvofeni nebo udrzovéni), ale bez projevii
skodlivého fenotypu.

7.3.  Kategorie ,Geneticky upravend se skodlivym fenotypem* odkazuje na
a) zvifata pouzitd k vytvofeni nové linie s projevy skodlivého fenotypu;

b) zvifata pouzitd k udrzovani ustdlené linie s umyslné vytvofenym skodlivym fenotypem a s projevy $kodlivého
fenotypu;

) geneticky upravend zvifata pouzitd v jinych postupech (nikoli pro vytvoreni nebo udrzovdni) a s projevy
skodlivého fenotypu.

8. Vytvofeni nové geneticky upravené linie

Zvifata pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie/nového geneticky upraveného
kmene (nefano)

Kategorie ,Zvifata pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie/nového geneticky upraveného kmene*
oznacuje zvifata, kterd se pouzivaji k vytvoreni nové geneticky upravené linie/nového geneticky upraveného kmene
a kterd jsou drzena oddélené od jinych zvifat pouzitych pro tcely ,zdkladntho vyzkumu® nebo ,transla¢niho
a aplikovaného vyzkumu“. To zahrnuje kifZeni riiznych linii za Gcelem vytvofeni nové geneticky upravené linie,
pokud fenotyp nové linie nelze vyhledové ur¢it jako neskodlivy.
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9.1.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.2.5.

9.3.

9.3.1.

9.3.2.

ZavaZnost postupu

Postupy, pfi nichz jiZ zvife nenabude védomi

Mirné (maximélné a véetng)

Stfedni

Zavainé

Skute¢nd zdvaznost se vykazuje za kazdé zvife samostatné podle nejzdvaznéjsich acéinkd, které toto zvite pocitilo
v pribéhu celého postupu. Tyto G¢inky se mohou projevit béhem kteréhokoli z krokt (nemust jit nutné o posledni
krok) postupu sestivajictho z vice kroki. Skute¢nd zdvaznost muze byt vyssi nebo niZ$i nez vyhledové
pfedpokladand klasifikace. P¥i pfitazovani skutecné zdvaznosti se rovnéz zohlediiuje kumulativni utrpeni.

Kategorie zdvaznosti

Postupy, pii nichz jiz zvife nenabude védomi — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd podstoupila postup,
ktery byl proveden v celkové anestezii a po némz jiz zvifata nenabyla védomi. Sem patii i situace, kdy zvife po

Mirné (maximdlné a v€etné) - v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz disledku
zvifata pocifovala kratkodobou mirnou bolest, utrpeni ¢&i strach. Zahrnuje to situace, kdy postup vyrazné nezhorsil
dobré zivotni podminky nebo celkovy stav zvirat.

Tato kategorie se vztahuje i na zvifata pouzitd v rdmci schvdleného projektu, u nichZz v3ak nakonec nebylo
pozorovano, ze by pocitovala stejnou intenzitu bolesti, utrpent, strachu nebo trvalého poskozeni jako pti vpichu
jehly v souladu s fddnou veterindrni praxi, s vyjimkou zvifat, kterd jsou nutnd k udrzovéani populaci geneticky
upravenych zvifat ustdlenych linif s GmysIné vytvofenym $kodlivym fenotypem a u nichZ se neprojevila bolest,
utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni jako disledek skodlivého genotypu.

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

Zavainé - v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz dasledku pocitila znac¢nou
bolest, utrpeni ¢i strach, nebo dlouhodobou sttedné intenzivni bolest, utrpeni ¢&i strach, jakoZ i postupy, které
zpusobily zdvazné zhorsen{ dobrych Zivotnich podminek nebo celkového stavu zvifat.

Pokud se klasifikace do kategorie ,Zdvazné* prekrodi, at jiz s pfedchozim schvélenim ¢ bez néj, tato zvifata a jejich
pouziti se vykazuji v kategorii ,Zavazné“. Do poznamek ¢lenskych stati se doplni komentéf v oddile C této p¥ilohy.
V téchto piipadech se vykazuji: Zivocisné druhy, pocty, tidaj, zda byla pfedem povolena vyjimka, tidaje o pouziti
a divody, pro¢ byla piekrocena klasifikace do kategorie ,Zdvazné“.

