Instrukcja wypetniania zatgcznikéw
do rozporzadzenia Ministra Nauki | Szkolnictwa Wyzszego z dnia 4 listopada 2015 r.
w sprawie informacji dotyczacych zwierzat wykorzystywanych w procedurach
oraz trybu przekazywania tych informacji

Obowigzek przekazywania informacji dotyczy jednostek okreslonych w rozporzadzeniu. Niniejsza instrukcja ma
pomac w poprawnym wypetnieniu formularzy (Zatgcznikdw do rozporzadzenia) przeznaczonych do przekazania
informacji.

(...) — nr zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Nauki | Szkolnictwa Wyzszego z dnia 4 listopada 2015 r.

Minister wtasciwy ds. nauki KKE
KKE ® (1)
GLW [
lke ® (3) ® (2)
Hodowcy o (4) @ (5)
Dostawcy ® (6) ® (5)
Uzytkownicy ® (7,8) o (5)

w sprawie informacji dotyczacych zwierzat wykorzystywanych w procedurach oraz trybu przekazywania tych
informacji

Lokalna komisja etyczna : Zatgczniki 2i 3

Uzytkownik - tj. osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej,
ktdra wykorzystuje zwierzeta w procedurach: Zataczniki 5, 7 i 8

Hodowca - tj. osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktéra
hoduje zwierzeta w celu wykorzystania ich w procedurach lub aby wykorzystac¢ tkanki lub narzady tych zwierzat do
celéw okreslonych w art. 3: Zatacznik 4i 5

Dostawca - tj. osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej,
niebedgca hodowcay, ktéra dostarcza zwierzeta w celu wykorzystania ich w procedurach lub aby wykorzysta¢ tkanki
lub narzady tych zwierzat do celéw okreslonych w art. 3: Zatacznik 5i 6

Zatgczniki nalezy wysta¢ do Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego i Krajowej Komisji Etycznej, w wersji
edytowalnej, na adres mailowy zwierz@nauka.gov.pl

Nie przesytamy wersji papierowe;.

Informacje techniczne:
Nie zmieniac rozszerzenia plikéw (powinno by¢ .xIsm)
Otwierajac pliki wyrazi¢ zgode na uaktywnienie makr. Np. ,, Wtgcz zawartos¢”



mailto:zwierz@nauka.gov.pl

Instrukcja do Zatgcznika 7.
(uzytkownika do MNiSW)

Informacje ogoine:

1. Nalezy wprowadzaé dane dotyczace kazdego wykorzystania zwierzecia.
2. Przy wprowadzaniu danych dotyczgcych zwierzecia mozna wybraé tylko jedng opcje w ramach danej kategorii.

3. Zwierzeta usmiercone w celu pobrania ich narzaddw i tkanek, jak rdwniez wykorzystywane jako organizmy
bioindykatorowe, sg wytgczone z danych statystycznych tego zatacznika, umieszczamy je w zataczniku 8, chyba ze
usmiercanie odbywa sie na podstawie pozwolenia na projekt metodg nieuwzgledniong w zatgczniku IV dyrektywy lub
w przypadku zwierzecia, ktére poddano przed usmierceniem wczesniejszym zabiegom i ktére doznato bélu powyzej
minimalnego progu, cierpienia, dystresu i trwatych uszkodzen.

Zwierzeta zmienione genetycznie, przejawiajgce uposledzajacy fenotyp i usmiercone w celu pobrania ich narzgdéw
lub tkanek, nalezy zgtasza¢ w ramach odpowiednich podstawowych celéw, dla ktérych wykorzystano organy lub
tkanki.

4. Niewykorzystane i nastepnie usmiercone zwierzeta nie sg ujete w danych statystycznych tego zatacznika,
umieszczamy je w zataczniku 8, z wyjatkiem zwierzat zmienionych genetycznie z zamierzonym i przejawianym
uposledzajgcym fenotypem.

5. Wlicza sie formy larwalne zwierzat, gdy tylko stajg sie zdolne do samodzielnego pobierania pokarmu.

6. Formy zarodkowe i ptodowe gatunkdw ssakdéw nie sg uwzgledniane w tym zatgczniku, umieszczamy je w
zataczniku 8 ; wlicza sie jedynie zwierzeta, ktdre zostaty urodzone, w tym przez ciecie cesarskie, i sg zywe.

7. Jesli w ramach oceny retrospektywnej lub wtasnych obserwacji stwierdzono odnosnie procedury , dotkliwej”, ze
zaktadana dotkliwosé procedury przekroczy kategorie »dotkliwa«, zwierzeta te i ich wykorzystanie nalezy zgtaszac
podobnie jak w przypadku kazdego innego wykorzystania oraz w kategorii »dotkliwa«. Nalezy umiesci¢ komentarz w
sekcji opisowej wypetnianej przez dane panistwo cztonkowskie zawierajgcy informacje na temat gatunkéw i liczby
zwierzat oraz ewentualnego przyznania odstepstwa, szczegdétowe informacje dotyczgce wykorzystania i powody, dla
ktorych przekroczono kategorie »dotkliwe«.

8. Dane sg przekazywane w roku, w ktérym procedura zostaje zakonczona, zwierzeta zostaty usmiercone lub padty.
9. Stosowanie kategorii »Inne« wymaga obowigzkowego wpisu w sekcji opisowej w celu podania dalszych informaciji.
ZWIERZETA ZMIENIONE GENETYCZNIE

1. Na potrzeby sprawozdawczosci statystycznej termin »zwierzeta zmienione genetycznie« obejmuje zwierzeta
zmienione genetycznie (transgenicznie, metodg knock-out i za pomocg innych modyfikacji genetycznych) oraz
zwierzeta, u ktérych mutacja wystapita naturalnie lub zostata indukowana.

