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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2020/ 569
z dnia 16 kwietnia 2020 r.

okreslajaca wspélny format i tre§¢ dokumentéw stuzacych przekazywaniu informacji zglaszanych

przez panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE w

sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i uchylajaca decyzje
wykonawcza Komisji 2012/707[/UE

(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 2179)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (1), w szczeg6lnosci jej art. 43 ust. 4 i art. 54 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z poprawkami przewidzianymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1010 ()
dyrektywa 2010/63/UE zobowiazuje obecnie panstwa czlonkowskie do przekazywania Komisji droga elektro-
niczng, nietechnicznych streszczen zatwierdzonych projektéw oraz wszelkich ich aktualizacji. Aby umozliwi¢ Komi-
sji utworzenie i prowadzenie centralnej bazy danych dotyczacych tych streszczen i ich aktualizacji, oraz aby zapew-
ni¢ mozliwos¢ konstruktywnego ich przeszukiwania, konieczny jest jednolity sposéb przedstawiania
przedmiotowych streszczen i ich aktualizacji. W zwigzku z tym nalezy opracowaé wzory do celéw przekazywania
nietechnicznych streszczen projektéw i ich aktualizacji, a panistwa cztonkowskie powinny by¢ zobowigzane do prze-
sylania takich streszczen i ich aktualizacji do bazy danych utworzonej przez Komisje.

(2)  Dyrektywa 2010/63/UE zobowigzuje rowniez pafstwa czlonkowskie do przekazywania Komisji droga elektro-
niczng informacji na temat wdrazania tej dyrektywy, a takze informacji statystycznych dotyczacych wykorzystywa-
nia zwierzat w procedurach.

(3)  Napodstawie przekazanych przez pafistwa cztonkowskie informacji dotyczacych wdrazania dyrektywy 2010/63/UE
shuzby Komisji maja publikowa¢ i regularnie aktualizowaé sprawozdanie unijne.Dyrektywa 2010/63/UE naklada
réwniez na stuzby Komisji wymog corocznego publicznego udostepniania danych statystycznych przekazanych
przez pafistwa czlonkowskie oraz sprawozdania podsumowujacego na ich temat. Aby umozliwi¢ Komisji spelnienie
obu tych wymogdw, nalezy okresli¢ tres¢ tych informacji poprzez okreslenie kategorii informacji.

() Dz.U.L 2767 20.10.2010, s. 33.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1010 z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie dostosowania obowigzkoéw
sprawozdawczych w dziedzinie ustawodawstwa dotyczacego Srodowiska oraz zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 166/2006 i (UE) nr 995/2010, dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/49/WE, 2004/35/WE, 2007/2/WE,
2009/147/WE i 2010/63|UE, rozporzadzenia Rady (WE) nr 338/97 i (WE) nr 21732005 oraz dyrektywe Rady 86/278/EWG (Dz.U.
L1702z 25.6.2019,s. 115).
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(4) W odniesieniu do informacji dotyczacych wdrazania, kategorie informacji, ktére nalezy zglaszaé, powinny by¢ sko-
relowane z odpowiednimi wymogami dyrektywy 2010/63/UE. W odniesieniu do informacji statystycznych
konieczne jest okreslenie kategorii danych statystycznych, ktére udostepniono w otwartej bazie danych z mozliwos-
cig wyszukiwania, utworzonej przez Komisj¢ zgodnie z dyrektywa 2010/63UE.

(5) W celu zwigkszenia przejrzystosci i zmniejszenia obcigZenia administracyjnego panstwa cztonkowskie powinny by¢
zobowigzane do korzystania z bazy danych utworzonej przez Komisje do celéw przekazywania informacji na temat
wdrazania dyrektywy 2010/63/UE oraz informacji statystycznych dotyczacych wykorzystywania zwierzat w proce-
durach.

(6)  Tres¢ i format szczegélowych informacji, ktére majg by¢ przekazywane przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu
do metod uznanych za co najmniej tak humanitarne jak zawarte w zalaczniku IV do dyrektywy 2010/6 3/UE, nalezy
okresli¢ w sposéb umozliwiajacy aktualizacje wykazu metod uSmiercania zwierzat zawartego w tym zalgczniku. W
zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ wzér umozliwiajacy przekazywanie informacji na temat rodzaju metody, odnos-
nych gatunkéw oraz uzasadnienia ustanowienia odstepstwa, a takze nalozy¢ na pafistwa czlonkowskie wymag sto-
sowania tego wzoru.

(7)  Uprawnienia, na kt6rych opiera si¢ niniejsza decyzja, sg $cile powigzane, poniewaz obydwa dotycza przekazywania
informacji przez panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2010/63/UE. Biorac pod uwagg ten istotny zwigzek
oraz celem zapewnienia konsekwentnego i sp6jnego podejscia, nalezy przyjac jedna decyzje ustanawiajacg wszystkie
wymogi wchodzace w zakres tych uprawnien. Nalezy zatem zastapic decyzje wykonawczg Komisji 2012/707[UE (%),
w ktorej okreslony jest wspdlny format do celéw przekazywania informacji, o ktérych mowa w art. 54 dyrektywy
2010/63|UE, nowg decyzja wykonawczg opartg zaréwno na art. 43 ust. 4, jak i na art. 54 ust. 4 dyrektywy
2010/63|UE. Nalezy zatem uchyli¢ decyzje wykonawcza 2012707 [UE.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Zwierzat Wykorzystywanych do Celéw
Naukowych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Do celéw art. 43 ust. 3 zdanie drugie dyrektywy 2010/63/UE panstwa czlonkowskie przekazujg informacje okreslone w
zalgczniku [ do niniejszej decyzji z wykorzystaniem bazy danych utworzonej przez Komisj¢ zgodnie z art. 43 ust. 4 zdanie
trzecie tej dyrektywy. Nietechniczne streszczenia projektéw oraz ich aktualizacje s3 zgodne ze wzorami okre$lonymi w
zalgczniku [ do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Do celow art. 54 ust. 1 dyrektywy 2010/63/UE panistwa cztonkowskie przekazuja informacje okre$lone w zalaczniku I do
niniejszej decyzji z wykorzystaniem bazy danych utworzonej przez Komisj¢ zgodnie z art. 54 ust. 2 akapit trzeci zdanie
pierwsze tej dyrektywy.

Artykut 3

Do celéw art. 54 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE panistwa cztonkowskie przekazujg informacje okreslone w zalgczniku Il do
niniejszej decyzji z wykorzystaniem bazy danych utworzonej przez Komisj¢ zgodnie z art. 54 ust. 2 akapit trzeci zdanie
pierwsze tej dyrektywy.

Artykut 4

Do celéw art. 54 ust. 3 dyrektywy 2010/63/UE panstwa czlonkowskie przekazuja informacje okreslone w zalgczniku IV do
niniejszej decyzji, wykorzystujac wzor zawarty w tym zalgczniku.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2012/707[UE z dnia 14 listopada 2012 r. okreslajaca wspdlny format dokumentéw stuzacych przekazy-
waniu informacji zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celow naukowych (Dz.U. L 320z 17.11.2012, s. 33).
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Artykut 5

Decyzja wykonawcza 2012707 [UE traci moc ze skutkiem od dnia 17 kwietnia 2020 r. Odestania do uchylonej decyzji
traktuje si¢ jako odestania do niniejszej decyzji i odczytuje si¢ je zgodnie z tabelg korelacji zamieszczong w zalaczniku V.

Artykut 6

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 kwietnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Virginijus SINKEVICIUS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

CZESC A

Wz6r Stuzacy Przekazywaniu Nietechnicznych Streszczen Projektéw, o Ktérych mowa w Art. 43 Ust. 1 Dyrek-

tywy 2010/63/UE

Tytul projektu

Czas trwania projektu
(w miesigcach)

Stowa kluczowe (maksymalnie 5) (')

Cel projektu (%)
(mozna wybraé wigcej niz jedng od-
powiedz)

Badania podstawowe (°)

Badania translacyjne i stosowane ()

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa:

— Kontrola jako$ci (w tym badanie bezpieczenistwa i aktywnosci biologicznej
serii)

— Inne badania skutecznosci i tolerancji

— Badania toksycznosci i inne badania bezpieczenstwa, w tym farmakolo-
giczne

— Produkgja rutynowa

Ochrona $rodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi lub

zwierzat

Badania majace na celu zachowanie gatunku

Ksztalcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego

Szkolenia

Badania z zakresu medycyny sgdowej

Utrzymanie kolonii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych

do celéw innych procedur

Cele i przewidywane korzysci projektu

Proszg opisa¢ cele projektu (na
przyklad zbadanie pewnych niewia-
domych naukowych lub odpowie-
dzenie na potrzeby naukowe lub
kliniczne).

Jakie sg potencjalne korzysci wyni-
kajace z tego projektu? Nalezy wy-
jasnié, w jaki sposdb projekt moze
przyczynié si¢ do postepéw w nauce,
lub tez jakie ostateczne korzysci
moga z niego czerpac ludzie, zwie-
rzeta lub Srodowisko. W stosownych
przypadkach nalezy wprowadzié
rozréznienie migdzy korzysciami
krétkoterminowymi (w czasie trwa-
nia projektu) i dtugoterminowymi
(ktére mogg si¢ pojawié po zakofi-
czeniu projektu).

Przewidywane szkody

W jakich procedurach bedg zazwy-
czaj stosowane zwierzeta (na przy-
klad wstrzykiwanie, zabiegi chirur-
giczne)? Prosze wskazad liczbe i czas
trwania tych procedur.
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Jakie sg przewidywane/szkodliwe
skutki dla zwierzat, na przyktad bdl,
utrata masy ciala, brak aktywnos-
ci/ograniczona mobilnoé¢, stres,
nietypowe zachowania i czas trwania
tych skutkow?

Zgodnie z przewidywaniami jakie Szacun- Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii dotkliwosci
gatunki i jaka liczba zwierzat beda Gatun- | kowa cal-
wykorzystywane? Jaka jest oczeki- < : . .
wana dotkliwos¢ i liczba zwierzat w ki () ];i(::v:l;? Terminal- Lagodne Umiarko- Dotkliwe
kazdej kategorii dotkliwosci (w po- ne Wwane
dziale na gatunki)?
Co stanie si¢ ze zwierzgtami utrzy- | Szacunkowaliczbado | Szacunkowa liczba, Szacunkowa liczba zwie-
manymi przy zyciu po zakofczeniu | ponownego wyko- jaka ma zostaé przy- | rzat objetych programami
procedury? (°) () rzystania wroécona do siedliska | znajdowanianowego domu

przyrodniczego lub

systemu hodowlane-

go

Prosz¢ podaé powody planowanego
losu zwierzat po zakoficzeniu pro-
cedury.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastgpienie

Prosz¢ wskazad, jakie alternatywne
rozwigzania bez  wykorzystania
zwierzat sa dostgpne w tej dziedzinie
i dlaczego nie mogg by¢ wykorzysta-
ne do celéw projektu.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasnié, w jaki sposob okres-
lono liczb¢ zwierzat koniecznych do
celow tego projektu. Prosze opisaé
kroki podjete w celu ograniczenia
liczby wykorzystywanych zwierzat
oraz zasady zastosowane przy pro-
jektowaniu badania. W stosownych
przypadkach, prosze opisa¢ prakty-
ki, ktére beda stosowane w calym
projekcie w celu zminimalizowania
liczby wykorzystywanych zwierzat
zgodnie z celami naukowymi. Prak-
tyki te moga obejmowac np. badania
pilotazowe, modelowanie kompute-
rowe, dzielenie si¢ tkankami i po-
nowne wykorzystywanie.
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3. Udoskonalenie

Prosze podaé przyklady konkretnych
srodkéw (np. wzmozone monitoro-
wanie, opieka pooperacyjna, terapie
przeciwbolowe, trening zwierzat),
ktére nalezy podjaé w zwigzku z pro-
cedurami w celu zminimalizowania
szk6d dla dobrostanu zwierzat. Pro-
sz¢ opisa¢ mechanizmy wprowadza-
nia technik w zakresie lagodzenia
szkdd pojawiajgcych sie w czasie
trwania projektu.

Prosz¢ wyjasni¢ wybor gatunkow i
powigzanych etapow zycia.

Projekt wybrany do oceny re- Termin Obejmuje dotkliwe pro- | Wykorzystuje Inna
trospektywnej () cedury zwierzeta z rzedu | przy-
naczelnych czyna

(") W tym terminy naukowe, ktére moga skladac si¢ z wigcej niz pigciu pojedynczych stow, z wylaczeniem nazw gatunkéw i celow wpro-
wadzonych w innym miejscu w dokumencie.

() Proszg zawrze¢ w rozwijanym menu.

() Wykaz celow zgodnie z kategoriami i podkategoriami sprawozdawczosci statystycznej w zalaczniku III do niniejszej decyziji.

(*) Gatunki zgodnie z kategoriami sprawozdawczosci statystycznej okreslonymi w zalaczniku IIl do niniejszej decyzji, z dodatkowa opcja
,nieokreslonego ssaka” w celu zachowania anonimowosci w wyjatkowych przypadkach.

() Gatunki, ktore nalezy wpisa¢ w zwigzku z poprzednig odpowiedzia, do wyboru sposréd odpowiednich kategorii (proporcje).

(®) Mozliwy wyboér wielu opcji dla kazdego gatunku.

