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SPRENDIMALI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2020/ 569
2020 m. balandzio 16 d.

kuriuo nustatoma bendra informacijos, kurig pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63[ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos turi teikti valstybés narés, teikimo
forma ir turinys ir panaikinamas Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2012/707ES

(pranesta dokumentu Nr. C(2020) 2179)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2010 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviny apsaugos (1), ypac j jos 43 straipsnio 4 dalj ir 54 straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(1)  priémus Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2019/1010 nustatytus pakeitimus (¥, dabar pagal Direktyva
2010/63[ES reikalaujama, kad valstybés narés pateikty projekty, kuriems buvo i§duotas leidimas, netechnines
projekty santraukas ir visus jy atnaujinimus, elektroninémis priemonémis perduodamos juos Komisijai. Kad
Komisija galéty sukurti ir tvarkyti centring $iy santrauky ir atnaujinimy duomeny bazg ir uztikrinti galimybe atlikti
naudingg tokiy duomeny paieska, reikia, kad tos santraukos ir atnaujinimai bty pateikiami vienodai. Todél reikéty
nustatyti netechniniy projekty santrauky ir visy jy atnaujinimy pateikimo Sablonus ir turéty bati reikalaujama, kad
valstybés narés Sias santraukas ir atnaujinimus nusiysty j Komisijos sukurta duomeny bazg;

(2)  pagal Direktyvg 2010/63/ES taip pat reikalaujama, kad valstybés narés pateikty informacija apie tos direktyvos
igyvendinima, taip pat statisting informacijg apie gyviiny naudojima procediroms, elektroninémis priemonémis
perduodamos ja Komisijai;

(3)  remdamosi valstybiy nariy pateikta informacija apie Direktyvos 2010/63ES igyvendinimg, Komisijos tarnybos turi
paskelbti bendrg Sajungos apZzvalga ir ja reguliariai naujinti.Pagal Direktyva 2010/63ES taip pat reikalaujama, kad
Komisijos tarnybos kasmet vieSai skelbty valstybiy nariy pateiktus statistinius duomenis ir jy suvesting ataskaita.
Kad Komisija galéty jvykdyti abu Siuos reikalavimus, reikéty nustatyti tos informacijos turinj nustatant informacijos
kategorijas;

() OLL 276,2010 10 20, p. 33.

() 2019 m. birZelio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1010 deél ataskaity teikimo pareigy suderinimo aplinkos
teisés akty srityje, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 166/2006 ir (ES) Nr. 995/2010,
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/49/EB, 2004/35/EB, 2007/2/EB, 2009/147EB ir 2010/63/ES, Tarybos reglamentai
(EB) Nr. 338/97 ir (EB) Nr. 2173/2005 ir Tarybos direktyva 86/278/EEB (OL L 170, 2019 6 25, p. 115).
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(4)  kalbant apie jgyvendinimo informacija, pateiktinos informacijos kategorijos turéty deréti su atitinkamais Direktyvos
2010/63[ES reikalavimais. Kalbant apie statisting informacija, biitina nustatyti statistiniy duomeny jvesties
kategorijas, kurios biity pateikiamos Komisijos pagal Direktyva 2010/63/ES sukurtoje paieskai pritaikytoje atviros
prieigos duomeny bazéje;

(5)  siekiant didinti skaidrumg ir mazinti administracing nast, turéty bati reikalaujama, kad valstybés narés, teikdamos
informacija apie Direktyvos 2010/63/ES jgyvendinima ir statisting informacija apie gyviiny naudojima
procediiroms, naudotysi Komisijos sukurta duomeny baze;

(6)  iSsamios informacijos, kuria valstybés narés turi pateikti apie budus, laikomus bent jau taip pat humaniskais, kaip
nurodytieji Direktyvos 2010/63/ES IV priede, turinys ir pateikimo forma turéty bati nustatyti taip, kad biity galima
nuolat naujinti tame priede pateiktg gyviiny Zudymo biidy sarasa. Todél tikslinga nustatyti $ablong, pagal kurj biity
galima pateikti informacijg apie bado tipg, atitinkamas rasis ir leidimo taikyti i$imtj pagrindima, taip pat reikalauti,
kad valstybés narés naudotysi tuo Sablonu;

(7)  igaliojimai, kuriais grindZiamas $is sprendimas, yra glaudziai susij¢ tarpusavyje, nes jie abu susije su valstybiy nariy
informacijos teikimu pagal Direktyva 2010/63/ES. AtsiZvelgiant j $ig esming sgsajg ir siekiant uztikrinti nuosekluma
ir darnuma, tikslinga priimti vieng sprendimg, kuriuo bity nustatyti visi reikalavimai, patenkantys i ty jgaliojimy
taikymo sritj. Todél Komisijos igyvendinimo sprendimg 2012/707[ES (), kuriame nustatyta bendra Direktyvos
2010/63[ES 54 straipsnyje nurodytos informacijos pateikimo forma, reikia pakeisti nauju jgyvendinimo sprendimu,
grindziamu Direktyvos 2010/63/ES 43 straipsnio 4 dalimi ir 54 straipsnio 4 dalimi. todél [gyvendinimo sprendima
2012/707|[ES reikéty panaikinti;

(8)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Gyviiny naudojimo mokslo tikslais komiteto nuomone,
PRIEME ] SPRENDIMA;

1 straipsnis

Taikydamos Direktyvos 2010/63/ES 43 straipsnio 3 dalies antrg sakinj, valstybés narés $io sprendimo I priede nurodyta
informacijg teikia naudodamosi duomeny baze, Komisijos sukurta pagal tos direktyvos 43 straipsnio 4 dalies trecia sakinj.
Netechninés projekty santraukos ir jy atnaujinimai turi atitikti $io sprendimo I priede nustatytus ablonus.

2 straipsnis

Taikydamos Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 1 dalj, valstybés narés $io sprendimo II priede nurodyta informacija
teikia naudodamosi duomeny baze, Komisijos sukurta pagal tos direktyvos 54 straipsnio 2 dalies tre¢ios pastraipos pirma
sakini.

3 straipsnis

Taikydamos Direktyvos 2010/63[ES 54 straipsnio 2 dalj, valstybés narés Sio sprendimo III priede nurodyta informacija
teikia naudodamosi duomeny baze, Komisijos sukurta pagal tos direktyvos 54 straipsnio 2 dalies tre¢ios pastraipos pirma
sakini.

4 straipsnis

Taikydamos Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 3 dalj, valstybés narés $io sprendimo IV priede nurodyta informacija
teikia naudodamosi tame priede nustatytu sablonu.

() 2012 m. lapkricio 14 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas 2012/707/ES, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos nustatoma bendroji informacijos teikimo forma (OL L 320, 2012 11 17,
p- 33).
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5 straipsnis
Igyvendinimo sprendimas 2012/707/ES panaikinamas nuo 2020 m. balandzio 17 d. Nuorodos i panaikinta sprendima
laikomos nuorodomis j §j sprendimg ir skaitomos pagal V priede pateikty atitikties lentele.

6 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2020 m. balandzio 16 d.

Komisijos vardu
Virginijus SINKEVICIUS
Komisijos narys
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I PRIEDAS

A DALIS

Direktyvos 2010/63/ES 43 straipsnio 1 dalyje nurodyty netechniniy projekty santrauky pateikimo forma

Projekto pavadinimas

Projekto trukmé
(ménesiais)

Reik$miniai zodziai (ne daugiau nei 5)

()

Projekto tikslas (?) — Fundamentiniai moksliniai tyrimai ()

(galima pasirinkti kelis atsakymus) — Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai (*)

— Teisés aktais grindziamas naudojimas ir jprastiné gamyba:
— Kokybés kontrolé (jskaitant partijos saugos ir stiprumo bandymus)
— Kiti veiksmingumo ir toleravimo bandymai
— Toksiskumo ir kiti saugos bandymai, jskaitant farmakologija
— Iprastiné gamyba

— Gamtinés aplinkos apsauga siekiant uZtikrinti Zmoniy ar gyviiny sveikatg ar
gerove

— Rusiy i$saugojimas

— Aukstasis mokslas

— Mokymas

— Teismo ekspertizés

— Genetiskai pakeisty, kitoms procediiroms nenaudoty gyviny kolonijy
islaikymas

Projekto tikslai ir numatoma nauda

Aprasykite projekto tikslus (pavyz-
dziui, atkreipdami démesj j tam tikras
nei$sprestas mokslines problemas
arba mokslinius ar klinikinius porei-
kius).

Kokios numatomos naudos galima
tikeétis i§ Sio projekto? Paaiskinkite,
kaip projektu bus prisidéta prie
mokslo pazangos arba kokia gali bt
projekto nauda Zmonéms, gyviinams
ar aplinkai. Jei taikoma, trumpalaike
naudg, gaunamg dar vykstant pro-
jektui, atskirkite nuo ilgalaikés nau-
dos, kuri gali pasireiksti uzbaigus
vykdyti projekta.

Numatoma Zala

Kokiose procediirose paprastai bus
naudojami gyviinai (pavyzdziui, da-
rant injekcijas, chirurgines procedii-
ras)? Nurodykite $iy procediiry skai-
Ciy ir trukme.
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Koks yra tikétinas (neigiamas) po-
veikis gyviinams, pavyzdziui, skaus-
mas, svorio netekimas, neaktyvumas
(sumazéjes judumas), stresas, elgesio
sutrikimai, ir kokia tokio poveikio

trukmé?

Kokiy rtsiy ir kiek gyviiny numa- Apytiksliai skaiciai kiekvienoje sunkumo kategori-

toma naudoti? Koks yra tikétinas su- Apytiks- joje

nkumas ir koks gyviiny skaicius e lis bend-

kiekvienoje sunkumo kategorijoje Rasis () ras skai- Be oali-

(kiekvienai rasiai)? &ius €8 Vidutinio .
mybés at- | Lengva k Sunki

sigauti suniumo

Kas bus su gyviinais, kurie uzbaigus | Apytikslis pakartoti- Apytikslis gyviiny, Apytikslis privatiems lai-

procediirg bus palikti gyvi? () (%) nai naudojamy gyvii- | grazinamy j buveine | kytojams atiduotiny gyvi-
ny skai¢ius arba biitinosios prie- ny skaicius
Ziiiros sistema, skai-
¢ius

Pateikite numatomo gyviny likimo
uzbaigus procediira pagrindima.

,»Trijy R“ (angl. Replace, Reduce and Refine) principo taikymas

1. Gyviiny naudojimo pakeitimas
(angl. Replacement)

Nurodykite, kokiy alternatyviy me-
tody, kuriems nenaudojami gyviinai,
esama Sioje srityje ir kodél jy nega-
lima panaudoti §iame projekte.

2. Gyviiny naudojimo maZinimas
(angl. Reduction)

Paaigkinkite, kaip buvo nustatytas
Siam projektui reikalingy gyviiny
skaicius. Aprasykite veiksmus, kuriy
imtasi siekiant sumazinti naudotiny
gyviny skaiiy, ir tyrimy projektavi-
mo principus. Jei taikoma, aprasykite
metodus, kurie vykdant projekta bus
naudojami siekiant kuo labiau suma-
Zinti naudojamy gyviny skaiciy at-
sizvelgiant j mokslinius tikslus. Tokie
metodai gali biti, pavyzdziui, bando-
mieji tyrimai, kompiuterinis mode-
liavimas, dalijimasis audiniais ir pa-
kartotinis naudojimas.
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3. Gyviny naudojimo salygy geri-
nimas (angl. Refinement)

Pateikite konkreciy priemoniy, kuriy
numatoma imtis vykdant procediiras
ir kuriomis siekiama kuo labiau su-
mazinti poveikj (zalg) gyviny gero-
vei, pavyzdzius (pvz., grieztesné ste-
bésena, prieziira po operacijos,
skausmo malinimas, gyviiny moky-
mas). Aprasykite mechanizmus, nau-
dojamus siekiant projekto metu pra-
deéti taikyti gyviiny naudojimo sglygy
gerinimo metodus

Paaiskinkite, kodél pasirinkote ati-
tinkamy riisiy ir amziaus gyviinus.

Vertinimui atgaline data pasirink- Terminas Yra sunkiy procediiry Naudojami ne- Kita
tas projektas () Zmoginiai prima- | priezas-
tai tis

() Iskaitant mokslinius terminus, kuriuos gali sudaryti daugiau nei 5 atskiri ZodzZiai, ir i$skyrus gyviiny rasis ir tikslus, nurodytus kitose
dokumento vietose.

(%) Pateikiama i$skleidziamajame meniu.

() Tiksly sarasas pagal statistiniy duomeny teikimo kategorijas ir pakategores, nurodytas $io sprendimo III priede.

(*) Gyviiny radys pagal statistiniy duomeny teikimo kategorijas, nurodytas $io sprendimo III priede, numatant papildoma galimybe
i§skirtiniais atvejais, siekiant i§saugoti anonimiskuma, vartoti ,nenurodytos rasies Zinduolis“.

