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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 14 listopada 2012 r.

okreslajagca  wspélny format dokumentéw

stuzacych przekazywaniu informacji zgodnie

z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych

(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 8064)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2012/707/UE)

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 szcze-
g6lnosci jej art. 54 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 2010/63|UE przewiduje harmonizacje prze-
piséw krajowych konieczng dla poprawy dobrostanu
zwierzat wykorzystywanych do celéow naukowych
i dazy do zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystywania zwierzat do takich celow.

(20  Art. 54 ust. 1 dyrektywy 2010/63/UE zobowigzuje
panstwa czlonkowskie do przekazania Komisji informacji
dotyczacych wdrazania tej dyrektywy do dnia 10 listo-
pada 2018 r., a po tym terminie — do przekazywania ich
co piec lat.

(3)  Art. 54 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE zobowiazuje
panstwa czlonkowskie do gromadzenia i podawania do
publicznej wiadomoéci co roku informacji statystycznych
dotyczacych wykorzystywania zwierzat w procedurach.
Pafistwa czlonkowskie majg przekaza¢ Komisji te infor-
macje statystyczne do dnia 10 listopada 2015 r.,
a nastepnie przekazuja je co roku.

(4  Zgodnie z art. 54 ust. 3 dyrektywy 2010/63/UE panstwa
cztonkowskie przedstawiajg Komisji co roku szczegétowe
informacje  dotyczace odstepstw  przyznanych na
podstawie art. 6 ust. 4 lit. a) tej dyrektywy.

(5)  Nalezy ustanowi¢ wspdlny format dokumentéw stuza-
cych przekazywaniu informacji o ktérych mowa w art.
54 ust. 1, 2 i 3 dyrektywy 2010/63/UE w celu zapew-
nienia spéjnego wdrazania tej dyrektywy.

(6)  Aby uzyska¢ poréwnywalne informacje na temat wdra-
zania dyrektywy 2010/63/UE oraz aby umozliwi¢
Komisji ocen¢ skuteczno$ci wdrazania tej dyrektywy na
poziomie Unii, przekazywane przez panstwa czlonkow-
skie dane dotyczace wdrazania, statystyk rocznych

() Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33.

w zakresie wykorzystywania zwierzat w procedurach
oraz odstepstw przyznanych zgodnie z art. 6 ust. 4 lit.
a) powinny by¢ dokladne i spdjne. Nalezy zatem zhar-
monizowaé wymogi w zakresie sprawozdawczosci
w panstwach czlonkowskich, okreslajac wspdlny format
dokumentéw stuzgcych przekazywaniu tych informagji.

(7)  Na podstawie informacji statystycznych przekazanych
przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 54 ust. 2
dyrektywy 2010/63/UE Komisja jest zobowigzana
zgodnie z art. 57 ust. 2 tej dyrektywy do przedlozenia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sumarycznego
sprawozdania dotyczgcego tych informacji. Aby uzyskal
znaczace, dokladne i poréwnywalne dane, konieczne jest
okreslenie wspdlnego formatu dokumentéw w celu
zapewnienia spojno$ci w  zakresie sprawozdawczosci
przez wszystkie pafistwa czltonkowskie.

(8)  Aby mozliwe bylo aktualizowanie wykazu metod u$mier-
cania zwierzat z zalacznika IV do dyrektywy 2010/63/UE
zgodnie z najnowszymi osiagnigciami naukowymi,
konieczne jest dysponowanie szczegélowymi informa-
¢jami na temat metod, na ktére wyjatkowo udzielono
zezwolenia na podstawie art. 6 ust. 4 lit. a) tej dyrektywy.

9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 56 ust.
3 dyrektywy 2010/63[WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W celu przekazywania informacji, o ktérych mowa w art. 54
ust. 1 dyrektywy 2010/63/UE, panstwa cztonkowskie postuguja
si¢ wsp6lnym formatem sprawozdawczym okreslonym w zalacz-
niku I do niniejszej decyzji.

Artykut 2

W celu przekazywania informacji, o ktérych mowa w art. 54
ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE, panstwa cztonkowskie postuguja
si¢ wspolnym formatem sprawozdawczym i zbiorem instrukeji
okreslonym w zalgczniku II do niniejszej decyzji.

Artykut 3

W celu przekazywania informacji na temat odstepstw przyzna-
nych na podstawie art. 6 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2010/63/UE,
o ktérych mowa w art. 54 ust. 3 dyrektywy 2010/63/UE,
panstwa czlonkowskie postuguja si¢ wspolnym formatem spra-
wozdawczym okreslonym w zalaczniku III do niniejszej decyzji.
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Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 listopada 2012 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

FORMAT DOKUMENTOW SLUZACYCH PRZEKAZYWANIU INFORMA(]L, O KTORYCH MOWA W ART. 54
UST. 1 DYREKTYWY 2010/63/UE

Szczegbtowe informacje dotyczace okreslonych zdarzen (np. liczby) nalezy gromadzi¢ albo w formie przegladu obejmu-
jacego ostatni rok z okresu piecioletniego, lub, w wyjatkowych wypadkach, za caly piecioletni okres w rozbiciu rocznym.

A. INFORMACJE OGOLNE

Zmiany w $rodkach krajowych dotyczace wdrozenia dyrektywy 2010/63/UE, jakie nastapily od momentu przekazania
ostatniego sprawozdania.

B. STRUKTURY I RAMY
1. Wiaéciwe organy (art. 59 dyrektywy 2010/63/UE)

Informacje dotyczace ram dzialania wlasciwych organéw, w tym ich liczba i rodzaj.

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

Informacje dotyczace struktury i dzialalnosci krajowego komitetu.

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

Informacja na temat minimalnych wymogdéw, o ktérych mowa w art. 23 ust. 3 dyrektywy 2010/63/UE, w tym
wszelkie dodatkowe wymogi w zakresie ksztalcenia i szkolenia dla personelu pochodzacego z innego panstwa
cztonkowskiego.

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

Opis procedur oceny projektu i wydawania pozwolen na projekty oraz informacja dotyczaca sposobu spelniania
wymog6w art. 38 i 40 dyrektywy 2010/63/UE.

C. DZIALANIE
1. Projekty
i. Wydawanie pozwoleri na projekty (art. 40 i 41 dyrektywy 2010/63/UE)

Informacje dotyczgce liczby projektéw, na ktére wydano pozwolenia w ciggu roku, oraz liczby i rodzaju pozwolen
obejmujacych wiele podobnych pod wzgledem metodologicznym projektow;

Informacje dotyczace udzialu procentowego wszystkich pozwolen, w przypadku ktorych przedtuzono 40-dniowy
termin, jak na to zezwala art. 41 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE, i informacje dotyczace okolicznosci, w ktérych na
to przedluzenie zezwolono.

ii. Ocena retrospektywna, nietechniczne streszczenia projektow (art. 38, 39 i 43 dyrektywy 2010/63/UE)

Informacje na temat funkcjonowania nietechnicznych streszczen projektéw; w jaki spos6b zapewnia si¢ spelnianie
wymogow art. 43 ust. 1 dyrektywy 2010/63/UE oraz czy nietechniczne streszczenia projektow okreslaja, ktore
z projektéw zostaly wybrane do oceny retrospektywnej (art. 43 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE);

Informacje na temat udzialu procentowego i rodzajéw projektéw poddanych ocenie retrospektywnej na podstawie
art. 38 ust. 2 lit. f) dyrektywy 2010/63|UE oprécz projektéw poddanych jej obligatoryjnie na podstawie art. 39 ust.
2 tej dyrektywy.

