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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
2010/63/UE

z dnia 22 wrzesnia 2010 r.

w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsza dyrektywa ustanawia $rodki ochrony zwierzat wykorzy-
stywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych.

W tym celu okresla si¢ w niej zasady:

a) zastgpowania 1 ograniczania wykorzystywania zwierzat w procedu-
rach oraz doskonalenia warunkéw hodowli i trzymania zwierzat,
opieki nad nimi i wykorzystywania ich w procedurach;

b) pochodzenia, hodowli, znakowania i trzymania zwierzat, opieki nad
nimi oraz ich us$miercania;

¢) dziatalnosci hodowcow, dostawcow i uzytkownikow;

d) oceny i wydawania pozwolen na projekty wykorzystujace zwierzeta
w procedurach.

2. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie w przypadkach, gdy zwie-
rzeta sa wykorzystywane lub planowane do wykorzystywania w proce-
durach lub gdy sa one hodowane wylacznie po to, aby ich narzady lub
tkanki mogty by¢ wykorzystywane do celow naukowych.

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do chwili, gdy zwierzgta,
o ktorych mowa w akapicie pierwszym, zostaly u$miercone, umiesz-
czone w nowym domu lub przywrécone do wlasciwego siedliska przy-
rodniczego lub systemu hodowlanego.

Eliminacja bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia poprzez
skuteczne zastosowanie znieczulenia, zniesienia czucia bolu lub innych
metod nie wyklucza wykorzystywania zwierzecia w procedurach
z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy.

3. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do nastgpujacych zwierzat:
a) zywych zwierzat kregowych poza cztowiekiem, w tym:
(1) form larwalnych zdolnych do samodzielnego odzywiania; oraz

(i) form embrionalnych ssakow od ostatniej jednej trzeciej ich
prawidlowego rozwoju;

b) zywych glowonogow.

4. Ninigjsza dyrektywa ma zastosowanie do wykorzystywanych
w procedurach zwierzat, ktore znajdujg si¢ w stadium rozwoju wczes-
niejszym niz stadium, o ktorym mowa w ust. 3 lit. a), jesli zwierzeciu
umozliwi si¢ zycie po tym stadium rozwoju, a w wyniku wykonywa-
nych procedur, po jego osiagnigciu moze ono doswiadcza¢ bolu, cier-
pienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia.
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5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) czynnosci rolniczych, ktore nie majg na celu prowadzenia do$wiad-
czen;

b) klinicznych czynnosci weterynaryjnych, ktéore nie maja na celu
prowadzenia doswiadczen;

c) klinicznych badan weterynaryjnych wymaganych do dopuszczenia
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego;

d) czynnosci wykonywanych do celow uznanej hodowli zwierzat;

e) czynnosci wykonywanych przede wszystkim w celu identyfikacji
zwierzgcia,

f) czynnosci, ktore najprawdopodobniej nie powodujg bolu, cierpienia,
dystresu ani trwatego uszkodzenia w stopniu réwnym uktuciu igla
ani intensywniejszym, zgodnie z dobrg praktykg weterynaryjng.

6. Niniejsza dyrektywe stosuje sig, nie naruszajac przepisow dyrekty-
wy Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych produktow kosme-
tycznych (1).

Artykut 2

Bardziej rygorystyczne $rodki krajowe

1.  Panstwa czlonkowskie moga, przestrzegajac ogdlnych zasad usta-
nowionych w TFUE, utrzymywaé przepisy obowigzujace w dniu 9 listo-
pada 2010 r., stuzace zapewnieniu szerszej ochrony zwierzat objetych
zakresem stosowania niniejszej dyrektywy niz przepisy zawarte w niniej-
szej dyrektywie.

Przed dniem 1 stycznia 2013 r. panstwa cztonkowskie powiadamiajg
Komisj¢ o takich przepisach krajowych. Komisja informuje o nich inne
panstwa cztonkowskie.

2. Korzystajac z mozliwosci okreslonej w ust. 1, panstwo cztonkow-
skie nie zakazuje ani nie utrudnia dostarczania lub wykorzystywania
zwierzat hodowanych lub trzymanych w innym panstwie cztonkowskim
zgodnie z niniejsza dyrektywa, ani tez nie zakazuje ani nie utrudnia
wprowadzania do obrotu produktéw, ktore opracowano, wykorzystujac
takie zwierzeta zgodnie z niniejszg dyrektyws.

Artykut 3

Definicje
Na uzytek niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,,procedura” oznacza jakiekolwiek inwazyjne Iub nieinwazyjne
wykorzystanie zwierzgcia do celow doswiadczalnych lub innych
naukowych — o znanym lub nieznanym wyniku, lub celow eduka-
cyjnych, ktore moze spowodowaé u zwierzecia bdl, cierpienie,
dystres lub trwale uszkodzenie w stopniu réwnym uktuciu igla lub
intensywniejszym, zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng.

(") Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169. Dyrektywa przeksztatcona rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczacym produktow kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009,
s. 59), ktore jest stosowane od dnia 11 lipca 2013 r.
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Obejmuje to wszelkie czynno$ci majace na celu lub mogace spowo-
dowaé urodzenie si¢ lub wyleg zwierzgcia lub stworzenie i utrzy-
manie zmodyfikowanej genetycznie linii zwierzat w kazdym z takich
warunkow, ale wyklucza usmiercanie zwierzat wyltacznie po to, aby
wykorzysta¢ ich narzady lub tkanki;

2) ,,projekt” oznacza program pracy majacy okreslony cel naukowy
i obejmujacy jedng procedure lub wigcksza ich liczbe;

3) ,,0érodek” oznacza jakikolwiek obiekt, budynek, grupe budynkow
lub inne zabudowania, moze zawiera¢ miejsca niecatkowicie ogro-
dzone lub zadaszone oraz obiekty ruchome;

4) ,hodowca” oznacza jakakolwiek osobe fizyczng lub prawna hodu-
jaca zwierzgta, o ktérych mowa w zatgczniku I, w celu wykorzys-
tania ich w procedurach lub w celu wykorzystania ich tkanek lub
narzadow do celow naukowych, lub hodujacg inne zwierzgta glownie
w tych celach, nastawiong lub nienastawiong na osigganie zysku;

5) ,,dostawca” oznacza jakakolwiek osobe fizyczng lub prawna, niebe-
daca hodowca, ktora dostarcza zwierzgta w celu wykorzystania ich
w procedurach lub w celu wykorzystania ich tkanek lub narzadow
do celow naukowych, nastawiona lub nienastawiona na osigganie
zysku,

6

~

»uzytkownik™ oznacza jakakolwiek osobe fizyczng lub prawna, ktora
wykorzystuje zwierzgta w procedurach, nastawiong lub nienasta-
wiong na osiaganie zysku;

7

~

»wlasciwy organ” oznacza organ lub organy lub podmioty wyzna-
czone przez panstwo cztonkowskie w celu wypetniania obowigzkow
wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

Artykut 4

Zasada zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby w miar¢ mozliwosci
zamiast danej procedury stosowana byla zadowalajaca pod wzgledem
naukowym metoda lub strategia badawcza nieobejmujaca wykorzysty-
wania zywych zwierzat.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg zredukowanie liczby zwierzat
wykorzystywanych w projektach do minimum, bez uszczerbku dla
celow projektu.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja udoskonalenie hodowli, trzy-
mania zwierzat i opieki nad nimi, jak rowniez metod stosowanych
w procedurach, tak aby wszelki potencjalny bol, cierpienie, dystres
lub trwate uszkodzenie u zwierzat zostalty wyeliminowanie lub ograni-
czone do minimum.

4. Niniejszy artykul jest wykonywany, przy wyborze metod, zgodnie
z art. 13.

Artykut 5

Cele procedur

Procedury moga by¢ wykorzystywane wylacznie do nastepujacych
celow:

a) badania podstawowe;
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b) badania translacyjne lub stosowane prowadzone w ktorymkolwiek
z nastgpujacych celow:

(1) unikanie, zapobieganie, diagnozowanie lub leczenie choroby,
zlego stanu zdrowia lub innej nieprawidtowosci lub ich skutkow
u ludzi, zwierzat lub roslin;

(i) ocena, wykrywanie, regulacja lub modyfikacja stanow fizjolo-
gicznych u ludzi, zwierzat lub roslin; lub

(iii) dobrostan zwierzat i poprawa warunkow hodowli zwierzat
hodowanych w celach rolniczych;

¢) prowadzone w ktorymkolwiek z celow okreslonych w lit. b) w opra-
cowywaniu i produkcji lekéw, srodkdéw spozywcezych, pasz i innych
substancji lub produktow lub badania ich jakosci, skuteczno$ci
i bezpieczenstwa ich stosowania;

d) ochrona $rodowiska naturalnego w interesie zdrowia lub dobrostanu
ludzi lub zwierzat;

e) badania majace na celu zachowanie gatunku;

f) ksztalcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu
nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiej¢tnosci zawodowych;

g) badania z zakresu medycyny sadowe;j.

Artykul 6

Metody u$miercania

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby zwierzgta byly usmiercane
z ograniczeniem do minimum bdlu, cierpienia i dystresu.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby zwierzeta byly usmiercane
przez wlasciwa osobe w osrodku hodowcy, dostawcy lub uzytkownika.

Jednak w przypadku badania w terenie zwierze moze zosta¢ usmiercone
przez wlasciwa osobg poza osrodkiem.

3. W odniesieniu do zwierzat objetych zatacznikiem IV stosuje si¢
odpowiedniag metode u$miercania okre§long w tym zatgczniku.

4. Wiasciwe organy moga ustanawia¢ odstepstwa od wymogu zawar-
tego w ust. 3:

a) aby zezwoli¢ na stosowanie innej metody, pod warunkiem ze na
podstawie dowodow naukowych uznaje si¢, ze metoda ta jest co
najmniej roéwnie humanitarna; lub

b) jezeli na podstawie uzasadnienia naukowego cel procedury nie moze
zosta¢ osiagnicty przez zastosowanie jednej z metod u$miercania
wymienionych w zatgczniku IV.
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5. Ust. 2 1 3 nie maja zastosowania w przypadkach, gdy zachodzi
koniecznos¢ us$miercenia zwierzecia w naglych okolicznosciach ze
wzgledéw zwiazanych z dobrostanem zwierzat, zdrowiem publicznym,
zdrowiem zwierzat lub $rodowiskiem.

ROZDZIAL 11

PRZEPISY DOTYCZACE WYKORZYSTYWANIA PEWNYCH
ZWIERZAT W PROCEDURACH

Artykut 7

Gatunki zagrozone

1. Przedstawicieli gatunkoéw zagrozonych wymienionych w zatacz-
niku A do rozporzadzenia Rady (WE) nr 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 r.
w sprawie ochrony gatunkoéw dzikiej fauny i flory w drodze regulacji
handlu nimi ('), ktore nie sg objete zakresem stosowania art. 7 ust. 1
tego rozporzadzenia, nie wykorzystuje si¢ w procedurach, jesli proce-
dury te nie spehniajg nastgpujacych warunkow:

a) procedura ma jeden z celéw, o ktorych mowa w art. 5 lit. b) pkt (i),
lit. ¢) lub e) niniejszej dyrektywy; oraz

b) istnieje uzasadnienie naukowe potwierdzajace, ze celu procedury nie
mozna uzyska¢ z wykorzystaniem gatunkéw innych niz wymienione
w tym zalaczniku.

2. Ust. 1 nie ma zastosowania do zadnego z gatunkow zwierzat
z rzgdu naczelnych.

Artykut 8
Zwierzeta z rzedu naczelnych
1.  Z zastrzezeniem ust. 2, zwierzat z rzedu naczelnych nie wykorzys-

tuje si¢ w procedurach, jesli procedury te nie spetniajg nastgpujacych
warunkow:

a) procedura ma jeden z celow, o ktorych mowa w:

(1) art. 5 lit. b) pkt (i) lub lit. ¢) niniejszej dyrektywy, i jest prze-
prowadzana w celu unikania, zapobiegania, diagnozowania lub
leczenia u ludzi stanu klinicznego powodujacego przewlekia
niepetnosprawno$¢ lub potencjalnie zagrazajacego zyciu; lub

(ii) art. 5 lit. a) lub e);
oraz

b) istnieje uzasadnienie naukowe potwierdzajace, ze celu procedury nie
mozna 0siggna¢ z wykorzystaniem innego gatunku niz gatunek zwie-
rzat z rz¢du naczelnych.

Stan kliniczny powodujacy przewlekta niepetnosprawno$é oznacza na
uzytek niniejszej dyrektywy zmniejszenie normalnej fizycznej lub
psychologicznej mozliwosci funkcjonowania danej osoby.

() Dz.U. L 61 z 3.3.1997, s. 1.
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2. Zwierzat z rzgdu naczelnych, wymienionych w zalaczniku A do
rozporzadzenia (WE) nr 338/97, ktore nie sg objgte zakresem stoso-
wania art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie wykorzystuje si¢ w proce-
durach, z wyjatkiem procedur spelniajacych nastgpujace warunki:

a) procedura ma jeden z celow, o ktorych mowa w:

(i) art. 5 lit. b) pkt (i) lub lit. ¢) niniejszej dyrektywy, i jest prze-
prowadzana w celu unikania, zapobiegania, diagnozowania lub
leczenia u ludzi stanu klinicznego powodujacego przewlekla
niepetnosprawno$¢ lub potencjalnie zagrazajacego zyciu; lub

(ii) art. 5 lit. e);
oraz

b) istnieje uzasadnienie naukowe potwierdzajace, ze celu procedury nie
mozna osiggna¢ przez wykorzystanie gatunku nienalezacego do
zwierzat z rzedu naczelnych i niewymienionego w tym zalgczniku.

