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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. november 14.)

a tudoményos célokra felhaszndlt dllatok védelmérdl szolé6 2010/63/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv szerinti jelentéstétel egységes formdtumédnak meghatirozasirél

(az értesités a C(2012) 8064. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2012/707[EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a tudomdnyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérdl
sz616, 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 54. cikke (4) bekez-
désére,

mivel:

(1) A 2010/63/EU iranyelv el6irja a tudomdnyos célokra
felhaszndlt dllatok jollétének javitdsdhoz —szitkséges
nemzeti rendelkezések harmonizdci6jat, rendelkezései
pedig az ilyen célii felhaszndlds helyettesitésére, csokken-
tésére és tokéletesitésére iranyulnak.

() A 2010/63]EU irdnyelv 54. cikkének (1) bekezdése
eléirja a tagdllamok szdmdra, hogy 2018. november
10-ig és azt kovetden otévente tdjékoztassak a Bizott-
sagot az emlitett irdnyelv végrehajtasarol.

(3) A 2010/63]EU irdnyelv 54. cikkének (2) bekezdése
eléirja a tagillamok szdmdra, hogy évente gyjtsék
ossze és tegyék kozzé az dllatok eljdrdsokban torténd
felhaszndldsara vonatkozo statisztikai adatokat. A tagalla-
moknak legkésébb 2015. november 10-ig és azt kove-
téen évente kell statisztikai jelentéseket benydjtaniuk a
Bizottsdgnak.

(4) A 2010/63/EU irdnyelv 54. cikkének (3) bekezdésével
osszhangban a tagillamoknak évente részletes informdci-
Okat kell benyujtaniuk a Bizottsignak az emlitett irdnyelv
6. cikke (4) bekezdésének a) pontja alapjan biztositott
mentességekre vonatkozoéan.

(5) Az emlitett irdnyelv kovetkezetes végrehajtdsa érdekében
létre kell hozni a 2010/63/EU irdnyelv 54. cikkének (1),
(2) és (3) bekezdésében emlitett adatok benyujtdsinak
egységes formatumat.

(6)  Annak érdekében, hogy a 2010/63/EU irdnyelv végrehaj-
tasdrdl Osszehasonlithaté adatok dlljanak rendelkezésre,
valamint hogy a Bizottsdg unids szintl értékelést végez-
hessen az irdnyelv végrehajtdsinak eredményességérdl, a
tagdllamok dltal benyujtott, végrehajtdssal kapcsolatos
adatoknak, az éllatok eljardsokban valé felhaszndldsira

() HL L 276., 2010.10.20., 33. o.

vonatkoz6 éves statisztikaknak, valamint a 6. cikk (4)
bekezdésének a) pontja alapjin Dbiztositott mentes-
ségeknek pontosaknak és kovetkezeteseknek kell lennitik,
kovetkezésképpen az adatok benyujtisira vonatkozd
egységes formdtum meghatdrozdsival a tagdllamok
kozott harmonizalni kell a jelentéstételi kovetelményeket.

(7) A tagdllamok altal a 2010/63/EU irdnyelv 54. cikkének
(2) bekezdésével osszhangban kozolt statisztikai adatok
alapjan a Bizottsdgnak az emlitett irdnyelv 57. cikkének
(2) bekezdésével dsszhangban ezekrdl az adatokrol ossze-
foglal6 jelentést kell benyujtania az Eurépai Parlamentnek
és a Tandcsnak. A tagdllamok egységes jelentéstételének
biztositdsdhoz elengedhetetleniil fontos az egységes
formatum, amellyel elérhet8, hogy az adatok értelmezhe-
tGek, pontosak és Gsszehasonlithatdak legyenek.

(8)  Annak érdekében, hogy a 2010/63/EU irdnyelv IV.
mellékletében ismertetett, az dllatok ledlésére vonatkozd
modszerek naprakészen kovessék a legdjabb tudomanyos
ismereteket, fontos, hogy az emlitett irdnyelv 6. cikke (4)
bekezdésének a) pontja alapjan kivételesen engedélyezett
modszerekrdl részletes adatok alljanak rendelkezésre.

(99 Az e hatdrozatban elSirt intézkedések Osszhangban
vannak a 2010/63[EU irdnyelv 56. cikkének (3) bekez-
dése alapjan létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2010/63(EU irdnyelv 54. cikkének (1) bekezdésében emlitett
adatok benyujtdsdra a tagdllamok az e hatdrozat I. mellékletében
megallapitott egységes jelentéstételi formatumot haszndljdk.

2. cikk

A 2010/63(EU irdnyelv 54. cikkének (2) bekezdésében emlitett
statisztikai adatok benytjtdsira a tagdllamok az e hatdrozat IL
mellékletében megallapitott egységes jelentéstételi formatumot
és részletes utasitdsokat hasznaljk.

3. cikk

A 2010/63/EU irdnyelv 54. cikkének (3) bekezdésében emlitett,
a 6. cikk (4) bekezdésének a) pontja alapjin biztositott mentes-
ségekkel kapcsolatos adatok benytjtdsira a tagdllamok az e
hatdrozat III. mellékletében megdllapitott egységes jelentéstételi
formatumot haszndljak.
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4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2012. november 14-én.

a Bizottsdg részérdl
Janez POTOCNIK
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A 2010/63/EU IRANYELV 54. CIKKENEK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT JELENTESTETEL FORMATUMAROL

Az egyes tételekkel kapcsolatos adatokat (példdul a szdmadatokat) vagy az otéves idGszak utolsé évére vonatkozd, a
pillanatnyi helyzetet titkr6z6 adatként, vagy kivételes esetekben az otéves idGszak teljes tartamdra vonatkozodan, éves
lebontdsban kell dsszegydjteni.

A. ALTALANOS INFORMACIOK

Az el6z8 jelentés o6ta a 2010/63[EU irdnyelv végrehajtasdval kapcsolatos tagdllami intézkedésekben tortént véltozdsok.

B. SZERKEZETI FELEPITES ES MUKODESI KERET
1. Hatdskorrel rendelkez8 hatdsdgok (a 2010/63/EU irdnyelv 59. cikke)

a hatdskorrel rendelkezd hatdsigok miikodési keretére vonatkozé informaciok, beleértve a hatdsdgok szdmadt és tipusat
is.

2. Nemzeti bizottsdgok (a 2010/63/EU irdnyelv 49. cikke)

a nemzeti bizottsdg felépitésével és miikodésével kapcsolatos informéciok.

3. A személyzet oktatdsa és képzése (a 2010/63/EU irdnyelv 23. cikke)

a 2010/63[EU irdnyelv 23. cikkének (3) bekezdésében emlitett minimumkovetelményekkel kapcsolatos informéciok,
beleértve a mds tagdllambdl szdrmazé személyzetre vonatkozd kiegészits képzési és oktatdsi kovetelményeket.

4. Projektértékelés és -engedélyezés (a 2010/63/EU irdnyelv 38. és 40. cikke)

a projektértékelés és -engedélyezés folyamatdnak, valamint a 2010/63/EU irdnyelv 38. és 40. cikkében szerepl$
kovetelmények teljesitési modjanak lefrdsa.

C. MUKODES
1. Projektek
i. a projektengedélyek odaitélése (a 2010/63/EU irdnyelv 40. és 41. cikke)

az évente engedélyezett projektek szdmadval, és az tn. ,tobb azonos tipusi projekt”-ként engedélyezett projektek
szémdval és tipusdval kapcsolatos informéciok;

informdci6k az Osszes olyan engedély koriilményeirdl és részaranydrdl, amelyek esetében a 40 napos hatdridét a
2010/63/EU irdnyelv 41. cikkének (2) bekezdése szerint engedélyezett idGtartammal meghosszabbitottdk.

ii. Visszamendleges értékelés, nem szakmai jellegli projekt-osszefoglalok (a 2010/63/EU iranyelv 38., 39. és 43. cikke)

a nem szakmai jellegti projekt-Osszefoglalok kezelésével kapcsolatos informdciok; a 2010/63/EU irdnyelv
43. cikkének (1) bekezdése szerinti kovetelmények teljesitésének modja, valamint annak kozlése, hogy a nem
szakmai jellegli projekt-Osszefoglalokban feltiintetik-e a visszamendleges értékelésre kivalasztott projekteket (a
2010/63/EU irdnyelv 43. cikkének (2) bekezdése);

a 2010/63/EU irdnyelv 39. cikkének (2) bekezdése alapjan kotelezSen visszamendleges értékelésnek aldvetendd
projekteken feliil, az irdnyelv 38. cikke (2) bekezdésének f) pontja szerint ilyen értékelésre kivdlasztott projektek
részardnydval és tipusdval kapcsolatos informaciok.