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

i. informacje dotyczace zwierzat hodowanych, usmierconych i niewykorzystanych w procedurach, w tym zwierzat
zmienionych genetycznie, nieujete w statystykach rocznych obejmujacych rok kalendarzowy poprzedzajacy rok,
w ktérym przekazano sprawozdanie za okres pigcioletni; podajac liczbg ogétem nalezy podaé oddzielnie informacje
dotyczaca zwierzat wykorzystanych do stworzenia nowych zmienionych genetycznie linii i zwierzat wykorzysta-
nych do utrzymania stabilnych zmienionych genetycznie linii (W tym potomstwa typu dzikiego);

ii. Zrodla pozyskiwania zwierzat z rzedu naczelnych oraz informacja dotyczaca sposobu spelniania wymogéw art. 10
i 28 dyrektywy 2010/63/UE.

3. Odstepstwa

Informacje na temat okolicznosci, w jakich przyznano odstgpstwa na podstawie art. 10. ust. 3, art. 12 ust. 1 i art. 33
ust. 3 dyrektywy 2010/63/UE, a w szczegdlnosci na temat nadzwyczajnych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 16
ust. 2 tej dyrektywy, a w ktorych zezwolono podczas okresu sprawozdawczego na ponowne wykorzystanie zwierzecia
po procedurze powodujacej rzeczywiste cierpienie ocenione jako dotkliwe.
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. Cialo doradcze ds. dobrostanu zwierzat (art. 26 i 27 dyrektywy 2010/63/UE)

Informacje na temat struktury i dzialania cial doradczych ds. dobrostanu zwierzat.

D. ZASADA ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA

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

Srodki ogélne podjgte w celu zapewnienia odpowiedniej realizacji zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
w ramach projektow, na ktére wydano pozwolenia, jak réwniez w trakcie utrzymywania zwierzat i opieki nad nimi
w osrodkach hodowlanych i dostawczych.

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

Ogolny opis $rodkéw podjetych w celu uniknigcia powielania procedur.

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

reprezentatywne informacje na temat przyblizonych liczb, gatunkéw, rodzajéw metod i zwigzanej z nimi dotkliwosci
pobierania prébek tkanek dla celow charakterystyki genetycznej przeprowadzonego w ramach pozwolenia wydanego
na projekt i poza nim, za rok kalendarzowy poprzedzajacy rok, w ktérym przekazano sprawozdanie za okres
piecioletni, oraz na temat staraii poczynionych w celu udoskonalenia tych metod.

E. EGZEKWOWANIE PRZEPISOW

. Wydawanie pozwolen hodowcom, dostawcom i uzytkownikom (art. 20 i 21 dyrektywy 2010/63/UE)

liczba hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikéw posiadajacych wazne pozwolenia; informacje na temat zawieszonych
i wycofanych pozwolen dla hodowcéw, dostawcow i uzytkownikéw oraz na temat przyczyn, dla ktérych pozwolenia
zawieszono lub wycofano.

. Inspekgje (art. 34 dyrektywy 2010/63/WE)

Tlosciowe i jakosciowe informacje, w tym na temat kryteriéw stosowanych na podstawie art. 34 ust. 2 dyrektywy
2010/63/UE i odsetka niezapowiedzianych inspekcji w rozbiciu na lata.

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

Informacje na temat cofnigcia pozwolenia na projekt w trakcie okresu sprawozdawczego i jego przyczyn.

. Sankcje (art. 60 dyrektywy 2010/63/WE)

Informacje na temat naruszenia przepiséw oraz na temat prawnych i administracyjnych dzialaii podjetych na skutek
tych naruszeii w trakcie okresu sprawozdawczego.
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Rodzaj zwierzecia

Myszy (Mus musculus)

Szczury (Rattus norvegicus)

Swinki morskie (Cavia porcellus)

Chomiki (syryjskie) (Mesocricetus auratus)

Chomiki (chifiskie) (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, osly i ich mieszance (Equidae)

Swinie (Sus scrofa domesticus)

Kozy (Capra aegagrus hircus)

Owce (Ovis aries)

Bydlo (Bos primigenius)

Malpiatki (Prosimia)

Marmozety i tamaryny (np. Callithrix jacchus)

Makak jawajski (Macaca fascicularis)

Makak rezus (Macaca mulatta)

Koczkodany Chlorocebus spp. (zazwyczaj pygerythrus lub sabaeusv)

Pawiany (Papio spp.)

Sajmiri wiewidrcza (np. Saimiri sciureus)

coidea)

Inne gatunki zwierzat naczelnych (inne gatunki Ceboidea i Cercopithe-

Czlekoksztattne (Hominoidea)

Inne ssaki (inne Mammalia)

Kura domowa (Gallus gallus domesticus)

Inne ptaki (inne Aves)

Gady (Reptilia)

Zaby (Rana temporaria i Rana pipiens)

Grzbietorodowate (Xenopus laevis oraz Xenopus tropicalis)

Inne plazy (inne Amphibia)

Danio pregowany (Danio rerio)

Inne ryby (inne Pisces)

Glowonogi (Cephalopoda)

|

Badania z zakresu badafi podstawowych

Badania translacyjne lub stosowane

Onkologia

Nowotwér u czlowieka

Sercowo-naczyniowy uklad krazenia krwi i
limfy

Choroby zakazne u czlowicka

Uktad nerwowy

Zaburzenia ukladu sercowo-naczyniowego
u czlowieka

Ukfad oddechowy

Uklad zolgdkowo-jelitowy z uwzglednie-
niem watroby

Zaburzenia uktadu nerwowego I zaburzenia
psychiczne u czlowieka

Ukfad migsniowo-szkieletowy

Zaburzenia ukladu oddechowego u czlo-
wieka

Uklad odpornosciowy

Uklad moczowo-plciowy i rozrodczy

Zaburzenia uktadu zolgdkowo-jelitowego, z
uwzglednieniem watroby, u czlowieka

Narzady zmystow (skora, oczy i uszy)

Uklad wewngtrzwydzielniczy/Metabolizm

Zaburzenia ukladu miesniowo-szkieleto-
wego u czlowieka

Obejmujace wiele ukladéw

Etologia/Zachowanie zwierzat/Biologia
zZwierzat

Zaburzenia ukladu odpornosciowego u
czlowieka

Inne

Zaburzenia ukladu moczowo-plciowego/
rozrodczego u czlowieka

KONIEC

Choroby narzadéw zmystow (skory, oczu I
uszu) u cztowieka

Zaburzenia ukladu wewnatrzwydzielnicze-
go[zaburzenia metabolizmu u czlowieka

Inne choroby czlowieka

Choroby i zaburzenia u zwierzat

Dobrostan zwierzat v

Diagnostyka choréb Ekotoksycznosé

Choroby roslin Toksycznos¢ ostra

Nieregulacyjna toksykologia i ekotoksyko-

Toksyczno$¢ przewlekla

logia

cyjna

Toksycznos¢  reproduk-

KONIEC Aktywno$¢ hormonalna

Bioakumulacja

Inne

KONIEC



17.11.2012 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 320/39

Ponowne wykorzystanie
Ponowne wykorzystanie

Zwierzeta z rzedu ssakéw naczelnych - zrédlo
Zwierzgta urodzone u zarejestrowanego hodowcy na
terenie UE

Zwierzgta urodzone w pozostalych panstwach Europy
Zwierzeta urodzone w Azji

Zwierzeta urodzone w Ameryce

Zwierzeta urodzone w Afryce

Zwierzeta urodzone gdzie indziej

zwierzeta z rzedu
naczelnych (z
jatkiem
cztekoksztaltnych)?
TAK
NIE

Miejsce urodzenia

Zwierzeta urodzone na terenie UE u zarejestrowanego hodowcy
Zwierzgta urodzone na terenie UE ale nie u zarejestrowanego hodowcy
Zwierzeta urodzone w pozostalych panstwach Europy