Zvitata, kterd byla nalezena mrtvéd

U zvifat, kterd byla nalezena mrtvé, se zavaznost urcuje podle toho, zda smrt byla zapfi¢inéna faktory souvisejicimi
s postupem, jemuz bylo zvife podrobeno. Pokud s nim nesouviseji (jako je tomu v piipadé smrti z divodu
nedostate¢ného vybaveni a kontrol Zivotntho prostfedi, nevhodnych chovatelskych postupt, nesouvisejicich
chorob a nédkaz), odpovidd skute¢nd vykdzand zdvaZnost nejzdvaznéj$im tcinkam, které dané zvife pociti
v prubéhu postupu (vyjma pocitl zaZitych pted smrti).

Souvisi-li smrt s postupem, vykdze se skutecnd zdvaznost jako ,zdvaznd“, pokud nelze informované rozhodnout
o pfifazeni zdvaznosti do nizsi kategorie.
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9.4.  Odchyt a pteprava zvifat odchycenych ve volné pfirodé
Skute¢nd zdvaznost se tykd pouze ucinkt védeckého postupu provedeného na daném zvifeti. Odchyt a pteprava

(pokud nejsou specifickym cilem védeckych postuptt nebo soucdsti tohoto cile) se tedy nezohlediiuji pfi
vykazovani skute¢né zavaznosti, stejné jako smrt zvitete béhem odchytu nebo prepravy.

10.  Utely

Zéakladni vyzkum

Transla¢ni a aplikovany vyzkum

Pouziti pro legislativni G¢ely a bézZnou vyrobu

Ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi nebo dobrych zivotnich podminek lidi nebo
zvitat

Zachovani druht

Vyssi vzdélavani

Odbornd piiprava za ticelem ziskdni, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

Forenzni Setieni

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

10.1.  Zékladni vyzkum

10.1.1. ,Zakladni vyzkum* odkazuje na studie zdsadni povahy, vCetné fyziologie; studie, které maji doplnit poznatky
o normdlni a abnormdlni struktufe, fungovani a chovdni Zivych organismt a Zivotniho prostfedi, a to véetné
zékladnich studii v oblasti toxikologie. Setieni a analyza zaméfené na lepsi nebo hlubsi porozumén{ predmétu,
jevu nebo zékladni pfirodni zdkonitosti, a nikoli na konkrétni praktické uplatiiovani vysledk.

10.1.2. Zvitata pouzitd k vytvofeni nové linie geneticky upravenych zvifat (véetné kifzeni dvou linif), kterd maji byt
pouzita pro tcely zdkladniho vyzkumu (naptiklad vyvojové biologie, imunologie), se vykazuji podle kategorie
tcelu, pro néz jsou vytvofena. Kromé toho se vykazuji v kategorii ,Vytvofeni nové genetické linie — zvifata
pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie/nového geneticky upraveného kmene*.

10.1.3. Béhem vytvafeni nové linie se vykazuji vSechna zvifata s genetickymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz zvifata
pouzitd pfi vytvafeni, napf. pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi. Do vykazovani se nezahrnuje
geneticky neupravené potomstvo (divokého typu), pokud u daného zvifete nebyl zjistovan genotyp (genetické
uréenifodbér tkafiovych vzorkd) za pouziti invazivni metody, jez nebyla provedena za tlelem identifika-
cefoznaleni zvifete.

10.1.4. Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,ustdleny/ustdlenou®, pokud je pfenos genetické
zmény stabiln{ (nejdiive po dvou generacich) a je dokonéeno posouzeni dobrych podminek zvifat.

10.2.  Transla¢ni a aplikovany vyzkum

10.2.1. ,Transla¢ni a aplikovany vyzkum* odkazuje na zvifata pouzZitd pro ticely popsané v ¢l. 5 pism. b) a ¢), s vyjimkou
pouziti zvifat pro legislativni Gcely (viz bod 10.3. niZe).

10.2.2. To také zahrnuje vyzkumnou toxikologii a Setfeni pro Gcely piipravy podani pro legislativni ticely a vyvoje metod.
Nezahrnuje studie, které jsou potfebné pro podani pro legislativni acely.

10.2.3. Zvifata pouzitd k vytvoteni nové linie geneticky upravenych zvifat, kterd maji byt pouzita pro tcely translacniho
nebo aplikovaného vyzkumu (napiiklad vyzkum rakoviny, vyvoj vakciny), se zaznamendvaji podle Géelu, pro néjz
jsou vytvafena. Kromé toho se vykazuji v kategorii ,Vytvoreni nové genetické linie — zvifata pouzitd k vytvofeni
nové geneticky upravené linie/nového geneticky upraveného kmene*.
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10.2.4. Bé¢hem vytvafeni nové linie se vykazuji vSechna zvifata s genetickymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz zvifata
pouzitd pfi vytvdfeni, napf. pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi. Do vykazovani se nezahrnuje
geneticky neupravené potomstvo (divokého typu).

