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IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE
z dne 14. novembra 2012

o dolocitvi enotnih obrazcev za predlozitev informacij v skladu z Direktivo 2010/63/EU
Evropskega parlamenta in Sveta o zasCiti Zivali, ki se uporabljajo v znanstvene namene

(notificirano pod dokumentarno stevilko C(2012) 8064)

(Besedilo velja za EGP)
(2012/707/EV)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2010/63/EU Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 22. septembra 2010 o zaciti Zivali, ki se upora-
bljajo v znanstvene namene ('), in zlasti ¢lena 54(4) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva 2010/63/EU dolo¢a uskladitev nacionalnih
dolocb, potrebnih za izboljSanje dobrega pocutja Zivali,
ki se uporabljajo v znanstvene namene, s ciljem zame-
njave, zmanjanja in izboljSanja uporabe zivali v te
namene.

() Clen 54(1) Direktive 2010/63/EU od drzav c¢lanic
zahteva, da do 10. novembra 2018 in vsakih pet let
po tem Komisiji posljejo podatke o izvajanju navedene
direktive.

(3)  Clen 54(2) Direktive 2010/63/EU od drzav c¢lanic
zahteva, da vsako leto zberejo in javno objavijo stati-
stiéne podatke o uporabi Zivali v postopkih. Drzave
¢lanice do 10. novembra 2015 in nato vsako leto po
tem Komisiji predloZijo navedene statisticne podatke.

(4)  V skladu s clenom 54(3) Direktive 2010/63/EU drzave
¢lanice Komisiji vsako leto predlozijo podrobne informa-
cije o odstopanjih, odobrenih na podlagi ¢lena 6(4)(a)
navedene direktive.

(5)  Treba bi bilo doloiti enotni obrazec za predlozitev infor-
macij iz odstavkov 1, 2 in 3 c¢lena 54 Direktive
2010/63(EU, da se zagotovi skladnost izvajanja navedene
direktive.

(6)  Da se pridobijo primerljive informacije o izvajanju Dire-
ktive 2010/63/EU in se Komisiji omogoci, da oceni uéin-
kovitost izvajanja navedene direktive na ravni Unije, bi
morali biti predloZeni podatki iz drzav ¢lanic o izvajanju,

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

letni statisti¢ni podatki o uporabi Zivali v postopkih ter o
odstopanjih, odobrenih na podlagi ¢lena 6(4)(a), natan¢ni
in dosledni, zato bi morale biti zahteve za porocanje med
drzavami clanicami usklajene z dolocitvijo enotnega
obrazca za predlozitev navedenih informacij.

(7)  Na podlagi statisti¢cnih podatkov, ki so jih predlozile
drzave clanice v skladu s clenom 54(2) Direktive
2010/63/EU, se od Komisije v skladu s ¢lenom 57(2)
navedene direktive zahteva, da Evropskemu parlamentu
in Svetu predlozi zbirno porocilo o navedenih podatkih.
Da bi bili ti podatki smiselni, natan¢ni in primerljivi, je
bistveno dolo¢iti enotni obrazec, da se zagotovi enotno
porocanje vseh drzav ¢lanic.

(8)  Da se omogodi, da je seznam metod usmrtitve Zivali iz
Priloge IV k Direktivi 2010/63/EU posodobljen z najno-
vej$im razvojem znanosti, je treba prejeti natan¢ne infor-
macije o metodah, ki se odobrijo izjemoma v skladu s
Clenom 6(4)(a) navedene direktive.

(9)  Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem odbora,
ustanovljenega v skladu s ¢lenom 56(3) Direktive
2010/63/EU —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Drzave ¢lanice za predlozitev informacij iz ¢lena 54(1) Direktive
2010/63/EU uporabijo enotni obrazec za porocanje, dolocen v
Prilogi I k temu sklepu.

Clen 2

Drzave clanice za predlozitev statistinih podatkov iz ¢lena
54(2) Direktive 2010/63/EU uporabijo enotni obrazec za poro-
¢anje in natan¢na navodila, dolo¢ena v Prilogi Il k temu sklepu.

Clen 3

Drzave clanice za predlozitev informacij o odstopanjih,
odobrenih v skladu s ¢lenom 6(4)(a) Direktive 2010/63/EU,
navedenih v ¢lenu 54(3) navedene direktive, uporabijo enotni
obrazec za porocanje, dolocen v Prilogi Il k temu sklepu.
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Clen 4

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 14. novembra 2012

Za Komisijo
Janez POTOCNIK
Clan Komisije
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PRILOGA 1

OBRAZEC ZA POROCANJE, KI SE UPORABLJA ZA PREDLOZITEV PODATKOV IZ CLENA 54(1) DIREKTIVE
2010/63/EU

Podatki o posebnih dogodkih (npr. stevilke) se zbirajo kot posnetek, ki zajema zadnje leto petletnega cikla ali izjemoma
celotno petletno obdobje, raz¢lenjeno po letih.

A. SPLOSNE INFORMACIJE

Spremembe nacionalnih ukrepov glede izvajanja Direktive 2010/63/EU od prej$njega porocila.

B. STRUKTURE IN OKVIR
1. Pristojni organi (¢clen 59 Direktive 2010/63/EU)

informacije o okviru za pristojne organe, vklju¢no s Stevilkami in vrstami organov.

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

informacije o strukturi in delovanju nacionalnega odbora.

3. Izobrazba in usposobljenost osebja (¢len 23 Direktive 2010/63/EU)

informacije o najmanjsih zahtevah iz ¢lena 23(3) Direktive 2010/63/EU, vklju¢no z vsemi dodatnimi zahtevami glede
izobraZevanja in usposabljanja za osebje, ki prihaja iz druge drzave clanice.

4. Ocena in odobritev projekta (Clena 38 in 40 Direktive 2010/63/EU)

opis postopka ocene in odobritve projekta ter kako se izpolnjujejo zahteve iz ¢lenov 38 in 40 Direktive 2010/63/EU.

C. DELOVANJE
1. Projekti
i. odobritev projekta (Clena 40 in 41 Direktive 2010/63/EU)

informacije o letnem $tevilu odobrenih projektov ter o Stevilu in vrsti projektov, odobrenih kot ,veckratni generi¢ni
projekti;

informacije o okolis¢inah in delezu skupnih odobritev, za katere je bil rok 40 dni podalj$an, kot dovoljuje ¢len
41(2) Direktive 2010/63/EU;

ii. retrospektivna ocena, netehni¢ni povzetki projekta (cleni 38, 39 in 43 Direktive 2010/63/EU)

informacije o delovanju netehni¢nih povzetkov projekta; kako se zagotovi, da so izpolnjene zahteve iz ¢lena 43(1)
Direktive 2010/63/EU in ali bodo v netehni¢nih povzetkih projektov navedeni projekti, izbrani za retrospektiven
pregled (Clen 43(2) Direktive 2010/63/EU);

informacije o delezu in vrstah projektov, predloZenih za restrospektivno oceno v skladu s clenom 38(2)(f) Direktive
2010/63(EU, poleg obveznih v skladu s ¢clenom 39(2) navedene direktive.