() Mozna wybra¢ wigcej niz jedna odpowiedz. Ma zastosowanie do tych pafistw czlonkowskich, w ktorych takie informacje sa wymagane
zgodnie z przepisami.
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CZESC B

Wzér Stuzacy Przekazywaniu Aktualizacji Nietechnicznych Streszczen Projektow, o Ktérych Mowa w Art. 43
Ust. 2 Dyrektywy 2010/63/UE

Tytul (zgodnie z nietechnicznym streszczeniem
projektu)

Przyczyna oceny retrospektywne;j (!)

Wykorzystuje
zZwierzeta z
rzedu naczel-
nych

Obejmuje do-
tkliwe procedu-
ry

Inna przyczyna

Prosz¢ wyjasni¢ ,,Inng przyczyne”

Realizacja celow

Prosze krétko wyjasnié, czy i w jakim stopniu cele okreslone
w zatwierdzonym projekcie zostaly osiagniete. Prosze podaé
powody, jezeli cele nie zostaly osiggniete.

Czy istnieja jakiekolwiek inne istotne ustalenia?

Jakie korzysci wynikajg z dotychczasowych prac i czy spo-
dziewane sg dalsze korzysci?

Czy wyniki tego projektu zostaly rozpowszechnione, w tym
w przypadkach, w ktérych nie udowodniono hipotez? Jesli
tak, prosze opisaé, w jaki sposéb. Jesli nie, prosze wskazad,
kiedy oczekuje si¢, ze wyniki zostana podane do publicznej
wiadomosci i w jaki sposob.

Szkody

Catkowita licz-

Liczba zwierzat wedlug rzeczywistego stopnia dotkliwosci

Gatunki () ba wykorzysta-

nych zwierzat Terminalne

Lagodne

Umiarkowane

Dotkliwe

Jak ksztaltujg si¢ liczba wykorzystanych zwierzat i rzeczy-
wisty stopient dotkliwo$ci w poréwnaniu z szacowanymi? W
przypadku gdy rzeczywiste wartosci liczbowe sg wyzsze niz
szacunkowe, prosze przedstawi¢ wyjasnienie. Prosze podaé
wyjasnienie, jezeli rzeczywista liczba jest nizsza, chyba ze
réznica ta wynika z ograniczenia lub udoskonalenia.

Jak wyglada los zwierzat utrzymywanych przy zyciu po za-
koniczeniu badania w poréwnaniu z szacunkami? Prosze
przedstawi¢ wyjasnienie.

Wszelkie elementy, ktére moga przyczynic sie do dalszego wdrazania zasady 3R:

1. Zastgpienie

Czy dzigki wiedzy uzyskanej w ramach tego projektu ziden-
tyfikowano/rozwinigto nowe podejscia, ktére moglyby za-
stapi¢ niektdre lub wszystkie przypadki wykorzystania
zwierzat w podobnych projektach (w tym opracowanie/zat-
wierdzenie nowych technik in vitro lub in silico)?
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2. Ograniczenie

W oparciu o wiedz¢ uzyskana w ramach tego projektu, czy
mozna ulepszy¢ projekt badania, aby umozliwi¢ dalsze ogra-
niczenie wykorzystania zwierzat, i jesli tak, to w jaki sposéb?
Prosze podaé wyjasnienie, w przypadku gdy liczba wyko-
rzystanych zwierzat byta nizsza od pierwotnie oszacowane;.

3. Udoskonalenie

Prosze podaé wyjasnienie, w przypadku gdy rzeczywisty sto-
piert dotkliwosci byt nizszy od pierwotnie oszacowanego.
W oparciu o wiedze¢ uzyskang w ramach tego projektu, czy
stosowane modele zwierzgce sg nadal najbardziej odpowied-
nie? Prosz¢ podaé, w zaleznosci od przypadku, wedlug ga-
tunku/modelu.

Prosz¢ podaé wykaz nowych form udoskonalenia wprowa-
dzonych w trakcie realizacji projektu w celu zmniejszenia
szkod wyrzadzanych zwierzgtom lub poprawy ich dobrosta-
nu.

Jakie sa potencjalne mozliwosci dalszego udoskonalenia w
przysztosci, na przyklad powstajace technologie, techniki,
ulepszone metody oceny dobrostanu, wczesniejsze zakon-
czenie procedury, Srodki utrzymania/$rodki hodowli?

4. Inne

W jaki sposéb sa rozpowszechniane wnioski dotyczace dal-
szej realizacji zasady 3R?

Uwagi dodatkowe

(") Mozna wybra¢ wigcej niz jedng odpowiedz.
(¥ Gatunki zgodnie z kategoriami sprawozdawczosci statystycznej okreslonymi w zalaczniku III do niniejszej decyzji, z dodatkowa opcja
,nieokreslonego ssaka” w celu zachowania anonimowosci w wyjatkowych przypadkach.
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1.2.

1.2.1.

ZALACZNIK I

INFORMACJE, O KTORYCH MOWA W ART. 54 UST. 1 DYREKTYWY 2010/63/UE

KRAJOWE SRODKI WYKONAWCZE NA PODSTAWIE DYREKTYWY 2010/63/UE

Prosze przedstawi¢ zmiany w krajowych $rodkach wykonawczych na podstawie dyrektywy 2010/63/UE, jakie
nastgpily od momentu przekazania ostatniego sprawozdania.

STRUKTURY I RAMY

Wlasciwe organy (art. 59 dyrektywy 2010/63/UE)

Prosz¢ przedstawi¢ ramy dziatania wlasciwych organéw, w tym liczbe i rodzaj organéw i odpowiednio ich zadania,
oraz prosz¢ wyjasni¢, jakie Srodki podjeto celem zapewnienia zgodnosci z wymogami art. 59 ust. 1 dyrektywy
2010/63/UE.

Krajowy komitet (art. 49 dyrektywy 2010/63/UE)

Prosze przedstawi¢ strukture i dzialanie krajowego komitetu, oraz $rodki, ktére podjeto celem zapewnienia zgod-
nosci z wymogami art. 49 dyrektywy 2010/63/UE.

Ksztalcenie i szkolenie personelu (art. 23 dyrektywy 2010/63/UE)

Prosze przedstawi¢ informacje na temat minimalnych wymogéw, o ktérych mowa w art. 23 ust. 3 dyrektywy
2010/63/UE; prosze opisaé wszelkie dodatkowe wymogi w zakresie ksztalcenia i szkolenia dla personelu pochodza-
cego z innego panstwa czlonkowskiego.

Ocena projektu i wydawanie pozwolen na projekty (art. 38 i 40 dyrektywy 2010/63/UE)

Prosz¢ przedstawi¢ procedury oceny projektu i wydawania pozwolen na projekty oraz $rodki, ktére podjeto celem
zapewnienia zgodnosci z wymogami art. 38 i 40 dyrektywy 2010/63/UE

DZIALANIE
Projekty

Wydawanie pozwoler na projekty (art. 40 i 41 dyrektywy 2010/63/UE)

. W odniesieniu do kazdego roku, prosze¢ przedstawic liczby dotyczace:

a) wszystkich decyzji dotyczacych pozwolen i projektéw, na ktére wydano pozwolenia;

b) wielu typowych projektéw, jak przewidziano w art. 40 ust. 4 dyrektywy 2010/63/UE, zaliczanych do jednej z
ponizszych kategorii:

— projekty realizowane w celu spelnienia wymogéw regulacyjnych,
— projekty wykorzystujace zwierzeta do celéw produkeyjnych,
— projekty wykorzystujgce zwierzeta do celéw diagnostycznych;

¢) decyzje dotyczace pozwolen, w przypadku ktérych przedluzono 40-dniowy termin, jak na to zezwala art. 41
ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE.

. Do celéw lit. ¢) prosze przekazaé zestawienie informacji obejmujace caly piecioletni okres sprawozdawczy, doty-

czgce powoddow dla ktorych zezwolono na przedtuzenie 40-dniowego terminu.
Ocena retrospektywna, nietechniczne streszczenia projektow (art. 38 ust. 2 lit. f), art. 39 i 43 dyrektywy 2010/63/UE)

Prosze przedstawi¢ Srodki, ktére podjeto celem zapewnienia zgodno$ci z wymogami art. 43 ust. 1 dyrektywy
2010/63/UE oraz prosz¢ wskazaé, czy nietechniczne streszczenia projektéw okreslaja, ktére z projektow zostaly
wybrane do oceny retrospektywnej (art. 43 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE).
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1.2.2. W odniesieniu do kazdego roku, prosz¢ przekazaé informacje na temat liczby projektow, na ktére wydano pozwole-
nia i ktére majg zosta¢ poddane ocenie retrospektywnej zgodnie z art. 39 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE oraz liczby
projektéw, na ktére wydano pozwolenia i ktére majg zosta¢ poddane ocenie retrospektywnej zgodnie z art. 38
ust. 2 lit. ) tej dyrektywy. Prosze zaszeregowac kazdy z tych projektéw do jednej z ponizszych kategorii:

a) projekty, w ktérych wykorzystuje si¢ zwierzeta z rzedu naczelnych;
b) projekty, w ktorych stosuje sie procedury zaklasyfikowane jako ,dotkliwe”;

¢) projekty, w ktorych wykorzystuje si¢ zwierzeta z rzedu naczelnych i stosuje si¢ procedury zaklasyfikowane jako
,dotkliwe”;

d) inne projekty, ktore maja zostal poddane ocenie retrospektywnej.

1.2.3. Proszg przekaza¢ zestawienie informacji, obejmujace pigcioletni okres sprawozdawczy, na temat charakteru projek-
téw, wybranych do oceny retrospektywnej zgodnie z art. 38 ust. 2 lit. f) dyrektywy 2010/63/UE, ktore nie sg auto-
matycznie poddawane ocenie retrospektywnej zgodnie z art. 39 ust. 2.

2. Zwierzeta hodowane w celu wykorzystania w procedurach (art. 10, 28 i 30 dyrektywy 2010/63/UE)

2.1.  Prosz¢ przekazad informacje na temat gatunkéw i liczby zwierzat hodowanych i urodzonych (w tym przez cesarskie
cigcie) w celu wykorzystania w procedurach, ktére nie zostaly nigdy wykorzystane w zadnej procedurze i zostaly
usmiercone w ciagu roku kalendarzowego bezposrednio poprzedzajacego rok, w ktérym przekazano sprawozdanie
za okres pigcioletni.

2.1.1. Prosze uwzgledni¢ zwierzgta uSmiercone w celu wykorzystania ich organéw i tkanek, oraz zwierzeta wykorzystane
w celu stworzenia i utrzymania zmodyfikowanej genetycznie linii zwierzat, ktérych nie uwzgledniono w statysty-
kach rocznych zgodnie z art. 54 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE.

2.1.2. Prosze zaszeregowa( te zwierzeta do jednej z ponizszych kategorii:

a) zwierzeta bez anomalii genetycznych, od ktérych nie pobiera si¢ organéw lub tkanek;

=

) zwierzeta bez anomalii genetycznych, od ktdrych pobiera si¢ organy lub tkanki;

o

) zwierzeta zmienione genetycznie, od ktérych pobiera si¢ organy lub tkanki;
d) zwierzgta bez anomalii genetycznych (typ dziki potomstwa) bedace wynikiem stworzenia zmodyfikowanej gene-
tycznie linii zwierzat;

e) zwierzgta wykorzystane do utrzymania zmodyfikowanej genetycznie linii zwierzat z uwzglednieniem calego
zmienionego genetycznie potomstwa i potomstwa typu dzikiego, zaréwno z fenotypem uposledzajacym, jak i
bez niego.

2.1.3. Kategoria, o ktorej mowa w lit. a) nie obejmuje zwierzat powstatych w wyniku stworzenia nowej zmodyfikowanej
genetycznie linii oraz w wyniku utrzymywania zmodyfikowanej genetycznie linii, ktore nalezy zglasza¢ w ramach
kategorii, o ktérych mowa odpowiednio w lit. d) i e);

2.1.4. Kategorie, o ktérych mowa w lit. b) i ¢) obejmujg zwierzeta powstale w wyniku stworzenia nowej zmodyfikowanej
genetycznie linii oraz w wyniku utrzymywania zmodyfikowanej genetycznie linii, jezeli pobiera si¢ od nich organy
lub tkanki;

2.1.5. Kategorie, o ktérych mowa w ppkt 2.1.2 lit. d) i €) nie obejmuja nastepujacych zwierzat, ktére nalezy zglaszal w sta-
tystykach rocznych zgodnie z art. 54 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE:

a) zwierzeta, ktére byly genotypowane z wykorzystaniem metod inwazyjnych;
b) zwierzeta z linii przejawiajacej uposledzajacy fenotyp, ktére doswiadczyly niepozadanych skutkéw.

2.2.  Prosze przedstawi¢ $rodki, ktére podjeto celem zapewnienia zgodno$ci z wymogami art. 10 i 28 dyrektywy
2010/63/UE przy pozyskiwaniu zwierzat z rz¢du naczelnych.

3. Odstepstwa

3.1.  Prosz¢ przekaza¢ zestawienie informacji, obejmujace pigcioletni okres sprawozdawczy, na temat okolicznosci, w
jakich przyznano odstgpstwa na podstawie art. 10. ust. 3, art. 12 ust. 1 akapit drugi i art. 33 ust. 3 dyrektywy
2010/63/UE.



L 129/26 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 24.4.2020

3.2.  Prosz¢ przekazal obejmujace ten sam okres informacje na temat wszelkich nadzwyczajnych okolicznosci przewi-
dzianych w art. 16 ust. 2 tej dyrektywy, w ktorych zezwolono na ponowne wykorzystanie zwierzecia po procedurze
powodujacej rzeczywiste cierpienie ocenione jako dotkliwe

4. Cialo doradcze ds. dobrostanu zwierzat (art. 26 i 27 dyrektywy 2010/63/UE)
Prosze przedstawi¢ Srodki, ktére podjeto celem zapewnienia zgodnosci z wymogami dotyczgcymi struktury i dzia-

fania cial doradczych ds. dobrostanu zwierzat okreslonymi w art. 26 i 27 dyrektywy 2010/63UE.