2. Eljardsok sordn val6 felhaszndldsra tenyésztett dllatok (a 2010/63(EU irdnyelv 10., 28. és 30. cikke)

i. a tenyésztett, ledlt és eljardsokban fel nem haszndlt dllatok, beleértve az éves statisztikdkban nem szerepld,
géntechnoldgidval médositott allatokat, az Gtéves jelentés benyujtdsinak évét megel6z8 naptdri évre vonatkozdan;
az Osszesitett érték megaddsakor meg kell kilonboztetni az 4j moédositott génvonalak létrehozésa céljabdl és a
meglévé modositott génvonalak fenntartdsa céljabdl felhasznalt dllatokat (beleértve a vad tipust utédokat is);

ii. a f6emlGs dllatok beszerzési forrdsa, valamint a 2010/63/EU irdnyelv 10. és 28. cikkében szerepld kovetelmények
teljesitésének modja.

3. Mentességek

azon kortilményekkel kapcsolatos informéciok, amelyekre tekintettel a 2010/63/EU irdnyelv 10. cikkének (3) bekez-
dése, 12. cikkének (1) bekezdése és 33. cikkének (3) bekezdése szerinti mentességeket megitélték, kiilonosen pedig az
irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében szereplS rendkiviili koriilményekkel kapcsolatos informéciok azokrdl az
esetekrdl, amelyekben stilyos mértékiinek itélt szenvedéssel jaré eljardst kovetSen engedélyezték az dllat Gjboli felhasz-
naldsdt a jelentéstételi idGszak sordn.
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. Allatj6lléti testiilet (a 2010/63(EU iranyelv 26. és 27. cikke)

az allatjolléti testiiletek felépitésével és mikodésével kapesolatos informdciok.

D. A HELYETTESITES, CSOKKENTES ES TOKELETESITES ELVE

. A helyettesités, csokkentés és tokéletesités elve (a 2010/63/EU irdnyelv 4. és 13. cikke, valamint VI. melléklete)

azon dltaldnos intézkedések, amelyek lehetdvé teszik, hogy a helyettesités, csokkentés és tokéletesités elve megfelels
mértékben érvényesiiljon az engedélyezett projektekben, valamint a tenyésztési és beszdllitdsi létesitményekben torténd
elhelyezés és gondozds sordn.

. A péarhuzamos eljardsok elkeriilése (a 2010/63/EU irdnyelv 46. cikke)

a parhuzamos eljdrdsok elkeriilése céljdbol végrehajtott intézkedések éltaldnos lefrdsa.

. Szovetmintavétel géntechnoldgidval mddositott dllatok esetében (a 2010/63/EU irdnyelv 4., 30. és 38. cikke)

reprezentativ adatok a genetikai jellemzés céljabdl, projektengedéllyel vagy projektengedély nélkiil végrehajtott szovet-
mintavételek hozzdvetSleges szdmdrdl, az érintett fajokrdl, moédszertipusokrél és azok stlyossdgi kategoridirdl az
otéves jelentés benyujtdsinak évét megel6zG naptéri évre vonatkozdan, illetve az e mddszerek tokéletesitésére irdnyuld
torekvésekre vonatkozoéan.

E. VEGREHAJTAS

. A tenyésztdk, beszallitok és felhasznalok engedélyezése (a 2010/63/EU irdnyelv 20. és 21. cikke)

az engedéllyel rendelkezd, aktiv tenyésztSk, beszallitok és felhaszndlok szdma; a tenyésztdk, a beszdllitok és a felhasz-
nalok engedélyeinek felfiiggesztésével, visszavondsdval, valamint az ezekhez vezet§ okokkal kapcsolatos informéciok.

. Vizsgdlatok (a 2010/63/EU irdnyelv 34. cikke)

kvantitativ és kvalitativ mikodési adatok, ideértve a 2010/63(EU irdnyelv 34. cikkének (2) bekezdése értelmében
alkalmazott kritériumokat, valamint a nem bejelentett vizsgalatok ardnya éves lebontdsban.

. A projektengedélyek visszavondsa (a 2010/63/EU irdnyelv 44. cikke)

a projektengedélyek jelentéstételi idszak sordn torténd visszavondsaval kapcsolatos informdciok és a visszavonds okai.

. Szankciok (a 2010/63/EU irdnyelv 60. cikke)

a jogsértések jellegével, valamint az ezekbdl eredd jogi és kozigazgatdsi 1épésekkel kapcsolatos informécidk a jelen-
téstételi idGszakra vonatkozdan.
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Allatfajta

Hazi egér (Mus musculus)

Véndorpatkény (Rattus norvegicus)

Tengerimalac (Cavia porcellus)

Sziriai aranyhorcsog (Mesocricetus auratus)

Kinai torpehoresog (Cricetulus griseus)

Mongol futbegér (Meriones unguiculatus)

Egyéb rdgcsdlok (egyéb Rodentia)

Hazi nydl (Oryctolagus cuniculus)

Hézi macska (Felis catus)

Kutya (Canis familiaris)

Vaddszgorény (Mustela putorius fuiro)

Egyéb ragadozok (egyéb Carnivora)

Lotélék (lovak, szamarak és Gszvérek) (Equidae)

Sertés (Sus scrofa domesticus)

Kecske (Capra aegagrus hircus)

Juh (Ovis aries)

Szarvasmarha (Bos primigenius)

Félmajmok (Prosimia)

Selyemmajom és oroszlinmajom (példéul: Callithrix jacchus)

Kozonséges makdkd (Macaca fascicularis)

Rhesusmajom (Macaca mulatta)

Cerkéfmajom Chlorocebus spp. (dltaldban pygerythrus vagy sabaeus)

Pavidn (Papio spp.)

Mokusmajom (példaul Saimiri sciureus)

A f6emlGs allatok egyéb fajai (Ceboidea és Cercopithecoidea egyéb fajai)

Emberszabdsti majmok (Hominoidea)

Egyéb emldsok (egyéb Mammalia)

Hazi tytk (Gallus gallus domesticus)

2012.11.17.

Egyéb madarak (egyéb Aves)

Hiillsk (Reptilia)

Békafélék: Rana (Rana temporaria és Rana pipiens)

Békafélék: Xenopus (Xenopus laevis és Xenopus tropicalis)

Egyéb kétélttiek (egyéb Amphibia)

Zebrahal (Danio rerio)

Egyéb halak (egyéb Pisces)

Labasfejtiek (Cephalopoda)

|

Alapkutatisi vizsgalatok

Transzliciés vagy alkalmazott kutatds

Onkolégiai vizsglatok

Emberi rdkbetegség

Kardiovaszkularis, vérképzdszervi és nyirok-
rendszeri vizsgalatok

Emberi fert6zé betegségek

Emberi kardiovaszkuldris betegségek

Idegrendszeri vizsgalat

Emberi idegrendszeri és mentlis betegségek

Légzdrendszeri vizsgalatok

Emberi légz8szervi betegségek

Gasztrointesztindlis rendszeri (a mdjat is
érintd) vizsgalatok

Emberi gasztrointesztinalis betegségek (ide-
értve a mdjat is)

Vizizomrendszerrel kapcsolatos vizsglatok

Emberi vizizomrendszeri betegségek

Immunrendszeri vizsgdlatok

Emberi immunbetegségek

Urogenitdlis | szaporoddsi szervrendszeri
vizsgalatok

Emberi urogenitdlis | szaporoddsi beteg-
ségek

Erzékszervekkel (bdr, szem és fiil) kapcso-
latos vizsgalatok

Emberi érzékszervi (bdr, szem és fiil) beteg-
ségek

Endokrin  rendszerrel |  anyagcserével
kapcsolatos vizsgalatok

Emberi endokrin rendszeri | anyagcsere-
betegségek

Multiszisztémds vizsgdlatok

Egyéb emberi betegségek

Etologiaifallatviselkedés-tani/allatbiologiai
vizsgélatok

Allatbetegségek

Az dllatok joléte

Egyéb

VEGE

Betegségek diagnozisa

Novénybetegségek

Nem hatésagi toxikologiai és 6kotoxikolé-
giai vizsgélatok

VEGE

¥

Okotoxicitds

Akut toxicitds

Krénikus toxicitds

Reprodukcids toxicitds

Endokrin aktivitds

Bioakkumuldcié

Egyéb

VEGE
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Ismételt felhasznélds

Ismételt felhaszndlds

Sziiletési hely

Az Uni6ban, nyilvantartisban szerepl tenyésztnél sziletett dllatok

FOEMLOSOK

Az Unibban, nyilvintartasban nem szerepld tenyészténél sziiletett
dllatok

(kivéve az ember-
szabdsii majmokat)?