3. Niezaleznie od ust. 1 i 2 w procedurach nie wykorzystuje si¢ malp
cziekoksztaltnych, z zastrzezeniem klauzuli ochronnej okreslonej
w art. 55 ust. 2.

Artykut 9

Zwierzeta dzikie

1. W procedurach nie wykorzystuje si¢ zwierzat dzikich.

2. Wladciwe organy moga ustanawia¢ odstgpstwa od ust. 1 na
podstawie uzasadnienia naukowego potwierdzajacego, ze celu procedury
nie mozna uzyska¢ z wykorzystaniem zwierzgcia hodowanego w celu
wykorzystania w procedurach.

3.  Pozyskiwania zwierzat dzikich dokonuja wlasciwe osoby przy
pomocy metod niepowodujacych u zwierzat mozliwego do uniknigcia
bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia.

Wszystkie zwierzeta, u ktorych w trakcie pozyskiwania lub po jego
zakonczeniu stwierdzono zranienie lub zly stan zdrowotny, sa
poddawane badaniu przez lekarza weterynarii lub inng wiasciwg osobe,
a nast¢pnie odpowiednim procedurom minimalizujgcym cierpienie zwie-
rzat. Wlasciwe organy mogg wyrazi¢ zgode na odstgpstwa od wymogu
podjecia dziatan minimalizujagcych cierpienie zwierzgcia, jezeli jest to
uzasadnione naukowo.

Artykut 10

Zwierzeta hodowane w celu wykorzystania w procedurach

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby zwierzgta nalezace do
gatunkow wymienionych w zataczniku I byly wykorzystywane w proce-
durach wylacznie wtedy, gdy byly hodowane w celu wykorzystania
w procedurach.
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Jednak od dat okreslonych w =zataczniku II panstwa cztonkowskie
zapewniajg, aby zwierz¢ta z rzedu naczelnych wymienione w tym
zalaczniku byly wykorzystywane w procedurach wylacznie wowczas,
gdy stanowig potomstwo zwierzat z rz¢du naczelnych hodowanych
w niewoli lub sa pobierane z kolonii samowystarczalnych.

Na uzytek niniejszego artykutu ,kolonia samowystarczalna” oznacza
koloni¢, w ktorej zwierzeta sa hodowane wylacznie w ramach kolonii
lub sa pobierane z innych kolonii, ale nie sa dzikie, oraz w ktorej
zwierzgta sg trzymane w sposob gwarantujacy ich przyzwyczajenie do
ludzi.

W konsultacji z panstwami czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami
Komisja przeprowadza studium wykonalno$ci, ktore obejmuje ocene
zdrowia i dobrostanu zwierzat, w odniesieniu do spetnienia wymogdoéw
okreslonych w akapicie drugim. Studium jest publikowane w terminie
do dnia 10 listopada 2017 r. Towarzysza mu w stosownych przypad-
kach wnioski dotyczace zmian zatgcznika II.

2. Komisja monitoruje wykorzystanie zwierzat z rzedu naczelnych
pochodzacych z kolonii samowystarczalnych oraz — w porozumieniu
z panstwa czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami — przeprowadza
studium w celu przeanalizowania mozliwos$ci korzystania ze zwierzat
wylacznie z kolonii samowystarczalnych.

Studium to zostaje opublikowane w terminie do dnia 10 listopada
2022 r.

3.  Wilasciwe organy moga ustanawia¢ odstgpstwa od ust. 1 na
podstawie uzasadnienia naukowego.

Artykut 11

Zblakane i zdziczale zwierzeta domowe

1. W procedurach nie wykorzystuje si¢ zbtgkanych i zdziczalych
zwierzat domowych.

2. Wiadciwe organy moga ustanawia¢ odstgpstwa od ust. 1 wylgcznie
gdy zostana spelnione nastgpujace warunki:

a) istnieje istotna potrzeba przeprowadzenia badan dotyczacych zdrowia
i dobrostanu tych zwierzat lub istnieja powazne zagrozenia dla
srodowiska lub zdrowia ludzi lub zwierzat; oraz

b) istnieje uzasadnienie naukowe potwierdzajace, ze cel procedury
mozna osiagna¢ wylacznie przez wykorzystanie zwierzecia zbtaka-
nego lub zdziczatego.

ROZDZIAL 111
PROCEDURY

Artykut 12
Procedury

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby procedury byly wykony-
wane w osrodku uzytkownika.
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Wilasciwy organ moze ustanowic¢ odstepstwo od przepisOw pierwszego
akapitu na podstawie uzasadnienia naukowego.

2. Procedury sa wykonywane jedynie w ramach danego projektu.

Artykut 13
Wybér metod

1. Bez uszczerbku dla ustawodawstwa krajowego zakazujacego
stosowania pewnych rodzajow metod panstwa czlonkowskie zapew-
niajg, aby procedura nie byla wykonywana, je$li na mocy prawodaw-
stwa unijnego jest uznawana inna metoda lub strategia testowania
pozwalajaca na uzyskanie odpowiednich wynikdw bez wykorzystania
zywych zwierzat.

2. W przypadku dokonywania wyboru pomigdzy procedurami wybie-
rane sa te, ktore spetniaja w najwigkszym stopniu nastepujace wymogi:

a) wykorzystuja jak najmniejszg liczbe zwierzat;

b) wykorzystuja zwierze¢ta z najnizsza zdolnoscia odczuwania bolu,
cierpienia, dystresu lub doswiadczania trwatego uszkodzenia;

¢) powodujg jak najmniej bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszko-
dzenia;

oraz z najwigkszym prawdopodobiefistwem przyniosa zadowalajace
wyniki.

3. Nalezy w jak najwickszym mozliwym zakresie unika¢ $mierci
jako punktu koncowego procedury i zastgpi¢ ja wezesnymi i humanitar-
nymi zakonczeniami. W przypadku gdy nie da si¢ unikng¢ $mierci jako
punktu koncowego, procedure planuje si¢ tak, aby:

a) prowadzila do $mierci jak najmniejszej liczby zwierzat; oraz

b) do minimum skréci¢ okres i zmniejszy¢ intensywnos$¢ cierpienia
zwierzgeia oraz, o ile jest to mozliwe, zapewni¢ jego bezbolesng
$mier¢.

Artykut 14

Znieczulenie

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby — chyba ze jest to niesto-
sowne — procedury byly przeprowadzane w znieczuleniu ogdlnym Iub
miejscowym oraz by zastosowane byly $rodki przeciwbolowe lub inna
odpowiednia metoda, ktéra gwarantuje zmniejszenie do minimum bélu,
cierpienia i dystresu.

Procedur, w ktorych dochodzi do powaznych uszkodzef, mogacych
spowodowac dotkliwy bdl, nie przeprowadza si¢ bez znieczulenia.

2. Podczas decydowania o stosownosci zastosowania znieczulenia
uwzglednia sig:

a) czy znieczulenie jest oceniane jako bardziej traumatyczne dla zwie-
rz¢cia niz sama procedura; oraz

b) czy znieczulenie nie daje si¢ pogodzi¢ z celem procedury.



02010L0063 — PL — 26.06.2019 — 001.001 — 10

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby zwierzgta nie otrzymywaly
zadnych $rodkéw farmakologicznych, ktore uniemozliwiatyby lub utrud-
niaty im okazywanie bdlu bez wladciwego poziomu znieczulenia lub
zniesienia uczucia bolu.

W takich przypadkach nalezy przedstawic¢ uzasadnienie naukowe z zalg-
czonymi szczegélowymi danymi dotyczacymi schematu stosowania
srodkow znieczulajacych lub przeciwbolowych.

4. Zwierzg, ktore moze cierpie¢ z powodu bolu po ustaniu dziatania
znieczulenia, otrzymuje przed zabiegiem i po zabiegu $rodki przeciw-
bolowe lub stosuje si¢ inne, wlasciwe metody znoszenia uczucia bolu,
pod warunkiem ze jest to zgodne z celem procedury.

5. Bezposrednio po osiggnigciu celu procedury podejmuje si¢ odpo-
wiednie dziatania w celu zmniejszenia cierpienia zwierzgcia.

Artykut 15

Klasyfikacja dotkliwosci procedur

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wszystkie procedury byty
klasyfikowane jako ,terminalne, bez odzyskania przytomno$ci przez
zwierzg”, ,tagodne”, ,,umiarkowane” lub ,,dotkliwe” indywidualnie dla
kazdego przypadku na podstawie kryteriow przyporzadkowania okre$lo-
nych w zatgczniku VIIL

2. 7 zastrzezeniem zastosowania klauzuli ochronnej okreslonej
w art. 55 ust. 3, panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby dana procedura
nie byla wykonywana, jesli wiaze si¢ ona z dotkliwym bdlem, cierpie-
niem lub dystresem, ktére moga mie¢ charakter dlugotrwaly i nie mozna
ich ztagodzic.

Artykut 16

Ponowne wykorzystanie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by ponowne wykorzystanie
w nowej procedurze zwierzgcia, ktore zostato juz wykorzystane w jednej
lub kilku procedurach — jezeli moze zosta¢ wykorzystane inne zwierze
niepoddane dotychczas zadnej innej procedurze — bylo mozliwe
wylacznie wowcezas, gdy spelnione sg wszystkie ponizsze warunki:

a) rzeczywista dotkliwo$¢ poprzednich procedur byta ,tagodna” lub
,,umiarkowana”;

b) wykazano, ze u zwierzgcia doszto do pelnego powrotu ogdlnego
stanu zdrowia i dobrostanu;

c) kolejna procedura jest sklasyfikowana jako ,tagodna”, ,umiarko-
wana” lub ,,terminalna, bez odzyskania przytomnosci przez zwierzg”;
oraz

d) jest ona zgodna z porada weterynaryjna, z uwzglednieniem do$wiad-
czen zyciowych zwierzecia.

2. W nadzwyczajnych okolicznosciach w drodze odstgpstwa od ust. 1
lit. a) i po zbadaniu zwierzecia przez lekarza weterynarii wlasciwy
organ moze zezwoli¢ na ponowne wykorzystanie zwierzecia, pod
warunkiem ze zwierz¢ to nie bylo wykorzystywane wigcej niz jeden
raz w procedurze powodujacej dotkliwy bol, dystres lub cierpienie.
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Artykut 17

Zakonczenie procedury

1. Uznaje sig, ze procedura konczy si¢ wowczas, gdy nie beda juz
wykonywane dalsze obserwacje dotyczace tej procedury lub, w przy-
padku nowych zmodyfikowanych genetycznie linii zwierzat, gdy nie
obserwuje si¢ ani nie przewiduje, ze potomstwo bedzie odczuwac bol,
cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie w stopniu rownym uktuciu
igla lub intensywniejszym.

2. Po zakonczeniu procedury lekarz weterynarii lub inna wiasciwa
osoba podejmuje decyzje o pozostawieniu zwierzgcia przy Zzyciu.
Zwierzg jest usmiercane, jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze bedzie
nadal odczuwaé¢ umiarkowane lub dotkliwe: bol, cierpienie, dystres lub
ze wystapi u niego trwate uszkodzenie.

3. Zwierzg pozostajace przy zyciu jest otoczone opiekg wilasciwa do
jego stanu zdrowia oraz trzymane w warunkach wiasciwych dla jego
stanu zdrowia.

Artykut 18
Wzajemne udostepnianie narzadéw i tkanek
Panstwa czlonkowskie ulatwiaja w stosownych przypadkach ustana-

wianie programow wzajemnego udostepniania narzadow i tkanek
usmierconych zwierzat.

Artykut 19
Wypuszczanie zwierzat na wolnos¢ i znajdowanie dla nich nowego

domu

Panstwa cztonkowskie mogg zezwoli¢ na znalezienie nowego domu dla
zwierzat wykorzystywanych lub przeznaczonych do wykorzystania lub
na ich przywrocenie do odpowiedniego siedliska przyrodniczego lub
systemu hodowlanego wtasciwego dla danego gatunku, pod warunkiem
spetnienia nastgpujacych warunkow:

a) pozwala na to stan zdrowia zwierze¢cia;

b) nie istnieje zagrozenie dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat
lub dla $rodowiska; oraz

¢) podj¢to odpowiednie dziatania, aby zapewni¢ dobrostan zwierzgcia.

ROZDZIAL IV
WYDAWANIE POZWOLEN

Sekcja 1

Wymogi dotyczgce hodowcow, dostawcow i uZytkownikow

Artykut 20

Wydawanie pozwolen hodowcom, dostawcom i uzytkownikom

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby wszyscy hodowcy,
dostawcy i1 uzytkownicy otrzymali pozwolenia i zostali zarejestrowani
przez wlasciwy organ. Pozwolenia takie moga by¢ wydawane na czas
okreslony.
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Pozwolenie wydaje si¢ wylacznie, jezeli hodowca, dostawca lub uzyt-
kownik i ich osrodki spetniaja wymogi niniejszej dyrektywy.

2. W pozwoleniu okresla si¢ osobe¢ odpowiedzialng za zapewnienie
przestrzegania przepisOw niniejszej dyrektywy oraz osobe lub osoby,
o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 i art. 25.

3. W przypadku jakiejkolwiek istotnej zmiany struktury lub funkcji
osrodka hodowcy, dostawcy lub uzytkownika, ktora moze mie¢ nega-
tywny wplyw na dobrostan zwierzat, wymagane jest przedluzenie
pozwolenia.

4.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wlasciwy organ byt powia-
domiony o wszelkich zmianach dotyczacych osoby lub 0sob, o ktorej(-
ych) mowa w ust. 2.