() Rasys, kurias reikia nurodyti remiantis ankstesniu atsakymu, renkant jas i§ atitinkamos kategorijos (proporcingai).

(®) Dél kiekvienos rusies galima pateikti kelis atsakymus.

() Galima pateikti kelis atsakymus; taikoma valstybéms naréms, kuriose tokig informacija privaloma teikti pagal teisés aktus.
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B DALIS

Direktyvos 2010/63/ES 43 straipsnio 2 dalyje nurodytos netechninés projekto santraukos atnaujintos versijos
pateikimo forma

Pavadinimas (atitinkantis netechninés projekto sant-
raukos pavadinimg)

Vertinimo atgaline data pagrindimas (') Naudojami ne- | Yra sunkiy pro- | Kita prieZastis
Zmoginiai pri- cediry
matai

Pateikite kitos prieZasties paaiskinima

Tiksly igyvendinimas

Trumpai paaiskinkite, ar ir kiek pasiekti patvirtintame pro-
jekte nustatyti tikslai. Nurodykite prieZastis, jei tikslai nebuvo
pasiekti.

Ar buvo nustatyta kity svarbiy fakty?

Kokia nauda dave ligi $iol atliktas darbas ir ar tikimasi ateityje
gauti daugiau naudos?

Ar projekto rezultatai buvo paskelbti, taip pat tais atvejais,
kai hipotezés nebuvo patvirtintos? Jei taip, aprasykite, kaip
tai padaryta. Jei ne, nurodykite, kaip ir kada tikimasi paskelbti

rezultatus.
Zala
Bendras naudo- Gyviiny skaiCius kiekvienoje sunkumo kategorijoje
U . .
Rasis () jami gyvung Be galimybés Vidutinio su- .
skaicius L2 Lengva Sunki
atsigauti nkumo

Kiek naudojamy gyviiny skaicius ir faktiniai sunkumo lygiai
skiriasi nuo jverc¢iy? Jeigu faktiniai skai¢iai didesni nei jver-
¢iai, pateikite paaiskinima. Jeigu faktiniai skai¢iai mazesni,
pateikite paaiskinima, nebent toks skirtumas atsirado dél
gyviiny naudojimo mazinimo arba sglygy gerinimo prie-
moniy.

Kuo gyviiny, kurie uzbaigus tyrimg palikti gyvi, likimas ski-
riasi nuo jy numatytojo likimo? Pateikite paaiskinima.

Elementai, kurie gali padéti toliau jgyvendinti ,trijy R“ principa

1. Gyviinyg naudojimo pakeitimas

Ar vykdant projekta pavyko sukaupti Ziniy ir nustatyti (su-
kurti) naujy metody, kuriais biity galima i§ dalies arba visi§-
kai pakeisti gyviiny naudojima panasiuose projektuose (js-
kaitant naujy in vitro arba in silico metody kiirimg
(patvirtinima))?
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2. Gyviny naudojimo maZinimas

Ar vykdant projekta pavyko sukaupti Ziniy, kurias panaudo-
jus biity galima patobulinti eksperimenty planavima ir toliau
mazinti gyviiny naudojima? Jei taip, kaip tai blity daroma?
Jeigu panaudoty gyviny skai¢ius maZzesnis nei buvo numa-
tyta, pateikite paaiskinima.

3. Gyviiny naudojimo salygy gerinimas

Jeigu faktinis sunkumas mazesnis nei buvo numatyta, patei-
kite paaiskinima.

Atsizvelgiant | naujas Zinias, igytas vykdant projekta, ar tai-
kyti gyviiny naudojimo modeliai vis dar tinkamiausi? Jei rei-
kia, pateikite patikslinamaja informacija apie kiekviena rtisj
(modelj).

I$vardykite visus naujus pakeitimus, padarytus vykdant pro-
jekta, sickiant sumazinti gyvinams daroma Zala arba page-
rinti jy gerove.

Kokios galimybés toliau gerinti gyviiny naudojimo salygas
ateityje, pavyzdziui, naujos technologijos, metodai, geresni
gerovés vertinimo metodai, ankstesné vertinamoji baigtis,
laikymo ir bitinosios priezitiros priemonés?

4. Kita

Kaip skelbiami nustatyti faktai, susij¢ su tolesniu , Trijy R
principo igyvendinimu?

Papildomos pastabos

(") Galima pasirinkti kelis atsakymus
(%) Gyviiny rasys pagal statistiniy duomeny teikimo kategorijas, nurodytas $io sprendimo III priede, numatant papildoma galimybe
isskirtiniais atvejais, siekiant i§saugoti anonimiskuma, vartoti ,nenurodytos riisies Zinduolis“.
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I PRIEDAS

INFORMACIJA, NURODYTA DIREKTYVOS 2010/63/ES 54 STRAIPSNIO 1 DALY)JE

A. NACIONALINES DIREKTYVOS 2010/63/ES IGYVENDINIMO PRIEMONES

Pateikite informacija apie po ankstesnés ataskaitos atliktus nacionaliniy priemoniy, susijusiy su Direktyvos
2010/63|ES igyvendinimu, pakeitimus.

B. STRUKTUROS IR SISTEMA

1. Kompetentingos institucijos (Direktyvos 2010/63/ES 59 straipsnis)

Paaiskinkite kompetentingy institucijy sistema, be kita ko, nurodydami valdzios institucijy skaiiy ir rasj bei jy
uzduotis, ir paaiskinkite, kokiy priemoniy imtasi siekiant uztikrinti, kad baty laikomasi Direktyvos 2010/63/ES
59 straipsnio 1 dalyje nustatyty reikalavimy.

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

Paaiskinkite nacionalinio komiteto struktiirg ir veikimg ir kokiy priemoniy imtasi siekiant uZtikrinti, kad baty
laikomasi Direktyvos 2010/63ES 49 straipsnyje nustatyty reikalavimy.

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

Pateikite informacija apie Direktyvos 2010/63/ES 23 straipsnio 3 dalyje nustatytus batiniausius reikalavimus.
Aprasykite visus papildomus $vietimo ir mokymo reikalavimus, keliamus darbuotojams i3 kitos valstybés narés.

4. Projekto vertinimas ir leidimas vykdyti projekta (Direktyvos 2010/63/ES 38 ir 40 straipsniai)
Paaiskinkite projekto vertinimo ir leidimo ji vykdyti i§davimo procesus ir kokiy priemoniy imtasi siekiant uztikrinti,

kad biity laikomasi Direktyvos 2010/63/ES 38 ir 40 straipsniuose nustatyty reikalavimy.

C. VEIKLA
1. Projektai
1.1.  Leidimo vykdyti projektq isdavimas (Direktyvos 2010/63/ES 40 ir 41 straipsniai)

1.1.1. Pateikdami kiekvieny mety duomenis nurodykite $iuos skai¢ius:
a) visy sprendimy isduoti leidimg skaiciy ir projekty, kuriems i§duotas leidimas, skaiiy;

b) skaiciy keliy bendry projekty, kaip numatyta Direktyvos 2010/63ES 40 straipsnio 4 dalyje, priskirty prie vienos
i$ toliau isvardyty kategorijy:

— projektai, vykdomi siekiant atitikti reguliavimo reikalavimus;
— projektai, kuriuose gyviinai naudojami gamybos tikslais;
— projektai, kuriuose gyviinai naudojami diagnostikos tikslais;
¢) sprendimy iSduoti leidima, kuriems pratestas 40 dieny terminas pagal Direktyvos 2010/63/ES
41 straipsnio 2 dalj, skaiciy.

1.1.2. Pateikdami duomenis ¢ punkte, kartu pateikite glaustg penkeriy mety ataskaity teikimo ciklg apimancia informacija
apie priezastis, dél kuriy buvo pratestas 40 dieny terminas, santrauka.

1.2, Vertinimas atgaline data, netechninés projekty santraukos (Direktyvos 2010/63/ES 38 straipsnio 2 dalies f punktas,
39 ir 43 straipsniai)

1.2.1. Paaigkinkite, kokiy priemoniy imtasi siekiant uZtikrinti, kad baty laikomasi Direktyvos 2010/63/ES
43 straipsnio 1 dalyje nustatyty reikalavimy, ir nurodykite, ar taikomas reikalavimas netechninése projekty
santraukose nurodyti, kad projektas turi bati vertinamas atgaline data (Direktyvos 2010/63/ES
43 straipsnio 2 dalis).
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1.2.2. Nurodykite kiekvieny mety projekty, kuriems buvo i§duotas leidimas ir kurie vertinami atgaline data pagal
Direktyvos 2010/63/ES 39 straipsnio 2 dalj, skaiCiy ir projekty, kuriems buvo i§duotas leidimas ir kurie vertinami
atgaline data pagal minétos Direktyvos 38 straipsnio 2 dalies f punkta, skai¢iy. Kiekvieng i§ ty projekty priskirkite
prie vienos i§ toliau i§vardyty kategorijy:

a) projektai, kuriuos vykdant naudojami neZmoginiai primatai;
b) projektai, kuriuos vykdant atlickamos sunkiomis laikomos procediros;
¢) projektai, kuriuos vykdant naudojami neZmoginiai primatai ir atlieckamos sunkiomis laikomos procediiros;

d) Kkiti projektai, kurie yra vertinami atgaline data.

1.2.3. Pateikite glausta penkeriy mety ataskaity teikimo cikla apimancia informacija apie projekty, kurie buvo atrinkti
vertinimui atgaline data pagal Direktyvos 2010/63/ES 38 straipsnio 2 dalies f punktg ir kurie néra automatigkai
vertinami atgaline data pagal 39 straipsnio 2 dalj, pobtidj.

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

2.1.  Nurodykite gyviiny, kurie buvo i$veisti ir atsivesti (jskaitant tuos, kurie atsivesti atlickant Cezario pjivi) naudoti
procediiroms ir kurie, jy nepanaudojus procediroms, buvo nuzudyti per kalendorinius metus, einancius pries
penkeriy mety ataskaitos pateikimo metus, riisis ir skaicius.

2.1.1. Jtraukite gyvinus, Zudomus dél organy ar audiniy, ir gyvinus, veisiamus kuriant ir i§laikant genetiskai pakeisty
gyviiny linjjas, kurie néra jtraukiami j metinius statistinius duomenis pagal Direktyvos 2010/63/ES
54 straipsnio 2 dalj.

2.1.2. Minétus gyvanus priskirkite prie vienos i§ toliau i§vardyty kategorijy:

a) genetiskai normalds gyviinai, kuriy organai ir (arba) audiniai nenaudojami;

=3

) genetiskai normaliis gyviinai, kuriy organai ir (arba) audiniai yra naudojami;

(g

) genetiskai pakeisti gyviinai, kuriy organai ir (arba) audiniai yra naudojami;
d) genetiskai normaliis gyviinai (laukiniy gyviiny jaunikliai), gime¢ kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny linijg;

e) gyvinai, gime siekiant iSlaikyti genetiskai pakeisty gyviny linijg, jskaitant visus Zalingo ir nezalingo fenotipo
genetiskai pakeistus gyvinus ir laukiniy gyviny jauniklius.

2.1.3. Ta punkte nurodytg kategorija nepatenka gyviinai, gime kuriant naujg ir i§laikant genetiskai pakeisty gyviiny linijg,
kurie turi bati priskiriami prie atitinkamai d ir e punktuose nurodyty kategorijy.

2.1.4. 1 b ir ¢ punktuose nurodytas kategorijas jtraukiami gyviinai, gime kuriant naujg ir iSlaikant genetiskai pakeisty
gyviny linijg, kuriy organai ir (arba) audiniai yra naudojami.

2.1.5. 12.1.2 skirsnio d ir e punktus nejtraukiami toliau i§vardyti gyvinai, kurie turi bati jtraukiami | metinius statistinius
duomenis pagal Direktyvos 2010/63[ES 54 straipsnio 2 dalj:

a) gyvinai, kuriy genotipas nustatytas naudojant invazinius metodus;

b) Zzalingo fenotipo linijos gyviinai, kuriems pasireiské neigiamas poveikis.

2.2.  Paaiskinkite, kokiy priemoniy imtasi siekiant uztikrinti, kad paimant neZmoginius primatus buty laikomasi
Direktyvos 2010/63/ES 10 ir 28 straipsniuose nustatyty reikalavimy.

3. ISimtys

3.1.  Pateikite glausta penkeriy mety ataskaity teikimo ciklg apimancia informacijg apie aplinkybes, kuriomis buvo leista
taikyti i$imtis pagal Direktyvos 2010/63/ES 10 straipsnio 3 dalj, 12 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg
ir 33 straipsnio 3 dalj.
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3.2. Pateikite to paties laikotarpio informacija apie bet kokias iSimtines aplinkybes, nurodytas minétos Direktyvos
16 straipsnio 2 dalyje, kai leista pakartotinai naudoti gyviing, kuris buvo naudojamas didele kancig sukelianciai
procediirai.

