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II

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/565
od 13. veljace 2020.

o ispravku Delegirane uredbe (EU) 2019/934 u pogledu prijelaznih odredbi za stavljanje na trZiSte
zaliha proizvoda od vinove loze

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vijea od 17. prosinca 2013. o uspostavljanju
zajednicke organizacije trziSta poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredbi Vijeca (EEZ) br. 922/72, (EEZ)
br. 234/79, (EZ) br. 10372001 i (EZ) br. 12342007 ('), a posebno njezin ¢lanak 75. stavak 2. i ¢lanak 80. stavak 4.,

bududi da:

(I)  Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2019/934 () zamjenjuje se i stavlja izvan snage Uredba Komisije (EZ)
br. 606/2009 (°). Nakon objavljivanja Delegirane uredbe (EU) 2019/934 uocena je pogreska u svim jezi¢nim
verzijama teksta.

(2)  Pogreska se odnosi na prijelazne odredbe za stavljanje na trziste zaliha proizvoda od vinove loze utvrdene u
¢lanku 15. Delegirane uredbe (EU) 2019/934. Uredba (EZ) br. 606/2009 primjenjivala se do 6. prosinca 2019.
Delegirana uredba (EU) 2019/934 stupila je na snagu 27. lipnja 2019. Kako bi se gospodarskim subjektima dalo
dovoljno vremena za prilagodbu novim pravilima, odluceno je da se kao datum pocetka primjene te uredbe utvrdi
7. prosinca 2019.

(3)  Stoga se utvrdivanjem prijelaznih odredbi iz ¢lanka 15. Delegirane uredbe (EU) 2019/934 namjeravalo omogucditi
stavljanje na trziste proizvoda od vinove loze proizvedenih u skladu s Uredbom (EZ) br. 606/2009 prije datuma
pocetka primjene Delegirane uredbe (EU) 2019/934. Medutim, u ¢lanku 15. upucuje se na datum stupanja na snagu
Delegirane uredbe (EU) 2019/934, a ne na datum pocetka primjene te uredbe. NeZeljena posljedica toga je da se
proizvodi od vinove loze koji potje¢u iz nove berbe 2019. i koji su proizvedeni u skladu s Uredbom (EZ)
br. 606/2009 ne smiju stavljati na trZiste ako su proizvedeni na datum stupanja na snagu ili nakon njega.

(4)  Da bi se omogucilo stavljanje na trziSte proizvoda od vinove loze proizvedenih u skladu s Uredbom (EZ)
br. 606/2009 u razdoblju od 27. lipnja do 6. prosinca 2019., prijelazne odredbe iz ¢lanka 15. Delegirane uredbe
(EU) 2019/934 trebalo bi ispraviti kako bi se obuhvatilo to razdoblje.

() SLL 347,20.12.2013., str. 671.

() Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/934 od 12. oZujka 2019. o dopuni Uredbe (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vijeca
u pogledu vinogradarskih podrucja u kojima se moZe povecati alkoholna jakost, odobrenih enoloskih postupaka i ogranicenja
primjenjivih na proizvodnju i ¢uvanje proizvoda od vinove loze, najmanjeg postotka alkohola za nusproizvode i njihova odlaganja te
objave zapisa OIV-a (SL L 149, 7.6.2019., str. 1.).

() Uredba Komisije (EZ) br. 606/2009 od 10. srpnja 2009. o utvrdivanju odredenih detaljnih pravila za provedbu Uredbe Vije¢a (EZ)
br. 479/2008 u pogledu kategorija proizvoda od vinove loze, enoloskih postupaka i primjenjivih ograni¢enja (SL L 193, 24.7.2009.,
str. 1.).
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(5)  Delegiranu uredbu (EU) 2019/934 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti.
(6)  Pogresku u Delegiranoj uredbi (EU) 2019/934 potrebno je ispraviti kako bi se omogudilo stavljanje na trziste

proizvoda od vinove loze proizvedenih od 27. lipnja do 6. prosinca 2019. Stoga bi se ova Uredba o ispravku trebala
primjenjivati retroaktivno od 27. lipnja 2019.,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Clanak 15. Delegirane uredbe (EU) 2019/934 zamjenjuje se sljedec¢im:
,Clanak 15.
Prijelazne odredbe
Zalihe proizvoda od vinove loze koji su proizvedeni prije datuma pocetka primjene ove Uredbe u skladu s pravilima koja su
bila na snazi prije tog datuma mogu se proglasiti prikladnima za ljudsku potrosnju.”
Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu treceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 27. lipnja 2019.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 13. veljace 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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DELEGIRANA UREDBA KOMISJJE (EU) 2020/566

o ispravku odredenih jezi¢nih verzija Delegirane uredbe (EU) 2016/128 o dopuni Uredbe (EU)
br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijea s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i
informacija za hranu za posebne medicinske potrebe

EUROPSKA KOMISIJA,

od 17. veljace 2020.

(Tekst znacajan za EGP)

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojen¢ad i malu
djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan
snage Direktive Vijeca 92/52[EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21JEZ, 2006/125/EZ i 2006/141/EZ, Direktive
2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 ('), a posebno njezin
¢lanak 11. stavak 1.

bududéi da:

(1)

Estonska jezi¢na verzija Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/128 (%) sadrzava pogreske u ¢lanku 8. stavku 5. u
pogledu posebnih zahtjeva za hranu za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja

prehrambenih potreba dojencadi te u ¢lanku 11. stavku 2. u pogledu primjene akta.

Bugarska, estonska, finska, njemacka i rumunjska jezi¢na verzija Delegirane uredbe (EU) 2016/128 sadrZavaju
pogreske u tablici 1. dijela A Priloga L. u pogledu vrijednosti za vitamine i minerale u hrani za posebne medicinske

potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi.

Bugarska, finska, hrvatska i $vedska jezi¢na verzija Delegirane uredbe (EU) 2016/128 sadrzavaju pogreske u tablici 2.
dijela B Priloga 1. u pogledu vrijednosti za vitamine i minerale u hrani za posebne medicinske potrebe razvijenoj u

druge svrhe koje nisu zadovoljavanje prehrambenih potreba dojencadi.

Bugarsku, estonsku, finsku, hrvatsku, njemacku, rumunjsku i $vedsku jezi¢nu verziju Delegirane uredbe (EU)

2016/128 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin ispraviti. To ne utjeCe na ostale jezi¢ne verzije.

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Delegirana uredba (EU) 2016/128 ispravlja se kako slijedi:

1.

i

(ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)
(ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

(ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

Tablica 2. dijela B Priloga I. ispravlja se kako slijedi:

(ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku)

redak ,Mangan (pg)” zamjenjuje se sljede¢im:

»Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5”
redak ,Fluorid (ug)” zamjenjuje se sljede¢im:
,Fluorid (mg) - 0,05 - 0,2”

SLL181,29.6.2013,, str. 35.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/128 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca s
obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za hranu za posebne medicinske potrebe (SL L 25, 2.2.2016., str. 30.).
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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 17. veljace 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/567
od 22. travnja 2020.
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1484/95 u vezi s odredivanjem reprezentativnih cijena u sektorima mesa
peradi i jaja i za albumin iz jaja
EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vijea od 17. prosinca 2013. o uspostavljanju
zajednicke organizacije trziSta poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredbi Vijeca (EEZ) br. 922/72, (EEZ)
br. 234/79, (EZ) br. 10372001 i (EZ) br. 12342007 ('), a posebno njezin ¢lanak 183. tocku (b),

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 510/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o utvrdivanju trgovinskih
aranZmana primjenjivih na odredenu robu dobivenu preradom poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredaba
Vije¢a (EZ) br. 12162009 i (EZ) br. 614/2009 (3), a posebno njezin ¢lanak 5. stavak 6. to¢ku (a),

bududéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1484/95 (*) utvrdena su detaljna pravila za provedbu sustava dodatnih uvoznih carina i

odredene su reprezentativne cijene u sektorima mesa peradi i jaja i za albumin iz jaja.

(2)  Izredovitog pracenja podataka na temelju kojih se odreduju reprezentativne cijene za proizvode od mesa peradi i jaja
i za albumin iz jaja proizlazi da je reprezentativne uvozne cijene za odredene proizvode potrebno izmijeniti,
uzimajudi u obzir razlike u cijeni ovisno o podrijetlu.

(3)  Uredbu (EZ) br. 1484/95 stoga bi trebalo na odgovarajudi nacin izmijeniti.
(4)  Bududi da je potrebno osigurati $to skoriju primjenu te mjere nakon $to azurirani podaci postanu dostupni, ova
Uredba treba stupiti na snagu na dan objave,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog I Uredbi (EEZ) br. 1484/95 zamjenjuje se tekstom navedenim 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 22. travnja 2020.

Za Komisiju,
u ime predsjednice,
Wolfgang BURTSCHER
Glavni direktor
Glavna uprava za poljoprivredu i ruralni razvoj

() SLL347,20.12.2013., str. 671.

() SLL150,20.5.2014., str. 1.

() Uredba Komisije (EZ) br. 1484/95 od 28. lipnja 1995. o utvrdivanju detaljnih pravila za provedbu sustava dodatnih uvoznih carina i
odredivanju reprezentativnih cijena u sektorima mesa peradi i jaja i za albumin iz jaja te stavljanju izvan snage Uredbe br. 163/67[EEZ
(SLL 145, 29.6.1995., str. 47.).
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PRILOG

~PRILOG I.

Oznaka KN

Opis robe

Reprezentativna cijena

Jamstvo iz ¢lanka 3.

Podrijetlo ()

(EUR/100 kg) (EUR/100 kg)
02071290 | Trupovi peradi vrste Gallus domesticus 128,7 0 AR
pod nazivom ,65 % piletina”,
zamrznuti
0207 1410 | Rezani dijelovi peradi vrste Gallus 212,3 26 AR
domesticus bez kostiju, zamrznuti 195,3 32 BR
269,6 9 CL
220,7 24 TH
16023211 | Pripravci nekuhane peradi vrste Gal- 192,6 28 BR”

Tus domesticus

(") Nomenklatura drzava utvrdena Uredbom Komisije (EU) br. 1106/2012 od 27. studenoga 2012. o provedbi Uredbe (EZ) br. 471/2009
Europskog parlamenta i Vijeca o statistici Zajednice u vezi s vanjskom trgovinom sa zemljama neclanicama, u pogledu azuriranja
nomenklature drzava i podrudja (SL L 328, 28.11.2012,, str. 7.).
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/568
od 23. travnja 2020.

o uvodenju obveze predocenja odobrenja u slucaju izvoza odredenih proizvoda

EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/479 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. ozujka 2015. o zajednickim pravilima za
izvoz (), a posebno njezin ¢lanak 6.,

bududéi da:

(1)

Europska komisija objavila je 15. ozujka 2020. Provedbenu uredbu (EU) 2020/402 () o uvodenju obveze
predocenja odobrenja u slucaju izvoza odredenih proizvoda, u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EU) 2015/479. Ta je
uredba izmijenjena Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2020/426 od 19. ozujka 2020. ().

Uredba (EU) 2020/402 i njezina izmjena primjenjuju se na ograni¢eno razdoblje od 3est tjedana.

Bududi da se epidemioloska kriza uzrokovana boles¢u COVID-19 nastavlja, potraZznja u Uniji za osobnom zastitnom
opremom, koja se sastoji od zastitnih maski (i kirurskih maski), rukavica, zastitnih naocala, stitnika za lice i zastitnih
odijela, i dalje je iznimno velika te se ¢ak i stalno povecava. Do nestasica na unutarnjem trZistu osobito je dovela
potraznja za odredenim vrstama osobne zastitne opreme. S obzirom na njezinu prirodu i prevladavajuce okolnosti,
takav je tip opreme osnovni proizvod jer je nuZan za spreCavanje daljnjeg Sirenja bolesti te zastitu zdravlja
medicinskog osoblja koje lije¢i zaraZene pacijente.

Kontinuirano se ulazu napori kako bi se osigurala hitna i dostatna opskrba zastitnom opremom u cijelom EU-u.
Proizvodni kapaciteti za osobnu zastitnu opremu povecani su. Komisija je dovrsila postupak zajednicke javne
nabave za osobnu zastitnu opremu, u kojem je sudjelovalo 25 drzava ¢lanica. Te su se inicijative pokazale
uspjesnima, a planirano je da se oprema stavi na raspolaganje dva tjedna nakon $to drzave ¢lanice potpiSu ugovore s
ponuditeljima.

Europska komisija je u okviru Mehanizma Unije za civilnu zastitu odluéila u sustavu rescEU stvoriti strateske zalihe
medicinske opreme, kao $to su respiratori i zastitne maske, kako bi pomogla zemljama EU-a u borbi protiv
pandemije bolesti COVID-19. Te {e se zalihe, koje u potpunosti financira Komisija izravnim bespovratnim
sredstvima, nalaziti u jednoj drzavi ¢lanici ili vise njih.

Komisija je uspostavila i mehanizam za razmjenu, medu ostalim za osobnu zastitnu opremu, s ciljem koordinacije
napora za uskladivanje ponude i potraznje u EU-u te olak$avanja primjerenog funkcioniranja unutarnjeg trzista.

Unato¢ tim mjerama, te s obzirom na povecane potrebe za osobnom zastitnom opremom u Uniji, i dalje postoji jaz
izmedu potraznje i ponude unutar Unije, posebno u vezi s odredenim vrstama osobne zastitne opreme, koje su
neophodne za sprecavanje Sirenja bolesti i skrb o pacijentima.

S obzirom na te napore za prevladavanje kriti¢ne nestasice odredenih vrsta osobne zastitne opreme u Uniji
opravdane su dodatne mjere kako bi se pridonijelo rjesavanju i sprecavanju nestasica osobne zastitne opreme.

Te mjere, usmjerene na zastitu zdravlja i s posljedicama za trgovinu, trebaju biti ciljane, razmjerne, transparentne i
privremene.

SLL 83,27.3.2015., str. 34.

Provedbena Uredba Komisije (EU) 2020/402 od 14. ozujka 2020. o uvodenju obveze predocenja odobrenja u slucaju izvoza odredenih
proizvoda (SLL 771, 15.3.2020., str. 1.).

Provedbena uredba Komisije (EU) 2020/426 od 19. ozujka 2020. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 2020/402 o uvodenju obveze
predocenja odobrenja u slucaju izvoza odredenih proizvoda (SL L 84 I, 20.3.2020., str. 1.).
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(11)

(12)

(14)

(15)

(17)

(19)

U zajednickoj izjavi od 26. oZujka ¢lanovi i ¢lanice Europskog vijeca istaknuli su da bi donosenje odluke o odobrenju
za izvoz osobne zastitne opreme trebalo dovesti do potpunog i djelotvornog ukidanja svih oblika unutarnjih
zabrana ili ogranicenja.

Unija izvoz ne Zeli ograniCiti viSe nego $to je apsolutno nuzno i svakako Zeli podrzati nacelo medunarodne
solidarnosti tijekom ove globalne pandemije. Stoga bi Unijine mjere trebale biti razmjerne i osigurati da izvoz i dalje
bude mogué, uz prethodno odobrenje. U tu svrhu drzave ¢lanice trebale bi izdavati odobrenja za izvoz u posebnim
okolnostima, ako doti¢na posiljka ne ugrozava stvarnu potrebu za osobnom zastitnom opremom u Uniji i sluzi
zadovoljavanju opravdane potrebe za sluzbenu ili profesionalnu medicinsku upotrebu u nekoj tre¢oj zemlji. S druge
strane, drzave ¢lanice ne bi trebale odobriti izvoz koji bi uzrokovao spekulativne poremecdaje i sluzio stvaranju zaliha
i gomilanju osnovne opreme od strane onih kojima je potrebno malo opreme ili im uopde nije potrebna.

Sustav odobrenja za izvoz trebao bi rijesiti ili sprijeciti nestasicu osnovnih proizvoda unutar granica Unije. Glavni cilj
takvog sustava bio bi zastita javnog zdravlja u Uniji.

Tijekom trajanja tog privremenog sustava administrativne oblike tih odobrenja trebalo bi prepustiti odluci drzava
¢lanica.

Na temelju nacela medunarodne solidarnosti drzave ¢lanice trebale bi odobriti izvoz kojim bi se omoguéile hitne
isporuke u kontekstu humanitarne pomoci.

Drzave ¢lanice trebale bi pozitivno razmotriti izdavanje odobrenja kada je izvoz namijenjen drzavnim tijelima,
javnim tijelima i drugim tijelima uredenima javnim pravom te zaduZenima za distribuciju i stavljanje na
raspolaganje osobne zastitne opreme osobama pogodenima bole§¢u COVID-19, izloZzenima riziku od nje ili
ukljucenima u borbu protiv pandemije te bolesti.

Da bi se ostvario cilj ove Uredbe, odobrenja bi trebalo izdavati samo u mjeri u kojoj obujam izvoza nije takav da
ugrozava dostupnost osobne zastitne opreme na trzistu doti¢ne drzave ¢lanice ili drugdje u Uniji. U tu bi svrhu
drzave c¢lanice prije izdavanja takvog odobrenja trebale stupiti u kontakt s mehanizmom za razmjenu koji je
uspostavila Komisija. Medutim, drZave ¢lanice ne moraju stupiti u kontakt s mehanizmom za razmjenu u slucaju
odobrenja za hitnu opskrbu u kontekstu humanitarne pomoéi.