Artykut 21

Zawieszenie i cofniecie pozwolenia

1. W przypadku gdy hodowca, dostawca lub uzytkownik przestaja
spetnia¢ wymogi okreslone w niniejszej dyrektywie, wlasciwy organ
podejmuje odpowiednie dziatania naprawcze lub wymaga podjecia
takich dziatan albo zawiesza lub cofa udzielone pozwolenie.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby zawieszenie lub cofnigcie
pozwolenia nie wplywalo niekorzystnie na dobrostan zwierzat przeby-
wajacych w osrodku.

Artykut 22
Wymogi dotyczace obiektow i sprzetu

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wszystkie os$rodki
hodowcy, dostawcy lub uzytkownika posiadaly obiekty i sprzgt dosto-
sowane do gatunkow przebywajacych w nich zwierzat i przeprowadza-
nych tam procedur, jesli s one w nich przeprowadzane.

2. Obiekty i sprzet, o ktorych mowa w ust. 1, sg tak zaprojektowane,
skonstruowane oraz dzialajg w taki sposob, ze procedury sg przeprowa-
dzane jak najwydajniej 1 majg na celu uzyskanie wiarygodnych
wynikow przy wykorzystaniu jak najmniejszej liczby zwierzat, przyspa-
rzajac im jak najmniejszego bolu, cierpienia, dystresu lub trwatych
uszkodzen.

3. W celu wprowadzenia w zycie przepisow ust. 1 i 2 panstwa
cztonkowskie zapewniaja spetnienie stosownych wymogoéw okreslonych
w zatgczniku III.

Artykul 23

Kwalifikacje personelu

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby kazdy hodowca, dostawca
i uzytkownik dysponowal wystarczajaca liczba personelu na miejscu.

2. Personel jest odpowiednio wyksztatlcony 1 wyszkolony przed
wykonaniem ktorejkolwiek z nastepujacych funkcji:

a) wykonywanie procedur na zwierzgtach;
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b) planowanie procedur i projektow;
¢) opieka nad zwierzetami; lub
d) uSmiercanie zwierzat.

Osoby wykonujace funkcje, o ktérych mowa w lit. b), zostaty przeszko-
lone w zakresie dyscypliny naukowej istotnej dla podejmowanych prac
i dysponujg wiedzg na temat danego gatunku.

Personel wykonujacy funkcje, o ktorych mowa w lit. a), ¢) lub d),
podlega nadzorowi podczas wykonywania swoich zadan, dopoki nie
wykaze si¢ wymaganymi umiejgtnosciami.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, przez udzielenie pozwolenia lub
innymi $rodkami, aby spetnione zostaly wymogi ustalone w niniejszym
ustepie.

3. Panstwa czlonkowskie publikuja, na podstawie elementow okre-
slonych w zalgczniku V, minimalne wymogi dotyczace ksztalcenia
i szkolen oraz uzyskiwania, uaktualniania oraz wykazywania wymaga-
nych kompetencji w zakresie funkcji okre§lonych w ust. 2.

4. Niewiazace wytyczne na poziomie Unii dotyczace wymogow usta-
lonych w ust. 2 moga by¢ przyjmowane zgodnie z procedurg doradcza,
o ktorej mowa w art. 56 ust. 2.

Artykut 24

Szczegotowe wymogi dotyczace personelu

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby kazdy hodowca, dostawca
i uzytkownik dysponowat osoba lub osobami na miejscu, ktore:

a) odpowiadaja za nadzor nad dobrostanem zwierzat i za opieke nad
tymi zwierzgtami w osrodku,

b) zapewniajg, aby personel zajmujacy si¢ zwierzgtami mial dostgp do
informacji dotyczacych konkretnych gatunkéow przebywajacych
w osrodku;

¢) odpowiadajg za zapewnienie, by personel byt odpowiednio wyksztat-
cony, kompetentny i stale szkolony oraz by podlegal nadzorowi,
dopoki nie wykaze si¢ wymaganymi umiejetno$ciami.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoby okreslone w art. 40
ust. 2 lit. b):

a) zapewnialy, aby kazdy zbedny bol, cierpienie, dystres lub trwale
uszkodzenie, ktorych zwierz¢ doznaje w czasie procedury, byly prze-
rwane; oraz

b) zapewnialy, aby projekty byly wykonywane zgodnie z wydanymi na
nie pozwoleniami lub — w przypadkach, o ktérych mowa w art. 42 —
zgodnie z wnioskiem wyslanym witasciwemu organowi lub jakakol-
wiek decyzjg podjeta przez wiasciwy organ, oraz zapewnialy, aby
w przypadku naruszen warunkoéw zostaly podjete 1 zarejestrowane
wiasciwe $rodki majace na celu zaradzenie tym naruszeniom.
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Artykut 25

Wyznaczony lekarz weterynarii

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby kazdy hodowca, dostawca i uzyt-
kownik miat do dyspozycji wyznaczonego lekarza weterynarii majacego
wiedze specjalistyczng w zakresie medycyny zwierzat laboratoryjnych
lub, jezeli jest to wlasciwsze, eksperta posiadajacego stosowne kwalifi-
kacje, pelniacego obowiazki doradcze w zakresie dobrostanu i leczenia
zwierzat.

Artykut 26

Cialo doradcze ds. dobrostanu zwierzat

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby kazdy hodowca, dostawca
i uzytkownik ustanowit ciato doradcze ds. dobrostanu zwierzat.

2. W skiad ciala doradczego ds. dobrostanu zwierzat wchodzi co
najmniej osoba lub osoby odpowiedzialne za dobrostan zwierzat i opieke
nad zwierzgtami oraz — w przypadku uzytkownika — pracownik
naukowy. Cialo doradcze ds. dobrostanu zwierzat otrzymuje takze infor-
macje od wyznaczonego lekarza weterynarii lub eksperta, o ktorych
mowa w art. 25.

3. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ malym hodowcom,
dostawcom i uzytkownikom na wykonywanie zadan okreslonych
w art. 27 ust. 1 w inny sposob.

Artykut 27

Zadania ciala doradczego ds. dobrostanu zwierzat

1. Cialo doradcze ds. dobrostanu zwierzat wykonuje przynajmniej
nastgpujace zadania:

a) przekazuje porady personelowi zajmujacemu si¢ zwierzgtami w spra-
wach zwigzanych z dobrostanem zwierzat w odniesieniu do ich
pozyskiwania, trzymania, opieki i wykorzystywania;

b) przekazuje personelowi porady dotyczace stosowania wymogu zastg-
pienia, ograniczenia i udoskonalenia i przekazuje mu na biezaco
informacje o osiggni¢ciach technicznych i naukowych zwigzanych
ze stosowaniem tego wymogu;

¢) ustanawia i dokonuje przegladu wewnetrznych proceséw postepo-
wania dotyczacych monitorowania, zglaszania i dalszych czynnosci
w zwigzku z dobrostanem zwierzat przebywajacych lub wykorzysty-
wanych w osrodku;

d) $ledzi postepy 1 wyniki projektow, uwzgledniajac wptyw na wyko-
rzystywane zwierzgta oraz okreslajac elementy, ktore takze przyczy-
niajg si¢ do zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia, jak roéwniez
stuzac rada w tym zakresie; oraz

e) udziela porad w sprawie programéw znajdowania nowego domu dla
zwierzat, w tym w sprawie wlasciwej socjalizacji zwierzat objetych
tymi programami.
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2. Panstwa czltonkowskie zapewniajg, aby dokumenty z wszelkimi
poradami przekazanymi przez cialo doradcze ds. dobrostanu zwierzat
1 decyzjami podjetymi w zwiazku z takimi poradami byly zachowywane
przez co najmniej 3 lata.

Dokumenty sa udostgpniane na zadanie wlasciwemu organowi.

Artykut 28

Strategia hodowli zwierzat z rz¢du naczelnych

Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby hodowcy zwierzat z rzedu
naczelnych mieli ustanowiong strategi¢ zwickszania odsetka zwierzat
begdacych potomstwem zwierzat z rz¢du naczelnych, ktore byly hodo-
wane w niewoli.

Artykut 29

Program znajdowania nowego domu lub wypuszczanie zwierzat na
wolnos¢

W przypadkach gdy panstwa cztonkowskie zezwalaja na znajdowanie
nowego domu, hodowcy, dostawcy i uzytkownicy, ktorych zwierzetom
ma zosta¢ znaleziony nowy dom, ustanawiaja program znajdowania
nowego domu zapewniajacy socjalizacje zwierzat, dla ktorych znajduje
si¢ nowy dom. W przypadku dzikich zwierzat, w stosownych przypad-
kach, ustanawia si¢ program rehabilitacyjny przed przywroceniem ich
do siedliska przyrodniczego.

Artykut 30
Rejestry zwierzat
1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wszyscy hodowcy,

dostawcy i uzytkownicy prowadzili rejestry, w ktorych znajdujg sie¢
co najmniej nastgpujace dane:

a) liczba i gatunki zwierzat hodowanych, nabywanych, dostarczanych,
wykorzystywanych w procedurach, wypuszczanych na wolno$¢ lub
dla ktorych znajdowany jest nowy dom;

b) pochodzenie zwierzat, ze wskazaniem, czy sa one hodowane do
wykorzystania w procedurach;

¢) daty nabycia, dostarczenia, uwolnienia lub znalezienia nowego domu
dla zwierzat;

d) od kogo zwierzeta zostaly nabyte;

e) nazwa i adres odbiorcy zwierzat;

f) liczba i gatunki zwierzat, ktore padly lub zostaly usmiercone
w kazdym osrodku. W przypadku zwierzat, ktore padty, odnotowuje
si¢ przyczyn¢ $mierci, jezeli jest znana; oraz

g) w przypadku uzytkownikow — projekty, w ktorych sg wykorzysty-
wane zwierzeta.
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2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, sg przechowywane przez co
najmniej pie¢ lat i sg udostepniane na zgdanie wlasciwemu organowi.

Artykut 31

Informacje na temat psow, kotéw i zwierzat z rzedu naczelnych

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby wszyscy hodowcy,
dostawcy 1 uzytkownicy przechowywali nastgpujace informacje na
temat kazdego psa, kota i zwierzecia z rzedu naczelnych:

a) dane indentyfikacyjne;

b) miejsce i data urodzenia, jezeli informacje takie sg dostepne;

¢) czy jest to zwierze hodowane do wykorzystania w procedurach; oraz

d) w przypadku zwierzecia z rzedu naczelnych — czy jest ono potom-
stwem zwierzat z rzedu naczelnych, ktore bylty hodowane w niewoli.

2. Kazdy pies, kot oraz zwierz¢ z rzgdu naczelnych ma indywidualne
akta historii, ktore towarzyszg mu dopoty, dopoki jest ono trzymane do
celow niniejszej dyrektywy.

Akta sg zaktadane z chwilg urodzenia zwierzgcia lub jak najszybciej po
tym i obejmuja wszelkie istotne informacje reprodukcyjne, weteryna-
ryjne i spoteczne dotyczace danego osobnika oraz projektow, w ktdrych
byt wykorzystywany.

3. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym artykule, sa przecho-
wywane przez minimum trzy lata po $Smierci zwierzgcia lub znalezieniu
mu nowego domu i s3 udostepniane na zadanie wlasciwemu organowi.

W przypadku znajdowania nowego domu dla danego zwierzecia zwie-
rzeciu temu towarzysza stosowne informacje weterynaryjne i spoteczne
z indywidualnych akt historii, o ktorych mowa w ust. 2.

Artykul 32

Znakowanie i identyfikacja psow, kotow i zwierzat z rzedu
naczelnych

1.  Kazdy pies, kot lub zwierz¢ z rzedu naczelnych podlega oznako-
waniu, nie pozniej niz w chwili odstawienia od matki i w sposob jak
najmniej bolesny, trwatym indywidualnym znakiem identyfikacyjnym.

2. W przypadku gdy pies, kot lub zwierz¢ z rzgdu naczelnych jest
przed odstawieniem od matki przenoszone do innego hodowcy,
dostawcy lub uzytkownika i gdy z praktycznych wzgledow nie jest
mozliwe oznakowanie go przed tym przeniesieniem, przyjmujacy musi
prowadzi¢ akta zwierzgcia, w szczegolnoscei identyfikujace jego matke,
az do chwili, gdy zwierz¢ zostanie oznakowane.

3. W przypadku przyjmowania — odstawionego od matki — nieozna-
kowanego psa, kota lub zwierzgcia z rzedu naczelnych przez hodowce,
dostawce lub uzytkownika, zwierzg takie podlega trwalemu oznako-
waniu w jak najkrotszym terminie i w sposob jak najmniej bolesny.
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4. Na zadanie wlasciwego organu hodowca, dostawca lub uzyt-
kownik informuje ten organ o przyczynach nicoznakowania zwierzecia.

Artykut 33
Opieka i trzymanie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby w zakresie opieki nad
zwierzetami 1 trzymania zwierzat:

a) wszystkie zwierzgta mialy zapewnione schronienie, $rodowisko,
pokarm, wod¢ oraz opiekg, umozliwiajace utrzymanie ich zdrowia
i dobrostanu;

b) wszelkie ograniczenia mozliwosci zaspokojenia przez zwierzg
potrzeb fizjologicznych i etologicznych byly minimalne;

c) warunki srodowiskowe, w ktorym zwierzeta s3 hodowane, trzymane
lub wykorzystywane, byty codziennie kontrolowane;

d) poczynione zostaly ustalenia zapewniajace mozliwie szybkie wyeli-
minowanie wszelkich wykrytych urazéw, mozliwego do uniknigcia
bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia; oraz

e) zwierzeta byly transportowane w odpowiednich warunkach.

2. Do celow ust. 1 panstwa cztonkowskie zapewniaja stosowanie
norm opieki i trzymania okre§lonych w zataczniku III od przewidzia-
nych tam dat.

3. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na odstgpstwa od
wymogoéw okreslonych w ust. 1 lit. a) lub w ust. 2 ze wzgledow
naukowych, zwiazanych z dobrostanem zwierzat lub zdrowiem zwie-
rzat.