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

a) sg one wykorzystywane do stworzenia nowej linii;

b) sg stosowane do celéw utrzymania stabilnej linii z zamierzonym oraz przejawianym uposledzajacym fenotypem;
lub

c) sg wykorzystywane w innych (naukowych) procedurach (tj. nie sg przeznaczone do stworzenia lub utrzymania
linii).

3. Wszystkie zwierzeta ze zmianami genetycznymi nalezy zgtasza¢ w momencie tworzenia nowej linii. Ponadto nalezy
réowniez zgtaszac zwierzeta wykorzystywane do celéow superowulacji, wazektomii i implantacji zarodkéw (moga one
by¢ zmienione genetycznie lub nie). Nie nalezy zgtasza¢ zwierzat bez anomalii genetycznych (typ dziki potomstwa),
wyhodowanych w wyniku utworzenia nowej zmienionej genetycznie linii.

4. W kategorii »Cele« zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii nalezy zgtasza¢ w
ramach »badan podstawowych« lub »badan translacyjnych i stosowanych« w kategorii, dla ktérej dana linia jest
tworzona.

5. Nowy szczep lub linie zwierzat zmienionych genetycznie uwaza sie za »stabilne«, gdy przekazywanie modyfikacji
genetycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakoriczono ocene
dobrostanu zwierzat.



6. W ocenie dobrostanu zostanie ustalone, czy nowo powstata linia bedzie charakteryzowad sie zamierzonym
uposledzajgcym fenotypem. Jezeli tak, zwierzeta od tego momentu nalezy zgtasza¢ w kategorii »Utrzymanie kolonii
stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych do celdw innych procedur, lub
odpowiednio, w ramach innych procedur, w ktérych sg one wykorzystywane. Jezeli w ocenie dobrostanu
stwierdzono, ze linia nie bedzie charakteryzowac sie uposledzajgcym fenotypem, jej hodowla nie wchodzi w zakres
procedury i nie musi juz by¢ zgtaszana.

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 ktdére przejawiaty oznaki bélu, cierpienia, dystresu lub
trwatego uszkodzenia na skutek uposledzajgcego genotypu. Nie zgtasza sie zamierzonego celu, dla ktérego linia ta
jest utrzymywana.

8. Wszystkie zwierzeta zmienione genetycznie, ktore s wykorzystywane do celéw innych procedur (nie dla
stworzenia lub utrzymania linii zmienionej genetycznie), nalezy zgtasza¢ w ramach odpowiednich celéw (w taki sam
sposdb, jak kazde zwierze niezmienione genetycznie). Zwierzeta te mogg przejawia¢ uposledzajacy fenotyp lub nie.
9. Zwierzeta zmienione genetycznie, przejawiajgce uposledzajacy fenotyp i uSmiercone w celu pobrania ich
narzaddw lub tkanek, nalezy zgtasza¢ w ramach odpowiednich podstawowych celéw, dla ktérych wykorzystano
organy lub tkanki.

Informacje szczegétowe - Kolumny:

Ponizsze sekcje uporzagdkowane sg zgodnie z kategoriami i powigzanymi z nimi pozycjami przedstawionymi w
schemacie blokowym.

1. Zakres badan z listy EU

Wybieramy:
T — w wiekszosci wypadkdéw
N - gdy zakres badan wychodzi poza liste celéw wskazang przez EU i otrzymalismy na to zgode

2. Nazwa uzytkownika
Wypetnia sie automatycznie po wpisaniu danych do pkt. 1

3. Pozycja w rejestrze
Nalezy poda¢ numer w rejestrze, o ktérym mowa w art. 26 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych

4. Rodzaj zwierzecia (gatunek)
Wybierz z listy

mysz domowa (Mus musculus)

szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Swinka morska (Cavia porcellus)

chomik syryjski (Mesocricetus auratus)

chomik chinski (Cricetulus griseus)

myszoskoczek mongolski (Meriones unguiculatus)

inne gryzonie (inne Rodentia)

krolik europejski (Oryctolagus caniculus)

kot domowy (Felis catus)

pies domowy (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 primigenius)

matpiatki (Prosimia)

marmozety i tamaryny (w tym Callithrixx jacchus)

makak jawajski (Macaca fascicularis)

makak rezus (Macaca mulatta)

koczkodany Chlorocebus spp. (w tym Pygerythrus lub sabaeus)

pawiany (Papio spp.)

sajmiri wiewidrcza (w tym Saimiri sciureus)

inne gatunki zwierzat naczelnych (inne gatunki Ceboidea i Cercopithecoidea)

cztekoksztattne (Hominoidea)

inne ssaki (inne Mammalia)

kura domowa (Gallus gallus domesticus)

inne ptaki (inne Aves)

gady (Reptilia)

zaby trawne (Rana temporaria) i zaby lamparcie (Rana pipiens)

grzbietorodowate: Platany szponiaste (Xenopus laevis) oraz platany tropikalne (Xenopus tropicalis)

inne ptazy (inne Amphibia)

danio pregowany (Danio rerio)

inne ryby (inne Pisces)

gtowonogi (Cephalopoda).

(i) Wszystkie gatunki gtowonogdw nalezy zgtasza¢ w ramach pozycji Glowonogi, od momentu, w ktérym zwierze staje
sie zdolne do samodzielnego pobierania pokarmu, tj. natychmiast po wykluciu sie z jaj w przypadku o$miornic i
katamarnic; natomiast w przypadku matw — ok. siedem dni po wykluciu sie z jaj.