Pri dono$enju odluke o izdavanju odobrenja za izvoz, drzave ¢lanice trebale bi uzeti u obzir i ispunjavanje obveze
opskrbe koju Unija i drzave ¢lanice imaju u okviru zajednicke javne nabave ili sustava rescEU, potporu aktivnostima
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), potporu odgovorima na krizne situacije koordiniranima na razini EU-a ili
zahtjeve za pomo¢ primljene od tre¢ih zemalja ili medunarodnih organizacija.

Trebalo bi razmotriti i stupanj trZi$ne integracije za predmetne proizvode izmedu dijelova carinskog podrugja Unije i
drugih zemalja ili podrugja, neovisno o tome je li postignut na temelju aranZmana kojim je uspostavljeno podrugje
slobodne trgovine ili iz drugih razloga, kao $to su zemljopisna blizina ili povijesne veze. Isto tako, bilo bi kontrapro-
duktivno narusiti izrazito integrirane vrijednosne lance i distribucijske mreZe uspostavljene na temelju tih
aranzmana ili na drugi nacin, posebice u slu¢aju susjednih zemalja i gospodarstava.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati na odredene vrste osobne zastitne opreme. Da bi se osigurala dosljednost, opis
vrsta osobne zastitne opreme koje podlijeZu sustavu odobrenja utvrdenom ovom Uredbom trebalo bi uskladiti s
odgovaraju¢im specifikacijama opreme iz zajednicke javne nabave, kojom su utvrdene konkretne potrebe u Uniji.
Oznake KN trebale bi biti navedene samo u informativne svrhe.

Cilj je mehanizma za razmjenu osigurati dostatnost opskrbe kako bi se zadovoljila potraznja za svim vrstama osobne
zadtitne opreme na trZiStu Unije. S obzirom na to moZze se pojaviti potreba za preispitivanjem podrudja primjene
Priloga 1. i proizvoda obuhvacenih ovom Uredbom. Preispitivanje podrucja primjene trebalo bi se temeljiti na
kontinuiranom ocjenjivanju potreba za osnovnom opremom za borbu protiv bolesti COVID-19 i mogucoj nestasici
te opreme. Posebnu bi pozornost trebalo posvetiti proizvodima obuhvaéenima zajednickom javnom nabavom te
zatraZenima u okviru Mehanizma Unije za civilnu zastitu, kao $to su druge vrste osobne zastitne opreme,
respiratori i laboratorijski proizvodi (kompleti za testiranje).
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(21) Jedinstveno trziSte za medicinsku i osobnu zastitnu opremu usko je integrirano izvan granica Unije, kao i njegovi
proizvodni vrijednosni lanci i distribucijske mreZe. To se osobito odnosi na drzave ¢lanice Europskog udruzenja za
slobodnu trgovinu i na zapadni Balkan, koji su uklju¢eni u proces snazne integracije s Unijom. Podvrgavanje izvoza
odredene osobne zastitne opreme u te zemlje predoenju odobrenja za izvoz bilo bi kontraproduktivno s obzirom
na izrazitu integraciju proizvodnih vrijednosnih lanaca i distribucijskih mreZa jer je takva oprema osnovni proizvod
nuzan za sprecavanje daljnjeg Sirenja bolesti i zastitu zdravlja medicinskog osoblja koje lijeci zaraZene pacijente.
Stoga je primjereno iskljuciti te zemlje iz podrucja primjene ove Uredbe.

(22)  Takoder je primjereno iz obveze predocenja odobrenja za izvoz iskljuciti prekomorske zemlje i podrucja navedene u
Prilogu II. Ugovoru, kao i Farske otoke, Andoru, San Marino, Vatikanski Grad i Gibraltar, s obzirom na to da su oni
posebno ovisni o opskrbnim lancima drzava ¢lanica kojima su pridruZeni ili o opskrbnim lancima susjednih drzava
¢lanica, ovisno o slucaju.

(23) Ova bi se Uredba trebala primjenjivati na izvoz robe Unije iz carinskog podrudja Unije. Stoga zemlje koje ¢ine dio
tog carinskog podrudja ne moraju biti izuzete kako bi posiljke iz Unije mogle primati bez ogranicenja. To se
posebno odnosi na Knezevinu Monako (¥). S druge strane, podru¢ja drzava ¢lanica koja su izricito iskljucena iz
carinskog podrudja Unije ne bi trebala biti obuhvacena zahtjevom za predocenje odobrenja za izvoz i stoga bi
takoder trebala biti izuzeta. To se odnosi na podrudja Biisingena, Helgolanda, Livigna, Ceute i Melille. Isto tako,
izvoz u epikontinentalni pojas drzave ¢lanice ili isklju¢ivi gospodarski pojas koji je drzava ¢lanica prijavila u skladu
s UNCLOS-om trebao bi biti izuzet od primjene ove Uredbe.

(24) Mjere predvidene ovom Uredbom ne bi se trebale primjenjivati na trgovinu medu drzavama ¢lanicama EU-a. U
skladu s ¢lankom 127. stavkom 3. Sporazuma o povlacenju, tijekom prijelaznog razdoblja Ujedinjena Kraljevina
Velike Britanije i Sjeverne Irske smatra se drzavom ¢lanicom, a ne tre¢om zemljom.

(25) Neke od prethodno navedenih zemalja trenutacno primjenjuju ogranicenja izvoza osobne zastitne opreme.

(26) Tijela zemalja i podrucja iskljucenih iz sustava odobrenja za izvoz trebala bi ponuditi odgovarajuca jamstva da Ce
kontrolirati vlastiti izvoz predmetnih proizvoda kako bi se izbjeglo ugrozavanje cilja Provedbene uredbe
(EU) 2020/402. Komisija bi to trebala pomno pratiti.

(27) Da bi se izbjeglo ugrozavanje cilja ove Uredbe, tijela isklju¢enih zemalja i podrugja trebala bi omoguciti izvoz takvih
proizvoda u Uniju.

(28) Kako bi se situacija redovito ocjenjivala i kako bi se osigurala transparentnost i dosljednost, drzave ¢lanice trebale bi
izvjescivati Komisiju o svojim odlukama o prihvacanju ili odbijanju zahtjeva za odobrenje za izvoz. Komisija bi
trebala redovito objavljivati takve informacije, vode¢i ra¢una o njihovoj povjerljivosti.

(29) Zahtjevi za prethodno odobrenje za izvoz iznimne su prirode te bi trebali biti ciljani i ograni¢enog trajanja. Kako bi
se osiguralo da mjere ne traju duZze nego §to je potrebno, trebale bi se primjenjivati na razdoblje od 30 dana. Na
temelju razvoja situacije u smislu $irenja bolesti COVID-19 i uskladenosti ponude i potraznje, Komisija bi trebala
redovito preispitivati stanje i uzimati u obzir eventualnu potrebu da se trajanje mjera skrati ili produlji.

(30) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Odbora osnovanog clankom 3. stavkom 1. Uredbe
(EU) 2015/479,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.
Definicije
Za potrebe ove Uredbe:

1. ,izvoz” znadi postupak izvoza u smislu ¢lanka 269. Uredbe (EU) br. 952/2013;
2. ,carinsko podrugje Europske unije” znaci podrudje u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EU) br. 952/2013.

(*) Vidjeti ¢lanak 4. stavak 2. tocku (a) Uredbe (EU) br. 952/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. listopada 2013. o Carinskom
zakoniku Unije (SL L 269, 10.10.2013,, str. 1.).



L 129/10 Sluzbeni list Europske unije 24.4.2020.

Clanak 2.

Odobrenje za izvoz

1. Zaizvoz odredenih vrsta osobne zastitne opreme navedenih u Prilogu I, neovisno o tome jesu li podrijetlom iz Unije,
potrebno je odobrenje za izvoz izdano u skladu s obrascem iz Priloga II. Takvo je odobrenje ograni¢eno na robu Unije (°) i
nije nuzno za robu koja nije roba Unije. Izdaju ga nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj izvoznik ima poslovni nastan, a
izdaje se u pisanom obliku ili elektronic¢kim putem.

2. Odobrenje za izvoz potrebno je za sav izvoz i dostavlja se kada je roba deklarirana za izvoz, a najkasnije u trenutku
pustanja robe.

3. Izvoz takve robe zabranjen je bez predocenja vazeCeg odobrenja za izvoz.

4. Izvoz u Republiku Albaniju, Andoru, Bosnu i Hercegovinu, Farske otoke, Gibraltar, Republiku Island, Kosovo (°),
KneZevinu Lihtenstajn, Crnu Goru, Kraljevinu Norvesku, Republiku Sjevernu Makedoniju, Republiku San Marino, Srbiju,
Svicarsku Konfederaciju, Drzavu Vatikanskoga Grada te prekomorske zemlje i podruéja navedene u Prilogu II. Ugovoru ne
podlijeze mjerama iz stavaka 1.1 2. Isto vrijedi za izvoz u Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceutu i Melillu.

5. Izvoz u objekte koji se nalaze u epikontinentalnom pojasu drzave ¢lanice ili u isklju¢ivom gospodarskom pojasu koji
je proglasila drzava ¢lanica u skladu s UNCLOS-om ne podlijeZe mjerama utvrdenima u stavcima 1. i 2.

6.  Na temelju nacela solidarnosti drzave ¢lanice odobravaju izvoz za uporabu u tre¢im zemljama kojim bi se omogucile
hitne isporuke u kontekstu humanitarne pomodi. Drzave ¢lanice zahtjeve za odobrenja za izvoz obraduju brzo i u
najkra¢em moguéem roku, a najkasnije u roku od dva radna dana od dana kada su nadleznim tijelima dostavljene sve
potrebne informacije.

7. Drzave clanice trebale bi pozitivno razmotriti izdavanje odobrenja kada je izvoz namijenjen drzavnim tijelima,
javnim tijelima i drugim tijelima uredenima javnim pravom te zaduZenima za distribuciju i stavljanje na raspolaganje
osobne zastitne opreme osobama pogodenima boles¢u COVID-19, izloZenima riziku od nje ili uklju¢enima u borbu protiv
pandemije te bolesti. Ta odobrenja trebalo bi izdavati samo u mjeri u kojoj obujam izvoza nije takav da ugrozava
dostupnost osobne zatitne opreme navedene u Prilogu 1. na trziStu doti¢ne drzave ¢lanice ili drugdje u Uniji. U tu svrhu
drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju prije izdavanja takvog odobrenja na sljede¢u e-adresu: SG-CCH®@ec.curopa.eu.
Komisija donosi misljenje u roku od 48 sati nakon $to je obavijestena.

Clanak 3.

Postupovni aspekti

1. Ako se osobna zastitna oprema navedena u Prilogu L. nalazi u jednoj ili vie drzava ¢lanica osim one u kojoj je
podnesen zahtjev za izdavanje odobrenja za izvoz, tu je Cinjenicu potrebno navesti u zahtjevu. Nadlezna tijela drzave
¢lanice kojoj je podnesen zahtjev za izdavanje odobrenja za izvoz odmah se savjetuju s nadleznim tijelima drzave ¢lanice
ili drzava ¢lanica u kojima se roba nalazi i pruZaju relevantne informacije. Drzava ¢lanica ili drzave ¢lanice s kojima je
provedeno savjetovanje moraju $to je prije moguce, a najkasnije u roku od pet radnih dana, dostaviti sve prigovore na
dodjelu takvog odobrenja, koji obvezuju drzavu ¢lanicu u kojoj je zahtjev podnesen.

2. Drzave ¢lanice zahtjeve za odobrenja za izvoz obraduju $to je prije mogude, a odluku donose najkasnije u roku od pet
radnih dana od dana kada su nadleznim tijelima dostavljene sve potrebne informacije. U iznimnim okolnostima i zbog
opravdanih razloga, to se razdoblje moze produljiti za dodatnih pet radnih dana.

() Zaiskljucene transakcije vidjeti ¢lanak 269. stavak 2. Uredbe (EU) br. 952/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. listopada 2013. o
Carinskom zakoniku Unije (SL L 269, 10.10.2013., str. 1.), kako je izmijenjena.

(®) Ovim se nazivom ne dovode u pitanje stajalista o statusu te je on u skladu s RVSUN-om 1244/1999 i misljenjem Medunarodnog suda
o proglasenju neovisnosti Kosova.
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3. Pri donoSenju odluke o izdavanju odobrenja za izvoz na temelju ove Uredbe, drzave ¢lanice uzimaju u obzir sve
relevantne ¢imbenike, prema potrebi i pitanje sluZi li izvoz, medu ostalim:

— ispunjavanju obveze opskrbe u okviru postupka zajednicke javne nabave u skladu s ¢lankom 5. Odluke
br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a ('),

—  prikupljanju zaliha sredstava za provedbu zdravstvenih protumjera ili osobne zastitne opreme u okviru sustava rescEU
u cilju borbe protiv ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, kako je navedeno u Provedbenoj odluci Komisije
(EU) 2019/570 (),

— odgovoru na zahtjev za pomo¢ upuéenom Mehanizmu Unije za civilnu zastitu (UCPM), koji ga i provodi, te
podupiranju mjera uskladene potpore koje koordinira mehanizam integriranog politickog odgovora na krizu (IPCR),
Komisija ili druge institucije Unije,

—  podupiranju organizacija koje pruzaju pomo¢ i uZivaju zastitu u skladu sa Zenevskom konvencijom u njihovim
statutarnim inozemnim aktivnostima, u mjeri u kojoj to ne narusava njihove nacionalne aktivnosti,

— podupiranju aktivnosti Globalne mreze Svjetske zdravstvene organizacije za upozoravanje i odgovor na izbijanje
bolesti (GOARN),

— podupiranju inozemnih operacija drzava ¢lanica EU-a, ukljuujuéi vojne operacije, medunarodne policijske misije ifili
civilne medunarodne misije za o¢uvanje mira,

—  opskrbi delegacija Unije i drzava ¢lanica u inozemstvu.

4. Drzave ¢lanice mogu uzeti u obzir druge elemente, kao $to je stupanj trziSne integracije za predmetne proizvode,
neovisno o tome je li postignut na temelju aranZmana kojima je uspostavljeno podrucje slobodne trgovine s planiranom
zemljom izvoza, te zemljopisna blizina.

5. Pri donosenju odluke o izdavanju odobrenja za izvoz, drzave ¢lanice osiguravaju da je opskrba u Uniji dostatna za
zadovoljavanje potraznje za osobnom zastitnom opremom navedenom u Prilogu I. Odobrenja za izvoz trebalo bi stoga
izdavati samo ako predmetna posiljka ne ugrozava dostupnost tih proizvoda na trzitu doti¢ne drzave ¢lanice ili drugdje u
Uniji. Da bi se situacija mogla ocijeniti na najbolji mogudi nacin, drzave ¢lanice o tome obavje$¢uju Komisiju na sljede¢u e-
adresu: SG-CCH@ec.europa.eu, osobito kada obujam planiranog izvoza mozZe uzrokovati nestasicu.

6.  Komisija donosi misljenje u roku od 48 sati nakon primitka zahtjeva.

7. Drzave clanice mogu odluciti upotrebljavati elektronicke dokumente za potrebe obrade zahtjeva za odobrenje za
izvoz.

Clanak 4.
Obavijesti

1. Drzave ¢lanice odmah obavjes¢uju Komisiju o izdanim i odbijenim odobrenjima.

i

Te obavijesti moraju sadrzavati sljedece elemente:

—
&
R

ime i kontaktne podatke nadleznog tijela;

Cx

identifikacijske podatke izvoznika;

¢) odredisnu zemlju;

(

(d) krajnjeg primatelja;

(e) prihvacanje ili odbijanje izdavanja odobrenja za izvoz;
()  oznaku robe;

(@ koliciny;

(

h) jedinice i opis robe.

() Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o
stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SLL 293, 5.11.2013,, str. 1.).

(*) Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/570 od 8. travnja 2019. o utvrdivanju pravila za provedbu Odluke br. 1313/2013/EU
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu kapaciteta sustava rescEU i o izmjeni Provedbene odluke Komisije 2014/762/EU (SL L 99,
10.4.2019,, str. 41.).
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Obavijest se dostavlja elektronickim putem na sljede¢u adresu: TRADE-EXPORTAUTHORISATIONPPE@ec.europa.eu

3. Komisija objavljuje te informacije u vezi s izdanim i odbijenim odobrenjima, pri éemu vodi ra¢una o povjerljivosti
dostavljenih podataka.

Clanak 5.
Klauzula o preispitivanju
Komisija prati stanje i prema potrebi brzo preispituje razdoblje i podrucje primjene ove Uredbe, uzimajuéi u obzir razvoj
epidemioloske krize uzrokovane boles¢u COVID-19 i dostatnost opskrbe s obzirom na potraznju na trzistu Unije.
Clanak 6.
Zavrsne odredbe

Ova Uredba stupa na snagu 26. travnja 2020. Primjenjuje se na razdoblje od 30 dana.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 23. travnja 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG I.