Eurdpa mas részén szilletett allatok

IGEN

A vilig mds részén sziiletett allatok

Genetikai dllapot

Géntechnoldgiaval nem mddositott

Géntechnoldgidval mddositott, karos fenotipus nelkiil

Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipussal

Uj, géntechnolégidval médositott vonal Iétrehozdsa

Uj, géntechnoldgiaval médositott vonalftorzs Iétrehozasahoz felhasz-
nalt llatok

Siilyossig

Erzéstelenitéses-talaltatdsos

Enyhe (bezdrdlag)

Mérsékelt

Stlyos

Célok

Alapkutatds

Transzldciés vagy alkalmazott kutatds

Hatdsdgi vizsgdlatok és termelés

A természetes kornyezet védelme az emberek vagy dllatok egészsége
vagy jolléte érdekében

Fajok megGrzése

FelsGoktatas vagy képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartasa
vagy fejlesztése céljdbol

Igazsagiligyi orvostani vizsgalatok

Egyéb eljarasokban nem hasznlt, géntechnoldgidval moédositott allatok
stabil vonalai kolénidinak fenntartdsa

v

Hatdsagi vizsgdlatok és termelés tipus szerint

Mindség-ellendrzés (ideértve a gyartasi tételek atralmatlansagi és hatds-
erGsségi vizsgélatdt)

Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgdlat

Toxicitdsi és egyéb biztonsdgi vizsgalat ideértve a farmakoldgidt is

Termelés

Jogszabaly altal eldirt toxicitdsi és egyéb biztonsagi vizsgalat

Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok

Allatgyogyaszati  készitményekkel és  maradvanyaikkal kapcsolatos
jogszabalyok

Gyogyaszati eszkozokre vonatkozd jogszabalyok

Ipari vegyi anyagokra vonatkozd jogszabélyok

Novényvédd szerekre vonatkozd jogszabalyok

Biocidekre vonatkozd jogszabélyok

Elelmiszerekre vonatkozd jogszabdlyok, ideértve az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagokra vonatkozd jogszabélyokat is

Takarmanyozassal kapcsolatos jogszabalyok, ideértve a célallatok, a
munkaerd és a kornyezet biztonsagaval kapcsolatos jogszabalyokat is

Kozmetikai termékekre vonatkozd jogszabalyok

Egyéb

v
Jogszabdlyi kovetelmények

Unids kovetelményeknek megfelel8 jogszabalyok

giféfélag nemzeti koveteImeényeknek megfelel§ jogszabalyok (Union
elii)

Kizarélag nem unids kovetelményeknek megfeleld jogszabalyok

Toxicitdsi és egyéb biztonségi vizsgalatok vizsgilati tipus szerint

Akut (egyszeri dozist) toxicitdsi vizsgalati modszerek (ideértve a limit-
tesztet is)

Borirritdcié/-korrdzid

Bérszenzibilizacio

Szemirritdcié/-korrdzié

Ismételt dozisti toxicitds

Karcinogenitds

Genotoxicitds

Reprodukcids toxicitds

Fejlédési toxicitds

Neurotoxicitds

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, maradékanyag-kitiriilés)

Farmakodindmia (ideértve a biztonsdgi farmakologidt is)

Fototoxicitas

Okotoxicits

Elelmezési és takarmédnyozdsi teriileten végzett biztonsagi vizsglat

Céléllatok biztonsdgdra vonatkozd vizsgélat

Egyéb

Foemlds allatok - forrds

ténél sziiletett allatok

Az Uni6ban, nyilvantartdsban szerepld tenyész-

Eurdpa mds részén sziiletett allatok

Azsiaban sziiletett allatok

Amerikaban sziiletett dllatok

(ide-
értve a gydrtdsi tételek
dtralmatlansdgi és hatdse-

A gyartési tételek drtalmat-

A gydrtasi tételek hatdserds-

NEM Afrikdban sziiletett allatok
Mashol sziiletett édllatok
]
F6emlGs allatok — generdciok
FO
F1
F2 vagy magasabb
Onfenntarté kolénia
v
VEGE
VEGE
VEGE
VEGE
VEGE
VEGE
!
Allatok szabélyozott terme- MinGség-ellendrzés
lésre torténd felhaszndldsa
terméktipus szerint
Vérbél eléallitott termékek 18sségi vizsgdlatit)
Monoklondlis antitestek . el
Eeyéb a-nsag1 ‘w’zsg? ata’
Pirogenitds vizsgélat
ségi vizsgdlata
Egyéb mindség-ellendrzés
VEGE VEGE
v
VEGE Akut és szubakut toxicitdsi
VEGE vizsgalati médszerek
VEGE LD50, LC50
Egyéb letdlis mddszerek
VEGE Nem letdlis modszerek
VEGE VEGE
VEGE - —_—
P Ismételt dozist toxicitds
VEGE -
VEGE 28 napig
7 29-90 nap
et > 90 naj
VEGE r
VEGE VEGE
VEGE
VEGE
VEGE
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A 2010/63[EU IRANYELV 54. CIKKENEK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT ADATOK BENYUJTASARA
VONATKOZO JELENTESTETELI FORMATUM

1. Az adatokat az dllat minden egyes felhasznaldsakor meg kell adni.
2. Az adatok megaddsakor kategdridnként csak egyetlen lehet8ség valaszthat ki.

3. A statisztikai adatokkal kapcsolatos rendelkezések nem vonatkoznak a szerveikért és szoveteikért ledlt allatokra,
valamint a szentinel (6rszem) 4llatokra, kivéve, ha az 4llat ledlésére a IV. mellékletben nem szerepld mddszerrel, projekt-
engedély alapjan keriil sor, illetve ha az dllaton a le6lése el6tt olyan elézetes beavatkozdst végeztek, amely a minimélisnal
nagyobb féjdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradandé egészségkdrosoddst okozott az allatnak.

4. A ledlt tobbletdllatok nem szerepelnek a statisztikai adatok kozott kivéve azok a géntechnoldgidval modositott
dllatok, melyek szdndékolt és megnyilvanulé kdros fenotipussal rendelkeznek.

5. A ldrva dllapotd dllatokat akkor kell szdmolni, ha mér 6ndllé tapldlkozasra képesek.

6. Az emlGs fajok embriondlis és magzati formdit nem kell szamolni; kizdrélag a mdr megsziiletett és €16 dllatokat kell
feltiintetni (a csdszdrmetszéssel vildgra segitett dllatokat is beleértve).

7. Minden olyan esetben, amikor a ,stlyos” besoroldst meghaladjdk — legyen sz6 akér el8zetesen ilyenként engedélye-
zett, akdr elGzetesen ilyenként nem engedélyezett eljdrdsrol — az érintett éllatokat és azok felhaszndldsit az egyéb
felhasznéldsi médokhoz hasonléan a szokdsos mddon, és a ,stilyos” kategéridban feltiintetve kell bejelenteni. A ,Tagéllam”
cimd leird részben részletezni kell az érintett fajokat, az édllatok szdmaét, az elGzetesen engedélyezett mentesség meglétét
vagy hidnyat, a felhaszndlds részleteit, és a ,stlyos” besorolds tillépésének okait.

8. Az adatokat arra az évre vonatkozoéan kell bejelenteni, amelyben az eljdrds véget ér. Ha a vizsgalatok két naptdri
évre terjednek ki, akkor minden éllat egységesen ahhoz az évhez sorolhat6, amelyben az utolsé eljdrds véget ért, feltéve,
hogy ezt az éves jelentéstétel aldli mentességet a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg engedélyezte. A két naptdri évnél hosszabb ideig
tarté projektek esetében az dllatokat ahhoz az évhez kell hozzdrendelni, amikor ledlik Gket vagy elpusztulnak.

9. Az ,Egyéb” kategéria haszndlata esetén a leiré részben kotelez feltiintetni a tovabbi részleteket.

A. GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ALLATOK

1. A statisztikai jelentéstétel alkalmazdsdban ,géntechnoldgidval médositott dllat™nak mindsiilnek a géntechnoldgidval
médositott (transzgénikus, génkiiitéses [knock-out] vagy mdsfajta genetikai médositdst), és a természetes vagy kivéltott
mutdci6 dltal érintett dllatok.

2. A géntechnoldgidval médositott dllatokat a kovetkezd esetekben kell bejelenteni:
a) ha azokat 0j vonal létrehozdsahoz haszndljdk;

b) ha azokat olyan genetikailag stabil vonal fenntartdsdhoz haszndljak, amely szandékolt és megnyilvanulé kdros feno-
tipussal rendelkezik; vagy

¢) ha azokat mds (tudomdnyos) eljdrdsokban (azaz nem egy adott vonal létrehozdsdra vagy fenntartdsira) hasznaljdk.