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

10.3.  Pouziti pro legislativni ti¢ely a béznou vyrobu

10.3.1. ,Pouziti pro legislativni uc¢ely” se vztahuje na pouziti zvitat v postupech provadénych za ti¢elem splnéni pozadavka
stanovenych pravnimi pfedpisy, tedy pozadavki na vyrobu a uvadéni vyrobkd/latek na trh a jejich udrzovani na
trhu, véetné posouzeni bezpecnosti a rizik u potravin a krmiv.

10.3.2. Zahrnuje zkousky provadéné v piipadé vyrobkii/latek, u nichz se pfedpoklddalo podéni pro legislativni Gcely, ale
nakonec k nému nedoslo, a to naptiklad proto, zZe byly pracovnikem v oblasti vyvoje shleddny jako nevhodné pro
uvedeni na trh, a proto u nich proces vyvoje nebyl dokonéen.

10.3.3. ,Béznd vyroba“ se vztahuje na zvifata pouzitd ve vyrobnim procesu produkttl, napt. protilatek a krevnich produktt
(do této kategorie jsou zahrnuta napiiklad zvifata pouZitd pfi vyrobé lé¢ivych piipravki na bdzi séra.

10.3.4. Zkousen{ tc¢innosti pfi vyvoji novych lé¢ivych piipravki je vylouceno a je vykazovano v kategorii ,Transla¢ni
a aplikovany vyzkum®.

10.4.  Ochrana piirodniho prostiedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

10.4.1. Tato kategorie odkazuje na studie zaméfené na zkoumdni a pochopeni jevti, jako jsou znecisténi Zivotniho
prostiedi, ztrita biologické rozmanitosti a epidemiologické studie na volné Zijicich zvifatech.

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

10.5.  Vyssi vzdélavani
Tato kategorie odkazuje na zvifata pouzitd k poskytovani teoretickych znalosti v rdmci programu vyssiho
vzdélavani.

10.6.  Odbornd piiprava za G¢elem ziskdni, udrZeni nebo zlep$eni odbornych znalosti

Tato kategorie odkazuje na zvifata pouzitd pii odborné piipravé za Gcelem ziskdni a udrzeni praktickych
odbornych znalosti, jako jsou zvifata pouZitd pti vzdélavani lékaf.

10.7.  Udrzovéni populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych postupech

10.7.1. Tato kategorie obsahuje zvitata, kterych je zapotfebi k udrzovani populaci geneticky upravenych zvitat ustdlenych
lini{ s imyslné vytvofenym $kodlivym fenotypem, u nichz se projevila bolest, utrpent, strach nebo trvalé poskozeni
v dasledku skodlivého genotypu. Zamysleny ticel, pro néjz se linie chova, se nezaznamenéva.

10.7.2. Tato kategorie rovnéz zahrnuje geneticky upravend zvifata v rimci udrZeni ustdlené linie, bez ohledu na to, zda se
jednd o linii s neskodlivym nebo $kodlivym fenotypem, pro néz plati jedna z nasledujicich charakteristik:

a) genotyp byl potvrzen za pouZiti invazivni metody, jeZ nebyla provedena za Géelem identifikace/oznaceni zvifete,
a zvife je usmrceno bez dalstho pou?ziti;

b) zvifata jsou nevhodného genotypu, ktery byl potvrzen za pouZiti invazivni metody, jez nebyla provedena za celem
identifikace/oznacen zvitete.

10.7.3. Tato kategorie zahrnuje také rederivaci, pokud je provedena vyhradné pro védecké tcely (tedy nikoli ve prospéch
zdravi/dobrych Zivotnich podminek populace) v rdmci udrzovani ustalené linie, a zvifata pouZivana pro pfenos
embryi a vasektomii.

10.7.4. Tato kategorie nezahrnuje vSechna zvifata potfebnd k vytvofeni nové linie geneticky upravenych zvifat a zvifata
pouzitd v jinych postupech (tedy v jinych nez vytvoreni/udrzovani).
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11. Studie zdkladniho vyzkumu

Onkologie

Kardiovaskuldrni krevni a lymfaticky systém

Nervova soustava

Dychaci soustava

Gastrointestindlni systém vcetné jater

Svalovd a kostern{ soustava

Imunitni systém

Urogenitdlnijreproduké¢ni systém

Smyslové organy (ktiZe, o¢i a usi)

Endokrinn{ systém/metabolismus

Vyvojova biologie

Multisystémové

Etologie/chovani zvifat/zoologie

Dal3i zakladni vyzkum

11.1.  Onkologie

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

11.2. Nervova soustava

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

11.3.  Svalovié a kosterni soustava

Tato kategorie zahrnuje mimo jiné zubni lékafstvi.

