MNOHOSTRANNE KONZULTACE SMLUVNICH STRAN EVROPSKE DOHODY
O OCHRANE OBRATLOVCU POUZIVANYCH PRO POKUSNE A JINE VEDECKE
UCELY (Rada evropskych smluv ¢. 123)

Usneseni o vykladu nékterych ustanoveni
a pojmu této Dohody

piijaté na mnohostrannych konzultacich dne 27. listopadu 1992

Smluvni strany Evropské dohody na ochranu obratlovct pouZivanych pro pokusné a jiné
védecké ucely, na zaklad¢ clanku 30;

Uznavajice, Ze tato zadani predpoklddaji monitorovani provadéni ustanoveni, ipravy Dohody
podle ménicich se okolnosti a novych védeckych poznatkti a piipravu spolecnych a
koordinovanych programtl v oblasti upravené touto Dohodou;

Uznavajice také, Ze neexistence spolecného vykladu nékterych ustanoveni a pojmu této
Dohody muize vést ke znaénym rozdiliim v pravnim vykladu této Dohody jednotlivymi
smluvnimi stranami a miZe ohrozovat uc¢innost provadéni této Dohody;

Berouce na zfetel, Ze nabyté zkuSenosti a nové védecké poznatky, které jsou k dispozici
od roku 1986 zejména v oboru biotechnologie, rovnéz vyZzaduji dohodu o spolecném vykladu
nékterych pojmt této Dohody;

Presvédceny, Ze dohoda o vykladu nékterych ustanoveni a pojmu, zejména v ¢lanku 1, a
uvedeni tabulek v pifloze B umoZni dosazeni jednotného provadéni této Dohody a napomtize
vytvoreni spole¢nych a koordinovanych programi v oblasti upravené touto Dohodou;

Se dohodly takto:

PREDMET DOHODY S OHLEDEM NA ZVIRATA NESOUCI NEBEZPECNE
GENETICKE MODIFIKACE

(1) Pro tcely této Dohody pojmem ,,zvifata nesouci nebezpecné genetické modifikace*
smluvni strany rozumi geneticky vytvofend zvitfata a mutantni zvifata schopnd nasledkem
toho vyprodukovat potomstvo, které pravdépodobné bude znacné stradat.

(2) Za vytvofeni transgenniho kmene se povazuje pokus podle ¢lanku 1 pododstavec 2c.

(3) Chov zvitat nesoucich nebezpecné genetické modifikace mtze byt za urcitych podminek
stanovenych kazdou smluvni stranou povaZovan za pokus podle ¢lanku 1 pododstavec 2c.
Takovy pokus musi byt provddén v souladu s touto Dohodou.

(4) Pokud se chov zvitat nepovazuje za pokus, plati ¢lanky 14, 15 a 16.

S ohledem na ¢lanek 5 si smluvni strany jsou védomy skutecnosti, jak potvrzuji autoii této
Dohody v odstavci 37 Vysvétlujici zpravy, Ze ustanoveni tohoto ¢lanku se vztahuji

na zvitata nesouci nebezpecné genetické modifikace pouze do t€ miry, Ze chovatel je povinen
ucinit v8e pro to, aby zajistil pohodu zvitat v podminkach, v nichz jsou drZena.



Registrace zafizeni, v nichZ jsou chovdna zvitata nesouci nebezpecné genetické modifikace,
vyZaduje, aby se odpovédné orgény ujistily o tom, Ze:

a) toto zafizeni je odpovidajicim zplisobem vybaveno pro chovani a drZeni takovych zvitat
v souladu s poZzadavky této Dohody;

b) osoba odpovédna za toto zafizeni ma znalosti o mozZnych nebezpecnych tucincich genetické
modifikace a rovnéz kvalifikace nutné k provadéni nebo zajisténi vhodné péce o takova
zvirata;

¢) zdznamy, které se vedou o takovych zvitatech, musi kromé¢ idaji vyZadovanych v souladu

s ¢lankem 16 odstavec 2 obsahovat informace o typu genetickych modifikaci a jejich tcincich
na zvitata, idaje o reprodukci a anamnézy takovych zvitat nebo skupin zvitat.

DEFINICE

A. Pro ucely ¢lanku 1:

(5) Smluvni strany této Dohody povazuji miru bolesti, utrpeni nebo stradani zpisobenou
zavedenim jehly do téla zvitete za ilustrujici miru, pfi niZ se pouZiti zvitete stdvd ,,pokusem.
Nekteré studie o chovani zvitat mohou vést k utrpeni nebo straddni dostate¢nych k tomu, aby
tato studie byla povazovana za pokus, dokonce i kdyz nezahrnuje fyzicky zéasah.