4. Gyviiny gerovés jstaiga (Direktyvos 2010/63/ES 26 ir 27 straipsniai)

Paaiskinkite priemones, kuriy imtasi siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi Direktyvos 2010/63/ES
26 ir 27 straipsniuose nustatyty gyviny gerovés jstaigy struktiros ir veikimo reikalavimy.

D. GYVUNUY NAUDOJIMO PAKEITIMO, MAZINIMO IR JO SALYGY GERINIMO PRINCIPAI

1. Gyviny naudojimo pakeitimo, maZzinimo ir jo salygy gerinimo principas (Direktyvos 2010/63/ES
4 ir 13 straipsniai ir VI priedas)

1.1.  Pateikite informacija apie priemones, kuriy imtasi siekiant uZtikrinti, kad vykdant projektus, kuriems i§duotas
leidimas pagal Direktyvos 2010/63/ES 4 ir 13 straipsnius, buty tinkamai laikomasi gyviny naudojimo a)
pakeitimo, b) mazinimo ir ¢) salygy gerinimo principy.

1.2.  Pateikite informacijg apie priemones, kuriy imtasi siekiant uztikrinti, kad gyviinus laikant ir priZitrint jy veisimo ir

tiekimo jstaigose pagal Direktyvos 2010/63/ES 4 straipsnj buty tinkamai laikomasi gyviiny naudojimo a)
mazinimo ir b) salygy gerinimo principy.

2. Kartojimo vengimas (Direktyvos 2010/63/ES 46 straipsnis)
Paaiskinkite, kaip, laikantis Direktyvos 2010/63/ES 46 straipsnio, vengiama procediry kartojimo.

3. Genetigkai pakeisty gyviiny audiniy méginiy émimas (Direktyvos 2010/63/ES 4, 30 ir 38 straipsniai)

3.1.  Kai genetinio apibtidinimo tikslu imami audiniy méginiai (tiek turint leidima vykdyti projekts, tiek be jo), pateikite
reprezentatyvig informacijg ir skaiius, susijusius su rG$imis, metodais ir atitinkamu faktiniu sunkumo lygiu. Si
informacija teikiama tik apie kalendorinius metus, einancius pries penkeriy mety ataskaitos pateikimo metus.

3.2.  I3vardykite kriterijus, taikomus siekiant uztikrinti, kad 3.1 punkte nurodyta informacija biity reprezentatyvi.
3.3.  Pateikite informacija apie pastangas, dedamas siekiant pagerinti audiniy méginiy émima.

E. VYKDYMO UZTIKRINIMAS
1. Leidimy iSdavimas veiséjams, tiekéjams ir naudotojams (Direktyvos 2010/63/ES 20 ir 21 straipsniai)

1.1.  Pateikdami kiekvieny mety duomenis atskirai nurodykite visy veiklg vykdanciy ir leidimus turinciy veiséjy, tiekéjy ir
naudotojy skaiciy.

1.2.  Pateikite glaustg penkeriy mety ataskaity teikimo ciklg apimancig informacija apie veiséjy, tiekéjy ir naudotojy
leidimy sustabdymo ar panaikinimo prieZastis.

2. Patikros (Direktyvos 2010/63/ES 34 straipsnis)
2.1.  Pateikite kiekvieny mety patikry duomenis suskirstydami jas j planines ir neplanines.

2.2. Pateikite glausta penkeriy mety ataskaity teikimo ciklg apimancig informacija apie pagrindinius per patikras
nustatytus faktus.

2.3.  Paaiskinkite priemones, kuriy imtasi siekiant uZtikrinti, kad baty laikomasi Direktyvos 2010/63/ES
34 straipsnio 2 dalyje nustatyty reikalavimy.

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

Pateikite glausta penkeriy mety ataskaity teikimo cikla apimancig informacija apie leidimy vykdyti projekta
panaikinimo prieZastis.
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4. Sankcijos (Direktyvos 2010/63/ES 60 straipsnis)
4.1.  Pateikite glaustg penkeriy mety ataskaity teikimo ciklg apimancia informacija apie:

a) pazeidimy;
b) administraciniy veiksmy, kuriy imtasi dél pazeidimy;

¢) teisiniy veiksmy, kuriy imtasi dél pazeidimy, pobidi.
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III PRIEDAS

A DALIS

Statistiniy Duomeny [vesties Categorijy Pagal Direktyvos 2010/63/ES 54 Straipsnio 2 dalj Struktiiriné Schema
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|Gyvino tipas

Pelés (Mus musculus)

Ziurkés (Rattus norvegicus)

Jary kiaulytés (Cavia porcellus)

Ziurkénai (siriniai) (Mesocricetus auratus )

Ziurkénai (kininiai) (Cricetulus griseus )

Mongolinés smiltpelés (Meriones unguiculatus)

Kiti grauzikai (kiti Rodentia)

Triusiai (Oryctolagus cuniculus)

Katés (Felis catus)

Sunys (Canis familiaris )

Seskai (Mustela putorius furo)

Kiti plésrinai (kiti Carnivora)

Arkliai, asilai ir misranai (Equidae)

Kiaulés (Sus scrofa domesticus)

Ozkos (Capra aegagrus hircus)

Avys (Ovis aries)

Galvijai (Bos taurus)

Pusbezdzionés (Prosimia)

Marmozetés ir tamarinai (pvz., Callithrix jacchus )

Krabaédés makakos (Macaca fascicularis )

Rezusai (Macaca mulatta)

Markatos Chlorocebus spp. (paprastai pygerythrus arba sabaeus)

Babuinai (Papio spp.)

Saimiriai (pvz., Saimiri sciureus)

Kitos placianosiy bezdzioniy rasys (kitos Ceboidea rusys)

Kitos Sunbezdzioniy rasys (kitos Cercopithecoidea rasys)

Zmogbezdzionés (Hominoidea )

Kiti zinduoliai (kiti Mammalia )

Naminés vistos (Gallus gallus domesticus )

Kalakutai (Meleagris gallopavo)

Kiti pauksciai (iti Aves )

Ropliai (Reptilia)

Pievinés varlés (Rana temporaria ir Rana pipiens)

Naguotosios varlés (Xenopus laevis ir Xenopus tropicalis )

Kitos amfibijos (kitos Amphibia)

Zebrinés danijos (Danio rerio)

Paprastieji vilkeSeriai (pvz., Serranidae, Moronidae $eimoms
priskiriamos rasys)

LasiSos, upétakiai, alpinés Salvys ir europiniai kirsliai (Salmonidae)

Paprastieji gupiai, kardonesiai, molinezijos, pecilijos (Poeciliidae)

Kitos Zuvys (kitos Pisces )

Galvakojai moliuskai (Cephalopoda)

|Pakartotinis naudojimas

Pakartotinis naudojimas (ne / taip)

TAIP NE

Nezmoginiai primatai?

NE TAIP

v

Kitos rusys, kurios néra nezmoginiai primatai.

|Gimimo vieta

Gyvinai, gime Sajungoje pas leidima turintj veiséjg

Gyvinai, gime Sajungoje, bet ne pas leidima turintj veiséja

Gyvinai, gime kitose Europos $alyse

Gyvinai, gime kitur

Genetinis

Genetiskai nepakeisti

Genetiskai pakeisti, be Zalingo fenotipo

GenetiSkai pakeisti, su Zalingu fenotipu

|Naujos g pakeisty gyviny linijos karimas

Gyvinai, naudojami kuriant naujg genetiSkai pakeisty gyviany
linijg ir (arba) paderme (ne / taip)

v

Procediiros sunkumas

Be galimybés atsigauti

Lengva (iki ir jskaitant)

Vidutinio sunkumo

Sunki

v
Tikslai

Fundamentiniai moksliniai tyrimai

»INez iniai primatai (NP).

|Gimimo vieta

NP, gime Sajungoje pas leidima turintj veiséjg

NP, gime Sajungoje, bet ne pas leidima turintj
veiséjg, ir kitose Europos $alyse gime NP

Azijoje gime NP

Amerikoje gime NP

Afrikoje gime NP

Kitur gime NP

l

INez iniai primatai. Kolonijos tipas

9

L
|Savaranki§ka kolonija (ne / taip)

v

[Nezmoginiai primatai. Karta

FO

F1

F2 ar vélesné

Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Teisés aktais grindziamas naudojimas ir jprastiné gamyba

Gamtinés aplinkos apsauga siekiant uztikrinti Zmoniy ar gyvany
sveikatg ar gerove

RaSiy i$saugojimas

AukStasis mokslas

Mokymas siekiant jgyti profesiniy Ziniy, jas issaugoti ar patobulinti

Teismo ekspertizés

Nusistovéjusiy genetiskai pakeisty, kitoms proceddroms nenaudoty
gyviny kolonijy iSlaikymas

PABAIGA

PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA

PABAIGA
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Fur iniai moksliniai tyrimai

Onkologija

Sirdies ir kraujagysliy kraujotakos ir limfing sistema

Nervy sistema

Kvépavimo sistema

Virskinimo sistema, jskaitant kepenis

Raumeny ir skeleto sistema

Imuniné sistema

Urogenitaling ir (arba) reprodukciné sistema

Jutimo organai (oda, akys ir ausys)

Endokrininé sistema ir (arba) metabolizmas

Vystymosi biologija

Daugiasisteminiai tyrimai (paaiskinti, kokiais atvejais patikslinti
daugiasisteminius tyrimus)

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

Kiti fundamentiniai moksliniai tyrimai

PABAIGA

[Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Zmogaus vézys

Zmogaus infekciniai sutrikimai

Zmogaus Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai

Zmogaus nervy ir psichikos sistemos sutrikimai

Zmogaus kvépavimo sistemos sutrikimai

Zmogaus vir§kinimo sistemos, jskaitant kepenis, sutrikimai

Zmogaus raumeny ir kauly sistemos sutrikimai

Zmogaus imuninés sistemos sutrikimai

Zmogaus urogenitalinés ir (arba) reprodukcinés sistemos
sutrikimai

Zmogaus jutimo organy (odos, akiy ir ausy) sutrikimai

Zmogaus endokrininés sistemos ir (arba) metabolizmo sutrikimai

Kiti Zmogaus sveikatos sutrikimai

Gyviiny ligos ir sveikatos sutrikimai

Gyviny mityba

Gyviiny gerové

Ligy diagnozé

Augaly ligos

Teisés aktais negrindZiama toksikologija ir ekotoksikologija

PABAIGA

Teisés aktais grindziamas ir jprastiné gamyba

Kokybés kontrolé (jskaitant partijos saugos ir stiprumo bandymus)

Kiti veiksmingumo ir toleravimo bandymai

Toksiskumo ir kiti saugos bandymai, jskaitant farmakologijg

Iprastiné gamyba pagal produkto tipg

Teisés akty rasis

Zmonéms naudoti skirtus medicinos produktus reglamentuojantys
teisés aktai

Veterinarijoje naudoti skirtus medicinos produktus ir jy liekanas
reglamentuojantys teisés aktai

Medicinos priemones reglamentuojantys teisés aktai

Pramonines chemines medZiagas reglamentuojantys teisés aktai

Augaly apsaugos produktus reglamentuojantys teisés aktai

Biocidus reglamentuojantys teisés aktai

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

Pasarus reglamentuojantys teisés aktai, jskaitant tiksliniy gyvany,
darbuotojy ir aplinkos saugos teisés aktus

Kosmetikos sritj reglamentuojantys teisés aktai

Kiti teisés aktai
Teisés akty kilmé

Sajungos reikalavimus atitinkantys teisés aktai

Tik nacionalinius reikalavimus atitinkantys teisés aktai
(ES valstybése narése)

Tik ne Sgjungos reikalavimus atitinkantys teisés aktai

PABAIGA

ToksiSkumo ir kiti saugos bandymai pagal bandymo tipg

Umaus (vienos dozés) toksikumo bandymo metodai (jskaitant
ribos nustatymo bandyma)

Odos dirginimas ir (arba) ésdinimas

Odos jautrinimas

Akiy dirginimas ir (arba) ésdinimas

Kartotiniy doziy toksi$kumas

Kancerogeni$kumas

Genotoksi$kumas

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis vystymuisi

Neurotoksiskumas

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, liekany iSnykimas)

Farmakodinamika (jskaitant saugos farmakologija)

Fototoksiskumas

Ekotoksiskumas

Maisto produkty ir pasary srities saugos bandymai

Tiksliniy gyvany sauga

Vertinamuyjy baigéiy derinys

Kiti toksiSkumo ar saugos bandymai

PABAIGA

PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA

PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA

PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA
PABAIGA

v

Kokybés trolé (j
ir stiprumo bandymus)

partijos saugos

Partijos saugos bandymai

Pirogeniskumo bandymai

Partijos stiprumo bandymai

Kitos kokybés kontrolés priemonés

PABAIGA

> ||_prastiné gamyba pagal produkto tipa

Produktai kraujo pagrindu

Monokloniniai antikdnai taikant tik ascito metodg

Monokloniniai ir polikloniniai antikiinai (netaikant
ascito metodo)

Kiti produktai

PABAIGA

Umaus toksiskumo bandymo metodai

LD50, LC50

Kiti metodai mirtinai dozei nustatyti

Metodai nemirtinai dozei nustatyti

PABAIGA

— |Kartotiniy doziy toksiskumas

28 dienos ar maziau

29-90 dieny

daugiau kaip 90 dieny

PABAIGA

— |Ek is

Umus toksi§kumas (ekotoksigkumas)

Létinis toksiSkumas (ekotoksiSkumas)

Toksinis poveikis reprodukcijai (ekotoksiskumas)

Endokrininis aktyvumas (ekotoksiskumas)

Bioakumuliacija (ekotoksiskumas)

Kitas ekotoksi$kumas

PABAIGA
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B DALIS
Informacija, nurodyta Direktyvos 2010/63/ES 54 straipsnio 2 dalyje
A. BENDROSIOS NUOSTATOS
1. Teikiami duomenys apie kiekvieng gyviino naudojimo atveji.
2. Teikiant duomenis apie gyviina nurodoma tik viena konkrecios kategorijos pasirinktis.