Zwierzgta urodzone w pozostalych panstwach $wiata

—_—

Status genetyczny

niezmienione genetycznie

zmienione genetycznie bez uposledzajacego fenotypu

zmienione genetycznie z uposledzajacym fenotypem

-]

Stworzenie nowej zmienionej genetycznie linii

Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie
linii/nowego zmienionego genetycznie szczepu

Dotkliwosé

Nieodzyskanie przytomnosci

Lagodna (wlgcznie)

Umiarkowana

Dotkliwa

pokolenia

Zwierzeta z rzedu ssakéw naczelnych —

FO

F1

F2 lub wiecej

Kolonia samowystarczalna

v

Cele

Badania podstawowe

Badania translacyjne Tub stosowane

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa

Ochrona srodowiska naturalnego w interesie zdrowia fub dobrostanu
ludzi lub zwierzat

Badania majace na celu zachowanie gatunku

Ksztalcenie na ioziomie szkolnictwa wyzszego i szkolenia aby naby¢,
utrzymad i doskonali¢ umiejetnosci zawodowe

Badania z zakresu medycyny sagdowej

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

v
Wykorzystanie regulacyjne i produkcja rutynowa wedlug rodzaju

Kontrola jakosci (w tym badanie bezpieczefistwa i aktywnosci biolo-
gicznej serii)

Inne badania skutecznosci i tolerancji

Badania toksycznosci 1 inne badania bezpieczenstwa, w tym farmako-
logiczne

Produkcja rutynowa

KONIEC

KONIEC
KONIEC

KONIEC
KONIEC

KONIEC

Badanie toksycznosci oraz inne badania bezpieczefistwa wyma-
gane przez prawo

Prawodawstwo dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u Tudzi

Prawodawstwo dotyczace produktéw leczniczych do celéw weteryna-
ryjnych i ich pozostaloici

Wykorzystywanie zwierzat
do produkgcji regulowanej
wedlug rodzaju produktu

Prawodawstwo dotyczace wyrobéw medycznych

Prawodawstwo dotyczace chemikaliow przemyslowych

Produkty na bazie krwi

Kontrola jakosci (w tym
badanie bezpieczefistwa i
aktywnosci  biologicznej

serii)

Prawodawstwo dotyczace Srodkéw ochrony roslin

Przeciwciala monoklonalne

Badanie bezpieczefistwa serii

Prawodawstwo dotyczace produktéw biobdjczych

Prawodawstwo dotyczace zywnosci, w tym materialdw przeznaczo-
nych do kontaktu z Zywnoscia

Inne

Badanie goraczkotwoérczosci

Prawodawstwo dotyczace pasz, w tym dotyczace bezpieczefistwa zwie-
rzat docelowych, pracownikéw i Srodowiska

Prawodawstwo dotyczace kosmetykéw

Inne
v
Wymogi prawne

Prawodawstwo_spelniajace wymogi UE

Prawodawstwo_spelniajace jedynie wymogi krajowe (w ramach UE)

Prawodawstwo _spelniajace jedynie wymogi prawodawstwa spoza UE

Badania toksycznosci 1 inne badania bezpieczenistwa wedlug typu
badania

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

KONIEC

v

Badanie skutecznosci serii

Inne kontrole jakosci

Badanie dzialania draznigcego[zracego na skore

KONIEC

Badanie dzialania uczulajacego na skére

KONIEC

Badania toksycznosci ostrej
i podostrej

Badanie dzialania draznigcego[zracego na oko

KONIEC

LD50, LC50

Badanie toksycznosci dawki powtarzalnej

Badanie rakotwdrczosci

Inne metody letalne

KONIEC

Badanie genotoksycznosci

Metody nieletalne

KONIEC

Badanie wplywu na rozrodczosé

KONIEC

Badanie toksycznosci rozwojowej

KONIEC

KONIEC

Neurotoksyczno3¢

KONIEC

Kinetyka (farmakokinetyka, toksykokinetyka, badania dotyczace ubytku
pozostatosci)

Badanie toksycznosci dawki
powtarzalnej

KONIEC

do 28 dni

Farmakodynamika (wlacznie z badaniami bezpieczenstwa farmakolo-
gicznego)

Badanie fototoksycznosci

Ekotoksycznosé

Badania nad bezpieczefistwem Zywnosci i paszy

Badania w zakresie bezpieczenstwa zwierzat docelowych

Inne

KONIEC

29 - 90 dni

powyzej 90 dni

KONIEC

KONIEC
KONIEC

KONIEC

KONIEC

KONIEC
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FORMAT DOKUMENTOW SLUZACYCH PRZEKAZYWANIU INFORMAC]I, O KTORYCH MOWA W ART. 54
UST. 2 DYREKTYWY 2010/63/UE

1. Nalezy wprowadza¢ dane dotyczace kazdego wykorzystania zwierzecia.
2. Przy wprowadzaniu danych dotyczacych zwierzecia mozna wybraé tylko jedna opcje w danej kategorii.

3. Zwierzeta u$miercone w celu pobrania ich narzadéw i tkanek, jak réwniez wykorzystywane jako organizmy
bioindykatorowe, sa wylaczone z danych statystycznych, chyba ze u$miercanie odbywa si¢ na podstawie pozwolenia
na projekt metodg nieuwzgledniong w zalgczniku IV lub w przypadku zwierzgcia, ktére poddano przed u$mierceniem
weze$niejszym zabiegom i ktére doznato bélu powyzej minimalnego progu, cierpienia, dystresu i trwalych uszkodzen.

4. Niewykorzystane i nastgpnie u$miercone zwierzgta nie sa ujete w danych statystycznych, z wyjatkiem zwierzat
zmienionych genetycznie z zamierzonym i przejawianym upo$ledzajacym fenotypem.

5. Wlicza si¢ formy larwalne zwierzat, gdy tylko staja si¢ zdolne do samodzielnego pobierania pokarmu.

6. Formy zarodkowe i plodowe gatunkéw ssakow nie sa uwzgledniane; wlicza si¢ jedynie zwierzeta, ktére zostaly
urodzone, w tym przez cigcie cesarskie, i sg zywe.

7. llekro¢ dotkliwos¢ procedury przekroczy kategorie ,dotkliwa”, niezaleznie od tego, czy udzielono na to wczesniej
zezwolenia czy nie, zwierzgta te i ich wykorzystanie nalezy zglaszaé podobnie jak w przypadku kazdego innego
wykorzystania oraz w kategorii ,dotkliwa”. Nalezy umiesci¢ komentarz w sekcji opisowej wypelnianej przez dane
panstwo czlonkowskie zawierajacy informacje na temat gatunkéw i liczby zwierzat oraz ewentualnego przyznania
odstepstwa, szczegdtowe informacje dotyczace wykorzystania i powody, dla ktérych przekroczono kategori¢ ,dotkliwe”.

8. Dane sg przekazywane w roku, w ktorym procedura zostaje zakoficzona. W przypadku badan obejmujacych dwa
lata kalendarzowe, wszystkie zwierzeta moga by¢ rozliczone w roku, w ktérym zostaje zakoniczona ostatnia z procedur,
jezeli zwolnienia z obowigzku przedstawienia sprawozdania rocznego udzielit wlasciwy organ. W odniesieniu do projektéw
realizowanych przez okres dluzszy niz dwa lata kalendarzowe zwierzeta sa zglaszane w roku, w ktérym zostaly
u$miercone lub padly.

9.  Stosowanie kategorii ,Inne” wymaga obowiazkowego wpisu w sekcji opisowej w celu podania dalszych informacji.

A. ZWIERZETA ZMIENIONE GENETYCZNIE

1. Na potrzeby sprawozdawczodci statystycznej termin ,zwierzeta zmienione genetycznie” obejmuje zwierzeta zmie-
nione genetycznie (transgenicznie, metodg knock-out i za pomocg innych modyfikacji genetycznych) oraz zwierzeta,
u ktérych mutacja wystapita naturalnie lub zostala indukowana.