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

(iii) Na skutek niewielkich rozmiaréw niektérych ryb i gatunkdéw gtowonogoéw liczenie mozna przeprowadzac na
podstawie szacunkdéw.

5. Inne (opcjonalnie)
Jesli w kolumnie 4 wybrano ,,inne” nalezy wpisa¢ konkretny gatunek

6. Liczba zwierzat
Nalezy wpisac liczbe zwierzat danego gatunku uzytych w procedurze w okreslonym dalej celu.

7. Ponowne wykorzystanie
Wybieramy T/N

(i) Kazde wykorzystanie zwierzecia nalezy zgtaszac po zakonczeniu kazdej procedury.

(ii) Statystyki bedg uwzgledniaty 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 bedg przedstawiaty liczbe przypadkéw wykorzystania zwierzat w procedurach. Z
tego wzgledu liczby te nie moga by¢ odnoszone do catkowitej liczby zwierzat niepoddanych eksperymentom.



8. Miejsce urodzenia
Wybieramy z listy :

Zwierzeta urodzone na terenie UE u zarejestrowanego hodowcy

Zwierzeta urodzone na terenie UE, ale nie u zarejestrowanego hodowcy

Zwierzeta urodzone w pozostatych panstwach Europy

Zwierzeta urodzone w pozostatych panstwach Swiata

(i) Pochodzenie wigze sie z miejscem urodzenia, tj. miejscem, gdzie zwierze zostato urodzone, a nie miejscem, skad
zwierze dostarczono.

(ii) Kategoria Zwierzeta urodzone na terenie UE u zarejestrowanego hodowcy obejmuje zwierzeta urodzone u
hodowcdw, ktdrzy otrzymali pozwolenia i zostali zarejestrowani na mocy art. 26, 27 28 ustawy

(iii) Kategoria Zwierzeta urodzone na terenie UE, ale nie u zarejestrowanego hodowcy, obejmuje zwierzeta urodzone
poza zarejestrowang hodowlg, takie jak zwierzeta dzikie, zwierzeta gospodarskie (chyba ze hodowca otrzymat
pozwolenie i zostat zarejestrowany), jak réwniez zwierzeta objete odstepstwami na podstawie art. 7 ustawy

(iv) Kategorie Zwierzeta urodzone w pozostatych panstwach Europy i Zwierzeta urodzone w pozostatych panstwach
Swiata obejmujg wszystkie zwierzeta niezaleznie od tego, czy byty one hodowane w zarejestrowanych osrodkach
hodowlanych czy w innych osrodkach, a takze pozyskane dzikie zwierzeta.

9. Zwierzeta z rzedu ssakow naczelnych - zrédto
Wytacznie jezeli w kolumnie 4 (gatunek) wybrano zwierzeta z rzedu naczelnych.
W innym wypadku komdrki sg nieaktywne.

Zwierzeta urodzone u zarejestrowanego hodowcy na terenie UE

Zwierzeta urodzone w pozostatych panstwach Europy

Zwierzeta urodzone w Azji

Zwierzeta urodzone w Ameryce

Zwierzeta urodzone w Afryce

Zwierzeta urodzone gdzie indziej

Do celéw niniejszej sprawozdawczosci:

(i) Kategoria Zwierzeta urodzone w pozostatych panstwach Europy obejmuje zwierzeta urodzone w Turcji, Rosji oraz
Izraelu.

(i) Kategoria Zwierzeta urodzone w Azji obejmuje zwierzeta urodzone w Chinach.

(iii) Kategoria Zwierzeta urodzone w Ameryce obejmuje zwierzeta urodzone w Ameryce Pétnocnej, Srodkowej i
Potudniowe;j.

(iv) Kategoria Zwierzeta urodzone w Afryce obejmuje zwierzeta urodzone na Mauritiusie.
(v) Kategoria Zwierzeta urodzone gdzie indziej obejmuje zwierzeta urodzone w Australazji.

Pochodzenie zwierzat zarejestrowanych w kategorii Zwierzeta urodzone gdzie indziej nalezy szczegétowo
przedstawi¢ wtasciwemu organowi w momencie przekazywania danych.

10. Zwierzeta z rzedu ssakow naczelnych — pokolenia

Wytacznie jezeli w kolumnie 4 (gatunek) wybrano zwierzeta z rzedu naczelnych.
W innym wypadku komarki sg nieaktywne.




FO

F1

F2 lub wiecej

Kolonia samowystarczalna

(i) Dopdki kolonia nie stanie sie kolonig samowystarczalng, zwierzeta urodzone w tej kolonii nalezy zgtaszaé¢ w
rubryce FO, F1, F2 lub wiecej wedtug liczby pokolen ze strony matki.

(ii) Gdy kolonia staje sie samowystarczalna, wszystkie zwierzeta urodzone w tej kolonii nalezy zgtasza¢ w rubryce
Kolonia samowystarczalna niezaleznie od tego, do ktdrego pokolenia ze strony matki naleza.

11. Status genetyczny

Wybieramy z listy

Niezmienione genetycznie

Zmienione genetycznie bez uposledzajgcego fenotypu

Zmienione genetycznie z upos$ledzajgcym fenotypem PL L 10/24 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15.1.2014

(i) Kategoria ,,Niezmienione genetycznie” obejmuje wszystkie zwierzeta, ktore nie zostaty genetycznie zmienione, w
tym zwierzeta niezmienione genetycznie wykorzystane do stworzenia nowej linii/szczepu zwierzat zmienionych
genetycznie.