3. Uj vonal létrehozdsa sordn minden olyan dllatot be kell jelenteni, amely hordozza a genetikai médositdst. Ezenkiviil a
szuperovuldcidhoz, vazektémidhoz, embridbeiiltetéshez haszndlt dllatokat is be kell jelenteni (ezek lehetnek akdr géntech-
nolégidval médositott, akdr géntechnoldgidval nem médositott dllatok). Uj, géntechnolégidval médositott vonal létreho-
zdsa soran elddllitott genetikailag normalis dllatokat (vad tipust utédok) nem kell bejelenteni.

4. A ,Célok” kategoridndl az j, géntechnologidval médositott vonal Iétrehozdsdra felhaszndlt dllatokat az ,Alapkutatds”
vagy ,Transzlciés vagy alkalmazott kutatds” alkategéridban, a létrehozdsi célnak megfeleld kategdridban kell feltiintetni.

5. Az 1j, géntechnologidval médositott torzs vagy vonal akkor mindsiil genetikailag stabil torzsnek vagy
vonalnak, ha a genetikai véltozds 4torokitése stabil — minimum két generdcion dt kimutathaté —, és a joléti értékelést
elvégezték.

6. A joléti értékelésbdl kideriil, hogy az Gj vonalnak védrhatdan van-e szdndékoltan kdros fenotipusa. Ha van, az érintett
allatokat a tovabbiakban a ,Egyéb eljardsokban nem hasznalt, géntechnolégidval médositott dllatok stabil vonalai kolonid-
inak fenntartdsa” kategéridban, vagy adott esetben a felhaszndldsuk szerinti egyéb eljardsi kategéridkban kell feltintetni.
Ha a joléti értékelés azt dllapitja meg, hogy a vonalnak varhatéan nincs kdros fenotipusa, tenyésztése kiviil esik az eljards
fogalomkorén, és a tovédbbiakban nem kell bejelenteni.
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7. Az ,Egyéb eljirisokban nem haszndlt, géntechnolégiival médositott dllatok stabil vonalai kolénidinak
fenntartdsa” kategéridban azokat a géntechnoldgidval moédositott éllatokat kell feltiintetni, amelyeket a stabil vonal
kolénidinak fenntartdsdra hasznalnak, szdndékoltan kdros fenotipusiiak és a kdros genotipus kovetkeztében el6allé féjdalmat,
szenvedést, kint vagy maradand6 egészségkdrosoddst ténylegesen el is szenvedik. A vonal fenntartdsanak rendeltetését
nem kell feltiintetni.

8. Az sszes géntechnoldgidval médositott dllatot, melyet mds eljirdsokban (tehdt nem génmédositott vonalak
létrehozdsdra vagy fenntartdsira) haszndlnak fel a megfelel§ felhaszndldsi cél kategéridjaban kell feltiintetni (ugyandgy,
mint a nem génmodositott dllatok esetében). Ezek az allatok vagy rendelkeznek, vagy nem rendelkeznek megnyilvanuld
kdros fenotipussal.

9. A szerveikért és szoveteikért ledlt, kdros fenotipust mutatd, géntechnolégidval moédositott allatokat a szervek/szo-
vetek elsédleges felhaszndldsdnak célja szerinti kategéridban kell feltiintetni.

B. ADATKATEGORIAK

Az aldbbi rész a folyamatdbran feltiintetett kategéridk és cimsorok sorrendjét koveti.

1. Allatkategéridk

—

. Minden, ldbasfejtick osztélydba tartozé fajt a labasfejiek cimsor alatt kell feltiintetni attdl a szakasztdl kezdve, hogy az
allat 6nall6 tdplélkozdsra képes, vagyis polipok és kalmédrok esetében kozvetleniil a kikelés utdn; tintahalak esetében
pedig a kikelés utdn mintegy hét nappal.

—
=

. A halakat attdl a szakasztdl kezdve kell szdmolni, hogy 6nall6 tapldlkozdsra képesek. Az optimdlis tenyésztési
korilmények kozott (koriilbeliil +28 °C-on) tartott zebrahalakat a megtermékenyitéstSl szamitott 6todik naptdl kell
szamolni.

iii.

=

A kisméretd halfélék és labasfejli fajok szdmdt meg lehet adni becslés alapjan is.

2. Ismételt felhaszndlds

. Az dllat minden egyes felhaszndldsit be kell jelenteni minden eljdrds végeztével.

=

ii. A naiv dllatok szdmdt a statisztika kizdrélag a fajukkal és a sziiletési helyiikkel kapcsolatban tiinteti fel. Az

ismételten felhasznalt dllatok sziiletési helye nem keriil nyilvantartdsba.

iii. Az oOsszes tovdbbi kategéria az dllatok eljirdsokban valé felhaszndlisinak szdmdt tiinteti fel. Ezért ezek a
szamok nem haszndlhatok a naiv dllatok teljes szdmdra utald kereszthivatkozasként.

iv. Az ismételten felhaszndlt dllatok szdma nem kovetkeztethetd ki az adatokbdl, mivel egyes dllatokat egynél tobbszor is
felhasznédlhatnak.

v. Az dllat eljdrds sordn tapasztalt tényleges szenvedését fel kell tintetni a jelentésben. Egyes esetekben ezt kordbbi
felhaszndldsok is befolydsolhatjdk. A tovdbbi felhasznaldsok sordn a szenvedés silyossiga nem novekszik szitkség-
szeriien, sGt egyes esetekben annak hatdsara csokken (szoktatds). Eppen ezért nem sziikséges automatikusan osszeadni
az dllat kordbbi felhaszndldsai sordn tapasztalt szenvedések sulyossdgat. Ezt mindig eseti alapon kell értékelni.

Ismételt felhaszndlds kontra folyamatos felhaszndlds

Egy eljdrds egy adott dllat egyszeri, tudomdnyos|kisérleti/oktatdsi/képzési céli felhaszndldsat jelenti. Egyetlen felhaszndlds
az dllaton alkalmazott elsG technikdtdl kezdve az adatgydjtés, a megfigyelések, vagy az oktatdsi cél teljesitésének befeje-
zéséig tart. Ez dltaldban egyetlen kisérlet, teszt vagy egy adott technikdhoz tartozd egyszeri képzés.

Egy eljdrds szamos 1épést (technikdt) magdba foglalhat, amelyek mindegyike egy adott végeredmény eléréséhez kapcso-
16dik és ugyanannak az dllatnak a felhaszndldsat igényli.

A végfelhasznédlonak a teljes eljardsrél kell beszamolnia, beleértve barmilyen eldkészitést (annak helyszinétdl figgetle-
niil), és figyelembe kell vennie az el8készitéssel tarsuld salyossigot.

El6készités alatt sebészeti (példdul kaniilozés vagy telemetrids rendszer beiiltetése, ivartalanitds [petefészek-eltavolitds vagy
kasztracid], a hipofizis eltdvolitdsa stb.) és nem sebészeti (példaul médositott étrenddel torténd takarmdnyozds, diabétesz
elgidézése stb.) eljardsokat is értiink. Ugyanezek a szabdlyok vonatkoznak a géntechnoldgidval médositott dllatok tenyész-
tésére is, azaz ha az dllatot a célzott eljirdsban haszndljak fel, a végfelhaszndlonak fel kell tiintetnie a teljes eljardst,
figyelembe véve a fenotipussal tdrsul6 silyossigot. Tovabbi részletek a géntechnoldgidval médositott dllatokrdl sz616
részben olvashatok.

Ha — kivételes okokbdl — az elSkészitett 4llatot nem haszndljak fel tudomdnyos célra, az dllat el6készitését végzd
létesitménynek az el6készités részleteit a statisztikdban fiiggetlen eljdrdsként, a felhaszndlds tervezett célja szerint kell
bejelentenie, feltéve hogy az éllat el6készitése a minimalisndl nagyobb fdjdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradandé
egészségkdrosoddst okozott.
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3.

Sziiletési hely

Az Uniéban, nyilvantartdsban szerepld tenyészt6nél sziiletett llatok

Az Uni6ban, nyilvantartdsban nem szerepld tenyészt6nél sziiletett allatok

Eurdpa mds részén sziiletett dllatok

A vildg mds részén sziiletett llatok

—

iii.

. Az dllatok eredetét a sziiletési hely, és nem a beszdllitds kiinduldsi helye szerint kell feltiintetni.

ii. ,Az Uni6ban, nyilvdntartdsban szerepl§ tenyészténél sziletett allatok” a 2010/63/EU irdnyelv 20. cikke alapjin

engedéllyel rendelkezd és a nyilvantartdsban szerepl$ tenyésztdnél sziiletett dllatokat jelenti.