2. Zivali, vzrejene za uporabo v postopkih (Cleni 10, 28 in 30 Direktive 2010/63/EU)

i. zivali, ki so vzrejene, usmrcene in se ne uporabljajo v postopkih, vklju¢no z gensko spremenjenimi Zivalmi, ki niso
zajete v letnih statisticnih podatkih za koledarsko leto pred letom, za katero je predloZeno 5-letno porocilo; skupno
Stevilo razlikuje med Zivalmi, vkljucenimi v ustvarjanje gensko spremenjenih linij, in tistimi, ki se uporabljajo za
ohranitev uveljavljenih gensko spremenjenih linij (vkljuno z nemutiranimi potomci);

ii. pridobivanje primatov razen ¢loveka ter kako se izpolnjujejo zahteve iz ¢lenov 10 in 28 Direktive 2010/63/EU.

3. Izjeme

informacije o okolis¢inah, v katerih se odobrijo odstopanja v skladu s ¢leni 10(3), 12(1) in 33(3) Direktive
2010/63/EU, ter zlasti v izjemnih okolid¢inah v skladu s ¢lenom 16(2) navedene direktive, kadar je ponovna uporaba
zivali po postopku, v katerem je dejansko trpljenje ocenjeno kot hudo, odobrena v porocevalnem obdobju.
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4. Organ za dobro pocutje zivali (clena 26 in 27 Direktive 2010/63/EU)

informacije o strukturi in delovanju organov za dobro pocutje Zivali.

D. NACELA ZAMENJAVE, ZMANJSANJA IN IZBOLJSANJA
1. Nacelo zamenjave, zmanjanja in izboljSanja (¢lena 4 in 13 ter Priloga VI Direktive 2010/63/EU)

splodni ukrepi, sprejeti za zagotovitev, da se nacelo zamenjave, zmanjsanja in izboljsanja zadovoljivo obravnava pri
odobrenih projektih ter med nastanitvijo in oskrbo tudi v vzrejnih in dobavnih ustanovah.

2. Izogibanje podvajanju (Clen 46 Direktive 2010/63/ES)

splosen opis ukrepov, sprejetih za zagotovitev, da se postopki ne podvajajo.

3. Vzorcenje tkiva gensko spremenjenih Zivali (¢leni 4, 30 in 38 Direktive 2010/63/EU)

reprezentativne informacije o pribliznih Stevilkah, vrstah, vrstah metod (z navedbo teZavnosti) vzorenja tkiva za
namene genotipizacije, izvedene z odobritvijo projekta, zajetega v koledarskem letu pred letom, za katero je pred-
lozeno 5-letno porocilo, in brez nje ter o prizadevanjih za izboljSanje teh metod.

E. IZVRSEVANJE
1. Dovoljenje rejcev, dobaviteljev in uporabnikov (¢lena 20 in 21 Direktive 2010/63/EU)
Stevilo dejavnih rejcev, dobaviteljev in uporabnikov, ki imajo dovoljenje; informacije o zacasnem umiku ali preklicu
dovoljenja za rejce, dobavitelje in uporabnike ter razlogih zanj.
2. In3pekcijski pregledi (Clen 34 Direktive 2010/63/ES)
operativne informacije o kolicini in kakovosti, vklju¢no z merili, ki se uporabljajo v skladu s ¢lenom 34(2) Direktive

2010/63/EU in delez nenapovedanih in3pekcijskih pregledov, raz¢lenjenih po letih.

3. Preklic odobritve projekta (¢len 44 Direktive 2010/63/EU)

informacije in razlogi za preklic odobritve projekta v porocevalnem obdobju.

4. Kazni (¢len 60 Direktive 2010/63/EU)

informacije o naravi krSitev ter pravnih in upravnih ukrepih, ki so posledica navedenih kriitev v porocevalnem
obdobju.
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Vrsta Zivali

misi (Mus musculus)

podgane (Rattus norvegicus)

morski prasicki (Cavia porcellus)

sirski (zlati) hrcki  (Mesocricetus auratus)

kitajski hrcki (Cricetulus griseus)

mongolske puscavske podgane (Meriones unguiculatus)

drugi glodalci (drugi Rodentia)

kunci (Oryctolagus cuniculus)

macke (Felis catus)

psi (Canis familiaris)

beli dihurji (Mustela putorius furo)

drugi mesojedci (other Carnivora)

konji, osli in krizanci (Equidae)

prasici (Sus scrofa domesticus)

koze (Capra aegagrus hircus)

ovce (Ovis aries)

govedo (Bos primigenius)

prosimiji_(Prosimia)

marmozetke in tamarinke (npr. Callithrix jacchus)

javanski makak (Macaca fascicularis)

rezus (Macaca mulatta)

zamorske macke Chlorocebus spp. (obicajno pygerythrus ali sabaeus)

pavijani (Papio spp.)

vevericja opica (npr. Saimiri sciureus)

Cercopithecoidea)

druge vrste primatov razen cloveka (druge vrste Ceboidea in

opice (Hominoidea)

drugi sesalci (drugi Mammalia)

domaca kokos (Gallus gallus domesticus)

druge ptice (druge Aves)

plazilci (Reptilia)

rana (Rana temporaria in Rana pipiens)

xenopus (Xenopus laevis in Xenopus tropicalis)

druge dvozivke (druge Amphibia)

cebrica (Danio rerio)

druge ribe (druge Pisces)

glavonozci (Cephalopoda)

|

Osnovne raziskovalne Studije

Translacijske ali uporabne raziskave

onkologija

rak pri ljudeh

kardiovaskularni krvni in limfni sistem

infekcijske motnje pri ljudeh

Ziveni sistem

kardiovaskularne motnje pri ljudeh

respiratorni sisitem

zivéne in dusevne motnje pri ljudeh

prebavni sistem vkljucno z jetri

respiratorne motnje pri ljudeh

misi¢no-kostni sistem

imunski sistem

motnje prebavnega sistema vkljucno z jetri
pri ljudeh

urogenitalni/reproduktivni sistem

misi¢no-kostne motnje pri ljudeh

Cutilni organi (koza, o¢i in usesa)

imunske motnje pri ljudeh

endokrini sistem/metabolizem

multisistemske

urogenitalne/reproduktivne  motnje  pri
ljudeh

etologija_[vedenje zivali/biologija Zivali

drugo

motnje cutilnih organov pri ljudeh (koza,
odi in uSesa)

KONEC

motnje endokrinega sistema/metabolizma

pri ljudeh

druge motnje pri ljudeh

bolezni in motnje pri Zivalih

dobro pocutje zivali

diagnoze bolezni

bolezni rastlin

neregulativna toksikologija in
ekotoksikologija

KONEC

¥

Ekotoksi¢nost

akutna toksi¢nost

kroni¢na toksi¢nost

reproduktivna toksi¢nost

endokrina dejavnost

bioakumulacija

drugo

KONEC
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Ponovna uporaba

ponovna uporaba

Kraj rojstva

zivali, rojene v EU, pri registriranem rejcu

zivali, rojene v EU, vendar ne pri registriranem rejcu

zivali, rojene v drugih delih Evrope

zivali, rojene v drugih delih sveta

Genetsko stanje

niso genetsko spremenjene

genetsko spremenjene brez Skodljivega fenotipa

genetsko spremenjene s Skodljivim fenotipom

Ustvarjanje nove genetsko spremenjene linije

zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove genetsko spremenjene
linije/vrste