11.4.  Smyslové organy (kiiZe, o¢i a usi)

Studie tykajici se nosu se vykazuji v kategorii ,Dychaci soustava“ a studie tykajici se jazyka v kategorii ,Gastrointe-
stindlni systém véetné jater”.

11.5. Kategorie ,Vyvojova biologie“ zahrnuje studie zmén souvisejicich s organismem z embryogeneze (pokud neni
provadéna v ramci studie toxicity pro reprodukci), pokud jde o rist, stirnuti a smrt, a zahrnuje mimo jiné
diferenciaci bunék, diferenciaci tkdni a organogenezi.

11.6. Multisystémové

Tato kategorie se vztahuje pouze na vyzkum, kde je pfedmétem hlavniho zdjmu vice systémi, jako napf.
u nékterych infekénich onemocnény, s vyjimkou onkologie.

11.7.  Kategorie ,Etologie/chovan{ zvifat/zoologie“ zahrnuje zvifata ve volné piirodé i v zajeti, pfiCemz hlavnim cilem je
dozvédét se vice o konkrétnim druhu.

11.8.  Dalsi zdkladni vyzkum
11.8.1. Vyzkum, ktery se netykd organt/systému uvedenych vyse nebo vyzkum, ktery neni zaméfen specificky na néktery
organ/systém.

~ru

11.8.2. Pfed pouzitim kategorie ,Dalsi“ je se tfeba zvlast ujistit, Ze nelze pouzit zddnou z pfedem vymezenych kategorii.
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11.9. Pozndmky

11.9.1. Zvifata pouzitd na vyrobu a udrzovéni infek¢nich Ciniteld, vektort (napiiklad krmeni ¢lenovctl) a nddort;, zvifata
pouzitd pro tcely jiného biologického materidlu a zvifata pouzitd na vyrobu protildtek pro tcely vyzkumu, avak
s vyjimkou rtistu hybridomd prosttednictvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné b¥i$ni pti vyrobé monoklonélnich
protilatek (zahrnuto v kategorii ,Pouziti pro legislativni tcely a béznou vyrobu podle typu®), se vykazuje
v piislusnych kategoriich studii v rimci , Zédkladntho vyzkumu®.

11.9.2. Pokud se na Gcel pouziti zvifete vztahuje vice neZ jedna kategorie, vykaze se pouze hlavni tcel.

12. Translac¢ni a aplikovany vyzkum

Rakovina u lidi

Infekéni onemocnéni u lidi

Kardiovaskuldrni{ poruchy u lid

Nervové a duSevni poruchy u lidi

Poruchy dychaciho ustroji u lidi

Gastrointestindlni poruchy véetné jater u lid

Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidi

Poruchy imunity u lid{

Urogenitalni/reprodukéni poruchy u lidi

Poruchy smyslovych orgdnt (kiize, o¢f a usi) u lid{

Endokrinni/metabolické poruchy u lid{

Jiné poruchy u lidi

Nékazy a poruchy u zvifat

VyZziva zvifat

Dobré Zivotni podminky zvifat

Diagnostika onemocnén{

Choroby rostlin

Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez legislativni ticely

12.1.  Bez ohledu na cilovy systém patii jakykoli aplikovany vyzkum zaméfeny na rakovinu u lidi do kategorie ,Rakovina
u lidi“.

12.2.  Bez ohledu na cilovy systém patii jakykoli aplikovany vyzkum zameéfeny na infekéni onemocnéni u lidi do
kategorie ,Infekéni onemocnéni u lidi“.

12.3.  Jakékoli pouziti zvifat pro legislativni Gicely, jako jsou studie karcinogenity, neni zahrnuto v kategorii ,Transla¢ni
a aplikovany vyzkum* a je vykdzano v kategorii ,Pouziti pro legislativni acely a béZnou vyrobu*.

12.4. Studie tykajici se poruch nosu se vykazuji v kategorii ,Poruchy dychaciho ustroji u lidi“ a poruchy jazyka
v kategorii ,Poruchy traviciho dstroji véetné jater u lidi“.

12.5. Pred pouzitim kategorie ,Jiné poruchy u lidi“ je se tieba zvld3t ujistit, Ze nelze pouzit Zddnou z pfedem
vymezenych kategorii.