»Az Uni6ban, nyilvdntartisban nem szerepld tenyészt6nél sziiletett dllatok” a nyilvantartdsban nem szerepld tenyész-
t6nél sziiletett allatokat, példdul vadon €l§ éllatokat, gazdasigban tartott dllatokat (kivéve ha a tenyészté rendelkezik
engedéllyel és szerepel a nyilvntartdsban), valamint a 2010/63/EU irdnyelv 10. cikke (3) bekezdése alapjan biztositott
barmilyen mentesség ald tartozé éllatokat jelenti.

iv. Az ,Eurépa mds részén sziiletett dllatok” és ,A vildg mds részén sziiletett dllatok” kategéridba tartozik az Osszes,

Eurdpa és a vildg mds részén sziiletett dllat, fiiggetleniil attdl, hogy nyilvantartdsban szerepld tenyésztd létesitményébd]
vagy mads létesitménybdl szdrmazik-e, valamint ide tartoznak a vadon befogott dllatok is.

. F6eml@s dllatok — forrds

Az Uni6ban, nyilvantartdsban szerepl§ tenyészténél sziiletett allatok

Eurdpa mds részén sziiletett llatok

Azsidban sziiletett 4llatok

Amerikaban sziiletett allatok

Afrikdban sziiletett dllatok

Mashol sziiletett allatok

A

i

ii

jelentéstétel alkalmazdsaban:

. A Torokorszdgban, Oroszorszagban és Izraelben sziiletett allatok az ,Eurépa mds részén sziletett dllatok” kategdridba
tartoznak.

. A Kindban sziiletett dllatok az ,Azsidban sziiletett allatok” kategéridba tartoznak.

iii. Az Eszak-, Kozép- és Dél-Amerikdban sziiletett allatok az ,Amerikdban sziiletett dllatok” kategéridba tartoznak.

iv. A Mauritiuson sziiletett dllatok az ,Afrikdban sziiletett dllatok” kategoridba tartoznak.

v. Az Ausztrildzsidban sziiletett dllatok a ,Mashol sziiletett dllatok” kategéridba tartoznak.

A

,Mdshol sziiletett allatok” kategéridban feltiintetett dllatok eredetét az adatok benydjtdsa sordn részletezni kell a

hatdskorrel rendelkez$ hatdsdgok szdmadra.

5. F8eml@s dllatok — generdcidk
FO
F1

F2 vagy magasabb

Onfenntarté kolénia

Mindaddig, amig a kol6nia nem 6nfenntartd, az ebben a koldnidban sziiletett dllatokat az FO, az F1, illetve az F2 vagy
magasabb kategéridba kell sorolni, az anyai vonalbdl szdrmaztatott generdciéjuk szerint.

ii. Miutdn az egész kol6nia onfenntartévd valik, az ebben a koldnidban sziiletett valamennyi allatot az ,Onfenntartd

kolénia” kategéridba kell sorolni fiiggetleniil anyai vonalbdl szdrmaztatott generdciéjuktdl.

. Genetikai dllapot

Géntechnoldgidval nem médositott

Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipus nélkiil

Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipussal
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=

iii.

i. A ,Géntechnolégidval nem mddositott” kategéria az Osszes géntechnoldgidval nem mddositott dllatot magdban
foglalja, ideértve az 1j, géntechnoldgidval médositott fajtavonal/torzs 1étrehozdsdra felhaszndlt genetikailag normdlis
sziilGallatokat is.

. A ,Géntechnoldgidval modositott, kdros fenotipus nélkiil” kategéria az dj vonal létrehozdsdra felhaszndlt, a genetikai
modositdst hordozo, de kdros fenotipust nem mutaté dllatokat, valamint az egyéb eljdrdsokban (nem létrehozasban
vagy fenntartdsban) felhaszndlt, géntechnoldgidval moédositott, de kdros fenotipust nem mutatd éllatokat foglalja
magdban.

=

A ,Géntechnoldgidval médositott, kdros fenotipussal” kategéridba azok az allatok sorolhatdk, amelyeket:
a) 4j vonal létrehozdsdhoz hasznélnak fel, és kdros fenotipust mutatnak;

b) szdndékoltan kdros fenotipussal rendelkezd genetikailag stabil vonal fenntartdsdra haszndlnak fel, és kdros
fenotipust mutatnak; vagy

¢) géntechnoldgidval modositottak, mds eljrdsokban (nem létrehozdsban vagy fenntartisban) haszndlnak fel, és
kéros fenotipust mutatnak.

7. Uj, géntechnolégiival médositott vonal létrehozdsa

Uj, géntechnolégidval médositott vonalftorzs 1étrehozdsihoz felhaszndlt allatok

Az ,Uj, géntechnolégidval médositott vonalftorzs létrehozdséhoz felhaszndlt dllatok” kategéridba azokat az 4llatokat kell

b

esorolni, amelyeket 1j, géntechnoldgidval modositott vonal/torzs létrehozdsdhoz haszndlnak fel, killonvélasztva mds, alap-

kutatdsi vagy transzldcids, illetve alkalmazott kutatdsi célra felhaszndlt dllatoktdl.

8. Stlyossig

iii.

. Erzéstelenitéses-tilaltatdsos — Az olyan, teljes mértékben altalinos érzéstelenitésben végzett eljdrdsoknak kitett
dllatokat, amelyek az eljards utdn nem nyerik vissza az eszméletiiket, az ,Erzéstelenitéses-talaltatdsos” kategéridba
kell besorolni.

=

. Enyhe (vagy az alatti) — Az olyan eljdrdsoknak kitett dllatok, amelyek sordn az dllatot rovid ideig tartd enyhe
féjdalom vagy szenvedés éri, valamint az olyan eljdrdsoknak kitett dllatok, amelyek sordn az éllat j6léte vagy éltaldnos
dllapota nem romlik szdmottevGen, az ,Enyhe” kategéridba sorolanddk. Megjegyzés: Ebbe a kategéridba tartozik
minden olyan, engedélyezett projektben felhaszndlt dllat, amelyet a megfigyelések szerint végsG soron nem ért a
helyes éllatorvosi gyakorlat szerint kivitelezett tliszards dltal okozottal azonos szintii fdjdalom, szenvedés, félelem
vagy maradandé egészségkdrosodds, kivéve azokat az dllatokat, amelyek rendeltetése a szdndékoltan kdros fenotipussal
rendelkezd, stabil vonalba tartozd, géntechnoldgidval médositott dllatok kolénidinak fenntartdsa, dm amelyek a kdros
genotipus kovetkeztében nem szenvedtek el fijdalmat, szenvedést, félelmet vagy maradandé egészségkdrosodast.

=

Mérsékelt — Az olyan eljdrdsoknak kitett dllatok, amelyek sordn az dllatot révid ideig tarté mérsékelt fijdalom vagy
szenvedés, illetve hosszd ideig tarté enyhe fdjdalom vagy szenvedés éri, valamint az olyan eljdrdsoknak kitett dllatok,
amelyek sordn az allat joléte vagy dltalinos dllapota mérsékelten romlik, a ,Mérsékelt” kategéridba sorolandok.

iv. Sdlyos — Az olyan eljdrdsoknak kitett dllatok, amelyek sordn az allatot stlyos fdjdalom vagy szenvedés, illetve hosszi

ideig tartd mérsékelt fdjdalom vagy szenvedés éri, valamint az olyan eljardsoknak kitett dllatok, amelyek sordn az dllat
jOléte vagy dltaldnos allapota stilyosan romlik, a ,Stilyos” kategéridba sorolanddk.

v. Ha a ,stlyos” besoroldst az eljards sordn tullépik — legyen sz6 akdr elGzetesen ilyenként engedélyezett, akdr elGzetesen

ilyenként nem engedélyezett eljdrdsrl —, az érintett allatokat és felhaszndldsukat a ,Stlyos” kategéridban kell a
jelentésben feltiintetni. A ,Tagdllam” cimd leiré részben részletezni kell az érintett fajokat, az éllatok szdmadt, az
elézetesen engedélyezett mentesség meglétét vagy hidnydt, a felhaszndlds részleteit, és a ,stlyos” besorolds tallépésének
okait.

. Célok

Alapkutatds

Transzlciés vagy alkalmazott kutatds

Hatésdgi vizsgalatok és termelés

A természetes kornyezet védelme az emberek vagy dllatok egészsége vagy joléte érdekében

Fajok megGrzése

FelsGoktatds vagy képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartdsa vagy fejlesztése céljabol

Igazsdgiigyi orvostani vizsgédlatok

Egyéb eljardsokban nem hasznélt, géntechnoldgidval médositott dllatok stabil vonalai kol6nidinak fenntartdsa
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i.

iii.

