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(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 27/2014
od 19. prosinca 2013.

0 upisu naziva u registar zaStienih oznaka izvornosti i zastiCenih oznaka zemljopisnog podrijetla
[Anglesey Sea Salt/Halen Mo6n (ZOI)]

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 1151/2012 Europskog parla-
menta i VijeCa od 21. studenoga 2012. o sustavima kvalitete za
poljoprivredne i prehrambene proizvode ('), a posebno njezin
¢lanak 52. stavak 2.,

budud da:

(1) U skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. totkom (a) Uredbe
(EU) br. 1151/2012, zahtjev Ujedinjene Kraljevine za
upis naziva ,Anglesey Sea Salt/Halen Mon” u registar
objavljen je u Sluzbenom listu Europske unije (3).

(2)  Buduéi da Komisiji nije dostavljen ni jedan prigovor u
smislu ¢lanka 51. Uredbe (EU) br. 1151/2012, taj naziv
potrebno je upisati u registar,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Naziv iz Priloga ovoj Uredbi upisuje se u registar.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 19. prosinca 2013.

L 343, 14.12.2012,, str. 1.

(') SL
() SL C 232, 10.8.2013,, str. 17.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,

Dacian CIOLOS
Clan Komisije
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PRILOG

Poljoprivredni proizvodi namijenjeni prehrani ljudi navedeni u Prilogu 1. Ugovoru:
Razred 1.8. Ostali proizvodi iz Priloga 1. Ugovoru (zacini itd.)
UJEDINJENA KRALJEVINA
Anglesey Sea Salt/Halen Mon (ZOI)
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 28/2014
od 19. prosinca 2013.

o upisu naziva u registar zastienih oznaka izvornosti i zastiCenih oznaka zemljopisnog podrijetla
[West Country Lamb (ZOZP)]

EUROPSKA KOMISIJA, (2)  Buduéi da Komisiji nije dostavljen ni jedan prigovor u
smislu ¢lanka 51. Uredbe (EU) br. 1151/2012, taj naziv
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, potrebno je upisati u registar,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 1151/2012 Europskog parla-
menta i Vijea od 21. studenoga 2012. o sustavima kvalitete za
poljoprivredne i prehrambene proizvode (1), a posebno njezin

DONIJELA JE OVU UREDBU:

¢lanak 52. stavak 2., Clanak 1.

bududi da: Naziv iz Priloga ovoj Uredbi upisuje se u registar.

(1) U skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. tockom (a) Uredbe Clanak 2
(EU) br. 1151/2012, zahtjev Ujedinjene Kraljevine za '
upis naziva ,West Country Lamb” u registar objavljen Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
je u Sluzbenom listu Europske unije (2). Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 19. prosinca 2013.

Za Komisiju,

u ime predsjednika,
Dacian CIOLOS
Clan Komisije

L 343, 14.12.2012,, str. 1.

() SL
() SL C 231, 9.8.2013, str. 9.
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PRILOG

Poljoprivredni proizvodi namijenjeni prehrani ljudi navedeni u Prilogu 1. Ugovoru:
Razred 1.1. SvjeZe meso (i iznutrice)
UJEDINJENA KRALJEVINA
West Country Lamb (ZOZP)
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 29/2014
od 19. prosinca 2013.

o upisu naziva u registar zastienih oznaka izvornosti i zastienih oznaka zemljopisnog podrijetla
[West Country Beef (ZOZP)]

EUROPSKA KOMISIJA, (2)  Buduéi da Komisiji nije dostavljen ni jedan prigovor u
smislu ¢lanka 51. Uredbe (EU) br. 1151/2012, taj naziv
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, potrebno je upisati u registar,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 1151/2012 Europskog parla-
menta i Vijea od 21. studenoga 2012. o sustavima kvalitete za
poljoprivredne i prehrambene proizvode (1), a posebno njezin

DONIJELA JE OVU UREDBU:

¢lanak 52. stavak 2., Clanak 1.

bududi da: Naziv iz Priloga ovoj Uredbi upisuje se u registar.

(1) U skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. tockom (a) Uredbe Clanak 2
(EU) br. 1151/2012, zahtjev Ujedinjene Kraljevine za '
upis naziva ,West Country Beef” u registar objavljen je Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
u Sluzbenom listu Europske unije (2). Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 19. prosinca 2013.

Za Komisiju,

u ime predsjednika,
Dacian CIOLOS
Clan Komisije

L 343, 14.12.2012,, str. 1.

() SL
() SL C 231, 9.8.2013,, str. 14.
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PRILOG

Poljoprivredni proizvodi namijenjeni prehrani ljudi navedeni u Prilogu 1. Ugovoru:
Razred 1.1. SvjeZe meso (i iznutrice)
UJEDINJENA KRALJEVINA
West Country Beef (ZOZP)
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 30/2014
od 13. sijecnja 2014.

o odobrenju izmjene specifikacije koja nije manja za naziv upisan u registar zasti¢enih oznaka
izvornosti i zaSticenih oznaka zemljopisnog podrijetla [KovoepPolia PoPiov (Konservolia Rovion)

(zo1)]

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1151/2012 Europskog parla-
menta i Vijeca od 21. studenoga 2012. o sustavima kvalitete za
poljoprivredne i prehrambene proizvode ('), a posebno njezin
¢lanak 52. stavak 2.,

buduéi da:

(1) U skladu s ¢lankom 53. stavkom 1. prvim podstavkom
Uredbe (EU) br. 1151/2012, Komisija je ispitala zahtjev
Grcke za odobrenje izmjene specifikacije za zasticenu
oznaku izvornosti ,Kovoeppohid Pofiav” (Konservolia
Rovion), registriranu u skladu s Uredbom Komisije (EZ)
br. 1263/96 ().

() Bududi da predmetna izmjena nije manja u smislu ¢lanka
53. stavka 2. Uredbe (EU) br. 1151/2012, Komisija je u

skladu s clankom 50. stavkom 2. tockom (a) te Uredbe
objavila zahtjev za izmjenu u Sluzbenom listu Europske
unije (3).

(3)  Buduéi da Komisiji nije dostavljen ni jedan prigovor u
smislu ¢lanka 51. Uredbe (EU) br. 1151/2012, izmjenu
specifikacije potrebno je odobriti,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrava se izmjena specifikacije objavljena u Sluzbenom listu
Europske unije u vezi s nazivom iz Priloga ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 13. sije¢nja 2014.

L 343, 14.12.2012,, str. 1.

() SL
() SL'L 163, 2.7.1996., str. 19.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,

Dacian CIOLOS
Clan Komisije

() SL L 228, 7.8.2013, str. 30.
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PRILOG

Poljoprivredni proizvodi namijenjeni prehrani ljudi navedeni u Prilogu 1. Ugovoru:
Razred 1.6. Voce, povrde i Zitarice, u prirodnom stanju ili preradeni
GRCKA

Kovoepfohid Pofiav (Konservolia Rovion) (ZOI)
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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 31/2014
od 14. sijecnja 2014.
o stavljanju izvan snage odluka 2004/301/EZ i 2004/539/EZ i Uredbe (EU) br. 388/2010

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 998/2003 Europskog parla-
menta i Vijeca od 26. svibnja 2003. o uvjetima zdravlja Zivo-
tinja primjenjivim na nekomercijalno kretanje kuénih ljubimaca
i o izmjeni Direktive Vijeca 92/65/EEZ ('), a posebno njezine
¢lanke 19. i 21,

bududi da:

S
S

Uredbom (EZ) br. 998/2003 utvrduju se zahtjevi zdravlja
zivotinja koji se primjenjuju na nekomercijalno kretanje
kuénih ljubimaca i pravila koja se primjenjuju na nadzor
takvih kretanja. Ona se primjenjuje na kretanja vrsta
kuénih ljubimaca navedenih u Prilogu I toj Uredbi
izmedu drzava ¢lanica ili iz tre¢ih zemalja. Psi, macke i
pitome vretice navedeni su u dijelovima A i B tog Priloga.
Uredba (EZ) br. 998/2003 primjenjuje se od 3. srpnja
2004.

Odlukom Komisije 2003/803/EZ od 26. studenoga
2003. o utvrdivanju obrasca putovnice za kretanje
pasa, macaka i pitomih vretica unutar Zajednice (3 utvr-
duje se obrazac putovnice za kretanje ku¢nih ljubimaca
koji pripadaju vrstama pasa, macaka i pitomih vretica
izmedu drzava clanica kako je predvideno c¢lankom 5.
stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EZ) br. 998/2003.

Radi olaksavanja prijelaza na mjere iz Uredbe (EZ) br.
998/2003 donesena je Odluka Komisije 2004/301/EZ
od 30. ozujka 2004. o odstupanju od odluka

L L 146, 13.6.2003., str. 1.
L L 312, 27.11.2003., str. 1.

(6)

2003/803/EZ i 2004/203/EZ u pogledu formata certifi-
kata i putovnica koji se koriste za nekomercijalna
kretanja pasa, macaka i pitomih vretica te o izmjeni
Odluke 2004/203EZ (3) kako bi se certifikati i putovnice
izdane za kucne ljubimce prije datuma primjene Uredbe
(EZ) br. 998/2003 i dalje upotrebljavali pod uvjetom da
su u skladu s odredenim uvjetima.

Osim toga, Odlukom Komisije 2004/539/EZ od 1. srpnja
2004. o utvrdivanju prijelazne mjere za provedbu Uredbe
(EZ) br. 998/2003 o zahtjevima zdravlja Zivotinja primje-
njivim na nekomercijalno kretanje kuénih ljubimaca (%)
predvida se da su drzave clanice do 1. listopada 2004.
trebale odobriti ulazak na svoj teritorij kuénih ljubimaca
onih vrsta koje su navedene u Prilogu I. Uredbi (EZ) br.
998/2003 u skladu s nacionalnim propisima koji su bili
na snazi prije 3. srpnja 2004.

Uredbom (EU) br. 576/2013 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 12. lipnja 2013. o nekomercijalnom kretanju
ku¢énih ljubimaca i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br.
998/2003 (°) stavlja se izvan snage i zamjenjuje Uredba
(EZ) br. 998/2003. Mjere donesene radi olaksavanja prije-
laza na mjere iz Uredbe (EZ) br. 998/2003 zastarjele su
te stoga odluke 2004/301/EZ i 2004/539/EZ treba staviti
izvan snage.