3. Dél organy ir audiniy Zudomi gyviinai

3.1. Dél organy ir audiniy Zudomi gyviinai ir kontroliniai gyviinai néra jtraukiami j teikiamus metinius statistinius
duomenis, nebent jvykdoma bet kuri i§ toliau i§vardyty salygy:

a) gyviinas nuzudomas vykdant projekta, kuriam iSduotas leidimas, taikant Direktyvos 2010/63/ES IV priede
nenurodytg metoda;

b) gyviinui jau buvo atlikta intervencija, kurios metu pries ji nuzudant buvo virSyta maziausio skausmo, kancios,
baimés ir ilgalaikio suzalojimo riba;

) gyvinas priklauso genetiskai pakeisty gyviiny linjjai su numatomu Zalingu fenotipu ir jo Zalingas fenotipas
pasireiské pries jj nuzudant dél organy ir audiniy.

3.2. Kiti dél organy ir audiniy zZudomi gyvinai (kurie néra jtraukiami j metinius statistinius duomenis) nurodomi
penkeriy mety jgyvendinimo ataskaitoje, kaip numatyta sio sprendimo II priede.

4. Gyvinai, veisiami ir Zudomi jy nepanaudojus procedirai

4.1. Gyvunai, veisiami ir Zudomi jy nepanaudojus procediirai, néra jtraukiami j metinius statistinius duomenis, i§skyrus
$iuos gyvinus:

a) genetiSkai pakeistus gyviinus su numatomu ir pasireiSkusiu zalingu fenotipu;

b) gyvinus, kuriy genotipas nustatytas (genetinis apibuidinimasfaudiniy méginiy émimas) invazinémis
priemonémis, kurios buvo pritaikytos ne gyviino identifikavimo/zenklinimo tikslais.

4.2. 4.1 punkto b papunktyje minimos invazinés priemonés — tai metodas, galintis sukelti gyviinui skausmo, kancios,
baimés ar ilgalaikio suzalojimo, kuris prilygsta laikantis geros veterinarinés praktikos atliktam adatos dairiui arba yra
didesnis.

4.3, Gyviny, veisiamy ir Zudomy jy nepanaudojus procediirai, duomenys pateikiami penkeriy mety jgyvendinimo
ataskaitoje pagal $io sprendimo II priedg.

5. Genetiskai normaliis gyviinai, gime kuriant nauja geneting linija, néra jtraukiami | metinius statistinius duomenis;
informacija apie juos pateikiama penkeriy mety jgyvendinimo ataskaitoje pagal Sio sprendimo 1II prieda, nebent
tokiy gyviiny genotipas nustatytas invazinémis priemonémis.

6.  Gyviny lervos jtraukiamos j ataskaita nuo tada, kai jos tampa pajégios savarankiskai maitintis.

7. Zinduoliy vaisiai ir embrionai néra jtraukiami j metinius statistinius duomenis. [traukiami tik gime, jskaitant tuos,
kurie gimé atliekant Cezario pjuvj, ir gyvenantys gyvinai. Kai tyrime dalyvauja ir motina, ir jaunikliai, motinos
duomenys pateikiami tuo atveju, jeigu jai buvo atlikta procedara virSijant maziausio skausmo, kancios, baimés ir
ilgalaikio suzalojimo lygi. Jaunikliy duomenys jtraukiami, kai jie yra neatsiejama procediiros dalis.

8. Jeigu naudojant gyviing procedirai jis patiria didelj skausmag, kancig ar baime, kurie yra ilgalaikiai ir kuriy negalima
sumazinti, neatsizvelgiant i tai, ar tam buvo suteiktas leidimas ar ne, gyviino duomenys pateikiami juos priskiriant
prie kategorijos ,sunki“. Valstybiy nariy pastaby skirsnyje pateikiama pastaba, kaip numatyta $io priedo C skirsnyje,
ir nurodomos gyviiny rasys ir skaiciai, taip pat nurodoma, ar suteiktas iSankstinis leidimas taikyti i§imtj, i§sams
duomenys apie naudojima ir priezastys, dél kuriy taikyta sunkesné nei sunki procedra.

9. Duomenys, susij¢ su procedirai naudojamais gyviinais, pateikiami tais metais, kuriais procediira uzbaigiama. Jei
tyrimas atlickamas dvejus kalendorinius metus, visi gyviinai gali bati jtraukiami j mety, kuriais baigta paskutiné
procediira, ataskaitg, jei kompetentinga institucija suteikia leidimg taikyti tokia kasmetinio ataskaity teikimo iSimtj.
Jei projektai vykdomi ilgiau nei dvejus kalendorinius metus, gyviiny duomenys pateikiami tais metais, kuriais jie
buvo nuzudyti arba nugaiso.
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10.  Jeigu taikoma kategorija ,Kita“, jraSoma pastaba, kurioje i§samiau paaiskinama, kas jtraukiama i kategorija ,Kita“.

11.  Genetiskai pakeisti gyviinai
11.1. Statistinése ataskaitose genetiskai pakeisti gyviinai yra Sie gyviinai:

a) genetiskai modifikuoti (kaip antai transgeniniai gyviinai, gyviinai su inaktyvuotu genu ir kiti genetiskai pakeisti
gyviinai) ir indukuoti mutantai (neatsizvelgiant | mutacijos risj);

b) gyvinai su spontanine Zalinga mutacija, palaikoma tam konkre¢iam genotipui moksliniy tyrimy tikslais.
11.2.  Genetiskai pakeisty gyviiny duomenys pateikiami bet kuriuo i$ iy atvejy:
a) jei jie naudoti naujai gyviny linijai sukurti;

b) jei jie naudoti siekiant islaikyti nusistovéjusig gyviiny su numatomu ir pasireiskusiu Zalingu fenotipu linijg (Zr.
B.10.7 skirsni);

¢) jeijie naudoti kitose procediirose, nesusijusiose su linijos i§laikymu.

11.3. Kuriant naujg gyviny linija praneSama apie visus genetiniy pakitimy turin¢ius gyviinus. Taip pat prane$ama apie
gyvinus, naudojamus superovuliacijos, vazektomijos, embriono implantavimo tikslais (tokiais atvejais patys
gyviinai gali bati arba gali nebiti genetiskai pakite).

11.4. Genetiskai normaliy gyviiny (laukinio tipo gyviiny jaunikliy), gimusiy kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny
linijg, duomenys néra jtraukiami  metinius statistinius duomenis, nebent gyviino genotipas (genetinis apibtidinima-
s[audiniy méginiy émimas) nustatytas invazinémis priemonémis, kurios buvo atliktos ne gyviino identifikavimo/
Zenklinimo tikslais. ] metinius statistinius duomenis nejtraukti genetiskai normaliis gyviinai (laukinio tipo gyviiny
jaunikliai) jtraukiami j penkeriy mety jgyvendinimo ataskaitg, kaip numatyta I priede.

11.5. Pildant $io priedo A dalyje nurodyta kategorija ,Tikslai“, gyviinai, naudoti kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny
linijg, priskiriami atitinkamai kategorijai, kuriai kuriama linija (paprastai tai bus ,Fundamentiniai moksliniai
tyrimai“ arba ,Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai*).

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

11.7. Gerovés vertinime nustatoma, ar tikimasi, kad naujai sukurta linija turés numatoma Zalinga fenotipa, ir, jei taip,
tokie gyviinai toliau priskiriami prie kategorijos ,Nusistovéjusiy genetikai pakeisty, kitoms procediroms
nenaudojamy gyviiny kolonijy iSlaikymas“ arba, jei taikoma, nurodomi prie kity procediry, kurioms jie yra
naudojami. Tai, be kita ko, gyviinai, kuriems reikia specialios biologiskai saugios aplinkos (pavyzdziui, specialiy
laikymo sglygy siekiant apsaugoti gyvinus, kurie dél geny pakeitimo yra ypac jautris infekcijoms) arba siekiant
apsaugoti juy sveikatg ir gerove — papildomos prieZitiros palyginti su jprastais gyvinais.

11.8. Jeigu gerovés vertinime daroma i$vada, kad nesitikima, jog tokios linijos gyviinai turés zalingg fenotipg, jy veisimas
nepriskiriamas procediiros taikymo sriciai ir apie juos ataskaity teikti nebereikia. Tai, be kita ko, indukuojamy ir
Cre/Lox rekombinuoty geny gyviny linijos, kurioms reikia aktyvios intervencijos, kad pasireiksty Zalingas
fenotipas.

11.9. ,Nusistovéjusiy genetiskai pakeisty, kitoms procediiroms nenaudoty gyviny kolonijy islaikymas*

11.9.1. Prie $ios kategorijos priskiriami gyvanai, reikalingi norint i8laikyti nusistovéjusiy linijy genetiskai pakeisty gyviiny
su numatomu Zalingu fenotipu ir dél Zalingo genotipo patyrusiy skausmg, kancig, baime ar ilgalaikj suzalojima
kolonijas. Numatomas gyviiny linjjos i§laikymo tikslas nenurodomas.

11.9.2. Prie Sios kategorijos taip pat priskiriami gyvinai, kurie buvo genetiskai pakeisti islaikant nusistovéjusia linija,
neatsizvelgiant j tai, ar linija yra su numatomu neZzalingu ar Zalingu fenotipu, ir kuriy genotipas buvo nustatytas
invazinémis priemonémis (genetinis apibudinimas/audiniy méginiy émimas). Zr. B.10.7 skirsnj.
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11.10. Visi kitoms procedfiroms (ne siekiant sukurti ar iSlaikyti genetiskai pakeisty gyviiny linijg) naudojami genetiskai
pakeisti gyviinai ataskaitoje nurodomi pagal atitinkamus jy naudojimo tikslus (kaip ir genetiskai nepakeisti
gyvinai). Siy gyviiny Zalingas fenotipas gali biiti pasireiSkes arba ne.

11.11. Genetiskai pakeisti gyviinai su pasireiskusiu Zalingu fenotipu, nuzudyti siekiant panaudoti jy organus arba audinius,
ataskaitoje nurodomi pagal atitinkamus pirminius organy ir (arba) audiniy naudojimo tikslus.

B. DUOMENU [VESTIES KATEGORIJOS
Tolesni skirsniai pateikti laikantis A dalyje pateiktos struktiirinés schemos kategorijy ir susijusiy antras¢iy i§déstymo
tvarkos.

1. Gyviino tipas

Pelés (Mus musculus)

Ziurkés (Rattus norvegicus)

Jary kiaulytés (Cavia porcellus)

Ziurkeénai (siriniai) (Mesocricetus auratus)

Ziurkénai (kininiai) (Cricetulus griseus)

Mongolinés smiltpelés (Meriones unguiculatus)

Kiti grauzikai (kiti Rodentia)

Triusiai (Oryctolagus cuniculus)

Katés (Felis catus)

Sunys (Canis familiaris)

Seskai (Mustela putorius furo)

Kiti plésriinai (kiti Carnivora)

Arkliai, asilai ir mi§ranai (Equidae)

Kiaulés (Sus scrofa domesticus)

Ozkos (Capra aegagrus hircus)

Avys (Ovis aries)

Galvijai (Bos taurus)

Pusbezdzionés (Prosimia)

Marmozetés ir tamarinai (pvz., Callithrix jacchus)

Krabaédés makakos (Macaca fascicularis)

Rezusai (Macaca mulatta)

Markatos (Chlorocebus spp.) (paprastai pygerythrus arba sabaeus)

Babuinai (Papio spp.)