Alapkutatds

Az alapkutatds célja tobbek kozott jelenségek alapvet§ természetének, példdul az élettannak, a vizsgdlata. Olyan
vizsgalatok, amelyek az élGlények és a kornyezet normadlis és koros szerkezetének, valamint miikodésének és visel-
kedésének megismerésére szolgdlnak; a toxikoldgidval kapcsolatos alapvetd vizsgalatok is ide tartoznak. Ide tartozik az
egy adott téma, jelenség vagy alapvet$ természeti torvény jobb vagy dtfogdbb megismerése céljdbol folytatott vizsgdlat
vagy elemzés az eredmények kifejezett gyakorlati alkalmazdsinak vizsgdlata helyett.

Az alapkutatdsi célokra (példdul fejl6désbioldgiai, immunoldgiai célokra) szdnt, Gj, géntechnoldgidval mddositott
fajtavonal létrehozdsdhoz (ideértve két vonal keresztezését is) felhaszndlt édllatokat a Iétrehozdsuk célja szerint kell a
jelentésben feltiintetni. Ezeket az 4llatokat az ,Uj genetikai vonal létrehozdsa — Uj, géntechnolégidval médositott
vonal/torzs létrehozésdhoz felhaszndlt 4llatok” kategoridban is szerepeltetni kell.

Uj vonal létrehozdsa sordn minden olyan allatot be kell jelenteni, amely hordozza a genetikai médositdst. A létreho-
zdskor példdul a szuperovuldcidhoz, vazektémidhoz és embridbeiiltetéshez hasznélt dllatokrol is itt kell bejelentést
tenni. A jelentésbdl ki kell zdrni a géntechnoldgidval nem médositott (vad tipusd) utdédokat.

Az 1j, géntechnoldgidval médositott torzs vagy vonal akkor mindsiil genetikailag stabil torzsnek vagy vonalnak, ha a
genetikai véltozds atorokitése stabil — minimum két generdcién at kimutathatéo —, és a joléti értékelést elvégezték.

. Transzldciés vagy alkalmazott kutatds

A transzldci6s vagy alkalmazott kutatds az 5. cikk b) és ¢) pontjaban emlitett célokbdl felhaszndlt dllatokat foglalja
magaban a hatdsdgi vizsgdlatokban felhaszndlt dllatok kizardsaval.

Ez a felfedez toxikologidra, valamint a hatdsdgi vizsgdlatok elGvizsgdlataira és a modszerfejlesztési vizsgdlatokra is
kiterjed. Ugyanakkor nem tartalmazza a hat6sdgi vizsgalatokat.

A transzldcios vagy alkalmazott kutatdsi célokra (példaul rikkutatdsra, oltéanyag-kifejlesztésre) szdnt, Gj, géntechno-
16gidval médositott fajtavonal 1étrehozdsdhoz (ideértve két vonal keresztezését is) felhaszndlt allatokat a létrehozdsuk
célja szerint kell a jelentésben feltintetni. Ezekr6l az allatokrél az ,Uj genetikai vonal létrehozdsa — Uj, géntechnolé-
gidval moédositott vonal[torzs 1étrehozdsdhoz felhaszndlt dllatok” kategdridban is szdmot kell adni.

Uj vonal létrehozdsa sordn minden olyan allatot be kell jelenteni, amely hordozza a genetikai médositdst. A létreho-
zdskor példdul a szuperovuldcidhoz, vazektémidhoz és embridbeiiltetéshez hasznélt dllatokrol is itt kell bejelentést
tenni. A jelentésbdl ki kell zdrni a géntechnoldgidval nem médositott (vad tipust) utédokat.

Az 1j, géntechnoldgidval moédositott torzs vagy vonal akkor mindsiil genetikailag stabil torzsnek vagy vonalnak, ha a
genetikai véltozds atorokitése stabil — minimum két generdcién 4t kimutathatd —, és a joléti értékelést elvégezték.

Hat6sdgi vizsgalatok és termelés tipus szerint

Az dllatoknak azon eljdrdsokban val6 felhaszndldsa, melyeket termékek/anyagok el@allitdsdra, valamint forgalomba
hozataldra és forgalomban tartdsira vonatkozé jogi elSirdsoknak valé megfelelés céljdbdl végeznek, ideértve az
élelmiszerek és takarmdnyok biztonsdgi és kockdzatértékelését is. Ez az olyan termékeken/anyagokon elvégzett vizs-
gélatokra is vonatkozik, amelyek esetében végiil nem keriilt sor a hatésdgnak torténd benytjtdsra, feltéve, ha ezek a
vizsgalatok az eljdrds részét képezték volna, amennyiben a hatésagi engedélyezési eljarasra sor keriilt volna (azaz olyan
termékeken/anyagokon elvégzett vizsgalatok, amelyek nem jutottak el az engedélyeztetési eljdrds végéig).

Ez a termékgydrtds sordn felhaszndlt allatokra is vonatkozik, ha az adott gydrtdsi folyamathoz hatésagi jovdhagyds
szitkséges (példdul a szérumalapt gydgyszerek elGillitdsa sordn felhasznalt dllatokat is ebbe a kategoridba kell sorolni).

Az 1j gybgyszerek kifejlesztése sordn végzett hatékonysdgi vizsgdlatok nem tartoznak ebbe a kategéridba, ezeket a
,Transzldci6s vagy alkalmazott kutatds” kategéridban kell feltiintetni.

. A természetes kornyezet védelme az emberek vagy dllatok egészsége vagy joléte érdekében

Ebbe a kategoridba tartoznak tobbek kozott az olyan jelenségek kutatdsdra és megértésére irdnyuld vizsgélatok, mint a
kornyezetszennyezés és a bioldgiai sokféleség csokkenése vagy a vadon él6 dllatokkal kapcsolatos jarvanytani kuta-
tésok.

Az dllatok okotoxikoldgiai céld, hatdsagi vizsgdlatait ki kell zarni ebbdl a kateg6ridbol.

. FelsGoktatds vagy képzés a szakmai készségek megszerzése, fenntartdsa vagy fejlesztése céljdbol

Ebbe a kategéridba tartozik a 23. cikk (2) bekezdése alapjin sziikséges gyakorlati jdrtassdg elsajtitdsahoz és fenn-
tartdsdhoz sziikséges képzés.
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vi. Egyéb eljdrdsokban nem haszndlt, géntechnoldgidval médositott dllatok stabil vonalai kolénidinak fenntartdsa

Azon dllatok szdmadt kell megadni, melyeket szdndékoltan kdros fenotipusti, géntechnoldgidval moédositott stabil fajta-
vonalak kolonidinak fenntartdsdra haszndlnak és mely dllatok a kdros genotipus kovetkeztében elSdllott fijdalmat,
szenvedést, kint vagy maradandé egészségkdrosoddst el is szenvedik. A vonal tenyésztésének céljat nem kell feltiin-
tetni.

Nem tartoznak ide azok az dllatok, amelyek 1j, géntechnoldgidval médositott vonal létrehozdsihoz szitkségesek, és
azok, amelyeket mds (létrehozastol/tenyésztéstS] eltérd) eljdrdsokban haszndlnak fel.

10. Alapkutatdsi vizsgilatok

Onkoldgiai vizsgalatok

Kardiovaszkularis, vérképzdszervi és nyirokrendszeri vizsgdlatok

Idegrendszeri vizsgélatok

LégzGrendszeri vizsgalatok

Gasztrointesztindlis rendszeri (mdjat is érint6) vizsgdlatok

Vézizomrendszerrel kapcsolatos vizsgdlatok

Immunrendszeri

Urogenitalis | szaporoddsi szervrendszeri vizsgdlatok

Erzékszervekkel (br, szem és fiil) kapcsolatos vizsgilatok

Endokrin rendszerrel | anyagcserével kapcsolatos vizsgalatok

Multiszisztémds vizsgalatok

Etoldgiaifallatviselkedés-tani/dllatbioldgiai vizsgdlatok

Egyéb

i. Onkoldgiai vizsgalatok
A célrendszertd] fuggetleniil ebben a kategéridban kell feltiintetni az Osszes, onkoldgidval kapcsolatos kutatdst.
ii. Idegrendszeri vizsgalatok

Ebben a kategéridban kell feltintetni az idegtudomdnyi, a periférids és a kozponti idegrendszeri teriilettel, valamint a
pszicholdgidval foglalkozé vizsgélatokat.