Osim toga, donesena je Uredba Komisije (EU) br.
388/2010 od 6. svibnja 2010. o provedbi Uredbe (EZ)
br. 998/2003 Europskog parlamenta i Vijela o maksi-
malnom broju kuénih ljubimaca odredene vrste koji
mogu biti uklju¢eni u nekomercijalno kretanje (°) kako
bi se izbjegao rizik komercijalnog kretanja pasa,
macaka i pitomih vretica lazno predstavljenog kao neko-
mercijalno kretanje kada se te Zivotinje prenosi u drzavu
¢lanicu iz druge drzave clanice ili iz tre¢e zemlje nave-
dene u odjeljku 2. dijela B Priloga II. Uredbi (EZ) br.
998/2003.

98, 2.4.2004., str. 55.
237, 8.7.2004., str. 21.
178, 28.6.2013., str. 1.
114, 7.5.2010., str. 3.
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)

Odredbe Uredbe (EU) br. 388/2010 revidirane su i uklju-
Cene u Uredbu (EU) br. 576/2013. Uredba (EU) br.
576/2013 primjenjuje se od 29. prosinca 2014. Uredba
(EU) br. 388/2010 stoga postaje zastarjela na dan
primjene Uredbe (EU) br. 576/2013 te je treba staviti
izvan snage od tog datuma.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
zZivotinja, a nije im se usprotivio ni Europski parlament
ni Vijece,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Odluke 2004/301/EZ i 2004/539/EZ stavljaju se izvan snage.
Clanak 2.

Ovime se s u¢inkom od 29. prosinca 2014. izvan snage stavlja
Uredba (EU) br. 388/2010.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 14. sije¢nja 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 32/2014
od 14. sijecnja 2014.

o pokretanju revizije Provedbene uredbe Vije¢a (EU) br. 1008/2011 o uvodenju konacne

antidampinske pristojbe na uvoz ru¢nih paletnih vili¢ara i njihovih osnovnih dijelova podrijetlom

iz Narodne Republike Kine kako je izmijenjena Provedbenom uredbom Vijeéa (EU) br. 372/2013

(revizija ,novog izvoznika”), kojom se stavlja izvan snage pristojba s obzirom na uvoz jednog
izvoznika iz te zemlje i uvodi evidentiranje takvog uvoza

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu Vijea (EZ) br. 1225/2009 od
30. studenoga 2009. o zastiti od dampinskog uvoza iz
zemalja koje nisu ¢lanice Europske zajednice (,Osnovna ured-
ba”) (1), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 4.,

nakon savjetovanja sa Savjetodavnim odborom u skladu s
¢lankom 11. stavkom 4. i ¢lankom 14. stavkom 5. Osnovne
uredbe,

bududi da:

S
S

L
L

A. ZAHTJEV

Europska komisija (,Komisija”) primila je zahtjev za revi-
ziju ,novog izvoznika” u skladu s ¢lankom 11. stavkom
4. Osnovne uredbe.

Zahtjev je 3. svibnja 2013. podnio Ningbo Logitrans
Handling Equipment Co., Ltd. (,podnositelj zahtjeva”),
proizvoda¢ izvoznik ru¢nih paletnih vilicara i njihovih
osnovnih dijelova u Narodnoj Republici Kini (,doti¢na
zemlja”).

B. PROIZVOD

Proizvod iz revizije predstavljaju ru¢ni paletni vilicari i
njihovi osnovni dijelovi, tj. 3asije i hidraulika, trenuta¢no
razvrstani u oznake KN ex 8427 90 00 (oznake TARIC
8427900011 i 8427900019) i ex84312000
(oznake TARIC 843120 00 11 i 8431 20 00 19) podri-
jetlom iz Narodne Republike Kine.

C. POSTOJECE MJERE

Mjere koje su trenuta¢no na snazi konacna su antidam-
pinska pristojba uvedena Provedbenom uredbom Vijeéa
(EU) br. 1008/2011 (%) kako je izmijenjena Provedbenom

L 343, 22.12.2009.,, str. 51.

L 268, 13.10.2011., str. 1.

()
)

S
S

L
L

uredbom Vijeca (EU) br. 372/2013 (%), u skladu s kojom
se na uvoz u Europsku uniju proizvoda iz revizije, uklju-
¢ujuéi i proizvod koji proizvodi podnositelj zahtjeva,
primjenjuje konacna antidampinska pristojba od 70,8 %.
Mjere se u skladu s Uredbom Vijeca (EZ) br. 499/2009 (%)
primjenjuju i na uvoz ruénih paletnih vili¢ara i njihovih
osnovnih dijelova poslanih iz Tajlanda, bez obzira na to
imaju li deklarirano podrijetlo iz Tajlanda ili ne.

D. OSNOVA

Podnositelj zahtjeva tvrdi da posluje u skladu s uvjetima
trzi§noga gospodarstva utvrdenima u ¢lanku 2. stavku 7.
tocki (c) Osnovne uredbe.

Tvrdi i da nije izvozio proizvod iz revizije u Uniju
tijekom razdoblja ispitnog postupka na kojem se
temelje antidampinske mjere, tj. razdoblja od 1. travnja
2003. do 31. ozujka 2004. (,pocetno razdoblje ispitnog
postupka”).

Nadalje, podnositelj zahtjeva tvrdi da nije povezan ni s
jednim od proizvodaca izvoznika proizvoda iz revizije na
koje se primjenjuju prethodno navedene antidampinske
mjere.

Podnositelj zahtjeva tvrdi i da je proizvod iz revizije
poceo izvoziti u Uniju nakon zavrSetka pocetnog
razdoblja ispitnog postupka.

E. POSTUPAK

Nakon ispitivanja raspolozivih dokaza Komisija zaklju-
Cuje da postoji dovoljno dokaza koji opravdavaju pokre-
tanje revizije ,novog izvoznika” u skladu s ¢lankom 11.
stavkom 4. Osnovne uredbe s ciljem utvrdivanja marze
dampinga za pojedina¢nog podnositelja zahtjeva i, ako se
otkrije damping, razine pristojbe koja ¢e se primjenjivati
na uvoz proizvoda iz revizije u Uniju. Nakon primitka
zahtjeva za primjenu pristupa trziSnoga gospodarstva
utvrdit ¢e se posluje li podnositelj zahtjeva u skladu s
uvjetima trziSnoga gospodarstva iz clanka 2. stavka 7.
tocke (c) Osnovne uredbe.

L 112, 24.4.2013., str. 1.

L 151, 16.6.2009., str. 1.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Ako se utvrdi da podnositelj zahtjeva ispunjava zahtjeve
za utvrdivanje pojedinacne pristojbe, moze biti potrebno
izmijeniti stopu pristojbe koja se trenutacno primjenjuje
u skladu s ¢lankom 1. stavkom 2. Provedbene uredbe
(EU) br. 1008/2011 kako je izmijenjena Provedbenom
uredbom (EU) br. 372/2013.

(a) Upitnici

Kako bi dobila podatke koje smatra potrebnima za ispitni
postupak, Komisija e podnositelju zahtjeva poslati
upitnik.

(b) Prikupljanje podataka i odrzavanje saslusanja

Sve zainteresirane strane ovime se pozivaju iznijeti svoja
stajali§ta u pisanom obliku i dostaviti dokaze kojima ih
potvrduju.

Proizvodaci iz Unije za koje se zna da se to na njih
odnosi obavijesteni su o zahtjevu za reviziju i dana im
je moguénost dostavljanja primjedbi.

Nadalje, Komisija moZe zainteresirane strane saslusati
pod uvjetom da podnesu pisani zahtjev koji pokazuje
da postoje posebni razlozi zbog kojih trebaju biti
saslusane.

(c) Pristup trzisnog gospodarstva

Ako podnositelj zahtjeva dostavi dostatne dokaze da
posluje u skladu s uvjetima trziSnoga gospodarstva, tj.
da ispunjava kriterije iz ¢lanka 2. stavka 7. tocke (c)
Osnovne uredbe, uobiajena vrijednost utvrdit ée se u
skladu s ¢lankom 2. stavkom 7. tockom (b) Osnovne
uredbe. U tu svrhu propisno argumentirani zahtjevi
moraju se dostaviti u roku odredenom u ¢lanku 4. ove
Uredbe. Komisija ¢e obrazac za zahtjev poslati podnosi-
telju zahtjeva i nadleznim tijelima Narodne Republike
Kine.

(d) Odabir zemlje trzisnoga gospodarstva

Ako se podnositelju zahtjeva ne odobri pristup trzi§noga
gospodarstva, radi utvrdivanja uobicajene vrijednosti za
Narodnu Republiku Kinu u skladu s ¢lankom 2. stavkom
7. tockom (a) Osnovne uredbe koristit ée se prikladna
zemlja trzi§noga gospodarstva. Komisija je u tu svrhu
predvidjela Brazil koji je veé iskoristen u ispitnom
postupku koji je doveo do uvodenja mjera na uvoz iz
Narodne Republike Kine. Zainteresirane strane pozivaju
se na dostavu primjedbi o prikladnosti ovog odabira u
roku odredenom u ¢lanku 4. ove Uredbe.

17)

(18)

(19)

(20)

Ako se podnositelju zahtjeva odobri pristup trzi$noga
gospodarstva, ali traZeni pouzdani podaci nisu dostupni
u Narodnoj Republici Kini, Komisija prema potrebi moze
upotrijebiti rezultate utvrdivanja uobicajene vrijednosti u
prikladnoj zemlji trzi§noga gospodarstva, primjerice radi
zamjene nepouzdanih troskovnih ili cjenovnih elemenata
u Narodnoj Republici Kini potrebnih za utvrdivanje uobi-
Cajene vrijednosti. Komisija je i u tu svrhu predvidjela
Brazil.

F. UKIDANJE PRISTOJBE KOJA JE NA SNAZI I EVIDEN-
TIRANJE UVOZA

Sukladno ¢lanku 11. stavku 4. Osnovne uredbe antidam-
pinsku pristojbu koja je na snazi potrebno je ukinuti
kada je rije¢ o uvozu proizvoda iz revizije, a koji podno-
sitelj zahtjeva proizvodi i prodaje za izvoz u Uniju. Isto-
dobno, uvoz bi trebalo evidentirati u skladu s ¢lankom
14. stavkom 5. Osnovne uredbe kako bi se, u slucaju da
se revizijom otkrije damping u odnosu na podnositelja
zahtjeva, mogle naplatiti antidampinske pristojbe od
datuma evidentiranja tog uvoza. U ovoj fazi ispitnog
postupka nije mogule procijeniti iznos mogucih
buduéih obveza podnositelja zahtjeva.