(ii) Kategoria Zmienione genetycznie bez uposledzajgcego fenotypu obejmuje zwierzeta wykorzystane do stworzenia
nowej linii, zmienione genetycznie, ktdre nie przejawiajg uposledzajgcego fenotypu, i zwierzeta zmienione
genetycznie wykorzystane do celéw innych procedur (nie dla stworzenia lub utrzymania), ktére nie przejawiajg
uposledzajgcego fenotypu.

(iii) Kategoria Zmienione genetycznie z uposledzajgcym fenotypem obejmuje:

a) zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowe;j linii z przejawianym uposledzajgcym fenotypem;

b) zwierzeta wykorzystane do utrzymania stabilnej linii z zamierzonym i przejawianym uposledzajgcym fenotypem;
oraz

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

12. Stworzenie nowej zmienionej genetycznie linii

Wybieramy T/N

Kategoria Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego zmienionego
genetycznie szczepu okresla zwierzeta, ktére zostaty wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie
linii/nowego zmienionego genetycznie szczepu, wyodrebniajac je sposrdd innych zwierzat wykorzystanych do celow
»badan podstawowych« lub »badan translacyjnych i stosowanych«.

13. Cele
Wybieramy z listy

[PB1] (badania podstawowe) Onkologia, niezaleznie od badanego uktadu

[PB2] (badania podstawowe) Sercowo naczyniowy uktad krgzenia krwi i limfy

[PB3] (badania podstawowe) Uktad nerwowy

[PB4] (badania podstawowe) Uktad oddechowy

[PB5] (badania podstawowe) Uktad zotgdkowo-jelitowy z uwzglednieniem watroby




[PB6] (badania podstawowe) Uktad miesniowo-szkieletowy

[PB7] (badania podstawowe) Uktad odpornosciowy

[PB8] (badania podstawowe) Uktad moczowo -ptciowy i rozrodczy

[PB9] (badania podstawowe) Narzgdy zmystéw (skdra, oczy, uszy)

[PB10] (badania podstawowe) Uktad wewnatrzwydzielniczy lub metabolizm

[PB11] (badania podstawowe) Kategoria obejmujgca wiele uktadéw

[PB12] (badania podstawowe) Etologia lub zachowanie zwierzat lub biologia zwierzat

[PB13] (badania podstawowe) Inne

[PT21] (badania translacyjne lub stosowane) Nowotwor u cztowieka

[PT22] (badania translacyjne lub stosowane) Choroby zakazne u cztowieka

[PT23] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego u cztowieka

[PT24] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne u cztowieka

[PT25] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu oddechowego u cztowieka

[PT26] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu zotgdkowo-jelitowego, z uwzglednieniem watroby, u
cztowieka

[PT27] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu miesniowo-szkieletowego u cztowieka

[PT28] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu odpornosciowego u cztowieka

[PT29] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego lub rozrodczego u cztowieka

[PT30] (badania translacyjne lub stosowane) Choroby narzagdéw zmystoéw (skory, oczu, uszu) u cztowieka

[PT31] (badania translacyjne lub stosowane) Zaburzenia uktadu wewnatrzwydzielniczego lub zaburzenia
metabolizmu u cztowieka

[PT32] (badania translacyjne lub stosowane) Inne choroby cztowieka

[PT33] (badania translacyjne lub stosowane) Choroby i zaburzenia u zwierzat

[PT34] (badania translacyjne lub stosowane) Dobrostan zwierzat

[PT35] (badania translacyjne lub stosowane) Diagnostyka chordéb

[PT36] (badania translacyjne lub stosowane) Choroby roslin

[PT37] (badania translacyjne lub stosowane) niewymagane przepisami w zakresie toksykologii i ekotoksykologii

[PE40] Ochrona $rodowiska naturalnego w interesie zdrowia i dobrostanu ludzi i zwierzat

[PS41] Badania majace na celu zachowanie gatunku

[PE42] Ksztatcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia kompetencji
zawodowych

[PF43] Badania z zakresu medycyny sadowe;j

[PG43] Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierzat zmienionych genetycznie, niewykorzystywanych do celéw innych
procedur

[PR51] (badania wymagane przepisami / produkcja) Produkty na bazie krwi

[PR52] (badania wymagane przepisami / produkcja) Przeciwciata monoklonalne

[PR53] (badania wymagane przepisami / produkcja) inne produkty

[PR61] (badania wymagane przepisami / Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie bezpieczenstwa serii

[PR62] (badania wymagane przepisami / Kontrola jakoSci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie gorgczkotwadrczosci

[PR63] (badania wymagane przepisami / Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie skutecznosci serii

[PR64] (badania wymagane przepisami / Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) inne kontrole jakosci

[PR71] (badania wymagane przepisami) inne badania skutecznosci i tolerancji

[PR81] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Badanie ostrej toksycznosci po podaniu jednorazowym, w tym test graniczny) LD50 lub LC50

[PR82] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Badanie ostrej toksycznosci po podaniu jednorazowym, w tym test graniczny) inne metody letalne

[PR83] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci




biologicznej serii./Badanie ostrej toksycznosci po podaniu jednorazowym, w tym test graniczny) metody nie letalne

[PR84] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczerstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie dziatania draznigcego lub zrgcego na skére

[PR85] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczerstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie dziatania uczulajgcego na skére

[PR86] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie dziatania draznigcego lub zrgcego na oko

[PR87] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Toksycznos¢ dla dawki powtarzanej) do 28 dni