12.6. Kategorie ,Diagnostika onemocnéni“ zahrnuje mimo jiné zvifata pouzitd v pfimé diagnostice onemocnéni, jako je
vzteklina, botulismus, avsak s vyjimkou zvifat, kterd jsou zahrnuta do pouziti pro legislativni acely.
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12.7. Kategorie ,Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez legislativni Gcely odkazuje na vyzkumnou toxikologii
a Setfeni za tcelem piipravy poddni pro legislativni ticely a vyvoje metod. Tato kategorie nezahrnuje studie, které
jsou pottebné k podani pro legislativni Gcely (predbézné studie, MTD — maximalni tolerovand davka). Studie za
ucelem stanoveni specifické davky (DRF — Dose Range Finding), pokud byly provedeny s cilem vyhovét
legislativnim poZadavkiim, jsou rovnéz vylouceny a zahrnuty do ,Pouziti pro legislativni tcely a béznou vyrobu®
v rdmci ,Jiné zkouseni i¢innosti a tolerance®.

12.8. Kategorie ,Dobré zivotni podminky zvifat“ odkazuje na studie podle ¢l. 5 pism. b) bodu iii) smérnice 2010/63EU.

12.9. Pozndmky

12.9.1. Zvifata pouzitd na vyrobu a udrzovani infekénich Ciniteld, vektort (napiiklad krmeni ¢lenovcdl) a nddort, zvifata
pouzitd pro tcely jiného biologického materidlu a zvifata pouZitd na vyrobu protilatek pro tcely translacniho
a aplikovaného vyzkumu, aviak s vyjimkou ristu hybridomt prostfednictvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné
bfi$ni pti vyrobé monoklondlnich protilétek (kterd je zahrnuta v kategorii ,Pouziti pro legislativni Gcely a béznou
vyrobu podle typu®), se vykazuje v piislusnych kategoriich v rdmci ,Transla¢ni a aplikovany vyzkum®.

12.9.2. Pokud se na ticel pouziti zvitete vztahuje vice neZ jedna kategorie, vykdze se pouze hlavni ticel.

13. PouZiti pro legislativni iicely a béZnou vyrobu

Kontrola kvality (v¢etné zkouSeni bezpecnosti a Gi¢innosti Sarze)

Jiné zkouseni Gcinnosti a tolerance

Zkousen toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

Béznd vyroba podle typu produktt

13.1.  ZkouSeni t¢innosti pfi vyvoji novych léivych pipravka je vylouceno a je vykazovano v kategorii ,Translaéni
a aplikovany vyzkum®.

13.2.  Kontrola kvality se vztahuje na zvifata pouzZitd pfi zkouSeni Cistoty, stability, i¢innosti a dalsich ukazateld pro
kontrolu kvality kone¢ného vyrobku a jeho slozek a pii vSech kontroldch provddénych v pribéhu vyrobniho
procesu pro ucely registrace, splnéni dalsich vnitrostatnich nebo mezinarodnich pravnich pozadavka ¢i dodrzeni
interni politiky vyrobce. To zahrnuje mimo jiné zkouseni pyrogenity.

13.3.  Jiné zkou$eni i¢innosti a tolerance

Do této kategorie spadd zkouseni t¢innosti biocidl a pesticidil, jakoz i zkouseni tolerance doplitkovych litek ve
vyzivé zvifat. Tato kategorie zahrnuje rovnéz studie za Ucelem stanoveni specifické davky (DRF), kdyz jsou
provadény za tG¢elem splnéni pozadavki pravnich predpist.

13.4.  ZkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti (véetné hodnoceni bezpecnosti vyrobk a prostfedkd pro humédnni
medicinu, zubni a veterindrni l1ékafstvi)

13.4.1. Tato kategorie zahrnuje studie provadéné na vyrobku nebo latce pro urcent jejich potencidlu vyvolat nebezpecné
nebo nezddouci Gcinky u ¢lovéka nebo zvifat v disledku jejich zamysleného nebo abnormalniho pouziti, vyroby
nebo jako potencidlnich nebo skuteénych kontaminant v Zivotnim prostiedi.