D. ZASADA ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA T UDOSKONALENIA

1. Zasada zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia (art. 4 i 13 dyrektywy 2010/63/UE oraz zalgcznik VI do
tej dyrektywy)

1.1.  Proszg¢ przedstawi¢ informacje na temat srodkéw podjetych celem zapewnienia by zasady a) zastgpienia, b) ograni-
czenia i ¢) udoskonalenia byly w zadowalajacy sposéb uwzgledniane w ramach projektow, na ktére wydano pozwo-
lenia, zgodnie z art. 4 i 13 dyrektywy 2010/63UE.

1.2.  Prosz¢ przedstawi¢ informacje na temat $rodkéw podjetych celem zapewnienia by zasady a) ograniczenia i b) udo-

skonalenia byty w zadowalajacy sposob uwzgledniane w trakcie utrzymywania zwierzat i opieki nad nimi w o$rod-
kach hodowlanych i dostawczych, zgodnie z art. 4 dyrektywy 2010/63/UE.

2. Unikanie powielania procedur (art. 46 dyrektywy 2010/63/UE)

Prosze wyja$ni¢, w jaki sposob unika si¢ powielania procedur, by zapewni¢ zgodno$¢ z art. 46 dyrektywy
2010/63/UE.

3. Pobieranie probek tkanek zwierzat zmienionych genetycznie (art. 4, 30 i 38 dyrektywy 2010/63/UE)

3.1. Proszg¢ przedstawié reprezentatywne informacje i liczby w odniesieniu do gatunkdéw, rodzajow metod i zwigzanej z
nimi dotkliwosci pobierania probek tkanek dla celow charakterystyki genetycznej przeprowadzonego w ramach
pozwolenia wydanego na projekt i poza nim. Informacje te nalezy przedstawi¢ jedynie w odniesieniu do roku kalen-
darzowego bezposrednio poprzedzajacego rok, w ktérym przekazano sprawozdanie za okres pigcioletni.

3.2.  Proszg¢ przedstawi¢ wykaz kryteriéw zastosowanych w celu zapewnienia, by informacje, o ktérych mowa w pkt 3.1
byly reprezentatywne.

3.3.  Proszg¢ przedstawi¢ informacje na temat starain poczynionych w celu udoskonalenia metod pobierania probek.

E. EGZEKWOWANIE PRZEPISOW
1. Wydawanie pozwolenn hodowcom, dostawcom i uzytkownikom (art. 20 i 21 dyrektywy 2010/63/UE)

1.1. W odniesieniu do kazdego roku prosz¢ oddzielnie przedstawi¢ liczb¢ hodowcéw, dostawcow i uzytkownikow
posiadajacych wazne pozwolenia.

1.2.  Proszg¢ przekazaé obejmujgce caly pigcioletni okres sprawozdawczy zestawienie informacji, dotyczace przyczyn, dla
ktorych pozwolenia wydane hodowcom, dostawcom i uzytkownikom zawieszono lub wycofano.

2. Inspekgje (art. 34 dyrektywy 2010/63/UE)

2.1. W odniesieniu do kazdego roku prosze przekazad informacje na temat liczby przeprowadzonych inspekeji w rozbi-
ciu na inspekcje zapowiedziane i niezapowiedziane.

2.2.  Prosze przekazaé zestawienie informacji obejmujace caly pigcioletni okres sprawozdawczy na temat gtéwnych usta-
leni inspekcji.

2.3, Prosz¢ przedstawi¢ $rodki, ktére podjeto celem zapewnienia zgodnosci z wymogami art. 34 ust. 2 dyrektywy
2010/63/UE.

3. Cofniecie pozwolenia na projekt (art. 44 dyrektywy 2010/63/UE)

Prosze przekazaé zestawienie informacji obejmujace caly pigcioletni okres sprawozdawczy na temat przyczyn, dla
ktorych wycofano pozwolenia na projekt.
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4. Sankdje (art. 60 dyrektywy 2010/63/UE)

4.1.  Prosz¢ przekazal zestawienie informacji obejmujace caly pigcioletni okres sprawozdawczy na temat charakteru:
a) naruszen;
b) administracyjnych dzialan podjetych na skutek tych naruszen;

¢) prawnych dzialan podjetych na skutek tych naruszen.
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ZALACZNIK I

CZESC A

Schemat kategorii wprowadzanych danych statystycznych zgodnie z art. 54 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE
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Rodzaj zwierzecia

Myszy (Mus musculus )

Szczury (Rattus norvegicus )

Swinki morskie (Cavia porcellus)

Chomiki (syryjskie) (Mesocricetus auratus)

Chomiki (chinskie) (Cricetulus griseus)

Myszoskoczek mongolski (Meriones unguiculatus )

Inne gryzonie (inne Rodentia)

Kroliki (Oryctolagus cuniculus)

Koty (Felis catus)

Psy (Canis familiaris)

Fretki (Mustela putorius furo)

Inne drapiezniki (inne Carnivora)

Konie, osty i ich mieszance (Equidae)

Swinie (Sus scrofa domesticus )

Kozy (Capra aegagrus hircus)

Owce (Ovis aries)

Bydto (Bos taurus)

Matpiatki (Prosimia)

Marmozety i tamaryny (np. Callithrix jacchus)

Makak jawajski (Macaca fascicularis )

Makak rezus (Macaca mulatta)

Koczkodany Chlorocebus spp. (zazwyczaj pygerythrus lub sabaeus)

Pawiany (Papio spp.)

Sajmiri wiewiércza (np. Saimiri sciureus)

Pozostate gatunki matp szerokonosych (inne gatunki Ceboidea)

Pozostate gatunki matp waskonosych (inne gatunki Cercopithecoidea)

Matpy cztekoksztattne (Hominoidea)

Inne ssaki (inne Mammalia)

Kura domowa (Gallus gallus domesticus)

Indyk (Meleagris gallopavo)

Inne ptaki (inne Aves)

Gady (Reptilia)

Zaby (Rana temporaria i Rana pipiens )

Grzbietorodowate (Xenopus laevis i Xenopus tropicalis )

Inne ptazy (inne Amphibia)

Danio pregowany (Danio rerio )

Labraks (spp. z rodzin np. Serranidae, Moronidae)

toso$, pstrag, palie i lipienie (Salmonidae )

(Poeciliidae )

Inne ryby (inne Pisces)

Gtowonogi (Cephalopoda)

F’onowne wykorzystanie

[Ponowne wykorzystanie (Nie/Tak)

TAK NIE

Zwierzeta z rzedu naczelnych?
NIE TAK

v

i inne niz zwierzeta z rzedu r | Miej: urod:

ych —

Zwierzeta urodzone u uprawnionego hodowcy w Unii

Zwierzeta urodzone na terenie Unii, ale nie u uprawnionego hodowcy

Zwierzeta urodzone w pozostatych panstwach Europy

Zwierzeta urodzone gdzie indziej

> |

Status genetyczny

Niezmienione genetycznie

Zmienione genetycznie bez uposledzajacego fenotypu

Zmienione genetycznie z uposledzajacym fenotypem

v

Stworzenie nowej 1ej genetycznie linii

Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie
lini/nowego zmienionego genetycznie szczepu (Nie/Tak)

v

Dotkliwosé

Terminalna

tagodna (wigcznie)

Umiarkowana

Dotkliwa

Cele olowe

Badania podstawowe

v

Zwierzeta z rzedu ych (NH?) — Miejsce urodzenia

NHP urodzone u uprawnionego hodowcy w Unii

NHP urodzone w Unii, ale nie u uprawnionego hodowcy, oraz
NHP urodzone w pozostatej czesci Europy

NHP urodzone w Azji

NHP urodzone w Ameryce

NHP urodzone w Afryce

NHP urodzone gdzie indziej

|Zwierzeta z rzedu Inych — Rodzaj kolonii

[Kolonia samowystarczalna (Nie/Tak)

v

Zwierzeta z rzedu naczelnych — pokolenia

FO

F1

F2 lub wiecej

Badania translacyjne i stosowane

Badania w celach regulacyjnych i produkcija rutynowa

Ochrona srodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub
dobrostanu ludzi lub zwierzat

Badania majace na celu zachowanie gatunku

Ksztalcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego

Szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia
umiejetnosci zawodowych

Badania z zakresu medycyny sadowej

Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie,
niewykorzystywanych do celéw innych procedur

END
END
END

END
END
END
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———> [Badania z zakresu badan podstawowych
Onkologia
Sercowo-naczyniowy uktad krazenia krwi i limfy
Uktad nerwowy
Uktad oddechowy
Uktad Zotgdkowo-jelitowy z uwzglednieniem watroby
Uktad miesniowo-szkieletowy
Uktad odpornosciowy
Uktad moczowo-piciowy i rozrodczy
Narzady zmystow (skéra, oczy i uszy)
Uktad wewnatrzwydzielniczy/Metabolizm
Biologia rozwoju
Badania obejmujace wiele ukfadow
Etologia/Zachowanie zwierzat/Biologia zwierzat
Inne badania podstawowe
END
——» [Badana translacyjne i stosowane
Nowotwdr u czlowieka
Choroby zakazne u cziowieka
Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego u czlowieka
Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne u cziowieka
Zaburzenia uktadu oddechowego u cziowieka
Zaburzenia ukiadu zotagdkowo-jelitowego, z uwzglednieniem watroby, u cziowieka
Zaburzenia uktadu mig$niowo-szkieletowego u cztowieka
Zaburzenia uktadu odpornosciowego u czlowieka
Zaburzenia uktadu moczowo-piciowego/rozrodczego u czlowieka
Choroby narzadéw zmystéw (skéry, oczu i uszu) u czlowieka
Zaburzenia uktadu wewnatrzwydzielniczego/zaburzenia metabolizmu u czlowieka Kontrola jakosci (w tym testowanie bezpieczenstwa i
Inne choroby czlowieka aktywnosci biologicznej serii)
Choroby i zaburzenia u zwierzat Badanie bezpieczenstwa serii
Zywienie zwierzat Badanie gorgczkotwdrczosci
Dobrostan zwierzat Badanie aktywnosci biologicznej serii
Diagnostyka choréb Inne kontrole jakosci
Choroby roslin
Nieregulacyjna toksykologia i ekotoksykologia END
END
Produkcja rutynowa wedtug rodzaju produktu
——> |Badania w celach regulacyjnych i produkcja ruty Produkty na bazie krwi
Kontrola jako$ci (w tym testowanie bezpieczenstwa i aktywnosci biologicznej serii) Przeciwciata monoklonalne wytgcznie z zastosowaniem metody
Inne badania skutecznosci i tolerancji END wodobrzusza
Badania toksyczno$ci i inne badania bezpieczeristwa, w tym farmakologiczne Przeciwciata monoklonalne i poliklonalne (z wytgczeniem
Produkcja rutynowa wedtug rodzaju produktu metody wodobrzusza)
Pozostate produkty
¢ END
Rodzaj pr
Prawodawstwo dotyczgce produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
Prawodawstwo dotyczace produktéw leczniczych do celéw weterynaryjnych i ich
pozostatosci
Prawodawstwo dotyczace wyrobéw medycznych
Prawodawstwo dotyczace chemikaliéw przemystowych
Prawodawstwo dotyczace $rodkéw ochrony roslin
Prawodawstwo dotyczace produktéw biobdjczych
Prawodawstwo dotyczace zywnosci, w tym materiatéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig
Prawodawstwo dotyczace pasz, w tym prawodawstwo dotyczace bezpieczenstwa
zwierzat docelowych, pracownikéw i Srodowiska
Prawodawstwo dotyczgce kosmetykéw
Pozostate prawodawstwo
v
Pochodzenie pr
Prawodawstwo spetniajgce wymogi Unii
Prawodawstwo spetniajgce jedynie wymogi krajowe (w ramach Unii) Metody badania ostrej y
Prawodawstwo spetniajace jedynie wymogi prawodawstwa spoza Unii LD50, LC50
Inne metody letalne
END Metody nieletalne
END
—» |Badania toksy $ci i inne badania bezpi n wedtug typu bad:
Badanie ostrej toksycznosci (po podaniu jednorazowym) (w tym test graniczny)
Badanie dziatania draznigcego/zracego na skére END Toksycznosé dawki powtérzonej
Dziatanie uczulajgce na skére END 28 dni lub mniej
Badanie dziatania draznigcego/zracego na oko END 29-90 dni
Toksyczno$¢ dawki powtérzonej wiecej niz 90 dni
Rakotworczos¢ END
Genotoksycznos$é END END
Toksycznos¢ reprodukcyjna END
Toksyczno$¢ rozwojowa END
Neurotoksycznosé END Ekotoksycznosc¢
Kinetyka (farmakokinetyka, toksykokinetyka, badania dotyczgce zanikania pozostato$ci) END Toksycznos¢ ostra (ekotoksycznosc)
Farmakodynamika (wigcznie z badaniami bezpieczenstwa farmakologicznego) END Toksyczno$¢ diugoterminowa (ekotoksycznosc¢)
Fototoksycznosé END Toksycznos$¢ reprodukcyjna (ekotoksycznos$¢)
Ekotoksyczno$¢ Dziatanie na uktad hormonalny (ekotoksycznos¢)
Badania nad bezpieczenstwem zywnosci i paszy END Bioakumulacja (ekotoksycznosc)
Badania w zakresie bezpieczenstwa zwierzat docelowych END Inny rodzaj ekotoksycznosci
ZtoZzone punkty koricowe END
Inne badania toksycznosci lub bezpieczenstwa END END
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CZESC B
Informacje, o ktérych mowa w art. 54 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE
A.  POSTANOWIENIA OGOLNE
1. Nalezy przekazywa¢ dane dotyczgce kazdego wykorzystania zwierzecia.
2. Przy przekazywaniu danych dotyczacych zwierzecia mozna wybraé tylko jedng opcje w ramach danej kategorii.