[PR88] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Toksycznos¢ dla dawki powtarzanej) 29 - 90 dni

[PR89] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Toksycznos¢ dla dawki powtarzanej) powyzej 90 dni

[PR90] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie rakotwdrczosci

[PR91] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie genotoksycznosci

[PR92] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie wptywu na rozrodczosc

[PR93] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie toksycznosci rozwojowej

[PR94] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Neurotoksycznosc

[PR95] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Kinetyka (farmakokinetyka, toksykokinetyka, badania dotyczgce ubytku pozostatosci)

[PR96] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Farmakodynamika (wtgcznie z badaniami bezpieczenstwa farmakologicznego)

[PR97] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badanie fototoksycznosci

[PR98] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Ekotoksycznosc) Ostra toksycznosé

[PR99] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Ekotoksycznosc) Przewlekta toksycznosé

[PR100] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdélnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Ekotoksycznosé) Reprodukcyjna toksycznosé

[PR101] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Ekotoksycznosc) Aktywnosé hormonalna

[PR102] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Ekotoksycznos¢) Bioakumulacja

[PR103] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdélnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii/Ekotoksycznosc) inne

[PR104] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdélnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badania nad bezpieczeristwem zywnosci i paszy

[PR105] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdélnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) Badania w zakresie bezpieczeristwa zwierzat docelowych

[PR106] (badania wymagane przepisami/Kontrola jakosci w szczegdlnosci badanie bezpieczenstwa i aktywnosci
biologicznej serii) inne

[PN107] Inne

Badania podstawowe

Badania podstawowe obejmujg badanie podstawowych czynnosci, w tym fizjologii. Badania, ktére zmierzajg do
zdobycia wiedzy na temat prawidtowych i nieprawidtowych cech struktury, funkcjonowania i zachowania zywych




organizméw i srodowiska, w tym podstawowe badania z zakresu toksykologii. Gromadzenie i analiza danych
skoncentrowane na lepszym lub petniejszym zrozumieniu tematu, zjawiska lub podstawowego prawa natury, zamiast
na konkretnym praktycznym zastosowaniu wynikéw badan.

Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii zwierzat (tgcznie z krzyzowaniem dwdéch
linii) przeznaczonej do celéw badan podstawowych (np. w zakresie biologii rozwoju czy immunologii) nalezy zgtaszac
w zaleznosci od celu, w jakim zostaty one stworzone. Ponadto nalezy je zgtosi¢ w ramach kategorii »Stworzenie
nowej linii genetycznej — zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii/nowego
zmienionego genetycznie szczepu«.

Wszystkie zwierzeta ze zmianami genetycznymi nalezy zgtasza¢ w momencie tworzenia nowej linii. W tej kategorii
zgtasza sie rowniez zwierzeta wykorzystane w procedurach tworzenia, takich jak superowulacja, wazektomia i
implantacja zarodkéw. Nie nalezy zgtasza¢ potomstwa bez genetycznych anomalii (typu dzikiego).

Nowy szczep lub linie zwierzat zmienionych genetycznie uwaza sie za »stabilne«, gdy przekazywanie modyfikacji
genetycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakoriczono ocene
dobrostanu zwierzat.

Zakres badan podstawowych

(i) Onkologia

Kazde badanie z zakresu onkologii nalezy wigczy¢ do tej kategorii, niezaleznie od badanego uktadu.

(i) Uktad nerwowy

Kategoria ta obejmuje neuronauke, badania obwodowego lub centralnego uktadu nerwowego, psychologie.

(iii) Narzady zmystéw (skéra, oczy i uszy)

Badania dotyczace nosa nalezy zgtaszaé¢ w ramach kategorii »Uktad oddechowy«, a dotyczgce jezyka powinny by¢
zgtaszane w ramach kategorii »Uktad zotgdkowo-jelitowy z uwzglednieniem watroby«.

(iv) Badania obejmujace wiele uktadéw

Ta kategoria powinna obejmowac wytgcznie badania, w ktdrych podstawowy przedmiot zainteresowania stanowi
wiecej niz jeden uktfad, jak w przypadku niektérych chordb zakaznych, i z wytgczeniem badan w zakresie onkologii.

(v) Kategoria Etologia/Zachowanie zwierzat/Biologia zwierzat obejmuje zaréwno zwierzeta w srodowisku
naturalnym, jak i w niewoli, a gtéwny cel polega na lepszym poznaniu konkretnych gatunkow.

(vi) Inne

Badania, ktdre nie wigzg sie z organem/uktadem wymienionym powyzej lub nie dotyczg konkretnego organu/uktadu.
(vii) Uwagi

Ta kategoria obejmuje zwierzeta wykorzystane do produkcji i utrzymywania czynnikdw zakaznych, nosicieli i
nowotwordw, zwierzeta wykorzystane na potrzeby innych materiatéw biologicznych oraz zwierzeta wykorzystane do
produkcji przeciwciat poliklonalnych do celdw badan translacyjnych lub stosowanych, lecz z wytgczeniem produkgji
przeciwciat monoklonalnych z zastosowaniem metody wodobrzusza (ktéra jest uwzgledniona w kategorii »Badania w
celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju«), ktdre nalezy zgtasza¢ w odpowiednich rubrykach
kategorii »Badania podstawowe« lub »Badania translacyjne i stosowane«. Nalezy doktadnie okresli¢ cel badan,
poniewaz mogg miec zastosowanie kryteria dotyczgce dwdch kategorii, a zgtoszony zostanie jedynie cel gtéwny

Badania translacyjne lub stosowane

Badania translacyjne i stosowane obejmujg zwierzeta wykorzystywane do celéw opisanych w art. 3 ustawy
wyltgczajgc wszelkie wykorzystania regulacyjne zwierzat.