Saimiriai (pvz., Saimiri sciureus)

Kitos placianosiy bezdZioniy risys (kitos Ceboidea riisys)

Kitos Sunbezdzioniy rasys (kitos Cercopithecoidea risys)

Zmogbezdzionés (Hominoidea)

Kiti zinduoliai (kiti Mammalia)
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Naminés vistos (Gallus domesticus)

Kalakutai (Meleagris gallopavo)

Kiti pauksciai (kiti Aves)

Ropliai (Reptilia)

Pievinés varlés (Rana temporaria ir Rana pipiens)

Naguotosios varlés (Xenopus laevis ir Xenopus tropicalis)

Kitos amfibijos (kitos Amphibia)

Zebrinés danijos (Danio rerio)

Paprastieji vilkeSeriai (spp. tokiy Seimy, kaip Serranidae, Moronidae)

LasiSos, upétakiai, alpinés salvys ir europiniai kirsliai (Salmonidae)

Paprastieji gupiai, kardonesiai, molinezijos, pecilijos (Poeciliidae)

Kitos Zuvys (kitos Pisces)

Galvakojai moliuskai (Cephalopoda)

1.1.  Zuvys jtraukiamos j ataskaita nuo tada, kai jos tampa pajégios savarankiskai maitintis, Zarnynas yra visiskai
susiformaves ir Zuvys normaliai maitinasi.

1.2.  Laikas, nuo kurio Zuvys maitinasi savarankiskai, skiriasi priklausomai nuo rtsies ir daugeliu atveju jj lemia jy
laikymo temperatiira. Temperatiirg reikéty nustatyti taip, kad bty uZtikrinama optimali gerové, kurig nustato uz
gyviny gerove ir priezitirg bei su konkreCiomis rii$imis susijusia informacija atsakingas asmuo, suderings §j
sprendimg su paskirtu veterinarijos gydytoju. Apie +28 °C temperatiiroje laikomos zebriniy danijy lervos
jtraukiamos j ataskaita po apvaisinimo praéjus 5 dienoms.

1.3.  Dél mazo kai kuriy risiy Zuvy ir galvakojy dydzio apskaiciavimai gali bati apytikriai.

1.4.  Visy rasiy galvakojai priskiriami prie kategorijos ,Galvakojai“ nuo tada, kai gyviinai tampa pajégiis savarankiskai
maitintis, t. y. i§ karto po i§siritimo.

2. Pakartotinis naudojimas

Pakartotinis naudojimas (ne/taip)

2.1.  Bendroji dalis
2.1.1. Pabaigus kiekvieng procediirg pateikiama ataskaita apie kiekvieng gyviino naudojimo atveji.

2.1.2. Informacija apie gimimo vieta, o neZmoginiy primaty atveju — taip pat apie karta ir informacija apie tai, ar gyvinas
gautas i§ savarankiskos kolonijos, — pateikiama tik apie dar nenaudotus gyviinus, t. y. gyviinus, kurie yra naudojami
pirma karta. Jei gyviinai naudojami pakartotinai, tokia informacija nenurodoma.

2.1.3. Tolesnése kategorijose nurodomas gyviiny naudojimo procediiroms atvejy skaicius. Sie skai¢iai negali biiti kryZzmine
nuoroda susieti su bendru moksliniams tyrimams nenaudoty gyviiny skai¢iumi.

2.1.4. Nurodomas faktinis procediirai naudojamo gyvino kancios lygis. Tam tikrais atvejais tam gali turéti jtakos
ankstesnis naudojimas. Ta¢iau gyviinus naudojant tolesnéms procediroms kancios sunkumo lygis ne visada gali
dideéti, o kai kuriais atvejais jis gali net sumazéti (pripratimas). Todél faktinis sunkumas visuomet nurodomas
vertinant kiekvieng konkrety atvejj ir atsizvelgiant j ankstesnio panaudojimo poveiki.
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2.2.  Pakartotinis naudojimas ar nuolatinis naudojimas?
Siekiant nustatyti, ar laikytina, kad gyviinas naudojamas pakartotinai, taikomos $ios salygos:

2.2.1. vienkartinis naudojimas — tai vieno gyviino naudojimas vienam mokslo ir (arba) eksperimento, ir (arba) §vietimo, ir
(arba) mokymo tikslui. Vienkartinis naudojimas trunka nuo pirmo metodo taikymo gyvinui pradzios iki tada, kai
baigiami rinkti duomenys, pateikiamos pastabos ar pasickiamas edukacinis tikslas. Paprastai tai biina vienas
eksperimentas, bandymas ar metodo praktika.

2.2.2. Vienkartinj naudojimg gali sudaryti keli etapai (metodai), visi batini siekiant vieno rezultato ir kuriems turi bati
naudojamas tas pats gyviinas.

2.2.3. Paruosimo nuolatiniam naudojimui pavyzdziai:

a) chirurginés procediiros (kaip antai kaniuliacija, telemetriniy jtaisy implantavimas, kiausidziy pasalinimas,
kastravimas, hipofizés pasalinimas);

b) nechirurginés procediros (kaip antai maitinimas kitokiu maistu, diabeto sukélimas, transgeny aktyvumo
sukélimas);

¢) Zalingo fenotipo genetiskai pakeisty gyviiny veisimas;

d) genetinis apibiidinimas invazinémis priemonémis (kurios buvo atlickamos ne gyvino identifikavimo/
zenklinimo tikslais), kai tokio genotipo gyviinas reikalingas kitam etapui.

2.2.4. Kai paruostas gyviinas naudojamas numatytai procediirai, j ataskaitg jtraukiama visa procedira, jskaitant
pasiruodimg (nepriklausomai nuo jo vietos), ir atsizvelgiama j procediiros sunkumo lygi, susijusj su pasiruo$imu.
PavyzdZiui, praneSant apie genetiskai pakeisto gyviino veisimg ir galutinj naudojimg atsizvelgiama j sunkumo lygi,
susijusj su visais etapais (pavyzdziui, fenotipo (jeigu jis yra pasireiskes) poveikiu, genetiniu apibtidinimu, jeigu jis
atliekamas, ir galutiniu naudojimu).

2.2.5. Apie gyviino naudojimg praneSama tik vieng karta uzbaigus visa procediirg, jskaitant atvejus, kai 2.2.3 punkte
apradyti paruo$imo veiksmai ir galutinis naudojimas vyko igyvendinant atskirus projektus.

2.2.6. Jei paruostas gyviinas galiausiai nenaudojamas moksliniy tyrimy tikslais ir atliekant gyviino paruosimo darbus buvo
virSyta maziausio skausmo, kancios, baimés ir ilgalaikio suzalojimo riba, istaiga, kurioje gyviinas nuZudomas,
pateikia pagal numatytg gyviino naudojimo tiksla suskirstytus statistinius duomenis apie paruosima kaip atskirg
procediira. Taciau jei toks paruo$imas susijes su genetiskai pakeisty gyviny linijos iSlaikymu, kriterijai, pagal
kuriuos tokie gyviinai jtraukiami j ataskaita, nustatyti B.10.7 skirsnyje.

2.2.7. Jei gyvino genotipas yra nustatytas (genetinis apibiidinimas/audiniy méginiy paémimas) atliekant planinj
patikrinimg genetikai pakeisty gyviny kolonijoje, siekiant patvirtinti, kad genotipas néra pasikeites palyginti su
numatomu genetiniu pagrindu, ir tas gyviinas véliau panaudojamas kitai procedirai, kuriai nereikia to konkretaus
genotipo, toks naudojimas laikomas pakartotiniu naudojimu ir visos tokio naudojimo procediros jtraukiamos j
statistinius duomenis atskirai, t. y.:

a) pirmas naudojimas siekiant islaikyti nusistovéjusia genetiskai pakeisty gyviiny linija, sunkuma vertinant pagal
faktinj gyviino patiriamg sunkumo lygi, susijusj su invazinémis genotipo nustatymo procediromis, ir

b) pakartotinis naudojimas pagal konkrecia paskirtj, kuriai naudojamas gyviinas.

3. Kitos riiSys, kurios néra nezmoginiai primatai. Gimimo vieta

Sajungoje pas leidima turint] veiséja gime gyviinai

Gyviinai, gime Sajungoje, bet ne pas leidima turintj veiséja

Gyviinai, gime kitose Europos Salyse

Gyviinai, gime kitur
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3.1. Kilmeé grindZiama gimimo vieta, t. y. ,gimes [tam tikroje vietoje]*, o ne vieta, i§ kurios gyviinas tickiamas.

3.2. Gyvinai, gim¢ pas leidimg turintj Sgjungos veiséja — tai gyvinai, gime pas veis¢jus, turindius leidimg ir
uzregistruotus pagal Direktyvos 2010/63/ES 20 straipsni.

3.3.  Gyvanai, gime Sgjungoje, bet ne pas leidimg turint] veiséja, — tai, be kita ko, laukinio tipo gyviinai, tkiniai gyviinai
(nebent veis¢jas turéty leidima pagal Direktyvos 2010/63/ES 20 straipsnj) ir i§imtys pagal Direktyvos 2010/63/ES
10 straipsnio 3 dalj.

3.4. Gyviinai, gime kitose Europos 3alyse, — tai, be kita ko, gyviinai, gim¢ Sveicarijoje, Turkijoje, Rusijoje ir Izraelyje,
apimantys visus gyviinus, nepriklausomai nuo to, ar jie veisti registruotose veisimo jstaigose ar kitose jstaigose, ir,
be kita ko, laisvéje pagauti gyviinai.

3.5.  Gyvanai, gime kitur, — tai visi gyvinai, nepriklausomai nuo to, ar jie veisti registruotose veisimo jstaigose ar kitose
jstaigose, ir, be kita ko, laisvéje pagauti gyviinai.

4. NeZmoginiai primatai (NP). Gimimo vieta
Sajungoje pas leidimg turintj veiséjg gime NP
NP, gime Sajungoje, bet ne pas leidimg turint] veiséja, ir kitose Europos Salyse gime NP
Azijoje gime NP
Amerikoje gim¢ NP
Afrikoje gime NP
Kitur gime NP

4.1. Kilmé grindZiama gimimo vieta, t. y. ,gimes [tam tikroje vietoje]“, o ne vieta, i§ kurios gyviinas tiekiamas.

4.2, Sajungoje (ir Norvegijoje) pas leidima turintj veiséja gime NP — tai neZmoginiai primatai, gime pas veiséjus, turincius
leidimg ir uZregistruotus pagal Direktyvos 2010/63ES 20 straipsni.

4.3. NP, gime Sgjungoje, bet ne pas leidima turintj veiséjg, ir kitose Europos Salyse gime NP — tai, be kita ko, gyviinai, gime
Sveicarijoje, Turkijoje, Rusijoje ir Izraelyje.

4.4.  Azijoje gime NP, be kita ko, apima gyviinus, gimusius Kinijoje.

4.5.  Amerikoje gime NP, apima gyviinus, gimusius Siaurés, Centrinéje ir Piety Amerikoje.

4.6.  Afrikoje gime NP taip pat apima gyviinus, gimusius Mauricijuje.

4.7. Kitur gime¢ NP, taip pat apima gyvinus, gimusius Australazijoje. Nurodoma kitur gimusiy nezmoginiy primaty
kilmé.

5.  Nezmoginiai primatai. Kolonijos tipas

Savarankiska kolonija (ne/taip)

Savarankiska kolonija — tai nezmoginiai primatai, gauti i§ kolonijy, kuriose gyvinai veisiami tik pacioje kolonijoje
arba paimami i§ kity savarankisky kolonijy, bet ne sugauti laisvéje, ir laikomi taip, kad baty uZtikrinta, jog gyvinai
priprasty prie Zmoniuy.
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6.  NeZmoginiai primatai. Karta

FO

F1

F2 ar vélesné

6.1. FO —gyvinai, sugauti laisvéje.

6.2. F1 —nelaisvéje gime gyvinai, kuriy vienas ar abu tévai buvo sugauti laisvéje.

6.3. F2 ar vélesné — nelaisvéje gime gyviinai, kuriy abu tévai patys gimé nelaisvéje.

7. Genetinis statusas

Genetiskai nepakeisti

Genetiskai pakeisti, be Zalingo fenotipo

Genetiskai pakeisti, su Zalingu fenotipu

7.1.  Prie genetiskai nepakeisty gyviny priskiriami visi genetiskai nepakeisti gyviinai, jskaitant ir genetiskai normalius
motininius gyviinus, naudojamus kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny linija ir (arba) paderme.

7.2, GenetiSkai pakeisti gyviinai, be Zalingo fenotipo, apima:
a) genetiskai pakeistus gyviinus su nepasireiskusiu Zalingu fenotipu, naudojamus kuriant nauja linija;

b) genetiSkai pakeistus gyviinus su nepasireiskusiu Zalingu fenotipu, naudojamus kitoms procediroms (isskyrus
kiirimg ar islaikyma).