Zastitna oprema

Oprema navedena u ovom Prilogu u skladu je s odredbama Uredbe (EU) 2016/425 Europskog parlamenta i Vijea () ili
Direktive Vije¢a 93/42[EEZ (}), medicinski proizvod I klase.

Kategorija

Opis

Oznake KN

Zastitne naocale i viziri

zastita od potencijalno infektivinog materijala,

prekrivaju o¢i i okolno podrugje,

kompatibilni s razli¢itim modelima filtarskih polumaski (FFP) i maski
za lice,

prozirne lece,

proizvodi za viSestruku upotrebu (mogu se odistiti i dezinficirati) ili
za jednokratnu upotrebu,

mogu prianjati uz kozu lica.

ex 9004 90 10
ex 9004 90 90

Oprema za zaStitu usta i
nosa

maske za zastitu korisnika od potencijalno infektivnog materijala ili
za spreCavanje da korisnik maske $iri takav materijal,

proizvodi za viSestruku upotrebu (mogu se odistiti i dezinficirati) ili
za jednokratnu upotrebu,

moZe ukljucivati $titnik za lice,

neovisno o tome ima li zamjenjivi filtar.

ex 6307 9098
ex 9020 00 00

Zastitna odjeca

nesterilna odjeca (npr. zastitna kuta, odijelo) za zastitu korisnika od
potencijalno infektivnog materijala ili za sprecavanje da korisnik $iri
takav materijal,

proizvodi za viSestruku upotrebu (mogu se odistiti i dezinficirati) ili
za jednokratnu upotrebu.

ex 3926 20 00
ex 40159000
ex 6113 00
ex 6114
ex 62101010
62101092
ex 62101098
ex 62102000
ex 6210 3000
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

(") Uredba (EU) 2016/425 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. oZujka 2016. o osobnoj zastitnoj opremi i o stavljanju izvan snage
Direktive Vije¢a 89/686/EEZ (SL L 81, 31.3.2016., str. 51.).
() Direktiva Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL L 69, 12.7.1993., str. 1.).
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PRILOG II.

Zahtjev za odobrenje izvoza iz ¢lanka 2.

Drzave ¢lanice duzne su nastojati vidljivo navesti vrstu odobrenja na izdanom obrascu. Ovo je odobrenje za izvoz vazeée u

svim drzavama ¢lanicama Europske unije do datuma isteka.

EUROPSKA UNJJA

Izvoz osobne zatitne opreme (Uredba (EU) 2020/568)

1. Izvoznik
(EORI broj ako je primjenjivo)

2. Broj odobrenja

3. Datum isteka

4. Tijelo izdavatelj

5. Odredi$na zemlja | 6.

Krajnji primatelj

6.a

Pridonosi li izvoz jednom od
ciljeva navedenih u ¢lanku 3.
ili je namijenjen pruzanju hitne
opskrbe u kontekstu humani-
tarne pomocdi kako je utvrdeno
u ¢lanku 2. stavku 6.?

7. Oznaka robe 8. Koli¢ina 9. Jedinica 10. Opis robe
11. Lokacija robe
7. Oznaka robe 8. Koli¢ina 9. Jedinica 10. Opis robe
11. Lokacija robe
7. Oznaka robe 8. Koli¢ina 9. Jedinica 10. Opis robe
11. Lokacija robe
7. Oznaka robe 8. Kolic¢ina 9. Jedinica 10. Opis robe

11. Lokacija robe

12. Potpis, mjesto i datum, pecat
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Napomene s objasnjenjima obrasca odobrenja za izvoz

Obvezno je ispuniti svako polje ako nije drukéije navedeno.

Polja od 7. do 11. ponovljena su Cetiri puta da bi se omogucilo podnosenje zahtjeva za odobrenje za Cetiri razlicita

proizvoda.

1. polje Izvoznik Puno ime i adresa izvoznika kojem je izdano odobrenje + EORI broj ako je
primjenjivo.

2. polje Broj odobrenja Broj odobrenja popunjava tijelo izdavatelj odobrenja za izvoz u formatu
XXgggg999999, pri cemu je XX dvoslovna oznaka geonomenklature (')
drzave clanice koja ga je izdala, gggg Cetveroznamenkasta godina izdavanja
odobrenja, a 999999 Sesteroznamenkasti broj jedinstven za XXgggg i
pripisan tijelu izdavatelju.

3. polje Datum isteka Tijelo izdavatelj moze odrediti datum isteka odobrenja. Taj datum isteka
smije biti najviSe 30 dana od dana stupanja na snagu ove Uredbe.

Ako tijelo izdavatelj ne odredi datum isteka, odobrenje istjece najkasnije 30
dana od dana stupanja na snagu ove Uredbe.

4. polje Tijelo izdavatelj Puno ime i adresa tijela drzave ¢lanice koje je izdalo odobrenje za izvoz.

5. polje Odredi$na zemlja Dvoslovna oznaka geonomenklature zemlje odredista robe za koju je izdano
odobrenje.

6. polje Krajnji primatel;j Puno ime i adresa krajnjeg primatelja robe, ako je poznat u trenutku
izdavanja, + EORI broj ako je primjenjivo. Ako krajnji primatelj nije poznat u
trenutku izdavanja, polje se ne ispunjava.

Polje 6.a | Pridonosi li izvoz jednom od Ako izvoz sluzi jednom od ciljeva navedenih u ¢lanku 3. ili ako je namijenjen
ciljeva navedenih u ¢lanku 3.ili | pruZanju hitne opskrbe u kontekstu humanitarne pomo¢i kako je utvrdeno u
je namijenjen pruzanju hitne Clanku 2. stavku 6., to treba navesti.
opskrbe u kontekstu humani-
tarne pomo¢i kako je utvrdeno
u ¢lanku 2. stavku 6.?

7. polje Oznaka robe Broj¢ana oznaka Harmoniziranog sustava ili kombinirane nomenklature ()

pod kojom je roba za izvoz klasificirana u trenutku izdavanja odobrenja.

8. polje Koli¢ina Koli¢ina robe iskazana jedinicom iz 9. polja.

9. polje Jedinica Mjerna jedinica kojom je izrazena koli¢ina u 8.polju. Jedinica je ,P/ST” za
robu koja se navodi po broju komada (npr. maske).

10. polje | Opis robe Jednostavan i dovoljno precizan opis na temelju kojeg se roba moze
identificirati.

11. polje | Lokacija robe Oznaka geonomenklature drzave ¢lanice u kojoj se roba nalazi. Ako se roba
nalazi u drzavi ¢lanici tijela izdavatelja, ovo se polje ne ispunjava.

12. polje | Potpis, pecat, mjesto i datum Potpis i pecat tijela izdavatelja. Mjesto i datum izdavanja odobrenja.

(") Uredba Komisije (EU) br. 1106/2012 od 27. studenoga 2012. o provedbi Uredbe (EZ) br. 471/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a o
statistici Zajednice u vezi s vanjskom trgovinom sa zemljama neclanicama, u pogledu azuriranja nomenklature drzava i podrucja (SL L
328,28.11.2012,, str. 7.).

(*) Uredba Vije¢a (EEZ) br. 2658/87 od 23. srpnja 1987. o tarifnoj i statistickoj nomenklaturi i o Zajednickoj carinskoj tarifi (SL L 256,
7.9.1987., str. 1.).
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2020/569

od 16. travnja 2020.

o utvrdivanju zajednickog formata i sadrZaja informacija koje drzave ¢lanice trebaju dostaviti u

skladu s Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeéa o zastiti Zivotinja koje se koriste u

znanstvene svrhe te o stavljanju izvan snage Provedbene odluke Komisije 2012/707/EU
(priopéeno pod brojem dokumenta C(2020) 2179)
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi 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 ('), a posebno njezin ¢lanak 43. stavak 4. i clanak 54. stavak 4.,

buduéi da:

(1)

()
0

U skladu s izmjenama predvidenima Uredbom (EU) 2019/1010 Europskog parlamenta i Vije¢a (}) Direktivom
2010/63/EU sada se od drzava clanica zahtijeva da Komisiji elektronickim prijenosom dostavljaju netehnicke
sazetke odobrenih projekata i njihova moguca azuriranja. Kako bi Komisija mogla uspostaviti i odrzavati sredisnju
bazu podataka s tim saZecima i aZuriranjima te kako bi se osiguralo da se mogu provesti smislena pretrazivanja tih
podataka, potreban je jedinstven nacin predstavljanja saZetaka i aZuriranja. Stoga bi trebalo utvrditi predloske za
podnosenje netehnickih sazetaka projekata i njihovih azuriranja, a drzave ¢lanice trebale bi biti obvezne unositi
takve saZetke i aZurirane verzije u bazu podataka koju uspostavi Komisija.

Direktivom 2010/63/EU od drzava clanica se zahtijeva i da elektronickim prijenosom Komisiji dostavljaju
informacije o provedbi te direktive i statisticke podatke o koristenju Zivotinja u postupcima.

Na temelju informacija koje drzave ¢lanice dostave o provedbi Direktive 2010/63/EU sluzbe Komisije trebaju
objavljivati i redovito aZurirati pregled na razini Unije. Direktivom 2010/63/EU zahtijeva se i da sluzbe Komisije
svake godine objave statisticke podatke koje su dostavile drzave ¢lanice te njihovo sazeto izvjesée. Kako bi Komisija
mogla ispuniti oba ta zahtjeva, trebalo bi odrediti sadrzaj tih informacija utvrdivanjem kategorija informacija.

Kad je rije¢ o informacijama o provedbi, kategorije informacija koje se dostavljaju trebale bi biti u skladu s
relevantnim zahtjevima iz Direktive 2010/63/EU. Za statisticke podatke treba navesti kategorije unosa statistickih
podataka dostupne u pretraZivoj bazi podataka otvorenog pristupa koju Komisija uspostavi na temelju Direktive
2010/63[EU.

Radi vece transparentnosti i smanjenja administrativnog opterecenja drzave ¢lanice trebale bi biti obvezne koristiti se
bazom podataka koju Komisija uspostavi za dostavu informacija o provedbi Direktive 2010/63/EU i statistickih
podataka o koristenju Zivotinja u postupcima.

SLL 276,20.10.2010., str. 33.

Uredba (EU) 2019/1010 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. lipnja 2019. o uskladivanju obveza izvjes¢ivanja u podrucju
zakonodavstva povezanoga s okolisem te o izmjeni uredaba (EZ) br. 166/2006 i (EU) br. 995/2010 Europskog parlamenta i Vijeca,
direktiva 2002[49/EZ, 2004/35/EZ, 2007/2[EZ, 2009/147[EZ i 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (EZ)
br. 338/97 i (EZ) br. 2173/2005 te Direktive Vije¢a 86/278[EEZ (SLL 170, 25.6.2019., str. 115.).
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(6)  Sadrzaj i format detaljnih informacija koje drzave ¢lanice trebaju dostaviti o metodama koje se smatraju barem
jednako humanima kao one navedene u Prilogu IV. Direktivi 2010/63/EU trebalo bi odrediti tako da se popis
metoda usmréivanja Zivotinja u tom Prilogu moze odrzavati azurnim. Stoga je primjereno utvrditi predlozak za
dostavu informacija o vrsti metode, predmetnoj vrsti i razlozima za odobrenje izuzeca te od drzava ¢lanica
zahtijevati da se koriste tim predloskom.

(7)  Ovlasti na kojima se temelji ova Odluka usko su povezane jer se obje odnose na izvjes¢ivanje drzava ¢lanica u skladu
s Direktivom 2010/63/EU. S obzirom na tu bitnu povezanost te kako bi se osigurao dosljedan i uskladen pristup,
primjereno je donijeti jedinstvenu Odluku o utvrdivanju svih zahtjeva koji su obuhvaceni podru¢jem primjene tih
ovlasti. Stoga je potrebno zamijeniti Provedbenu odluku Komisije 2012/707EU (), u kojoj je utvrden zajednicki
obrazac za dostavu informacija iz ¢lanka 54. Direktive 2010/63/EU, novom provedbenom odlukom koja se temelji
na Clanku 43. stavku 4. i ¢lanku 54. stavku 4. Direktive 2010/63/EU. Provedbenu odluku 2012/707EU trebalo bi
staviti izvan snage.

(8)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem Odbora za Zivotinje u znanosti,
DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Za potrebe druge recenice ¢lanka 43. stavka 3. Direktive 2010/63/EU drZzave ¢lanice dostavljaju informacije iz Priloga L
ovoj Odluci s pomocu baze podataka koju Komisija uspostavlja u skladu s tre¢om recenicom ¢lanka 43. stavka 4. te
direktive. Netehnicki saZeci projekata i njihova aZuriranja odgovaraju predloscima iz Priloga I. ovoj Odluci.

Clanak 2.

Za potrebe ¢lanka 54. stavka 1. Direktive 2010/63/EU drzave ¢lanice dostavljaju informacije iz Priloga II. ovoj Odluci s
pomocu baze podataka koju Komisija uspostavlja u skladu s prvom recenicom ¢lanka 54. stavka 2. treCeg podstavka te
direktive.

Clanak 3.

Za potrebe clanka 54. stavka 2. Direktive 2010/63/EU drzave ¢lanice dostavljaju informacije iz Priloga III. ovoj Odluci s
pomocu baze podataka koju Komisija uspostavlja u skladu s prvom recenicom ¢lanka 54. stavka 2. treeg podstavka te
direktive.

Clanak 4.

Za potrebe clanka 54. stavka 3. Direktive 2010/63/EU drzave ¢lanice dostavljaju informacije iz Priloga IV. ovoj Odluci s
pomocu predloska utvrdenog u tom prilogu.

Clanak 5.

Provedbena odluka 2012/707/EU stavlja se izvan snage s ucinkom od 17. travnja 2020. Upucéivanja na Odluku koja je
stavljena izvan snage smatraju se upucivanjima na ovu Odluku i ¢itaju se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga V.

() Provedbena odluka Komisije 2012/707/EU od 14. studenoga 2012. o uspostavi 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.).
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Clanak 6.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 16. travnja 2020.

Za Komisiju
Virginijus SINKEVICIUS
Clan Komisije
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PRILOG I.

DIO A

Obrazac za dostavu netehnickih saZetaka projekata iz ¢lanka 43. stavka 1. Direktive 2010/63/EU

Ime projekta

Trajanje projekta
(u mjesecima)

Kljuéne rijeci (najvise 5) (')

Namjena projekta () — Temeljna istrazivanja (’)
(moZe se navesti vi§e stavki) — Translacijska i primijenjena istraZivanja (})
— Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja:
— kontrola kvalitete (uklju¢ujudi ispitivanje sigurnosti i u¢inkovitosti arze)
— druga ispitivanja u¢inkovitosti i tolerancije
— ispitivanja  toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti, ukljucujuéi
farmakologiju
— rutinska proizvodnja
— Zastita prirodnog okoli$a u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i Zivotinja
— Ocuvanje zivotinjskih vrsta
— Visoko obrazovanje
— Osposobljavanje
— Sudskomedicinske istrazne radnje
— Odrzavanje kolonija genetski izmijenjenih Zivotinja koje se ne koriste u drugim
postupcima

Ciljevi i predvidene koristi projekta

Opisite ciljeve projekta (na primjer,
rjesavanje odredenih znanstvenih
nepoznanica ili znanstvene ili kli-
nicke potrebe).

Koje bi potencijalne koristi mogle
proizadi iz ovog projekta? Objasnite
kako bi se projektom mogla unapri-
jediti znanost ili kako bi projekt u
konacnici mogao koristiti ljudima,
zivotinjama ili okoliu. Pritom razli-
kujte kratkoro¢ne koristi (tijekom
provedbe projekta) i dugoroéne ko-
risti (koje mogu nastati nakon zavr-
Setka projekta), ako se one razlikuju.

Predvidene Stete

U kojim Ce se postupcima Zivotinje
uglavnom koristiti (na primjer, in-
jekcije, kirurski postupci)? Navedite
broj i trajanje tih postupaka.
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Navedite o¢ekivane posljedice/nega-
tivne ucinke na Zivotinje, kao to su
bol, gubitak tezine, neaktivnost/s-
manjena pokretljivost, stres ili ab-
normalno ponasanje, te trajanje tih
ucinaka.

. VU Predvideni broj Zini k
Navedite vrste i broj Zivotinja koje se edvideni broj po teZini postupka

planiraju koristiti. Navedite stupanj Predvide-
teZine postupka i broj Zivotinja u Vrsta () | ni ukupni
svakoj kategoriji teZine (po vrsti). broj Nepov-
ratna

Umjere-
na

Blaga Teska

Sto ¢e se dogoditi sa Zivotinjama koje | Predvideni broj Zivo- | Predvideni broj Zivo- | Predvideni broj Zivotinja
se na kraju postupka ostave na zivo- | tinja koje ¢e se po- tinja koje ée biti vra- koje ¢e biti ponovno
tw? () () novno koristiti éene u staniste ili sus- udomljene

tav uzgoja

Navedite razloge za planiranu sud-
binu Zivotinja nakon postupka.