2. Informacje na temat zwierzat zmienionych genetycznie sg przekazywane w przypadku gdy:

a) sg one wykorzystywane do stworzenia nowej linii;

b) sa stosowane do celéw utrzymania stabilnej linii z zamierzonym i przejawianym upoSledzajacym fenotypem; lub
¢) sa wykorzystywane w innych (naukowych) procedurach (tj. nie sa przeznaczone do stworzenia lub utrzymania linii).

3. Wszystkie zwierzgta ze zmianami genetycznymi nalezy zglaszaé w momencie tworzenia nowej linii. Ponadto nalezy
rowniez zglaszal zwierzeta wykorzystywane do celéw superowulacji, wazektomii i implantacji zarodkéw (moga one by¢
zmienione genetycznie lub nie). Nie nalezy zglasza¢ zwierzat bez anomalii genetycznych (typ dziki potomstwa), wyho-
dowanych w wyniku utworzenia nowej zmienionej genetycznie linii.

4. W Xkategorii ,Cele”, zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii nalezy zglaszad
w ramach ,badan podstawowych” lub ,badan translacyjnych i stosowanych” w kategorii, dla ktdrej dana linia jest tworzona.

5. Nowy szczep lub lini¢ zwierzat zmienionych genetycznie uwaza si¢ za ,stabilne”, gdy przekazywanie
modyfikacji genetycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakonczono
ocene dobrostanu zwierzat.

6. W ocenie dobrostanu zostanie ustalone, czy nowopowstata linia bedzie charakteryzowaé si¢ zamierzonym uposle-
dzajgcym fenotypem. Jezeli tak, zwierzgta od tego momentu nalezy zglasza¢ w kategorii ,Utrzymanie kolonii stabilnych linii
zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych do celéw innych procedur”, lub, odpowiednio, w ramach
innych procedur, w ktérych sa one wykorzystywane. Jezeli w ocenie dobrostanu stwierdzono, ze linia nie bedzie
charakteryzowac si¢ uposledzajacym fenotypem, jej hodowla nie wchodzi w zakres procedury i nie musi juz by¢ zglaszana.
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7. Kategoria ,,Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych
do celéw innych procedur” obejmuje zwierzeta potrzebne do utrzymania kolonii zwierzat zmienionych genetycznie ze
stabilnych linii z zamierzonym uposledzajgcym fenotypem, i ktdre przejawialy oznaki bolu, cierpienia, dystresu lub trwalego
uszkodzenia na skutek uposledzajacego genotypu. Nie zglasza si¢ zamierzonego celu, dla ktérego linia ta jest utrzymy-
wana.

8.  Wszystkie zwierzeta zmienione genetycznie, ktére s3 wykorzystywane do celow innych procedur (nie dla
stworzenia lub utrzymania linii zmienionej genetycznie), nalezy zglasza¢ w ramach odpowiednich celow (w taki sam
sposob, jak kazde zwierz¢ niezmienione genetycznie). Zwierzgta te moga przejawia¢ uposledzajacy fenotyp lub nie.

9.  Zwierz¢ta zmienione genetycznie, przejawiajace uposledzajacy fenotyp i uSmiercone w celu pobrania ich narzadéw
lub tkanek, nalezy zglasza¢ w ramach odpowiednich podstawowych celéw, dla ktérych wykorzystano organy lub tkanki.

B. KATEGORIE DANYCH

Ponizsze sekcje uporzadkowane sa zgodnie z kategoriami i powigzanymi z nimi pozycjami przedstawionymi w schemacie
blokowym.

1. Rodzaj zwierzecia

—

. Wszystkie gatunki glowonogéw nalezy zglasza¢ w ramach pozycji ,Glowonogi”, od momentu, w ktérym zwierze
staje si¢ zdolne do samodzielnego pobierania pokarmu, tj. natychmiast po wykluciu si¢ z jaj w przypadku o$miornic
i kalamarnic; natomiast w przypadku matw — ok. siedem dni po wykluciu si¢ z jaj.

=
=

. Ryby nalezy liczy¢ od momentu, w ktérym sg zdolne samodzielnie pobiera¢ pokarm. Danio pregowany, hodowany
w optymalnych warunkach (okoto +28°C) powinien by¢ liczony od pigtego dnia po zaplodnieniu.

iii.

=

Na skutek niewielkich rozmiaréw niektorych ryb i gatunkéw glowonogéw liczenie mozna przeprowadzaé na
podstawie szacunkéw.

2. Ponowne wykorzystanie

. Kazde wykorzystanie zwierzecia nalezy zglaszal po zakoficzeniu kazdej procedury.

=
=

. Statystyki beda uwzglednialy liczbe zwierzat niepoddanych eksperymentom (naive animals) jedynie pod katem
gatunku i miejsca urodzenia. Z tego wzgledu w przypadku zwierzat wykorzystanych ponownie nie odnotowuje sie
ich miejsca urodzenia.

iii.

=

Wszelkie kolejne kategorie beda przedstawialy liczbe przypadkéw wykorzystania zwierzat w procedurach.
Z tego wzgledu liczby te nie moga by¢ odnoszone do catkowitej liczby zwierzat niepoddanych eksperymentom.

iv. Liczba zwierzat, ktére sa ponownie wykorzystywane, nie moze by¢ wyprowadzona na podstawie danych z uwagi na
fakt, ze niektore zwierzgta moga by¢ wykorzystywane wielokrotnie.

v. Nalezy zglosi¢ rzeczywiste cierpienie zwierzgcia odczuwane przez nie na skutek procedury. W niektérych przypad-
kach na takie cierpienie moze wywiera¢ wplyw uprzednie wykorzystanie. Jednak dotkliwo$¢ nie zawsze bedzie
wzrasta¢ w kolejnych wykorzystaniach, a w niektorych przypadkach moze nawet w rezultacie male¢ (przyzwyczaje-
nie). Z tego wzgledu nie nalezy automatycznie dodawac stopni dotkliwosci na podstawie uprzednich wykorzystan.
Decyzje w tym zakresie nalezy podejmowac osobno dla poszczegdlnych przypadkow.

Wykorzystanie ponowne a wykorzystanie ciggle

Procedura oznacza wykorzystanie jednego zwierzecia do pojedynczego celu naukowego/doswiadczalnego/edukacyjnego/
szkoleniowego. Pojedyncze wykorzystanie obejmuje okres od momentu zastosowania w odniesieniu do zwierzecia pierw-
szej techniki do$wiadczalnej az do zakonczenia procesu zbierania danych czy obserwacji lub po osiagnieciu celu eduka-
cyjnego. Jest to zazwyczaj pojedynczy eksperyment, badanie lub ¢wiczenie techniki.

Pojedyncza procedura moze obejmowaé szereg etapéw (technik do$wiadczalnych) — wszystkie ukierunkowane sg na
osiaggniecie jednego rezultatu i we wszystkich wykorzystywane jest to samo zwierzg.

Uzytkownik koricowy zglasza cala procedure, w tym etap przygotowan (bez wzgledu na miejsce, w ktérym si¢ one
odbywaly), i uwzglednia dotkliwo$¢ zwigzang z przygotowaniami.

Przyklady przygotowan obejmuja procedury chirurgiczne (takie jak kaniulacja, wszczepienie urzadzen telemetrycznych,
wyciecie jajnikow, kastracja, wyciecie przysadki itp.) i niechirurgiczne (takie jak podawanie zmodyfikowanej karmy,
wywolywanie cukrzycy itp.). To samo odnosi si¢ do hodowli zwierzat zmienionych genetycznie, tj. jesli zwierze jest
wykorzystywane w zamierzonej procedurze, uzytkownik koficowy zglasza caly procedure, uwzgledniajac dotkliwosé
zwigzang z danym fenotypem. Wigcej szczegotow w sekcji dotyczacej zwierzat zmienionych genetycznie.