G. ROKOVI

Radi dobrog upravljanja, potrebno je navesti rokove u
kojima:

— zainteresirane strane mogu se obratiti Komisiji, izni-
jeti svoja stajaliSta pisanim putem i dostaviti sve
podatke koje je potrebno uzeti u obzir tijekom
ispitnog postupka,

— zainteresirane strane mogu podnijeti pisani zahtjev da
ih Komisija saslusa,

— zainteresirane strane mogu dostaviti primjedbe o
prikladnosti koristenja Brazila kako je objasnjeno u
navedenim uvodnim izjavama 16. i 17.,

— podnositelj zahtjeva mora predati propisno argumen-
tirani zahtjev za primjenu pristupa trzi§noga gospo-
darstva.

Vazno je skrenuti pozornost na ¢injenicu da ostvarivanje
veéine postupovnih prava predvidenih Osnovnom
uredbom ovisi o tome da se zainteresirana strana obrati
Komisiji u rokovima navedenima u ¢lanku 4. ove Uredbe.
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H. NESURADNJA

(21)  Kada zainteresirana strana odbije omoguciti pristup poda-
cima, ne dostavi potrebne podatke u rokovima ili ako
znatno ometa ispitni postupak, zakljucci se mogu, bilo
da su oni pozitivni ili negativni, donijeti na temelju
raspolozivih ¢injenica u skladu s ¢lankom 18. Osnovne
uredbe.

(22)  Ako se utvrdi da je zainteresirana strana dostavila lazne
ili obmanjujuée podatke, ti se podaci zanemaruju, a
mogu se upotrijebiti raspolozive ¢injenice.

(23)  Ako zainteresirana strana ne suraduje ili suraduje djelo-
micno te se stoga zakljuci temelje na Cinjenicama
dostupnima u skladu s ¢lankom 18. Osnovne uredbe,
ishod za tu stranu moZe biti manje povoljan nego 3to
bi bio da je suradivala.

(24)  Uskracivanje odgovora u elektronickom obliku ne smatra
se nesuradnjom, pod uvjetom da zainteresirana strana
pokaze da bi dostavljanje odgovora u trazenom obliku
predstavljalo dodatno opterecenje ili neopravdani dodatni
troSak. Zainteresirana strana mora odmah kontaktirati s
Komisijom.

I. RASPORED ISPITNOG POSTUPKA

(25 Ispitni postupak zakljucit ée se, u skladu s ¢lankom 11.
stavkom 5. Osnovne uredbe, u roku od devet mjeseci od
dana objave ove Uredbe u Sluzbenom listu Europske unije.

]. OBRADA OSOBNIH PODATAKA

(26) Napominje se da ¢e se svi osobni podaci prikupljeni u
tom ispitnom postupku obraditi u skladu s Uredbom
(EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od
18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka u institucijama i tijelima
Zajednice i o slobodnom kretanju takvih podataka ().

K. SLUZBENIK ZA SASLUSANJA

(27)  Zainteresirane strane mogu zatraZiti intervenciju sluzbe-
nika za saslu§anja Glavne uprave za trgovinu. Sluzbenik
za saslusanja veza je izmedu zainteresiranih strana i
istraznih sluzbi Komisije. Sluzbenik za saslusanja ispituje
zahtjeve za pristup predmetu, sporove povezane s povjer-
ljiivos¢u dokumenata, zahtjeve za produljenje rokova i
zahtjeve trec¢ih osoba za saslusanja. Sluzbenik za saslu-
$anja moZe organizirati saslusanje s pojedina¢nom zain-
teresiranom stranom te posredovati kako bi osigurao da

() SL'L 8, 12.1.2001., str. 1.

zainteresirana strana u potpunosti ostvaruje svoja prava
na obranu. Sluzbenik za sasluanja omoguéuje odrza-
vanje saslusanja ukljucenih strana kako bi se mogla izlo-
ziti razlicita stajalidta i podnijeti pobijajuéi dokazi.

(28)  Zahtjev za saslusanje sluzbenika za saslusanja podnosi se
pisanim putem u posebnim rokovima koje je odredila
Komisija u korespondenciji sa stranama. U njemu
strana mora navesti razloge za zahtjev.

(29)  Zainteresirane strane mogu pronaéi dodatne informacije i
podatke za kontakt na web-stranicama sluzbenika za
saslusanja koje se nalaze na web-mjestu Glavne uprave
za trgovinu: http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/
degucht/contact/hearing-officer/,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1225/2009
ovime se pokrece revizija Provedbene uredbe (EU) br.
1008/2011 kako je izmijenjena Provedbenom uredbom (EU)
br. 372/2013 kako bi se utvrdilo treba li i u kojoj mjeri na
uvoz ru¢nih paletnih vilicara i njihovih osnovnih dijelova, trenu-
ta¢no razvrstanih u oznake KN ex 8427 90 00 (oznake TARIC
8427900011 i 8427900019) i ex 84312000 (oznake
TARIC 8431200011 i 8431200019), podrijetlom iz
Narodne Republike Kine, koje proizvodi i prodaje za izvoz u
Uniju Ningbo Logitrans Handling Equipment Co., Ltd. (dodatna
oznaka TARIC AQ070) primijeniti antidampingku pristojbu
uvedenu Provedbenom uredbom (EU) br. 1008/2011 kako je
izmijenjena Provedbenom uredbom (EU) br. 372/2013 ili uvesti
individualnu antidampinsku pristojbu.

Za potrebe ove Uredbe, ru¢ni paletni vilicari su vilicari s kota-
¢ima koji podupiru vilice za rukovanje paletama, izradeni tako
da ih operater na tlu ru¢no gura, vue i njima upravlja na
glatkoj, ravnoj i tvrdoj povrsini koristenjem zglobne rudice.
Rucni paletni vilicari izradeni su samo za podizanje tereta,
pomolu rulice, na visinu dostatnu za njegov prijevoz, i
nemaju nikakve dodatne funkcije ili svrhe, kao na primjer i.
za pomicanje i podizanje tereta kako bi se podigli na visu
razinu ili kao pomo¢ pri skladitenju tereta (teleskopski vilicari),
ii. za slaganje jedne palete iznad druge (vilicari za slaganje), iii.
za podizanje tereta na radnu razinu (podizne platforme) ili iv.
za podizanje i vaganje tereta (vilicari za vaganje).

Clanak 2.

Antidampinska pristojba uvedena Provedbenom uredbom (EU)
br. 1008/2011 kako je izmijenjena Provedbenom uredbom (EU)
br. 372/2013 ovime se stavlja izvan snage u odnosu na uvoz iz
¢lanka 1. ove Uredbe.
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Clanak 3.

Carinska tijela poduzimaju, u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. i
¢lankom 14. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1225/2009, odgova-
rajuce korake radi evidentiranja uvoza u Uniju iz ¢lanka 1. ove
Uredbe.

Evidentiranje prestaje vaziti devet mjeseci od dana stupanja na
snagu ove Uredbe.

Clanak 4.

1.  Ako zainteresirane strane Zele da se njihove primjedbe
uzmu u obzir tijekom ispitnog postupka, moraju se obratiti
Komisiji, predstaviti svoja stajali§ta pisanim putem i dostaviti
odgovore na upitnik iz uvodne izjave 12. ove Uredbe ili bilo
koji podatak koji treba uzeti u obzir u roku od 37 dana od
stupanja na snagu ove Uredbe, ako nije druk¢ije odredeno.

2. Zainteresirane strane mogu zatraZiti od Komisije saslu-
Sanje u istom roku od 37 dana.

3. Komisija mora zaprimiti propisno argumentirani zahtjev
za primjenu pristupa trzi$noga gospodarstva u roku od 37 dana
od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

4. Strane u ispitnom postupku koje Zele izraziti stav o
prikladnosti Brazila, koji je predviden kao treca zemlja trzisnoga
gospodarstva, moraju svoje stavove dostaviti u roku od 10 dana
od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

5. Svi podnesci zainteresiranih strana zajedno s podacima
koji se traze u ovoj Uredbi, ispunjenim upitnicima i korespon-
dencijom, nose oznaku ,Ograni¢eno” (!).

6.  Zainteresirane strane koje daju povijerljive podatke duzne
su dostaviti sazetke podataka u verziji koja nije povjerljiva u
skladu s clankom 19. stavkom 2. Osnovne uredbe koji se
moraju oznaciti oznakom ,Na pregled zainteresiranim stra-
nama”. Sazeci trebaju biti dovoljno detaljni kako bi omogudili
razumijevanje sustine podataka dostavljenih kao povjerljivi. Ako
zainteresirana strana koja dostavlja povjerljive podatke ne
dostavi sazetak u verziji koja nije povjerljiva, trazenog oblika i
kvalitete, ti podaci mogu se odbaciti.

7.  Zainteresirane strane duzne su dostaviti sve podneske i
zahtjeve u elektronickom obliku (podneske koji nisu povjerljive
prirode e-postom, a povjerljive na CD-R-u/DVD-u) i moraju
navesti svoje ime, adresu, adresu e-poste, brojeve telefona i
faksa. Medutim, sve punomodi, potpisane potvrde i njihove
aZurirane verzije uz obrazac zahtjeva za MET ili odgovori na
upitnike moraju se dostaviti na papiru, tj. postom ili osobno na
adresu navedenu u nastavku. Dodatne informacije povezane s
korespondencijom s Komisijom zainteresirane strane mogu
potraziti na odgovarajuéim stranicama web-mjesta Glavne
uprave za trgovinu: http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-
trade[trade-defence

Adresa Komisije za korespondenciju:

European Commission
Directorate-General for Trade
Directorate H

Office: N105 08/020

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

E-posta: TRADE-HPT-DUMPING®ec.europa.eu

Clanak 5.

Ova Uredba stupa na snagu sljedeeg dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 14. sijeCnja 2014.

(') Dokument s oznakom ,Ograni¢eno” dokument je koji se smatra
povjerljivim u skladu s clankom 19. Uredbe Vijeca (EZ) br.
1225/2009 (SL L 343, 22.12.2009., str. 51.) i ¢lankom 6. Spora-
zuma WTO-a o provedbi clanka VI. GATT-a iz 1994. (Sporazum o
antidampingu). Osim toga, taj je dokument zaticen u skladu s
¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1049/2001. Europskog parlamenta i
Vijeca (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO


http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 33/2014
od 14. sijecnja 2014.

o utvrdivanju pausalnih uvoznih vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voca i povréa

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu Vijeca (EZ) br. 1234/2007 od
22. listopada 2007. o uspostavljanju zajednicke organizacije
poljoprivrednih trzista i o posebnim odredbama za odredene
poljoprivredne proizvode (Uredba o jedinstvenom ZOT-u) ('),

uzimajuéi u obzir Provedbenu uredbu Komisije (EU) br.
543/2011 od 7. lipnja 2011. o utvrdivanju detaljnih pravila
za primjenu Uredbe Vije¢a (EZ) br. 1234/2007 za sektore
voca i povréa te preradevina voca i povréa (%), a posebno
njezin ¢lanak 136. stavak 1.,

buduéi da:

(1) Provedbenom uredbom (EU) br. 543/2011, prema
ishodu Urugvajske runde multilateralnih pregovora o
trgovini, utvrduju se kriteriji kojima Komisija odreduje

pausalne vrijednosti za uvoz iz treéih zemalja, za proiz-
vode i razdoblja odredena u njezinu Prilogu XVI. dijelu
A.