Primjena nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja (,,tri R”: replacement, reduction, refinement)

1. Zamjena

Navedite koja su alternativna rjesenja
koja ne uklju¢uju Zivotinje dostupna
u predmetnom podrudju i zasto se ne
mogu primijeniti za potrebe projek-
ta.

2. Smanjenje

Objasnite kako je utvrden broj Zivo-
tinja za projekt. Opisite korake koji su
poduzeti kako bi se smanjio broj zi-
votinja koje ¢e se koristiti te nacela
primijenjena za izradu studija. Ako
su predvidene, opisite prakse koje
e se primjenjivati tijekom projekta
kako bi se §to je viSe moguée smanjio
broj Zivotinja koje ¢e se koristiti u
skladu sa znanstvenim ciljevima. Te
prakse mogu ukljucivati npr. pilot-
studije, raCunalno  modeliranje,
razmjenu tkiva i ponovno koristenje.
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3. Poboljsanje

Navedite primjere posebnih mjera
(npr. pojacano pracenje, postopera-
tivna skrb, ublazavanje boli, obuka
Zivotinja) koje ¢e se poduzeti u vezi
s postupcima kako bi se §to je manje
mogude nastetilo dobrobiti Zivotinja.
Opisite mehanizme za uvodenje no-
vih tehnika pobolj$anja za vrijeme

projekta.

Objasnite odabir vrsta i Zivotnih sta-

dija.

Projekt odabran za retroaktivnu Rok Sadrzava teske postupke | Koriste se primati | Drugi
ocjenu (') osim Covjeka razlog

(") Ukljucujuéi znanstvene pojmove koji se mogu sastojati od vise od pet pojedinacnih rijeci, a isklju¢ujuéi vrste i namjene koje su
navedene drugdje u dokumentu.

(%) Odabire se u padajuéem izborniku.

() Popis namjena u skladu s kategorijama i potkategorijama za statisticko izvjes¢ivanje iz Priloga IIL. ovoj Odluci.

(*) Vrste u skladu s kategorijama za statisticko izvje$¢ivanje iz Priloga IIl. ovoj Odluci uz dodatnu opciju ,nespecificirani sisavac” radi
ocuvanja anonimnosti u iznimnim slu¢ajevima.

() Navesti vrste iz prethodnog odgovora u odgovarajuce kategorije (razmjeri).

(®) Vrsta se moZe navesti u viSe kategorija.

(') Moze se odabrati vise stavki; primjenjivo na one drzave ¢lanice u kojima su te informacije propisane zakonodavstvom.
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DIO B

Obrazac za dostavu aZuriranja netehnickog saZetka projekata iz ¢lanka 43. Stavka 2. Direktive 2010/63/EU

Naslov (prema netehni¢kom saZetku projekta)

Razlog retroaktivne ocjene (')

Koriste se pri-
mati osim ¢ov-
jeka

Sadrzava teske
postupke

Drugi razlog

Objasnjenje ,,drugog razloga”

Ostvarenje ciljeva

Ukratko objasnite jesu li i u kojoj mjeri ostvareni ciljevi utvr-
deni u odobrenom projektu. Navedite razloge ako ciljevi nisu
ostvareni.

Je li bilo drugih znacajnih nalaza?

Koje su koristi proizasle iz dosadasnjeg rada i ocekuju li se
dodatne koristi?

Jesu li rezultati projekta objavljeni, i ako hipoteze nisu doka-
zane? Ako jesu, objasnite kako. Ako nisu, navedite kako se i
kada ocekuje objava rezultata.

Stete
Ukupni broj is- Broj Zivotinja po stvarnoj teZini
Vrsta () koristenih Zivo-
tinja Nepovratna Blaga Umjerena Teska

Usporedite broj iskoriStenih Zivotinja i stvarnu teZinu pos-
tupaka s predvidenim brojem odnosno tezinom. Ako su
stvarni brojevi ve¢i od predvidenih, objasnite. Ako su stvarni
brojevi manyji, objasnite, osim ako je razlika rezultat sman-
jenja ili poboljsanja.

Usporedite sudbinu Zivotinja koje su na kraju studije ostavl-
jene na zivotu s predvidenom sudbinom tih Zivotinja. Ob-
jasnite.

Elementi koji mogu doprinijeti daljnjoj provedbi nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja

1. Zamjena

Na temelju znanja ste¢enog u okviru ovog projekta, jesu li
utvrdenifrazvijeni novi pristupi koji bi mogli zamijeniti neka
ili sva koristenja Zivotinja u sli¢nim projektima (uklju¢ujuci
razvoj[vrednovanje novih in vitro ili in silico tehnika)?
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2. Smanjenje

Na temelju znanja stecenog u okviru ovog projekta, bi li se
mogao poboljsati koncept pokusa tako da se omoguéi daljnje
smanjenje koristenja Zivotinja i, ako bi, kako?

Objasnite ako je broj iskoriStenih Zivotinja bio manji od
prvotno predvidenog.

3. Poboljsanje

Objasnite ako je stvarna tezina bila manja od prvotno pred-
videne.

Na temelju znanja steenog u okviru ovog projekta, jesu li
zivotinjski modeli koji se koriste jo§ uvijek najprikladniji?
Prema potrebi navedite vrstu/model.

Navedite sva nova pobolj$anja uvedena tijekom projekta ka-
ko bi se smanjila $teta koja se nanosi Zivotinjama ili pobolj-
$ala njihova dobrobit.

Koje su potencijalne prilike za daljnje poboljsanje u budu¢-
nosti, na primjer, nove tehnologije, tehnike, pobolj$ane me-
tode procjene dobrobiti, ranije usmréivanje, mjere povezane
sa smjeStajem ili s uzgojem?

4. Ostalo

Kako se prenose nalazi za daljnju provedbu nacela zamjene,
smanjenja i poboljsanja?

Dodatne napomene

(') Moze se odabrati vise stavki.
() Vrste u skladu s kategorijama za statisticko izvjes¢ivanje iz Priloga IIl. ovoj Odluci uz dodatnu opciju ,nespecificirani sisavac” radi
ocuvanja anonimnosti u iznimnim slucajevima.
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PRILOG II.

INFORMACIJE 1Z CLANKA 54. STAVKA 1. DIREKTIVE 2010/63/EU

A. NACIONALNE MJERE ZA PROVEDBU DIREKTIVE 2010/63/EU

Navedite informacije o izmjenama nacionalnih mjera za provedbu Direktive 2010/63/EU od prethodnog izvjesca.

B. STRUKTURE I OKVIR

1. NadleZna tijela (¢lanak 59. Direktive 2010/63/EU)

Objasnite okvir za nadlezna tijela, ukljuc¢ujudi broj i vrste tijela i njihove zadade, te mjere koje se poduzimaju kako bi
se osigurala uskladenost sa zahtjevima iz ¢lanka 59. stavka 1. Direktive 2010/63/EU.

2. Nacionalni odbor (¢lanak 49. Direktive 2010/63/EU)

Objasnite strukturu i rad nacionalnog odbora te mjere koje se poduzimaju kako bi se osigurala uskladenost sa
zahtjevima iz ¢lanka 49. Direktive 2010/63/EU.

3. Obrazovanje i osposobljavanje osoblja (¢lanak 23. Direktive 2010/63/EU)

Navedite informacije o minimalnim zahtjevima iz ¢lanka 23. stavka 3. Direktive 2010/63/EU; opisite sve dodatne
zahtjeve u pogledu obrazovanja i osposobljavanja za osoblje iz druge drZave ¢lanice.

4. Procjena i odobrenje projekta (¢lanci 38. i 40. Direktive 2010/63/EU)

Objasnite postupak procjene i odobrenja projekta te mjere koje se poduzimaju kako bi se osigurala uskladenost sa
zahtjevima iz ¢lanaka 38. i 40. Direktive 2010/63/EU.

C. PRIMJENA
1. Projekti
1.1.  Odobrenje projekta (clanci 40. i 41. Direktive 2010/63/EU)

1.1.1. Za svaku godinu navedite broj:
(a) svih odluka o odobrenju i odobrenih projekata;

(b) visekratnih generickih projekata, kako je utvrdeno u clanku 40. stavku 4. Direktive 2010/63/EU,
kategoriziranih kao jedna od sljede¢ih vrsta:

— projekti kojima se ispunjavaju regulatorni zahtjevi,
— projekti u kojima se Zivotinje koriste za proizvodnju,
— projekti u kojima se Zivotinje koriste za dijagnosticke svrhe;

(c) odluka o odobrenju u kojima je rok od 40 dana produljen u skladu s ¢lankom 41. stavkom 2. Direktive
2010/63/EU.

1.1.2 Za potrebe tocke (c) navedite, obuhvadajuéi petogodidnji ciklus izvjes¢ivanja, saZete informacije o razlozima
produljenja roka od 40 dana.

1.2, Retroaktivna ocjena, netehnicki saZeci projekata (clanak 38. stavak 2. tocka (f), clanci 39. i 43. Direktive 2010/63/EU)

1.2.1. Objasnite mjere koje se poduzimaju kako bi se osigurala uskladenost sa zahtjevima iz ¢lanka 43. stavka 1. Direktive
2010/63/EU i navedite zahtijeva li se da se u netehnickom saZetku projekta navede da se projekt mora podvrgnuti
retroaktivnoj ocjeni (Clanak 43. stavak 2. Direktive 2010/63/EU).
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1.2.2. Za svaku godinu navedite broj odobrenih projekata koji e biti podvrgnuti retroaktivnoj ocjeni na temelju
¢lanka 39. stavka 2. Direktive 2010/63/EU i broj odobrenih projekata koji ¢e biti podvrgnuti retroaktivnoj procjeni
na temelju ¢lanka 38. stavka 2. tocke (f) te direktive. Svrstajte svaki od tih projekata u jednu od sljedecih kategorija:

(a) projekti u kojima se koriste primati osim ¢ovjeka;

(b) projekti koji ukljucuju postupke klasificirane kao ,teske”;

(c) projekti u kojima se koriste primati osim ¢ovjeka i koji ukljucuju postupke klasificirane kao ,teske”;
(

d) drugi projekti koji trebaju biti podvrgnuti retroaktivnoj ocjeni.

1.2.3. Navedite, obuhvacajuéi petogodi$nji ciklus izvjes¢ivanja, saZete informacije o prirodi projekata koji ne podlijezu
automatski retroaktivnoj ocjeni u skladu s ¢lankom 39. stavkom 2. Direktive 2010/63/EU, a odabrani su za
retroaktivnu ocjenu u skladu s ¢lankom 38. stavkom 2. tockom (f).

2. Zivotinje uzgojene za koristenje u postupcima (¢lanci 10., 28. i 30. Direktive 2010/63/EU)

2.1.  Navedite vrste i broj Zivotinja koje su uzgojene i rodene (i carskim rezom) za koriStenje u postupcima i usmrcene u
kalendarskoj godini neposredno prije godine podnosenja petogodisnjeg izvjes¢a, a da nikada nisu bile koristene u
postupcima.

2.1.1. Uklju¢ite i Zzivotinje usmréene radi koritenja organa ili tkiva te Zivotinje nastale kao posljedica stvaranja i
odrzavanja genetski izmijenjenih Zivotinjskih linija, koje nisu obuhvalene godi$njom statistikom u skladu s
¢lankom 54. stavkom 2. Direktive 2010/63/EU.

2.1.2. Svrstajte te Zivotinje u jednu od sljedecih kategorija:

(a) genetski normalne Zivotinje ¢iji se organi i/ili tkiva ne koriste;

=

) genetski normalne Zivotinje ¢iji se organi ifili tkiva koriste;

¢) genetski modificirane Zivotinje ¢iji se organi ifili tkiva koriste;

—_—

d) genetski normalne Zivotinje (nemutirani potomci) nastale kao posljedica stvaranja nove genetski modificirane
linije;

(e) zivotinje iz odrzavanja genetski modificirane linije koja obuhvaa sve genetski modificirane i nemutirane
potomke i Stetnog i nestetnog fenotipa.

2.1.3. Kategorija iz tocke (a) isklju¢uje Zivotinje nastale kao posljedica stvaranja nove genetski modificirane linije odnosno
odrzavanja genetski modificirane linije, koje se trebaju navesti u kategorijama iz to¢aka (d) odnosno ().

2.1.4. Kategorije iz tocaka (b) i (c) uklju¢uju Zivotinje nastale kao posljedica stvaranja nove genetski modificirane linije i
odrzavanja genetski modificirane linije ako se koriste njihovi organi ifili tkiva.

2.1.5. Kategorije iz tocaka 2.1.2. (d) i (e) iskljucuju sljedece Zivotinje, koje se prijavljuju u godisnjoj statistici u skladu s
¢lankom 54. stavkom 2. Direktive 2010/63/EU:
(a) zivotinje koje su genotipizirane invazivnim metodama;

(b) Zivotinje iz linije sa Stetnim fenotipom koje su iskusile negativne posljedice.

2.2 Objasnite mjere koje se poduzimaju kako bi se osigurala uskladenost sa zahtjevima iz ¢lanaka 10. i 28. Direktive
2010/63/EU.

3. Izuzeéa

3.1  Navedite, obuhvacajuci petogodisnji ciklus izvje$¢ivanja, saZete informacije o okolnostima u kojima su odobrena
izuzeca u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3., ¢lankom 12. stavkom 1. drugim podstavkom i ¢lankom 33. stavkom 3.
Direktive 2010/63/EU.
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3.2 Navedite informacije za isto razdoblje o svim izvanrednim okolnostima iz ¢lanka 16. stavka 2. te direktive u kojima
je odobreno ponovno koristenje Zivotinje nakon postupka u kojem je ocijenjeno da je patnja Zivotinje bila teska.

4. Tijelo za dobrobit Zivotinja (¢lanci 26. i 27. Direktive 2010/63/EU)

Objasnite mjere koje se poduzimaju kako bi se osigurala uskladenost sa zahtjevima o strukturi i funkcioniranju tijela
za dobrobit Zivotinja iz ¢lanaka 26. i 27. Direktive 2010/63/EU.

D.  NACELA ZAMJENE, SMANJENJA I POBOLJSANJA
1. Nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja (¢lanci 4. i 13. Direktive 2010/63/EU te Prilog VI. toj direktivi)

1.1.  Navedite informacije o mjerama koje se poduzimaju kako bi se osiguralo da se nacela (a) zamjene, (b) smanjenja i (c)
poboljsanja odgovarajuce postuju u okviru odobrenih projekata u skladu s ¢lancima 4. i 13. Direktive 2010/63/EU.

1.2.  Navedite informacije o mjerama koje se poduzimaju kako bi se osiguralo da se nacela (a) zamjene, (b) smanjenja i (c)

poboljsanja odgovarajuée postuju tijekom smjestaja i skrbi u objektima uzgajivaca i dobavljaca u skladu s
¢lankom 4. Direktive 2010/63/EU.

2. Izbjegavanje udvostrucivanja (¢lanak 46. Direktive 2010/63/EU)

Objasnite kako se izbjegava udvostru¢ivanje postupaka radi uskladivanja s ¢lankom 46. Direktive 2010/63/EU.
3. Uzorkovanje tkiva genetski izmijenjenih Zivotinja (¢lanci 4., 30. i 38. Direktive 2010/63/EU)

3.1. Za uzorkovanje tkiva za genetsku karakterizaciju koja se provodi s odobrenjem projekta i bez njega navedite
reprezentativne informacije i brojke koje se odnose na vrste, metode i njihovu stvarnu tezinu. Te se informacije
navode samo za kalendarsku godinu neposredno prije godine podnosenja petogodisnjeg izvjesca.

3.2.  Navedite kriterije koji se primjenjuju kako bi se osiguralo da informacije iz tocke 3.1. budu reprezentativne.
3.3.  Navedite informacije o trudu uloZenom u pobolj$anje metoda uzorkovanja.

E. IZVRSENJE
1. Odobravanje uzgajivaca, dobavljaca i korisnika (€lanci 20. i 21. Direktive 2010/63/EU)
1.1.  Zasvaku godinu zasebno navedite broj svih aktivnih odobrenih uzgajivaca, dobavljaca i korisnika.

1.2.  Navedite, obuhvacajuéi petogodisnji ciklus izvjes¢ivanja, sazete informacije o razlozima suspenzije ili povlacenja
odobrenja uzgajivaca, dobavljaca i korisnika.

2. Inspekcijski pregledi (€lanak 34. Direktive 2010/63/EU)
2.1.  Zasvaku godinu navedite broj inspekcijskih pregleda ras¢lanjenih na najavljene i nenajavljene.

2.2.  Navedite, obuhvacajuéi petogodisnji ciklus izvjes¢ivanja, sazete informacije o glavnim nalazima inspekcijskih
pregleda.

2.3.  Objasnite mjere koje se poduzimaju kako bi se osigurala uskladenost sa zahtjevima iz ¢lanka 34. stavka 2. Direktive
2010/63/EU.