Jesli ze szczegblnych powoddw zwierze, ktére przygotowano, nie zostalo wykorzystane do celéw naukowych, osrodek,
ktory zwierzg przygotowal, powinien przedstawi¢ szczegélowe informacje na temat przygotowania jako niezaleznej
procedury w statystykach dotyczacych zamierzonego celu, pod warunkiem, ze przygotowanie zwierz¢cia odbywalo sig
powyzej minimalnego progu bélu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia.
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3. Miejsce urodzenia

Zwierzgta urodzone na terenie UE u zarejestrowanego hodowcy

Zwierzeta urodzone na terenie UE ale nie u zarejestrowanego hodowcy

Zwierzeta urodzone w pozostalych panstwach Europy

Zwierzgta urodzone w pozostatych panstwach $wiata

—

=4

iii.

=

ii.

. Pochodzenie wiaze si¢ z miejscem urodzenia, tj. miejscem, gdzie zwierz¢ zostalo urodzone, a nie miejscem, skad

zwierze dostarczono.

Kategoria ,Zwierzeta urodzone na terenie UE u zarejestrowanego hodowcy” obejmuje zwierzeta urodzone u hodow-
céw, ktérzy otrzymali pozwolenia i zostali zarejestrowani na mocy art. 20 dyrektywy 2010/63/UE.

Kategoria ,Zwierzg¢ta urodzone na terenie UE ale nie u zarejestrowanego hodowcy” obejmuje zwierzgta urodzone poza
zarejestrowang hodowla, takie jak zwierzeta dzikie, zwierzeta gospodarskie (chyba, ze hodowca otrzymal pozwolenie
i zostal zarejestrowany), jak rOwniez zwierzgta objete odstgpstwami na podstawie art. 10 ust. 3 dyrektywy
2010/63/UE.

. Kategorie ,Zwierzeta urodzone w pozostalych panstwach Europy” i ,Zwierzgta urodzone w pozostatych pafstwach

$wiata” obejmuja wszystkie zwierzeta niezaleznie od tego, czy byly one hodowane w zarejestrowanych o$rodkach
hodowlanych czy w innych osrodkach, a takze pozyskane dzikie zwierzeta.

. Zwierzeta z rzedu ssakéw naczelnych - Zrédlo

Zwierzgta urodzone u zarejestrowanego hodowcy na terenie UE

Zwierzgta urodzone w pozostatych panstwach Europy

Zwierzeta urodzone w Azji

Zwierzgta urodzone w Ameryce

Zwierzgta urodzone w Afryce

Zwierzeta urodzone gdzie indziej

Do celéw niniejszej sprawozdawczosci:

i.

Kategoria ,Zwierzgta urodzone w pozostalych panstwach Europy” obejmuje zwierzeta urodzone w Turcji, Rosji oraz
Izraelu.

i. Kategoria ,Zwierz¢ta urodzone w Azji” obejmuje zwierzgta urodzone w Chinach.

iii. Kategoria ,Zwierzeta urodzone w Ameryce” obejmuje zwierzeta urodzone w Ameryce Pétnocnej, Srodkowej i Potu-

dniowej.

. Kategoria ,Zwierzeta urodzone w Afryce” obejmuje zwierzgta urodzone na Mauritiusie.

. Kategoria ,Zwierzeta urodzone gdzie indziej” obejmuje zwierzeta urodzone w Australazji.

Pochodzenie zwierzat zarejestrowanych w kategorii ,Zwierzeta urodzone gdzie indziej” nalezy szczegélowo przedstawié
wlasciwemu organowi w momencie przekazywania danych.

5.

Zwierzeta z rzedu ssakéw naczelnych — pokolenia

FO

F1

F2 lub wigcej

Kolonia samowystarczalna

. Dopéki kolonia nie stanie si¢ kolonia samowystarczalng, zwierzeta urodzone w tej kolonii nalezy zglasza¢ w rubryce

FO, F1, F2 lub wiecej wedlug liczby pokolent ze strony matki.

ii. Gdy kolonia staje si¢ samowystarczalna, wszystkie zwierzgta urodzone w tej kolonii nalezy zglasza¢ w rubryce

,Kolonia samowystarczalna” niezaleznie od tego, do ktérego pokolenia ze strony matki naleza.

. Status genetyczny

Niezmienione genetycznie

Zmienione genetycznie bez uposledzajacego fenotypu

Zmienione genetycznie z upoSledzajacym fenotypem
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—

=

iii.

=

. Kategoria ,Niezmienione genetycznie” obejmuje wszystkie zwierzeta, ktére nie zostaly genetycznie zmienione, w tym
zwierzeta niezmienione genetycznie wykorzystane do stworzenia nowej linii/szczepu zwierzat zmienionych genetycz-
nie.

i. Kategoria ,Zmienione genetycznie bez uposledzajacego fenotypu” obejmuje zwierzgta wykorzystane do stworzenia
nowej linii, zmienione genetycznie, ktére nie przejawiaja uposledzajacego fenotypu, i zwierzeta zmienione gene-
tycznie wykorzystane do celéw innych procedur (nie dla stworzenia lub utrzymania), ktére nie przejawiajg uposle-
dzajacego fenotypu.

Kategoria: ,Zmienione genetycznie z uposledzajacym fenotypem” obejmuje:
a

b

=

zwierzgta wykorzystane do stworzenia nowej linii z przejawianym uposledzajagcym fenotypem;

zwierzgta wykorzystane do utrzymania stabilnej linii z zamierzonym i przejawianym uposledzajacym fenotypem;
oraz

zwierzgta zmienione genetycznie wykorzystane do celéw innych procedur (nie dla stworzenia lub utrzymania)
z przejawianym upo$ledzajacym fenotypem.

o

. Stworzenie nowej zmienionej genetycznie linii

Zwierzgta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego zmienionego genetycznie szczepu

Kategoria ,Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego zmienionego genetycznie
szczepu” okresla zwierzeta, ktore zostaly wykorzystywane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego zmie-

n

ionego genetycznie szczepu, wyodrebniajac je sposréd innych zwierzat wykorzystanych do celéw ,badan podstawo-

wych” lub ,badan translacyjnych i stosowanych”.

8.

iii.

Dotkliwosé

. Kategoria: terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze — zwierzeta, ktére zostaly poddane procedurom
przeprowadzonym catkowicie w znieczuleniu ogélnym, po ktdérych zwierze nie odzyskuje przytomnosci, zglasza sie
jako ,terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierzg”.

—

=

. Kategoria: lagodne (wlacznie) — zwierzeta, ktére zostaly poddane procedurom, w wyniku ktérych zwierzeta moga
doswiadczal krotkotrwalego tagodnego bolu, cierpienia lub dystresu, jak réwniez procedurom bez istotnego nieko-
rzystnego oddzialywania na dobrostan lub ogélny stan zwierzat, zglasza si¢ jako ,tagodne”. N.B. Kategoria ta powinna
obejmowal réowniez wszelkie zwierzeta wykorzystane w zatwierdzonym projekcie, lecz ktére ostatecznie nie przeja-
wialy oznak bélu, cierpienia, dystresu lub trwalych uszkodzen réwnowaznych z tymi spowodowanymi przez wpro-
wadzenie igly, zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna, z wyjatkiem zwierzat potrzebnych do utrzymania kolonii
zwierzat zmienionych genetycznie ze stabilnych linii z zamierzonym uposledzajgcym fenotypem, i ktdre nie przejawiaty oznak
bélu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia na skutek uposledzajacego genotypu.