7.3.  Genetiskai pakeisti gyviinai su Zalingu fenotipu apima:
a) gyvinus su pasireiSkusiu Zalingu fenotipu, naudojamus kuriant naujg linija;
b) gyviinus, naudojamus nusistovéjusiai linijai i$laikyti, su numatomu ir pasireiskusiu zalingu fenotipu;

c) genetiskai pakeistus gyviinus su pasireiSkusiu Zalingu fenotipu, naudojamus kitoms procediroms (isskyrus
kiirimg ar iSlaikyma).

8. Naujos genetiskai pakeisty gyviiny linijos kiirimas

Gyviinai, naudojami kuriant naujg genetiskai pakeisty gyviiny linijg ir (arba) paderme
(ne/taip)

Gyvinai, naudojami kuriant naujg genetiskai pakeisty gyviiny linijg ir (arba) paderme — gyviinai, naudojami kuriant
nauja genetiskai pakeisty gyviiny linijg ir (arba) paderme ir skiriami nuo kity gyviny, naudojamy fundamentiniy
moksliniy tyrimy arba perkélimo arba taikomyjy moksliniy tyrimy tikslais. Si kategorija apima skirtingy linijy
sukryZzminimg siekiant sukurti naujg genetiskai pakeisty gyviiny linijg, kai naujosios linijos fenotipo negalima i3
anksto laikyti nezalingu.
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9. Procediiros sunkumas

Be galimybés atsigauti

Lengva (iki ir jskaitant)

Vidutinio sunkumo

Sunki

9.1.  Ataskaitoje nurodomas kiekvieno atskiro gyviino patirtas faktinis sunkumo lygis nurodant to gyvino per visa
procediira patirta sunkiausig poveikj. Toks poveikis gali pasireiksti per bet kurj daugelio etapy procediiros etapa
(nebatinai per paskutinj). Faktinis sunkumo lygis gali bati didesnis ar mazZesnis nei buvo prognozuojama. Nustatant
faktinj sunkumo lygj taip pat atsizvelgiama  bendra kancios lygi.

9.2.  Sunkumo kategorijos

9.2.1. Be galimybés atsigauti. Gyvinai, kuriems atlickant procediira visg laika taikyta bendroji anestezija, po kurios
gyviinas neatgavo sagmoneés, priskiriami prie kategorijos ,be galimybés atsigauti“. Tai apima atvejus, kai gyvinai
neatgavo sgmoneés po anestezijos per pirmajj planinés gaivinimo procediiros etapg.

9.2.2. Lengva (iki ir jskaitant). Gyviinai, kurie atliekant procediirg patyré trumpalaikj nedidelj skausmg, kancig ar baime,
nurodomi prie kategorijos ,lengva“. Tai apima atvejus, kai gyviiny gerové ar bendra buklé dél procediros i§ esmés
nepablogéjo.

Prie Sios kategorijos taip pat priskiriami visi projekte, kuriam vykdyti i§duotas leidimas, naudojami gyviinai, kurie,
kaip i3 tikryjy pastebéta, nepatyré tokio skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, kuris prilygty adatos
diriui, atliktam laikantis geros veterinarinés praktikos, iSskyrus gyvinus, kurie reikalingi siekiant islaikyti
nusistovéjusiy linijy genetiskai pakeisty gyviiny su numatomu Zalingu fenotipu, kolonijas ir kurie dél zalingo
genotipo nepatyré skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo.

9.2.3. Vidutinio sunkumo. Gyviinai, kurie atliekant procediira patyré trumpalaikj vidutinio stiprumo skausma, kancig ar
baime arba ilgalaikj nedidelj skausmg, kancig ar baime, taip pat kuriy gerové ar bendra buklé dél procediiry
vidutiniSkai pablogéjo, nurodomi prie kategorijos ,vidutinio sunkumo®.

9.2.4. Sunki. Gyviinai, kurie atliekant procediira patyré stipry skausmg, kancia ar baime arba ilgalaikj vidutinj skausmg,
kancig ar baime, taip pat kuriy gerové ar bendra biiklé dél procediiry labai pablogéjo, nurodomi prie kategorijos
Lsunki‘,

9.2.5. Jei taikyta sunkesné nei sunki procediira, nepriklausomai nuo to, ar ji atlickama turint iSankstinj leidima ar ne, tokie
gyvinai ir jy naudojimas priskiriami prie kategorijos ,sunki“. Valstybés narés pastaby skiltyje $io priedo C skirsnyje
jraomas komentaras. Tokiais atvejais nurodoma: risis, skaiciai, ar buvo i§ anksto leista taikyti iSimtj, i$sami
informacija apie naudojima ir priezastys, dél kuriy buvo taikyta sunkesné nei sunki procedira.

9.3.  NugaiSe gyviinai

9.3.1. Jei gyviinas rastas nugaiSes, sunkumo lygis nustatomas vertinant, ar gyviinas nugaiSo dél veiksniy, susijusiy su
procediira, kuri buvo atliekama gyviinui. Jei mirtis néra susijusi su tokiais veiksniais (pavyzdziui, gyviinas nugai$o
dél jrangos ar aplinkos kontrolés priemoniy sutrikimo, netinkamos batinosios priezitros praktikos, nesusijusios
ligos ir infekcijy), nurodomas faktinis sunkumo lygis atitinka sunkiausig to gyviino patirtg poveikj per visg
procediira (i8skyrus potyrius prie§ mirtj).

9.3.2. Jei mirtis yra susijusi su procedira, faktinis sunkumo lygis nurodomas kaip sunkus, nebent galima priimti pagrista
sprendimg, kad sunkumo lygj galima priskirti prie lengvesnés kategorijos.
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9.4. Laisvéje sugauty gyviiny sugavimas ir vezZimas
Faktinis sunkumo lygis yra susijes tik su tam gyviinui atliktos mokslinés procediros poveikiu. Todél pranesant apie

faktinj sunkumo lygi i sugavimg ir veZimg, jskaitant atvejus, kai gaudomas ar veZamas gyviinas nugaista, néra
atsizvelgiama (nebent tai biity konkretus moksliniy procediiry tikslas arba sudedamoji dalis).

10. Tikslai

Fundamentiniai moksliniai tyrimai

Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Teisés aktais grindZiamas naudojimas ir jprastiné gamyba

Gamtineés aplinkos apsauga siekiant uZtikrinti Zmoniy ar gyviiny sveikatg ar gerove

Riisiy iSsaugojimas

Aukstasis mokslas

Mokymas siekiant igyti profesiniy Ziniy, jas i§saugoti ar patobulinti

Teismo ekspertizés

Nusistovéjusiy genetiskai pakeisty, kitoms procediiroms nenaudoty gyviiny kolonijy
islaikymas

10.1.  Fundamentiniai moksliniai tyrimai

10.1.1. Fundamentiniai moksliniai tyrimai — tai fundamentiniai tyrimai, iskaitant fiziologija. Tai tyrimai, kuriais sickiama
plésti Zinias apie gyvyjy organizmy ir aplinkos jprasting ir anomalig struktiirg, veikima ir elgesj; prie jy taip pat
priskiriami fundamentiniai toksikologijos tyrimai. Tai tyrinéjimai ir analizé, kuriuose pagrindinis démesys
skiriamas geresniam ar i§samesniam dalyko, reiskinio ar esminiy gamtos désniy supratimui, o ne konkrediam
praktiniam rezultaty pritaikymui.

10.1.2. Gyviinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny linija (jskaitant dviejy linijy sukryZminima) ir skirti
naudoti fundamentiniy moksliniy tyrimy tikslais (pavyzdziui, vystymosi biologijos, imunologijos), | ataskaita
jtraukiami juos skirstant pagal tiksla, kuriam jie yra sukurti. Be to, jie priskiriami prie kategorijos ,Naujos
genetings linijos kirimas. Gyviinai, naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviiny linijg ir (arba) paderme*.

.1.3. Kuriant naujg gyviiny linijg praneSama apie visus genetiniy pakitimy turincius gyviinus. Be to, prie Sios kategorijos

10.1.3. Kuriant 1 t kitimy t Bet kat
priskiriami kuriant linijja, pvz., superovuliacijos, vazektomijos, embriono implantavimo tikslais, naudojami
gyviinai. | ataskaita néra jtraukiami genetiskai nepakeisti (laukinio tipo) gyviiny jaunikliai, nebent to gyviino
genotipas blity nustatytas (genetinis apibiidinimas/audiniy méginiy émimas) invazinémis priemonémis, kurios
buvo pritaikytos ne gyviino identifikavimo/Zenklinimo tikslais.

10.1.4. Nauja genetiskai pakeisty gyviny padermé ar linija laikoma nusistovéjusia, kai genetinis pakitimas perduodamas
stabiliai, t. y. bent per dvi kartas, ir iki galo atliktas gerovés vertinimas.

10.2.  Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

10.2.1. Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai — tai gyviiny naudojimas 5 straipsnio b ir ¢ punktuose nurodytais
tikslais, i§skyrus bet kokj teisés aktais grindziamg gyviiny naudojima (Zr. 10.3 punkta).

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

10.2.3. Gyvinai, naudojami kuriant naujg genetiskai pakeisty gyviny linijg ir skirti naudoti perkélimo arba taikomyjy
moksliniy tyrimy tikslais (pavyzdziui, véZio moksliniy tyrimy, skiepy kiirimo), ataskaitoje nurodomi pagal tiksla,
kuriam jie yra sukurti. Be to, jie priskiriami prie kategorijos ,Naujos genetinés linijos kirimas. Gyviinai,
naudojami kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviny linijg ir (arba) paderme*.
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10.2.4. Kuriant nauja gyviiny linija prane$ama apie visus genetiniy pakitimy turin¢ius gyviinus. Be to, prie $ios kategorijos
priskiriami kuriant linija, pvz., superovuliacijos, vazektomijos, embriono implantavimo tikslais, naudojami
gyviinai. ] ataskaitas nejtraukiami duomenys apie genetiskai nepakeistus (laukinio tipo) gyviiny jauniklius.

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

10.3.  Teisés aktais grindZiamas naudojimas ir jprastiné gamyba

10.3.1. Teisés aktais grindZiamas naudojimas — tai gyviny naudojimas procediiroms, atlickamoms siekiant laikytis teisés
akty reikalavimy, t. y. produkty ir (arba) medziagy gamybos, pateikimo rinkai ir iSlaikymo joje reikalavimy,
jskaitant maisto produkty ir pasary saugos ir rizikos vertinimag.

10.3.2. Prie sios kategorijos priskiriami bandymai su produktais ir (arba) medziagomis, dél kuriy teisés aktais grindziama
paraiska buvo numatyta, bet galiausiai nebuvo pateikta (pavyzdziui, dél to, kad kiiréjas juos pripazino netinkamais
rinkai, todél jy kiirimo procesas buvo neuzbaigtas).

10.3.3. Iprastiné gamyba — prie Sios kategorijos priskiriami gyviinai, naudojami tokiy produkty, kaip antikinai ir
produktai kraujo pagrindu, gamybos procese; pavyzdziui, prie $ios kategorijos priskiriami gyviinai, naudojami
gaminant medicinos produktus serumo pagrindu.

10.3.4. Prie $ios kategorijos nepriskiriami veiksmingumo kuriant naujus vaistus bandymai; jie priskiriami prie kategorijos
,Perkélimo arba taikomieji moksliniai tyrimai“.

10.4.  Gamtinés aplinkos apsauga siekiant uztikrinti Zmoniy ar gyviny sveikatg ar gerove

10.4.1. Tai tyrimai, kuriais siekiama tirti ir suprasti tokius reiskinius kaip aplinkos tarsa ir biologinés jvairovés nykimas,
taip pat laukinio tipo gyviny epidemiologijos tyrimai.

10.4.2. Prie $ios kategorijos nepriskiriamas bet koks teisés aktais grindziamas gyviiny naudojimas ekotoksikologijos
tikslais.

10.5.  Aukstasis mokslas

Prie Sios kategorijos priskiriami gyviinai, naudojami pateikiant teorines Zinias aukstojo mokslo programoje.

10.6. Mokymas siekiant jgyti profesiniy Ziniy, jas i§saugoti ar patobulinti

Prie Sios kategorijos priskiriami gyviinai, naudojami mokymo tikslais siekiant jgyti ir palaikyti praktinius
profesinius igiidZius, pavyzdZiui, gyviinai, naudojami rengiant gydytojus.

10.7.  Nusistovéjusiy genetiskai pakeisty, kitoms procediiroms nenaudoty gyviiny kolonijy islaikymas

10.7.1. Prie $ios kategorijos priskiriami gyviinai, reikalingi norint islaikyti nusistovéjusiy linijy genetiskai pakeisty gyviiny
su numatomu Zalingu fenotipu ir dél zalingo genotipo patyrusiy skausma, kancia, baime ar ilgalaikj suzalojima
kolonijas. Tikslas, dél kurio veisiama gyviiny linija, nenurodomas.