3. Povlacenje odobrenja projekta (¢lanak 44. Direktive 2010/63/EU)

Navedite, obuhvadajudi petogodisnji ciklus izvjeséivanja, sazete informacije o razlozima za povlacenje odobrenja
projekta.
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4. Sankcije (¢lanak 60. Direktive 2010/63/EU)
4.1.  Navedite, obuhvacajuéi petogodisnji ciklus izvjes¢ivanja, saZete informacije o sljedecem:

(@) povredama;
(b) administrativnima mjerama kao odgovoru na povrede;

(c) pravnim mjerama kao odgovoru na povrede.
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PRILOG III.

DIO A

Dijagram toka za kategorije za unos statistickih podataka na temelju ¢lanka 54. stavka 2. Direktive 2010/63/EU
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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)

Kunici (Oryctolagus cuniculus)

Macke (Felis catus)

Psi (Canis familiaris )

Pitome vretice (Mustela putorius furo)

Drugi mesozderi (drugi Carnivora)

Koniji, magarci i krizanci (Equidae)

Svinje (Sus scrofa domesticus)

Koze (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Goveda (Bos taurus)

Polumajmuni (Prosimia)

Marmozeti i tamarini (npr. Callithrix jacchus)

Javanski makaki (rakojed) (Macaca fascicularis)

Rezus makaki (Macaca mulatta)

Vervet majmuni (Chlorocebus spp., obi¢no pygerythrus ili sabaeus)

Pavijani (Papio spp.)

Vjevericji majmun (npr. Saimiri sciureus)

Druge vrste majmuna Novog svijeta (druge vrste Ceboidea)

Druge vrste majmuna Starog svijeta (druge vrste Cercopithecoidea)

Covijekoliki majmuni (Hominoidea)

Drugi sisavci (drugi Mammalia)

Domaca koko$ (Gallus gallus domesticus)

Puran (Meleagris gallopavo)

Druge ptice (druge Aves)

Gmazovi (Reptilia)

Zabe (Rana temporaria i Rana pipiens)

Africke Zabe pandzasice (Xenopus laevis i Xenopus tropicalis)

Drugi vodozemci (drugi Amphibia)

Zebrica (Danio rerio)

Lubin (spp. iz porodica npr. Serranidae, Moronidae)

Losos, pastrva, zlatovéice, lipani (Salmonidae)

Gupi, $vert, moli, plati (Poeciliidae )

Druge ribe (druge Pisces)

Glavonosci (Cephalopoda)

Ponovno koristenje

Ponovno koristenje (ne/da)

DA NE

Primati osim ovjeka?

NE DA

v

Druge vrste, izuzevsi primate osim ¢ovjeka — mjesto rodenja

Zivotinje rodene kod odobrenog uzgajiva¢a u Uniji

Zivotinje rodene u Uniji, ali ne kod odobrenog uzgajivaca

Zivotinje rodene u drugim dijelovima Europe

Zivotinje rodene drugdje

Genetsko stanje

Nisu genetski modificirane

Genetski modificirane bez $tetnog fenotipa

Genetski modificirane sa $tetnim fenotipom

v

Stvaranje nove genetski modificirane linije

Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski modificirane
linije/novoga genetski modificiranog soja (ne/da)

v

Tezina postupka

Nepovratna

Blaga (do i uklju€ujuci)

Umijerena

TeSka

|[Namjene

Temeljna istraZivanja

Translacijska i primijenjena istraZivanja

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja

Zastita prirodnog okoli$a u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i
Zivotinja

Ocuvanie Zivotinjskih vrsta

Visoko obrazovanje

Obuka za stjecanje, odrzavanje ili pobolj$anje strukovnih vjestina

Sudskomedicinske istrazne radnje

koje se ne koriste u drugim postupcima

—>|Primati osim &ovjeka — mjesto rodenja

Primati osim ¢ovjeka rodeni kod
odobrenog uzgajivaca u Uniji

Primati osim ovjeka rodeni u Uniji,
ali ne kod odobrenog uzgajivaca, i oni
rodeni u ostatku Europe

Primati osim ovjeka rodeni u Aziji

Primati osim ovjeka rodeni u Americi

Primati osim ¢ovjeka rodeni u Africi

Primati osim Covjeka rodeni drugdje

|Primati osim ovjeka — vrsta kolonije

[Samoodrziva kolonija (ne/da)

v

|Primati osim covjeka — generacija

FO

Fi

F2 ili vise

KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ
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T ljne istrazivacke studije

Onkologija

Kardiovaskularni krvni i limfni sustav

ZivEani sustav

Disni sustav

Zeluano-crijevni sustav, ukljuéujuéi jetra

MiSi¢no-ko$tani sustav

Imunosni sustav

Urogenitalni/reproduktivni sustav

Osjetilni organi (koZa, o¢i i usi)

Endokrini sustav/metabolizam

Razvojna biologija

Visesustavne

Etologija/ponasanije Zivotinja/biologija Zivotinja

Druga temeljna istraZivanja

KRAJ

Tr ij i primijenj istrazivanj

Rak u ljudi

| Zarazne bolesti u ljudi

Kardiovaskularne bolesti u ljudi

ZivEani i duSevni poremecaiji u ljudi

Bolesti diSnog sustava u ljudi

Poremecaiji Zelu¢ano-crijevnog sustava, ukljucujuci jetra,
u ljudi

Bolesti misi¢no-kostanog sustava u ljudi

Bolesti imunosnog sustava u ljudi

Poremecaiji urogenitalnog/reproduktivnog sustava u ljudi

Poremecaiji osjetilnih organa u ljudi (koZa, o¢i i usi)

Poremecaiji endokrinog sustava/metabolizma u ljudi

Drugi poremecaiji u ljudi

rBolesti i poremecaiji u Zivotinja

Prehrana Zivotinja

Dobrobit Zivotinja

Dijagnoza bolesti

Bolesti biljaka

Neregulatorna toksikologija i ekotoksikologija

KRAJ

no koristenje i rutinska proizvodnja

Kontrola kvalitete (ukljucujuci ispitivanje sigurnosti i
ucinkovitosti $arze)

Druga ispitivanja ucinkovitosti i tolerancije

Ispitivanja toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti,
ukljuéujuci farmakologiju

Rutinska proizvodnja prema vrsti proizvoda

v
Vrsta

Zakonodavstvo o lijekovima za primjenu u ljudi

Zakonodavstvo o lijekovima za veterinarsku uporabu i
njihovim reziduama

Zakonodavstvo o medicinskim proizvodima

Zakonodavstvo o industrijskim kemikalijama

Zakonodavstvo o sredstvima za za$titu biljaka

Zakonodavstvo o biocidima

Zakonodavstvo o hrani, ukljucuju¢i materijale u dodiru s
hranom

Zakonodavstvo o hrani za Zivotinje, ukljucujuci zakonodavstvo
o sigurnosti ciljnih Zivotinja, radnika i okoli$a

Zakonodavstvo o kozmeti¢kim proizvodima

Drugo zakonodavstvo

Podrijetlo

Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju zahtjevi Unije

Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju samo nacionalni zahtjevi
(unutar Unije)

Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju samo zahtjevi izvan Unije

KRAJ

Ispitivanje toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti prema
vrsti ispitivanja

Metode ispitivanja akutne toksi¢nosti (jedna doza), ukljucujuci
ispitivanje granicnih vrijednosti

Nadrazivanje/nagrizanje koze

Izazivanje preosjetljivosti koZze

Nadrazivanje/nagrizanje ociju

Toksi¢nost vi$ekratnih doza

Karcinogenost

Genotoksi¢nost

Reproduktivna toksi¢nost

Razvojna toksi¢nost

Neurotoksi¢nost

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, deplecija rezidua)

Farmakodinamika (uklju€ujuci farmakologiju sigurnosti)

Fototoksi¢nost

Ekotoksi¢nost

Ispitivanje sigurnosti u podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje

Sigurnost ciljnih Zivotinja

Kombinirani ishodi

Druga ispitivanja toksi¢nosti ili sigurnosti

KRAJ

KRAJ
KRAJ
KRAJ

KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ

KRAJ
KRAJ
KRAJ
KRAJ

Kontrola kvalitete (ukljucujuéi ispitivanje
sigurnosti i uéinkovitosti Sarze)

Ispitivanje sigurnosti Sarze

Ispitivanje pirogenosti

Ispitivanje ucinkovitosti Sarze

Druge kontrole kvalitete

KRAJ

Ruti proizvodnja prema vrsti proizvoda

Proizvodi na bazi krvi

Monoklonska protutijela proizvedena u ascitesu

proizvedenih u ascitesu)

Monoklonska i poliklonska protutijela (osim onih

Drugi proizvodi

KRAJ

|[Metode ispitivanja akutne toksic¢nosti

LD50, LC50

Druge smrtonosne metode

Nesmrtonosne metode

KRAJ
Toksic vi$ ih doza
28 dana ili manje
29-90 dana
Vise od 90 dana

KRAJ

Ek ic

Akutna toksicnost (ekotoksi¢nost)

Kroni¢na toksi¢nost (ekotoksic¢nost)

Reproduktivna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)

Endokrina aktivnost (ekotoksi¢nost)

Bioakumulacija (ekotoksi¢nost)

Ekotoksi¢nost, drugo

KRAJ
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DIO B
Informacije iz ¢lanka 54. stavka 2. Direktive 2010/63/EU

A. OPCE ODREDBE

1. Dostavljaju se podaci o svakom koristenju Zivotinja.
2. Kad se navode podaci za Zivotinju, odabire se samo jedna opcija unutar kategorije.
3. Zivotinje usmréene radi organa i tkiva

3.1. U godisnjim statistickim podacima ne navode se podaci o Zivotinjama koje su usmréene radi organa i tkiva ni o
kontrolnim Zivotinjama, osim ako se primjenjuje jedno od sljedeceg:

(a) usmréivanje se provodi na temelju odobrenja projekta metodom koja nije ukljucena u Prilog IV. Direktivi
2010/63[EU;

(b) zivotinja je prije usmréivanja podvrgnuta zahvatu koji je bio iznad praga minimalne boli, patnje, stresa ili trajnog
ostecenja;

(c) Zivotinja potjece iz genetski izmijenjene linije Zivotinja s predvidenim $tetnim fenotipom i imala je izraZen Stetni
fenotip prije usmréivanja radi organa i tkiva.

3.2. Druge zivotinje usmréene radi organa i tkiva (one koje nisu navedene u godiSnjoj statistici) navode se u
petogodisnjem izvje$¢u o provedbi u skladu s Prilogom II. ovoj Odluci.

4. Zivotinje koje su uzgojene i usmréene a da nisu koristene u postupku

4.1. Zivotinje koje su uzgojene i usmrcene a da nisu koristene u postupku ne navode se u godisnjim statistickim
podacima, osim sljedecih Zivotinja:

(a) genetski izmijenjenih Zivotinja s predvidenim i izraZenim Stetnim fenotipom;

(b) zivotinja koje su genotipizirane (genetska karakterizacijajuzorkovanje tkiva) invazivnom metodom, ali ne radi
identifikacije/oznacavanja.

4.2, Za potrebe tocke 4.1. podtocke (b) invazivna metoda je metoda koja mozZe Zivotinji uzrokovati bol, patnju, stres ili
trajno o$tecenje koji su jednaki onima izazvanima ubodom igle u skladu s dobrom veterinarskom praksom ili veéi.

4.3.  Zivotinje koje su uzgojene i usmréene a da nisu koristene u postupku navode se u skladu s Prilogom II. ovoj Odluci u
petogodi$njem izvjeséu o provedbi.

5. Genetski normalne Zivotinje rodene tijekom stvaranja nove genetske linije ne navode se u godi$njim statistickim
podacima, nego se umjesto toga navode u petogodisnjem izvje$¢u o provedbi u skladu s Prilogom II. ovoj Odluci,
osim ako su genotipizirane invazivnom metodom.

6.  Larvalni oblici Zivotinja navode se kada se mogu samostalno hraniti.

7. Fetalni i embrijski oblici vrsta sisavaca ne navode se u godi$njim statistickim podacima. Broje se samo Zivotinje koje
su rodene, ukljucujudi carskim rezom, i koje su zive. Ako studije ukljucuju i majku i potomke, majka se prijavljuje
ako je podvrgnuta postupku iznad praga minimalne boli, patnje, stresa i trajnog osteCenja. Potomci se navode ako
su sastavni dio postupka.

8. Ako koristenje Zivotinje u postupku rezultira velikom boli, patnjom ili stresom koji je dugotrajan i ne moze se
ublaziti, bilo da je rije¢ o prethodnom odobrenju ili ne, Zivotinja se navodi u kategoriji ,teska”. U odjeljku C ovog
Priloga pod naslovom ,Biljeske drzava ¢lanica” navode se biljeske o vrsti, broju, eventualnom prethodnom
odobrenju izuzeéa, pojedinostima koristenja i razlozima prekoracenja granice kategorije ,teska”.

9. Podaci o zivotinjama koje se koriste u postupku navode se za godinu u kojoj taj postupak zavriava. Kad je rije¢ o
studijama koje se provode tijekom dvije kalendarske godine, sve se Zivotinje mogu navesti zajedno u godini u kojoj
je zadnji postupak zavren ako to izuzele od godisnjeg izvje$¢ivanja odobri nadlezno tijelo. Za projekte koji traju
dulje od dvije kalendarske godine, podaci o Zivotinjama navode se u godini u kojoj su one usmréene ili uginule.
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10.  Ako se upotrebljavaju kategorije oznacene s ,drugo”, u biljeskama se dodaje unos s dodatnim obja$njenjima
sadrZaja te kategorije.

11. Genetski izmijenjene Zivotinje
11.1. Za potrebe statistickog izvje$¢ivanja pojam ,genetski izmijenjene Zivotinje” odnosi se na jedno od sljedeceg:

(a) genetski modificirane Zivotinje (na primjer transgene Zivotinje, Zivotinje s ,izbijenim” genom (knock-out) ili
drugacije genetske izmijenjene) i Zivotinje s izazvanom mutacijom (neovisno o vrsti mutacije);

(b) Zzivotinje sa spontanim Stetnim mutacijama koje se odrZavaju radi istrazivanja tog posebnog genotipa.
11.2.  Genetski izmijenjene Zivotinje prijavljuju se u sljede¢im slucajevima:
(a) kada se koriste za stvaranje nove linije;

(b) kada se koriste za odrzavanje uspostavljene linije s predvidenim i izraZenim Stetnim fenotipom (vidjeti odjeljak
B. tocku 10.7.);

(c) kada se koriste u druge svrhe osim odrzavanja linije.

11.3.  Tijekom stvaranja nove linije dostavljaju se podaci o svim Zivotinjama koje su nositelji genetske izmjene. Osim toga,
dostavljaju se podaci i o Zivotinjama koje se koriste za superovulaciju, vazektomiju i implantaciju zametaka (te
zZivotinje mogu, ali ne moraju biti genetski izmijenjene).

11.4. Podaci o genetski normalnim Zivotinjama (nemutirani potomci) nastalima kao posljedica stvaranja nove genetski
izmijenjene linije ne unose se u godi$nju statistiku, osim ako je Zivotinja genotipizirana (genetska karakterizacijau-
zorkovanje tkiva) invazivnom metodom, ali ne radi identifikacije/oznacavanja. Genetski normalne Zivotinje
(nemutirani potomci) koje se ne unose u godisnju statistiku navode se u petogodisnjem izvjes¢u o provedbi kako je
opisano u Prilogu IL.

11.5. U kategoriji ,Namjene” iz dijela A ovog Priloga Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije
prijavljuju se u odgovarajuoj kategoriji za koju se linija osniva (uglavnom ,Temeljna istrazivanja” ili ,Translacijska i
primijenjena istraZivanja”).

11.6. Novi soj ili nova linija genetski izmijenjenih Zivotinja smatra se ,uspostavljenim”/,uspostavljenom” kad je prijenos
genetske izmjene stabilan, za $to su potrebne najmanje dvije generacije, te je dovr§ena procjena dobrobiti.

11.7. Procjenom dobrobiti utvrduje se ocekuje li se da novostvorena linijja ima predviden Stetni fenotip i, ako se to
ocekuje, od tada nadalje o tim se Zivotinjama izvje$¢uje u kategoriji ,Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski
izmijenjenih Zivotinja koje se ne koriste u drugim postupcima” ili, prema potrebi, u kategorijama za druge
postupke u kojima se koriste. To ukljucuje, medu ostalim, Zivotinje kojima treba posebno bioloski sigurno
okruZenje (na primjer, poseban smjestaj za zastitu Zivotinja koje su zbog izmjene gena posebno podlozne infekciji)
ili dodatna skrb uz onu koja je potrebna za odrzavanje zdravlja i dobrobiti obi¢nih Zivotinja.

11.8. Ako se u procjeni dobrobiti zakljuci da se ne o¢ekuje da linija ima 3tetni fenotip, njezin je uzgoj izvan podrudja
primjene postupka te o njoj viSe nije potrebno izvjeséivati. Takve Zivotinje uklju¢uju, medu ostalim, inducibilne i
Cre-lox linije, u kojima je potrebna aktivna intervencija da bi se izrazio tetni fenotip.