(2)  PauSalna uvozna vrijednost izraunava se za svaki radni
dan, u skladu s ¢lankom 136. stavkom 1. Provedbene
uredbe (EU) br. 543/2011, uzimajuéi u obzir promjenjive
dnevne podatke. Stoga ova Uredba treba stupiti na snagu
na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Pausalne uvozne vrijednosti iz ¢lanka 136. Provedbene uredbe
(EU) br. 543/2011 odredene su u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 14. sije¢nja 2014.

() SL L 299, 16.11.2007., str. 1.

S
() SL'L 157, 15.6.2011., str. 1.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,

Jerzy PLEWA

Glavni direktor za poljoprivredu i ruralni razvoj
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PRILOG

Pausalne uvozne vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voca i povréa

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka treée zemlje (') Standardna uvozna vrijednost

0702 00 00 AL 78,9
IL 182,0

MA 80,3

TN 93,2

TR 141,4

77 115,2

0707 00 05 MA 158,2
TR 139,7

77 149,0

0709 93 10 MA 63,8
TR 113,2

77 88,5

080510 20 EG 60,3
MA 64,3

TR 75,9

ZA 59,1

77 64,9

0805 20 10 IL 193,6
MA 69,7

77 131,7

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 181,1
0805 20 90 ™M 93,8
MA 117,9

TR 80,3

77 118,3

0805 50 10 EG 66,2
TR 73,1

77 69,7

0808 10 80 CA 147,4
MK 25,7

us 164,0

77 112,4

0808 30 90 CN 65,3
TR 161,1

Us 139,6

77 122,0

(") Nomenklatura drzava utvrdena Uredbom Komisije (EZ) br. 1833/2006 (SL L 354, 14.12.2006., str. 19.). Oznakom ,ZZ” oznacava se
,drugo podrijetlo”.
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ODLUKE

ODLUKA VIJECA
od 13. sije¢nja 2014.

o imenovanju $vedske ¢lanice Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora

(2014/10/EV)

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a
posebno njegov ¢lanak 302.,

uzimajui u obzir prijedlog $vedske vlade,
uzimajuci u obzir misljenje Europske komisije,
bududi da:

(1) Vijee je 13. rujna 2010. donijelo Odluku 2010/570/EU,
Euroatom o imenovanju ¢lanova Europskoga gospodar-
skog i socijalnog odbora za razdoblje od 21. rujna 2010.
do 20. rujna 2015. ()

() Mjesto u Europskome gospodarskom i socijalnom
odboru postalo je slobodno po isteku mandata gde
Ellen NYGREN,

() SL L 251, 25.9.2010., str. 8.

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Ovime se gda Lise-Lotte LENBERG imenuje ¢lanicom Europskoga
gospodarskog i socijalnog odbora do kraja teku¢eg mandata koji
istjece 20. rujna 2015.

Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.

Sastavljeno u Bruxellesu 13. sije¢nja 2014.

Za Vijece
Predsjednik
D. KOURKOULAS
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 20. prosinca 2013.

o ispravku Priloga II. Provedbenoj odluci 2012/707/EU o utvrdivanju zajednickog obrasca za
dostavu informacija u skladu s Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeca o zastiti
Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2013) 9220)

(Tekst znacajan za EGP)

(2014/11/EV)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2010/63/EU Europskog parlamenta
i Vijeca od 22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe (1), a posebno njezin clanak 54. stavak 4.,

buduéi da:

(1) Provjerom su utvrdene pogreske u Prilogu II. Provedbenoj
odluci 2012/707[EU (?). U dijagramu toka u tom Prilogu
pogresno je prikazano da se kategorije unosa ,toksi¢nost
i druga testiranja sigurnosti koje zahtijeva zakonodav-
stvo” i ,zakonodavni zahtjevi” odnose samo na ,toksi¢-
nost i druga testiranja sigurnosti ukljucujuéi farmakolo-
giju”, ali ne i na sve druge potkategorije kategorije ,regu-
latorno koristenje i rutinska proizvodnja prema wvrsti”.
Kako bi se to razjasnilo, potrebno je izmijeniti oblik
dijagrama toka. Kako bi se to dodatno naglasilo, naslov
kategorije unosa ,toksi¢nost i druga testiranja sigurnosti
koje zahtijeva zakonodavstvo” trebalo bi promijeniti u
Jtestiranja prema zakonodavstvu”. Trebalo bi unijeti i
druge manje izmjene oblika dijagrama u interesu jasnoce.

(20  Drugi dio Priloga II. Provedbenoj odluci 2012/707[EU,
koji sadrzava detaljne upute, trebalo bi izmijeniti u skladu
s izmjenama dijagrama toka.

() SL L 276, 20.10.2010., str. 33.

(3) Provedbena odluka Komisije 2012/707/EU od 14. studenoga 2012.
o utvrdivanju zajednickog obrasca za dostavu informacija u skladu s
Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeca o zastiti
zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe (SL L 320, 17.11.2012,,
str. 33.).

(3)  Stoga bi Provedbenu odluku 2012/707/EU trebalo na
odgovarajuéi nacin ispraviti.

(4 Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mislje-
njem odbora osnovanog na temelju ¢lanka 56. stavka 1.
Direktive 2010/63/EU,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:
Clanak 1.
Prilog 1. Provedbenoj odluci 2012/707/EU zamjenjuje se

Prilogom ovoj Odluci.

Clanak 2.

Ova je Odluka upucdena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. prosinca 2013.

Za Komisiju
Janez POTOCNIK

Clan Komisije
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DIO A
DIJAGRAM TOKA KATEGORIJA UNOSA STATISTICKIH PODATAKA NA TEMELJU CLANKA 54. STAVKA 2.
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Vrsta Zivotinje

MiSevi (Mus musculus)

Stakori (Rattus norvegicus)

Zamorci (Cavia porcellus)

Sirijski (zlatni) hréci (Mesocricetus auratus)

Kineski hréci (Cricetulus griseus)

Mongolski sko¢imi§ (Meriones unguiculatus)

Drugi glodavci (drugi Rodentia)

Kuniéi (Oryctolagus cuniculus)

Macke (Felis catus)

Psi (Canis familiaris)

Pitome vretice (Mustela putorius furo)

Drugi mesoZderi (drugi Carnivora)

Konji, magarci i kriZanci (Equidae)

Svinje (Sus saofa domesticus)

Koze (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Goveda (Bos primigenius)

Pal .

P (Prosimia)

Marmozeti i tamarini (eg. Callithrix jacchus)

Makaki rakojed (Macaca fascicularis)

Rezus makaki (Macaca mulatta)

Vervet majmuni Chlorocebus spp. (obicno pygerythrus ili sabaeus)
Pavijani (Papio spp.)
Vjeveridji maj (npr. Saimiri sciureus)

Druge vrste primata osim ovjeka (druge vrste Ceboidea i Cercopithecoidea)

Covjekoliki majmuni (Hominoidea)

Drugi sisavci (drugi Mammalia)

Domaca koko$ (Gallus gallus domesticus)

Druge ptice (druge Aves)

Gmazovi (Reptilia)

Zabe (Rana temporaria i Rana pipiens)

Africke Zabe pandZaSice (Xenopus laevis i Xenopus tropicalis)

Drugi vod i (drugi Amphibia)

Zebrica (Danio rerio)

Druge ribe (druge Pisces)

Glavonosci (Cephalopoda)

Ponovno Kkoristenje

| Ponovno koristenje

v

DA Primati osim Covjeka? NE

Primati osim Covjeka - izvor

Zivotinje rodene kod registriranog uzgajivaa u EU-u

Zivotinje rodene u drugim dijelovima Europe

Zivotinje rodene u Aziji

Mjesto rodenja

Zivotin;

e rodene u Americi

Zivotin

e rodene u Africi

Zivotin;

e rodene drugdje

Zivotinje rodene u EU-u kod registriranog uzgajivaca

Zivotinje rodene u EU-u, ali ne kod registriranog uzgajivaca

Zivotinje rodene u drugim dijelovima Europe

Zivotinje rodene u drugim dijelovima svijeta

Primati osim Covjeka - generacija

FO

F1

F2 ili vise

SamoodrZiva kolonija

v

Genetsko stanje

Nisu genetski modificirane

Genetski modificirane bez Stetnog fenotipa

Genetski modificirane sa Stetnim fenotipom

Stvaranje nove genetski modificirane linije

Zivotinje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane linije/soja

TeZina postupka

Nepovratna

Blaga (do i ukljuCujuéi)

Umjerena

Teska

I

2l

Temeljna istraZivanja

Translacijska i primijenjena istraZivanja

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja

Zastita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i KRAJ
Zivotinja

Ocuvanje vrsta KRAJ
Visoko obrazovanje ili obuka za stjecanje, odrZavanje ili poboljSanje KRA
strukovnih vjestina J
Sudskomedicinske istrazne radnje KRAJ
Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski modificiranih Zivotinja koje se KRA
ne koriste u drugim postupcima J




Dijagnoze bolesti

Bolesti biljaka

Akutna toksi¢nost

Neregulatorna toksikologija i ekotoksikologija

Kroni¢na toksicnost

KRAJ

Reproduktivna toksi¢nost

Endokrina aktivnost

Bioakumulacija

Drugo

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja prema vrsti

Kontrola kvalitete (uklj. testiranje sigurnosti i u¢inkovitosti Sarze)

Druga testiranja ucinkovitosti i tolerancije

Toksi¢nost i druga testiranja sigurnosti ukljucujudi farmakologiju

Rutinska proizvodnja

Toksi¢nost ponovljene doze

<128 dana

29-90 dana

Testiranja prema zakonodavstvu

>90 dana

Zakonodavstvo o lijekovima za primjenu kod ljudi

Zakonodavstvo o lijekovima za veterinarsku uporabu i njihovim ostacima

Zakonodavstvo o medicinskim proizvodima

Zakonodavstvo o industrijskim kemikalijama

Zakonodavstvo o sredstvima za zastitu bilja

Metode ispitivanja akutne i subakutne toksi¢nosti

Zakonodavstvo o biocidima

LD50, LC50

Zakonodavstvo o hrani, ukljuc¢ujuéi materijale u dodiru s hranom

Zakonodavstvo o hrani za Zivotinje, ukljucujuci zakonodavstvo o sigurnosti ciljnih
Zivotinja, radnika i okolisa