10.7.2. Prie Sios kategorijos taip pat priskiriami gyvinai, kurie buvo genetiskai pakeisti iSlaikant nusistovéjusia linija,
neatsizvelgiant j tai, ar linija yra su nezalingu ar Zalingu fenotipu, kai jvykdoma bet kuri i3 toliau i$vardyty salygy:

a) genotipas patvirtintas invazinémis priemonémis, kurios buvo atliekamos ne gyviino identifikavimo/Zenklinimo
tikslais, ir gyviinas nuZudomas toliau jo nenaudojant;

b) gyvinai yra netinkamo genotipo, patvirtinto invazinémis priemonémis, kurios buvo atliktos ne gyvino
identifikavimo/Zenklinimo tikslais.

10.7.3. Prie Sios kategorijos taip pat priskiriamas pakartotinis i§vedimas tik mokslo tikslais (t. y. ne kolonijos sveikatos ir
(arba) geroveés tikslais) i8laikant nusistovéjusig linijg, kai gyviinai naudojami embrionams perkelti ir vazektomijai.

10.7.4. Prie $ios kategorijos nepriskiriami gyviinai, reikalingi kuriant nauja genetiskai pakeisty gyviny linijg, ir kitoms
procediiroms (t. y. ne kiirimui ir (arba) i§laikymui) naudojami gyvinai.
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11.

11.8.
11.8.1.

11.8.2.

Fundamentiniai moksliniai tyrimai

Onkologija

Sirdies ir kraujagysliy kraujotakos ir limfiné sistema

Nervy sistema

Kvépavimo sistema

Virskinimo sistema, jskaitant kepenis

Raumeny ir skeleto sistema

Imuniné sistema

Urogenitaliné ir (arba) reprodukciné sistema

Jutimo organai (oda, akys ir ausys)

Endokrininé sistema ir (arba) metabolizmas

Vystymosi biologija

Daugiasisteminiai tikslai

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

Kiti fundamentiniai moksliniai tyrimai

Onkologija

Prie $ios kategorijos priskiriami visi onkologijos srities moksliniai tyrimai, nepriklausomai nuo tikslinés sistemos.

Nervy sistema

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

Raumeny ir skeleto sistema

Prie $ios kategorijos priskiriama, be kita ko, stomatologija.

Jutimo organai (oda, akys ir ausys)
Nosies tyrimai priskiriami prie ,Kvépavimo sistemos®, o lieZuvio tyrimai — prie ,Virskinimo sistemos, jskaitant
kepenis*.

Vystymosi biologija apima su organizmu susijusiy poky¢iy, vykstan¢iy nuo embriogenezés (kai tai néra toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimy dalis) iki mirties, jskaitant augimo ir senéjimo etapus, tyrimus, per kuriuos, be kita
ko, stebima lasteliy diferenciacija, audiniy diferenciacija ir organogenezé.

Daugiasisteminiai tyrimai

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

Etologijos ir (arba) gyviiny elgesio, ir (arba) gyviiny biologijos kategorija apima tiek laisvéje, tiek nelaisvéje
gyvenancius gyviinus; pagrindinis tikslas — sukaupti daugiau informacijos apie konkrecias gyviiny risis.
Kiti fundamentiniai moksliniai tyrimai

Moksliniai tyrimai, nesusije su pirmiau i§vardytais organais ir (arba) sistemomis arba neskirti konkre¢iam organui
ir (arba) sistemai tirti.

Kategorija ,Kita“ reikia naudoti ypa¢ atsargiai, patikrinus, kad né vienos apibréztos kategorijos panaudoti
neimanoma.
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11.9.
11.9.1.

11.9.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Pastabos

Gyviinai, naudojami uzkreciamosios ligos sukéléjams, uzkrato perneséjams (pavyzdziui, nariuotakojams maitinti)
ir navikams gauti ir i8laikyti, gyviinai, naudojami kitai biologinei medziagai, ir gyvinai, naudojami antikiinams
gauti moksliniy tyrimy tikslais, i$skyrus hibridomos lgsteliy gamyba taikant monokloniniy antikiiny gamybos
ascito metodg(priskiriama prie kategorijos ,Teisés aktais grindZiamas naudojimas ir jprastiné gamyba pagal tipg“),
priskiriami prie atitinkamy kategorijy srityje ,Fundamentiniai moksliniai tyrimai“.

Jeigu gyviino naudojimo tikslas priskirtinas prie keliy kategorijy, nurodomas tik pagrindinis naudojimo tikslas.

Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai

Zmogaus vézys

Zmogaus infekciniai sutrikimai

Zmogaus Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai

Zmogaus nervy ir psichikos sistemos sutrikimai

Zmogaus kvépavimo sistemos sutrikimai

Zmogaus virskinimo sistemos, jskaitant kepenis, sutrikimai

Zmogaus raumeny ir kauly sistemos sutrikimai

Zmogaus imunineés sistemos sutrikimai

Zmogaus urogenitalinés ir (arba) reprodukcinés sistemos sutrikimai

Zmogaus jutimo organy (odos, akiy ir ausy) sutrikimai

Zmogaus endokrininés sistemos ir (arba) metabolizmo sutrikimai

Kiti Zmogaus sveikatos sutrikimai

Gyvany ligos ir sveikatos sutrikimai

Gyviny mityba

Gyviiny gerové

Ligy diagnozé

Augaly ligos

Teisés aktais negrindziama toksikologija ir ekotoksikologija

Prie kategorijos ,Zmogaus vézys“ priskiriami visi taikomieji moksliniai tyrimai, nepriklausomai nuo tikslinés
sistemos.

Prie kategorijos ,Zmogaus infekciniai sutrikimai“ priskiriami visi taikomieji moksliniai tyrimai dél zmogaus
infekciniy sutrikimy, nepriklausomai nuo tikslinés sistemos.

Bet koks teisés aktais grindziamas gyviny naudojimas, pavyzdziui, teisés aktais grindziamy kancerogeniskumo
tyrimy tikslais, néra jtraukiamas | kategorijg ,Perkélimo ir taikomieji moksliniai tyrimai“ ir pateikiamas
kategorijoje ,Teisés aktais grindziamas naudojimas ir jprastiné gamyba“.

Su nosimi susijusiy sutrikimy tyrimai priskiriami prie kategorijos ,Zmogaus kvépavimo sistemos sutrikimai®, o su
liezuviu susijusiy sutrikimy tyrimai — prie kategorijos ,Zmogaus virskinimo sistemos, jskaitant kepenis,
sutrikimai®.

Kategorija ,Kiti Zmogaus sveikatos sutrikimai“ reikia naudoti ypa¢ atsargiai, patikrinus, kad né vienos apibréztos
kategorijos panaudoti nejmanoma.

Ligy diagnozei naudojami gyviinai — tai, be kita ko, gyviinai, naudojami tiesioginei tokiy ligy kaip pasiutligé ir
botulizmas diagnozei, taciau $i kategorija neapima teisés aktais grindziamo gyviiny naudojimo.
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12.7.  Teisés aktais negrindZiama toksikologija apima tiriamaja toksikologija ir tyrinéjimus, skirtus pasirengti teikti teisés
aktais grindZiamg paraiskg ir vystyti metoda. Prie $ios kategorijos nepriskiriami tyrimai, reikalingi teikiant teisés
aktais grindziamas paraiskas (pirminiai tyrimai, didziausios toleruojamos dozés tyrimai). Prie jos nepriskiriami ir
doziy intervalo nustatymo tyrimai, atliekami siekiant jvykdyti teisés akty reikalavimus; jie priskiriami prie
kategorijos ,Teisés aktais grindZiamas naudojimas ir jprastiné gamyba“ kategorijos ,Kiti veiksmingumo ir
toleravimo bandymai“.

12.8.  Prie gyviiny gerovés kategorijos priskiriami tyrimai, nurodyti Direktyvos 2010/63/ES 5 straipsnio b punkto iii
papunktyje.

12.9.  Pastabos

12.9.1. Gyvunai, naudojami uzkreciamosios ligos sukéléjams, uzkrato perneséjams (pavyzdziui, nariuotakojams maitinti)
ir navikams gauti ir iSlaikyti, gyviinai, naudojami kitai biologinei medziagai, ir gyviinai, naudojami antikiinams
gauti perkélimo ir taikomyjy moksliniy tyrimy tikslais, i$skyrus hibridomos lgsteliy gamyba taikant
monokloniniy antikiiny gamybos ascito metodg (priskiriama prie kategorijos ,Teisés aktais grindZiamas
naudojimas ir jprastiné gamyba pagal tipg“), priskiriami prie atitinkamy kategorijos ,Perkélimo ir taikomieji
moksliniai tyrimai“ kategorijy.

12.9.2. Jeigu gyviino naudojimo tikslas priskirtinas prie keliy kategorijy, nurodomas tik pagrindinis naudojimo tikslas.

13.  Teisés aktais grindZiamas naudojimas ir jprastiné gamyba

Kokybeés kontrolé (jskaitant partijos saugos ir stiprumo bandymus)

Kiti veiksmingumo ir toleravimo bandymai

Toksiskumo ir kiti saugos bandymai, jskaitant farmakologija

Iprastiné gamyba pagal produkto tipa

13.1.  Prie Sios kategorijos nepriskiriami veiksmingumo kuriant nauja medicinos produkta bandymai; jie priskiriami prie
kategorijos ,Perkélimo arba taikomieji moksliniai tyrimai.

13.2.  Kokybés kontrolei naudojami gyviinai apima gyviinus, naudojamus galutinio produkto ir jo sudedamyjy daliy
grynumo, stabilumo, veiksmingumo, stiprumo ir kitiems kokybés kontrolés parametrams tirti; taip pat prie ios
kategorijos priskiriama visa gamybos proceso metu registravimo tikslais vykdoma kontrolé, siekiant atitikties
visiems kitiems nacionaliniams ar tarptautiniams reguliavimo arba gamintojo vidaus politikos reikalavimams. Si
kategorija, be kita ko, apima pirogeniskumo bandymus.

13.3.  Kiti veiksmingumo ir toleravimo bandymai

Prie Sios kategorijos priskiriami biocidy ir pesticidy veiksmingumo bandymai, taip pat gyviiny mityboje
naudojamy priedy toleravimo bandymai. Si kategorija taip pat apima doziy intervalo nustatymo tyrimus,
atliekamus siekiant jvykdyti teisés akty reikalavimus.

13.4.  Toksiskumo ir kiti saugos bandymai (jskaitant produkty ir prietaisy, naudojamy Zmonéms gydyti, stomatologijoje
ir veterinarijoje, saugos vertinima)

13.4.1. Sie bandymai apima bandymus, atliekamus su produktais ar medziagomis, siekiant nustatyti, kokia yra tikimybeé,
kad naudojami pagal paskirtj, ne pagal paskirtj ar gaminami tie produktai ar medziagos galéty turéti pavojingg ar
nepageidaujamg poveikj Zmonéms ar gyviinams, taip pat nustatyti, ar tie produktai ar medziagos gali tersti arba
tersia aplinka.

13.4.2. Kai tyrime dalyvauja ir motina, ir jaunikliai, motinos duomenys pateikiami tuo atveju, jeigu jai atlickant procediira
buvo virS§yta maziausio skausmo, kancios, baimés ir ilgalaikio suzalojimo riba. Jaunikliai jtraukiami, jeigu jie yra
neatsiejama procediiros dalis, pavyzdZiui, reprodukcijos vertinamosios baigties atveju.
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13.5. Iprastiné gamyba pagal produkto tipa

13.5.1. Ji apima antikiiny ir kraujo produkty gamybg nusistovéjusiais metodais. Gyviny imunizacija siekiant véliau
gaminti hibridomos lasteles fundamentiniy arba taikomyjy ir perkélimo moksliniy tyrimy tikslais vykdant tam
tikra projektg néra jtraukiama — ji priskiriama prie atitinkamos kategorijos fundamentiniy arba taikomyjy
moksliniy tyrimy srityje.

13.5.2. Gyviny naudojimas antikiinams gaminti komerciniais tikslais, iskaitant imunizacija paskesnei hibridomos lasteliy
gamybai, jtraukiamas j kategorijas ,Iprastiné gamyba“ ir (arba) ,Monokloniniai ir polikloniniai antik@inai (netaikant
ascito metodo)“. Visi ascito metodo naudojimo monokloniniams antikiinams gaminti atvejai priskiriami prie
kategorijy ,[prastiné gamyba“ ir (arba) ,Monokloniniai antikiinai taikant tik ascito metoda"“.

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

Partijos saugos bandymai

Pirogeniskumo bandymai

Partijos stiprumo bandymai

Kitos kokybés kontrolés priemonés

Prie kategorijos ,Partijos saugos bandymai“ pirogeniskumo bandymai nepriskiriami; jie nurodomi atskirai
kategorijoje ,Pirogeniskumo bandymai*.