13.4.2. V ptipadg, Ze studie zahrnuji matku i potomstvo, musi byt matka vykadzana, pokud byla podrobena postupu, ktery
piekratuje préh nejmensi miry bolesti, utrpeni, strachu a trvalého poskozeni. Potomstvo je vykdzdno, pokud je
nedilnou souddsti postupu, jako tomu je v pfipadé kone¢nych bod (end-points) pro reprodukei.
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13.5.  Bé&Znd vyroba podle typu produktd

13.5.1. Tato kategorie zahrnuje vyrobu protilitek a krevnich produktd etablovanymi metodami. Tato kategorie
nezahrnuje imunizaci zvifat pro ndslednou vyrobu hybridomu provedenou pro twcely zdkladniho nebo
aplikovaného a transla¢niho vyzkumu v rdmci daného projektu, kterd je zachycena v p¥islusné kategorii v rdmci
zdkladniho nebo aplikovaného vyzkumu.

13.5.2. Pouzivani zvifat pro vyrobu protildtek za obchodnim téelem, véetné imunizace pro ndslednou vyrobu hybridomu,
se vykazuje v kategorii ,Bézna vyroba“/,Monoklonalni a polyklondlni protilatky (vyjma metody tvorby vypotku
(ascites) v dutiné bfisni)“. Kazdé pouziti tvorby vypotku (ascites) v dutiné bfi$ni pro kultivaci monoklondlnich
protilatek se vykazuje v kategorii ,BéZnd vyroba“/,Monoklondlni protilitky prostfednictvim metody tvorby
vypotku (ascites) v dutiné bfisni.

14. Kontrola kvality (vetné zkouseni bezpecnosti a ii¢innosti SarZe)

Zkouseni bezpe¢nosti Sarze

Zkousen{ pyrogenity

Zkouseni G¢innosti Sarze

Jiné kontroly kvality

Zkousen{ bezpecnosti Sarze nezahrnuje zkouseni pyrogenity, které se vykazuje samostatné v kategorii ,Zkousen{
pyrogenity*.

15. Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti podle druhu zkousky

Metody zkousek akutni (po jedné ddvce) toxicity (véetné limitn{ zkousky)

Podrazdéni/poleptani kize

Senzibilizace kiize

Podrézdéni/poleptani o&i

Toxicita po opakovanych ddvkich

Karcinogenita

Genotoxicita

Toxicita pro reprodukci

Vyvojovd toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu rezidui)

Farmakodynamika (v¢etné farmakologické bezpe¢nosti)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Zkousen{ bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cilového zvifete

Kombinované kone¢né body

Jind toxicita nebo zkousky bezpecnosti
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15.1. Kategorie ,Toxicita po opakovanych davkach” zahrnuje rovnéz imunotoxikologické studie.

15.2. Kategorie ,Toxicita pro reprodukci® zahrnuje mimo jiné rozsifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci, a to
véetné kohort vyvojové neurotoxicity a imunotoxicity.

15.3. Kategorie ,Vyvojova toxicita“ zahrnuje také studie vyvojové neurotoxicity. Rozsifené jednogeneracni studie toxicity
pro reprodukci véetné kohorty vyvojové neurotoxicity se vykazuji v rdmci toxicity pro reprodukei.

15.4. Kategorie ,Neurotoxicita“ zahrnuje mimo jiné akutni opozdéné ucinky (naptiklad opozdénou neurotoxicitu
organickych latek obsahujicich fosfor po akutni expozici) a studie zaméfené na opakované davky pro dcely
neurotoxicity, ale nezahrnuje vyvojovou neurotoxicitu. Rozsifené jednogeneraéni studie toxicity pro reprodukci
véetné kohorty vyvojové neurotoxicity se vykazuji v rdmci toxicity pro reprodukci.

15.5. ,Kinetika“ se vztahuji na farmakokinetika, toxikokinetika a snizovani obsahu rezidui. Pokud se viak v rdmci studie
toxicity po opakovanych dévkach pro legislativni ticely provadi zkouska toxikokinetiky, vykazuje se v rdmci toxicity

po opakovanych davkach.

15.6. Kategorie ,Zkouseni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv* zahrnuje rovnéz testovani pitné vody (véetné zkouseni
bezpecnosti cilového zvitete).

15.7. Zkouseni v ramci kategorie ,Bezpecnost cilového zvifete* zajisti, Ze vyrobek pro konkrétni zvife lze bezpecné
pouzivat pro dany Zivo¢i$ny druh (s vyjimkou zkouseni bezpecnosti Sarze, které je zahrnuto pod kontrolu kvality).

15.8. ,Kombinované koneéné body“ zahrnuji mimo jiné kombinaci studii karcinogenity a chronické toxicity
a screeningové studie, jez kombinuji toxicitu pro reprodukci a toxicitu po opakovanych davkach.