iii. Erzékszervekkel (bér, szem és fill) kapcsolatos vizsgalatok

Az orral kapcsolatos vizsgdlatokat a ,Légz8rendszeri vizsgélatok”, a nyelvvel kapcsolatos vizsgélatokat a ,Gasztroin-
tesztindlis rendszeri (méjat is érint§) vizsgdlatok” kategdridban kell feltiintetni.

iv. Multiszisztémds vizsgdlatok

Ebben a kategéridban kizardlag az elsGdlegesen egynél tobb rendszerrel foglalkozé kutatdsokat kell feltiintetni, példaul
egyes fert6z8 betegségekkel kapcsolatos vizsgalatokat, az onkoldgia kizdrdsdval.

v. Az Etoldgiai/dllatviselkedés-tani/dllatbioldgiai kategéridban minden olyan, vadon él8 és fogsdgban tartott dllatot fel
kell tiintetni, amelyeket az adott fajjal kapcsolatos ismeretek bévitése céljabol vizsgalnak.

vi. Egyéb
Ide az olyan kutatdsok tartoznak, amelyek nem a felsorolt szervrendszerekre vonatkoznak, illetve nem szervrendszer-
specifikusak.

vii. Eszrevételek

A fert6z8 kérokozok, a vektorok és a daganatok létrehozdsdra és fenntartdsdra felhasznalt dllatokat, az egyéb bioldgiai
anyagok céljabol felhaszndlt dllatokat, és a transzldcios/alkalmazott kutatdsi céli poliklondlis antitestek termelésére
felhaszndlt dllatokat — kizdrva azonban a hasvizkér el6idézésén alapulé monoklondlis antitest termelést (amelyekre a
,Hatésdgi vizsgilat és termelés tipus szerint” kategdria vonatkozik) —, az ,Alapkutatdsi vizsgdlatok” vagy ,Transzldcios
vagy alkalmazott kutatds” kategoria adott mezdjében kell feltiintetni. A vizsgdlatok céljat koriiltekintéen kell megalla-
pitani, mert a két kategéridhoz tartozé barmelyik besorolds alkalmazhatd, és kizdrdlag a f6 célt kell bejelenteni.

11. Transzlici6és vagy alkalmazott kutatds

Emberi rakbetegség

Emberi fert6z6 betegségek

Emberi kardiovaszkuldris betegségek

Emberi idegrendszeri és mentdlis betegségek

Emberi 1égzdszervi betegségek
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Emberi gasztrointesztindlis betegségek (ideértve a méjat is)

Emberi vézizomrendszeri betegségek

Emberi immunbetegségek

Emberi urogenitdlis | szaporoddsi betegségek

Emberi érzékszervi (bor, szem és fiil) betegségek

Emberi endokrin | anyagcsere-betegségek

Egyéb emberi betegségek

Allatbetegségek

Az dllatok joléte

Betegségek diagndzisa

Novénybetegségek

Nem hatosdgi toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai vizsgdlatok

—

=

iii.

=

vi.

=

vii.

=

12.

iii.

. A célrendszertd| fiiggetleniil ebben a kateg6ridban kell feltiintetni minden, az emberi rdkot és emberi fert6zd betegségeket

vizsgdl6 kutatdst.

i. Az éllatok birminemd hatdsdgi vizsgélatban valé felhasznaldsat, példdul a hatdsagi karcinogenitdsi vizsgdlatokat, ki

kell z4rni.

Az orrot érinté betegségekkel kapcsolatos vizsgalatokat az ,Emberi 1égz8szervi betegségek”, a nyelvet érinté beteg-
ségekkel kapcsolatos vizsgdlatokat a ,Emberi gasztrointesztindlis betegségek (ideértve a méjat is)” kategéridban kell
feltiintetni.

iv. A ,Betegségek diagnozisa” minden olyan éllatot magdba foglal, amelyet betegségek, példdul veszettség, botulizmus

kozvetlen diagnosztizdldsdra hasznaltak fel, de nem terjed ki a hat6sdgi vizsgdlatokban felhaszndlt allatokra.

. A ,Nem hatosdgi toxikoldgiai vizsgdlatok” magdban foglalja a felfedezs toxikoldgiat, valamint a hatdsagi vizsgdlatok

elévizsgalatait és a médszerfejlesztési vizsgdlatokat. Ez a kategdria azonban nem tartalmazza a hatdsdgi benyujtashoz
szitkséges vizsgdlatokat (el6zetes vizsgdlatok, maximdlisan tolerdlhaté dézis [MTD] vizsgdlat).

“Az dllatok joléte” kategoridnak kell tartalmaznia a 2010/63/EU irdnyelv 5. cikke b) pontjanak iii. alpontjdban
foglaltakra vonatkoz6 vizsgdlatokat.

Eszrevételek

A fert6z8 kérokozdk, a vektorok és a daganatok létrehozdsara és fenntartdsara felhasznalt dllatokat, az egyéb bioldgiai
anyagok céljabdl felhaszndlt dllatokat, és a transzldci6s/alkalmazott kutatdsi céld poliklondlis antitestek termelésére
felhaszndlt dllatokat — kizdrva azonban a hasvizkdr el6idézésén alapulé monoklondlis antitest termelést (amelyekre a
,Hatésdgi vizsgdlatok és termelés tipus szerint” kategdria vonatkozik) —, az ,Alapkutatdsi vizsgdlatok” vagy ,Transz-
ldcids vagy alkalmazott kutatds” kategéria adott mezdjében kell feltiintetni. A vizsgélatok céljat koriiltekintGen kell
megallapitani, mert a két kategdéridhoz tartozé barmelyik besorolds alkalmazhatd, és kizarolag a {6 célt kell bejelen-
teni.

Hatésdgi vizsgilatok és termelés

. Az dllatoknak azon eljardsokban valé felhaszndldsa, melyeket termékek/anyagok elddllitdsira, valamint forgalomba

hozataldra és forgalomban tartdsdra vonatkozd jogi elSirdsoknak valé megfelelés céljabdl végeznek, ideértve az
élelmiszerek és takarmdnyok biztonsdgi és kockdzatértékelését.

i. Ide tartoznak az olyan termékekrefanyagokra vonatkozo vizsgélatok is, amelyek esetében nem keriilt sor a hatésagnak

torténd benydjtasra (azaz az olyan termékeken/anyagokon elvégzett vizsgalatok, amelyeket hatésdgi benydjdsra szan-
tak, azonban a gydgyszerfejleszt§ végsS soron forgalomba hozatalra alkalmatlannak taldlta az adott terméket/anyagot,
és ezért nem jutott el az engedélyeztetési eljards végéig).

Ez a kategéria a termékgydrtds sordn felhaszndlt dllatokra is vonatkozik, ha az adott gydrtdsi folyamathoz hatdsagi
jovahagyds sziikséges (példdul a szérumalapt gyogyszerek gyértdsa sordn felhaszndlt dllatokat is ebbe a kategdridba
kell sorolni).

13. Hatésdgi vizsgdlatok és termelés tipus szerint

Minéség-ellendrzés (ideértve a gyartdsi tételek drtalmatlansgi és hatdserdsségi vizsgdlatat)

Egyéb hatékonysdgi és toleranciavizsgdlat

Termelés




2012.11.17.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 320/47

i. Az 1j gybgyszerek kifejlesztése sordn végzett hatékonysdgi vizsgdlatok nem tartoznak ebbe a kategdridba, ezeket a
,Transzldci6s vagy alkalmazott kutatds” kategdridban kell feltiintetni.

ii. A ,Mindség-ellenérzés” kategoria a végtermék és alkotGelemei tisztasdgdnak, stabilitdsanak, hatékonysdganak, hatdse-
r8sségének és mds mindség-ellendrzési paramétereinek vizsgalatdhoz felhaszndlt dllatokat tartalmazza, tovabba azon
dllatokat, melyeket a gydrtasi folyamat sordn végrehajtott egyéb — torzskonyvezési céli, vagy nemzeti, és nemzetkozi
szabdlyozdsi el6irdsnak illetve a gyartd belsd szabdlyzatdnak valé megfelelést vizsgdld — ellendrzések sordn haszndlnak
fel. A pirogenitds-vizsgdlat is idetartozik.

iii. “Egyéb hatékonysagi és toleranciavizsgélat™ ebbe a kategéridba a biocidokra és peszticidekre vonatkozé hatékonysagi
vizsgalatok, valamint a takarmdnyozds sordn haszndlt adalékanyagok toleranciavizsgélata tartozik.

iv. A ,Termelés” kategdridba a monoklondlis antitestek (hasvizkér elSidézésével) és vérkészitmények, tobbek kozott
poliklondlis antiszérumok bevélt mddszerek alapjan torténd elGdllitdsa tartozik. Nem ebben a kategéridban kell
feltintetni az allatok hibridoma el@illitdsdhoz torténé immunizdldsit, amely az alap- vagy alkalmazott kutatds
megfelel§ kategéridjdba tartozik.

haszndlt termékek és eszkozok biztonsdgi értékelését) kategéridba tartozé vizsgdlatok célja annak felderitése, hogy
egy adott termék vagy anyag — rendeltetés szerinti vagy nem rendeltetés szerinti felhaszndldsa, gyartdsa — okozhat-e
barmilyen veszélyes vagy kdros mellékhatdst embereknél vagy dllatokndl, illetve szennyezheti-e vagy szennyezi-e a
kornyezetet.