3. Zwierzgta uSmiercane z przeznaczeniem na narzady i tkanki

3.1. Zwierzeta uSmiercane z przeznaczeniem na narzady i tkanki, a takze jako zwierzeta wskaznikowe, s3 wylaczone z
przekazywanych rocznych danych statystycznych, chyba ze ma zastosowanie ktérekolwiek z ponizszych kryteriow:

a) u$miercanie odbywa si¢ na podstawie pozwolenia na projekt przy zastosowaniu metody nieuwzglednionej w
zalgczniku IV do dyrektywy 2010/63[UE;

b) zwierzg zostalo poddane wczesniejszemu zabiegowi i przed u$mierceniem doznalo bélu powyzej minimalnego
progu, cierpienia, dystresu i trwalych uszkodzen;

) zwierze pochodzi z genetycznie zmienionej linii zwierzat z zamierzonym upoéledzajacym fenotypem i przeja-
wilo uposledzajacy fenotyp zanim zostato uSmiercone w celu pobrania narzagdéw i tkanek.

3.2. Inne zwierz¢ta uSmiercone w celu pobrania narzadéw i tkanek (niezgloszone w rocznych statystykach) sa zglaszane
jako cze$¢ pigcioletniego sprawozdania z wykonania zgodnie z zalacznikiem II do niniejszej decyzji.
4. Zwierz¢ta hodowane i uSmiercane, ktérych nie wykorzystano w zadnej procedurze

4.1. Zwierz¢ta hodowane i uSmiercane, ktérych nie wykorzystano w zadnej procedurze nie s3 uwzgledniane w rocznych
danych statystycznych, z wyjatkiem nastepujgcych zwierzat:

a) zwierzeta genetycznie zmienione z zamierzonym i przejawianym uposledzajagcym fenotypem;

b) zwierzeta, ktdre byly genotypowane (dla celéw charakterystyki genetycznej/pobrania probek) z wykorzystaniem
metody inwazyjnej, ktéra nie zostala przeprowadzona w celu identyfikacji/oznakowania zwierzecia.

4.2. Do celéw pkt 4.1 lit. b) metoda inwazyjna jest metoda, ktéra moze powodowal u zwierzat bdl, cierpienie, dystres
lub trwale uszkodzenie réwnowazne z tym spowodowanym przez wprowadzenie igly zgodnie z dobra praktyka
weterynaryjng, lub od niego wyzsze.

4.3.  Zwierz¢ta hodowane i usmiercane, ktérych nie wykorzystano w zadnej procedurze zglasza si¢ zgodnie z zalaczni-
kiem II do niniejszej decyzji w ramach piecioletniego sprawozdania z wykonania.

5. Zwierzgta bez anomalii genetycznych urodzone w trakcie tworzenia nowej linii genetycznej wyltacza si¢ z przekazy-
wanych rocznych danych statystycznych, zamiast tego zglasza si¢ je jako cz¢$¢ pigcioletniego sprawozdania z wyko-
nania zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszej decyzji, chyba ze zwierzgta te byly genotypowane przy uzyciu metody

inwazyjnej.
6.  Wlicza si¢ formy larwalne zwierzat, gdy tylko staja si¢ zdolne do samodzielnego pobierania pokarmu.
7. Formy plodowe i zarodkowe gatunkow ssakéw sa wylaczone z przekazywanych rocznych danych statystycznych.

Wlicza si¢ jedynie zwierzeta urodzone, w tym przez ciecie cesarskie, i zywe. W przypadku badan obejmujacych
zaréwno matke, jak i potomstwo, zglasza si¢ matke, jezeli zostala poddana procedurze powyzej progu minimalnego
bélu, cierpienia, dystresu i trwalego uszkodzenia. Potomstwo zglasza si¢, gdy stanowi ono integralng czes¢ proce-

dury.

8. Jezeli wykorzystanie zwierzecia w danej procedurze skutkuje powaznym bélem, cierpieniem lub dystresem, ktéry
ma charakter dlugotrwaly i nie mozna go ztagodzi¢, niezaleznie od tego, czy uzyskano wczesniej na to pozwolenie,
czy nie, zwierze zglasza si¢ w kategorii ,dotkliwe”. Nalezy umiesci¢ komentarz w sekcji opisowej wypelnianej przez
dane panstwo cztonkowskie zgodnie z sekcja C niniejszego zalacznika, zawierajacy informacje na temat gatunkéw i
liczby zwierzat oraz ewentualnego przyznania odstepstwa, szczegdlowe informacje dotyczace wykorzystania i
powody, dla ktérych przekroczono kategorie ,dotkliwe”.

9.  Dane dotyczace zwierzat wykorzystywanych w procedurze zglasza si¢ za rok, w ktérym zakoniczono dang proce-
dure. W przypadku badan obejmujacych dwa lata kalendarzowe, wszystkie zwierzgta moga by¢ rozliczone w roku,
w ktérym zostaje zakonczona ostatnia z procedur, jezeli zwolnienia z obowigzku przedstawienia sprawozdania
rocznego udzielit wlasciwy organ. W przypadku projektéw trwajacych dluzej niz dwa lata kalendarzowe przekazuje
si¢ dane dotyczgce zwierzat za rok, w ktérym zwierze zostaje uSmiercone lub umiera.
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10. W przypadku korzystania z kategorii ,Inne” dokonuje si¢ wpisu w sekcji opisowej w celu przedstawienia dalszego
podziatu tresci kategorii ,Inne”.

11. Zwierze¢ta zmienione genetycznie

11.1. Do celéw sprawozdawczosci statystycznej termin ,zwierzeta zmienione genetycznie” odnosi si¢ do jednego z
ponizszych:

a) genetycznie zmodyfikowane (takie jak zwierzeta transgeniczne, zwierzgta typu knock-out i poddane innym for-
mom modyfikacji genetycznej) i zwierzeta, u ktérych mutacja byta indukowana (niezaleznie od rodzaju muta-
ji);

b) zwierzgta z samorzutnymi szkodliwymi mutacjami utrzymywane w celu prowadzenia badain w odniesieniu do
tego konkretnego genotypu.

11.2.  Zwierzgta zmienione genetycznie zglasza si¢ w kazdym z nastepujacych przypadkéw:
a) gdy sa one wykorzystywane do stworzenia nowej linii;

b) gdy sa one stosowane do celéw utrzymania stabilnej linii z zamierzonym oraz przejawianym uposledzajacym
fenotypem (zob. sekcja B.10.7);

¢) gdy sa one wykorzystywane w procedurach innych niz utrzymanie linii.

11.3.  Wszystkie zwierzeta ze zmianami genetycznymi zglasza si¢ w momencie tworzenia nowej linii. Ponadto zglasza si¢
zwierzeta wykorzystywane w procedurach superowulacji, wazektomii i implantacji zarodkéw (moga one by¢ zmie-
nione genetycznie lub nie).

11.4. Zwierzat bez anomalii genetycznych (typ dziki potomstwa) powstalych w wyniku utworzenia nowej zmienionej
genetycznie linii nie zglasza si¢ w statystykach rocznych, chyba ze zwierze byto genotypowane (dla celéw charakte-
rystyki genetycznej//pobierania probek) z zastosowaniem metody inwazyjnej, ktora nie zostala przeprowadzona w
celu identyfikacjijoznakowania zwierzecia. Zwierzeta bez anomalii genetycznych (typ dziki potomstwa) niezgla-
szane w rocznych statystykach ujmuje si¢ w piecioletnim sprawozdaniu z wykonania, jak opisano w zalgczniku IL.

11.5. W kategorii ,Cele”, okreslonej w cze$ci A niniejszego zalacznika, zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej
zmienionej genetycznie linii zglasza si¢ w odpowiedniej kategorii, dla ktérej tworzona jest dana linia (zazwyczaj
oczekuje sig, Ze bedg to ,badania podstawowe” lub ,badania translacyjne i stosowane”).

11.6. Nowy szczep lub lini¢ zwierzat zmienionych genetycznie uwaza si¢ za ,stabilne”, gdy przekazywanie zmiany gene-
tycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakoficzono oceng dobrostanu
zZwierzat.

11.7. W ocenie dobrostanu zostanie ustalone, czy nowo powstatla linia bedzie charakteryzowac si¢ zamierzonym uposle-
dzajacym fenotypem. Jezeli tak, zwierzeta od tego momentu nalezy zglaszaé w kategorii , Utrzymanie kolonii sta-
bilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych do celéw innych procedur”, lub odpowied-
nio, w ramach innych procedur, w ktérych sg one wykorzystywane. Wsréd takich zwierzat znajdujg si¢ miedzy
innymi zwierzeta wymagajace szczegdlnego biologicznie bezpiecznego Srodowiska (na przyklad specjalne warunki
hodowli w celu ochrony zwierzat, ktdre s3 szczegdlnie wrazliwe na zakazenie w wyniku modyfikacji genetycznej)
lub dodatkowej opieki, przewyzszajacej opieke nad zwierzetami konwencjonalnymi w celu zachowania ich zdro-
wia i dobrostanu.

11.8. Jezeli w ocenie dobrostanu stwierdzono, ze linia nie bedzie charakteryzowad si¢ uposledzajagcym fenotypem, jej
hodowla nie wchodzi w zakres procedury i nie musi juz by¢ zglaszana. Takie zwierzgta obejmujg, miedzy innymi,
linie indukowalne i linie zmodyfikowane w systemie Cre-lox, kt6re wymagaja aktywnej interwencji w celu ekspresji
upoéledzajacego fenotypu.

11.9. ,Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych do celéw innych
procedur”

11.9.1. Ta kategoria obejmuje zwierzeta potrzebne do utrzymania kolonii zwierzat zmienionych genetycznie ze stabilnych
linii z zamierzonym uposledzajacym fenotypem i ktére przejawialy oznaki bdlu, cierpienia, dystresu lub trwalego
uszkodzenia na skutek uposledzajacego genotypu. Nie zglasza si¢ zamierzonego celu, dla ktérego linia ta jest utrzy-
mywana.

11.9.2. Kategoria ta obejmuje réwniez zwierzeta zmienione genetycznie podczas utrzymywania stabilnej linii, niezaleznie
od tego, czy linia charakteryzuje si¢ zamierzonym uposledzajacym fenotypem, czy nie, ktére byly przedmiotem
inwazyjnego genotypowania (dla celow charakterystyki genetycznej/pobierania prébek). Zob. sekcja B.10.7.
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11.10. Wszystkie zwierzeta zmienione genetycznie, ktore sa wykorzystywane do celow innych procedur (nie dla stworze-
nia lub utrzymania linii zmienionej genetycznie), zglasza si¢ w ramach odpowiednich celéw (w taki sam sposéb,
jak kazde zwierz¢ niezmienione genetycznie). Zwierzgta te moga przejawiaé uposledzajacy fenotyp lub nie.

11.11. Zwierzgta zmienione genetycznie, przejawiajace uposledzajacy fenotyp i uSmiercone w celu pobrania ich narzadow
lub tkanek, zglasza si¢ w ramach odpowiednich podstawowych celéw, dla ktérych wykorzystano organy lub
tkanki.

B. KATEGORIE WPROWADZANYCH DANYCH
Ponizsze sekcje uporzagdkowane sg zgodnie z kategoriami i powiazanymi z nimi pozycjami przedstawionymi w
schemacie blokowym w czgsci A.

1. Rodzaj zwierzecia

Myszy (Mus musculus)

Szczury (Rattus norvegicus)

Swinki morskie (Cavia porcellus)

Chomiki (syryjskie) (Mesocricetus auratus)

Chomiki (chinskie) (Cricetulus griseus)

Myszoskoczek mongolski (Meriones unguiculatus)

Inne gryzonie (inne Rodentia)

Kroéliki (Oryctolagus cuniculus)

Koty (Felis catus)

Psy (Canis familiaris)

Fretki (Mustela putorius furo)

Konie, osly i ich mieszanice (Equidae)

Swinie (Sus scrofa domesticus)

Kozy (Capra aegagrus hircus)

Owece (Ovis aries)

Bydlo (Bos taurus)

Malpiatki (Prosimia)

Marmozety i tamaryny (np. Callithrix jacchus)

Makak jawajski (Macaca fascicularis)

Makak rezus (Macaca mulatta)

Koczkodany Chlorocebus spp. (zazwyczaj pygerythrus lub sabaeus)

Pawiany (Papio spp.)

Sajmiri wiewidrcza (np. Saimiri sciureus)

Pozostale gatunki malp szerokonosych (inne gatunki Ceboidea)

Pozostale gatunki malp waskonosych (inne gatunki Cercopithecoidea)

Malpy czlekoksztaltne (Hominoidea)

Inne ssaki (inne Mammalia)
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Kura domowa (Gallus gallus domesticus)

Indyk (Meleagris gallopavo)

Inne ptaki (inne Aves)

Gady (Reptilia)

Zaby (Rana temporaria i Rana pipiens)

Grzbietorodowate (Xenopus laevis i Xenopus tropicalis)

Inne plazy (inne Amphibia)

Danio pregowany (Danio rerio)

Labraks (spp. np. z rodzin Serranidae, Moronidae)

Losos, pstrag, palie i lipienie (Salmonidae)

Gupik, mieczyk, molinezja ostropyska, zmienniak plamisty (Poeciliidae)

Inne ryby (inne Pisces)

Glowonogi (Cephalopoda)

1.1.  Ryby zglasza si¢ na etapie samodzielnego zywienia, gdy caly przewdd pokarmowy jest otwarty i ryby moga normal-
nie przyjmowac pozywienie.