15. Toksiskumo ir kiti saugos bandymai pagal bandymo tipa

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

Odos dirginimas ir (arba) ésdinimas

Odos jautrinimas

Akiy dirginimas ir (arba) ésdinimas

Kartotiniy doziy toksiskumas

Kancerogeniskumas

Genotoksiskumas

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinis poveikis vystymuisi

Neurotoksiskumas

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, lickany i§nykimas)

Farmakodinamika (jskaitant saugos farmakologija)

Fototoksiskumas

Ekotoksiskumas

Maisto produkty ir pasary srities saugos bandymai

Tiksliniy gyviiny sauga

Vertinamyjy baig¢iy derinys

Kiti toksiskumo ar saugos bandymai
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15.1. Prie kategorijos ,Kartotiniy doziy toksiskumas“ taip pat priskiriami imunotoksikologiniai tyrimai.

15.2. Prie kategorijos ,Toksinis poveikis reprodukcijai“, be kita ko, priskiriami i$pléstiniai vienos kartos toksinio poveikio
reprodukcijai tyrimai, jtraukiant ir neurotoksisko ir imunotoksisko poveikio vystymuisi kohortas.

15.3. Prie kategorijos ,Toksinis poveikis vystymuisi“ priskiriami ir neurotoksisko poveikio vystymuisi tyrimai. I$pléstiniai
vienos kartos toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, jskaitant neurotoksisko poveikio vystymuisi kohorts,
priskiriami prie kategorijos ,Toksinis poveikis reprodukcijai“.

15.4. Prie kategorijos ,Neurotoksiskumas“ priskiriamas, be kita ko, Gimus uZdelstas poveikis (pavyzdziui, uzdelstas
neurotoksinis fosforo organiniy medziagy poveikis, pasireiskiantis po Gmaus poveikio) ir kartotiniy doziy
neurotoksisSkumo tyrimai, taciau néra jtraukiamas neurotoksinis poveikis vystymuisi. I$pléstiniai vienos kartos
toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, jskaitant neurotoksisko poveikio vystymuisi kohorta, priskiriami prie
kategorijos , Toksinis poveikis reprodukcijai“.

15.5. Kinetika — farmakokinetika, toksikokinetika, lickany iSnykimas. Taciau, jeigu toksikokinetikos bandymai sudaro
teisés aktais grindziamy kartotiniy doziy toksiskumo tyrimy dalj, jie priskiriami prie kategorijos ,Kartotiniy doziy
toksiskumas®.

15.6. Prie kategorijos ,Saugos bandymai maisto produkty ir paSary srityje“ taip pat priskiriami geriamojo vandens
bandymai (jskaitant tiksliniy gyviiny saugos bandymus).

15.7. Tiksliniy gyviiny saugos bandymai — bandymai, kuriais siekiama uZtikrinti, kad konkreciam gyvanui skirtas
produktas gali biiti saugiai naudojamas tos rtsies gyviinams (i§skyrus partijos saugos bandymus, kurie priskiriami
prie kokybés kontrolés).

15.8. Vertinamyjy baig€iy derinys — tai, be kita ko, kancerogeniskumo ir létinio toksiskumo tyrimy derinys ir atrankinés
patikros tyrimai, susije ir su toksiniu poveikiu reprodukcijai, ir su kartotiniy doziy toksiskumu.

16. Umaus toksiskumo bandymo metodai

LD50, LC50

Kiti metodai mirtinai dozei nustatyti

Metodai nemirtinai dozei nustatyti

16.1. Si pakategoré jtraukiama j ataskaita pagal naudojamo metodo tipa, o ne pagal gyviino patiriamo sunkumo lygj
taikant tg metodg.

16.2. Kategorija ,LD50, LC50“ apima tik bandymo metodus, kuriais nustatomas LD50/LC50 jvertis, kaip nurodyta EBPO
bandymy gairése Nr. 203, 403 ir 425.

16.3. Prie kategorijos ,Kiti metodai mirtinai dozei nustatyti“ priskiriami metodai, kuriuos taikant medziagos suskirstomos
i klases, t. y. metodai, kuriuos taikant nustatomas tam tikras intervalas, i kurj patekty LD 50, kaip antai nustatytosios
dozés metodai ir tmaus toksiskumo klasés metodai. Mirciy atvejy tikriausiai bus, bet ne tiek daug, kaip tikétina, kai
taikomi LD50 tipo metodai.

17. Kartotiniy doziy toksiSkumas

28 dienos ar maZziau

29-90 dieny

daugiau kaip 90 dieny
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

19.

19.1. Jei gyviiny naudojimas priskirtinas prie kategorijos ,Iprastiné gamyba“, teisés akty rasis nenurodoma.

19.2.

19.3.

EkotoksisSkumas

Umus toksiskumas (ekotoksiskumas)

Létinis toksisSkumas (ekotoksiskumas)

Toksinis poveikis reprodukcijai (ekotoksiskumas)

Endokrininis aktyvumas (ekotoksiskumas)

Bioakumuliacija (ekotoksiskumas)

Kitas ekotoksiskumas

Ekotoksiskumas — tai toksiskumas, susijes su vandens ir sausumos aplinka.

Ekotoksiskumo tyrimai, susij¢ su trumpalaikiu toksiskumu siekiant nustatyti LC/LD50, priskiriami prie kategorijos

,Omus toksiskumas (ekotoksiskumas)*.

Ekotoksiskumo tyrimai, susij¢ su ilgalaikiu toksiskumu, pavyzdziui, ankstyvojo gyvenimo ciklo bandymai arba viso

gyvenimo ciklo bandymai, priskiriami prie kategorijos ,Létinis toksiskumas (ekotoksiskumas)*.

Ekotoksiskumo tyrimai, atliekami pirmiausia siekiant jvertinti endokrinines medziagy savybes ir, pavyzdziui, spresti
amfibijy metamorfoziy, vystymosi ir augimo ir Zuvy lytinio brendimo ir reprodukcijos klausimus, priskiriami prie

kategorijos ,Endokrininis aktyvumas (ekotoksiskumas)“.

Teisés akty riisis

Zmonéms naudoti skirtus medicinos produktus reglamentuojantys teisés aktai

Veterinarijoje naudoti skirtus medicinos produktus ir jy liekanas reglamentuojantys teisés
aktai

Medicinos priemones reglamentuojantys teisés aktai

Pramonines chemines medzZiagas reglamentuojantys teisés aktai

Augaly apsaugos produktus reglamentuojantys teisés aktai

Biocidus reglamentuojantys teisés aktai

Maisto produktus, jskaitant su maistu besilie¢ian¢ias medziagas, reglamentuojantys teisés
aktai

Pasarus reglamentuojantys teisés aktai, jskaitant tiksliniy gyviny, darbuotojy ir aplinkos
saugos teisés aktus

Kosmetikos sritj reglamentuojantys teisés aktai

Kiti teisés aktai

Teisés akty rtisis nurodoma pagal numatoma pagrinding paskirtj.

Vandens (i8skyrus nuotekas) kokybés bandymai priskiriami prie kategorijos ,Maisto produktus reglamentuojantys

teisés aktai“. Nuoteky kokybés bandymai priskiriami prie kategorijos ,Kiti teisés aktai*.
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20. Teisés akty kilmé

Sajungos reikalavimus atitinkantys teisés aktai

Tik nacionalinius reikalavimus atitinkantys teisés aktai (ES valstybése narése)

Tik ne Sajungos reikalavimus atitinkantys teisés aktai

20.1. Teisés akty kilmé nenurodoma dél gyviiny, kuriy naudojimas priskiriamas prie kategorijos ,Iprastiné gamyba“.
20.2. Naudojimas nurodomas pagal regiona, kuriame atliekami bandymai, o ne kuriame vyksta naudojimas.

20.3. Jei nacionalinés teisés aktai grindziami Sgjungos teisés aktais, naudojimas priskiriamas prie kategorijos ,Sajungos
reikalavimus atitinkantys teisés aktai*,

20.4. Be to, prie kategorijos ,Sajungos reikalavimus atitinkantys teisés aktai“ priskiriami visi tarptautiniai reikalavimai,
kurie kartu atitinka ir Sgjungos reikalavimus (pvz., Tarptautinés konferencijos dél Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (angl. santrumpa ICH) (), tarptautinio
bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (angl. santrumpa
VICH) (¥, Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) bandymy gairés, Europos farmakopéjos
monografijos).

20.5. Jei bandymai atliekami laikantis vienos ar keliy valstybiy nariy (nebitinai tos valstybés narés, kurioje atliekami
bandymai) teisés akty ir reikalavimas néra susijes su Sgjungos teise, naudojimas priskiriamas prie kategorijos ,Tik
nacionalinius reikalavimus atitinkantys teisés aktai (ES valstybése narése)".

20.6. Kategorija ,Tik ne Sajungos reikalavimus atitinkantys teisés aktai“ turi bati pasirenkama tik tuo atveju, kai néra
lygiaver¢io reikalavimo atlikti bandyma, siekiant laikytis Sgjungos teisés akty reikalavimy.

21. Iprastiné gamyba pagal produkto tipg

Produktai kraujo pagrindu

Monokloniniai antikiinai taikant tik ascito metoda

Monokloniniai ir polikloniniai antikiinai (netaikant ascito metodo)

Kiti produktai

21.1. [prastiné gamyba pagal produkto tipg apima antikiiny ir kraujo produkty gamybg nusistovéjusiais metodais. Gyviiny
imunizacija siekiant véliau gaminti hibridomos lasteles, vykdant konkrety projekta fundamentiniy arba taikomyjy
moksliniy tyrimy tikslais, nejtraukiama. Tokia imunizacija priskiriama prie atitinkamos kategorijos fundamentiniy
ar tatkomyjy moksliniy tyrimy srityje.

21.2. Visi ascito metodo naudojimo monokloniniams antikiinams gaminti atvejai priskiriami prie kategorijos
,Monokloniniai antikiinai taikant tik ascito metoda“.

21.3. Gyviny naudojimas antikinams gaminti komerciniais tikslais, jskaitant imunizacijg paskesnei hibridomos lasteliy
gamybai, jtraukiamas i kategorija ,Monokloniniai ir polikloniniai antikiinai (netaikant ascito metodo)*.

C VALSTYBIU NARIU PASTABOS

1. Valstybés narés pateikia pastabg dél statistiniy duomeny. Pastaboje pateikiama:

a) bendroji informacija apie tendencijy poky¢ius, pastebétus po ankstesnio ataskaitinio laikotarpio;

() Tarptautiné techniniy reikalavimy Zmonéms skirty vaisty registracijai derinimo konferencija.
(%) Tarptautinis bendradarbiavimas dél veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo.
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b) informacija apie gyviiny naudojimo bet kurioje konkrecioje srityje atvejy didelj pagauséjima arba sumazéjimg ir
Sio reiskinio priezasciy analizé;
¢) informacija apie faktinio procediiry sunkumo tendencijy poky¢ius ir $io reiskinio priezasciy analizé;

d) informacija apie konkrecias pastangas skatinant vadovautis gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy
gerinimo principais ir tokiy pastangy atsispindéjimas (jei pastebimas) statistikoje;

e) smulkesnis kategorijy ,Kita“ suskirstymas, jei prie jy priskiriama didelé naudojamy gyviiny dalis;

f) informacija apie gyviiny naudojima kategorijose, kuriose norimy rezultaty pasiekimo metodas arba bandymy
strategija nenaudojant gyvy gyviiny pripaZjstama Sajungos teisés aktuose;

g) iSsami informacija apie atvejus, kai tatkoma sunkesné nei sunki procediira, neatsizvelgiant i tai, ar jai buvo
suteiktas iSankstinis leidimas, ar ne.

Taikant 1 punkto g papunktj, nurodoma:

a) rasis;

b) gyviny skaicius;

¢) ar buvo suteiktas i§ankstinis leidimas taikyti sunkesng nei sunki procedira, ar ne;
d) iSsami informacija apie naudojimg;

e) priezastys, dél kuriy buvo atlikta sunkesné nei sunki procediira.
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IV PRIEDAS

DIREKTYVOS 2010/63/ES 54 STRAIPSNIO 3 DALYJE NURODYTOS INFORMACIJOS TEIKIMO FORMA

Valstybé naré:

Metai:

Metodo tipas

Rusis

Pagrindimas
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V PRIEDAS
ATITIKTIES LENTELE
Igyvendinimo sprendimas 2012/707[ES Sis sprendimas
1 straipsnis 2 straipsnis
2 straipsnis 3 straipsnis
3 straipsnis 4 straipsnis
4 straipsnis 6 straipsnis
I PRIEDAS II PRIEDAS
II PRIEDAS III PRIEDAS
III PRIEDAS IV PRIEDAS
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