=

Kategoria: umiarkowane — zwierzeta, ktére zostaly poddane procedurom, w wyniku ktérych zwierzeta moga
doswiadczal krétkotrwatego umiarkowanego bélu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwalego tagodnego bélu, cier-
pienia lub dystresu, jak réwniez procedurom, ktére moga powodowa¢ umiarkowane niekorzystne oddzialywanie na
dobrostan lub ogélny stan zwierzat, zglasza si¢ jako ,umiarkowane”.

iv. Kategoria: dotkliwe — zwierzeta, ktdre zostaly poddane procedurom w wyniku ktérych zwierzeta moga do§wiadczaé

dotkliwego bélu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwatego umiarkowanego bélu, cierpienia lub dystresu, jak rowniez
procedury, ktére moga powodowaé dotkliwe niekorzystne oddzialywanie na dobrostan lub ogdlny stan zwierzat,
zglasza si¢ jako ,dotkliwe”.

v. Jesli zostanie przekroczona kategoria: ,dotkliwe”, niezaleznie od tego, czy udzielono na to wczesniej zezwolenia,

zwierzgta te i ich wykorzystanie nalezy zglasza w kategorii ,dotkliwe”. Nalezy umie$ci¢ komentarz w sekcji opisowej
wypelnianej przez dane pafstwo czlonkowskie zawierajacy informacje na temat gatunkéw i liczby zwierzat oraz
ewentualnego przyznania odstepstwa, szczegbtowe informacje dotyczace wykorzystania i powody, dla ktérych prze-
kroczono kategori¢ ,dotkliwe”.

9. Cele

Badania podstawowe

Badania translacyjne lub stosowane

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa

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

Badania majgce na celu zachowanie gatunku

Ksztalcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiejet-
noéci zawodowych

Badania z zakresu medycyny sadowej

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

iii.

Badania podstawowe

Badania podstawowe obejmuja badanie podstawowych czynnosci, w tym fizjologii. Badania, ktdére zmierzaja do
zdobycia wiedzy na temat prawidlowych i nieprawidlowych cech struktury, funkcjonowania i zachowania zywych
organizméw i $rodowiska, 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.

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

Wszystkie zwierzgta ze zmianami genetycznymi nalezy zglaszaé w momencie tworzenia nowej linii. W tej kategorii
zglasza si¢ rOwniez zwierzgta wykorzystane w procedurach tworzenia, takich jak superowulacja, wazektomia i implan-
tacja zarodkéw. Nie nalezy zglaszal potomstwa bez genetycznych anomalii (typu dzikiego).

Nowy szczep lub lini¢ zwierzat zmienionych genetycznie uwaza si¢ za ,stabilne”, gdy przekazywanie modyfikacji
genetycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakonczono oceng dobrostanu
zZwierzat.

. Badania translacyjne lub stosowane

Badania translacyjne i stosowane obejmujg zwierzg¢ta wykorzystywane do celéw opisanych w art. 5 lit. b) i ¢),
wylaczajac wszelkie wykorzystania regulacyjne zwierzat.

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

Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii zwierzat (facznie z krzyzowaniem dwéch
linii) przeznaczonej do celow badafi translacyjnych i stosowanych (np. w zakresie badai nad nowotworami, opraco-
wywania szczepionek), nalezy zglaszaé w zaleznosci od celu, w jakim zostaly one stworzone. Ponadto nalezy je zglosi¢
w ramach kategorii: ,Stworzenie nowej linii genetycznej — zwierzgta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej
genetycznie linii/nowego zmienionego genetycznie szczepu”.

Wszystkie zwierzeta ze zmianami genetycznymi nalezy zglaszaé w momencie tworzenia nowej linii. W tej kategorii
zglasza si¢ réwniez zwierzeta wykorzystane w procedurach tworzenia, takich jak superowulacja, wazektomia i implan-
tacja zarodkéw. Nie nalezy zglaszal potomstwa bez genetycznych anomalii (typu dzikiego).

Nowy szczep lub lini¢ zwierzat zmienionych genetycznie uwaza si¢ za ,stabilne”, gdy przekazywanie modyfikacji
genetycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakoficzono oceng¢ dobrostanu
Zwierzat.

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedlug rodzaju

Wykorzystywanie zwierzat w procedurach prowadzonych w celu przestrzegania wymogéw prawnych dotyczacych
wytwarzania produktow/substancji, wprowadzania ich do obrotu i utrzymywania ich w obrocie, w tym ocena
bezpieczefistwa i ryzyka w odniesieniu do Zywnosci i paszy. Obejmuje to badania przeprowadzone w odniesieniu
do produktéw/substancji, dla ktérych ostatecznie nie ztozono wniosku o rejestracje, jezeli badania te bylyby zalaczone
do wniosku o rejestracje, gdyby do zlozenia takiego wniosku doszlo (tj. badan przeprowadzonych na tych produk-
tach/substancjach, ktérym nie udato si¢ przej$¢ do korca procesu rozwojowego).

Obejmuje to réwniez zwierzgta wykorzystywane w procesie wytwarzania produktow, jesli proces produkcyjny
wymaga uzyskania zgody organu regulacyjnego (np. zwierzeta wykorzystywane w produkeji produktéw leczniczych
na bazie surowicy powinny zosta¢ uwzglednione w tej kategorii).

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

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

Ta kategoria obejmuje badania majace na celu zbadanie i zrozumienie zjawisk takich jak zanieczyszczenie $rodowiska,
utrata roznorodnosci biologicznej, a takze badania epidemiologiczne u zwierzat dzikich.

Wyklucza si¢ wszelkie zastosowania regulacyjne zwierzat dla celow w zakresie ekotoksykologii.

. Ksztalcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiejet-

nosci zawodowych

Obejmuje to szkolenia, prowadzone w celu nabycia i utrzymania praktycznych kompetencji w zakresie technik,
zgodnie z wymogami art. 23 ust. 2.
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vi.

10.

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

Ta kategoria obejmuje szereg zwierzat potrzebnych do utrzymania kolonii zwierzat zmienionych genetycznie ze
stabilnych linii z zamierzonym uposledzajgcym fenotypem, i ktére przejawialy oznaki bolu, cierpienia, dystresu lub
trwalego uszkodzenia na skutek uposledzajacego genotypu. Nie zglasza si¢ zamierzonego celu, dla ktdrego linia ta
jest hodowana.

Nie dotyczy to wszystkich zwierzgt potrzebnych do stworzenia nowej linii zmienionej genetycznie oraz zwierzat
wykorzystanych w innych procedurach (innych niz tworzeniefhodowla).

Badania z zakresu badan podstawowych

Onkologia

Sercowo-naczyniowy uklad krazenia krwi i limfy

Uklad nerwowy

Uklad oddechowy

Uklad zolagdkowo-jelitowy z uwzglednieniem watroby

Uklad mig$niowo-szkieletowy

Uklad odpornosciowy

Uklad moczowo-plciowy i rozrodczy

Narzady zmystéw (skora, oczy i uszy)

Uklad wewngatrzwydzielniczy/Metabolizm

Badania obejmujace wicle ukltadow

Etologia/Zachowanie zwierzat/Biologia zwierzat

Inne

i.

ii.

iii.

vi.

vii.

11

Onkologia

Kazde badanie z zakresu onkologii nalezy wiaczy¢ do tej kategorii, niezaleznie od badanego ukladu.
Uktad nerwowy

Kategoria ta obejmuje neuronauke, badania obwodowego lub centralnego ukladu nerwowego, psychologie.
Narzady zmystoéw (skora, oczy i uszy)

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

iv. Badania obejmujace wiele ukladéw

Ta kategoria powinna obejmowaé wylacznie badania, w ktérych podstawowy przedmiot zainteresowania stanowi
wiecej niz jeden uklad, jak w przypadku niektdrych chordb zakaznych, i z wylaczeniem badan w zakresie onkologii.