16. Metody zkousek akutni toxicity

LD50, LC50

Ostatni letdlni metody

Neletdlni metody

16.1. Podkategorie se vykdze na zdkladé druhu pouZité metody a nikoli na zdkladé stupné zdvaznosti, kterou zvite
v diisledku této metody pociti.

16.2. Kategorie ,LD50, LC50“ odkazuje pouze na zkusebni metody, které poskytuji bodovy odhad pro LD50/LC50, jako
jsou pokyny OECD pro zkousky 203, 403 a 425.

16.3. ,Ostatni letdlni metody“ odkazuji na metody, které zatazuji latky do tfidy, tedy metody, které zahrnuji p¥idéleni
rozsahu, do kterého LD50 spadd, jako jsou metody fixni ddvky a metody zkousek akutni toxicity. Je
pravdépodobné, Ze dojde k fadé timrti, ale nebude jich tolik, jako se o¢ekdva u metod typu LD50.

17.  Toxicita po opakovanych dévkich

28 dnti nebo méné

29-90 dnt

vice nez 90 dnt
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18. Ekotoxicita

Akutni toxicita (ekotoxicita)

Chronickd toxicita (ekotoxicita)

Toxicita pro reprodukci (ekotoxicita)

Endokrinni ¢innost (ekotoxicita)

Bioakumulace (ekotoxicita)

Jind ekotoxicita

18.1. Ekotoxicita se vztahuje na toxicitu souvisejici s vodnim a suchozemskym prostfedim.

18.2. Studie ekotoxicity, které se zabyvaji kratkodobou toxicitou pro uréeni LC/LD50, se vykazuji v rdmci ,akutni toxicity
(ekotoxicity)“.

18.3. Studie ekotoxicity, které se zabyvaji dlouhodobou toxicitou, naptiklad zkouska v raném stadiu Zivotniho cyklu nebo
zkousky béhem celého Zivotniho cyklu, se vykazuji v rdmci ,chronické toxicity (ekotoxicity)“.

18.4. Studie ekotoxicity, které jsou provadény predevsim za G¢elem posouzeni endokrinnich vlastnosti latek a zabyvaji se
napifklad metamorfézami, vyvojem a riistem obojzivelnikd ¢i pohlavnim vyvojem a reprodukei ryb, se vykazuji
v ramci ,endokrinni ¢innosti (ekotoxicity)“.

19. Typ prdvnich pfedpist

Prévni predpisy tykajici se humdnnich lé¢ivych ptipravka

Prévni predpisy tykajici se veterindrnich lécivych p¥ipravki a jejich rezidui

Préavni pfedpisy tykajici se zdravotnickych prosttedkt

Préavni pfedpisy tykajici se primyslovych chemickych latek

Préavni pfedpisy tykajici se piipravki na ochranu rostlin

Prévni predpisy tykajici se biocidt

Prévni predpisy tykajici se potravin, véetné materidli uréenych pro styk s potravinami

Préavni pfedpisy tykajici se krmiv, véetné pfedpisti v oblasti bezpe¢nosti cilovych zvitat,
pracovnikd a Zivotniho prostiedi

Pravni pfedpisy tykajici se kosmetickych ptipravkt

Jiné pravni pfedpisy

19.1. Typ pravnich pfedpist se nevykazuje u zvifat, jejichz pouZivani spadd do kategorie ,Béznd vyroba“.

19.2. Typ préavnich pfedpist se vykazuje prostiednictvim odkazu na zamyslené primarni pouziti.

19.3. Kontrola kvality vody jiné nez odpadni vody se vykazuje v rdmci kategorie ,Pravni pfedpisy tykajici se potravin®.
Kontrola kvality odpadni vody se vykazuje v rdmci kategorie ,Jiné pravni pfedpisy*.
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20. Pavod pravnich pfedpist

Préavni pfedpisy spliiujici pozadavky Unie

Pravni predpisy spliujici pouze vnitrostatni pozadavky (v rdmci Unie)

Prévni predpisy spliujici pouze poZadavky zemi, které nejsou ¢leny Unie

20.1. Pavod prévnich piedpist se nevykazuje u zvifat, jejichZ pouzivani spadd do kategorie ,Béznd vyroba“.
20.2. Pouziti se vykazuje v souvislosti s oblasti, pro kterou je zkouska provddéna, nikoli ve které je provadéna.

20.3. Pokud jsou vnitrostatni pravni pfedpisy odvozeny od pravnich pfedpisti Unie, pouZiti se vykazuje v rdmci kategorie
,Pravni predpisy spliujici pozadavky Unie*.