Druge smrtonosne metode

Nesmrtonosne metode

Zakonodavstvo o kozmetickim proizvodima

Drugo

Zakonodavni zahtjevi

Zakonodavstvo sukladno zahtjevima EU-a

Koristenje Zivotinja za reguliranu proizvodnju prema vrsti proizvoda

Zakonodavstvo sukladno samo nacionalnim zahtjevima (unutar EU-a)

Proizvodi na osnovi krvi

Zakonodavstvo sukladno samo zahtjevima izvan EU-a

Monoklonska protutijela

KRAJ

Drugo
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Temeljne istraZivacke studije Kontrola kvalitete (uklj. testiranje sigurnosti i u¢inkovitosti
Onkologija SarZe)

Kardiovaskularni krvni i limfni sustav Testiranje sigurnosti Sarze
Zivéani sustay Testiranje pirogenosti
Disni sustav
= — — Testiranje ucinkovitosti SarZe
Zelucano-crijevni sustav ukljucujudi jetru
Misi¢no-kostani sustav Druge kontrole kvalitete
Imunosni sustay
Urogenitalni/reproduktivni sustav
Osjetilni organi (koZa, oci i usi) = = — = =
— - Toksi¢nost i druga testiranja sigurnosti prema vrsti testa
Endokrini sustav/metabolizam
— Metode testiranja akutne (jedna doza) toksicnosti (uklj. test 08/t | mm———
ViSesustavne nicenja)
Etologija/ponasanje Zivotinja/biologija Zivotinja Nadrativanje/nagrizanje koZe
D
go Preosjetljivost koze
KRAJ Nadrazivanje/nagtizanje ociju
Toksicnost ponovljene doze
Kancerogenost
Translacijska i primijenjena istraZivanja Genotoksicnost
Rak kod ljudi Reproduktivna toksicnost
Zarazne bolesti kod ljudi Razvojna toksi¢nost
Kardiovaskularne bolesti kod ljudi Neurotoksicnost
Zivtani i dusevni poremecaji kod ljudi Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, razgradnja ostataka)
Bolesti di¥nog sustava kod ljudi Farmakodinamika (uklj. farmakologiju sigurnosti)
Bolesti Zelucano-crijeviiog sustava kod ljudi ukljucujudi jetru
~ Fototoksicnost
Bolesti misi¢no-kostanog sustava kod ljudi
0 T Ekotoksicnost
Bolesti imunosnog sustava kod ljudi
Premecaji urogenitalnog/reproduktiviiog sustava kod ljudi Testiranje sigurnosti u podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje
Poremecaji osjetilnih organa kod ljudi (koza, o¢i i usi) Sigurnost ciljnih Zivotinja
Premecaji endokrinog sustava/metabolizma kod ljudi Drugo
Drugi poremecaji kod ljudi
Bolesti i poremecaji kod Zivotinja
Dobrobit Zivotinja ROt b aehom Pa—
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DIO B

DETALJNE UPUTE ZA DOSTAVU STATISTICKIH PODATAKA O KORISTENJU ZIVOTINJA U ZNANSTVENE
SVRHE NA TEMELJU CLANKA 54. STAVKA 2.

OBRAZAC ZA IZVJESCIVANJE KOJI SE KORISTI ZA DOSTAVU INFORMACIJA 1Z CLANKA 52. STAVKA 2. DIREKTIVE
2010/63/EU

1. Podatke je potrebno unijeti za svako koristenje Zivotinje.
2. Pri unosu podataka za Zivotinju mozZe se odabrati samo jedna opcija unutar kategorije.

3. Statisticke podatke nije potrebno priloziti za Zivotinje koje su usmréene zbog organa i tkiva te za kontrolne
Zivotinje, osim kada je usmréivanje izvedeno u skladu s odobrenjem projekta koritenjem metode koja nije ukljucena
u Prilog IV. ili kada je Zivotinja prije usmréivanja podvrgnuta prethodnom zahvatu pri ¢emu je prekoracen prag najmanje
boli, patnje, stresa i trajnog osteCenja.

4. Visak zivotinja koji je usmréen nije ukljucen u statisticke podatke, osim genetski modificiranih Zivotinja s pred-
videnim i izraZenim $tetnim fenotipom.

5. Larvalni oblici Zivotinja broje se onda kada se mogu hraniti samostalno.

6.  Fetalni i embrijski oblici vrsta sisavaca se ne broje; broje se samo Zivotinje koje su rodene, ukljucujuéi carskim
rezom, i koje su Zive.

7. Kad god je klasifikacija ,teska’ prekoracena, bilo da je prethodno odobrena ili ne, o tim se Zivotinjama i njihovu
koriStenju izvjeS¢uje na uobiCajen nacin kao i za svako drugo koristenje pod kategorijom ,teska’. U odjeljku za biljeske
,Drzava clanica’ potrebno je dodati komentar o vrsti, broju, eventualnom odobrenju prethodnog izuzeca, detaljima
koristenja i razlozima zasto je prekoracena klasifikacija ,teska’.

8.  Podatke je potrebno prijaviti za godinu u kojoj je postupak zavrSen. U slucaju studija koje se izvode tijekom dvije
kalendarske godine, moguce je sve Zivotinje ubrojiti zajedno u godini kada je zadnji postupak zavrsen, pod uvjetom da je to
izuzece od godisnjeg izvjescéivanja odobrilo nadlezno tijelo. Za projekte koji traju dulje od dvije kalendarske godine, Zivotinje se
prijavljuju u godini kada su usmréene ili su uginule.

9. Ako se koristi kategorija ,drugo’, obvezno je unijeti biljeske u svrhu davanja dodatnih detalja.

A. GENETSKI MODIFICIRANE ZIVOTINJE

1. U smislu statistickog izvjes¢ivanja, ,genetski modificirane Zivotinje’ ukljuCuju genetski modificirane (transgenske
promjene, promjene putem izbijanja gena i drugi oblici genskih promjena) i prirodno nastale ili inducirane mutirane
zivotinje.

2. O genetski modificiranim Zivotinjama izvjesCuje se:

(a) kada se koriste za stvaranje nove linije;

(b) kada se koriste za odrzavanje uspostavljene linije s predvidenim i izraZenim Stetnim fenotipom; ili
(c) kada se koriste u drugim (znanstvenim) postupcima (odnosno ne za stvaranje ili odrzavanje linije).

3. O svim Zivotinjama koje su nositelji genetske modifikacije treba izvjes¢ivati tijekom stvaranja nove linije. Osim toga,
treba izvjeséivati i o Zivotinjama koje se koriste za superovulaciju, vazektomiju, implantaciju zametaka (te Zivotinje mogu
i ne moraju biti genetski modificirane). Nije potrebno izvjeséivati o genetski normalnim Zivotinjama (nemutirani potomci)
koje su stvorene kao posljedica stvaranja nove genetski modificirane linije.

4. U kategoriji ,Namjene' treba izvje$ivati o Zivotinjama koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane linije
pod temeljnim istrazivanjima’ ili ,translacijskim ili primijenjenim istraZivanjima' u pripadajucoj kategoriji za koju je linija
stvorena.

5. Novi soj ili linjju genetski modificiranih Zivotinja smatra se ,uspostavljenima’ kada je prijenos genetske
modifikacije stabilan, za $to su potrebne najmanje dvije generacije, te je dovrSena ocjena dobrobiti.

6.  Ocjenom dobrobiti utvrdit ¢e se ocekuje li se da novostvorena linija ima predvideni Stetni fenotip i, u tom slucaju, od
tada nadalje o tim se Zivotinjama izvjeS¢uje pod kategorijom ,Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski modificiranih
zivotinja koje se ne koriste u drugim postupcima’ — ili, ako je to primjenjivo, u drugim postupcima u kojima se koriste.
Ako se ocjenom dobrobiti zakljuci da se ne ocekuje da linija ima Stetni fenotip, njezin je uzgoj izvan podrudja primjene
postupka te o njoj vise nije potrebno izvjescivati.
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7. Kategorijom ,OdrZavanje kolonija uspostavljenih genetski modificiranih Zivotinja koje se ne koriste u
drugim postupcima’ obuhvacene su Zivotinje potrebne za odrZavanje kolonija genetski modificiranih Zivotinja uspostav-
lienih linija s predvidenim Stetnim fenotipom i koje su iskusile bol, patnju, stres ili trajno osteCenje kao posljedicu $tetnog
genotipa. Predvidena se namjena odrzavanja linije ne evidentira.

8. O svim genetski modificiranim Zivotinjama koje se koriste u drugim postupcima (ne za stvaranje ili odrza-
vanje genetski modificirane linije) treba izvjes¢ivati pod njihovim pripadajuéim namjenama (jednako kao za genetski
nemodificirane Zivotinje). Te Zivotinje mogu ili ne moraju imati izraZeni tetni fenotip.

9. O genetski modificiranim Zivotinjama koje imaju izraZeni Stetni fenotip te su usmréene zbog svojih organa i tkiva
treba izvjescivati u sklopu pripadaju¢ih osnovnih namjena za koje su organi/tkiva upotrijebljeni.

B. PODATKOVNE KATEGORIJE

Dolje navedeni odjeljci prate poredak kategorija i s njima povezanih naslova u dijagramu toka.

1. Vrsta Zivotinje

i. O svim vrstama glavonozaca treba izvjescivati pod naslovom glavonosci od razvojne faze u kojoj se Zivotinja po¢ne
samostalno hraniti, odnosno odmah nakon valenja hobotnica i lignji i oko sedam dana nakon valenja sipa.

ii. Ribe treba brojiti od razvojne faze kada se mogu samostalno hraniti nadalje. Zebrice drzane u optimalnim uvjetima
uzgoja (priblizno + 28 °C) treba brojiti 5 dana nakon oplodnje.

iii. Zbog male veli¢ine nekih vrsta riba i glavonoZaca, brojenje moze biti izvrSeno na temelju procjene.

2. Ponovno koriStenje

i. O svakom koristenju Zivotinje treba izvjes¢ivati na kraju svakog postupka.

ii. U statistickom se izvjes¢u navodi broj netretiranih Zivotinja samo u vezi s njihovom vrstom i mjestom rodenja.
Stoga se ,mjesto rodenja’ ne evidentira za ponovno koristene Zivotinje.

iii. Svim daljnjim kategorijama navodi se broj koristenja Zivotinja u postupcima. Zbog toga se te brojke ne mogu
unakrsno usporediti s ukupnim brojem netretiranih Zivotinja.

iv. O broju Zivotinja koje se ponovno koriste ne moze se zakljuciti na osnovi podataka jer se neke Zivotinje mogu
ponovno koristiti viSe puta.

v. Potrebno je izvjes¢ivati o stvarnoj patnji Zivotinje u postupku. U nekim slucajevima na to mozZe utjecati prethodno
koriStenje. Medutim, teZina se nee uvijek povecati pri naknadnom koristenju, a u nekim slucajevima e se cak i
smanjiti (navikavanje). Stoga se ne bi trebalo pokusati automatski zbrajati stupnjeve tezine iz prethodnih koritenja.
Tezinu treba uvijek prosuditi za svaki slucaj posebno.