11.9. ,Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski izmijenjenih Zivotinja koje se ne koriste u drugim postupcima”

11.9.1. Ta kategorija obuhvaca Zivotinje potrebne za odrzavanje kolonija genetski izmijenjenih Zivotinja uspostavljenih
linija s predvidenim $tetnim fenotipom koje su iskusile bol, patnju, stres ili trajno ostecenje kao posljedicu $tetnog
genotipa. Predvidena se namjena odrZavanja linije ne evidentira.

11.9.2. Kategorija obuhvaca i genetski izmijenjene Zivotinje tijekom odrZavanja uspostavljene linije, neovisno o tome je li
rijec o liniji s predvidenim nestetnim ili Stetnim fenotipom, koje su podvrgnute invazivnoj genotipizaciji (genetska
karakterizacija/uzorkovanje tkiva). Vidjeti odjeljak B. tocku 10.7.
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11.10. Sve genetski izmijenjene Zivotinje koje se koriste u drugim postupcima (ne za stvaranje ili odrzavanje genetski
izmijenjene linjje) navode se prema njihovim namjenama (kao i genetski neizmijenjene Zivotinje). Te Zivotinje
mogu, ali ne moraju imati izraZen $tetni fenotip.

11.11. Genetski izmijenjene Zivotinje koje imaju izraZen Stetni fenotip te su usmréene zbog svojih organa i tkiva navode se
prema osnovnim namjenama za koje su organi/tkiva upotrijebljeni.

B. KATEGORIJE ZA UNOS PODATAKA
Odjeljci u nastavku u skladu su s poretkom kategorija i naslova u dijagramu toka iz dijela A.

1. Vrsta zivotinje

Misevi (Mus musculus)

Stakori (Rattus norvegicus)

Zamorci (Cavia porcellus)

Sirijski (zlatni) hréci (Mesocricetus auratus)

Kineski hréci (Cricetulus griseus)

Mongolski sko¢imis (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 scrofa domesticus)

Koze (Capra aegagrus hircus)

Ovce (Ovis aries)

Goveda (Bos taurus)

Polumajmuni (Prosimia)

Marmozeti i tamarini (npr. Callithrix jacchus)

Javanski makaki (rakojed) (Macaca fascicularis)

Rezus makaki (Macaca mulatta)

Vervet majmuni (Chlorocebus spp., obi¢no pygerythrus ili sabaeus)

Pavijani (Papio spp.)

Vjeveri¢ji majmun (npr. Saimiri sciureus)

Druge vrste majmuna Novog svijeta (druge vrste Ceboidea)

Druge vrste majmuna Starog svijeta (druge vrste Cercopithecoidea)

Covjekoliki majmuni (Hominoidea)

Drugi sisavci (drugi Mammalia)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Domaca kokos (Gallus gallus domesticus)

Puran (Meleagris gallopavo)

Druge ptice (druge Aves)

Gmazovi (Reptilia)

Zabe (Rana temporaria i Rana pipiens)

Africke zZabe pandzaSice (Xenopus laevis i Xenopus tropicalis)

Drugi vodozemci (drugi Amphibia)

Zebrica (Danio rerio)

Lubin (spp. iz porodica npr. Serranidae, Moronidae)

Losos, pastrva, zlatovcice, lipani (Salmonidae)

Gupi, $vert, moli, plati (Poeciliidae)

Druge ribe (druge Pisces)

Glavonosci (Cephalopoda)

Ribe se navode od stadija u kojem se samostalno hrane, kad je crijevo otvoreno cijelom duzinom i riba uzima
hranu.

Vrijeme samostalnog hranjenja razlikuje se za svaku vrstu riba i u mnogim slu¢ajevima ovisi o temperaturi na kojoj
se drze. Temperaturu bi trebalo podesiti tako da se odrzava optimalna dobrobit, kako odredi osoba odgovorna za
dobrobit Zivotinja i skrb o njima te za informacije o vrsti, u dogovoru s imenovanim veterinarom. Larve zebrica,
koje se drze na priblizno + 28 °C, navode se pet dana nakon oplodnje.

Zbog male veli¢ine nekih vrsta riba i glavonoZzaca, brojenje moze biti izvr§eno na temelju procjene.

Sve vrste glavonoZaca navode se pod naslovom ,Glavonosci”, od stadija u kojem se Zivotinja moZze samostalno
hraniti, tj. neposredno nakon valjenja.

Ponovno koristenje

Ponovno koristenje (ne/da)

Opcenito
Dostavljaju se podaci o svakom koristenju Zivotinja na kraju svakog postupka.

Informacije o mjestu rodenja i, za primate osim Covjeka, o generaciji i o tome je li Zivotinja dobivena iz
samoodrzive kolonije navode se samo za netaknute Zivotinje, tj. one koje se koriste prvi put. Stoga se te
informacije ne navode za ponovno koristene Zivotinje.

U svim daljnjim kategorijama navodi se broj koristenja Zivotinja u postupcima. Ti se brojevi ne mogu unakrsno
usporediti s ukupnim brojem netaknutih Zivotinja.

Izvje$¢uje se o stvarnoj patnji Zivotinje u postupku. U nekim slucajevima na to mozZe utjecati prethodno koristenje.
Medutim, teZina se nece uvijek povecati pri naknadnom koritenju, a u nekim slucajevima moze se ¢ak i smanjiti
(navikavanje). Stoga se stvarna tezina o kojoj se izvjescuje uvijek odreduje za svaki slucaj posebno uzimajuéi u
obzir sve utjecaje prethodnih koristenja.
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2.2.  Ponovno koristenje i stalno koristenje
Za potrebe utvrdivanja je li rije¢ o ,ponovnom koriStenju” primjenjuje se navedeno u nastavku.

2.2.1. Jedno koristenje je koristenje jedne Zivotinje za jednu znanstvenu, pokusnu ili obrazovnu namjenu ili namjenu
obuke. Jedno koristenje traje od primjene prve tehnike na Zivotinji do zavrSetka prikupljanja podataka, opazanja ili
ostvarenja obrazovnog cilja. To obi¢no obuhvaca jedan pokus, jedno ispitivanje ili jednu obuku za neku tehniku.

2.2.2. Jedno koristenje moze obuhvacati vise koraka (tehnika), koji su nuzno povezani s ostvarenjem jednog rezultata i za
koje je potrebno koristenje iste Zivotinje.

2.2.3. Primjeri pripreme za stalno koristenje ukljucuju:

(a) kiruske tehnike (kao 3to su kanilacija, implantacija telemetrickih uredaja, ovarijektomija, kastracija,
hipofizektomija);

(b) nekirurske tehnike (kao $to su modificirana dijeta, izazivanje dijabetesa, izazivanje izraZavanja transgena);
(c) uzgoj genetski izmijenjenih Zivotinja Stetnog fenotipa;

(d) genetsku karakterizaciju invazivnom metodom (ne radi identifikacije/oznacavanja Zivotinje) ako je Zivotinja s
tim genotipom potrebna za sljedeéi korak.

2.2.4. Kad se pripremljena Zivotinja koristi u postupku kojemu je namijenjena, na kraju postupka izvjes¢uje se o cijelom
postupku, ukljucujuéi pripremu (bez obzira na to gdje se odvijala) te uzimajuéi u obzir teZinu povezanu s
pripremom. Na primjer, za uzgoj genetski izmijenjene Zivotinje i njezinu krajnju uporabu pri izvje$¢ivanju se
uzima u obzir teZina svih koraka (npr. u¢inak fenotipa ako je izraZen; genetska karakterizacija, ako se provodi; i
krajnja uporaba).

2.2.5. O koristenju Zivotinje izvje$¢uje se samo jednom, na kraju cijelog postupka, i u slucajevima u kojima su pripremni
koraci opisani u to¢ki 2.2.3. i krajnja uporaba provedeni u zasebnim projektima.

2.2.6. Ako se zivotinja nakon pripreme ne iskoristi u znanstvenu svrhu, objekt u kojem je usmréena u statistickom
izvjeS¢u navodi pripremu kao neovisno koristenje u skladu s predvidenom namjenom, pod uvjetom da je
priprema Zivotinje prekoradila prag najmanje boli, patnje, stresa i trajnog osteCenja. Medutim, ako se priprema
odnosi na odrzavanje genetski izmijenjene linije Zivotinja, kriteriji prema kojima se Zivotinje prijavljuju predvideni
su u odjeljku B. tocki 10.7.

2.2.7. Ako je Zivotinja genotipizirana (genetska karakterizacija/uzorkovanje tkiva) u sklopu rutinske provjere u genetski
izmijenjenoj koloniji za uzgoj uspostavljene linije kako bi se potvrdilo da se genotip ne razlikuje od predvidene
genetske podloge, te se ta Zivotinja kasnije koristi u drugom postupku za koji nije potreban bas taj genotip, to se
smatra ponovnim koriStenjem te se svako takvo koristenje zasebno navodi u statistici, i to:

(@) prvo koristenje u kategoriji koja se odnosi na odrZavanje uspostavljene genetski izmijenjene linije s teZinom
koja se odnosi na stvarnu tezinu koju je Zivotinja iskusila kao posljedicu invazivne genotipizacije; i

(b) ponovno koristenje u kategoriji posebne namjene za koju se Zivotinja koristi.

3. Druge vrste, izuzevsi primate osim ¢ovjeka — mjesto rodenja

Zivotinje rodene kod odobrenog uzgajivaca u Uniji

Zivotinje rodene u Uniji, ali ne kod odobrenog uzgajivaca

Zivotinje rodene u drugim dijelovima Europe

Zivotinje rodene drugdje
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3.1.  Podrijetlo se temelji na mjestu rodenja (,roden(a) u”), a ne na mjestu odakle je Zivotinja nabavljena.

3.2.  Kategorija ,Zivotinje rodene kod odobrenog uzgajivaca u Uniji” odnosi se na Zivotinje rodene kod uzgajivaca koji su
odobreni i registrirani u skladu s ¢lankom 20. Direktive 2010/63/EU.

3.3.  Kategorija ,Zivotinje rodene u Uniji, ali ne kod odobrenog uzgajivaca” ukljucuje, medu ostalim, divlje Zivotinje,
domace Zivotinje (osim ako je uzgajiva¢ odobren na temelju ¢lanka 20. Direktive 2010/63/EU), kao i sva izuzeéa
odobrena na temelju ¢lanka 10. stavka 3. Direktive 2010/63/EU.

3.4.  Kategorija ,Zivotinje rodene u drugim dijelovima Europe” ukljucuje, medu ostalim, Zivotinje rodene u Svicarskoj,
Turskoj, Rusiji i Izraelu te objedinjuje sve Zivotinje, neovisno o tome jesu li uzgojene u registriranim objektima za
uzgoj ili drugim objektima, medu ostalim i Zivotinje uhvaéene u divljini.

3.5.  Kategorija ,Zivotinje rodene drugdje” objedinjuje sve Zivotinje, neovisno o tome jesu li uzgojene u registriranim
objektima za uzgoj ili drugim objektima, medu ostalim i Zivotinje uhvacene u divljini.

4. Primati osim ovjeka — mjesto rodenja

Primati osim ¢ovjeka rodeni kod odobrenog uzgajivaca u Uniji

Primati osim ¢ovjeka rodeni u Uniji, ali ne kod odobrenog uzgajivaca, i oni rodeni u ostatku
Europe

Primati osim Covjeka rodeni u Aziji

Primati osim Covjeka rodeni u Americi

Primati osim Covjeka rodeni u Africi

Primati osim Covjeka rodeni drugdje

4.1.  Podrijetlo se temelji na mjestu rodenja (,roden(a) u”), a ne na mjestu odakle je Zivotinja nabavljena.

4.2, Kategorija ,Primati osim Covjeka rodeni kod odobrenog uzgajivaca u Uniji” (i Norveskoj) odnosi se na primate osim
Covjeka rodene kod uzgajivaca koji su odobreni i registrirani u skladu s ¢lankom 20. Direktive 2010/63/EU.

4.3.  Kategorija ,Primati osim Covjeka rodeni u Uniji, ali ne kod odobrenog uzgajivaca, i oni rodeni u ostatku Europe”
ukljucuje, medu ostalim, Zivotinje rodene u Svicarskoj, Turskoj, Rusiji i Izraelu.

4.4.  Kategorija ,Primati osim Covjeka rodeni u Aziji” ukljucuje, medu ostalim, Zivotinje rodene u Kini.

4.5.  Kategorija ,Primati osim ¢ovjeka rodeni u Americi” odnosi se na Zivotinje rodene u Sjevernoj, Srednjoj i Juznoj
Americi.

4.6.  Kategorija ,Primati osim Covjeka rodeni u Africi” ukljucuje i Zivotinje rodene u Mauricijusu.

4.7.  Kategorija ,Primati osim ¢ovjeka rodeni drugdje” ukljucuje i Zivotinje rodene u Australaziji. Navodi se podrijetlo
primata osim ¢ovjeka rodenih drugdje.

5. Primati osim ovjeka — vrsta kolonije

Samoodrziva kolonija (ne/da)

Pojam ,samoodrziva kolonija” obuhvaca primate osim ¢ovjeka dobivene iz kolonija u kojima se Zivotinje uzgajaju
samo unutar kolonije ili se uzimaju iz drugih samoodrzivih kolonija, ali ne iz divljine, i u kojima se Zivotinje drze
na nacin koji osigurava da su naviknute na ljude.
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6. Primati osim ovjeka — generacija
FO
F1

F2 ili vise

6.1.  ,F0” odnosi se na Zivotinje uhvaéene u divljini.

6.2.  ,F1” odnosi se na Zivotinje rodene u zatoCeni$tvu od jednog ili dvaju roditelja koji su uhvaceni u divljini.
6.3.  ,F2ilivide” odnosi se na Zivotinje rodene u zato¢eni$tvu od roditelja koji su takoder rodeni u zatocenistvu.
7. Genetsko stanje

Nisu genetski izmijenjene

Genetski izmijenjene bez $tetnog fenotipa

Genetski izmijenjene sa $tetnim fenotipom

7.1.  Kategorija ,Nisu genetski izmijenjene” odnosi se na sve Zivotinje koje nisu genetski izmijenjene, ukljucujuci genetski
normalne roditelje koji se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije/novoga genetski izmijenjenog soja
Zivotinja.

7.2.  ,Genetski izmijenjene bez Stetnog fenotipa” odnosi se na sljedece:

(a) zivotinje koje se koriste za stvaranje nove linije i nositelji su genetske izmjene, ali nemaju izraZen Stetni fenotip;

(b) genetski izmijenjene Zivotinje koje se koriste u drugim postupcima (ne za stvaranje ili odrzavanje), ali nemaju
izraZen $tetni fenotip.

7.3. ,Genetski izmijenjene sa $tetnim fenotipom” odnosi se na sljedece:
(a) zivotinje koje se koriste za stvaranje nove linije i imaju izraZen $tetni fenotip;

(b) Zzivotinje koje se koriste za odrzavanje uspostavljene linije s predviden $tetnim fenotipom i imaju izraZen Stetni
fenotip;

(c) genetski izmijenjene Zivotinje koje se koriste u drugim postupcima (ne za stvaranje ili odrzavanje) i imaju
izraZeni $tetni fenotip.

8. Stvaranje nove genetski izmijenjene linije

Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije/novoga genetski
izmijenjenog soja (ne/da)

U ,Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije/novoga genetski izmijenjenog soja”
svrstavaju se Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije/novoga genetski izmijenjenog
soja, za razliku od drugih Zivotinja koje se koriste za ,Temeljna istraZivanja” ili ,Translacijska i primijenjena
istrazivanja”. To ukljucuje kriZanje razli¢itih linija radi stvaranja nove genetski izmijenjene linije pri kojemu se ne
moze unaprijed odrediti da ¢e fenotip nove linije biti nestetan.
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9. TeZina postupka

Nepovratna

Blaga (do i ukljucujudi)

Umjerena

Teska

9.1.  Stvarna teZina unosi se za svaku Zivotinju pojedinacno s obzirom na najteze ucinke koje je ta Zivotinja iskusila
tijekom cijelog postupka. Ti se u¢inci mogu pojaviti tijekom bilo kojeg koraka (ne nuzno posljednjeg) u postupku
koji se sastoji od viSe koraka. Stvarna teZina moZe biti veca ili manja od predvidene kategorije tezine. Pri
odredivanju stvarne tezine mora se uzeti u obzir i kumulativna patnja.

9.2.  Kategorije teZine

9.2.1. Nepovratna — Zivotinje koje su podvrgnute postupku koji je u cijelosti proveden pod opéom anestezijom i nakon
kojeg Zivotinje nisu dosle k svijesti pri izvjes¢ivanju se uvritavaju u kategoriju tezine ,nepovratna”. To ukljucuje
situacije u kojima Zivotinje nakon anestezije nisu dosle k svijesti u prvoj fazi planiranog oporavka.