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

Zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej zmienionej genetycznie linii zwierzat (tgcznie z krzyzowaniem dwaéch
linii) przeznaczonej do celéw badan translacyjnych i stosowanych (np. w zakresie badan nad nowotworami,
opracowywania szczepionek) nalezy zgtasza¢ w zaleznosci od celu, w jakim zostaty one stworzone. Ponadto nalezy je
zgtosi¢ w ramach kategorii: »Stworzenie nowej linii genetycznej — zwierzeta wykorzystane do stworzenia nowej
zmienionej genetycznie linii/nowego zmienionego genetycznie szczepu«.



Wszystkie zwierzeta ze zmianami genetycznymi nalezy zgtasza¢ w momencie tworzenia nowej linii. W tej kategorii
zgtasza sie rowniez zwierzeta wykorzystane w procedurach tworzenia, takich jak superowulacja, wazektomia i
implantacja zarodkdéw. Nie nalezy zgtasza¢ potomstwa bez genetycznych anomalii (typu dzikiego).

Nowy szczep lub linie zwierzat zmienionych genetycznie uwaza sie za »stabilne«, gdy przekazywanie modyfikacji
genetycznej jest stabilne, co oznacza, ze obejmuje co najmniej dwa pokolenia, oraz gdy zakoriczono ocene
dobrostanu zwierzat.

Zakres badan translacyjnych lub stosowanych

(i) Wszelkie badania stosowane nad nowotworami i chorobami zakaznymi cztowieka powinny by¢ uwzglednione
niezaleznie od badanego uktadu.

(ii) Wszelkie wykorzystanie zwierzat dla celdow regulacyjnych nalezy wykluczyé, jak np. badania dotyczgce
rakotworczosci dla celéw regulacyjnych.

(iii) Badania dotyczace chordb nosa nalezy zgtaszaé w kategorii »Zaburzenia uktadu oddechowego«, a choroby jezyka
nalezy zgtasza¢ w ramach kategorii »Zaburzenia uktadu zotgdkowo-jelitowego, z uwzglednieniem watroby, u
cztowieka«.

(iv) Diagnostyka choréb obejmuje zwierzeta wykorzystywane w bezposrednim diagnozowaniu choréb takich jak
wscieklizna czy zatrucie jadem kietbasianym, ale z wytgczeniem badan sklasyfikowanych w kategorii wykorzystania
regulacyjnego.

(v) Nieregulacyjna toksykologia obejmuje toksykometrie i gromadzenie danych w ramach przygotowan do ztozenia
whniosku o rejestracje i rozwoju metod. Kategoria ta nie obejmuje badah wymaganych dla celéw ztozenia wniosku o
rejestracje (badania wstepne, maksymalna tolerowana dawka (MTD)).

(vi) Badania dotyczace dobrostanu zwierzat powinny obejmowacd badania zgodnie z art. 3 ustawy

(vii) Uwagi

Ta kategoria obejmuje zwierzeta wykorzystane do produkcji i utrzymywania czynnikdéw zakaznych, nosicieli i
nowotworéw, zwierzeta wykorzystane na potrzeby innych materiatéw biologicznych oraz zwierzeta wykorzystane do
produkcji przeciwciat poliklonalnych do celéw badan translacyjnych lub stosowanych, lecz z wytgczeniem produkcji
przeciwciat monoklonalnych z zastosowaniem metody wodobrzusza (ktora jest uwzgledniona w kategorii »Badania w
celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju«), ktore nalezy zgtasza¢ w odpowiednich rubrykach
kategorii »Badania podstawowe« lub »Badania translacyjne i stosowane«. Nalezy doktadnie okresli¢ cel badan,
poniewaz mogg mieé zastosowanie kryteria dotyczace dwdch kategorii, a zgtoszony zostanie jedynie cel gtdwny.

Ochrona srodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi lub zwierzat

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

Wyklucza sie wszelkie zastosowania regulacyjne zwierzat dla celéw w zakresie ekotoksykologii.

Ksztatcenie na poziomie szkolnictwa wyiszego lub szkolenia w celu nabycia, utrzymania lub doskonalenia
umiejetnosci zawodowych PL

Obejmuje to szkolenia, prowadzone w celu nabycia i utrzymania praktycznych kompetencji w zakresie technik,
zgodnie z wymogami rozporzadzenia ministra nauki i szkolnictwa wyzszego w sprawie szkolen, praktyk i stazy dla
0s6b wykonujgcych czynnosci zwigzane z wykorzystaniem zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych.

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

Ta kategoria obejmuje szereg zwierzat potrzebnych do utrzymania kolonii zwierzat zmienionych genetycznie ze
stabilnych linii z zamierzonym uposledzajgcym fenotypem i ktére przejawiaty oznaki bélu, cierpienia, dystresu lub
trwatego uszkodzenia na skutek uposledzajgcego genotypu. Nie zgtasza sie zamierzonego celu, dla ktérego linia ta
jest hodowana.
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Nie dotyczy to wszystkich zwierzat potrzebnych do stworzenia nowej linii zmienionej genetycznie oraz zwierzat
wykorzystanych w innych procedurach (innych niz tworzenie/hodowla).

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju

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 ocena
bezpieczenstwa 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 bytyby zatgczone
do wniosku o rejestracje, gdyby do ztozenia takiego wniosku doszto (tj. badan przeprowadzonych na tych
produktach/substancjach, ktérym nie udato sie przej$¢ do korica procesu rozwojowego).