1.2.  Moment, w ktérym ryby zaczynaja si¢ samodzielnie odzywia¢ jest inny dla kazdego gatunku i w wielu przypadkach
zalezy od temperatury, w jakiej ryby s utrzymywane. Temperature nalezy ustawi¢ na poziomie pozwalajgcym na
utrzymanie optymalnego dobrostanu zwierzat, zgodnie z ustaleniami osoby odpowiedzialnej za dobrostan zwierzat
i opieke nad nimi oraz z informacjami dotyczacymi poszczegdlnych gatunkéw, we wspdlpracy z wyznaczonym
lekarzem weterynarii. Larwy danio pregowanego, ktére sg utrzymywane w temperaturze na poziomie okoto +28 °
C, zglasza si¢ w ciggu 5 dni po zaplodnieniu.

1.3.  Na skutek niewielkich rozmiaréw niekt6rych ryb i gatunkéw glowonogéw liczenie mozna przeprowadzaé na pod-
stawie szacunkow.

1.4, Wszystkie gatunki glowonogéw zglasza si¢ pod nagléwkiem ,Glowonogi” od etapu, na ktérym zwierze staje si¢
zdolne do samodzielnego zywienia, tj. natychmiast po wykluciu.

2. Ponowne wykorzystanie

Ponowne wykorzystanie (Nie/Tak)

2.1.  Informacje ogdlne
2.1.1. Kazde wykorzystanie zwierzecia nalezy zglaszaé po zakonczeniu kazdej procedury.

2.1.2. Informacje na temat miejsca urodzenia, a dla zwierzat z rzedu naczelnych réwniez informacje na temat pokolenia i
tego, czy zwierze uzyskano z kolonii samowystarczalnej, zglasza si¢ wylacznie w odniesieniu do zwierzat wykorzys-
tywanych po raz pierwszy (tzw. zwierzat naive). W zwiazku z tym informacji tych nie rejestruje si¢ w odniesieniu do
zwierzat ponownie wykorzystywanych.

2.1.3. Przy wszelkich kolejnych kategoriach zglasza si¢ liczbe przypadkéw wykorzystania zwierzat w procedurach. Liczby
te nie moga by¢ odnoszone do catkowitej liczby zwierzat niepoddanych eksperymentom (zwierzat naive).

2.1.4. Nalezy zglosi¢ rzeczywiste cierpienie zwierzecia odczuwane przez nie na skutek procedury. W niektérych przypad-
kach na takie cierpienie moze wywiera¢ wplyw uprzednie wykorzystanie. Jednak dotkliwo$¢ nie zawsze bedzie
wzrastaé w kolejnych wykorzystaniach, a w niektérych przypadkach moze nawet w rezultacie male¢ (przyzwyczaje-
nie). W zwigzku z tym rzeczywista dotkliwos¢, ktéra nalezy podad, jest zawsze ustalana indywidualnie dla kazdego
przypadku, z uwzglednieniem wszelkich skutkéw wynikajacych z poprzednich wykorzystan.
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2.2.  Wykorzystanie ponowne a wykorzystanie ciagle
W celu ustalenia, czy dochodzi do ,ponownego wykorzystania”, stosuje si¢ nastepujgce zasady:

2.2.1. Pojedyncze wykorzystanie oznacza wykorzystanie jednego zwierzecia do pojedynczego celu naukowego/doswiad-
czalnego/edukacyjnego/szkoleniowego. Pojedyncze wykorzystanie obejmuje okres od momentu zastosowania w
odniesieniu do zwierzecia pierwszej techniki do$wiadczalnej az do zakonczenia procesu zbierania danych czy
obserwacji lub po osiagnigciu celu edukacyjnego. Jest to zazwyczaj pojedynczy eksperyment, badanie lub ¢wiczenie
techniki.

2.2.2. Pojedyncze wykorzystanie moze obejmowac szereg etapéw (technik do§wiadczalnych) — wszystkie ukierunkowane
sa na osiagnigcie jednego rezultatu i we wszystkich wykorzystywane jest to samo zwierze.

2.2.3. Przykladowe przygotowania do wykorzystania ciagglego obejmujg:

a) techniki chirurgiczne (takie jak kaniulacja, wszczepienie urzadzen telemetrycznych, wyciecie jajnikow, kastracja,
wycigcie przysadki);

b) techniki niechirurgiczne (takie jak stosowanie zmodyfikowanej karmy, wywolywanie cukrzycy, indukcja ekspre-
sji transgenuy);

¢) hodowla genetycznie zmienionych zwierzat z uposledzajacym fenotypem;

d) charakterystyka genetyczna z zastosowaniem metody inwazyjnej (ktéra nie zostala przeprowadzona do celéw
identyfikacjijoznakowania zwierzecia) i w przypadku gdy do nastgpnego etapu konieczne jest zwierze danego
genotypu.

2.2.4. Jezeli przygotowane zwierze jest wykorzystywane w procedurze przeznaczonej dla niego, cala procedurg, w tym
wszelkie przygotowania (niezaleznie od miejsca, w ktorym si¢ one odbyly), zglasza si¢ na koniec, z uwzglednieniem
dotkliwosci wynikajacej z przygotowan. Na przyklad w odniesieniu do hodowli genetycznie zmienionego zwierze-
cia i jego koficowego wykorzystania w sprawozdaniu uwzglednia si¢ dotkliwo$¢ zwigzang ze wszystkimi etapami
(na przyklad wplyw fenotypu, jesli doszto do jego ekspresji, charakterystyka genetyczna, jesli zostata przeprowa-
dzona i wykorzystanie koficowe).

2.2.5. Wykorzystanie zwierzecia zglasza si¢ tylko raz, po przeprowadzeniu kompletnej procedury, w tym w przypadku,
gdy czynnosci przygotowawcze opisane w pkt 2.2.3 i koficowe wykorzystanie zostaly przeprowadzone w ramach
odrebnych projektow.

2.2.6. Jesli zwierzg, ktére przygotowano, nie zostato wykorzystane do celéw naukowych, osrodek, w ktérym zwierze zos-
taje uSmiercone przedstawia szczegblowe informacje na temat przygotowania jako niezaleznej procedury w statys-
tykach dotyczacych zamierzonego celu, pod warunkiem ze przygotowanie zwierzecia odbywalo si¢ powyzej mini-
malnego progu bélu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia. Jezeli jednak przygotowanie dotyczy
utrzymania zmienionej genetycznie linii zwierzat, kryteria, na podstawie ktérych zglaszane s zwierzgta, sg okres-
lone w sekgji B.10.7.

2.2.7. Jezeli zwierze bylo genotypowane (charakterystyka genetyczna/pobieranie probek tkanek) w ramach rutynowej
weryfikacji w kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, w celu potwierdzenia, Ze genotyp nie rézni
si¢ od zamierzonego podloza genetycznego i zwierze to jest nastgpnie wykorzystane w innej procedurze, nie wyma-
gajacej szczegblnego genotypu, to wykorzystanie to uznaje si¢ za ponowne wykorzystanie, a wszystkie takie wyko-
rzystania zglasza si¢ osobno w statystykach, tj.:

a) pierwsze wykorzystanie jako ,utrzymanie stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie” z dotkliwoscig
zwigzang z rzeczywista dotkliwoscia doswiadczong przez zwierzg na skutek inwazyjnego genotypowania, oraz

b) jako ponowne wykorzystanie w ramach okreslonego celu, do ktérego wykorzystuje si¢ dane zwierze.

3. Gatunki inne niz zwierzeta z rzedu naczelnych — Miejsce urodzenia

Zwierzeta urodzone u uprawnionego hodowcy w Unii

Zwierzgta urodzone na terenie Unii, ale nie u uprawnionego hodowcy

Zwierzgta urodzone w pozostalych paristwach Europy

Zwierzgta urodzone gdzie indziej
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Pochodzenie wigze si¢ z miejscem urodzenia, tj. miejscem, w ktorym zwierze si¢ urodzilo, a nie miejscem, z ktérego
zwierze dostarczono.

Kategoria ,Zwierzeta urodzone u uprawnionego hodowcy w Unii” obejmuje zwierzgta urodzone u hodowcéw, kté-
rzy otrzymali pozwolenie i zostali zarejestrowani na mocy art. 20 dyrektywy 2010/63UE.

Kategoria ,Zwierzeta urodzone na terenie Unii, ale nie u uprawnionego hodowcy” obejmuje miedzy innymi zwie-
rzeta dzikie, zwierzeta utrzymywane w warunkach fermowych (chyba ze hodowca uzyskal pozwolenie na podstawie
art. 20 dyrektywy 2010/63/UE) oraz wszelkie odstgpstwa przyznane na podstawie art. 10 ust. 3 dyrektywy
2010/63/UE.

Kategoria ,Zwierzeta urodzone w pozostalych panstwach Europy” obejmuje migdzy innymi zwierzeta urodzone w
Szwajcarii, Turcji, Rosji i Izraelu i dotyczy wszystkich zwierzat, niezaleznie od tego, czy byly one hodowane w zare-
jestrowanych oérodkach hodowlanych czy w innych osrodkach, oraz obejmuje, miedzy innymi, dzikie zwierzeta
pozyskane ze Srodowiska naturalnego.

Kategoria ,Zwierzeta urodzone gdzie indziej” dotyczy wszystkich zwierzat, niezaleznie od tego, czy byly one hodo-
wane w zarejestrowanych osrodkach hodowlanych czy w innych osrodkach, oraz obejmuje, migdzy innymi, dzikie
zwierzeta pozyskane ze srodowiska naturalnego.

Zwierzeta z rzedu naczelnych (NHP) — Miejsce urodzenia

NHP urodzone u uprawnionego hodowcy w Unii

NHP urodzone w Unii, ale nie u uprawnionego hodowcy, oraz NHP urodzone w pozostalej
czeéci Europy

NHP urodzone w Azji

NHP urodzone w Ameryce

NHP urodzone w Afryce

NHP urodzone gdzie indziej

Pochodzenie wigze si¢ z miejscem urodzenia, tj. miejscem, w ktérym zwierze si¢ urodzilo, a nie miejscem, z ktérego
zwierze dostarczono.

Kategoria ,NHP urodzone u uprawnionego hodowcy w Unii” (i Norwegii) obejmuje NHP urodzone u hodowcéw,
ktérzy otrzymali pozwolenie i zostali zarejestrowani na mocy art. 20 dyrektywy 2010/63/UE.

Kategoria ,NHP urodzone w Unii, ale nie u uprawnionego hodowcy, oraz NHP urodzone w pozostalej czesci
Europy” obejmuje miedzy innymi zwierzeta urodzone w Szwajcarii, Turcji, Rosji i [zraelu.

Kategoria ,NHP urodzone w Azji” obejmuje, migdzy innymi, zwierz¢ta urodzone w Chinach.
Kategoria ,NHP urodzone w Ameryce” obejmuje zwierzeta urodzone w Ameryce Pénocnej, Srodkowej i Potudniowej.
Kategoria ,NHP urodzone w Afryce” obejmuje réwniez zwierzeta urodzone na Mauritiusie.

Kategoria ,NHP urodzone gdzie indziej” obejmuje réwniez zwierzeta urodzone w Australazji. Nalezy zglosi¢ pocho-
dzenie NHP urodzonych gdzie indziej.

Zwierzeta z rzedu naczelnych - Rodzaj kolonii

Kolonia samowystarczalna (Nie/Tak)

,Kolonia samowystarczalna” obejmuje zwierzeta z rzedu naczelnych uzyskane z kolonii, w ktérej zwierzeta sa hodo-
wane wylacznie w ramach kolonii lub sg pobierane z innych samowystarczalnych kolonii, ale nie sg pozyskiwane ze
Srodowiska naturalnego, oraz w ktdrej zwierzeta sg trzymane w sposob gwarantujacy ich przyzwyczajenie do ludzi.
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6.  Zwierzeta z rzedu naczelnych — pokolenia

FO

F1

F2 lub wigcej

6.1. ,F0” odnosi si¢ do zwierzat pozyskanych ze Srodowiska naturalnego.

6.2. ,F1” oznacza zwierzgta urodzone w niewoli, ktorych jedno lub obydwoje rodzicéw zostato pozyskanych ze Srodowi-
ska naturalnego.

6.3. ,F2 lub wigcej” oznacza zwierzgta urodzone w niewoli, ktérych rodzice urodzili si¢ w niewoli.

7. Status genetyczny

Niezmienione genetycznie

Zmienione genetycznie bez uposledzajacego fenotypu

Zmienione genetycznie z upo$ledzajagcym fenotypem

7.1. Kategoria ,Niezmienione genetycznie” obejmuje wszystkie zwierzeta, ktére nie zostaly genetycznie zmienione, w
tym zwierzeta rodzicielskie bez anomalii genetycznych wykorzystane do stworzenia nowej linii[szczepu zwierzat
zmienionych genetycznie.

7.2. Kategoria ,Zmienione genetycznie bez upo$ledzajacego fenotypu” obejmuje:

a) zwierzgta wykorzystane do stworzenia nowej linii, u ktérych wystepuje zmiana genetyczna, ktére jednak nie
przejawiaja uposledzajgcego fenotypu;

b) zwierzgta zmienione genetycznie wykorzystane do celéw innych procedur (nie dla stworzenia lub utrzymania),
ktore jednak nie przejawiajg uposledzajgcego fenotypu.