9.2.2. Blaga (do i uklju¢ujuéi) — Zivotinje koje su podvrgnute postupku zbog kojeg su iskusile kratkotrajnu blagu bol,
patnju ili stres uvrtavaju se u kategoriju ,blaga”. To ukljucuje situacije u kojima nije doslo do znacajnog slabljenja
dobrobiti ili opéeg stanja Zivotinja.

Ta kategorija obuhvaca i Zivotinje koje su koristene u odobrenom projektu, ali kod kojih u konacnici nije uoceno da
su iskusile razinu boli, patnje, stresa ili trajnog osteCenja jednaku onoj izazvanoj ubodom igle u skladu s dobrom
veterinarskom praksom, osim Zivotinja potrebnih za odrZavanje kolonija genetski izmijenjenih Zivotinja
uspostavljenih linjja s predvidenim $tetnim fenotipom koje nisu iskusile bol, patnju, stres ili trajno ostecenje kao
posljedicu Stetnog genotipa.

9.2.3. Umjerena — Zivotinje koje su podvrgnute postupku zbog kojeg su iskusile kratkotrajnu umjerenu bol, patnju ili
stres, ili dugotrajnu blagu bol, patnju ili stres, te postupcima koji su izazvali umjereno slabljenje dobrobiti ili opéeg
stanja Zivotinja pri izvje$¢ivanju se uvrStavaju u kategoriju ,umjerena”.

9.2.4. Teska — Zivotinje koje su podvrgnute postupku zbog kojeg su iskusile jaku bol, patnju ili stres, ili dugotrajnu
umjerenu bol, patnju ili stres, te postupcima koji su izazvali jako slabljenje dobrobiti ili opéeg stanja Zivotinja pri
izvjescivanju se uvrstavaju u kategoriju ,teska”.

9.2.5. Ako je granica kategorije ,teska” prekoracena, bilo da je to prethodno odobreno ili ne, te Zivotinje i njihovo
koriStenje pri izvjeséivanju se uvrstavaju u kategoriju ,teska”. Dodaje se unos u biljeskama drzava ¢lanica u
odjeljku C ovog Priloga. U takvim se slu¢ajevima navodi sljedece: vrsta, broj, eventualno prethodno odobrenje
izuzela, pojedinosti koristenja i razlozi prekoracenja granice kategorije ,teska”.

9.3.  Zivotinje pronadene mrtve

9.3.1. Za zivotinje pronadene mrtve teZina se odreduje s obzirom na to je li smrt posljedica ¢imbenika povezanih s
postupkom kojemu je Zivotinja bila podvrgnuta. Ako nije povezana (na primjer, u slucaju smrti zbog nedostataka
u opremi ili kontrolama okoliSa, neodgovarajucih uzgojnih praksa, nepovezanih bolesti ili infekcija), stvarna teZina
koja se prijavljuje mora odrazavati najteze posljedice koje je Zivotinja iskusila tijekom postupka (osim iskustva prije
smrti).

9.3.2. Ako je smrt povezana s postupkom, stvarna teZina koja se prijavljuje je ,teska”, osim ako se ne donese utemeljena
odluka da se moze odrediti manja kategorija teZine.
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9.4.  Hvatanje i prijevoz Zivotinja uhvacenih u divljini
Stvarna tezina odnosi se samo na u¢inke znanstvenog postupka provedenog na Zivotinji. Hvatanje i prijevoz (osim

ako su poseban cilj ili dio cilja znanstvenog postupka) stoga se ne uzimaju u obzir pri izvjes¢ivanju o stvarnoj
teZini, ni ako Zivotinja ugine tijekom hvatanja ili prijevoza.

10. Namjene

Temeljna istraZivanja

Translacijska i primijenjena istraZivanja

Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja

Zastita prirodnog okoli$a u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i Zivotinja

Ocuvanje Zivotinjskih vrsta

Visoko obrazovanje

Obuka za stjecanje, odrzavanje ili pobolj$anje strukovnih vjestina

Sudskomedicinske istrazne radnje

Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski izmijenjenih Zivotinja koje se ne koriste u
drugim postupcima

10.1.  Temeljna istrazivanja

10.1.1. Kategorija ,Temeljna istrazivanja” odnosi se na studije temeljne prirode, ukljucujudi fiziologiju; studije koje su
namijenjene prosirenju znanja o normalnoj i abnormalnoj strukturi, funkcioniranju i ponasanju Zivih organizama
i okolia, ukljucujuéi temeljne studije u podrucju toksikologije. Rije¢ je o ispitivanjima i analizama usmjerenima na
bolje ili potpunije razumijevanje teme, pojave ili osnovnog zakona prirode, a ne na specifi¢nu prakti¢nu primjenu
rezultata.

10.1.2. Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije Zivotinja (ukljucujuéi krizanje dviju linija)
predvidene za koristenje u svrhu temeljnih istraZivanja (npr. razvojna biologija, imunologija) unose se u kategoriju
namjene za koju su predvidene. Osim toga, unose se i u kategoriju ,Stvaranje nove genetske linije — Zivotinje koje
se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije/novoga genetski izmijenjenog soja”.

10.1.3. Tijekom stvaranja nove linije dostavljaju se podaci o svim Zivotinjama koje su nositelji genetske izmjene. Prijavljuju
se i Zivotinje koje se koriste pri stvaranju, na primjer za superovulaciju, vazektomiju ili implantaciju zametaka. Ne
prijavljuju se genetski neizmijenjeni (nemutirani) potomci, osim ako je Zivotinja genotipizirana (genetska karakteri-
zacijajuzorkovanje tkiva) invazivnom metodom, ali ne radi identifikacije/oznacavanja.

10.1.4. Novi soj ili nova linija genetski izmijenjenih Zivotinja smatra se ,uspostavljenim”/,uspostavljenom” kada je prijenos
genetske izmjene stabilan, za $to su potrebne najmanje dvije generacije, te je dovrSena procjena dobrobiti.

10.2. Translacijska i primijenjena istraZivanja

10.2.1. Kategorija ,Translacijska i primijenjena istraZivanja” odnosi se na Zivotinje koje se koriste za namjene iz ¢lanka 5.
tocaka (b) i (c), iskljucujuéi svako regulatorno koristenje Zivotinja (vidjeti tocku 10.3. u nastavku).

10.2.2. To obuhvaca i eksperimentalnu toksikologiju i ispitivanja za pripremu dokumentacije za podnoSenje
regulatornom tijelu i razvoj metoda. Ne obuhvaca studije potrebne za pripremu dokumentacije za podnosenje
regulatornom tijelu.

10.2.3. Zivotinje koje se koriste za stvaranje nove genetski izmijenjene linije Zivotinja predvidene za koriitenje u svrhu
translacijskih ili primijenjenih istraZivanja (npr. istraZivanje raka, razvoj cjepiva) unose se u kategoriju namjene za
koju su predvidene. Osim toga, unose se i u kategoriju ,Stvaranje nove genetske linije — Zivotinje koje se koriste za
stvaranje nove genetski izmijenjene linije/novoga genetski izmijenjenog soja”.
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10.2.4. Tijekom stvaranja nove linije dostavljaju se podaci o svim Zivotinjama koje su nositelji genetske izmjene. Prijavljuju
se i zivotinje koje se koriste pri stvaranju, na primjer za superovulaciju, vazektomiju ili implantaciju zametaka. Ne
prijavljuju se genetski neizmijenjeni (nemutirani) potomci.

10.2.5. Novi soj ili nova linija genetski izmijenjenih Zivotinja smatra se ,uspostavljenim”/,uspostavljenom” kada je prijenos
genetske izmjene stabilan, za $to su potrebne najmanje dvije generacije, te je dovrSena procjena dobrobiti.

10.3.  Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja

10.3.1. ,Regulatorno koritenje” obuhvaca koristenje Zivotinja u postupcima u cilju ispunjavanja zakonskih zahtjeva za
proizvodnju, stavljanje na trziSte i odrzavanje proizvoda/tvari na trzistu, ukljucujuéi procjenu sigurnosti i rizika za
hranu i hranu za Zivotinje.

10.3.2. To uklju¢uje ispitivanja koja se provode na proizvodimaj/tvarima za koje je predvideno dostavljanje dokumentacije
regulatornom tijelu, ali ona na kraju nije dostavljena, na primjer jer je nositelj smatrao da nisu prikladni za trziste
te stoga nisu dospjeli do kraja razvojnog procesa.

10.3.3. ,Rutinska proizvodnja” obuhvaca Zivotinje koje se koriste u proizvodnji proizvoda kao §to su protutijela i
proizvodi na bazi krvi; npr. Zivotinje koje se koriste u proizvodnji lijekova na osnovi seruma uvritavaju se u tu
kategoriju.

10.3.4. Ispitivanje ucinkovitosti tijekom razvoja novih lijekova nije obuhvaceno i o njemu se izvjes¢uje u kategoriji
,Translacijska i primijenjena istraZivanja”.

10.4.  Zastita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi i Zivotinja

Yev 2

10.4.1. Kategorija se odnosi na studije namijenjene istraZivanju i razumijevanju pojava kao $to su onecis¢enje okolisa ili
gubitak bioloske raznolikosti i epidemioloske studije s divljim Zivotinjama.

10.4.2. Iskljuceno je svako regulatorno koristenje Zivotinja za ekotoksikoloske svrhe.

10.5.  Visoko obrazovanje

Kategorija se odnosi na Zivotinje koje se koriste za prenoSenje teorijskog znanja u okviru programa visokog
obrazovanja.

10.6.  Obuka za stjecanje, odrZavanje ili poboljsanje strukovnih vjestina

Kategorija se odnosi na Zivotinje koje se koriste za obuku radi stjecanja i odrzavanja prakti¢nih strukovnih vjestina,
na primjer Zivotinje koje se koriste za osposobljavanje lije¢nika.

10.7.  Odrzavanje kolonija uspostavljenih genetski izmijenjenih Zivotinja koje se ne koriste u drugim postupcima

10.7.1. Ta kategorija obuhvaca Zivotinje potrebne za odrzavanje kolonija genetski izmijenjenih Zivotinja uspostavljenih
linija s predvidenim Stetnim fenotipom koje su iskusile bol, patnju, stres ili trajno o3tecenje kao posljedicu $tetnog
genotipa. Predvidena se namjena uzgoja linije ne evidentira.

10.7.2. Tu se svrstavaju i genetski izmijenjene Zivotinje tijekom odrzavanja uspostavljene linije, neovisno o tome je li rije¢
o liniji s nestetnim ili tetnim fenotipom, kad se primjenjuje jedno od sljedeceg:

(a) genotip je potvrden primjenom invazivne metode, ali ne radi identifikacije/oznacavanja Zivotinje, te je Zivotinja
usmréena, a da nije vide koristena;

(b) Zivotinje su neprikladnoga genotipa, koji je potvrden invazivnom metodom, ali ne radi identifikacije/oznacavanja
Zivotinje.

10.7.3. Kategorija obuhvaca i presadivanje zametka ako se provodi isklju¢ivo u znanstvene svrhe (tj. ne radi
zdravlja/dobrobiti kolonije) tijekom odrZavanja uspostavljene linije te Zivotinje koje se koriste za prijenos embrija
i vazektomiju.

10.7.4. Iskljucene su sve Zivotinje potrebne za stvaranje nove genetski izmijenjene linije i Zivotinje koje se koriste u drugim
postupcima (osim stvaranja/odrZavanja).
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11.

11.8.
11.8.1.

11.8.2.

Temeljne istrazivacke studije

Onkologija

Kardiovaskularni krvni i limfni sustav

Ziv¢ani sustav

Disni sustav

Zelucano-crijevni sustav ukljucujudi jetra

Misi¢no-kostani sustav

Imunosni sustav

Urogenitalni/reproduktivni sustav

Osjetilni organi (koZa, o¢i i usi)

Endokrini sustav/metabolizam

Razvojna biologija

Visesustavne

Etologija/ponasanje Zivotinja/biologija Zivotinja

Druga temeljna istraZivanja

Onkologija

Tu se navode sva istraZivanja u podru¢ju onkologije bez obzira na ciljni sustav.

Ziv¢ani sustav

Ta kategorija obuhvaca, medu ostalim, neuroznanost, periferni i sredi$nji Ziv¢ani sustav, psihologiju.

Misi¢no-kostani sustav

Ta kategorija obuhvaca, medu ostalim, zubarstvo.

Osjetilni organi (koZa, o¢i i usi)
Studije 0 nosu navode se u kategoriji ,Disni sustav’, a studije o jeziku u kategoriji ,Zelu¢ano-crijevni sustav
ukljucujudi jetra”.

Razvojna biologija obuhvaca studije o promjenama povezanima s organizmom od embriogeneze (ako se ne
provode kao dio studije reproduktivne toksi¢nosti) preko rasta i starenja do smrti te uklju¢uje, medu ostalim,
diferencijaciju stanica, diferencijaciju tkiva i organogenezu.

Videsustavne
Tu se navode samo istrazivanja u kojima je primarni interes viSe od jednog sustava, npr. istraZivanja nekih zaraznih

bolesti; iskljucena je onkologija.

Kategorija ,Etologija/ponasanje Zivotinja/biologija Zivotinja” obuhvaca Zivotinje u divljini i u zatocenistvu, pri
Cemu je primarni cilj unaprijediti znanje o odredenoj vrsti.

Druga temeljna istrazivanja

Istrazivanja koja nisu povezana s prethodno navedenim organima/sustavima ili se ne odnose na odredene
organe/sustave.

Prije svrstavanja u kategoriju ,Druga temeljna istraZivanja” treba obratiti posebnu pozornost kako bi se osiguralo
da nije primjenjiva ni jedna od prethodno definiranih kategorija.
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11.9. Napomene

11.9.1. Zivotinje koje se koriste za proizvodnju i odrzavanje infektivnih agensa, vektora (na primjer, hranjenje
¢lankonozaca) i neoplazmi, Zivotinje koje se koriste za drugi bioloski materijal i Zivotinje koje se koriste za
proizvodnju protutijela za potrebe istraZivanja, ali iskljucujui uzgajanje hibridoma u ascitesu u proizvodnji
monoklonskih protutijela (koje se navodi pod ,Regulatorno koriStenje i rutinska proizvodnja”, ,Rutinska
proizvodnja prema vrsti proizvoda”) navode se u odgovaraju¢im kategorijama pod ,Temeljne istraZivacke studije”.

11.9.2. Ako se za namjenu koristenja Zivotinje primjenjuje viSe od jedne kategorije, navodi se samo glavna namjena.

12. Translacijska i primijenjena istraZivanja
Rak u ljudi

Zarazne bolesti u ljudi

Kardiovaskularne bolesti u ljudi

Zivéani i dusevni poremeéaji u ljudi

Bolesti di§nog sustava u ljudi

Poremecaji Zelu¢ano-crijevnog sustava, ukljucujudijetra, u ljudi

Bolesti misi¢no-kostanog sustava u ljudi

Bolesti imunosnog sustava u ljudi

Poremecaji urogenitalnog/reproduktivnog sustava u ljudi

Poremecaji osjetilnih organa u ljudi (koZza, o¢i i usi)

Poremecaji endokrinog sustava/metabolizma u ljudi

Drugi poremecaji u ljudi

Bolesti i poremecaji u Zivotinja

Prehrana Zivotinja

Dobrobit Zivotinja

Dijagnoze bolesti

Bolesti biljaka

Neregulatorna toksikologija i ekotoksikologija

12.1.  Sva primijenjena istraZivanja raka u ljudi, bez obzira na ciljni sustav, navode se u kategoriji ,Rak u ljudi”.

12.2.  Sva primijenjena istraZivanja zaraznih bolesti u ljudi, bez obzira na ciljni sustav, navode se u kategoriji ,Zarazne
bolesti u ljudi”.

12.3.  Sva regulatorna koristenja Zivotinja, kao §to su regulatorne studije karcinogenosti, isklju¢ena su iz kategorije
,Translacijska i primijenjena istraZivanja” te se navode u kategoriji ,Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja”.

12.4.  Studije o bolestima nosa navode se u kategoriji ,Bolesti disnog sustava u ljudi”, a studije o bolestima jezika u
kategoriji ,Poremecaji Zelu¢ano-crijevnog sustava, ukljucujuéi jetra, u ljudi”.

12.5.  Prije svrstavanja u kategoriju ,Drugi poremecaji u ljudi” treba obratiti posebnu pozornost kako bi se osiguralo da
umjesto nje ne treba primijeniti jednu od prethodno definiranih kategorija.

12.6. Kategorija ,Dijagnoze bolesti” obuhvaca, medu ostalim, Zivotinje koje se koriste u neposrednoj dijagnozi bolesti
kao $to su bjesnoca ili botulizam, ali ne obuhvaca Zivotinje obuhvacene kategorijom ,Regulatorno koristenje”.
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12.7.  ,Neregulatorna toksikologija i ekotoksikologija” odnosi se na eksperimentalnu toksikologiju i ispitivanja za
pripremu dokumentacije za podnoSenje regulatornom tijelu i razvoj metoda. Ta kategorija ne obuhvaca studije
potrebne za pripremu dokumentacije za podno$enje regulatornom tijelu (preliminarne studije, MTD (maksimalna
doza tolerancije)). Ne obuhvaca ni studije za odredivanje raspona doza ako su provedene u cilju ispunjavanja
zakonodavnih zahtjeva; te se studije navode u kategoriji ,Regulatorno koriStenje i rutinska proizvodnja” pod
,Druga ispitivanja ucinkovitosti i tolerancije”.