Sekcja 2
Inspekcje

Artykut 34

Inspekcje przeprowadzane przez panstwa czlonkowskie
1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzanie przez
wlasciwe organy regularnych inspekcji  wszystkich hodowcow,

dostawcow i uzytkownikéw, w tym ich osrodkow, aby skontrolowaé
zgodno$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy.

2. Wiadciwy organ dostosowuje czestotliwos¢ inspekcji na podstawie
analizy ryzyka w przypadku kazdego osrodka, biorac pod uwagg:

a) liczbe 1 gatunki zwierzat przebywajacych w osrodku;

b) histori¢ przestrzegania wymogow niniejszej dyrektywy przez
hodowce, dostawce lub uzytkownika;

¢) liczbe i rodzaje projektow realizowanych przez odnosnego uzytkow-
nika; oraz

d) wszelkie informacje, z ktérych moze wynika¢, ze przepisy niniejszej
dyrektywy nie sg przestrzegane.
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3. Inspekcje przeprowadza si¢ co roku u przynajmniej jednej trzeciej
uzytkownikow zgodnie z analizg ryzyka, o ktérej mowa w ust. 2.
Niemniej hodowcy, dostawcy i1 uzytkownicy zwierzat z rzedu naczel-
nych poddawani sg inspekcji przynajmniej raz do roku.

4. Odpowiednig czg$¢ inspekeji przeprowadza si¢ bez uprzedzenia.

5. Dokumentacja wszystkich inspekcji jest przechowywana przez co
najmniej pieé lat.

Artykut 35

Kontrole inspekcji panstw czlonkowskich

1.  Komisja — majgc stosowny powdd do niepokoju i uwzgledniajac
miedzy innymi proporcj¢ kontroli przeprowadzanych bez wczesniej-
szego powiadomienia — przeprowadza kontrole infrastruktury i dziatania
inspekcji krajowych w panstwach cztonkowskich.

2. Panstwo czlonkowskie, na terytorium ktoérego jest przeprowadzana
kontrola, o ktorej mowa w ust. 1, udziela wszelkiej niezbgdnej pomocy
ekspertom Komisji przy wykonywaniu przez nich obowiazkow.
Komisja informuje wiasciwy organ zainteresowanego panstwa czton-
kowskiego o wynikach kontroli.

3. Wilasciwy organ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego podej-
muje $rodki w celu uwzglednienia wynikow kontroli, o ktdrej mowa
w ust. 1.

Sekcja 3
Wymogi dotyczgce projektow

Artykut 36
Wydawanie pozwolen na projekty
1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, bez uszczerbku dla art. 42, aby
projekty nie byly wykonywane bez uprzedniego uzyskania pozwolenia
wlasciwego organu oraz aby byly wykonywane zgodnie z tym pozwo-
leniem lub, w przypadkach, o ktéorych mowa w art. 42, zgodnie z wnio-

skiem wyslanym wiasciwemu organowi lub decyzja podjeta przez ten
wlasciwy organ.

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby zaden projekt nie byt reali-
zowany bez uzyskania pozytywnego wyniku oceny projektu przez
wlasciwy organ zgodnie z art. 38.

Artykut 37

Whiosek o pozwolenie na projekt

1. Pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby wniosek o pozwolenie na
projekt byl zlozony przez uzytkownika lub osob¢ odpowiedzialng za
dany projekt. Wniosek zawiera co najmniej nastgpujace elementy:

a) opis projektu;
b) nietechniczne streszczenie projektu; oraz

¢) informacje dotyczace elementow okreslonych w zatgczniku VI
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2. Panstwa czlonkowskie moga odstgpi¢ od wymogu okreslonego
w ust. 1 lit. b) w przypadku projektow, o ktorych mowa w art. 42
ust. 1.

Artykut 38

Ocena projektu

1. Ocena projektu jest przeprowadzana w stopniu szczegdlowosci
odpowiednim do rodzaju projektu; w ocenie sprawdza sig, czy projekt
spetnia nastepujace kryteria:

a) projekt jest uzasadniony z naukowego lub edukacyjnego punktu
widzenia lub jest wymagany przez prawo;

b) cele projektu uzasadniaja wykorzystanie zwierzat; oraz

¢) projekt jest zaplanowany tak, aby umozliwi¢ wykonywanie procedur
w sposob mozliwie najbardziej humanitarny i przyjazny dla $rodo-
wiska.

2. Ocena projektu obejmuje w szczegdlnosci nastepujace elementy:

a) ocen¢ celow projektu, przewidywanych korzys$ci naukowych lub
jego wartosci edukacyjnej;

b) oceng zgodnosci projektu z wymogiem =zastgpienia, ograniczenia
1 udoskonalenia;

¢) oceng i przypisanie klasyfikacji dotkliwosci procedur;

d) analize stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego ptynacych,
aby oceni¢, czy szkody u zwierzat w aspekcie cierpienia, bolu
i dystresu sa uzasadnione oczekiwanym wynikiem, biorgc pod
uwage wzgledy etyczne, 1 czy mogg one ostatecznie przyniesé
korzysci ludziom, zwierzetom lub $rodowisku;

e) ocen¢ wszelkich uzasadnien, o ktorych mowa w art. 6-12, 14, 16
i 33; oraz

f) okreslenie, czy i kiedy projekt powinien by¢ oceniany retrospektyw-
nie.

3.  Wiasciwy organ przeprowadzajacy oceng¢ projektu uwzglednia
wiedze specjalistyczng w szczegdlnosci z nastepujacych dziedzin:

a) dziedziny zastosowan naukowych, w ktorych zwierzeta beda wyko-
rzystywane, w tym zastgpienie, ograniczenie 1 udoskonalenie
w odnosnych dziedzinach;

b) projektowanie badan do$wiadczalnych, z uwzglednieniem analizy
statystycznej w stosownych przypadkach;

¢) praktyka weterynaryjna w zakresie nauki o zwierzgtach laboratoryj-
nych lub praktyka weterynaryjna dotyczaca dzikich zwierzat
w stosownych przypadkach;

d) hodowla zwierzat i opieka nad nimi, w zaleznosci od gatunku prze-
znaczonego do wykorzystania.
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4. Proces oceny projektu jest przejrzysty.

Z zastrzezeniem ochrony wlasnosci intelektualnej i informacji poufnych
ocene projektu wykonuje si¢ w sposob bezstronny; moze by¢ do niej
wlgczana opinia stron niezaleznych.

Artykut 39
Ocena retrospektywna
1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzanie oceny retro-
spektywnej, gdy zostanie to okreslone zgodnie z art. 38 ust. 2 lit. f),

przez wiasciwy organ, ktéry na podstawie niezbednej dokumentacji
przekazanej przez uzytkownika ocenia:

a) czy cele projektu zostaly zrealizowane;

b) szkody wyrzadzone zwierzetom, tgcznie z liczbami 1 gatunkami
wykorzystanych zwierzat oraz dotkliwoscig procedur; oraz

¢) elementy, ktore moga przyczyni¢ si¢ do dalszego wdrazania wymogu
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

2. Wszystkie projekty, w ktorych zaklada si¢ wykorzystanie zwierzat
z rze¢du naczelnych oraz projekty zawierajace procedury sklasyfikowane
jako ,,dotkliwe”, w tym te, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2, sg
poddawane ocenie retrospektywne;.

3. Bez uszczerbku dla ust. 2 i w drodze odstgpstwa od art. 38 ust. 2
lit. f) panstwa cztonkowskie moga zwolni¢ z wymogu poddania ocenie
retrospektywnej projekty obejmujace wytacznie procedury zaklasyfiko-
wane jako ,lagodne” lub ,terminalne, bez odzyskania przytomnos$ci
przez zwierzg”.

Artykut 40

Wydawanie pozwolen na projekty

1.  Pozwolenie na projekt ogranicza si¢ do procedur, ktore zostaty
poddane:

a) ocenie projektu; oraz

b) klasyfikacji dotkliwosci przyznanej tym procedurom.

2. W pozwoleniu na projekt okresla si¢ nastgpujace elementy:
a) uzytkownika, ktory podejmuje si¢ realizacji projektu;

b) osoby odpowiedzialne za catkowita realizacj¢ projektu i jej zgodno$¢
z pozwoleniem na projekt;

¢) w stosownym przypadku — o$rodki, w ktorych projekt bedzie reali-
zowany; oraz

d) wszelkie szczegétowe warunki wynikajace z oceny projektu, w tym
informacjg, czy i kiedy dany projekt powinien zosta¢ oceniony retro-
spektywnie.

3. Pozwolenia na projekty sg przyznawane na okres nie dtuzszy niz
pi¢¢ lat.



02010L0063 — PL — 26.06.2019 — 001.001 — 21

4.  Panstwa czlonkowskie moga zezwala¢ na wydawanie pozwolen
obejmujacych wiele typowych projektow, realizowanych przez tego
samego uzytkownika, jezeli projekty te maja spelni¢ wymogi regulo-
wane prawem lub gdy projekty te wykorzystuja zwierzeta do celow
produkeyjnych lub diagnostycznych za pomoca ustalonych metod.

Artykut 41

Decyzje o wydaniu pozwolenia

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja podjecie decyzji o wydaniu
pozwolenia i jej przekazanie wnioskodawcy w terminie 40 dni robo-
czych od otrzymania kompletnego i prawidlowego wniosku. Wspom-
niany termin obejmuje ocen¢ projektu.

2. Jezeli jest to uzasadnione zlozonos$cig lub wielodyscyplinarnym
charakterem projektu, wlasciwy organ moze jednorazowo przedtuzyé
termin, o ktorym mowa w ust. 1, o nie wigcej niz 15 dni roboczych.
Przedtuzenie terminu i jego dlugo$¢ sg nalezycie uzasadniane, a wnio-
skodawca jest o tym informowany przed uptywem terminu, o ktérym
mowa w ust. 1.

3. Wilasciwe organy niezwlocznie potwierdzaja wnioskodawcy przy-
jecie kazdego wniosku o wydanie pozwolenia oraz okreslaja termin,
o ktorym mowa w ust. 1, w ktérym ma by¢ podjeta decyzja.

4. W przypadku gdy wniosek jest nickompletny lub nieprawidlowy,
wlasciwy organ niezwlocznie informuje wnioskodawcg o potrzebie
przedtozenia dodatkowej dokumentacji oraz o mozliwych skutkach
w odniesieniu do obowigzujacego terminu.

Artykul 42

Uproszczona procedura administracyjna

1. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé o wprowadzeniu uprosz-
czonej procedury administracyjnej w odniesieniu do projektow zawie-
rajacych procedury sklasyfikowane jako ,terminalne, bez odzyskania
przytomnosci przez zwierze”, ,tagodne” lub ,,umiarkowane” i niewyko-
rzystujace zwierzat z rz¢du naczelnych, ktore sg niezbedne do spetnienia
wymogoéw regulowanych prawem lub wykorzystuja zwierzeta do celow
produkcyjnych lub diagnostycznych za pomoca ustalonych metod.

2. Wprowadzajac uproszczong procedur¢ administracyjng, panstwa
czlonkowskie zapewniajg przestrzeganie nastgpujacych przepisow:

a) wniosek okre$la elementy, o ktorych mowa w art. 40 ust. 2 lit. a), b)
ic);

b) oceng projektu przeprowadza si¢ zgodnie z art. 38; oraz

¢) nie moze zosta¢ przekroczony termin, o ktorym mowa w art. 41
ust. 1.

3. W przypadku zmiany projektu, ktéra moze mieé negatywny
wplyw na dobrostan zwierzat, panstwa czlonkowskie wymagaja uzys-
kania kolejnej oceny projektu z pozytywnym wynikiem.
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4. Artykut 40 ust. 3 i 4, art. 41 ust. 3 oraz art. 44 ust. 3, 4 1 5 stosuje
si¢ odpowiednio do projektow, na ktorych przeprowadzenie otrzymano
pozwolenie zgodnie z niniejszym artykulem.

Artykut 43

Nietechniczne streszczenie projektu

1. Z zastrzezeniem ochrony wlasnosci intelektualnej i informacji
poufnych, nietechniczne streszczenie projektu zawiera nastepujace
elementy:

a) informacje na temat celow projektu, tacznie z przewidywanymi szko-
dami i korzy$ciami oraz liczbg i rodzajami zwierzat, ktore maja by¢
wykorzystane;

b) wykazanie zgodnosci z wymogiem zastgpienia, ograniczenia
i udoskonalenia.

Nietechniczne streszczenie projektu jest anonimowe i nie zawiera nazw
ani adresow uzytkownika i jego personelu.

2. Panstwa cztonkowskie mogg wymagaé, aby nietechniczne stresz-
czenie projektu okreslalo, czy projekt ma zosta¢ poddany ocenie retro-
spektywnej oraz jezeli tak wskazywato termin. W takim przypadku, od
dnia 1 stycznia 2021 r. panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby nietech-
niczne streszczenie projektu zostato uaktualnione o wyniki oceny retro-
spektywnej w ciggu 6 miesigcy od ukonczenia tej oceny.

3. Do dnia 31 grudnia 2020 r. panstwa czlonkowskie publikuja
nietechniczne streszczenia projektow, na ktorych realizacje wydaty
pozwolenie, jak rowniez wszelkie ich aktualizacje. Od dnia 1 stycznia
2021 r. panstwa cztonkowskie przedktadaja Komisji droga elektroniczna
do publikacji nietechniczne streszczenia projektow, najpozniej w ciggu
6 miesigcy od daty wydania pozwolenia, oraz ich wszelkie aktualizacje.