7.3.  Kategoria ,Zmienione genetycznie z uposledzajacym fenotypem” obejmuje:
a) zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej linii, ktére przejawiajg uposledzajacy fenotyp;

b) zwierzgta wykorzystane do utrzymania stabilnej linii z zamierzonym i przejawianym uposledzajgcym fenoty-
pem;

) zwierzeta zmienione genetycznie wykorzystane do celéw innych procedur (nie dla stworzenia lub utrzymania) z
przejawianym uposledzajgcym fenotypem.

8. Stworzenie nowej zmienionej genetycznie linii

Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego zmie-
nionego genetycznie szczepu (Nie/Tak)

Kategoria ,Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego zmienionego genetycznie
szczepu” okresla zwierzeta, ktore zostaly wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego zmie-
nionego genetycznie szczepu i wyodrebnia je spo$réd innych zwierzat wykorzystanych do celéw ,badan podstawowych”
lub ,badan translacyjnych i stosowanych”. Obejmuje to skrzyzowanie réznych linii w celu stworzenia nowej, zmienionej
genetycznie linii, ktdrej fenotyp nie moze zosta z gory okreslony jako nieuposledzajacy.
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9. Dotkliwo$é

Terminalne

tagodne (wlgcznie)

Umiarkowane

Dotkliwe

9.1.  Rzeczywista dotkliwos¢ jest zglaszana oddzielnie dla kazdego zwierzecia w odniesieniu do najbardziej dotkliwych
skutkéw, jakich zwierze to dowiadczyto w trakcie calej procedury. Skutki te moga wystapi¢ w trakcie ktéregokol-
wiek z etapoéw procedury wieloetapowej (niekoniecznie na ostatnim etapie). Rzeczywista dotkliwos¢ moze byé
wyzsza lub nizsza niz uprzednio przewidywana. Przy przypisywaniu rzeczywistej dotkliwosci bierze si¢ réwniez
pod uwage skumulowane cierpienie.

9.2.  Kategorie dotkliwosci

9.2.1. Kategoria: terminalne — zwierzgta, ktdre zostaly poddane procedurom przeprowadzonym catkowicie w znieczule-
niu ogdlnym, po ktdrych zwierze nie odzyskuje przytomnosci, zglasza si¢ jako ,terminalne”. Dotyczy to réwniez
sytuacji, w ktorej zwierzeta nie odzyskaly przytomnosci po znieczuleniu podczas pierwszego etapu planowanej
procedury odzyskiwania przytomnosci.

9.2.2. Kategoria: fagodne (wlgcznie) — zwierzeta, ktére zostaly poddane procedurom, w wyniku ktérych zwierzeta
doswiadczyly krotkotrwalego tagodnego bélu, cierpienia lub dystresu zglasza sie jako ,lagodne”. Dotyczy to réw-
niez procedur bez istotnego niekorzystnego oddziatywania na dobrostan lub ogdlny stan zwierzat.

Kategoria ta powinna obejmowa¢ réwniez wszelkie zwierzeta wykorzystane w projekcie, na ktéry wydano pozwo-
lenie, lecz ktére ostatecznie nie przejawialy oznak bélu, cierpienia, dystresu lub trwatych uszkodzen réwnowaznych
z tymi spowodowanymi przez wprowadzenie igly, zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna, z wyjatkiem zwierzat
potrzebnych do utrzymania kolonii zwierzat zmienionych genetycznie ze stabilnych linii z zamierzonym uposle-
dzajgcym fenotypem i ktore nie przejawialy oznak bélu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia na skutek
uposledzajagcego genotypu.

9.2.3. Kategoria: umiarkowane — zwierzeta, ktdre zostaly poddane procedurom, w wyniku ktérych zwierzeta doswiad-
czyly krétkotrwalego umiarkowanego bélu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwalego tagodnego bélu, cierpienia
lub dystresu, jak réwniez procedurom, ktére powodujg umiarkowane niekorzystne oddzialywanie na dobrostan
lub ogdlny stan zwierzat, zglasza si¢ jako ,umiarkowane”.

9.2.4. Kategoria: dotkliwe — zwierzgta, ktére zostaly poddane procedurom, w wyniku ktdrych zwierzeta doswiadczyly
dotkliwego bélu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwalego umiarkowanego bélu, cierpienia lub dystresu, jak réw-
niez procedury, ktére spowodowaly dotkliwe niekorzystne oddziatywanie na dobrostan lub ogélny stan zwierzat,
zglasza sig¢ jako ,dotkliwe”.

9.2.5. Jesli zostanie przekroczona kategoria: ,dotkliwe”, niezaleznie od tego, czy udzielono na to wcze$niej pozwolenia
czy nie, zwierzeta te i ich wykorzystanie nalezy zglaszal w kategorii ,dotkliwe”. W sekcji C niniejszego zalacznika
dodaje si¢ komentarz w sekcji opisowej dla danego panstwa czlonkowskiego. W takich przypadkach nalezy podaé
nastepujgce informacje: gatunek, liczba, informacja, czy wczeéniej przyznano odstepstwo, szczegdtowe informacje
na temat wykorzystania i powody, dla ktorych przekroczono kategorie ,dotkliwe”.

9.3.  Zwierzgta znalezione martwe

9.3.1. W odniesieniu do zwierzat, ktore znaleziono martwe, dotkliwo$¢ okresla si¢ poprzez odniesienie do tego, czy
$mier¢ jest wynikiem czynnikéw zwigzanych z procedura, ktérej zwierze zostalo poddane. Jezeli nie sg ze soba
powigzane (np. w przypadku $mierci z powodu usterek w wyposazeniu lub niedociagni¢¢ w kontrolach srodowis-
kowych, nieodpowiednich praktyk hodowlanych, niepowigzanych choréb i infekeji) rzeczywisty zgloszony stopien
dotkliwosci powinien odzwierciedla¢ najdotkliwsze skutki, jakich zwierze¢ do$wiadczylo w trakcie procedury (z
wylaczeniem do$wiadczenia poprzedzajacego zgon).

9.3.2. Jezeli $mier¢ jest powiazana z dana procedurs, rzeczywisty poziom dotkliwosci zglasza si¢ jako ,dotkliwy”, chyba ze
mozna podja¢ uzasadniong decyzje o przypisaniu dotkliwosci do nizszej kategorii.
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9.4.  Pozyskiwanie zwierzat z naturalnego Srodowiska i ich transport

Rzeczywista dotkliwos¢ dotyczy wylacznie skutkéw procedury naukowej przeprowadzonej na danym zwierzeciu.
Pozyskiwanie i transport (o ile nie s3 to cele szczegdlne lub skfadowe celu procedury naukowej) nie s3 zatem
brane pod uwage przy zglaszaniu rzeczywistej dotkliwosci, w tym jesli zwierze umiera podczas pozyskiwania lub
transportu.

10.  Cele szczegblowe

Badania podstawowe

Badania translacyjne i stosowane

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa

Ochrona $rodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi lub zwierzat

Badania majace na celu zachowanie gatunku

Ksztalcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego

Szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiejetnosci zawodowych

Badania z zakresu medycyny sadowej

Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywa-
nych do celéw innych procedur

10.1.  Badania podstawowe

10.1.1. ,Badania podstawowe” obejmuja badanie podstawowych czynnosci, w tym fizjologii; badania, ktére zmierzaja do
zdobycia wiedzy na temat prawidlowych i nieprawidlowych cech struktury, funkcjonowania i zachowania zywych
organizméw i Srodowiska, w tym podstawowe badania z zakresu toksykologii. Gromadzenie i analiza danych
skoncentrowane na lepszym lub pelniejszym zrozumieniu tematu, zjawiska lub podstawowego prawa natury,
zamiast na konkretnym praktycznym zastosowaniu wynikéw badan.

10.1.2. Zwierzgta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii zwierzat (facznie z krzyzowaniem
dwoch linii) przeznaczonej do celéw badan podstawowych (np. w zakresie biologii rozwoju czy immunologii)
nalezy zglasza¢ w zaleznosci od celu, w jakim zostaly one stworzone. Ponadto zglasza si¢ je w ramach kategorii:
LStworzenie nowej linii genetycznej — zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie
linii/nowego zmienionego genetycznie szczepu”.

10.1.3. Wszystkie zwierzeta ze zmianami genetycznymi zglasza si¢ w momencie tworzenia nowej linii. W tej kategorii
zglasza si¢ réwniez zwierzeta wykorzystane w procedurach tworzenia, takich jak superowulacja, wazektomia i
implantacja zarodkéw. Nie nalezy zglasza¢ niezmienionego genetycznie (typu dzikiego) potomstwa, chyba ze
dane zwierze bylo genotypowane (charakterystyka genetyczna/pobieranie probek) z zastosowaniem metody inwa-
zyjnej, ktéra nie zostala przeprowadzona dla celéw identyfikacjijoznakowania zwierzecia.

10.1.4. Nowy szczep lub lini¢ zwierzat zmienionych genetycznie uwaza si¢ za ,stabilne”, gdy przekazywanie zmiany gene-
tycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakoficzono oceng dobrostanu
zwierzat.

10.2. Badania translacyjne i stosowane

10.2.1. Kategoria ,Badania translacyjne i stosowane” obejmuje zwierzeta wykorzystywane do celéw opisanych w art. 5
lit. b) i ¢), wylaczajac wszelkie wykorzystania regulacyjne zwierzat (zob. pkt 10.3 ponizej).

10.2.2. Obejmuje to réwniez toksykometrie i gromadzenie danych w ramach przygotowan do zlozenia wniosku o rejes-
tracje i rozwoju metod. Nie obejmuje to badan wymaganych dla celéw ztozenia wniosku o rejestracje.

10.2.3. Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii zwierzat przeznaczonej do celéw
badan translacyjnych i stosowanych (np. w zakresie badaii nad nowotworami, opracowywania szczepionek) zgla-
sza si¢ w zaleznosci od celu, w jakim zostaly one stworzone. Ponadto zglasza si¢ je w ramach kategorii: ,Stworze-
nie nowej linii genetycznej — zwierzgta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego
zmienionego genetycznie szczepu”.
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10.2.4. Wszystkie zwierzeta ze zmianami genetycznymi zglasza si¢ w momencie tworzenia nowej linii. W tej kategorii
zglasza si¢ rowniez zwierzeta wykorzystane w procedurach tworzenia, takich jak superowulacja, wazektomia i
implantacja zarodkéw. Nie nalezy zglasza¢ niezmienionego genetycznie (typu dzikiego) potomstwa.

10.2.5. Nowy szczep lub linie zwierzat zmienionych genetycznie uwaza si¢ za ,stabilne”, gdy przekazywanie zmiany gene-
tycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakoriczono oceng dobrostanu
zwierzat.

10.3.  Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa

10.3.1. Kategoria ,Badania w celach regulacyjnych” obejmuje wykorzystywanie zwierzat w procedurach prowadzonych w
celu przestrzegania wymogow prawnych dotyczacych wytwarzania produktéw/substancji, wprowadzania ich do
obrotu i utrzymywania ich w obrocie, w tym oceng bezpieczenstwa i ryzyka w odniesieniu do Zywnosci i paszy.

10.3.2. Obejmuje to badania przeprowadzone w odniesieniu do produktéw/substancji, dla ktérych przewidziano zlozenie
wniosku o rejestracje, do ktdérego ostatecznie nie doszlo, na przyklad dlatego, ze zostaly one uznane za nieodpo-
wiednie dla rynku przez wykonawece, a zatem nie zakoficzono w odniesieniu do nich procesu rozwojowego.

10.3.3. Kategoria ,Produkcja rutynowa” obejmuje zwierzgta wykorzystywane w procesie wytwarzania produktéw takich
jak przeciwciata lub produkty na bazie krwi, np. w tej kategorii uwzglednia si¢ zwierzeta wykorzystywane w pro-
dukgji produktéw leczniczych na bazie surowicy.

10.3.4. Wyklucza si¢ badania skutecznosci w trakcie opracowywania nowych produktéw leczniczych — nalezy zglaszad je
w kategorii ,Badania translacyjne i stosowane”.

10.4.  Ochrona $rodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi lub zwierzat

10.4.1. Kategoria ta obejmuje badania majace na celu zbadanie i zrozumienie zjawisk takich jak zanieczyszczenie Srodowi-
ska, utrata réznorodnosci biologicznej, a takze badania epidemiologiczne u zwierzat dzikich.

10.4.2. Wyklucza si¢ wszelkie wykorzystania zwierzat dla celéw regulacyjnych w zakresie ekotoksykologii.

10.5.  Ksztalcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego

Kategoria ta odnosi si¢ do zwierzat wykorzystywanych w celu przekazywania wiedzy teoretycznej w ramach pro-
gramu szkolnictwa wyzszego.

10.6.  Szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiejgtnosci zawodowych

Dotyczy to zwierzat wykorzystywanych w szkoleniach majacych na celu nabywanie i utrzymywanie praktycznych
umiejetnosci zawodowych, takich jak zwierzeta wykorzystywane w szkoleniu lekarzy medycyny.

10.7.  Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych do celéw innych
procedur

10.7.1. Ta kategoria obejmuje zwierzeta potrzebne do utrzymania kolonii zwierzat zmienionych genetycznie ze stabilnych
linii z zamierzonym uposledzajacym fenotypem i ktére przejawialy oznaki bélu, cierpienia, dystresu lub trwalego
uszkodzenia na skutek uposledzajacego genotypu. Nie zglasza si¢ zamierzonego celu, dla ktérego linia ta jest
hodowana.