Ponovno koristenje i stalno koristenje

Postupak znaci koristenje jedne Zivotinje za jednu znanstvenu/pokusnu/obrazovnu namjenu/namjenu obuke. Jedno kori-
Stenje traje od primjene prve tehnike na Zivotinji do zavrietka prikupljanja podataka, opazanja ili ostvarenja obrazovnog
cilja. To je obi¢no jedan pokus, test ili obuka u pogledu neke tehnike.

Jedan postupak moze se sastojati od vise koraka (tehnika) koji su nuzno povezani s ostvarenjem jednog rezultata i koji
zahtijevaju koriStenje iste Zivotinje.

Krajnji ¢e korisnik izvijestiti o cijelom postupku, ukljucujuéi pripremu (bez obzira na njenu lokaciju) te uzimajudi u
obzir tezinu povezanu s pripremom.

Primjeri pripreme ukljucuju kirurske zahvate (poput kanilacije, implantacije telemetrijskih uredaja, ovariektomije, kastra-
cije, hipofizektomije itd.) i nekirurske zahvate (poput modificirane prehrane, indukcije dijabetesa itd.). Isto se odnosi i na
uzgoj genetski modificiranih Zivotinja, odnosno u slucaju kada se Zzivotinja koristi u predvidenom postupku, krajnji ¢e
korisnik izvijestiti o cijelom postupku uzimajuéi u obzir tezinu povezanu s fenotipom. Vidjeti odjeljak o genetski
modificiranim Zivotinjama.

Ako se pripremljena Zivotinja iz iznimnih razloga ne iskoristi u znanstvenu svrhu, objekt koji je pripremio Zivotinju treba
u statistickom izvjes¢u izvijestiti o detaljima pripreme kao samostalnom postupku u skladu s predvidenom namjenom,
pod uvjetom da je priprema Zivotinje prekoracila prag najmanje boli, patnje, stresa i trajnog osteCenja.
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3. Mjesto rodenja

Zivotinje rodene u EU-u kod registriranog uzgajivaca

Zivotinje rodene u EU-u kod neregistriranog uzgajivaca

Zivotinje rodene u drugim dijelovima Europe

Zivotinje rodene u drugim dijelovima svijeta

. Porijeklo se temelji na mjestu rodenja, odnosno ,rodena w’, a ne mjestu odakle je Zivotinja nabavljena.

—

ii. Zivotinje rodene u EU-u kod registriranog uzgajivaca zivotinje su rodene kod uzgajivaca koji su odobreni i registrirani
u skladu s ¢lankom 20. Direktive 2010/63/EU.

Zivotinjama rodenima u EU-u kod neregistriranog uzgajivaca smatraju se Zivotinje koje nisu rodene kod registriranog
uzgajivaca, poput divljih Zivotinja, farmskih Zivotinja (osim ako je uzgajiva¢ odobren i registriran), kao i sva izuzeca
odobrena u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Direktive 2010/63/EU.

=+

iii.

iv. Zivotinjama rodenima u drugim dijelovima Europe i Zivotinjama rodenima u drugim dijelovima svijeta smatraju se sve
zZivotinje bez obzira na to jesu li uzgojene u registriranim objektima uzgajivaca ili drugim objektima te Zivotinje
uhvacene u divljini.

4. Primati osim Covjeka - izvor

Zivotinje rodene u EU-u kod registriranog uzgajivaca

Zivotinje rodene u drugim dijelovima Europe

Zivotinje rodene u Aziji

Zivotinje rodene u Americi

Zivotinje rodene u Africi

Zivotinje rodene drugdje

U svrhu ovog izvjesCivanja:

i. Zivotinjama rodenima u drugim dijelovima Europe treba obuhvatiti Zivotinje rodene u Turskoj, Rusiji i Izraelu.
ii. Zivotinjama rodenima u Aziji treba obuhvatiti Zivotinje rodene u Kini.

iii. Zivotinjama rodenima u Americi treba obuhvatiti zivotinje rodene u Sjevernoj, Srednjoj i Juznoj Americi.

iv. Zivotinjama rodenima u Africi treba obuhvatiti Zivotinje rodene u Mauricijusu.

v. Zivotinjama rodenima drugdje treba obuhvatiti Zivotinje rodene u Australiji i Oceaniji.

Podrijetlo Zivotinja koje su evidentirane kao Zivotinje rodene drugdje treba pri dostavi podataka detaljnije objasniti
nadleznom tijelu.

5. Primati osim ovjeka — generacija

FO

F1

F2 ili vise

Samoodrziva kolonija

i. Sve dok kolonija nije samoodrziva, o Zivotinjama rodenima u toj koloniji treba izvjes¢ivati pod kategorijama FO, F1, F2
ili viSe u skladu s njihovom generacijom po maj¢inskoj liniji.

ii. Kada cijela kolonija postane samoodrziva, o svim Zivotinjama rodenima u toj koloniji treba izvjes¢ivati pod katego-
rijom ,Samoodrziva kolonija’, bez obzira na njihovu generaciju po majcinskoj liniji.

6. Genetsko stanje

Nisu genetski modificirane

Genetski modificirane bez Stetnog fenotipa

Genetski modificirane sa Stetnim fenotipom
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i. Kategorijom ,Nisu genetski modificirane’ obuhvacene su sve Zivotinje koje nisu genetski modificirane, ukljucujuci
genetski normalne roditelje koji se koriste za stvaranje nove genetski modificirane Zivotinjske linije/soja.

ii. Kategorijom ,Genetski modificirane bez $tetnog fenotipa’ obuhvacene su Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove
linije i pritom su nositelji genetske modifikacije, ali nemaju izrazeni Stetni fenotip, i genetski modificirane Zivotinje
koje se koriste u drugim postupcima (ne za stvaranje ili odrzavanje), ali nemaju izraZeni $tetni fenotip.

iii. Kategorijom ,Genetski modificirane sa $tetnim fenotipom’ obuhvaéene su:
(a) zivotinje koje se koriste za stvaranje nove linije s izraZenim Stetnim fenotipom;
(b) zZivotinje koje se koriste za odrzavanje uspostavljene linije s predvidenim i izrazenim Stetnim fenotipom;

() genetski modificirane Zivotinje koje se koriste u drugim postupcima (ne za stvaranje ili odrzavanje) s izraZenim
Stetnim fenotipom.

7. Stvaranje nove genetski modificirane linije

Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane linije/soja

Zivotinjama koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane linije/soja oznacuju se Zivotinje koje se koriste za stvaranje
nove genetski modificirane linije/soja, za razliku od drugih Zivotinja koje se koriste za temeljna istrazivanja’ ili ,tran-
slacijska i primijenjena istrazivanja’.

8. TeZina postupka

i. Nepovratna — Zivotinje koje su podvrgnute postupku koji je u cijelosti izveden pod opéom anestezijom i nakon kojeg
zivotinja nije dosla svijesti pri izvjeS¢ivanju se uvrStavaju u kategoriju nepovratna.

ii. Blaga (do i ukljucujudi) — Zivotinje koje su podvrgnute postupku ¢ija je posljedica ta da su Zivotinje iskusile do i
ukljucujudi kratkotrajnu blagu bol, patnju ili stres pri ¢emu nije doslo do znacajnog slabljenja dobrobiti ili opéeg
stanja Zivotinja pri izvje$¢ivanju se uvrstavaju u kategoriju Jblaga’. Napomena: tom bi kategorijom isto tako trebalo
obuhvatiti sve Zivotinje koje se koriste u odobrenom projektu, ali kod kojih u konacnici nije uoceno da su iskusile
razinu boli, patnje, stresa ili trajnog osteCenja jednaku onoj uzrokovanoj ubodom igle u skladu s dobrom veteri-
narskom praksom, osim Zivotinja potrebnih za odrZavanje kolonija genetski modificiranih Zivotinja uspostavljenih linija
s predvidenim Stetnim fenotipom i koje nisu iskusile bol, patnju, stres ili trajno ostecenje kao posljedicu Stetnog genotipa.

iii. Umjerena — Zivotinje koje su podvrgnute postupku ¢ija je posljedica ta da su Zivotinje iskusile kratkotrajnu umjerenu
bol, patnju ili stres, ili dugotrajnu blagu bol, patnju ili stres kao i postupcima koji su izazvali umjereno slabljenje
dobrobiti ili opeg stanja Zivotinja pri izvje$¢ivanju se uvrstavaju u kategoriju ,umjerena’.

iv. Teska — Zivotinje koje su podvrgnute postupku ¢ija je posljedica ta da su Zivotinje iskusile jaku bol, patnju ili stres, ili
dugotrajnu umjerenu bol, patnju ili stres kao i postupcima koji su izazvali jako slabljenje dobrobiti ili opceg stanja
zivotinja pri izvjes¢ivanju se uvrstavaju u kategoriju ,teska’.

v. Ako je klasifikacija ,teska’ prekoracena, bilo da je prethodno odobrena ili ne, te Zivotinje i njihovo koristenje pri
izvjes¢ivanju se uvrstavaju u kategoriju ,teska’. U odjeljku za biljeske ,Drzava ¢lanica’ potrebno je dodati komentar o
vrsti, broju, eventualnom odobrenju prethodnog izuzeca, detaljima koriStenja i razlozima zasto je prekoracena
klasifikacija ,teska’.

9. Namjene

Temeljna istrazivanja

Translacijska i primijenjena istraZivanja

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja

Zastita prirodnog okolia u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i Zivotinja

Ocuvanje zivotinjskih vrsta

Visoko obrazovanje ili obuka za stjecanje, odrzavanje ili poboljSanje strukovnih vjestina

Sudskomedicinske istrazne radnje

Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski modificiranih Zivotinja koje se ne koriste u drugim postupcima
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i.

iii.

iv.

V.