4. Komisja, w drodze aktoéw wykonawczych, okresla wspdlny format
na potrzeby przedktadania informacji, o ktorych mowa w ust. 1 i 2
niniejszego artykulu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 56 ust. 3. Sthuzby
Komisji tworzg 1 prowadza otwarta baz¢ danych z mozliwoscig wyszu-
kiwania, zawierajacg nietechniczne streszczenia projektow oraz wszelkie
ich aktualizacje.

Artykut 44

Zmiana, przedluzenie okresu waznoS$ci i cofniecie pozwolenia na
projekt

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wymagane byly zmiana
lub przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia na projekt w przypadku
jakiejkolwiek zmiany projektu, ktora moze mie¢ negatywny wplyw na
dobrostan zwierzat.

2. Warunkiem wszelkich zmian lub przedtuzenia okresu waznos$ci
pozwolenia na projekt jest pozytywny wynik oceny projektu.

3. Wiasciwy organ moze cofhaé¢ pozwolenie na projekt, gdy projekt
nie jest prowadzony zgodnie z dotyczacym go pozwoleniem.
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4. W przypadku cofnigcia pozwolenia na projekt nie moze ono
niekorzystnie wptyna¢ na dobrostan zwierzat wykorzystywanych lub
przeznaczonych do wykorzystania w projekcie.

5. Panstwa cztonkowskie okreslajg i publikujg warunki zmiany i prze-
dluzenia okresu waznosci pozwolen na projekty.

Artykut 45

Dokumentacja

1.  Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby stosowna dokumentacja,
w tym pozwolenia na projekty oraz wyniki oceny projektu, byta prze-
chowywana przez co najmniej trzy lata od daty wygasnigcia pozwolenia
na projekt lub od zakonczenia okresu, o ktorym mowa w art. 41 ust. 1,
i byla dostepna dla wlasciwego organu.

2. Bez uszczerbku dla ust. 1 dokumentacje dotyczaca projektow,
ktoére musza zosta¢ poddane ocenie retrospektywnej, przechowuje si¢
do chwili zakonczenia oceny retrospektywnej.

ROZDZIAL V
UNIKANIE POWIELANIA I METODY ALTERNATYWNE

Artykut 46

Unikanie powielania procedur

Kazde panstwo cztonkowskie akceptuje dane z innych panstw czton-
kowskich uzyskiwane w wyniku stosowania procedur uznawanych
przez prawodawstwo Unii, chyba ze konieczne jest przeprowadzenie
dalszych procedur dotyczacych tych danych w celu ochrony zdrowia
publicznego, bezpieczenstwa lub srodowiska.

Artykut 47
Metody alternatywne

1. Komisja i panstwa cztonkowskie przyczyniajg si¢ do opracowy-
wania i walidacji metod alternatywnych, ktére moga zapewni¢ takie
same lub wyzsze poziomy informacji, jak uzyskiwane w procedurach
z wykorzystaniem zwierzat, ktore jednak nie obejmujg wykorzystywania
zwierzat, obejmujag wykorzystanie mniejszej liczby zwierzat lub wigza
si¢ z mniej bolesnymi procedurami, oraz podejmuja takie dzialania,
jakie uznaja za wilasciwe w celu zachecania do badan w tej dziedzinie.

2. Panstwa cztonkowskie wspieraja Komisj¢ w okre$laniu i wyzna-
czaniu  wilasciwych specjalistycznych laboratoriow  spetniajacych
stosowne wymogi merytoryczne, ktore beda przeprowadzaé takie
badania walidacyjne.

3.  Po konsultacji z panstwami czlonkowskimi Komisja ustanawia
priorytety dla tych badan walidacyjnych i przydziela laboratoriom
zadania zwigzane z wykonywaniem tych badan.

4.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja propagowanie metod alterna-
tywnych oraz rozpowszechnianie informacji na ich temat na poziomie
krajowym.
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5. Panstwa cztonkowskie wyznaczajg jeden punkt kontaktowy, ktory
ma udziela¢ porad w sprawie znaczenia i adekwatnosci metod alterna-
tywnych zgtoszonych do walidacji dla wymogdéw okreslanych prawem.

6. Komisja podejmuje stosowne dzialania, majac na celu uzyskanie
mi¢dzynarodowej akceptacji metod alternatywnych, ktore otrzymaty
walidacj¢ w Unii.

Artykut 48

Unijne laboratorium referencyjne

1. Obowiazki i zadania unijnego laboratorium referencyjnego okre-
slono w zatgczniku VII.

2. Unijne laboratorium referencyjne moze pobiera¢ optaty za §wiad-
czone przez siebie ustugi, ktore nie przyczyniaja si¢ bezposrednio do
dalszego rozwoju zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

3. Szczegodlowe przepisy niezbgdne do wykonania ust. 2 niniejszego
artykulu i zatacznika VII moga zosta¢ przyjete zgodnie z procedura
regulacyjng, o ktorej mowa w art. 56 ust. 3.

Artykut 49

Krajowe komitety ds. ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych

1. Kazde panstwo czlonkowskie ustanawia krajowy komitet ds.
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych. Doradza
on wilasciwym organom i cialom doradczym ds. dobrostanu zwierzat
w sprawach zwigzanych z pozyskiwaniem, hodowla, trzymaniem,
opieka 1 wykorzystywaniem zwierzat w procedurach oraz zapewnia
wzajemne udostgpnianie najlepszych praktyk.

2.  Krajowe komitety, o ktorych mowa w ust. 1, wymieniaja si¢
informacjami dotyczacymi dziatalnoéci cial doradczych ds. dobrostanu
zwierzat i oceny projektu oraz wzajemnie udostepniajg sobie najlepsze
praktyki w obrgbie Unii.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE

Artykul 50

Dostosowanie zalacznikéw do postepu technicznego

W celu zapewnienia uwzglednienia w zatgcznikach I 1 III-VIII postgpu
technicznego Iub naukowego, przy uwzglednieniu do$wiadczenia
zdobytego przy wdrazaniu niniejszej dyrektywy, w szczeg6lnosci dzigki
sprawozdaniom, o ktorych mowa w art. 54 ust. 1, Komisja moze,
zgodnie z art. 51 1 z zastrzezeniem warunkow okreslonych w art. 52
1 53, wprowadza¢ poprzez akty delegowane zmiany do tych zataczni-
kéw, z wyjatkiem sekcji 1T 1 II zatacznika VIII. Terminy okreslone
w sekcji B zatacznika III nie mogag by¢ skracane. Przy przyjmowaniu
takich aktéw delegowanych Komisja dziala zgodnie z odpowiednimi
przepisami niniejszej dyrektywy.
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Artykut 51

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa
w art. 50, powierza si¢ Komisji na okres o$miu lat, ktory rozpoczyna si¢
w dniu 9 listopada 2010 r. Komisja przedklada sprawozdanie na temat
przekazanych uprawnien nie pdzniej niz w terminie dwunastu miesigcy
przed koncem tego o$mioletniego okresu. Przekazanie uprawnien jest
automatycznie przedtuzone na identyczny okres, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada odwotaja je zgodnie z art. 52.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja powia-
damia o tym roéwnocze$nie Parlament Europejski i Radg.

3.  Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych powierzone
Komisji podlegaja warunkom okreslonym w art. 52 i 53.

Artykul 52

Odwolanie przekazania uprawnien

1. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 50, moze zostaé
odwotane w dowolnym czasie przez Parlament Europejski lub przez
Radg.

2. Instytucja, ktéra rozpoczgta wewnetrzng procedure w celu podjecia
decyzji, czy zamierza ona odwota¢ przekazanie uprawnien, stara si¢
poinformowa¢ druga instytucje i Komisje w odpowiednim terminie
przed podjeciem ostatecznej decyzji, wskazujac przekazane uprawnie-
nia, ktére mogtyby zosta¢ odwotane, oraz ewentualne przyczyny tego
odwotania.

3.  Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnien okreslonych
w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna natychmiast lub od podzniejszej
daty, ktora jest w niej okreslona. Nie wplywa ona na wazno$¢ aktow
delegowanych juz obowigzujacych. Jest ona publikowana w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 53

Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec
aktu delegowanego w terminie dwoch miesiecy od daty zawiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten jest prze-
dluzany o dwa miesiace.

2. Jesli przed uplywem tego terminu ani Parlament Europejski ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu wobec aktu delegowanego, jest on publi-
kowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i wchodzi w zycie
w dniu okreslonym w tym akcie.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej 1 wejs¢ w zycie przed uptywem tego terminu, jezeli
zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje
0 swoim zamiarze niewyrazania Sprzeciwu.

3. Jesli Parlament Europejski lub Rada wyraza sprzeciw wobec aktu
delegowanego, nie wchodzi on w zycie. Instytucja, ktéra wyraza
sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje uzasadnienie.
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Artykut 54

Informacje dotyczace wdrozenia dyrektywy oraz przekazywanie
danych statystycznych

1. Do dnia 10 listopada 2023 r., a nastepnie co pi¢¢ lat, panstwa
cztonkowskie przekazuja Komisji informacje dotyczace wdrozenia
niniejszej dyrektywy, a w szczegolnosci art. 10 ust. 1 oraz art. 26,
28, 34, 38, 39, 43 i 46.

Panstwa czlonkowskie przedkladaja i publikuja te dane droga elektro-
niczng w formacie okreslonym przez Komisj¢ zgodnie z ust. 4.

Nie pdzniej niz 6 miesigcy po przedlozeniu przez panstwa czlonkowskie
danych, o ktorych mowa w akapicie drugim, shuizby Komisji na
podstawie tych danych publikuja przeglad ogélnounijny i regularnie
go aktualizuja.

2. Panstwa czlonkowskie gromadzg i co roku podajg do wiadomosci
publicznej informacje statystyczne dotyczace wykorzystywania zwierzat
w procedurach, w tym informacje o rzeczywistej dotkliwo$ci procedur
oraz o pochodzeniu i gatunkach zwierzat z rzedu naczelnych wykorzy-
stywanych w procedurach.

Najp6zniej do dnia 10 listopada nastgpnego roku panstwa cztonkowskie
przedktadaja Komisji te informacje statystyczne droga elektroniczng
w formacie nieskroconym ustanowionym przez Komisje zgodnie
z ust. 4.

Komisja tworzy i prowadzi otwartg baze¢ danych z mozliwo$cig wyszu-
kiwania, zawierajaca te informacje statystyczne. Co roku stuzby Komisji
podaja do wiadomosci publicznej informacje statystyczne przedtozone
przez panstwa czlonkowskie zgodnie z niniejszym ustgpem oraz spra-
wozdanie podsumowujace dotyczace tych informacji.

3. Panstwa czlonkowskie corocznie przedstawiajg Komisji szczegd-
lowe informacje dotyczace odstepstw ustanowionych na mocy art. 6
ust. 4 lit. a).

4. Komisja, w drodze aktow wykonawczych, okresla wspdlny format
i zakres informacji na potrzeby przedktadania informacji, o ktorych
mowa w ust. 1, 2 1 3 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyj-
muje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 56
ust. 3.

Artykut 55

Klauzule ochronne

1. Jezeli panstwo cztonkowskie ma naukowo uzasadnione powody,
by sadzi¢, ze konieczne jest wykorzystanie zwierzat z rz¢du naczelnych
do celéw, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. a) pkt (i), w odniesieniu
do ludzi, jezeli nie ma to na celu unikania, zapobiegania, diagnozowania
lub leczenia stanéw klinicznych powodujacych przewlekly niepetnos-
prawno$¢ lub potencjalnie zagrazajacych zyciu, moze ono przyjaé
srodek tymczasowy umozliwiajacy takie wykorzystanie, pod warunkiem
ze celu tego nie mozna osiggnaé, wykorzystujgc zwierzeta gatunkow
innych niz zwierzgta z rzedu naczelnych.
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2. Jezeli panstwo czlonkowskie ma uzasadnione powody, by sadzié,
ze nalezy podja¢ dzialania w celu zachowania gatunku lub w zwigzku
z nieoczekiwanym wystapieniem u ludzi stanu klinicznego zagrazaja-
cego zyciu lub powodujacego przewlekla niepelnosprawnos¢, moze
przyja¢ tymczasowe $rodki pozwalajace na wykorzystanie matp czteko-
ksztaltnych w procedurach stosowanych w celach, o ktoérych mowa
w art. 5 lit. b) pkt (i), lit. ¢) lub e), pod warunkiem ze celu procedury
nie mozna osiggnaé, wykorzystujac zwierzeta gatunkdéw innych niz
malpy czltekoksztaltne ani przy zastosowaniu metod alternatywnych.
Odniesienia do art. 5 lit. b) pkt (i) nie nalezy jednak interpretowac
tak, jakby obejmowato zwierzeta i rosliny.

3. Jezeli z wyjatkowych 1 naukowo uzasadnionych powodow
panstwo cztonkowskie uzna, ze konieczne jest zezwolenie na stoso-
wanie procedury wigzacej si¢ z dotkliwym bodlem, cierpieniem lub
dystresem, ktdére moga mie¢ charakter dlugotrwaly i nie mozna ich
ztagodzi¢, o czym mowa w art. 15 ust. 2, moze ono przyja¢ Srodek
tymczasowy zezwalajacy na zastosowanie takiej procedury. Panstwa
cztonkowskie mogg postanowié, ze nie beda zezwala¢ na wykorzysty-
wanie w takich procedurach zwierzat z rzedu naczelnych.

4.  Panstwo cztonkowskie, ktore przyjeto srodek tymczasowy zgodnie
z ust. 1, 2 lub 3, zawiadamia niezwlocznie Komisj¢ i inne panstwa
cztonkowskie o tego typu przypadkach, uzasadniajac swoja decyzje
i przedstawiajagc dowody na istnienie sytuacji opisanej w ust. 1, 2 1 3
stanowigcej podstawe dla srodkow tymczasowych.