TeZavnost

nepovratna

blaga (do in vklju¢no)

zmerna

teZavna

Nameni

temeljne raziskave

translacijske in uporabne raziskave

regulativna uporaba in rutinska proizvodnja

varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrega pocutja ljudi
ali zivali

ohranjanje Zivalskih vrst

visokosolsko izobrazevanje ali usposabljanje za pridobitev, ohranjanje
ali izboljanje strokovnega poklicnega znanja

sodnomedicinske preiskave

ohranjanje kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih Zivali, ki se ne
uporabljajo v drugih postopkih

v

Regulativna uporaba in rutinska proizvodnja po vrstah

nadzor kakovosti (vkljuéno s testiranjem varnosti serije in ucinkovitosti)

druga testiranja ucinkovitosti in tolerantnosti

toksi¢nost in druga testiranja varnosti, vkljucno s farmakologijo

rutinska proizvodnja

Testiranje toksi¢nosti in druga testiranja varnosti, ki jih zahteva
zakonodaja

zakonodaja o zdravilih za fjudi

zakonodaja o zdravilih za uporabo v veterini in njihovi odpadki

zakonodaja o medicinskih napravah

zakonodaja o industrijskih kemikalijah

zakonodaja o fitofarmacevtskih sredstvih

zakonodaja o biocidih

zakonodaja o hrani, vklju¢no z materialom o Zivilih

zakonodaja o krmi, vkljuno z zakonodajo o varnosti ciljnih zivali,
delavcev in okolja

zakonodaja o kozmetiki

drugo

'

Zakonodajne zahteve

zakonodaja o izpolnjevanju zahtev EU

zakonodaja o izpolnjevanju le nacionalnih zahtev (v EU)

zakonodaja o izpolnjevanju le zahtev zunaj EU

Toksi¢nost in druga testiranja varnosti glede na vrste testov

metode testiranja akutne toksicnosti (enkratni odmerek) (vkljuéno z
mejnim preizkusom)

NHP (razen opic) ?
DA

—_—

Primati, razen ¢loveka - vir

zivali, rojene v EU, pri registriranem rejcu
zivali, rojene v drugih delih Evrope

zivali, rojene v Aziji

zivali, rojene v Ameriki

zivali, rojene v Afriki

drazenje koze[korozija

preobéutljivost koze

drazenje oci/korozija

toksi¢nost ponovljenega odmerka

rakotvornost

genotoksicnost

reproduktivna toksi¢nost

razvojna toksic¢nost

nevrotoksi¢nost

kinetika (farmakinetika, toksikokinetika, izlocanje ostankov)

farmakodinamika (vklju¢no s farmakologijo varnosti)

fototoksicnost

ekotoksi¢nost

testiranje varnosti na podro¢ju hrane in krme

varnost ciljnih Zzivali

drugo

NE = -
zivali, rojene drugje
7 v
Primati, razen cloveka - generacija
FO
F1
F2 ali ve¢
zaprta vzrejna kolonija
v
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
|
Uporaba Zivali za regulirano Nadzor kakovosti (vkljuéno
proizvodnjo po vrstah s testiranjem varnosti serije
proizvoda in uinkovitosti)
proizvodi na osnovi krvi testiranje varnosti serije
monoklonska protitelesa testiranje pirogenosti
drugo testiranje ucinkovitosti serije
drugi nadzor kakovosti
KONEC KONEC
v
Preskusne metode pri akutni in
KONEC subakutni toksi¢nosti
KONEC LD50, LC50
KONEC druge metode s smrtnim izidom
metode brez smrtnega izida
KONEC
KONEC KONEC
LSellas Toksi¢nost pri  ponovljenih
KONEC odmerkih
KONEC do 28 dni
e 29-90 dni
KONEC > 90 dni
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
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OBRAZEC ZA POROCANJE, KI SE UPORABLJA ZA PREDLOZITEV PODATKOV I1Z CLENA 54(2) DIREKTIVE
2010/63(EU

1. Podatke je treba vnesti za vsako uporabo Zzivali.
2. Pri vnosu podatkov za Zzival lahko izberete samo eno moznost znotraj kategorije.

3. Statisticnih podatkov ni treba predloziti za Zivali, ki so usmrcene zaradi organov in tkiva, in za kontrolne Zivali,
razen kadar je usmrtitev izvedena v skladu z odobritvijo projekta in po metodi, ki ni vkljucena v Prilogo IV, ali kadar je
bil na Zivali pred usmrtitvijo opravljen predhoden poseg, pri katerem je presezen prag ¢im manjsih bolecin, trpljenja,
stiske in trajnih poskodb.

4. Presezek zivali, ki je usmrcen, ni vkljucen v statisticne podatke, razen gensko spremenjenih Zivali s predvidenim in
izrazenim $kodljivim fenotipom.

5. Larvalne oblike Zivali se upostevajo 3ele, ko se lahko hranijo samostojno.

6.  Fetalne in embrionalne oblike vrst sesalcev se ne upostevajo; upostevajo se le Zivali, ki so rojene, tudi s carskim
rezom, in so Zive.

7. Kadar je razvrstitev ,tezavno® preseZena, ne glede na to, ali je bila predhodno odobrena ali ne, je treba o teh zivalih
in njihovi uporabi porocati na obicajen nacin, ki velja za vsako drugo uporabo, pri ¢emer je treba te Zivali in njihovo
uporabo uvrstiti v kategorijo ,teZavno“. V opisni oddelek ,drzava ¢lanica“ je treba dodati pojasnilo o vrstah, Stevilu,
morebitni odobritvi predhodnega odstopanja, podrobnostih uporabe in razlogih za preseganje razvrstitve ,tezavno*.

8.  Podatke je treba sporociti za leto, v katerem se postopek konca. Pri Studijah, ki se izvajajo v dveh koledarskih letih,
se lahko vse Zivali skupaj upostevajo v letu, v katerem se konca zadnji postopek, ¢e to odstopanje od letnega porocanja odobri
pristojni organ. Za projekte, ki se izvajajo vec¢ kot dve koledarski leti, se o Zivalih poroca v letu, v katerem so bile usmrcene
ali so poginile.

9. Ce se uporabi kategorija ,drugo, je treba v opisne oddelke nujno vnesti dodatne podrobnosti.

A. GENSKO SPREMENJENE ZIVALI

1. Za statisticno porocanje ,gensko spremenjene Zivali“ vkljucujejo gensko spremenjene (transgene spremembe, spre-
membe z izbijanjem genov in druge oblike genskih sprememb) in spontane ali inducirane mutante.

2. O gensko spremenjenih Zivalih se poroca,

a) kadar se uporabljajo za ustvarjanje nove linije;

b) kadar se uporabljajo za ohranitev uveljavljene linije s predvidenim in izraZenim $kodljivim fenotipom ali
¢) kadar se uporabljajo v drugih (znanstvenih) postopkih (tj. ne za ustvarjanje ali ohranitev linije).