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

Wyklucza sie badania skutecznosci w trakcie opracowywania nowych produktéw leczniczych — nalezy zgtaszac je w
kategorii »Badania translacyjne i stosowanex«.

Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju

(i) Wyklucza sie badania skutecznosci w trakcie opracowywania nowych produktéw leczniczych — nalezy zgtaszac je
w kategorii »Badania translacyjne i stosowanex.

(ii) Kontrola jakosci obejmuje zwierzeta wykorzystywane w testowaniu czystosci, stabilnosci, skutecznosci,
aktywnosci biologicznej i innych parametréw kontroli jakosci w odniesieniu do produktu korcowego i jego
sktadnikéw oraz wszelkie kontrole przeprowadzane podczas procesu wytwarzania dla celéw rejestracji, w celu
spetnienia wszelkich krajowych lub miedzynarodowych wymogdw regulacyjnych lub wymogdéw wewnetrznej polityki
producenta. W tym réwniez badania gorgczkotwdrczosci.

(iii) Inne badania skutecznosci i tolerancji: w tej kategorii uwzgledniono badania skutecznosci biocydéw i
pestycydow, jak rowniez badania tolerancji dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat.

(iv) Badania toksycznosci i inne badania bezpieczenstwa (w tym ocena bezpieczenistwa produktdw i urzagdzen
stosowanych w medycynie, stomatologii i weterynarii) obejmuje badania przeprowadzone na produktach lub
substancjach, aby okresli¢ ich potencjat w zakresie wywotywania wszelkich niebezpiecznych lub niepozgdanych
skutkow u ludzi i zwierzat w wyniku ich prawidtowego i nieprawidtowego zastosowania, produkgji, jak réwniez w
zakresie powodowania potencjalnego lub rzeczywistego zanieczyszczenia Srodowiska.

(v) Produkcja rutynowa obejmuje produkcje przeciwciat monoklonalnych (metodg wodobrzusza) i produktéw z krwi,
tgcznie z surowicag odpornosciowa poliklonalng, ustalonymi metodami. Wytgcza sie tu immunizacje zwierzat dla
celéw produkcji hybrydomy, ktéra powinna byc¢ ujeta w kategorii badan podstawowych lub stosowanych w ramach
odpowiedniej kategorii.

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

Badanie bezpieczenstwa serii wyklucza badanie goragczkotwodrczosci. Zgtasza sie je w odrebnej kategorii Badanie
gorgczkotwdrczosci.

Badania toksycznosci i inne badania bezpieczeistwa wedtug typu badania
(i) Badania z zakresu immunotoksykologii nalezy zgtasza¢ w kategorii Badanie toksycznosci dawki powtarzalnej.

(i) Kinetyka (farmakokinetyka, toksykokinetyka, badania dotyczgce zanikania pozostatosci) — jezeli badanie z zakresu
toksykokinetyki jest przeprowadzane jako cze$¢ wymaganego do rejestracji wniosku badania toksycznosci dawki
powtarzalnej, to nalezy je zgtosi¢ jako Badanie toksycznosci dawki powtarzalnej.

(iii) Badania nad bezpieczeristwem zywnosci i paszy obejmujg badania wody pitnej (w tym badania w zakresie
bezpieczenstwa zwierzat docelowych).

(iv) Badania w zakresie bezpieczenstwa zwierzat docelowych to badania majgce zapewnié bezpieczne stosowanie
produktu przeznaczonego dla konkretnych zwierzat w odniesieniu do tego gatunku (z wytgczeniem badan
bezpieczenstwa serii, ktore sg objete badaniami kontroli jakosci).
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14. Inne (opcjonalnie)
Jesli w kolumnie 13 ,,Cele” wybrano inne wpisa¢ uszczegétowienie. W innym wypadku komérki sg nieaktywne.

15. Badania wymagane przepisami

Jezeli w kolumnie 13 ,,Cele” wybrano ,,Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju”
Wybrad z listy. W innym wypadku komorki sg nieaktywne.

Prawodawstwo dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Prawodawstwo dotyczace produktéw leczniczych do celéw weterynaryjnych i ich pozostatosci

Prawodawstwo dotyczgce wyrobdéw medycznych

Prawodawstwo dotyczace chemikalidow przemystowych

Prawodawstwo dotyczgce srodkéw ochrony roslin

Prawodawstwo dotyczgce produktow biobdjczych

Prawodawstwo dotyczgce zywnosci, w tym materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig

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

Prawodawstwo dotyczgce kosmetykow

Inne

(i) Wymodg prawny nalezy zgtasza¢ wedtug zamierzonego podstawowego wykorzystania.

(ii) Jakos¢ wody: jesli dotyczy np. wody z kranu, nalezy zgtosi¢ w ramach prawodawstwa dotyczgcego zywnosci.

16. Inne (opcjonalnie)
Jesli w kolumnie 15 ,,Badania wymagane przepisami” wybrano inne wpisa¢ uszczegétowienie. W innym wypadku
komoérki sg nieaktywne

17. Wymogi prawne

Jezeli w kolumnie 13 ,,Cele” wybrano ,,Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa wedtug rodzaju”
Wybra¢ z listy. W innym wypadku komorki sg nieaktywne.

Prawodawstwo spetniajgce wymogi UE

Prawodawstwo spetniajgce jedynie wymogi krajowe (w ramach UE)

Prawodawstwo spetniajgce jedynie wymogi prawodawstwa spoza UE

(i) Kategoria ta umozliwia okreslenie stopnia harmonizacji miedzy réznymi wymogami prawnymi. Czynnikiem
decydujgcym nie jest kategoria podmiotu wnioskujacego o przeprowadzenie badania, lecz kategoria prawodawstwa,
ktérego wymogi beda spetnione, przy czym nalezy priorytetowo traktowad jak najszerszy poziom harmonizacji.