Komisja przedktada dang sprawe komitetowi, o ktorym mowa w art. 56
ust. 1, w terminie 30 dni od otrzymania informacji od pafstwa czton-
kowskiego oraz, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa
w art. 56 ust. 3:

a) udziela pozwolenia na stosowanie $rodka tymczasowego w terminie
okreslonym w tej decyzji; lub

b) zobowigzuje panstwo cztonkowskie do odwotania $rodka tymczaso-

wego.

Artykut 56

Komitet

1. Komisja jest wspierana przez komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 31 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow art. 8 tej decyzji.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
trzy miesigce.
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Artykut 58
Przeglad

Komisja dokonuje przegladu niniejszej dyrektywy w terminie do dnia
10 listopada 2017 r., biorgc pod uwage postepy w opracowywaniu
metod alternatywnych nieobejmujacych wykorzystywania zwierzat,
w szczeg6lnosci zwierzat z rzedu naczelnych, i w stosownych przypad-
kach proponuje zmiany.

W stosownych przypadkach oraz po konsultacji z panstwami cztonkow-
skimi i wszystkimi zainteresowanymi stronami Komisja przeprowadza
okresowy tematyczny przeglad zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystywania zwierzat w procedurach, zwracajac szczegdlng uwage
na zwierz¢ta z rzedu naczelnych, postep techniczny oraz nowg wiedze
naukowa i z zakresu dobrostanu zwierzat.

Artykut 59

Wiasciwe organy

1.  Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden lub wigcej wilasci-
wych organéw odpowiedzialnych za wykonanie niniejszej dyrektywy.

Panstwa czlonkowskie moga wyznaczy¢ do realizacji szczegdtowych
zadan okreSlonych w niniejszej dyrektywie organy inne niz organy
wladzy panstwowej, wylacznie w przypadku, gdy istnieje potwierdze-
nie, ze organ ten:

a) dysponuje wiedza specjalistyczng 1 infrastruktura umozliwiajaca
realizacje tych zadan; oraz

b) jest wolny od wszelkich konfliktow interesoéw w zwiazku z realizacja
tych zadan.

Wyznaczone w ten sposob organy uwaza si¢ za organy wilasciwe do
celéw niniejszej dyrektywy.

2. W terminie do dnia 10 lutego 2011 r. kazde panstwo cztonkow-
skie przekazuje Komisji szczegétowe dane dotyczace krajowego organu
dzialajacego jako punkt kontaktowy do celow niniejszej dyrektywy, jak
rowniez wszelkie aktualizacje tych danych.

Komisja podaje do wiadomos$ci publicznej liste tych punktow kontak-
towych.

Artykut 60
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg zasady dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia przepisow krajowych przyjetych
zgodnie z niniejsza dyrektywa i podejmuja wszelkie niezbgdne $rodki
w celu zapewnienia ich wprowadzenia w zycie. Przewidziane sankcje
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlon-
kowskie powiadomig Komisj¢ o tych przepisach w terminie do dnia
10 lutego 2013 r., a takze powiadamiajg Komisj¢ niezwtocznie o wszel-
kich kolejnych dotyczacych ich zmianach.

Artykut 61

Transpozycja

1.  Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikujg przepisy ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dy-
rektywy w terminie do dnia 10 listopada 2012 r. Nastepnie niezwlocznie
przekazuja Komisji teksty tych przepisow.
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Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 stycznia 2013 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa
przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty gtownych prze-
pisow prawa krajowego, ktore przyjmuja w dziedzinie objetej niniejsza
dyrektywa.

Artykut 62
Uchylenie

1. Uchyla si¢ dyrektywe 86/609/EWG z dniem 1 stycznia 2013 r.
z wyjatkiem art. 13, ktory uchyla si¢ z dniem 10 maja 2013 r.

2. Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odniesienia do
niniejszej dyrektywy.

Artykut 63
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009

Artykut 8 lit. a) pkt (iv) rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 otrzymuje
brzmienie:

»(1v) zwierzat wykorzystywanych w procedurze lub procedurach
okreslonych w art. 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow nauko-
wych (*), w przypadkach gdy wlasciwy organ uzna, ze takie
zwierzgta lub jakakolwiek czgs¢ ich ciala moga stanowi¢ —
w nastgpstwie tej procedury lub tych procedur — powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub innych zwierzat, bez
uszczerbku dla art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003;

(*) Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33”.

Artykul 64
Przepisy przejSciowe
1.  Panstwa czlonkowskie nie stosuja przepisow ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych przyjetych zgodnie z art. 36—45 w odnie-

sieniu do projektow, ktore zatwierdzono przed dniem 1 stycznia 2013 r.
i ktore nie trwaja dtuzej niz do dnia 1 stycznia 2018 r.

2. Projekty, ktore zatwierdzono przed dniem 1 stycznia 2013 r.
i ktorych okres trwania przekracza dzien 1 stycznia 2018 r., uzyskaja
pozwolenie na projekt do dnia 1 stycznia 2018 r.

Artykut 65

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 66

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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10.
11.
12.

ZALACZNIK 1

WYKAZ ZWIERZAT, O KTORYCH MOWA W ART. 10

. Mysz domowa (Mus musculus)

. Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

. Swinka morska (Cavia porcellus)

. Chomik syryjski (Mesocricetus auratus)

. Chomik chinski pregowany (Cricetulus griseus)

. Myszoskoczek mongolski (Meriones unguiculatus)
. Krolik europejski (Oryctolagus cuniculus)

. Pies domowy (Canis familiaris)

. Kot domowy (Felis catus)

Wszystkie gatunki naczelnych innych niz cztowiek
Zaba (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

Danio pregowany (Danio rerio)
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ZALACZNIK 11

WYKAZ NACZELNYCH INNYCH NIZ CZLOWIEK 1 DATY,
O KTORYCH MOWA W DRUGIM AKAPICIE ART. 10 UST. 1

Gatunek Daty

Marmozeta zZwyczajna (Callithrix | 1 stycznia 2013 r.

Jjacchus)

Makak jawajski (Macaca fascicularis) 5 lat po publikacji studium wykonal-
nosci, o ktorym mowa w art. 10
ust. 1 akapit czwarty, pod warun-
kiem ze studium to nie zaleca dtuz-
szego okresu

Rezus (Macaca mulatta) 5 lat po publikacji studium wykonal-

nosci, o ktorym mowa w art. 10
ust. 1 akapit czwarty, pod warun-
kiem Ze studium to nie zaleca dtuz-
szego okresu

Pozostate gatunki naczelnych innych niz | 5 lat po publikacji studium wykonal-
czlowiek nosci, o ktorym mowa w art. 10
ust. 1 akapit czwarty, pod warun-
kiem Ze studium to nie zaleca dtuz-
szego okresu
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ZALACZNIK 111

WYMOGI DOTYCZACE OSRODKOW ORAZ TRZYMANIA
ZWIERZAT 1 OPIEKI NAD NIMI

Sekcja A: Sekcja ogdlna
1. Obiekty fizyczne
1.1. Funkcjonalno$¢ i rozktad ogolny

a) Wszystkie obiekty sa zaprojektowane w taki sposob, aby zapewnié
otoczenie uwzgledniajace potrzeby fizjologiczne i etologiczne trzyma-
nych w nich gatunkow. Obiekty sa rowniez zaprojektowane i zarzadzane
w sposob uniemozliwiajacy dostgp oséb trzecich oraz wtargnigcie lub
ucieczke zwierzat.

b) Osrodki prowadzg program konserwacji obiektow w celu zapobiegania
wszelkim usterkom budynkow lub sprzetu oraz ich usuwania.

1.2. Pomieszczenia do trzymania zwierzat

a) Osrodki posiadaja program regularnego i skutecznego czyszczenia
pomieszczen oraz zachowuja odpowiednie normy sanitarne.

b) Powierzchnie $cian i podlog obiektu sa wykonane z materialow odpor-
nych na ci¢zkie uszkodzenia mechaniczne powodowane przez zwierzgta
oraz procesy czyszczenia. Nie stosuje si¢ materialow szkodliwych dla
zdrowia zwierzat oraz takich, z ktéorymi kontakt moze spowodowac
zranienie si¢ zwierzat. Zapewnia si¢ dodatkowa ochron¢ wyposazenia
i urzadzen, uniemozliwiajaca ich uszkodzenie przez zwierzgta oraz zapo-
biegajaca zranieniu si¢ zwierzat.

C

~

Gatunkow niezgodnych, na przyktad drapieznikow i ich ofiar, lub zwie-
rzat wymagajacych réznych warunkow s$rodowiskowych, nie nalezy
trzymaé w tym samym pomieszczeniu ani tez, w przypadku drapiez-
nikéw i ich ofiar, w obrebie kontaktu wzrokowego, zapachowego lub
glosowego.

1.3. Pomieszczenia do wykonywania ogdlnych i specjalistycznych procedur

a) Osrodki sa w stosownych wypadkach wyposazone w pomieszczenia
laboratoryjne do wykonywania prostych testow diagnostycznych, sekcji
zwlok lub do pobierania probek poddawanych nastgpnie bardziej szcze-
gotowym procedurom laboratoryjnym w innym miejscu. Pomieszczenia
do wykonywania procedur ogoélnych i specjalistycznych sa dostgpne,
w przypadku gdy wykonywanie procedur lub obserwacji jest niepozg-
dane w pomieszczeniach do trzymania zwierzat.

b) Obiekty powinny mie¢ pomieszczenia umozliwiajace odizolowanie nowo
pozyskanych zwierzat do momentu ustalenia ich stanu zdrowotnego oraz
okreslenia 1 zminimalizowania potencjalnych zagrozen dla zdrowia
pozostatych zwierzat.

¢) Nalezy zapewni¢ miejsce do oddzielnego trzymania zwierzat chorych lub
rannych.

1.4. Pomieszczenia techniczne

a) Pomieszczenia magazynowe sa zaprojektowane, uzytkowane i utrzymy-
wane w sposob gwarantujacy odpowiednia jakos¢ pozywienia i $cidtki.
Pomieszczenia takie s w najwyzszym mozliwym stopniu zabezpieczone
przez dostepem szkodnikéw i owadow. Inne materialy, ktére moga by¢
skazone lub niebezpieczne dla zwierzat lub personelu, sg przechowywane
oddzielnie.
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2.2.

2.3.

2.4.

b) Strefy przeznaczone do czyszczenia i mycia maja rozmiary umozliwia-
jace instalacje sprzetu koniecznego do odkazania i czyszczenia uzywa-
nego wyposazenia. Proces czyszczenia jest zorganizowany w sposob
umozliwiajacy oddzielenie transportu wyposazenia czystego od brud-
nego, by zapobiec skazeniu wyposazenia $§wiezo oczyszczonego.

¢) Osrodki zapewniaja odpowiednie warunki sanitarne w zakresie sklado-
wania i bezpiecznej utylizacji zwlok i odpadoéw zwierzecych.

d) W przypadku gdy konieczne jest przeprowadzenie procedur chirurgicz-
nych w warunkach aseptycznych, zapewnia si¢ jedno lub wiecej
stosownie wyposazonych pomieszczen oraz zaplecze umozliwiajace
opiek¢ pooperacyjna.

Warunki bytowania i ich kontrola

. Wentylacja i temperatura

a) Izolacja, ogrzewanie i wentylacja pomieszczen do trzymania zwierzat
zapewniaja utrzymanie obiegu powietrza, poziomu kurzu i st¢zenia
gazOw w granicach nieszkodliwych dla przetrzymywanych zwierzat.

b) Temperatura oraz wilgotno$¢ wzgledna w pomieszczeniach dla zwierzat
sa odpowiednie dla przebywajacych w nich gatunkéw i grup wiekowych.
Temperatura jest codziennie mierzona i zapisywana.

c) Zwierzgta nie powinny przebywaé wylacznie na zewnatrz budynkow
w warunkach klimatycznych, ktére moga powodowac¢ u nich dystres.

Oswietlenie

a) W przypadku gdy dostgp $wiatta naturalnego nie zapewnia wlasciwego
cyklu dzien/noc, zapewnia si¢ kontrolowane o$wietlenie w celu zaspo-
kojenia biologicznych potrzeb zwierzat i zagwarantowania odpowiednich
warunkoéw pracy personelowi.

b) Oswietlenie zaspokaja potrzeby zwigzane z wykonywaniem czynnoS$ci
hodowlanych i kontroli zwierzat.

c) Zapewnia si¢ regularne cykle i intensywno$¢ oswietlenia odpowiednie
dla danego gatunku.

d) W przypadku trzymania zwierzat albinotycznych nalezy dostosowaé
oswietlenie do ich wrazliwosci na $wiatto.

Hatas

a) Poziom hatasu, w tym ultradzwigkdéw, nie moze niekorzystnie oddzia-
tywa¢ na dobrostan zwierzat.

b) Osrodki sa wyposazone w systemy alarmowe, ktorych dzwieki pozostaja
poza wrazliwym zakresem styszalnosci zwierzat, o ile warunek ten nie
jest sprzeczny z ich styszalnoscig przez ludzi.

¢) Pomieszczenia do trzymania zwierzat sa, w odpowiednich przypadkach,
wyposazone w izolacj¢ akustyczng i materialy dzwigkochtonne.

Systemy alarmowe

a) Osrodki, w ktorych sterowanie warunkami $rodowiskowymi i ochrona
przed zagrozeniami sg realizowane za pomoca urzadzen elektrycznych
lub mechanicznych, sa wyposazone w system zasilania awaryjnego,
zapewniajacy podtrzymanie podstawowych funkcji, 1 oswietlenie
awaryjne oraz cigglto$¢ dziatania systemoéw alarmowych.
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3.2.

3.3.

b) Systemy grzewcze i wentylacyjne sa wyposazone w urzadzenia monito-
rujace i alarmowe.

c¢) Jasne instrukcje postgpowania w sytuacjach awaryjnych sa umieszczone
w widocznych miejscach.