. Kategoria Etologia/Zachowanie zwierzat/Biologia zwierzat obejmuje zaréwno zwierzeta w rodowisku naturalnym jak

i w niewoli, a gléwny cel polega na lepszym poznaniu konkretnych gatunkéw.

Inne

Badania, ktore nie wiaza si¢ z organem/ukladem wymienionym powyzej lub nie dotycza konkretnego organu/uktadu.
Uwagi

Ta kategoria obejmuje zwierzgta wykorzystane do produkgji i utrzymywania czynnikéw zakaznych, nosicieli i nowo-
twordw, zwierzeta wykorzystane dla potrzeb innych materialéw biologicznych oraz zwierzeta wykorzystane do
produkgji przeciwcial poliklonalnych do celéw badan translacyjnych lub stosowanych, lecz z wylaczeniem produkeji
przeciwcial monoklonalnych z zastosowaniem metody wodobrzusza (ktdra jest uwzgledniona w kategorii ,Badania
w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedlug rodzaju”), ktére nalezy zglasza¢ w odpowiednich rubrykach
kategorii ,Badania podstawowe” lub ,Badania translacyjne i stosowane”. Nalezy dokladnie okresli¢ cel badan,
poniewaz moga mie¢ zastosowanie kryteria dotyczace dwodch kategorii a zgloszony zostanie jedynie cel gtowny.

. Badania translacyjne lub stosowane

Nowotwor u czlowieka

Choroby zakazne u czlowieka

Zaburzenia ukladu sercowo-naczyniowego u czlowieka

Zaburzenia ukladu nerwowego I zaburzenia psychiczne u czlowieka

Zaburzenia ukladu oddechowego u czlowieka
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Zaburzenia ukladu zoladkowo-jelitowego, z uwzglednieniem watroby, u czlowieka

Zaburzenia ukladu mig$niowo-szkieletowego u czlowieka

Zaburzenia ukladu odpornosciowego u czlowieka

Zaburzenia ukladu moczowo-plciowego[rozrodczego u czlowicka

Choroby narzadéw zmystéw (skory, oczu i uszu) u czlowieka

Zaburzenia ukladu wewnatrzwydzielniczego/zaburzenia metabolizmu u czlowieka

Inne choroby czlowieka

Choroby i zaburzenia u zwierzat

Dobrostan zwierzat

Diagnostyka chordb

Choroby roslin

Nieregulacyjna toksykologia i ekotoksykologia

iii.

V1.

vii.

12.

iii.

. Wszelkie badania stosowane nad nowotworami i chorobami zakaZnymi czlowieka powinny by¢ uwzglednione niezaleznie

od badanego ukladu.

i. Wszelkie wykorzystanie zwierzat dla celow regulacyjnych nalezy wykluczy¢, jak np. badania dotyczace rakotwor-

czodci dla celéw regulacyjnych.

Badania dotyczace choréb nosa nalezy zglasza¢ w kategorii ,Zaburzenia ukladu oddechowego” a choroby jezyka
nalezy zglaszaé w ramach kategorii ,Zaburzenia ukladu zoladkowo-jelitowego, z uwzglednieniem watroby, u czlo-
wieka”.

iv. Diagnostyka choréb obejmuje zwierzeta wykorzystywane w bezposrednim diagnozowaniu chordb takich jak wscie-

klizna czy zatrucie jadem kielbasianym, ale z wylaczeniem badan sklasyfikowanych w kategorii wykorzystania
regulacyjnego.

. Nieregulacyjna toksykologia obejmuje toksykometri¢ i gromadzenie danych w ramach przygotowan do zlozenia

wniosku o rejestracje i rozwoju metod. Kategoria ta nie obejmuje badan wymaganych dla celéw zlozenia wniosku
o rejestracje (badania wstgpne, maksymalna tolerowana dawka (MTD)).

Badania dotyczace dobrostanu zwierzgt powinny obejmowaé badania zgodnie z art. 5 lit. b) ppkt (iii) dyrektywy
2010/63/UE.

Uwagi

Ta kategoria obejmuje zwierzgta wykorzystane do produkgji i utrzymywania czynnikéw zakaznych, nosicieli i nowo-
twordw, zwierzeta wykorzystane dla potrzeb innych materiatéw biologicznych oraz zwierzgta wykorzystane do
produkgji przeciwcial poliklonalnych do celéw badan translacyjnych lub stosowanych, lecz z wylaczeniem produkeji
przeciwcial monoklonalnych z zastosowaniem metody wodobrzusza (ktéra jest uwzgledniona w kategorii ,Badania
w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedlug rodzaju”), ktére nalezy zglasza¢ w odpowiednich rubrykach
kategorii ,Badania podstawowe” lub ,Badania translacyjne i stosowane”. Nalezy dokladnie okresli¢ cel badan,
poniewaz moga mie¢ zastosowanie kryteria dotyczace dwoch kategorii a zgloszony zostanie jedynie cel gtowny.

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa

. Wykorzystywanie zwierzat w procedurach prowadzonych w celu przestrzegania wymogéw prawnych dotyczacych

wytwarzania produktéw/substancji, wprowadzania ich do obrotu i utrzymywania ich w obrocie, w tym ocena
bezpieczenistwa i ryzyka w odniesieniu do zywnosci i paszy.

ii. Obejmuje to badania przeprowadzone w odniesieniu do produktéw/substancji, dla ktérych ostatecznie nie ztozono

wniosku o rejestracjg, jezeli badania te bylyby zalaczone do wniosku o rejestracje, gdyby do zlozenia tego wniosku
doszlo (tj. badan przeprowadzonych na tych produktach/substancjach, ktérych nie poddano do konca procesowi
rozwoju).

Obejmuje to réwniez zwierzgta wykorzystywane w procesie wytwarzania produktow, jesli proces produkcyjny
wymaga uzyskania zgody organu regulacyjnego (np. zwierzgta wykorzystywane w produkeji produktéw leczniczych
na bazie surowicy powinny zosta¢ uwzglednione w tej kategorii).

13. Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju

Kontrola jakosci (w tym testowanie bezpieczenstwa i aktywnosci biologicznej serii)

Inne badania skutecznosci i tolerancji

Badania toksycznosci i inne badania bezpieczenstwa, w tym farmakologiczne

Produkcja rutynowa
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i. Wyklucza si¢ badania skutecznoci w trakcie opracowywania nowych produktéw leczniczych - nalezy zglaszaé je
w kategorii ,Badania translacyjne i stosowane”.

ii. Kontrola jakosci obejmuje zwierzeta wykorzystywane w testowaniu czystosci, stabilnosci, skutecznosci, aktywnosci
biologicznej i innych parametréw kontroli jakoSci w odniesieniu do produktu koncowego i jego skladnikéw oraz
wszelkie kontrole przeprowadzane podczas procesu wytwarzania dla celow rejestracji, w celu spelnienia wszelkich
krajowych lub miedzynarodowych wymogéw regulacyjnych lub wymogéw wewnetrznej polityki producenta. W tym
réwniez badania gorgczkotworczosci.

iii. Inne badania skutecznosci i tolerancji: w tej kategorii uwzgledniono badania skutecznosci biocydéw i pestycydéw, jak
réwniez badania tolerancji dodatkéw stosowanych w Zywieniu zwierzat.

iv. Produkcja rutynowa obejmuje produkcje przeciwcial monoklonalnych (metodg wodobrzusza) i produktéow z krwi,
facznie z surowica odpornosciowa poliklonalng, ustalonymi metodami. Wylgcza sie tu immunizacje zwierzat dla
celéw produkgji hybrydomy, ktéra powinna by¢ ujeta w kategorii badan podstawowych lub stosowanych w ramach
odpowiedniej kategorii.

v. Badania toksycznosci i inne badania bezpieczeristwa (w tym ocena bezpieczenistwa produktéw i urzadzen stosowa-
nych w medycynie, stomatologii i weterynarii) 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, produkcji, jak rowniez w zakresie powo-
dowania potencjalnego lub rzeczywistego zanieczyszczenia Srodowiska.