3. O vseh zivalih, ki so nosilci genske spremembe, je treba porocati med ustvarjanjem nove linije. Porocati je treba tudi o
zivalih, ki se uporabljajo za superovulacijo, vazektomijo ali vstavitev zarodkov (te Zivali so lahko gensko spremenjene ali
ne). O gensko nespremenjenih Zivalih (nemutiranih potomcih), ki so nastale z ustvarjanjem nove gensko spremenjene
linije, ni treba porocati.

4.V kategoriji ,nameni* je treba o Zivalih, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije, porocati v
sklopu ,temeljne raziskave” ali ,translacijske in uporabne raziskave®, pri ¢emer jih je treba vkljuciti v ustrezno kategorijo, za
katero je linija ustvarjena.

5. Za nov sev ali linjjo gensko spremenjenih Zivali se Steje, da je ,uveljavljena“, kadar je prenos genske
spremembe stabilen, za kar sta potrebni najmanj dve generaciji, in kadar je izvedena ocena dobrega pocutja.

6.  Z oceno dobrega pocutja se ugotovi, ali naj bi novo ustvarjena linija imela predviden skodljiv fenotip, pri ¢emer se v
taksnem primeru od takrat naprej o Zivalih poroca v kategoriji ,ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih
7ivali, ki se ne uporabljajo v drugih postopkih* ali, €e je ustrezno, v drugih postopkih, v katerih se uporabljajo. Ce je z
oceno dobrega pocutja ugotovljeno, da naj linija ne bi imela skodljivega fenotipa, je njena vzreja izkljuCena iz postopka in
0 njej ni treba ve¢ porocati.
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7. Kategorija ,ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih postop-
kih“ vkljucuje Zivali, ki so potrebne za ohranitev kolonij gensko spremenjenih Zivali uveljavljenih linij s predvidenim
Skodljivim fenotipom in ki so jim bile povzrocene bolecine, trpljenje, stiska ali trajne poskodbe zaradi skodljivega genotipa.
Predvideni namen ohranitve linije se ne evidentira.

8. O vseh gensko spremenjenih Zivalih, ki se uporabljajo v drugih postopkih (in ne za ustvarjanje ali ohranitev
gensko spremenjene linije), je treba porocati v okviru ustreznih namenov (enako kot za gensko nespremenjene Zivali). Te
zivali imajo lahko izrazen $kodljiv fenotip ali ne.

9. O gensko spremenjenih Zivalih, ki imajo izraZen Skodljiv fenotip ter so usmrcene zaradi organov in tkiva, je treba
porocati v okviru ustreznih osnovnih namenov, za katere so bili organiftkiva uporabljeni.

B. PODATKOVNE KATEGORIJE

Pri razvrstitvi spodnjih oddelkov je upostevan vrstni red kategorij in z njimi povezanih naslovov v shematskem prikazu.

1. Vrsta zivali

—

. O vseh vrstah glavonozcev je treba pod naslovom glavonozci porocati od razvojne stopnje, na kateri se Zival zacne
hraniti samostojno, tj. neposredno po izvalitvi za hobotnico in lignja ter priblizno sedem dni po izvalitvi za sipo.

—
=

. Ribe je treba upostevati od razvojne stopnje, na kateri se lahko hranijo samostojno. Cebrico, gojeno v optimalnih
pogojih vzreje (priblizno + 28 °C), je treba upostevati 5 dni po oploditvi.

iii.

=

Ker so nekatere vrste rib in glavonozcev majhne, se lahko upostevajo na podlagi ocene.

2. Ponovna uporaba

. O vsaki uporabi Zivali je treba porocati na koncu posameznega postopka.

=

ii. V statisticnem porocilu bo Stevilo netretiranih Zivali navedeno samo v zvezi z njihovo vrsto in krajem rojstva.

Zato ,kraj rojstva“ za ponovno uporabljene Zzivali ni evidentiran.

=

iii. V drugih naknadnih kategorijah bo navedeno $tevilo uporab Zivali v postopkih. Zato teh podatkov ni mogoce

navzkrizno primerjati s skupnim $tevilom netretiranih Zivali.

iv. O Stevilu ponovno uporabljenih Zivali ni mogoce sklepati na podlagi podatkov, ker se lahko nekatere Zivali ponovno
uporabijo veckrat.

v. Porocati je treba o dejanskem trpljenju Zivali v postopku. V nekaterih primerih lahko na to vpliva prej$nja uporaba.
Vendar se tezavnost pri naknadni uporabi vedno ne poveca, ampak se v nekaterih primerih celo zmanjsa (privajanje).
Zato samodejno povelanje tezavnosti glede na prej$nje uporabe ni ustrezno. TeZavnost je treba vedno presoditi za
vsak primer posebej.

Ponovna uporaba in stalna uporaba

Postopek pomeni uporabo ene Zivali za posamezen znanstveni/poskusnifizobraZevalni namen/namen usposabljanja.
Posamezna uporaba traja od uporabe prve tehnike na Zivali do konca zbiranja podatkov, ugotovitev ali doseganja
izobraZevalnega cilja. Pri tem gre obicajno za en poskus, preskus ali usposabljanje v zvezi s tehniko.

Posamezen postopek lahko vkljucuje ve¢ korakov (tehnik), pri ¢emer morajo biti vsi povezani z doseganjem posameznega
rezultata in je treba pri vseh uporabiti isto Zival.

Konéni uporabnik poroca o celotnem postopku, vkljucno s pripravo (ne glede na njeno lokacijo), pri ¢emer uposteva
tezavnost, povezano s pripravo.

Priprava vklju¢uje na primer kirurske posege (kanilacijo, vstavitev telemetrijskih naprav, ovariektomijo, kastracijo, hipo-
fizektomijo itd.) in nekirurske posege (dajanje spremenjene hrane, povzrocitev diabetesa itd.). Enako velja za vzrejo gensko
spremenjenih Zzivali, kar pomeni, da koné¢ni uporabnik, kadar se Zival uporablja v predvidenem postopku, poroca o
celotnem postopku in pri tem uposteva tezavnost, povezano s fenotipom. Ve¢ informacij je na voljo v oddelku o gensko
spremenjenih Zivalih.

Ce se pripravljena zival zaradi izjemnih razlogov ne uporabi za znanstveni namen, mora ustanova, ki je zival pripravila, v
statisticnem porocilu navesti podrobnosti o pripravi kot samostojnem postopku glede na predvideni namen, ¢e je bil pri
pripravi Zivali presezen prag ¢im manjsih bolecin, trpljenja, stiske in trajnih poskodb.
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3. Kraj rojstva

Zivali, rojene v EU pri registriranem rejcu

Zivali, rojene v EU pri neregistriranem rejcu

Zivali, rojene v drugih delih Evrope

Zivali, rojene v drugih delih sveta

i. Poreklo je povezano s krajem rojstva, tj. kje so bile Zivali ,rojene®, in ne s krajem, od koder so bile Zivali dobavljene.

ii. Zivali, rojene v EU pri registriranem rejcu, so Zivali, rojene pri rejcih, ki so pridobili dovoljenje in registracijo v skladu
s ¢lenom 20 Direktive 2010/63/EU.

iii. Zivali, rojene v EU pri neregistriranem rejcu, vkljucujejo Zivali, ki niso rojene pri registriranem rejcu, kot so divje Zivali
ali rejne Zzivali (razen Ce je rejec pridobil dovoljenje in registracijo), in kakr$na koli odstopanja, odobrena v skladu s
¢lenom 10(3) Direktive 2010/63/EU.

iv. Zivali, rojene v drugih delih Evrope, in Zivali, rojene v drugih delih sveta, vkljucujejo vse Zivali ne glede na to, ali so

bile vzrejene v registriranih vzrejnih ustanovah ali drugih ustanovah, pri ¢emer so vkljucene tudi Zivali, ulovljene v
naravnem okolju.