Opieka nad zwierzgtami

. Stan zdrowotny

a) Osrodki majg ustanowiong strategi¢ dzialania zapewniajaca utrzymanie
odpowiedniego stanu zdrowotnego zwierzat, gwarantujaca spetnienie
warunkoéw dobrostanu zwierzat i wymogoéw naukowych. Strategia taka
obejmuje regularne monitorowanie stanu zdrowia, program monitoro-
wania zagrozen mikrobiologicznych oraz plany dzialania w sytuacjach
pogorszenia si¢ stanu zdrowotnego zwierzat oraz okresla parametry zdro-
wotne i procedury wprowadzania nowych zwierzat do obiektu.

b) Zwierzgta sa kontrolowane co najmniej raz dziennie przez wiasciwg
osobg. Kontrole te zapewniaja zidentyfikowanie wszystkich chorych
lub rannych zwierzat i podjecie odpowiednich dziatan.

Zwierzeta dzikie

a) W miejscu pozyskiwania zwierzat zapewniona jest dostepno$¢ odpowied-
nich dla danego gatunku kontenerow transportowych i $rodkow trans-
portu, w razie gdyby zaszla konieczno$¢ przewiezienia zwierzgcia na
badanie lub leczenie.

b) Zwraca si¢ szczegdlng uwagg i podejmuje odpowiednie srodki w zakresie
aklimatyzacji, kwarantanny, trzymania, hodowli pozyskanych dzikich
zwierzat i opieki nad nimi oraz, w odpowiednich przypadkach, przewi-
dzenie uwolnienia ich po zakonczeniu procedur.

Trzymanie zwierzat i urozmaicenie warunkoéw bytowania
a) Trzymanie zwierzat

Zwierzeta, z wyjatkiem tych o naturze samotniczej, sa trzymane w stalych
grupach spotecznych ztozonych ze zgodnie wspoizyjacych osobnikow.
W przypadkach gdy dopuszczalne jest trzymanie zwierzat pojedynczo
zgodnie z art. 33 ust. 3, okres takiego trzymania jest ograniczony do
niezbednego minimum i utrzymany jest kontakt wzrokowy, stuchowy,
wechowy lub dotykowy. Wprowadzanie lub ponowne wprowadzanie
zwierzat do ustalonych grup spolecznych jest starannie monitorowane
w celu uniknigcia probleméw zwigzanych z niedobraniem zwierzat
i zaburzeniem relacji spotecznych w grupie.

b) Urozmaicenie warunkéw bytowania

Wszystkim zwierzgtom zapewnia si¢ odpowiednig przestrzen zyciowa
0 wystarczajacym poziomie zréznicowania umozliwiajagcym im realizacje
szerokiego wachlarza naturalnych zachowan. Zapewnia si¢ im do
pewnego stopnia mozliwos¢ kontrolowania i wyboru $rodowiska
w celu zmniejszenia zachowan spowodowanych stresem. O$rodki maja
ustanowione wlasciwe techniki urozmaicania warunkow bytowania,
rozszerzajace zakres czynnos$ci, ktore moga wykonywac zwierzeta oraz
ktore pozwalaja im na radzenie sobie ze stresem, m.in. w odniesieniu do
wysitku fizycznego, poszukiwania pozywienia oraz czynnosci manipula-
cyjnych i poznawczych, stosownie do okre$lonego gatunku. Urozmai-
cenie warunkoéw bytowania w pomieszczeniach dla zwierzat odpowiada
potrzebom specyficznym dla danego gatunku oraz potrzebom poszcze-
golnych zwierzat. Strategie urozmaicania warunkéw bytowania zwierzat
w osrodkach podlegaja regularnym przegladom i aktualizacjom.
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¢) Pomieszczenia dla zwierzat

Pomieszczenia dla zwierzat nie mogg by¢ wykonane z materiatow szkod-
liwych dla zdrowia zwierzat. Powinny by¢ zaprojektowane i wykonane
w sposob zapobiegajacy mozliwosci okaleczenia zwierzat. Z wyjatkiem
pomieszczen jednorazowego uzytku pozostate pomieszczenia wykonane
sa z materialtow odpornych na techniki czyszczenia i odkazania.
Konstrukcja podldog w pomieszczeniach dla zwierzat jest odpowiednia
dla danego gatunku i wieku zwierzat oraz pozwala na tatwe usuwanie
odchodow.

3.4. Karmienie

3.5.

3.6.

3.7.

a) Forma, zawarto$¢ i sposoéb podawania karmy odpowiadaja potrzebom
zywieniowym i behawioralnym zwierzgcia.

b) Karma dla zwierzat musi by¢ smaczna i nieskazona. Przy doborze surow-
coéw, produkcji, przygotowywaniu i podawaniu karmy osrodki stosuja
niezbedne $rodki w celu zminimalizowania skazenia chemicznego,
fizycznego i mikrobiologicznego.

c) Pakowanie, transport i przechowywanie powinny by¢ przeprowadzone
W sposob zapobiegajacy skazeniu, zepsuciu lub uszkodzeniu pozywienia.
Wszystkie zloby, koryta lub inne urzadzenia do karmienia zwierzat
powinny by¢ regularnie czyszczone, a w razie koniecznosci sterylizo-
wane.

d) Kazde zwierze¢ ma swobodny dostgp do pozywienia oraz odpowiednig
przestrzen ograniczajaca rywalizacj¢ o pozywienie.

Woda

a) Kazde zwierz¢ ma ciagly dostep do nieskazonej wody pitne;j.

b) W przypadku stosowania systemow poidel automatycznych konieczna
jest regularna kontrola ich sprawnosci oraz serwis i mycie w celu unik-
nigcia wypadkow. W przypadku stosowania klatek z podtogami pelnymi
nalezy zapewni¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zminimalizo-
wania zagrozenia zalaniem ich wodg.

c¢) Ustanawia si¢ przepisy w sprawie dostosowania zaopatrzenia akwariow
i zbiornikéw w wode do potrzeb i granic tolerancji poszczegdlnych
gatunkow ryb, plazow i gadow.

Miejsca wypoczynku i snu

a) Bezwzglednie zapewnia si¢ materiaty $cidtkowe lub stanowiska legowi-
skowe odpowiednie dla gatunku, lacznie z materiatami do budowy
gniazd lub stanowiskami rozrodczymi dla zwierzat hodowlanych.

b) Pomieszczenia dla zwierzat, odpowiednio do potrzeb gatunku, wyposaza
si¢ w solidne i wygodne miejsce odpoczynku dla wszystkich zwierzat.
Wszystkie miejsca snu sa utrzymywane w suchosci i czystosci.

Postgpowanie ze zwierzgtami

Osrodki ustanawiajg programy przyzwyczajania i treningu dobrane odpo-
wiednio do zwierzat, procedur i okresu trwania projektu.
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Sekcja B: Sekcja szczegélowa poSwiecona poszczegélnym gatunkom

1.

Myszy, szczury, myszoskoczki, chomiki i §winki morskie

W ponizszej i kolejnych tabelach dotyczacych myszy, szczuréw, myszo-
skoczkow, chomikow i $winek morskich ,,wysoko$¢ pomieszczenia”
oznacza odlegto§¢ w pionie pomiedzy podtoga a pokrywa goérng pomiesz-
czenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50 % minimalnej
powierzchni podlogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen uroz-
maicajacych warunki bytowania.

W trakcie planowania procedur uwzglednia si¢ mozliwy przyrost masy
ciata zwierzat, aby zapewni¢ im odpowiednig przestrzen zyciowa (tak jak
podano w tabelach 1.1 do 1.5) w calym okresie badania.

Tabela 1.1.
Myszy
. Minimalna wielkos$¢ Powierzf:hnia Minimal;lra Termin, o ktorym
Masa ciata . . podtogi na wysokos$¢ 33
(g) pomieszezema jedno zwierz¢ | pomieszczenia mowa wart.
(em?) (cm?) (cm) ust. 2
Na sktadzie do 20 330 60 12 1 stycznia 2017 r.
i podczas procedur
ponad 20 do 25 330 70 12
ponad 25 do 30 330 80 12
ponad 30 330 100 12
Hodowla 330 12
Dla pary monoga-
micznej (stada
niekrewniacze/
szczepy wsobne) lub
trio (szczepy wsob-
ne). Kazdej dodat-
kowej samicy
z mlodymi nalezy
zapewni¢ dodat-
kowo 180 cm?.
Na sktadzie ponizej 20 950 40 12
u hodowcow (*)
Wielkos¢ pomiesz-
czenia
950 cm’
Wielkos¢ pomiesz- ponizej 20 1500 30 12
czenia
1 500 cm’

(*) Mlode myszy po odstawieniu od matek mozna trzyma¢ w takich wigkszych zaggszczeniach przez krotki okres po odsta-
wieniu do momentu rozdzielenia, pod warunkiem ze zwierzeta trzymane sa w wigkszych pomieszczeniach z odpowiednim
urozmaiceniem i powyzsze warunki trzymania zwierzat nie skutkuja naruszeniem dobrostanu zwierzat, takim jak: podwyz-
szony poziom agresji, zachorowalnosci lub $miertelnodci zwierzat, wyksztatcenie stereotypii i innych zaburzen behawioral-
nych, utrata masy ciata lub inne reakcje fizjologiczne lub behawioralne na stres.
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Tabela 1.2.
Szezury
. Minimalna wielko$¢é Powierz?hnia Minimalflra Termin, o ktorym
Masa ciata . . podtogi na wysokos¢
pomieszczenia . . f . mowa w art. 33
(g) 2 jedno zwierz¢ | pomieszczenia
(em?) (em?) (em) ust. 2
Na sktadzie do 200 800 200 18 1 stycznia 2017 r.
i podczas proce-
dur (*)
ponad 200 do 300, 800 250 18
ponad 300 do 400, 800 350 18
ponad 400 do 600, 800 450 18
ponad 600 1 500 600 18
Hodowla 800 18
Matka z miodymi.
Kazdemu dodatko-
wemu dorostemu
osobnikowi wpro-
wadzonemu na
state do pomiesz-
czenia nalezy
zapewni¢ dodat-
kowo 400 cm?.
Na sktadzie do 50 1 500 100 18
u hodowcow (¥*)
Wielko$¢ pomiesz-
czema ponad 50 do 100 1500 125 18
1500 cm
ponad 100 do 150 1500 150 18
ponad 150 do 200, 1500 175 18
Na sktadzie do 100 2500 100 18
u hodowcow (¥*)
Wielko$¢ pomiesz-
czenia ) ponad 100 do 150 2500 125 18
2 500 cm
lponad 150 do 200, 2500 150 18

(*) W przypadku badan dlugoterminowych, gdy dostgpna przestrzen na jedno zwierz¢ zmniejsza si¢ pod koniec badania
ponizej warto$ci podanych powyzej, priorytetem jest utrzymanie stabilnych struktur spolecznych wsérod zwierzat.

(**) Mlode szczury po odstawieniu od matek mozna trzymaé w takich wigkszych zageszczeniach przez krotki okres po
odstawieniu do momentu rozdzielenia, pod warunkiem ze zwierzgta trzymane s3 w wigkszych pomieszczeniach z odpo-
wiednim urozmaiceniem i powyzsze warunki trzymania zwierzat nie skutkuja naruszeniem dobrostanu zwierzat, takim jak:
podwyzszony poziom agresji, zachorowalnoéci lub $miertelnosci zwierzat, wyksztalcenie stereotypii i innych zaburzen
behawioralnych, utrata masy ciata lub inne reakcje fizjologiczne lub behawioralne na stres.
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Tabela 1.3.
Myszoskoczki
. Minimalna wielko$¢ Powierzghnia Minimal?ra Termin, o ktéorym
Masa ciata . . podtogi na wysokosé 33
(g) p omlesz(zzzema jedno zwierz¢ | pomieszczenia mowa vtv 3 ’
(cm”) (sz) (cm) ust.
Na sktadzie do 40 1200 150 18 1 stycznia 2017 r.
i podczas procedur
ponad 40 1200 250 18
Hodowla 1200 18
Para monoga-
miczna lub trio
z miodymi
Tabela 1.4.
Chomiki
. Minimalna wielkos$¢ Powierz?hnia Minimalflra Termin, o ktérym
Masa ciata . . podtogi na wysokos¢ 33
(g) p omleszgzema jedno zwierz¢ | pomieszczenia mowa Vtv 32 ’
(em®) (sz) (cm) ust:
Na sktadzie do 60 800 150 14 1 stycznia 2017 r.
i podczas procedur
ponad 60 do 100 800 200 14
ponad 100 800 250 14
Hodowla 800 14
Matka lub para
monogamiczna
z miodymi
Na sktadzie ponizej 60 1 500 100 14
u hodowcow (*)

(*) Mtode chomiki po odstawieniu od matek mozna trzyma¢ w takich wigkszych zaggszczeniach przez krotki okres po odsta-
wieniu do momentu rozdzielenia, pod warunkiem Ze zwierzeta trzymane sa w wigkszych pomieszczeniach z odpowiednim
urozmaiceniem i powyzsze warunki trzymania zwierzat nie skutkuja naruszeniem dobrostanu zwierzat, takim jak: podwyz-
szony poziom agresji, zachorowalnosci lub $miertelnosci zwierzat, wyksztalcenie stereotypii i innych zaburzen behawioral-

nych, utrata masy ciata lub inne reakcje fizjologiczne lub behawioralne na stres.

Tabela 1.5.