14. Kontrola jakos$ci (w tym testowanie bezpieczenstwa i aktywno$ci biologicznej serii)

Badanie bezpieczenstwa serii

Badanie goraczkotworczosci

Badanie skutecznoSci serii

Inne kontrole jakosci

Badanie bezpieczenstwa serii wyklucza badanie goraczkotworczosci. Zglasza si¢ je w odrebnej kategorii: Badanie goracz-
kotworczosci.

15. Badanie toksyczno$ci oraz inne badania bezpieczenstwa wymagane przepisami

Prawodawstwo dotyczace 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 Srodkéw ochrony roslin

Prawodawstwo dotyczace produktéw biobdjczych

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

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

Prawodawstwo dotyczace kosmetykow

Inne

i. Wymdg prawny nalezy zglasza¢ wedlug zamierzonego podstawowego wykorzystania.
ii. Jako$¢ wody: jesli dotyczy np. wody z kranu, nalezy zglosi¢ w ramach prawodawstwa dotyczacego zywnosci.

16. Wymogi prawne

Prawodawstwo spelniajace wymogi UE

Prawodawstwo spelniajgce jedynie wymogi krajowe (w ramach UE)

Prawodawstwo spelniajace jedynie wymogi prawodawstwa spoza UE

i. Kategoria ta umozliwia okreSlenie stopnia harmonizacji migdzy réznymi wymogami prawnymi. Czynnikiem decydu-
jacym nie jest kategoria podmiotu wnioskujacego o przeprowadzenie badania, lecz kategoria prawodawstwa, ktérego
wymogi beda spetnione, przy czym nalezy priorytetowo traktowaé jak najszerszy poziom harmonizacji.
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iii.

i. W przypadku, gdy podstawa dla ustawodawstwa krajowego jest prawodawstwo UE, nalezy wybra¢ kategori¢ ,Prawo-

dawstwo spelniajgce wymogi UE”.

Kategoria ,Prawodawstwo spelniajagce wymogi UE” obejmuje rowniez wszelkie wymogi miedzynarodowe, ktére jedno-
cze$nie spelniaja wymogi UE (takie jak badania spelniajgce wymogi zawarte w wytycznych ICH, VICH, OECD,
monografiach Farmakopei Europejskiej).

»

iv. Kategori¢ ,Prawodawstwo spelniajace jedynie wymogi krajowe (w ramach UE)” nalezy wybiera¢ jedynie wowczas, gdy

badanie jest przeprowadzane w celu spelnienia wymogéw jednego lub wigkszej liczby paristw cztonkowskich; nieko-
niecznie tego, w ktérym prowadzone sg prace. Nie istnieje jednak réwnowazny wymég w UE.

. Kategori¢ ,Prawodawstwo spelniajace jedynie wymogi prawodawstwa spoza UE” nalezy wybraé, gdy nie istnieje

réwnowazny wymog przeprowadzenia badania w celu spelnienia wymogéw UE.

17. Badania toksyczno$ci i inne badania bezpieczenstwa wedtug typu badania

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

Badanie dzialania draznigcego/zracego na skore

Badanie dzialania uczulajgcego na skore

Badanie dzialania draznigcego/zracego na oko

Badanie toksycznosci dawki powtarzalnej

Badanie rakotworczosci

Badanie genotoksycznosci

Badanie wplywu na rozrodczos¢

Badanie toksycznosci rozwojowej

Badanie neurotoksycznosci

Kinetyka (farmakokinetyka, toksykokinetyka, badania dotyczgce zanikania pozostalosci)

Farmakodynamika (wlacznie z badaniami bezpieczenstwa farmakologicznego)

Badanie fototoksycznosci

Ekotoksyczno$é

Badania nad bezpieczefistwem zywnosci i paszy

Badania w zakresie bezpieczefstwa zwierzat docelowych

Inne

iii.

1

. Badania z zakresu immunotoksykologii nalezy zglasza¢ w kategorii ,Badanie toksycznosci dawki powtarzalnej”.

i. Kinetyka (farmakokinetyka, toksykokinetyka, badania dotyczace zanikania pozostaloici - jezeli badanie z zakresu
toksykokinetyki jest przeprowadzane jako cze$¢ wymaganego do rejestracji wniosku badania toksycznosci dawki

powtarzalnej, to nalezy je zglosi¢ jako ,Badanie toksycznosci dawki powtarzalne;”.

stwa zwierzat docelowych).

czenstwa serii, ktore sa objete badaniami kontroli jakosci).

8. Badania toksycznosci ostrej i podostrej

Badania nad bezpieczenstwem zywnosci i paszy obejmuja badania wody pitnej (w tym badania w zakresie bezpieczen-

. Badania w zakresie bezpieczenstwa zwierzat docelowych to badania majagce zapewni¢ bezpieczne stosowanie
produktu przeznaczonego dla konkretnych zwierzat w odniesieniu do tego gatunku (z wylaczeniem badan bezpie-

LD50, LC50

Inne metody letalne

Metody nieletalne

1

9. Badanie toksyczno$ci dawki powtarzalnej

do 28 dni

29 — 90 dni

powyzej 90 dni




17.11.2012

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 320/49

20. Wykorzystywanie zwierzat do produkcji regulowanej wedtug rodzaju produktu

Produkty na bazie krwi

Przeciwciata monoklonalne

Inne

21. Ekotoksyczno$¢

Toksyczno$¢ ostra

Toksyczno$¢ przewlekla

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Aktywno$¢ hormonalna

Bioakumulacja

Inne

C. SEKCJA OPISOWA DLA DANEGO PANSTWA CZLONKOWSKIEGO

. Ogodlne informacje na temat wszelkich zmian w tendencjach zaobserwowane od poprzedniego okresu sprawozdaw-
czego.

. Informacje na temat istotnego wzrostu lub spadku wykorzystania zwierzat w kazdym z poszczeglnych obszaréw
i analiza przyczyn.

. Informacje dotyczace wszelkich zmian w tendencjach w zakresie rzeczywistej dotkliwosci i analiza przyczyn.

. Szczegblne starania na rzecz rozpowszechnienia zasady zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia wykorzystywania
zwierzat i ich wplyw na statystyki, jesli taki ma miejsce.

. Dodatkowe informacje na temat korzystania z kategorii: ,Inne”, jesli znaczna cz¢$¢ wykorzystywanych zwierzat jest
zglaszana w tej kategorii.

. Szczegélowe informacje na temat przypadkow, w ktorych dotkliwos¢ procedury przekroczyla kategorie ,dotkliwa”,
niezaleznie od tego, czy udzielono na to wcze$niej zezwolenia czy nie, obejmujace informacje na temat gatunkéw
i liczby zwierzat oraz ewentualnego przyznania odstgpstwa, szczegblowe informacje dotyczace wykorzystania
i powody, dla ktérych dotkliwo$¢ procedury przekroczyta kategorie ,dotkliwa”.
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FORMAT SPRAWOZDAWCZY DLA PRZEKAZYWANIA

ZALACZNIK III

INFORMAC(]I

NA TEMAT ODSTEPSTW

PRZYZNANYCH NA PODSTAWIE ART. 6 UST. 4 LIT. A) DYREKTYWY 2010/63/UE, O KTORYCH MOWA

W ART. 54 UST. 3 TE] DYREKTYWY

Rodzaj metody

Gatunek

Uzasadnienie
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