4. Primati razen ¢loveka — vir

Zivali, rojene pri registriranem rejcu v EU

Zivali, rojene v drugih delih Evrope

Zivali, rojene v Aziji

Zivali, rojene v Ameriki

Zivali, rojene v Afriki

Zivali, rojene v drugih delih sveta

Za to porocanje velja:
i. Zivali, rojene v drugih delih Evrope, vkljucujejo Zivali, rojene v Turdiji, Rusiji in Izraelu.

ii. Zivali, rojene v Aziji, vkljucujejo Zivali, rojene na Kitajskem.

iii. Zivali, rojene v Ameriki, vkljucujejo Zivali, rojene v Severni, Srednji in Juzni Ameriki.

v. Zivali, rojene v Afriki, vkljuéujejo Zivali, rojene na Mauritiusu.

v. Zivali, rojene v drugih delih sveta, vkljucujejo zivali, rojene v Avstraliji in Oceaniji.

Poreklo zivali, ki so evidentirane kot Zivali, rojene v drugih delih sveta, je treba za pristojni organ podrobneje opredeliti
pri predlozitvi podatkov.

5. Primati razen ¢loveka — generacija

FO

F1

F2 ali vi§ja

Zaprta vzrejna kolonija

i. Dokler vzrejna kolonija ni zaprta, je treba o Zivalih, rojenih v tej koloniji, porocati v kategoriji FO, F1, F2 ali vigji glede
na generacijo po materini liniji.

ii. Ko je celotna vzrejna kolonija zaprta, je treba o vseh Zivalih, rojenih v tej koloniji, porocati v kategoriji zaprta vzrejna
kolonija ne glede na njihovo generacijo po materini liniji.

6. Gensko stanje

Gensko nespremenjeno

Gensko spremenjeno brez skodljivega fenotipa

Gensko spremenjeno s skodljivim fenotipom
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i. Kategorija ,gensko nespremenjeno” vkljucuje vse Zivali, ki niso gensko spremenjene, vkljuéno z gensko nespreme-
njenimi starsi, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije Zivali/seva.

i. Kategorija ,gensko spremenjeno brez Skodljivega fenotipa“ vkljucuje Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove
linije, pri cemer so nosilci genske spremembe, vendar nimajo izrazenega Skodljivega fenotipa, ter gensko spremenjene
zivali, ki se uporabljajo v drugih postopkih (ne za ustvarjanje ali ohranitev), vendar nimajo izrazenega $kodljivega
fenotipa.

i. Kategorija ,gensko spremenjeno s $kodljivim fenotipom* vkljucuje:
a) zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove linije, pri Cemer imajo izrazen $kodljiv fenotip;
b) zivali, ki se uporabljajo za ohranitev uveljavljene linije, pri ¢emer imajo predviden in izraZen $kodljiv fenotip, ter

¢) gensko spremenjene Zivali, ki se uporabljajo v drugih postopkih (ne za ustvarjanje ali ohranitev), pri ¢emer imajo
izrazen $kodljiv fenotip.

. Ustvarjanje nove gensko spremenjene linije

Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva

Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva, pomenijo Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje

n
u

iii.

ove gensko spremenjene linije/seva, locene od drugih Zivali, ki se uporabljajo za ,temeljne raziskave* ali ,translacijske in
porabne raziskave®.

. Tezavnost

—

. Nepovratno — Zivali, na katerih je bil opravljen postopek, ki je v celoti izveden v splosni anesteziji, po kateri se Zivali
ne povrne zavest, se pri porocanju uvrstijo v kategorijo nepovratno.

=

. Blago (do vklju¢no) - Zivali, na katerih je bil opravljen postopek, po katerem so Zivali obcutile do vklju¢no
kratkotrajne blage bolecine, trpljenje ali stisko in pri katerem se optimalno pocutje ali splosno stanje Zivali ni znatno
poslabsalo, se pri porocanju uvrstijo v kategorijo blago. Opomba: To vkljucuje tudi vse Zivali, ki se uporabljajo v
odobrenem projektu, vendar pri njih ni mogoce zaznati, da so obcutile bolecine, trpljenje, stisko ali trajne poskodbe,
enakovredne vbodu igle v skladu z dobro veterinarsko prakso, razen Zivali, ki so potrebne za ohranitev kolonij gensko
spremenjenih Zivali uveljavljenih linij, ki imajo predviden Skodljiv fenotip in ki niso obcutile bolecin, trpljenja, stiske ali
trajnih poskodb zaradi $kodljivega genotipa.

=

Zmerno - zivali, na katerih je bil opravljen postopek, po katerem so Zzivali obcutile kratkotrajne zmerne bolecine,
trpljenje ali stisko ali dolgotrajne blage bolecine, trpljenje ali stisko, ter postopki, ki so povzrocili zmerno poslabsanje
optimalnega pocutja ali splosnega stanja Zivali, se pri porocanju uvrstijo v kategorijo zmerno.

iv. Tezavno — Zivali, na katerih je bil opravljen postopek, po katerem so Zivali obcutile hude bolecine, trpljenje ali stisko

ali dolgotrajne zmerne bolecine, trpljenje ali stisko, ter postopki, ki so povzrocili hudo poslabsanje optimalnega
pocutja ali splosnega stanja Zivali, se pri porocanju uvrstijo v kategorijo teZavno.

v. Kadar je razvrstitev ,tezavno“ presezena, ne glede na to, ali je bila predhodno odobrena ali ne, je treba te Zivali in

njihovo uporabo pri porocanju uvrstiti v kategorijo ,tezavno“. V opisni oddelek ,drzava clanica“ je treba dodati
pojasnilo o vrstah, Stevilu, morebitni odobritvi predhodnega odstopanja, podrobnostih uporabe in razlogih za prese-
ganje razvrstitve ,tezavno*.

. Nameni

Temeljne raziskave

Translacijske in uporabne raziskave

Predpisana uporaba in redna proizvodnja

Varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrega pocutja ljudi ali zivali

Ohranjanje Zzivalskih vrst

Visokosolsko izobrazevanje ali usposabljanje za pridobitev, ohranjanje ali izboljSanje strokovnega poklicnega znanja

Sodnomedicinske preiskave

Ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih postopkih
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iii.