(ii) W przypadku gdy podstawg dla ustawodawstwa krajowego jest prawodawstwo UE, nalezy wybrac kategorie
Prawodawstwo spetniajgce wymogi UE.

(iii) Kategoria Prawodawstwo spetniajgce wymogi UE obejmuje réwniez wszelkie wymogi miedzynarodowe, ktore
jednoczesnie spetniajg wymogi UE (takie jak badania spetniajgce wymogi zawarte w wytycznych ICH, VICH, OECD,
monografiach Farmakopei Europejskiej).

(iv) Kategorie Prawodawstwo spetniajgce jedynie wymogi krajowe (w ramach UE) nalezy wybieraé jedynie wéwczas,
gdy badanie jest przeprowadzane w celu spetnienia wymogow jednego lub wiekszej liczby panstw cztonkowskich;
niekoniecznie tego, w ktérym prowadzone sg prace. Nie istnieje jednak réwnowazny wymoég w UE.

(v) Kategorie Prawodawstwo spetniajgce jedynie wymogi prawodawstwa spoza UE nalezy wybrag, gdy nie istnieje
rownowazny wymaog przeprowadzenia badania w celu spetnienia wymogdw UE.
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18. Dotkliwos¢
Whiosek ztozony do LKE z przed 27.05.2015 — stary (kolumna 18 i 19)
Whiosek ztozony do LKE po 27.05.2015 — nowy (kolumna 18)

(i) Kategoria: terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze — zwierzeta, ktére zostaty poddane
procedurom przeprowadzonym catkowicie w znieczuleniu ogdlnym, po ktérych zwierze nie odzyskuje przytomnosci,
zgtasza sie jako terminalne, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze.

(ii) Kategoria: tagodne (wiacznie) — zwierzeta, ktére zostaty poddane procedurom, w wyniku ktérych zwierzeta moga
doswiadczac krétkotrwatego tagodnego bélu, cierpienia lub dystresu, jak rdwniez procedurom bez istotnego
niekorzystnego oddziatywania na dobrostan lub ogdlny stan zwierzat, zgtasza sie jako tagodne. NB. Kategoria ta
powinna obejmowacd rowniez wszelkie zwierzeta wykorzystane w zatwierdzonym projekcie, lecz ktdre ostatecznie
nie przejawiaty oznak bdlu, cierpienia, dystresu lub trwatych uszkodzen réwnowaznych z tymi spowodowanymi przez
wprowadzenie igly, zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjna, z wyjatkiem zwierzat potrzebnych do utrzymania
kolonii zwierzat zmienionych genetycznie ze stabilnych linii z zamierzonym uposledzajagcym fenotypem i ktére nie
przejawiaty oznak bélu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia na skutek uposledzajacego genotypu.

(iii) Kategoria: umiarkowane — zwierzeta, ktére zostaty poddane procedurom, w wyniku ktérych zwierzeta moga
doswiadczac krétkotrwatego umiarkowanego bélu, cierpienia lub dystresu lub dtugotrwatego tagodnego bdlu,
cierpienia lub dystresu, jak rowniez procedurom, ktére mogg powodowac umiarkowane niekorzystne oddziatywanie
na dobrostan lub ogdlny stan zwierzat, zgtasza sie jako umiarkowane.

(iv) Kategoria: dotkliwe — zwierzeta, ktére zostaty poddane procedurom, w wyniku ktérych zwierzeta moga
doswiadczac¢ dotkliwego bélu, cierpienia lub dystresu lub dtugotrwatego umiarkowanego bélu, cierpienia lub
dystresu, jak rowniez procedury, ktére mogg powodowac dotkliwe niekorzystne oddziatywanie na dobrostan lub
0golny stan zwierzat, zgtasza sie jako dotkliwe.

(v) Jesli zostanie przekroczona kategoria: »dotkliwe«, niezaleznie od tego, czy udzielono na to wczesniej zezwolenia,
zwierzeta te i ich wykorzystanie nalezy zgtasza¢ w kategorii dotkliwe. Nalezy umiesci¢ komentarz w sekcji opisowej
wypetnianej przez dane panstwo cztonkowskie zawierajacy informacje na temat gatunkow i liczby zwierzat oraz
ewentualnego przyznania odstepstwa, szczegétowe informacje dotyczace wykorzystania i powody, dla ktérych
przekroczono kategorie »dotkliwe«.

19. Skala inwazyjnosci ,,stare wnioski”

W przypadku wniosku ztozonego do LKE z przed 27.05.2015 (tzw. stary) nalezy wpisa¢ kategorie inwazyjnosci
okreslona na zgodzie LKE do wniosku, zgodnie z obowigzujaca wtedy skalg inwazyjnosci (Skala 1-4 oraz X).

W kolumnie 18 Dotkliwos¢ — nalezy wpisac kategorie dotkliwosci zgodnie ze skalg dotkliwosci okreslong w ustawie.
Kategoria dotkliwosci powinna by¢ oceniona na podstawie rzeczywistej dotkliwosci procedury.

20i21.Uwagili2

W kolumnach tych zamieszczamy uwagi zwigzane klasyfikacjg danej grupy zwierzat np. wyjasni¢ sytuacje, gdy skala
dotkliwosci okazata sie wyzsza niz , dotkliwa”
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