(6) Smluvni strany povaZzuji za ,,pokus*:

- pouZiti zvitat jako kontrolnich zvitat, kdy tato zvitata mohou proZit ur¢itou miru bolesti,

utrpeni nebo straddni rovnocennou nebo vyssi neZ je bolest, utrpeni nebo stradani zptisobené
zavedenim jehly;

- pouZiti zvitat ve vyzkumu tykajiciho se vyZivy a krmeni, kdy zvitata mohou proZit urcitou

miru bolesti, utrpeni nebo stradani rovnocennou nebo vyssi nez je bolest utrpeni nebo stradani
zpiisobené zavedenim jehly [napt. odbér vzorku krve, nedostatek potravy];

- pouZivani zvitat pro produkci séra.

(7) Smluvni strany nepovaZzuji za ,,pokus* monitorovani genetického stavu nebo zdravi
zvitat.

B. Pro udely prilohy B:

(8) Smluvni strany se dohodly, Ze pojem ,,pouZité* v pokusu se vztahuje na zviie

od okamziku, kdy je poprvé podrobeno zakroku, ktery mtize zptisobit bolest, utrpeni, stradani
nebo dlouhodobé poskozeni. Zvite se zahrnuje do statistickych udajta pouze v tom roce,

v némz byl pokus zahéjen.

(9) Smluvni strany definuji pojem ,,znovu pouzity* nasledujicim zptisobem:
Pokud je v ramci jednoho samostatného pokusu z védeckych diivodl nezbytné provést vice

nez jeden zakrok na stejném zvifeti, nepovaZuje se to za opétovné pouZiti. AvSak pokud je
v rdmci dvou nebo vice spolu nesouvisejicich a nezavislych pokusii pouzito stejné zvite,



zatimco mohlo byt zrovna tak vybréno jiné zvife, toto druhé nebo nésledné pouZiti se
povazuje za opétovné pouZiti.

Smluvni strany se domnivaji, Ze tyto informace by mély byt shromazd’ovany, anizZ by byl
konkrétn¢ uveden pocet, kolikrat bylo stejné zvite znovu pouZito. Opétovné pouZziti zvitete se
zapocitava do sloupce ,,opétovné pouZzita zvitata® pouze jednou v kazdém roce, v némz bylo
zvite opétovné pouZito.

TABULKY PRILOHY B

(10) Smluvni strany se dohodly uvést tabulky Piilohy B tak, jak jsou uvedeny v piiloze
k tomuto usneseni.

PROVADENI CLANKU 27 a 28

(11) Kromé ustanoveni ¢ldnku 3 se smluvnf strany zavazuji zah4jit, pokud se tak jiZ nestalo,
od 1. ledna 1996 sbér informaci poZadovanych v €ldnku 27 odstavec 2 a pfedat tyto informace
v prubéhu roku 1997 ve formé tabulek v Piiloze B upravenych mnohostrannymi
konzultacemi.

Smluvni strany vyzyvaji ostatni ¢lenské stity, pro néz se tato Dohoda stane G¢innou v blizké
budoucnosti, aby své statistické udaje predkladaly stejnym zptisobem.



PRILOHA

TABULKY PRILOHY B

Pocet, druh a zdroje zvirat pouzitych v pokusech v (rok) v (smluvni strana)

TABULKA 1

Celkem

Z' chovného nebo
uzivatelského
zafizeni registrované-
ho v ramci smluvni
strany

Z dalSich
smluvnich
stran
Dohody

Z jinych
zdroju

Opétovné
pouZita

Mys laboratorni (Mus
muscullus)

Potkan laboratorni
(Rattus norvegicus)

Morce domaci(Cavia
porcellus)

Kiecek zlaty
(Mesocricetus auratus)

Ostatni hlodavci
(ostatni Rodentia)

Kralik domaci
(Oryctolagus
cuniculus)

Poloopice (Prosimia)

Opice Nového svéta
(Ceboidea)

Opice Starého svéta
(Cercopithecoidea)

Lidoopi (Hominoidea)

Pes domaci (Canis
familiaris)

Kocka domaci (Felis
catus)

Ostatni Selmy (ostatni
Carnivora)

Koné, osli a kiizenci
(Equidae)

Prase domaci (Sus)

Kozy a ovce (Capra a
Ovis)

Skot (Bos)

Ostatni savci (ostatni
Mammalia)