Temeljne raziskave

Temeljne raziskave vkljuCujejo temeljne 3tudije, vkljucno s fiziologijo. Gre tudi za Studije, ki prispevajo k znanju o
normalni in abnormalni strukturi, delovanju in vedenju Zivih organizmov ter okolja, pri ¢emer so vkljucene temeljne
Studije na podro¢ju toksikologije. Zajete so preiskave in analize, ki niso namenjene posamezni prakti¢ni uporabi
rezultatov, ampak prispevajo zlasti k boljsemu ali celovitejemu razumevanju podrocja, pojava ali temeljne naravne
zakonitosti.

Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije Zivali (vklju¢no s krizanjem dveh linij) in se
predvidoma uporabljajo za namene temeljnih raziskav (npr. na podro¢ju razvojne biologije, imunologije), je treba
evidentirati glede na namen, za katerega so ustvarjene. Poleg tega je treba o njih porocati v kategoriji ,ustvarjanje
nove genske linije — Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva“.

O vseh zivalih, ki so nosilci genske spremembe, je treba porocati med ustvarjanjem nove linije. Tu je treba porocati
tudi o Zivalih, ki se uporabljajo za ustvarjanje, npr. za superovulacijo, vazektomijo in vstavitev zarodkov. Pri porocanju
se ne upostevajo gensko nespremenjeni (nemutirani) potomci.

Za nov sev ali linijo gensko spremenjenih Zivali se Steje, da je ,uveljavljena“, kadar je prenos genske spremembe
stabilen, za kar sta potrebni najmanj dve generaciji, in kadar je izvedena ocena dobrega pocutja.

ii. Translacijske in uporabne raziskave

Translacijske in uporabne raziskave vkljucujejo Zivali, ki se uporabljajo za namene iz clena 5(b) in (c), razen pred-
pisane uporabe Zzivali.

To vkljucuje tudi eksperimentalno toksikologijo in preiskave za pripravo regulativnih vlog in razvoj metod. Ne
vkljuCuje pa Studij, ki so potrebne za regulativne vloge.

Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije Zivali (vkljuéno s krizanjem dveh linij) in se
predvidoma uporabljajo za namene translacijskih ali uporabnih raziskav (npr. onkoloske raziskave, razvoj cepiv), je
treba evidentirati glede na namen, za katerega so ustvarjene. Poleg tega je treba o njih porocati v kategoriji ,ustvarjanje
nove genske linije — Zivali, ki se uporabljajo za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije/seva“.

O vseh zivalih, ki so nosilci genske spremembe, je treba porocati med ustvarjanjem nove linije. Tu je treba porocati
tudi o Zivalih, ki se uporabljajo za ustvarjanje, npr. za superovulacijo, vazektomijo in vstavitev zarodkov. Pri porocanju
se ne upostevajo gensko nespremenjeni (nemutirani) potomci.

Za nov sev ali linijo gensko spremenjenih Zivali se Steje, da je ,uveljavljena“, kadar je prenos genske spremembe
stabilen, za kar sta potrebni najmanj dve generaciji, in kadar je izvedena ocena dobrega pocutja.

Predpisana uporaba in redna proizvodnja glede na tip

Uporaba zivali v postopkih, ki se opravljajo za izpolnjevanje pravnih zahtev glede proizvodnje izdelkov/snovi,
njihovega dajanja na trg in ohranitve na trgu, vkljuéno z oceno varnosti in tveganja za hrano in krmo. To vkljucuje
preskuse, opravljene za izdelke[snovi, za katere ni predloZena regulativna vloga, pri ¢emer bi bili taksni preskusi
vkljuceni v regulativno vlogo, ¢e bi bila taksna vloga predloZena (tj. preskusi, opravljeni za navedene izdelke/snovi, za
katere postopek razvoja ni koncan).

To vklju¢uje tudi zivali, ki se uporabljajo v proizvodnem postopku za izdelke, e je za navedeni proizvodni postopek
potrebna regulativna odobritev (v to kategorijo je treba vkljuéiti npr. zZivali, ki se uporabljajo pri proizvodnji zdravil na
osnovi seruma).

Preskusanje ucinkovitosti med razvojem novih zdravil je izkljuCeno, pri ¢emer je treba o njem porocati v kategoriji
Jtranslacijske in uporabne raziskave®.

iv. Varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrega pocutja ljudi ali Zivali

To vkljucuje Studije, ki so namenjene preucevanju in razumevanju pojavov, kot sta onesnazevanje okolja in izguba
biotske raznovrstnosti, ter epidemioloske Studije v zvezi z divjimi Zivalmi.

Ne vkljucuje pa predpisane uporabe Zzivali za ekotoksikoloske namene.

. Visokosolsko izobrazevanje ali usposabljanje za pridobitev, ohranjanje ali izboljSanje strokovnega poklicnega znanja

To vkljucuje usposabljanje za pridobitev in ohranjanje prakti¢ne usposobljenosti za tehnike v skladu s ¢lenom 23(2).
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vi. Ohranitev kolonij uveljavljenih gensko spremenjenih Zivali, ki se ne uporabljajo v drugih postopkih

To vkljucuje Stevilo Zivali, ki so potrebne za ohranitev kolonij gensko spremenjenih Zivali uveljavljenih linij s pred-
videnim Skodljivim fenotipom in ki so jim bile povzrocene bolecine, trpljenje, stiska ali trajne poskodbe zaradi skodljivega
genotipa. Predvideni namen vzreje linije se ne evidentira.

Izkljucene so vse Zzivali, ki so potrebne za ustvarjanje nove gensko spremenjene linije, in Zivali, ki se uporabljajo v
drugih postopkih (razen ustvarjanja/vzreje).

10. Temeljne raziskovalne Studije

Onkologija

Sréno-zilni, krvni in limfni sistem

Ziveni sistem

Dihalni sistem

Gastrointestinalni sistem, vklju¢no z jetri

Misi¢no-kostni sistem

Imunski sistem

Urogenitalni/reproduktivni sistem

Senzori¢ni organi (koZa, o¢i in uesa)

Endokrini sistem/metabolizem

Multisistemsko

Etologija/Zivalsko vedenje/zoologija

Drugo

i. Onkologija
Sem spadajo vse raziskave na podro&ju onkologije ne glede na ciljni sistem.
ii. Ziveni sistem
Ta kategorija vkljucuje nevrologijo, periferni ali centralni Ziv¢ni sistem in psihologijo.
iii. Senzori¢ni organi (koZa, oci in usesa)
O studijah v zvezi z nosom je treba porocati v kategoriji ,dihalni sistem®, o Studijah v zvezi z jezikom pa v kategoriji
,gastrointestinalni sistem, vklju¢no z jetri‘.
iv. Multisistemsko

Sem je treba vkljuciti le raziskave, pri katerih je kot glavna tema obravnavan ve¢ kot en sistem, kot so raziskave o
nekaterih nalezljivih boleznih, pri ¢emer je onkologija izkljucena.

v. Kategorija etologija/Zivalsko vedenje/zoologija vkljucuje Zivali v naravnem okolju in ujetnistvu, pri ¢emer je glavni cilj
izboljsati poznavanje zadevnih vrst.

vi. Drugo

Raziskave, ki niso povezane z zgoraj navedenim organom/sistemom ali se ne navezujejo na posamezen organ/sistem.

vii. Opombe

O zivalih, ki se uporabljajo za proizvodnjo in ohranitev povzrociteljev okuzb, vektorjev in neoplazem, Zivalih, ki se
uporabljajo za drugi bioloski material, ter Zivalih, ki se uporabljajo za proizvodnjo poliklonskih protiteles za namene
translacijskih/uporabnih raziskav, razen proizvodnje monoklonskih protiteles po ascitesni metodi (ki je vkljucena v
kategorijo ,predpisana uporaba in redna proizvodnja glede na tip“), je treba porocati v ustreznih poljih kategorij
Jtemeljne raziskovalne §tudije ali ,translacijske in uporabne raziskave. Namen $tudij je treba natancno dolociti, ker
lahko velja katera koli navedba v obeh kategorijah, pri ¢emer se poroca samo o glavnem namenu.