Temeljna istraZivanja

Temeljnim su istrazivanjima obuhvacene studije temeljne naravi, ukljucujudi fiziologiju. Studije su oblikovane kako bi
doprinijele znanju o normalnoj i abnormalnoj strukturi, funkcioniranju i ponasanju Zivih organizama i okolisa, $to
ukljucuje temeljne studije u podrucju toksikologije. Ispitivanja i analize usmjereni su na bolje ili potpunije razumi-
jevanje nekog podrudja, pojave ili osnovnog zakona prirode umjesto na specificnu prakticnu uporabu rezultata.

Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane Zivotinjske linije (ukljucujuéi krizanje dviju linija)
predvidene za koristenje u svrhu temeljnih istraZivanja (npr. razvojna biologija, imunologija) trebaju biti evidentirane
prema namjeni zbog koje su stvorene. Osim toga, o njima treba izvjes¢ivati u kategoriji ,Stvaranje nove genetske linije —
zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane linije/soja’.

O svim zivotinjama koje su nositelji genetske modifikacije treba izvjes¢ivati tijekom stvaranja nove linije. Tu je
potrebno izvjei¢ivati i o Zivotinjama koje se koriste za stvaranje, odnosno za superovulaciju, vazektomiju te implan-
taciju zametaka. Nije potrebno izvjeéivati o genetski nemodificiranim (nemutiranim) potomcima.

Novi soj ili liniju genetski modificiranih Zivotinja smatra se ,uspostavljenima’ kada je prijenos genetske modifikacije
stabilan, za $to su potrebne najmanje dvije generacije te je dovrSena ocjena dobrobiti.

ii. Translacijska i primijenjena istrazivanja

Translacijskim i primijenjenim istraZivanjima obuhvacene su Zivotinje koje se koriste za namjene iz ¢lanka 5. tocaka
(b) i (c), iskljucujuci svako regulatorno koristenje Zivotinja.

Time su obuhvaceni i eksperimentalna toksikologija i ispitivanja za pripremu dokumentacije za podno$enje regula-
tornom tijelu i razvoj metoda. Time nisu obuhvacene studije potrebne za pripremu dokumentacije za podnoSenje
regulatornom tijelu.

Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane Zzivotinjske linije (ukljucujuéi krizanje dviju linija)
predvidene za koristenje u svrhu translacijskih ili primijenjenih istraZivanja (npr. istraZivanje raka, razvoj cjepiva)
trebaju biti evidentirane prema namjeni zbog koje su stvorene. Osim toga, o njima treba izvjeiivati u kategoriji
,Stvaranje nove genetske linije — Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane linije/soja’.

O svim Zivotinjama koje su nositelji genetske modifikacije treba izvjeséivati tijekom stvaranja nove linije. Tu je
potrebno izvjeséivati i o Zivotinjama koje se koriste za stvaranje, odnosno za superovulaciju, vazektomiju te implan-
taciju zametaka. Nije potrebno izvjeséivati o genetski nemodificiranim (nemutiranim) potomcima.

Novi soj ili liniju genetski modificiranih Zivotinja smatra se ,uspostavljenima’ kada je prijenos genetske modifikacije
stabilan, za $to su potrebne najmanje dvije generacije te je dovrSena ocjena dobrobiti.

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja prema vrsti

Koristenje Zivotinja u postupcima koji se provode u svrhu ispunjavanja zakonskih zahtjeva za proizvodnju, stavljanje
na trzite i odrzavanje proizvoda/tvari na trzistu, ukljucujudi ocjenu sigurnosti i rizika za hranu i hranu za Zivotinje.
Time su obuhvadeni testovi provedeni na proizvodima/tvarima za koje u konacnici nije podnesena dokumentacija
regulatornom tijelu ako bi ti testovi bili ukljuceni u podno3enje dokumentacije regulatornom tijelu da se ono dogodilo
(t. testovi provedeni na onim proizvodima/tvarima koji nisu dospjeli do kraja razvojnog procesa).

Time su obuhvacene i Zivotinje koje se koriste u proizvodnom procesu proizvoda ako taj proizvodni proces zahtijeva
regulatorno odobrenje (npr. Zivotinje koje se koriste u proizvodnji lijekova na osnovi seruma trebaju biti ukljucene u
ovu kategoriju).

Testiranje u¢inkovitosti tijekom razvoja novih lijekova nije obuhvaceno i o njemu treba izvjeséivati pod kategorijom
,Translacijska i primijenjena istrazivanja’.

Zastita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i Zivotinja
Time su obuhvaene studije kojima je cilj istrazivanje i razumijevanje pojava poput onecis¢enja okolida, gubitka
bioloske raznolikosti i epidemioloske studije u vezi s divljim Zivotinjama.

Time nije obuhvadeno svako regulatorno koristenje Zivotinja za ekotoksikoloske svrhe.

Visoko obrazovanje ili obuka za stjecanje, odrzavanje ili poboljsanje strukovnih vjestina
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Time je obuhvacena obuka za stjecanje i odrzavanje prakticne osposobljenosti u tehnikama na temelju ¢lanka 23.
stavka 2.

vi. Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski modificiranih Zivotinja koje se ne koriste u drugim postupcima

Time je obuhvacden broj Zivotinja potrebnih za odrzavanje kolonija genetski modificiranih Zivotinja uspostavljenih linija
s predvidenim Stetnim fenotipom koje su iskusile bol, patnju, stres ili trajno osteéenje kao posljedicu Stetnog genotipa.
Predvidena se namjena uzgoja linije ne evidentira.

Time nisu obuhvacene sve Zivotinje potrebne za stvaranje nove genetski modificirane linije i one Zivotinje koje se
koriste u drugim postupcima (osim stvaranjajuzgoja).

10. Temeljne istrazivacke studije

Onkologija

Kardiovaskularni krvni i limfni sustav

Zivéani sustav

Disni sustav

Zelucano-crijevni sustav ukljucujuéi jetra

Misi¢no-kostani sustav

Imunosni sustav

Urogenitalni/reproduktivni sustav

Osjetilni organi (koZa, oci i usi)

Endokrini sustav/metabolizam

Visesustavne

Etologija/ponasanje Zivotinja/biologija Zivotinja

Drugo

—

. Onkologija

Trebala bi biti obuhvacena sva istrazivanja u podru¢ju onkologije bez obzira na ciljni sustav.

ii. Ziv¢ani sustav

Ovom su kategorijom obuhvacdeni neurologija, periferni i sredi$nji Zivcani sustav, psihologija.

iii. Osjetilni organi (koza, o¢i i usi)

O studijama o nosu treba izvjes¢ivati pod kategorijom ,Disni sustav’, dok o studijama o jeziku treba izvjescivati pod
kategorijom ,Zelucano-crijevni sustav ukljucujudi jetra’.

iv. ViSesustavne

i iskljucujuéi onkologiju.

v. Kategorijom ,Etologija/ponasanje Zivotinja/biologija Zivotinja' obuhvacene su Zivotinje u divljini i u zatocenistvu, pri
¢emu je primarni cilj unaprijediti znanje o toj specificnoj vrsti.

vi. Drugo

Istrazivanja koja nisu povezana s gore navedenim organom/sustavom ili nisu povezana sa specificnim organom/
sustavom.

vii. Napomene

O zZivotinjama koje se koriste za proizvodnju i odrzavanje infektivnih agensa, vektora i neoplazmi, Zivotinjama koje
se koriste za drugi bioloski materijal i Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju monoklonskih protutijela u svrhu
translacijskih/primijenjenih istrazivanja, ali isklju¢ujuéi proizvodnju monoklonskih protutijela u ascitesu (koja je
ukljucena u kategoriju ,Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja prema vrsti’) treba izvjescivati u odgovarajuéim
poljima kategorija ,Temeljne istraZivacke studije’ i ,Translacijska i primijenjena istraZivanja’. Namjena studija treba biti
pazljivo utvrdena jer se moze primijeniti bilo koji unos pod dvije kategorije, pri cemu se izvjesCuje samo o glavnoj
namjeni.
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Translacijska i primijenjena istraZivanja

Rak kod ljudi

Zarazne bolesti kod ljudi

Kardiovaskularne bolesti kod ljudi

Ziv¢ani i dusevni poremecaji kod ljudi

Bolesti disnog sustava kod ljudi

Poremecaji Zelu¢ano-crijevnog sustava ukljucujuéi jetra kod ljudi

Bolesti misi¢no-kostanog sustava kod ljudi

Bolesti imunosnog sustava kod ljudi

Poremecaji urogenitalnog/reproduktivnog sustava kod ljudi

Poremecaji osjetilnih organa kod ljudi (koza, o¢i i usi)

Poremecaji endokrinog sustava/metabolizma kod ljudi

Drugi poremecaji kod ljudi

Bolesti i poremecaji kod Zivotinja

Dobrobit Zivotinja

Dijagnoze bolesti

Bolesti biljaka

Neregulatorna toksikologija i ekotoksikologija

i.

i.

—-

ii.

Vi.

vii.

=

12.

ii.

Trebaju biti obuhvadena sva istrazivanja u podru¢ju raka kod ljudi i zaraznih bolesti kod ljudi bez obzira na ciljni sustav.
Potrebno je iskljuciti svako regulatorno koristenje Zivotinja, poput regulatornih studija kancerogenosti.

O studijama u pogledu bolesti nosa treba izvjescivati pod kategorijom ,Bolesti disnog sustava kod ljudi’, dok o
studijama u pogledu bolesti jezika treba izvjescivati pod kategorijom ,Poremelaji Zelucano-crijevnog sustava uklju-
Cujudi jetra kod ljudi'.

. Dijagnozama bolesti obuhvacene su Zivotinje koje se koriste u neposrednoj dijagnozi bolesti, poput bjesnoce, botul-

izma, ali isklju¢ujuéi one Zivotinje ukljucene u kategoriju ,Regulatorno koristenje’.

. Neregulatornom su toksikologijom obuhvaceni eksperimentalna toksikologija i ispitivanja za pripremu dokumentacije

za podnodenje regulatornom tijelu i razvoj metoda. Ovom kategorijom nisu obuhvacene studije potrebne za
pripremu dokumentacije za podnosenje regulatornom tijelu (preliminarne studije, MTD (maksimalna doza toleran-

cije)).
Dobrobiti Zivotinja trebaju biti obuhvacdene studije sukladno ¢lanku 5. tocki (b) podtocki iii. Direktive 2010/63/EU.

Napomene

O zivotinjama koje se koriste za proizvodnju i odrzavanje infektivnih agensa, vektora i neoplazmi, Zivotinjama koje
se koriste za drugi bioloski materijal i Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju monoklonskih protutijela u svrhu
translacijskih/primijenjenih istrazivanja, ali iskljucujuéi proizvodnju monoklonskih protutijela u ascitesu (koja je
ukljucena u kategoriju ,Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja prema vrsti) treba izvjeséivati u odgovarajuéim
poljima kategorija ,Temeljne istrazivacke studije’ i ,Translacijska i primijenjena istrazivanja’. Namjena studija treba biti
pazljivo utvrdena jer se moze primijeniti bilo koji unos pod dvije kategorije, pri ¢emu se izvjes¢uje samo o glavnoj
namjeni.