10.7.2. Kategoria ta obejmuje rowniez zwierzeta zmienione genetycznie podczas utrzymywania stabilnej linii, niezaleznie
od tego, czy linia charakteryzuje si¢ zamierzonym uposledzajacym fenotypem, czy nie, i w odniesieniu do ktérych
ma zastosowanie jeden z ponizszych warunkow:

a) genotyp zostal potwierdzony z zastosowaniem metody inwazyjnej, ktéra nie zostala przeprowadzona do celéw iden-
tyfikacji/oznakowania zwierzgcia, a zwierz¢ zostato uSmiercone bez dalszego wykorzystania;

b) genotyp potwierdzony z zastosowaniem metody inwazyjnej, ktora nie zostala przeprowadzona w celu identyfika-
¢jioznakowania zwierzecia, jest nicodpowiedni.

10.7.3. Kategoria ta obejmuje réwniez rederywacje, w przypadku gdy odbywa si¢ ona wylgcznie w celach naukowych (4.
nie z korzyscig dla zdrowia/dobrostanu kolonii) podczas utrzymywania stabilnej linii, oraz zwierzat wykorzysty-
wanych do transferu zarodkéw i wazektomii.

10.7.4. Nie dotyczy to wszystkich zwierzat potrzebnych do stworzenia nowej linii zmienionej genetycznie oraz zwierzat
wykorzystanych w innych procedurach (innych niz tworzenie/utrzymywanie).
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11. Badania z zakresu badaf podstawowych
Onkologia
Sercowo-naczyniowy uklad krazenia krwi i limfy
Uklad nerwowy
Uklad oddechowy
Uktad zoladkowo-jelitowy z uwzglednieniem watroby
Uktad mig$niowo-szkieletowy
Uktad odpornosciowy
Uktad moczowo-plciowy i rozrodczy
Narzady zmysléw (skora, oczy i uszy)

Uklad wewngtrzwydzielniczy/Metabolizm
Biologia rozwoju

Badania obejmujace wiele ukladéw
Etologia/Zachowanie zwierzat/Biologia zwierzat
Inne badania podstawowe

11.1.  Onkologia
Kazde badanie z zakresu onkologii nalezy wlaczy¢ do tej kategorii, niezaleznie od badanego ukladu.

11.2.  Uklad nerwowy
Kategoria ta obejmuje, miedzy innymi, neurobiologie, badania obwodowego lub centralnego ukladu nerwowego,
psychologie.

11.3.  Uklad migéniowo-szkieletowy
Kategoria ta obejmuje, migdzy innymi, stomatologie.

11.4. Narzady zmystow (skora, oczy i uszy)

Badania dotyczace nosa nalezy zglasza¢ w ramach kategorii ,Uklad oddechowy”, a dotyczace jezyka w ramach
kategorii ,Uklad zoladkowo-jelitowy z uwzglednieniem watroby”.

11.5. Biologia rozwoju obejmuje badania zmian w organizmie od embriogenezy (jesli nie sg czgscig badania w ramach
toksycznosci reprodukcyjnej), poprzez wzrost, starzenie si¢ az do $mierci, oraz obejmuje migdzy innymi réznico-
wanie komérek, réznicowanie tkanek i organogeneze.

11.6. Badania obejmujace wiele uktadow
Ta kategoria obejmuje wylacznie badania, w ktérych podstawowy przedmiot zainteresowania stanowi wiecej niz
jeden uklad, jak w przypadku niektérych choréb zakaznych, i z wylaczeniem badan w zakresie onkologii.

11.7. Kategoria ,Etologia/Zachowanie zwierzat/Biologia zwierzat” obejmuje zaréwno zwierzeta w Srodowisku natural-
nym, jak i w niewoli, a gléwny cel polega na lepszym poznaniu konkretnych gatunkéow.

11.8. Inne badania podstawowe

11.8.1. Badania, ktére nie wiaza si¢ z organem/ukladem wymienionym powyzej lub nie dotycza konkretnego organu/u-
kladu.

11.8.2. Zanim zastosuje si¢ kategori¢ ,Inne”, nalezy upewnic si¢, ze Zadna z uprzednio okreslonych kategorii nie mogta

zostaé zastosowana.
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11.9.  Uwagi

11.9.1. Zwierzeta wykorzystane do produkdji i utrzymywania czynnikéw zakaznych, wektoréw (np. do karmienia stawo-
nogbw) i nowotwordw, zwierzgta wykorzystane na potrzeby innych materialéw biologicznych oraz zwierzeta
wykorzystane do produkcji przeciwcial do celéw badawczych, lecz z wylaczeniem hodowli komoérek hybrydom z
zastosowaniem metody wodobrzusza w produkcji przeciwcial monoklonalnych (ktéra jest uwzgledniona w kate-
gorii ,Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju produktu”) nalezy zglasza¢ w odpo-
wiednich rubrykach kategorii ,Badania podstawowe”.

11.9.2. W przypadku gdy do celéw wykorzystania zwierzat zastosowanie ma wigcej niz jedna kategoria, zglasza sig jedy-
nie gléwny cel.

12. Badania translacyjne i stosowane

Nowotwor u cztowieka

Choroby zakazne u czlowicka

Zaburzenia ukladu sercowo-naczyniowego u czlowieka

Zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne u cztowieka

Zaburzenia ukladu oddechowego u czlowicka

Zaburzenia ukladu zoladkowo-jelitowego, z uwzglednieniem watroby, u cztowieka

Zaburzenia ukladu migéniowo-szkieletowego u czlowieka

Zaburzenia ukladu odpornosciowego u czlowieka

Zaburzenia ukladu moczowo-plciowego/rozrodczego u cztowieka

Choroby narzadéw zmystoéw (skéry, oczu i uszu) u czlowieka

Zaburzenia ukladu wewnatrzwydzielniczego/zaburzenia metabolizmu u czlowieka

Inne choroby czlowieka

Choroby i zaburzenia u zwierzat

Zywienie zwierzat

Dobrostan zwierzat

Diagnostyka choréb

Choroby roélin

Nieregulacyjna toksykologia i ekotoksykologia

12.1.  Wszelkie badania stosowane nad nowotworem u ludzi nalezy zaliczy¢ do kategorii ,Nowotwor u czlowieka”, nie-
zaleznie od systemu docelowego.

12.2.  Wszelkie badania stosowane nad chorobami zakaznymi u czlowicka nalezy zaliczy¢ do kategorii ,Choroby
zakazne u czlowieka”, niezaleznie od systemu docelowego.

12.3.  Kazde wykorzystanie regulacyjne zwierzat, takie jak badania dotyczace rakotworczosci dla celéw regulacyjnych,
wylacza sie z kategorii ,Badania translacyjne i stosowane” i zglasza si¢ je w kategorii ,Badania w celach regulacyj-
nych i produkcja rutynowa”.

12.4. Badania dotyczace chordb nosa nalezy zglaszaé w kategorii ,Zaburzenia ukladu oddechowego u cztowieka”, a cho-
roby jezyka nalezy zglasza¢ w ramach kategorii ,Zaburzenia ukladu Zoladkowo-jelitowego, z uwzglednieniem
watroby, u czlowieka”.

12.5. Zanim zastosuje si¢ kategori¢ ,Inne choroby czlowieka”, nalezy upewnic sig, ze zZadna z uprzednio okre§lonych
kategorii nie mogla zosta¢ zastosowana.

12.6. ,Diagnostyka choréb” obejmuje zwierzgta wykorzystywane w bezposrednim diagnozowaniu choréb takich jak
wécieklizna czy zatrucie jadem kietbasianym, ale z wylaczeniem badan sklasyfikowanych w kategorii wykorzysta-
nia do celéw regulacyjnych.
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12.7.  ,Nieregulacyjna toksykologia i ekotoksykologia” obejmuje toksykometri¢ i gromadzenie danych w ramach przygo-
towan do ztozenia wniosku o rejestracje i rozwoju metod. Kategoria ta nie obejmuje badan wymaganych dla celow
zlozenia wniosku o rejestracje (badania wstgpne, maksymalna tolerowana dawka (MTD)). Badania ustalajace zakres
dawkowania (DRF) przeprowadzane w celu spelnienia wymogéw prawnych sa réwniez wylaczone i uwzglednione
w kategorii ,Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa” w ramach ,Innych badan skutecznosci i tole-
rangji”.

12.8. Kategoria ,Dobrostan zwierzat” odnosi si¢ do badan okreslonych w art. 5 lit. b) ppkt (iii) dyrektywy 2010/63/UE.

12.9. Uwagi

12.9.1. Zwierzeta wykorzystane do produkdji i utrzymywania czynnikéw zakaznych, wektoréw (np. do karmienia stawo-
nog6w) i nowotwordw, zwierzgta wykorzystane na potrzeby innych materialéw biologicznych oraz zwierzeta
wykorzystane do produkgji przeciwcial do celéw badan translacyjnych i stosowanych, lecz z wylaczeniem hodowli
komérek hybrydom z zastosowaniem metody wodobrzusza (ktéra jest uwzgledniona w kategorii ,Badania w
celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju produktu”) nalezy zglasza¢ w odpowiednich katego-
riach ,Badania translacyjne i stosowane”.

12.9.2. W przypadku gdy do celéw wykorzystania zwierzat zastosowanie ma wigcej niz jedna kategoria, zglasza sig jedy-
nie gléwny cel.

13. Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa

Kontrola jakosci (w tym badanie bezpieczefistwa i aktywnosci biologicznej serii)

Inne badania skutecznosci i tolerancji

Badania toksycznosci i inne badania bezpieczenistwa, w tym farmakologiczne

Produkcja rutynowa wedtug rodzaju produktu

13.1.  Wyklucza si¢ badania skutecznosci w trakcie opracowywania nowych produktéw leczniczych — nalezy zglaszaé je
w kategorii ,Badania translacyjne i stosowane”.

13.2.  Kontrola jakosci obejmuje zwierzeta wykorzystywane w testowaniu czystoSci, stabilnosci, skutecznosci, aktyw-
nosci biologicznej i innych parametréw kontroli jakosci w odniesieniu do produktu koficowego i jego skladnikow
oraz wszelkie kontrole przeprowadzane podczas procesu wytwarzania dla celéw rejestracji, w celu spelnienia
wszelkich krajowych lub miedzynarodowych wymogdéw regulacyjnych lub wymogéw wewnetrznej polityki produ-
centa. Obejmuje to miedzy innymi badanie goraczkotworczosci.

13.3. Inne badania skutecznoci i tolerancji

W tej kategorii uwzgledniono badania skutecznosci biocydéw i pestycydow, jak réwniez badania tolerancji dodat-
kow stosowanych w zywieniu zwierzat. Obejmuje to réwniez badania ustalajace zakres dawkowania przeprowa-
dzane w celu spelnienia wymogoéw prawnych.

13.4.  Badanie toksycznosci oraz inne badania bezpieczefistwa (w tym ocena bezpieczefistwa produktéw i urzadzen dla
medycyny i stomatologii oraz medycyny weterynaryjnej)

13.4.1. Kategoria ta obejmuje badania przeprowadzone na produktach lub substancjach, aby okresli¢ ich potencjal w
zakresie wywolywania wszelkich niebezpiecznych lub niepozadanych skutkéw u ludzi i zwierzat w wyniku ich
prawidlowego i nieprawidlowego zastosowania, produkgji, jak rowniez w zakresie powodowania potencjalnego
lub rzeczywistego zanieczyszczenia Srodowiska.

13.4.2. W przypadku badan obejmujgcych zaréwno matke, jak i potomstwo, zglasza si¢ matke, jezeli zostala poddana
procedurze powyzej progu minimalnego bélu, cierpienia, dystresu i trwalego uszkodzenia. Potomstwo zglasza
sig, gdy stanowi ono integralng czes¢ procedury, np. w przypadku punktéw koficowych przy reprodukdji.



L 129/44 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 24.4.2020

13.5.  Produkcja rutynowa wedlug rodzaju produktu

13.5.1. Kategoria ta obejmuje produkcje przeciwcial i produktéw z krwi z zastosowaniem ustalonych metod. Nie obej-
muje to immunizacji zwierzat przeprowadzanej dla pdzniejszej produkeji komérek hybrydom do celéw badan
podstawowych lub stosowanych w ramach danego projektu, ktére ujmuje sic w odpowiedniej kategorii badan
podstawowych lub stosowanych.

13.5.2. Wykorzystanie zwierzat do produkcji przeciwcial w celach handlowych, wlacznie z immunizacja przeprowadzang
dla péiniejszej produkcji komoérek hybrydom, zglasza si¢ w pozycji ,Produkcja rutynowa”[,Przeciwciala monoklo-
nalne i poliklonalne (z wylaczeniem metody wodobrzusza)”. Wszystkie wykorzystania metody wodobrzusza do
hodowli przeciwcial monoklonalnych wykazuje si¢ w pozycji ,Produkcja rutynowa”|,Przeciwciata monoklonalne
wylacznie z zastosowaniem metody wodobrzusza”.

14. Kontrola jakosci (w tym badanie bezpieczenstwa i aktywnosci biologicznej serii)

Badanie bezpieczefistwa serii

Badanie goraczkotworczosci

Badanie aktywnosci biologicznej serii

Inne kontrole jakosci

Badanie bezpieczenistwa serii nie obejmuje badant goraczkotwérczosci, ktére nalezy zglaszaé osobno w ramach
pozycji ,Badanie goraczkotworczosci”.