11. Translacijske in uporabne raziskave

Rak pri cloveku

Infekcijske bolezni pri ¢loveku

Sréno-zilne bolezni pri ¢loveku

Zivéne in duSevne motnje pri ¢loveku

Bolezni dihal pri cloveku
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Gastrointestinalne motnje, vklju¢no z jetri, pri cloveku

Misi¢no-kostne bolezni pri ¢loveku

Imunske bolezni pri ¢loveku

Urogenitalne[reproduktivne motnje pri cloveku

Motnje senzori¢nih organov (koza, o¢i in uSesa)

Endokrine/metabolicne motnje pri ¢loveku

Druge motnje pri ¢loveku

Bolezni in motnje pri Zivalih

Dobro pocutje Zivali

Diagnostika bolezni

Bolezni rastlin

Neregulatorna toksikologija in ekotoksikologija

ii.

.

VL

=

vii.

12.

iii.

. VKljuditi je treba vse uporabne raziskave o raku pri cloveku in infekcijskih boleznih pri cloveku ne glede na ciljni sistem.

i. Izkljuditi je treba kakrsno koli predpisano uporabo Zivali, na primer regulativne $tudije o rakotvornosti.

O studijah v zvezi z boleznimi nosu je treba porocati v kategoriji ,bolezni dihal pri ¢loveku®, o studijah v zvezi z

boleznimi jezika pa v kategoriji ,gastrointestinalne motnje, vklju¢no z jetri, pri cloveku®.

. Diagnoza bolezni vkljucuje Zivali, ki se uporabljajo pri neposredni diagnozi bolezni, kot je steklina ali botulizem,

razen Zivali, ki so vkljucene v kategorijo predpisane uporabe.

. Neregulatorna toksikologija vkljucuje eksperimentalno toksikologijo in preiskave za pripravo regulativnih vlog in

razvoj metod. Ta kategorija ne vkljucuje Studij, ki so potrebne za regulativne vloge (predhodne $tudije, MTD (najvegji
toleran¢ni odmerek)).

V kategorijo ,dobro pocutje Zivali“ je treba vkljuciti Studije v skladu s clenom 5(b)(iii) Direktive 2010/63/EU.

Opombe

O zivalih, ki se uporabljajo za proizvodnjo in ohranitev povzroditeljev okuzb, vektorjev in neoplazem, zivalih, ki se
uporabljajo za drugi bioloski material, ter Zivalih, ki se uporabljajo za proizvodnjo poliklonskih protiteles za namene
translacijskih/uporabnih raziskav, razen proizvodnje monoklonskih protiteles po ascitesni metodi (ki je vkljucena v
kategorijo ,predpisana uporaba in redna proizvodnja glede na tip“), je treba porocati v ustreznih poljih kategorij
Jtemeljne raziskovalne Studije” ali ,translacijske in uporabne raziskave. Namen $tudjj je treba natan¢no dologiti, ker
lahko velja katera koli navedba v obeh kategorijah, pri ¢emer se poroca samo o glavnem namenu.

Predpisana uporaba in redna proizvodnja

. Uporaba zivali v postopkih, ki se opravljajo za izpolnjevanje pravnih zahtev glede proizvodnje izdelkov/snovi,

njihovega dajanja na trg in ohranitve na trgu, vkljuno z oceno varnosti in tveganja za hrano in krmo.

i. To vkljucuje preskuse, opravljene za izdelke[snovi, za katere ni predlozena regulativna vloga (tj. preskusi, opravljeni za

navedene izdelke[snovi (za katere je predvidena regulativna vloga), ki jih je razvijalec ocenil kot neprimerne za trg,
zato zanje postopek razvoja ni koncan).

Ta kategorija vkljucuje tudi zivali, ki se uporabljajo v proizvodnem postopku za izdelke, e je za navedeni proizvodni
postopek potrebna regulativna odobritev (v to kategorijo je treba vkljuciti npr. Zivali, ki se uporabljajo pri proizvodnji
zdravil na osnovi seruma).

13. Predpisana uporaba in redna proizvodnja glede na tip

Kontrola kakovosti (vklju¢no s preskusanjem varnosti in jakosti serije)

Druge vrste preskusanja ucinkovitosti in tolerance

Preskusanje toksic¢nosti in druge vrste preskusanja varnosti, vklju¢no s farmakologijo

Redna proizvodnja
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. Preskusanje ucinkovitosti med razvojem novega zdravila je izkljuCeno, pri Cemer je treba o njem porocati v kategoriji
ytranslacijske in uporabne raziskave®.

ii. Kontrola kakovosti vklju¢uje zivali, ki se uporabljajo pri preskusanju Cistosti, stabilnosti, u¢inkovitosti, jakosti in
drugih parametrov kontrole kakovosti kon¢nega izdelka in njegovih sestavin, ter kakrSen koli nadzor, izveden med
proizvodnim postopkom zaradi registracije ter zaradi izpolnjevanja drugih nacionalnih ali mednarodnih regulativnih
zahtev ali zaradi skladnosti z notranjo politiko proizvajalca. To vkljucuje preskusanje pirogenosti.

iii. Druge vrste preskusanja ucinkovitosti in tolerance. Ta kategorija vkljucuje preskusanje ucinkovitosti biocidov in
pesticidov ter preskusanje tolerance za dodatke v prehrani Zivali.

iv. Redna proizvodnja zajema proizvodnjo monoklonskih protiteles (v ascitesu) in krvnih proizvodov, vklju¢no s poli-
klonskimi antiserumi, po uveljavljenih metodah. To ne vkljucuje imunizacije Zivali za proizvodnjo hibridomov, ki jo je
treba vkljuciti v ustrezno kategorijo pod temeljne ali uporabne raziskave.

v. Preskusanje toksi¢nosti in druge vrste preskuSanja varnosti (vkljuno z oceno varnosti izdelkov in pripomockov za
humano medicino, zobozdravstvo in veterinarsko medicino) vkljucuje Studije, ki so za kateri koli izdelek ali snov
izvedene za dolocitev moznosti, da zadevni izdelek ali snov zaradi predvidene ali neobicajne uporabe ali proizvodnje
ali kot potencialno ali dejansko onesnazevalo v okolju povzroci kakr$ne koli nevarne ali nezelene ucinke pri ljudeh ali
zivalih.