Kiepelka obecna
(Coturnix coturnix)

Ostatni ptéci ( ostatni




Aves)

Plazi (Reptilia)

Obojzivelnici
(Amphibia)

Ryby (Pisces)

Celkem

! Pifmo nebo nepiimo (viz &lének 21 s pFipoétenim priméati)
TABULKA 2

Pocet zvitat pouzitych v pokusech pro vybrané tcely v (rok) v (smluvni strana)

Vybrané druhy

Vsechny |Hlodavci [Psia | Primati
druhy a kralici |kocky

1 |Biologické studie zakladni povahy (vCetné
1ékarskych)

2 | Vyzkum, vyvoj a fizeni jakosti vyrobkti nebo
piistroji pro humanni a veterindrni lékafstvi
(krom¢ hodnoceni bezpe€nosti)

3 | Diagnostika nemoci

4 |Ochrana ¢lovéka, zvitat a zZivotniho prostfedi
pomoci toxikologickych hodnoceni nebo
hodnoceni bezpecnosti (v¢etné hodnoceni
bezpecnosti vyrobkl nebo piistroji pro
humanni a veterinarni 1ékafstvi)

5 |Vyuka a vychova

6 | Ostatni

TABULKA 3

Pocet zvitat pouzitych v pokusech pro vybrané ucely na ochranu ¢lovéka, zvitat a Zivotniho
prosttedi pomoci toxikologickych hodnoceni nebo hodnoceni bezpecnosti v (rok) v (smluvni
strana) (vcetné hodnoceni bezpecnosti vyrobkl nebo pfistrojii pro humanni a veterinarni
1ékarstvi)

Vybrané druhy

Vsechny |Hlodavci [Psia | Primati
druhy a kralici |kocky

1 |Latky pouZzité nebo uvazované pro pouziti
> ~e 1 v 1x ,
predevsim v zemédé€lstvi

2 |Latky pouzité nebo uvazované pro pouziti
> ~e 1 2
predevsim v domdacnostech




3 |Latky pouZité nebo uvazované pro pouZiti
pfedevél’m1 jako kosmetické prosttedky nebo
toaletni potteby

4 |Latky pouzité nebo uvazované pro pouziti
predevsim' jako pridatné latky do potravin
pro spotiebu clovékem

5 |Latky pouzité nebo uvazované pro pouziti
predevsim' v primyslu, které nejsou uvedeny
viadcich 1,2,3 a4

6 |*Potencilné nebo skutednd nebezpeéné
znecist'ujici latky v Zivotnim prostiedi, které
nejsou uvedeny v ostatnich fadcich

7 |Hodnoceni bezpecnosti vyrobkl nebo
pfistrojit pro humanni nebo veterinarni
lékarstvi

"Hlavni d&el, pro ktery bude pouZito tak, jak se predpokladd v dob& provadéni testu.

* Pokud latky spadajici do kategorii v ostatnich fadcich této tabulky vyZaduji testovani jako
latky znecist'ujici (napf. inik nebo uvolnéni latky vedouci ke znecisténi Zivotniho prostiedi),
toto testovani by mélo by zaznamendno v fadku 6.

TABULKA 4

Pocet zvifat pouzitych v pokusech tykajicich se nemoci a poruch' v (rok) v (smluvni strana)

Vybrané druhy
Vsechny |Hlodavci |Psia  |Primaéti
druhy a kralici |kocky

1 | Nadorova onemocnéni ¢lovéka (kromé
hodnoceni nddorovych rizik)
2 | Kardiovaskularni onemocnéni ¢lovéka

3 |Nervové a duSevni poruchy ¢lovéka

4 | Ostatni onemocnéni cloveéka

5 |Onemocnéni zvitat

Poznamka: Pokud pokus zahrnuje nddorové onemocnéni spadajici pod polozky 2 az 4, méla
by mit piednost klasifikace nidorového onemocnéni.

! Pokud typ onemocnéni nebo poruchy &lovéka neni piesné zndm, mély by byt tyto ddaje
uvedeny v fadku 4.

TABULKA 5

Pocet zvitat pouzitych v pokusech vyZadovanych zdkonem v (rok) v (smluvni strana)

| ] | | | Vybrané druhy |




Vsechny
druhy

Hlodavci
a kralici

Psi a
kocky

Primati

Pouze smluvni strana

Ostatni smluvnf strany a
ostatn{ staty

Ostatni smluvni
strany nebo
Clenské staty

Ostatn{ staty

Oba (1 +2):
smluvni strana a ostatni
smluvni strany/staty

Celkem