14. Mindség-ellendrzés (ideértve a gydrtdsi tételek drtalmatlansigi és hatdserGsségi vizsgdlatit)

A gyartdsi tételek adrtalmatlansigi vizsgélata

Pirogenitds-vizsgélat

A gydrtasi tételek hatdserGsségi vizsgalata

Egyéb minGség-ellendrzések

LA gyartdsi tételek drtalmatlansdgi vizsgalata” kategéridba nem tartoznak bele a pirogenitdsi vizsgalatok. Ezeket kiilon, a
,Pirogenitds-vizsgalat” kategéridban feltiintetve kell bejelenteni.

15. Jogszabdly éltal elGirt toxicitdsi és egyéb biztonsigi vizsgdlatok

Emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyok

Allatgyogyaszati készitményekkel és maradvanyaikkal kapcsolatos jogszabalyok

Gydgyaszati eszkozokre vonatkozd jogszabalyok

Ipari vegyi anyagokra vonatkozd jogszabdlyok

Novényvéds szerekre vonatkozd jogszabélyok

Biocidokra vonatkozé jogszabalyok

Elelmiszerekre vonatkozé jogszabalyok, ideértve az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokra vonatkozé jogsza-
balyokat is

Takarmdnyozdssal kapcsolatos jogszabdlyok, ideértve a célallatok, a munkaerd és a kornyezet biztonsdgaval kapcsolatos
jogszabélyokat is

Kozmetikai termékekre vonatkozd jogszabdlyok

Egyéb

i. A jogszabdlyi elirdst a tervezett elsddleges haszndlatnak megfelelSen kell megjelolni.

ii. A vizmindséget, adott esetben példéul a csapviz minGségét az ,Elelmiszerekre vonatkozé jogszabalyok” kateg6ridban
kell feltiintetni.

16. Jogszabdlyi kovetelmények

Unids kovetelményeknek megfelel§ jogszabalyok

Kizarolag nemzeti kovetelményeknek megfeleld jogszabdlyok (Unién beliil)

Kizdrélag nem unids kovetelményeknek megfelel§ jogszabdlyok

i. Ez a kategoria a kiilonbozd jogszabdlyi elSirdsok kozotti harmonizdcié szintjének megéllapitdsara szolgdl. A meghaté-
roz6 tényezS nem az, hogy ki kéri a vizsgdlatot, hanem hogy a vizsgélat elvégzése milyen jogszabélyoknak felel meg,
elsébbséget biztositva a lehetd legteljesebb mértékd harmonizéciénak.
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ii. Amennyiben a nemzeti jogszabdlyok unids jogszabdlyokon alapulnak, kizdrdlag az ,Unids kovetelményeknek
megfelel§ jogszabalyok” kategoriat kell kivalasztani.

ili. Az ,Uniés kovetelményeknek megfelel§ jogszabélyok” kategéridba minden olyan nemzetkozi elSirds beleértendd,
amely megfelel az Unié el6irdsainak (példdul az ICH, a VICH, az OECD irdnymutatdsai, valamint az Eurépai Gydgy-
szerkonyvben szerepld monografidk).

iv. A ,Kizdrolag nemzeti kovetelményeknek megfeleld jogszabélyok (Union beliil)” kategoridt csak akkor kell kivélasztani,

ha az elvégzett vizsgdlatok megfelelnek egy vagy tobb tagdllam el6irdsainak, de nem sziikségszertien annak a tagdlla-
ménak, amelyben a tevékenységekre sor keriil. Unids szinten azonban nincs ennek megfeleld el6iras.

v. A ,Kizdrélag nem uni6s kovetelményeknek megfelel§ jogszabalyok” kategéridt abban az esetben kell megjelolni, ha
nincs a vizsgélatot elir6 egyenértékd unids jogszabdly.

17. Toxicitdsi és egyéb biztonsigi vizsgdlatok vizsgilati tipus szerint

Akut (egyszeri dozist) toxicitdsi vizsgalati modszerek (ideértve a limittesztet is)

B4rirritdcié[-korrdzid

Bdrszenzibilizdcid

Szemirritacid[-korr6zi6

Ismételt dozist toxicitds

Karcinogenitds

Genotoxicitds

Reprodukcis toxicitds

Fejlédési toxicitds

Neurotoxicitas

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, maradékanyag-kiiiriilés)

Farmakodindmia (ideértve a biztonsagi farmakoldgit is)

Fototoxicitds

Okotoxicitds

Elelmezési és takarmdanyozdsi teriileten végzett biztonsagi vizsgalat

Céldllatok biztonsdgdra vonatkozé vizsgdlat

Egyéb

L

i. Az immunotoxikoldgiai vizsgdlatokat az ,Ismételt dozist toxicitds” kategéridban kell feltiintetni.

ii. A ,Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, maradékanyag-kiiiriilés): ha a toxikokinetikai vizsgilatokra hatdsdgi
ismételt dozisa toxicitdsi vizsgalat keretében keriil sor, a vizsgdlatot az ,Ismételt dozist toxicitds” kategéridban kell
feltiintetni.

iii. Az ,Elelmezési és takarmdnyozsi teriileten végzett biztonsagi vizsgalat” magéban foglalja az ivéviz vizsgdlatdt (ide-
értve a céldllatok biztonsdgdra vonatkozd vizsgélatokat).

iv. A ,Célallatok biztonsdgdra vonatkozé vizsgalatok” kategdridba azok a vizsgdlatok tartoznak, amelyek igazoljak, hogy
egy adott faj szdmdra elddllitott termék a szoban forgd faj esetében biztonsdgosan haszndlhaté (nem tartozik ide a
gyartdsi tételek drtalmatlansigi vizsgélata, amely a mindség-ellenSrzési kategéria része).

18. Akut és szubakut toxicitdsi vizsgilati médszerek

LD50, LC50

Egyéb letdlis modszerek

Nem letdlis modszerek

19. Ismételt dézisa toxicitds

28 napig

29-90 nap

> 90 nap
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20. Allatok szabilyozott termelésre torténd felhasznildsa terméktipus szerint

Vérbdl el@allitott termékek

Monoklondlis antitestek

Egyéb

21. Okotoxicitds

Akut toxicitds

Krénikus toxicitds

Reprodukcids toxicitds

Endokrin aktivitds

Bioakkumulacié

Egyéb

. A TAGALLAMOKRA VONATKOZO LE[RO RESZEK

. Altalanos informéci6 a tendencidknak az el6z6 jelentéstételi idGszak Ota tapasztalt barminemd valtozdsval kapcso-
latban.

. Informdciok az dllatfelhaszndlds jelentGs mértékdi novekedésérdl vagy csokkenésérsl barmely adott teriileten, és
elemzés annak okairdl.

. A tényleges sulyossdggal kapcsolatos tendencidkban bekovetkezd valtozdsokra vonatkozd informdciok, és az ehhez
vezetS okok elemzése.

. A helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elvének jobb érvényesitése érdekében tett kiilonos erdfeszitések, és adott
esetben azok statisztikdra gyakorolt hatdsa.

. Az Egyéb” kategoridba sorolt felhaszndlds tovabbi kategéridkba rendezése, ha nagy szdmu dllat van feltiintetve ebben a
kategéridban.

. A ,stlyos” besoroldst meghaladé esetek részletes ismertetése — legyen sz6 akdr el8zetesen ilyenként engedélyezett, akdr
elézetesen ilyenként nem engedélyezett eljardsrél —, megadva az érintett fajokat, az dllatok szdmaét, az elzetesen
engedélyezett mentesség meglétét vagy hidnydt, a felhaszndlds részleteit, és a ,stilyos” besorolds tallépésének okait.
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. MELLEKLET

A 2010/63/EU IRANYELV 6. CIKKE (4) BEKEZDESENEK A) PONTJA ALAP]AN BIZTOSITOTT, AZ IRANYELV
54. CIKKE (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT, MENTESSEGEKKEL KAPCSOLATOS ADATOK BENYU]TASARA
VONATKOZO ]ELENTESTETELI FORMATUM

Médszer tipusa Faj Indokolds
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