14. Kontrola kakovosti (vklju¢no s preskusanjem varnosti in jakosti serije)

Preskusanje varnosti serije

Preskusanje pirogenosti

Preskusanje jakosti serije

Druge vrste kontrole kakovosti

Preskusanje varnosti serije ne vkljucuje preskusanja pirogenosti. O tak$nem preskusanju se poroca v loceni kategoriji
preskusanje pirogenosti.

15. Preskusanje toksi¢nosti in druge vrste preskuSanja varnosti, dolo¢eno z zakonodajo

Zakonodaja o zdravilih za uporabo v humani medicini

Zakonodaja o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in njihovih ostankih

Zakonodaja o medicinskih pripomockih

Zakonodaja o industrijskih kemikalijah

Zakonodaja o fitofarmacevtskih sredstvih

Zakonodaja o biocidih

Zivilska zakonodaja, vkljuéno z materialom, namenjenim za stik z Zivili

Zakonodaja o krmi, vklju¢no z zakonodajo o varnosti ciljnih Zivali, delavcev in okolja

Zakonodaja o kozmeti¢nih izdelkih

Drugo

i. Zakonodajno zahtevo je treba navesti glede na predvideno primarno uporabo.
ii. Kakovost vode; ¢e je na primer povezana z vodo iz pipe, je treba o njej porocati v kategoriji Zivilska zakonodaja.

16. Zakonodajne zahteve

Zakonodaja v skladu z zahtevami EU

Zakonodaja samo v skladu z nacionalnimi zahtevami (znotraj EU)

Zakonodaja samo v skladu z zahtevami zunaj EU

i. Ta kategorija omogoca opredelitev stopnje usklajenosti med razlicnimi zakonodajnimi zahtevami. Pri tem ni kljucno,
kdo zahteva opravljanje preskusa, ampak v skladu s katero zakonodajo je to izvedeno, pri ¢emer ima prednost najsirsa
stopnja uskladitve.
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i. Kadar nacionalna zakonodaja temelji na zakonodaji EU, je treba izbrati le zakonodajo v skladu z zahtevami EU.

Zakonodaja v skladu z zahtevami EU vkljucuje tudi vse mednarodne zahteve, ki so hkrati v skladu z zahtevami EU (na
primer preskusanje v skladu s smernicami ICH, VICH ali OECD in monografijami Evropske farmakopeje).

iv. Zakonodajo samo v skladu z nacionalnimi zahtevami (znotraj EU) je treba izbrati le, kadar je preskus opravljen zaradi

izpolnjevanja zahtev ene ali ve¢ drzav clanic, pri Cemer ni treba, da gre za drzavo clanico, v Kkateri se izvajajo
dejavnosti. Ob tem enakovredna zahteva v EU ne obstaja.

. Zakonodajo samo v skladu z zahtevami zunaj EU je treba izbrati, kadar enakovredna zahteva o opravljanju preskusa,

ki bi bila v skladu z zahtevami EU, ne obstaja.

. Preskusanje toksi¢nosti in druge vrste preskuSanja varnosti glede na vrsto preskusa

Metode preskusanja akutne toksi¢nosti (enkratnega odmerka) (vklju¢no z mejnim preizkusom)

Drazenje koZe[jedkost

Senzibilizacija koze

Drazenje ocifjedkost

Toksicnost pri ponovljenih odmerkih

Rakotvornost

Genotoksicnost

Reproduktivna toksi¢nost

Razvojna toksi¢nost

Nevrotoksi¢nost

Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, izloc¢anje ostankov)

Farmakodinamika (vkljutno z varnostno farmakologijo)

Fototoksi¢nost

Ekotoksi¢nost

Preskusanje varnosti na podro¢ju hrane in krme

Varnost ciljne Zivali

Drugo

iii.

. Studije na podro&ju imunotoksikologije je treba vkljuciti v kategorijo toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih.

i. Kinetika (farmakokinetika, toksikokinetika, izlocanje ostankov); e je toksikokinetika opravljena v okviru regulativne

Studije o toksi¢nosti pri ponovljenih odmerkih, je treba o njej porocati v kategoriji toksi¢nosti pri ponovljenih
odmerkih.

Preskusanje varnosti na podro¢ju hrane in krme vkljucuje preskusanje pitne vode (vklju¢no s preskusanjem varnosti
ciljne Zzivali).

iv. Varnost ciljne Zzivali; preskusanje, s katerim se zagotovi, da se lahko izdelek za posamezno Zival varno uporablja za

navedeno vrsto (razen preskusanja varnosti serije, ki je vkljuceno v kontrolo kakovosti).

18. Metode preskuSanja akutne in subakutne toksi¢nosti

LD50, LC50

Druge smrtonosne metode

Nesmrtonosne metode

1

9. Toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih

do 28 dni

29-90 dni

> 90 dni
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20. Uporaba Zivali za regulirano proizvodnjo glede na vrsto izdelka

Izdelki na osnovi krvi

Monoklonska protitelesa

Drugo

21. Ekotoksi¢nost

Akutna toksi¢nost

Kroni¢na toksi¢nost

Reproduktivna toksi¢nost

Endokrina dejavnost

Bioakumulacija

Drugo

C. OPIS ZA DRZAVO CLANICO

1. Splosne informacije o spremembah trendov od prejsnjega obdobja porocanja.

2. Informacije o znatnem povecanju ali zmanj$anju uporabe Zivali na katerem koli posebnem podro¢ju in analiza
razlogov za tak$no povecanje ali zmanjsanje.

3. Informacije o spremembah trendov v zvezi z dejansko teZavnostjo in analiza razlogov za tak$ne spremembe.

4. Posecbno prizadevanje za spodbujanje nacela zamenjave, zmanj$anja in izboljSanja ter njegov morebiten vpliv na
statisti¢ne podatke.

5. Dodatna razclenitev uporabe kategorije ,drugo“, ¢e je znaten delez uporabe Zivali pri porocanju vkljuéen v to
kategorijo.

6. Podrobnosti o primerih, v katerih je razvrstitev ,tezavno“ preseZena, ne glede na to, ali je bila predhodno odobrena ali
ne, pri ¢emer je treba navesti vrste, Stevilo, morebitno odobritev predhodnega odstopanja, podrobnosti uporabe in
razloge za preseganje razvrstitve ,tezavno“.
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PRILOGA 1II

OBRAZEC ZA POROCANJE, KI SE UPORABLJA ZA PREDLOZITEV INFORMACI] O ODSTOPANJIH,
ODOBRENIH V SKLADU S CLENOM 6(4)(a) DIREKTIVE 2010/63/EU, NAVEDENIH V CLENU 54(3)
NAVEDENE DIREKTIVE

Vrsta metode Vrsta Razlogi




	Izvedbeni sklep Komisije z dne 14. novembra 2012 o določitvi enotnih obrazcev za predložitev informacij v skladu z Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta o zaščiti živali, ki se uporabljajo v znanstvene namene (notificirano pod dokumentarno številko C(2012) 8064) (Besedilo velja za EGP) (2012/707/EU)