Regulatorno koriStenje i rutinska proizvodnja

. Koristenje Zivotinja u postupcima koji se provode u svrhu ispunjavanja zakonskih zahtjeva za proizvodnju, stavljanje

na trziSte i odrzavanje proizvoda/tvari na trzistu, ukljucujuéi ocjenu sigurnosti i rizika za hranu i hranu za Zivotinje.

ii. Time su obuhvaceni testovi provedeni na proizvodima/tvarima za koje nije podnesena dokumentacija regulatornom

tijelu (4. testovi provedeni na onim proizvodima/tvarima za koje je predvideno podnosenje dokumentacije regula-
tornom tijelu), a za koje je nositelj zahvata procijenio da nisu prikladni za trziSte te koji time nisu dospjeli do kraja
razvojnog procesa.

Ovom su kategorijom obuhvadene i Zivotinje koje se koriste u proizvodnom procesu proizvoda ako taj proizvodni
proces zahtijeva regulatorno odobrenje (npr. Zivotinje koje se koriste u proizvodnji lijekova na osnovi seruma trebaju
biti ukljucene u ovu kategoriju).
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Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja prema vrsti

Kontrola kvalitete (ukljucujudi testiranje sigurnosti i u¢inkovitosti arze)

Druga testiranja uc¢inkovitosti i tolerancije

Toksi¢nost i druga testiranja sigurnosti ukljucujui farmakologiju

Rutinska proizvodnja

ii.

iii.

. Testiranje u¢inkovitosti tijekom razvoja novog lijeka nije obuhvadeno i o njemu treba izvjescivati pod kategorijom

JTranslacijska i primijenjena istraZivanja’.

Kontrolom kvalitete obuhvacene su Zivotinje koje se koriste u testiranju ¢istoce, stabilnosti, u¢inkovitosti, jakosti i
drugih parametara kontrole kvalitete konacnog proizvoda i njegovih sastojaka te sve kontrole koje se provode tijekom
proizvodnog procesa u svrhu registracije, ispunjavanja drugih nacionalnih ili medunarodnih regulatornih zahtjeva ili
sukladnosti s unutarnjom politikom proizvodaca. To ukljucuje testiranje pirogenosti.

Druga testiranja ucinkovitosti i tolerancije. Ovom je kategorijom obuhvaceno testiranje ucinkovitosti biocida i pesti-
cida kao i testiranje tolerancije na dodatke u prehrani Zivotinja.

iv. Toksinost i druga testiranja sigurnosti (ukljuCujuéi ocjenu sigurnosti proizvoda i uredaja za humanu medicinu,

stomatologiju i veterinarsku medicinu) ukljucuju studije koje su provedene na nekom proizvodu ili tvari s ciljem
utvrdivanja njezina potencijala da izazove bilo kakve opasne ili nepoZeljne ucinke kod ljudi ili Zivotinja kao posljedice
njezine predvidene ili neuobicajene uporabe, proizvodnje ili kao potencijalni ili stvarni onecis¢iva¢ okolisa.

. Rutinskom proizvodnjom obuhvacena je proizvodnja monoklonskih protutijela (u ascitesu) i krvnih proizvoda,

ukljucujuéi proizvodnju poliklonskih antiseruma po uspostavljenim metodama. Time nije obuhvacena imunizacija
zZivotinja za proizvodnju hibridoma koju je potrebno navesti u odgovarajucoj kategoriji pod temeljnim ili primije-
njenim istraZivanjima.

14. Testiranja prema zakonodavstvu

Zakonodavstvo o lijekovima za primjenu kod ljudi

Zakonodavstvo o lijekovima za veterinarsku uporabu i njihovim ostacima

Zakonodavstvo o medicinskim proizvodima

Zakonodavstvo o industrijskim kemikalijama

Zakonodavstvo o sredstvima za zastitu bilja

Zakonodavstvo o biocidima

Zakonodavstvo o hrani, uklju¢ujuéi materijale u dodiru s hranom

Zakonodavstvo o hrani za Zivotinje, ukljucujuéi zakonodavstvo o sigurnosti ciljnih Zivotinja, radnika i okolisa

Zakonodavstvo o kozmetickim proizvodima

Drugo

i. Zakonodavni zahtjev treba navesti prema predvidenoj primarnoj uporabi.

ii. Kvaliteta vode; ako je primjerice rije¢ o vodi iz vodovoda, o njoj je potrebno izvjescivati pod kategorijom ,Zakonodav-

stvo o hrani’.

15. Zakonodavni zahtjevi

Zakonodavstvo sukladno zahtjevima EU-a

Zakonodavstvo sukladno samo nacionalnim zahtjevima (unutar EU-a)

Zakonodavstvo sukladno samo zahtjevima izvan EU-a

i.

ii.

iii.

Ovom se kategorijom omogucuje utvrdivanje razine uskladenosti izmedu razlicitih zakonodavnih zahtjeva. Pri tome
nije klju¢no tko zahtijeva provedbu testa, ve¢ u skladu s kojim je zakonodavstvom on proveden, pri ¢emu prednost
ima najsira razina uskladenosti.

Kada se nacionalno zakonodavstvo temelji na zakonodavstvu EU-a, potrebno je odabrati samo kategoriju ,Zakonodav-
stvo sukladno zahtjevima EU-a’.

Kategorijom ,Zakonodavstvo sukladno zahtjevima EU-a’ obuhvadeni su i svi medunarodni zahtjevi koji su istodobno u
skladu sa zahtjevima EU-a (poput testiranja prema smjernicama ICH-a, VICH-a, OECD-a, monografijama Europske
farmakopeje).
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iv. Kategoriju ,Zakonodavstvo sukladno samo nacionalnim zahtjevima (unutar EU-a)’ treba odabrati samo kada se test
izvodi zbog ispunjavanja zahtjeva jedne drzave ¢lanice ili viSe njih, ne nuzno one u kojoj se obavlja rad. Medutim, pri
tome ne postoji istovjetan zahtjev u EU-u.

v. Kategoriju ,Zakonodavstvo sukladno samo zahtjevima izvan EU-a’ treba odabrati samo kada ne postoji istovjetan
zahtjev za provedbom testa s ciljem ispunjavanja zahtjeva EU-a.

16. Kontrola kvalitete (ukljucujui testiranje sigurnosti i u¢inkovitosti Sarze)

Testiranje sigurnosti SarZe

Testiranje pirogenosti

Testiranje ucinkovitosti arze

Druge kontrole kvalitete

Testiranjem sigurnosti $arZe nije obuhvadeno testiranje pirogenosti. O takvim se testiranjima izvjei¢uje u odvojenoj
kategoriji ,Testiranje pirogenosti'.

17. Toksi¢nost i druga testiranja sigurnosti prema vrsti testa

Metode testiranja akutne (jedna doza) toksi¢nosti (ukljucujudi test ograniCenja)

Nadrazivanje/nagrizanje koZze

Preosjetljivost koze

NadraZivanje/nagrizanje ociju

Toksi¢nost ponovljene doze

Kancerogenost

Genotoksi¢nost

Reproduktivna toksi¢nost

Razvojna toksicnost

Neurotoksicnost

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, razgradnja ostataka)

Farmakodinamika (ukljucujuéi farmakologiju sigurnosti)

Fototoksi¢nost

Ekotoksi¢nost

Testiranje sigurnosti u podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje

Sigurnost ciljnih Zivotinja

Drugo

i. Studije u podru¢ju imunotoksikologije trebaju biti obuhvacene kategorijom ,Toksi¢nost ponovljene doze'.

ii. Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, razgradnja ostataka) — ako se toksikokinetika obavlja u sklopu regulatorne
studije o toksi¢nosti ponovljene doze, o njoj je potrebno izvjeséivati pod kategorijom ,Toksi¢nost ponovljene doze'.

iii. Kategorijom ,Testiranje sigurnosti u podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje’ obuhvacdeno je testiranje pitke vode (uklju-
Cujudi testiranje sigurnosti ciljnih Zivotinja).

iv. Sigurnost ciljnih Zivotinja znadi testiranje kako bi se osiguralo da se neki proizvod za specifi¢nu Zivotinju moze
sigurno koristiti za tu vrstu (isklju¢ujudi testiranje sigurnosti Sarze koja je obuhvacena kontrolom kvalitete).

18. Metode ispitivanja akutne i subakutne toksi¢nosti

LD50, LC50

Druge smrtonosne metode

Nesmrtonosne metode

19. Toksi¢nost ponovljene doze

<i 28 dana
od 29 do 90 dana

vise od 90 dana




15.1.2014.

Sluzbeni list Europske unije

L 10/31

20. KoriStenje Zivotinja za reguliranu proizvodnju po vrsti proizvoda

Proizvodi na osnovi krvi

Monoklonska protutijela

Drugo

21. Ekotoksi¢nost

Akutna toksi¢nost

Kroni¢na toksi¢nost

Reproduktivna toksi¢nost

Endokrina aktivnost

Bioakumulacija

Drugo

C. BILJESKE DRZAVE CLANICE

1. Op¢e informacije o svim promjenama kretanja u odnosu na prethodno izvjestajno razdoblje.

2. Informacije o znatnom povecanju ili smanjenju koriStenja Zivotinja u bilo kojem posebnom podrucju i analiza
razloga za takvo povecanje ili smanjenje.

3. Informacije o svim promjenama kretanja u pogledu stvarnih tezZina postupaka i analiza razloga za te promjene.
4. Posebni napori u promicanju nacela zamjene, smanjenja i poboljanja te njihov potencijalni utjecaj na statistike.

5. Daljnje raiclanjivanje kategorija ,Drugo’ ako je znacajan dio koriStenja Zivotinja pri izvje$¢ivanju obuhvacen ovom
kategorijom.

6.  Detalji o slucajevima kada je klasifikacija ,teska’ prekoracena, bilo da je prethodno odobrena ili ne, pri cemu je
potrebno navesti vrstu, broj, eventualno odobrenje prethodnog izuzeca, detalje koristenja i razloge zasto je prekoracena
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klasifikacija ,teska’.










EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) omoguéuje izravan i besplatan pristup zakonodavstvu Europske
unije. Ta stranica omogucuje pregled Sluzbenog lista Europske unije, kao i Ugovora, zakonodavstva,
sudske prakse i pripremnih akata.

ViSe obavijesti o Europskoj uniji moze se pronacéi na stranici: http://europa.eu
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