20.4. Kategorie ,Pravni pfedpisy spliujici poZzadavky Unie také zahrnuje jakykoli mezindrodni pozadavek, ktery zdroven
spliiuje pozadavky Unie (jako je zkouSeni podle pokynti ICH, (*) VICH, () OECD, monografie Evropského lékopisu).

20.5. Pokud je zkouska provadéna za tcelem splnéni pravnich pfedpist jednoho nebo vice ¢lenskych statt (nemus jit
nutné o stdt, v némz se zkouska provadi) a pozadavek nevyplyva z prava Unie, pouZiti se vykazuje v ramci kategorie
,Pravni predpisy spliiujici pouze vnitrostatni pozadavky (v rdmci Unie)*“.

20.6. Kategorie ,Pravni pfedpisy spliujici pouze pozadavky zemi, které nejsou cleny Unie“ se zvoli v piipadé, Ze neexistuje
rovnocenny pozadavek na provedeni zkousky ke splnéni pravnich ptredpist Unie.

21. Béznd vyroba podle typu produkti

Krevni produkty

Monoklonalni protilatky prostfednictvim metody tvorby vypotku (ascites) v dutiné bfisni

Monoklondlni a polyklonalni protilatky (vyjma metody tvorby vypotku (ascites) v dutiné
biisni)

Jiné produkty

21.1. Kategorie ,Béznd vyroba podle typu produkti zahrnuje vyrobu protilitek a krevnich produktii etablovanymi
metodami. Tato kategorie nezahrnuje imunizaci zvifat pro ndslednou vyrobu hybridomu, pokud je provedena pro
tUcely zakladniho nebo aplikovaného vyzkumu v ramci daného projektu. Tato imunizace je zachycena v ptislusné
kategorii v ramci zdkladniho nebo aplikovaného vyzkumu.

21.2. Kazdé pouziti tvorby vypotku (ascites) v dutiné bfisni pro kulturu monoklonalnich protilatek se vykazuje v kategorii
,Monoklondlni protildtky prostfednictvim metody tvorby vypotku (ascites) v dutiné bfisni*.

21.3. Pouzivani zvifat pro vyrobu protildtek za obchodnim tcelem, vetné imunizace pro ndslednou vyrobu hybridomu,
se vykazuje v kategorii ,Monoklondlni a polyklonélni protilitky (vyjma metody tvorby vypotku (ascites) v dutiné
biisni)“.

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. Clenské stty piedlozi pozndmky ohledné statistickych tdajti. Tyto pozndmky zahrnuji nasledujici:

a) obecné informace o veskerych zméndch trendti pozorovanych od pfedchdzejictho vykazového obdob;

(") Mezindrodni konference o harmonizaci technickych pozadavki na registrace humdnnich 1é¢ivych piipravki.
() Mezindrodni spoluprace pro harmonizaci technickych pozadavkd na registraci veterinarnich 1éciv.
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b) informace o vyznamném zvySeni nebo snizeni pouzivani zvifat v konkrétnich oblastech a rozbor pficin tohoto
zvysen{ ¢i snizenf;

¢) informace o vSech zméndch trendd, pokud jde o skute¢ny stupen zdvaznosti postupt, a rozbor diivod téchto
zmén;

d) informace o zvlastnim usili o podporu zdsady nahrazeni a omezeni pouZzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi
a jeho piipadném dopadu na statistiku;

e) dalsi roz¢lenéni pouziti kategorie ,ostatni®, je-li v této kategorii vykazovan vyznamny podil pouzitych zvitat;

f) informace o pouziti zvifat v kategoriich, je-li pro dosaZeni zddaného vysledku dostupnd metoda ¢i zkuSebni
strategie, kterd nevyzaduje pouziti zivého zvitete a kterd je uzndna podle pravnich pfedpist Unie;

g) podrobnosti o pfipadech pfekroceni klasifikace do kategorie ,zdvazné, at jiZ s pfedchozim schvalenim ¢i bez néj.

Pro Géely bodu 1 pism. g) se vykazuje:

a) druh;

b) pocet zvifat;

¢) udaj, zda bylo piekroceni klasifikace do kategorie ,zdvazné“ ptedem schvéleno ¢i nikoliv;
d) ddaje o pouziti;

e) divody, pro¢ byla prekrocena klasifikace do kategorie ,zdvazné“.
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PRILOHA IV

VZOR PRO PREDKLADANI INFORMACI UVEDENYCH V Cl. 54 ODST. 3 SMERNICE 2010/63/EU

Clensky stat: Rok:

Druh metody Druh Odtivodnéni
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