15. Badania toksyczno$ci i inne badania bezpieczenstwa wedlug typu badania

Badanie ostrej toksycznoci (po podaniu jednorazowym) (w tym test graniczny)

Badanie dzialania draznigcego/zracego na skore

Dzialanie uczulajace na skore

Badanie dzialania draznigcego/zracego na oko

Toksyczno$¢ dawki powtdrzonej

Rakotwodrczosé

Genotoksycznos¢

Toksycznos¢ reprodukcyjna

Toksyczno$¢ rozwojowa

Neurotoksycznosé

Kinetyka (farmakokinetyka, toksykokinetyka, badania dotyczace zanikania pozostatosci)

Farmakodynamika (wlgcznie z badaniami bezpieczenstwa farmakologicznego)

Fototoksycznos¢

Ekotoksycznosé

Badania nad bezpieczefistwem zywnosci i paszy

Badania w zakresie bezpieczenistwa zwierzat docelowych

Ztozone punkty koncowe

Inne badania toksycznosci lub bezpieczenistwa
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15.1. Kategoria ,Toksycznos$¢ dawki powtdrzonej” obejmuje réwniez badania z zakresu immunotoksykologii.

15.2. Kategoria ,Toksyczno$¢ reprodukeyjna” obejmuje migdzy innymi rozszerzone badania szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu, réwniez po wiaczeniu kohort dla celéw badania neurotoksycznosci rozwojowej
i immunotoksycznosci.

15.3. Kategoria ,Toksyczno$¢ rozwojowa” obejmuje rowniez badania neurotoksycznosci rozwojowej. W ramach kategorii
,Toksyczno$¢ reprodukeyjna” zglasza sie rozszerzone badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym
pokoleniu, z uwzglednieniem kohorty dla cel6w badania neurotoksycznosci rozwojowe;.

15.4. Kategoria ,Neurotoksyczno$¢” obejmuje migdzy innymi ostre op6éZnione skutki (na przyklad opézniona neurotok-
syczno$¢ zwigzkéw fosforoorganicznych po narazeniu krétkoterminowym) i badania dawki powtérzonej do celéw
badania neurotoksycznosci, z wylaczeniem neurotoksycznosci rozwojowej. W ramach kategorii ,Toksyczno§é
reprodukcyjna” zglasza si¢ rozszerzone badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu, z uwz-
glednieniem kohorty dla celéw badania neurotoksycznosci rozwojowe;j.

15.5. Kategoria ,Kinetyka” obejmuje farmakokinetyke, toksykokinetyke, zanikanie pozostatosci. Jezeli jednak badanie z
zakresu toksykokinetyki jest przeprowadzane jako czg$¢ wymaganego do rejestracji wniosku badania toksycznosci
dawki powtdrzonej, to nalezy je zglosi¢ w kategorii , Toksyczno$¢ dawki powtérzonej”.

15.6. Kategoria ,Badania nad bezpieczenstwem zywnosci i paszy” obejmuje badania wody pitnej (w tym badania w zakre-
sie bezpieczenstwa zwierzat docelowych).

15.7. Badania w zakresie bezpieczenistwa zwierzat docelowych to badania majace zapewni¢ bezpieczne stosowanie pro-
duktu przeznaczonego dla konkretnych zwierzat w odniesieniu do danego gatunku (z wytgczeniem badan bezpie-
czefistwa serii, ktdre sg objete badaniami kontroli jakosci).

15.8. Kategoria ,Ztozone punkty koncowe” obejmuje migdzy innymi polaczone badania rakotwérczosci i badania tok-
syczno$ci dtugoterminowej, badania przesiewowe laczace toksycznos¢ reprodukeyjng i toksyczno§é dawki powté-
rzonej.

16. Metody badania ostrej toksycznosci

LD50, LC50

Inne metody letalne

Metody nieletalne

16.1. Podkategoria ta jest zglaszana na podstawie rodzaju zastosowanej metody, a nie na podstawie stopnia dotkliwosci,
jakiego zwierze doswiadcza wskutek zastosowania tej metody.

16.2. Kategoria ,LD50, LC50” odnosi si¢ wylacznie do metod badawczych, ktdre zawierajg oszacowania punktowe dla
LD50/LC50, takie jak wytyczne OECD dotyczace badan nr 203, 403 i 425.

16.3. Kategoria ,Inne metody letalne” odnosi si¢ do tych metod, ktére grupuja substancje w klasy, to znaczy metod obej-
mujacych wyznaczenie zakresu LD50, takich jak metody ustalonej dawki i metody klas ostrej toksycznosci. Prawdo-
podobne jest, ze wystapi pewna liczba zgondw, lecz nie tyle, co w przypadku metod typu LD50.

17. Toksyczno$¢ dawki powtérzonej

28 dni lub mniej
29-90 dni

wigcej niz 90 dni
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18. Ekotoksycznos¢

Toksyczno$¢ ostra (ekotoksyczno$d)

Toksyczno$¢ dlugoterminowa (ekotoksycznos()

Toksyczno$¢ reprodukcyjna (ekotoksycznosé)

Dzialanie na uklad hormonalny (ekotoksyczno$c)

Bioakumulacja (ekotoksycznosc)

Inny rodzaj ekotoksycznosci

18.1. Kategoria ,Ekotoksyczno$¢” odnosi si¢ do badan toksycznosci w Srodowisku wodnym i ladowym.

18.2. Badania ekotoksycznosci dotyczace toksycznosci krétkoterminowej w celu okreslenia LC/LD50 zglasza si¢ w katego-
rii ,Toksyczno$¢ ostra (ekotoksycznosé)”.

18.3. Badania ekotoksycznosci dotyczace toksycznosci przewleklej, na przyklad badania wczesnego etapu rozwoju lub
pelnego cyklu zycia zglasza si¢ w kategorii , Toksyczno$¢ przewlekta (ekotoksycznosc)”.

18.4. Badania ekotoksycznosci przeprowadzane przede wszystkim w celu oceny wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowa-
nie uktadu hormonalnego oraz dotyczace, na przyklad, przeobrazenia ptazéw, ich rozwoju i wzrostu, rozwoju i roz-
mnazania plciowego ryb, wykazuje si¢ w pozycji ,Dzialanie na uklad hormonalny (ekotoksycznosd)”.

19. Rodzaj prawodawstwa

Prawodawstwo dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Prawodawstwo dotyczace produktow leczniczych do celéw weterynaryjnych i ich pozosta-
tosci

Prawodawstwo dotyczace wyrobéw medycznych

Prawodawstwo dotyczace chemikaliéw przemystowych

Prawodawstwo dotyczace Srodkéw ochrony roélin

Prawodawstwo dotyczace produktow biobdjczych

Prawodawstwo dotyczace zywnosci, w tym materialéw przeznaczonych do kontaktu z
zywnoscig

Prawodawstwo dotyczace pasz, w tym prawodawstwo dotyczgce bezpieczefistwa zwierzat
docelowych, pracownikéw i Srodowiska

Prawodawstwo dotyczace kosmetykoéw

Pozostale prawodawstwo

19.1. Nie zglasza si¢ rodzaju prawodawstwa w odniesieniu do zwierzat, ktérych wykorzystywanie jest objete kategoria
,Produkcja rutynowa”.

19.2. Rodzaj prawodawstwa zglasza si¢ poprzez odniesienie do zamierzonego gléwnego wykorzystania.

19.3. Badanie jakosci wody, z wyjatkiem $ciekow, zglasza sie w pozycji ,Przepisy dotyczace zywnosci”. Badania jakosci
Sciekow zglasza sie w pozycji ,Pozostate prawodawstwo”.
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20. Pochodzenie prawodawstwa

Prawodawstwo spelniajace wymogi Unii

Prawodawstwo spelniajace jedynie wymogi krajowe (w ramach Unii)

Prawodawstwo spelniajace jedynie wymogi prawodawstwa spoza Unii

20.1. Nie zglasza si¢ pochodzenia prawodawstwa w odniesieniu do zwierzat, ktorych wykorzystywanie jest objete katego-
rig ,Produkcja rutynowa”.

20.2. Wykorzystanie zglasza si¢ w odniesieniu do regionu, ktérego dotyczy badanie, a nie miejsca, w ktérym jest ono
przeprowadzane.

20.3. Jesli prawodawstwo krajowe opiera si¢ na prawodawstwie unijnym, wykorzystanie nalezy zglosi¢ w pozycji ,Prawo-
dawstwo spelniajace wymogi Unii”.

20.4. Kategoria ,Prawodawstwo spelniajace wymogi Unii” obejmuje réwniez wszelkie wymogi miedzynarodowe, ktdre
jednoczesnie spetniajg wymogi Unii (takie jak badania spelniajace wymogi zawarte w wytycznych ICH (), VICH (%),
OECD, monografiach Farmakopei Europejskie;j).

20.5. Jesli badanie przeprowadza si¢ w celu spelnienia wymogéw ustawodawstwa jednego lub kilku panstw czlonkow-
skich (niekoniecznie tego, w ktérym przeprowadza si¢ badanie), a wymég nie wynika z prawa Unii, to zastosowanie
zglasza si¢ w pozydji ,Ustawodawstwo spelniajace jedynie wymogi krajowe (w ramach Unii)”.

20.6. Kategori¢ ,Prawodawstwo spelniajace jedynie wymogi prawodawstwa spoza Unii” nalezy wybraé, gdy nie istnieje
réwnowazny wymog przeprowadzenia badania w celu spelnienia wymogéw Unii.

21.  Produkcja rutynowa wedlug rodzaju produktu

Produkty na bazie krwi

Przeciwciala monoklonalne wyltacznie z zastosowaniem metody wodobrzusza

Przeciwciala monoklonalne i poliklonalne (z wylaczeniem metody wodobrzusza)

Pozostale produkty

21.1. Produkgja rutynowa wedlug rodzaju produktu obejmuje produkcje przeciwcial i produktéw z krwi z zastosowaniem
ustalonych metod. Nie obejmuje to immunizacji zwierzat przeprowadzanej dla pdzZniejszej produkeji komoérek
hybrydom do celéw badan podstawowych lub stosowanych w ramach danego projektu. Immunizacj¢ ujmuje si¢ w
ramach badan podstawowych lub stosowanych w odpowiedniej kategorii.

21.2. Wszystkie wykorzystania metody wodobrzusza do hodowli przeciwcial monoklonalnych wykazuje si¢ w pozycji
,Przeciwciala monoklonalne wylacznie z zastosowaniem metody wodobrzusza”.

21.3. Wykorzystanie zwierzat do produkeji przeciwcial w celach handlowych, wlacznie z immunizacjg przeprowadzang
dla péiniejszej produkcji komérek hybrydom, zglasza si¢ w pozycji ,Przeciwciata monoklonalne i poliklonalne (z
wylaczeniem metody wodobrzusza)”.

C SEKCJA OPISOWA DLA DANEGO PANSTWA CZLONKOWSKIEGO

1. Panstwa czlonkowskie przedstawiajg opis danych statystycznych. Opis ten zawiera nastgpujace elementy:

a) ogodlne informacje na temat wszelkich zmian w tendencjach zaobserwowanych od poprzedniego okresu spra-
wozdawczego;

(") Migdzynarodowa konferencja w sprawie harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji Srodkéw leczniczych stosowanych u ludzi.
() Miedzynarodowa wspoélpraca w zakresie harmonizacji wymagan technicznych w odniesieniu do rejestracji weterynaryjnych produk-
téw leczniczych.
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b) informacje na temat istotnego wzrostu lub spadku wykorzystania zwierzat w kazdym z poszczegdlnych obsza-
réw i analiza przyczyn;

¢) informacje dotyczace wszelkich zmian w tendencjach w zakresie rzeczywistej dotkliwosci i analiza przyczyn;

d) szczegélne starania na rzecz rozpowszechnienia zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia wykorzysty-
wania zwierzat i ich wplyw na statystyki, jesli taki ma miejsce;

¢) dodatkowe informacje na temat zastosowania kategorii ,Inne”, jesli znaczna cz¢$¢ wykorzystywanych zwierzat
jest zglaszana w tej kategorii;

f) informacje dotyczace sposobéw wykorzystania zwierzat w kategoriach, w ktorych zgodnie z przepisami unij-
nymi uznaje si¢ metode lub strategi¢ badaf stuzacg uzyskaniu pozadanych wynikéw niepociagajaca za soba
wykorzystania zywych zwierzat;

g) szczegblowe informacje na temat przypadkéw przekroczenia kategorii ,dotkliwe”, niezaleznie od tego, czy
udzielono na to wezesniej pozwolenia czy nie.

2. Do celéw pkt 1 lit. g) zglasza si¢ nastegpujace informacje:
a) gatunek;
b) liczbe zwierzat:
¢) czy udzielono wcze$niej pozwolenia na przekroczenie kategorii ,dotkliwe”, czy tez nie;
d) szczegblowe informacje na temat wykorzystania;

e) powody przekroczenia kategorii ,dotkliwe”.
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ZALACZNIK IV
WZOR SLUZACY PRZEKAZYWANIU INFORMAC]I, O KTORYCH MOWA W ART. 54 UST. 3 DYREKTYWY
2010/63/UE
Pafistwo czlonkowskie: Rok:
Rodzaj metody Gatunek Uzasadnienie
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ZALACZNIKV
TABELA KORELA(]I
Decyzja wykonawcza 2012707 [UE Ninicjsza decyzja

Artykut 1 Artykul 2
Artykut 2 Artykut 3
Artykut 3 Artykut 4
Artykut 4 Artykul 6
ZALACZNIK I ZALACZNIK I
ZALACZNIK 1T ZALACZNIK I
ZALACZNIK 111 ZALACZNIK IV
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