12.8. Kategorija ,Dobrobit Zivotinja” odnosi se na studije u skladu s ¢lankom 5. tockom (b) podtockom iii. Direktive
2010/63[EU.

12.9. Napomene

12.9.1. Zivotinje koje se koriste za proizvodnju i odrzavanje infektivnih agensa, vektora (na primjer, hranjenje
¢lankonozZaca) i neoplazmi, Zivotinje koje se koriste za drugi bioloski materijal i Zivotinje koje se koriste za
proizvodnju protutijela za potrebe translacijskih i primijenjenih istrazivanja, ali isklju¢ujuéi uzgajanje hibridoma u
ascitesu u proizvodnji monoklonskih protutijela (koje se navodi pod ,Regulatorno koriStenje i rutinska
proizvodnja”, ,Rutinska proizvodnja prema vrsti proizvoda”) navode se u odgovarajuim kategorijama pod
,Translacijska i primijenjena istraZivanja”.

12.9.2. Ako se za namjenu koritenja Zivotinje primjenjuje viSe od jedne kategorije, navodi se samo glavna namjena.

13. Regulatorno koristenje i rutinska proizvodnja

Kontrola kvalitete (uklju¢ujudi ispitivanje sigurnosti i u¢inkovitosti arze)

Druga ispitivanja ucinkovitosti i tolerancije

Ispitivanja toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti, ukljucujuéi farmakologiju

Rutinska proizvodnja prema vrsti proizvoda

13.1. Ispitivanje ucinkovitosti tijekom razvoja novih lijekova nije obuhvaéeno i o njemu se izvjes¢uje u kategoriji
,Translacijska i primijenjena istraZivanja”.

13.2.  Kontrola kvalitete odnosi se na Zivotinje koje se koriste u ispitivanju CistoCe, stabilnosti, u¢inkovitosti, jakosti i
drugih parametara kontrole kvalitete kona¢nog 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, medu ostalim, ukljucuje ispitivanje pirogenosti.

13.3.  Druga ispitivanja u¢inkovitosti i tolerancije

Ta kategorija obuhvaca ispitivanje u¢inkovitosti biocida i pesticida te ispitivanje tolerancije za dodatke u prehrani
Zivotinja. To ukljucuje i studije za odredivanje raspona doza ako su provedene u cilju ispunjavanja zakonodavnih
zahtjeva.

13.4. Ispitivanja toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti (ukljucujudi ocjenu sigurnosti proizvoda i uredaja za humanu
medicinu i stomatologiju te veterinarsku medicinu)

13.4.1. To ukljucuje studije provedene na nekom proizvodu ili tvari radi utvrdivanja moze li izazvati bilo kakve opasne ili
nepozZeljne u¢inke u ljudi ili Zivotinja kao posljedicu predvidene ili neuobicajene uporabe ili proizvodnje ili kao

13.4.2. Ako studije uklju¢uju i majku i potomke, majka se prijavljuje ako je podvrgnuta postupku iznad praga minimalne
boli, patnje, stresa i trajnog osteCenja. Potomci se navode ako su sastavni dio postupka, na primjer u slucaju
krajnjih toc¢aka za razmnozavanje.
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13.5. Rutinska proizvodnja prema vrsti proizvoda

13.5.1. To obuhvaca proizvodnju protutijela i proizvoda na bazi krvi etabliranim metodama. Ne ukljucuje imunizaciju
Zivotinja za naknadno stvaranje hibridoma za potrebe temeljnog ili primijenjenog i translacijskog istrazivanja u
okviru odredenog projekta; ona se navodi u odgovarajuoj kategoriji temeljnih ili primijenjenih istraZivanja.

13.5.2. Koritenje Zzivotinja za proizvodnju protutijela u komercijalne svrhe, ukljucujuéi imunizaciju za naknadno
stvaranje hibridoma, navodi se u kategoriji ,Rutinska proizvodnja”|,Monoklonska i poliklonska protutijela (osim
onih proizvedenih u ascitesu)”. Svaka uporaba ascitesa za uzgoj kulture monoklonskih protutijela navodi se u
kategoriji ,Rutinska proizvodnja”/,Monoklonska protutijela proizvedena u ascitesu”.

14. Kontrola kvalitete (ukljucujudi ispitivanje sigurnosti i u¢inkovitosti Sarze)

Ispitivanje sigurnosti Sarze

Ispitivanje pirogenosti

Ispitivanje ucinkovitosti Sarze

Druge kontrole kvalitete

Ispitivanje sigurnosti $arZe ne ukljucuje ispitivanje pirogenosti, koje se navodi zasebno u kategoriji ,Ispitivanje
pirogenosti”.

15. Ispitivanje toksi¢nosti i druga ispitivanja sigurnosti prema vrsti ispitivanja

Metode ispitivanja akutne toksi¢nosti (jedna doza), ukljucujudi ispitivanje grani¢nih
vrijednosti

NadraZivanje/nagrizanje koze

[zazivanje preosjetljivosti koze

Nadrazivanje/nagrizanje o¢iju

Toksi¢nost videkratnih doza

Karcinogenost

Genotoksi¢nost

Reproduktivna toksi¢nost

Razvojna toksi¢nost

Neurotoksi¢nost

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, deplecija rezidua)

Farmakodinamika (ukljucujuéi farmakologiju sigurnosti)

Fototoksi¢nost

Ekotoksi¢nost

Ispitivanje sigurnosti u podrudju hrane i hrane za Zivotinje

Sigurnost ciljnih Zivotinja

Kombinirani ishodi

Druga ispitivanja toksi¢nosti ili sigurnosti
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15.1. ,Toksi¢nost viSekratnih doza” uklju¢uje i imunotoksikoloske studije.

15.2. ,Reproduktivna toksi¢nost” obuhvaca, medu ostalim, opsirne studije reproduktivne toksi¢nosti na jednoj generaciji,
i one koje ukljucuju kohorte za razvojnu neurotoksi¢nost i imunotoksi¢nost.

15.3. ,Razvojna toksi¢nost” uklju¢uje i studije razvojne neurotoksi¢nosti. Opsirne studije reproduktivne toksi¢nosti na
jednoj generaciji koje ukljucuju kohorte za razvojnu neurotoksi¢nost navode se u kategoriji ,Reproduktivna
toksi¢nost”.

15.4. ,Neurotoksi¢nost” obuhvaca, medu ostalim, akutne odgodene ucinke (na primjer, odgodena neurotoksi¢nost
organofosfornih tvari nakon akutne izloZenosti) i studije s viSekratnim dozama za ispitivanje neurotoksi¢nosti, ali
ne obuhvada razvojnu neurotoksi¢nost. Opsirne studije reproduktivne toksi¢nosti na jednoj generaciji koje
uklju¢uju kohorte za razvojnu neurotoksi¢nost navode se u kategoriji ,Reproduktivna toksi¢nost”.

15.5. ,Kinetika” se odnosi na farmakokinetiku, toksikokinetiku i depleciju rezidua. Medutim, ako se ispitivanje
toksikokinetike obavlja u sklopu regulatorne studije toksi¢nosti viSekratnih doza, ono se navodi u kategoriji
,Toksi¢nost vi§ekratnih doza”.

15.6. Ispitivanje sigurnosti u podru¢ju hrane i hrane za Zivotinje” obuhvaca i ispitivanje vode za pice (ukljucujuci
ispitivanje sigurnosti ciljnih Zivotinja).

15.7. ,Sigurnost ciljnih Zivotinja” odnosi se na ispitivanja kojima se osigurava da se odredeni proizvod za odredenu
Zivotinju moZe sigurno koristiti za tu vrstu (isklju¢ujuéi ispitivanje sigurnosti $arZe, koje je obuhvaceno kontrolom
kvalitete).

15.8. Kategorija ,Kombinirani ishodi” ukljucuje, medu ostalim, kombinaciju studija karcinogenosti i kroni¢ne toksi¢nosti
te studije probira s kombinacijom reproduktivne toksi¢nosti i toksi¢nosti visekratnih doza.

16.  Metode ispitivanja akutne toksi¢nosti

LD50, LC50

Druge smrtonosne metode

Nesmrtonosne metode

16.1. Podaci se unose u potkategorije na temelju vrste metode koja je primijenjena, a ne na temelju razine teZine koju je
zivotinja iskusila kao rezultat te metode.

16.2. ,LD50, LC50” odnosi se samo na metode ispitivanja koje sadrzavaju procjenu LD50/LC50, kao §to su smjernice
OECD-a za ispitivanje 203, 403 i 425.

16.3. Kategorija ,Druge smrtonosne metode” odnosi se na metode kojima se tvari razvrstavaju u razrede, tj. metode koje
uklju¢uju pripisivanje raspona u kojem bi LD50 pao, kao 3to su metode fiksne doze i metode razreda akutne
toksi¢nosti. Vjerojatno je da ¢e do¢i do niza smrtnih slucajeva, ali ne toliko koliko se ocekuje kod metoda tipa
LD50.

17. Toksi¢nost viSekratnih doza

28 dana ili manje

29-90 dana

Vise od 90 dana
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18.  Ekotoksi¢nost

Akutna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)

Kroni¢na toksi¢nost (ekotoksicnost)

Reproduktivna toksi¢nost (ekotoksi¢nost)

Endokrina aktivnost (ekotoksi¢nost)

Bioakumulacija (ekotoksi¢nost)

Ekotoksi¢nost, drugo

18.1. Ekotoksi¢nost se odnosi na toksi¢nost povezanu s vodenim i kopnenim okolisem.

18.2. Studije o ekotoksi¢nosti u kojima se ispituje kratkotrajna toksi¢nost radi utvrdivanja LC/LD 50 navode se u kategoriji
»Akutna toksicnost (ekotoksicnost)”.

18.3. Studije o ekotoksi¢nosti u kojima se ispituje dugotrajna toksi¢nost, na primjer, ispitivanja u ranoj Zivotnoj fazi ili
ispitivanja cijelog zZivotnog ciklusa, navode se u kategoriji ,Kroni¢na toksi¢nost (ekotoksicnost)”.

18.4. Studije o ekotoksi¢nosti koje se provode prvenstveno radi procjene endokrinih svojstava tvari i istraZivanja npr.
metamorfoze, razvoja i rasta vodozemaca ili seksualnog razvoja i razmnozavanja riba navode se u kategoriji
~Endokrina aktivnost (ekotoksi¢nost)”.

19.  Vrsta zakonodavstva

Zakonodavstvo o lijekovima za primjenu u ljudi

Zakonodavstvo o lijekovima za veterinarsku uporabu i njihovim reziduama

Zakonodavstvo o medicinskim proizvodima

Zakonodavstvo o industrijskim kemikalijama

Zakonodavstvo o sredstvima za zastitu biljaka

Zakonodavstvo o biocidima

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

Zakonodavstvo o hrani za Zivotinje, uklju¢ujudi zakonodavstvo o sigurnosti ciljnih
Zivotinja, radnika i okolisa

Zakonodavstvo o kozmeti¢kim proizvodima

Drugo zakonodavstvo

19.1. Vrsta zakonodavstva ne navodi se za Zivotinje ¢ije koriStenje spada u kategoriju ,Rutinska proizvodnja”.

19.2. Vrsta zakonodavstva navodi se prema predvidenoj primarnoj namjeni.

19.3. Ispitivanje kvalitete vode, osim otpadne vode, navodi se u kategoriji ,Zakonodavstvo o hrani”. Ispitivanje kvalitete
otpadne vode navodi se u kategoriji ,Drugo zakonodavstvo”.
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20. Podrijetlo zakonodavstva

Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju zahtjevi Unije

Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju samo nacionalni zahtjevi (unutar Unije)

Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju samo zahtjevi izvan Unije

20.1. Podrijetlo zakonodavstva ne navodi se za Zivotinje Cije koristenje spada u kategoriju ,Rutinska proizvodnja”.
20.2. Koristenje se navodi prema regiji za koju se ispitivanje provodi, a ne mjestu gdje se provodi.

20.3. Ako se nacionalno zakonodavstvo temelji na zakonodavstvu Unije, koristenje se navodi u kategoriji ,Zakonodavstvo
kojim se ispunjavaju zahtjevi Unije”.

20.4. Kategorija ,Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju zahtjevi Unije” obuhvaca i sve medunarodne zahtjeve kojima se
istodobno ispunjavaju zahtjevi Unije (kao $to je ispitivanje prema smjernicama ICH-a (), VICH-a (), OECD-a,
monografijama Europske farmakopeje).

20.5. Ako se ispitivanje provodi kako bi se ispunili zahtjevi iz zakonodavstva jedne od drzava ¢lanica ili viSe njih (ne nuzno
one drzave u kojoj se ispitivanje provodi), a ti se zahtjevi ne temelje na zakonodavstvu Unije, koristenje se navodi u
kategoriji ,Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju samo nacionalni zahtjevi (unutar Unije)”.

20.6. Kategoriju ,Zakonodavstvo kojim se ispunjavaju samo zahtjevi izvan Unije” treba odabrati samo kada ne postoji
istovrijedan zahtjev za provedbu ispitivanja u skladu sa zakonodavstvom Unije.

21. Rutinska proizvodnja prema vrsti proizvoda

Proizvodi na bazi krvi

Monoklonska protutijela proizvedena u ascitesu

Monoklonska i poliklonska protutijela (osim onih proizvedenih u ascitesu)

Drugi proizvodi

21.1. ,Rutinska proizvodnja prema vrsti proizvoda” obuhvala proizvodnju protutijela i proizvoda na bazi krvi
etabliranim metodama. To ne obuhvada imunizaciju Zivotinja za naknadno stvaranje hibridoma za potrebe
temeljnog ili primijenjenog istraZivanja u okviru odredenog projekta. Ta se imunizacija navodi u odgovarajucoj
kategoriji temeljnih ili primijenjenih istraZivanja.

21.2. Svaka uporaba ascitesa za uzgoj kulture monoklonskih protutijela navodi se u kategoriji ,Monoklonska protutijela
proizvedena u ascitesu”.

21.3. Koristenje Zivotinja za proizvodnju protutijela u komercijalne svrhe, uklju¢ujuéi imunizaciju za naknadno stvaranje
hibridoma, navodi se u kategoriji ,Monoklonska i poliklonska protutijela (osim onih proizvedenih u ascitesu)”.

C. BILJESKE DRZAVA CLANICA

1. Drzave ¢lanice unose biljeske o statistickim podacima. Biljeske sadrzavaju sljedece:

(a) opce informacije o svim promjenama kretanja u odnosu na prethodno izvjestajno razdoblje;

(") Medunarodna konferencija o harmonizaciji tehnickih zahtjeva za registraciju humanih lijekova.
() Medunarodna suradnja za harmonizaciju tehnickih zahtjeva za registraciju veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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(b) informacije o znatnom povecanju ili smanjenju koristenja Zivotinja u bilo kojem od navedenih podrugja i
analizu razloga tog povecanja ili smanjenja;

(c) informacije o svim promjenama u kretanju stvarne teZine postupaka i analizu razloga tih promjena;

(d) informacije o posebnim nastojanjima u promicanju nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja te njihovu
eventualnom utjecaju na statistiku;

(e) dodatna objasnjenja primjene kategorija oznacenih s ,drugo” ako je u njih svrstan znatan udio koristenja
Zivotinja;

(f) informacije o koristenju Zivotinja u kategorijama u kojima je prema zakonodavstvu Unije priznata metoda ili
strategija ispitivanja za dobivanje traZenih rezultata koja ne ukljucuje koristenje zivih Zivotinja;

(@) pojedinosti o slucajevima u kojima je granica kategorije ,teska” prekoracena, bilo da je rije¢ o prethodnom
odobrenju ili ne.

2. Za potrebe tocke 1. podtocke (g) navodi se sljedece:

(a) wvrsta;

(b) broj Zivotinja;

() jeli prekoracenje granice kategorije ,teska” bilo prethodno odobreno;
(d) pojedinosti o koristenju;
(

e) razlozi prekoracenja granice kategorije ,teska”.
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PRILOG IV.

OBRAZAC ZA DOSTAVU INFORMACIJA I1Z CLANKA 54. STAVKA 3. DIREKTIVE 2010/63/EU

Drzava ¢lanica:

Godina:

Vrsta metode

Vrsta

ObrazloZenje




L 129/50 Sluzbeni list Europske unije 24.4.2020.

PRILOG V.
KORELACIJSKA TABLICA
Provedbena odluka 2012/707/EU Ova Odluka

Clanak 1. Clanak 2.
Clanak 2. Clanak 3.
Clanak 3. Clanak 4.
Clanak 4. Clanak 6.
PRILOG L. PRILOG IL
PRILOG II. PRILOG IIL
PRILOG III. PRILOG IV.
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