Swinki morskie

. . i Powierzchnia Minimalna . .
. Minimalna wielko$¢ . o Termin, o ktérym
Masa ciata - . podtogi na wysokos$¢ 33
(2) pomleszg)z enia jedno zwierzg¢ | pomieszczenia mowa vtv ;r ’
(cm (em?) (cm) ust.
Na sktadzie do 200 1 800 200 23 1 stycznia 2017 r.
i podczas procedur
ponad 200 do 300, 1 800 350 23
ponad 300 do 450, 1 800 500 23
ponad 450 do 700, 2500 700 23
ponad 700 2 500 900 23
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.. . - Powierzchnia Minimalna . .
. Minimalna wielko$¢ . . Termin, o ktérym
Masa ciata . . podtogi na wysokosé
pomieszczenia . . . . mowa w art. 33
() 2 jedno zwierz¢ | pomieszczenia
(cm”) > ust. 2
(cm”) (cm)
Hodowla 2 500 23
Para z mtodymi.
Kazdej dodatkowe;j
samicy hodowlanej
nalezy zapewnié
dodatkowo
1000 cm?
Kroliki

Podczas badan w dziedzinie rolnictwa, kiedy cel projektu wymaga, aby
zwierzeta byly trzymane w warunkach podobnych do tych, w jakich sg
trzymane komercyjne zwierzeta gospodarskie, zwierzeta sg trzymane przy-
najmniej w zgodzie z normami ustalonymi w dyrektywie 98/58/WE ().

W obrebie pomieszezenia zapewnia si¢ odpowiednig potke znajdujaca sie
powyzej powierzchni podlogi. Zwierz¢ powinno moc wygodnie potozyc
sig, usigs$¢ lub przemieszczac si¢ pod taka potka, ktora jednak nie powinna
zajmowa¢ wigeej niz 40 % powierzchni podtogi. W przypadku gdy z przy-
czyn naukowych lub weterynaryjnych nie mozna zastosowa¢ potki, nalezy
zwigkszy¢ powierzchni¢ pomieszczenia o 33 % dla pojedynczego krolika
i 0 60 % dla pary. W przypadku gdy potke zapewnia si¢ krolikom w wieku
ponizej 10 tygodni, jej wielko§¢ wynosi co najmniej 55 cm na 25 cm,
a wysoko$¢ ponad podloga jest taka, aby zwierzgta mogly z tej potki
korzystac.

Tabela 2.1.
Kréliki w wieku ponad 10 tygodni

Wartoséci podane w tabeli 2.1 stosuja si¢ do klatek i kojcow. Dodatkowa
powierzchnia podfogi na kazdego krélika wynosi minimum 3 000 cm? dla
trzeciego, czwartego, piatego i szostego krolika, natomiast kazdy kolejny
krolik wymaga dodatkowo zwigkszenia powierzchni o co najmniej
2500 cm”.

Minimalna powierzchnia podtogi
Koncowa masa ciala na jedno lub dwa harmonijnie Minimalna wysoko$¢ Termin, o ktorym mowa
(kg) wspolzyjace zwierzgta (cm) w art. 33 ust. 2
(cm?)
ponizej 3 3500 45 1 stycznia 2017 r.
od3do5 4200 45
ponad 5 5400 60
Tabela 2.2.

Krélica z mlodymi

. 1 Minimalna wielko$§¢ Dodatkowa 'powierzchnia . o ; .
Masa ciala krélicy omieszezenia na skrzynki do budowy | Minimalna wysoko$¢ Termin, o ktorym
(kg) p (cm?) gniazda (cm) mowa w art. 33 ust. 2
¢ (em’)
ponizej 3 3500 1 000 45 1 stycznia 2017 r.
od 3 do 5 4200 1200 45
ponad 5 5400 1400 60

lanych (Dz.U. L 221 z 8.8.1998, s. 23).

(') Dyrektywa Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczaca ochrony zwierzat hodow-
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Tabela 2.3.
Kroliki w wieku ponizej 10 tygodni

Wartosci podane w tabeli 2.3 stosuja si¢ do klatek i kojcow.

Minimalna wielkos¢ Minimalna powierzchnia . o . .
. . . . h . Minimalna wysoko$¢ Termin, o ktorym
Wiek pomieszczenia podtogi na jedno zwierze (cm) mowa w art. 33 ust. 2
(cm?) (cm?) ’ ’
Od odstawienia do 4000 800 40 1 stycznia 2017 r.
7 tygodnia zycia
Od 7 do 10 tygo- 4000 1200 40
dnia Zycia
Tabela 2.4.

Kréliki: optymalne wymiary pélek w pomieszczeniach o wymiarach okreslonych w tabeli 2.1.

) ) ' Optymalnq wysqkos’c’ ' )
Wick w tygodniach Koncow;(ikgl)asa ciata Wym(l;;y xopctr}rflr)nalne od podlcozgeln il;omlesz— mg\i’;mvlvn,al r(:. l;t;rzlsr:l ,
(cm)
ponad 10 ponizej 3 55 %25 25 1 stycznia 2017 r.
od3do5 55 % 30 25
ponad 5 60 x 35 30

Koty

Kotow nie trzyma si¢ pojedynczo dluzej niz dwadziescia cztery godziny
bez przerwy. Koty, u ktoérych powtarza si¢ agresywne zachowanie wobec
innych kotdéw, sa trzymane pojedynczo jedynie wtedy, kiedy nie mozna im
znalez¢ odpowiedniego towarzystwa. Co najmniej raz na tydzien monito-
ruje si¢ stres spoteczny u wszystkich osobnikow trzymanych w parach lub
grupach. Samice z miodymi ponizej czterech tygodni Zycia lub samice
w ostatnich dwu tygodniach cigzy mozna trzyma¢ pojedynczo.

Tabela 3.
Koty

Minimalna przestrzen, w ktorej mozna trzyma¢ kocicg¢ z miodymi, jest
réwna przestrzeni dla pojedynczego kota, jednak konieczne jest jej stop-
niowe zwigkszanie, tak aby do czwartego miesigca zycia kocigta zostaly
przeniesione do pomieszczen zgodnych z parametrami przestrzeni wyma-
ganymi dla osobnikéw dorostych.

Obszary karmienia i obszary, w ktorych umieszczane s3 kuwety na
odchody, sa oddalone od siebie o co najmniej 0,5 m; obszarow tych nie
zamienia si¢ wzgledem siebie.

Podtoga (*) Potki Wysokosé Termin, o ktorym

(m?) (m?) (m) mowa w art. 33 ust. 2
Warto$¢ minimalna 1,5 0,5 2 1 stycznia 2017 r.
dla jednego doro-
slego osobnika
Dla kazdego dodat- 0,75 0,25 —
kowego  osobnika
nalezy dodac

(*) Powierzchnia podtogi bez powierzchni potek.
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Psy

W miar¢ mozliwosci psom zapewnia si¢ wybieg. PsOw nie trzyma si¢
pojedynczo dtuzej niz cztery godziny bez przerwy.

Powierzchnia pomieszczenia wewngtrznego stanowi co najmniej 50 %
minimalnej przestrzeni dostgpnej dla psow, tak jak podano w tabeli 4.1.

Wymiary dostepnej przestrzeni podano w oparciu o wymogi dla pséw rasy
beagle, nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze rasy olbrzymie, takie jak
bernardyny lub wilczarze irlandzkie, moga wymagac przestrzeni o wymia-
rach znacznie przekraczajgcych wartosci podane w tabeli 4.1. Rozmiary
przestrzeni dla ras innych niz laboratoryjne beagle okreslane sa po zasieg-
nigciu opinii personelu weterynaryjnego.

Tabela 4.1.
Psy

W trakcie procedur okreslonych w niniejszej dyrektywie psy trzymane
w parach lub w grupie mogg by¢ umieszczane w ograniczonej przestrzeni
o wielkosci wynoszacej polowe lacznej przypadajacej im przestrzeni (2 m>
dla psa o masie ciala ponizej 20 kg, 4 m> dla psa o masie ciala powyzej
20 kg), o ile takie oddzielenie jest konieczne ze wzgledow naukowych.
Okres spedzany przez psa w takiej ograniczonej przestrzeni nie przekracza
czterech godzin bez przerwy.

Karmiacej suce z mtodymi zapewnia si¢ przestrzen identyczng jak pojedyn-
czej suce o takiej samej masie ciala. Kojec hodowlany projektuje si¢
w sposOb umozliwiajacy suce odej$cie od szczeniat do dodatkowego prze-
dziatu lub na potke.

Minimalna
Minimalna wicl- Minimalna warto$¢ dodat-
. o W powierzchnia podtogi kowa dla Minimalna wyso- . .
Masa ciata ko$¢ pomiesz- . . - Termin, o ktorym
. na jedno lub dwa | kazdego dodat- kos¢
(kg) czenia . mowa w art. 33 ust. 2
(mz) zwnerzzeta kowego osob- (m)
(m?) nika
(m?)
do 20 4 4 2 2 1 stycznia 2017 r.
ponad 20 8 8 4 2
Tabela 4.2.
Psy — szczenieta odstawione od matki
Masa ciata psa Mlnlmglna w1el}< 08¢ Minimalna p 0W}erzchn13 Minimalna wysoko$¢ Termin, o ktorym
pomieszczenia podtogi/zwierze

(kg) (m?) (m?) (m) mowa w art. 33 ust. 2
do 5 4 0,5 2 1 stycznia 2017 r.
ponad 5 do 10 4 1,0 2
ponad 10 do 15 4 1,5 2
ponad 20 do 25 4 2 2
ponad 20 8 4 2
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vB
5. Fretki
Tabela 5.
Fretki
Minimalna wielkos¢ Minimalna powierzchnia Mini - . ,
. . . k . inimalna wysokos$¢ Termin, o ktorym
pomieszczenia podtogi na jedno zwierzg
b > (cm) mowa w art. 33 ust. 2
(cm”) (cm”)
Zwierzeta do 600 g 4500 1500 50 1 stycznia 2017 r.
Zwierzeta ponad 4500 3000 50
600 g
Doroste samce 6 000 6 000 50
Samica z mtodymi 5400 5400 50

6.  Naczelne poza cztowiekiem

Mtode zwierzgta z rzgdu naczelnych nie moga by¢ oddzielane od matek
zanim osiagna, w zaleznosci od gatunku, wiek 6—12 miesiecy.

Otoczenie musi umozliwia¢ zwierzetom z rzedu naczelnych wykonywanie
ztozonego dziennego programu aktywnosci. Pomieszczenie umozliwia
zwierzetom z rzedu naczelnych korzystanie z tak szerokiego, jak to
mozliwe, repertuaru zachowan, daje im poczucie bezpieczenstwa i jest
dostatecznie urozmaicone, aby zwierz¢ moglo biega¢, chodzi¢, wspinaé
si¢ 1 skakac.

Tabela 6.1.

Marmozety i tamaryny

il poienie | i dodatons
P gl p . kubatura na kazde dodat- | Minimalna wysoko$¢ . .
1 (*) lub 2 zwierzat . . . . Termin, o ktérym
. o kowe zwierz¢ powyzej 5 pomieszczenia
z mtodymi do 5 miesigca L . . mowa w art. 33 ust. 2
sycia miesigca zycia (m) (**)
3
(mz) (m?)
Marmozety 0,5 0,2 1,5 1 stycznia 2017 r.
Tamaryny 1,5 0,2 1,5

(*) Zwierzgta sa trzymane w odosobnieniu wylacznie w wyjatkowych przypadkach.
(**) Pulap pomieszczenia znajduje si¢ na wysokosci co najmniej 1,8 m od poziomu podtogi.

W przypadku marmozet i tamaryn oddzielenie od matki nie moze nastapi¢
przed ukonczeniem 8 miesigca zycia.

Tabela 6.2.

Malpy plaksowate

Minimalna dodatkowa kuba-
Minimalna powierzchnia podtogi tura na kazde dodatkowe Minimalna wysoko$¢ . .
. . .. . . . Termin, o ktorym mowa
na 1 (*) lub 2 zwierzgta zwierz¢ powyzej 6 miesigca pomieszczenia
2 o w art. 33 ust. 2
(m?) Zycia (m)
(m)
2,0 0,5 1,8 1 stycznia 2017 r.

(*) Zwierzeta sg trzymane w odosobnieniu wylacznie w wyjatkowych przypadkach.

W przypadku matp ptaksowatych oddzielenie od matki nie moze nastapié
przed ukonczeniem 6 miesigca zycia.
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Tabela 6.3.

Makaki i koczkodany (*)

Minimalna wiel- - Minimalna Minimalna wyso-
- . Minimalna kubatura o . . ,
kos¢ pomiesz- . . kubatura na kos¢ pomiesz- Termin, o ktorym
. pomieszczenia . . .
czenia (1n3) jedno zwierzg czenia mowa w art. 33 ust. 2
(m?) (m?) (m)
Zwierzeta w wieku 2,0 3,6 1,0 1,8 1 stycznia 2017 r.
ponizej 3 lat (¥*)
Zwierzgta w wieku 2,0 3,6 1,8 1,8
od 3 lat (**%*)
Zwierzeta trzy- 3,5 2,0
mane do celow
hodowla-
nych (%)

(*) Zwierzeta sa trzymane w odosobnieniu wylacznie w wyjatkowych przypadkach.
(**) W pomieszczeniu o wymiarach minimalnych moze przebywaé do trzech zwierzat.
**%) W pomieszczeniu 0o wymiarach minimalnych moze przebywaé¢ do dwoch zwierzat.
( p y Y przeby 3
(****) W koloniach hodowlanych nie jest wymagana dodatkowa przestrzen/kubatura dla mtodych zwierzat do 2 roku zycia
przebywajacych z matkami.

W przypadku makakoéw i koczkodandéw oddzielenie od matki nie moze
nastgpi¢ przed ukonczeniem 8 miesigca zycia.

Tabela 6.4.

Pawiany (*)

Minimalna wiel- .. Minimalna Minimalna wyso-
. . Minimalna kubatura . . . ,
ko$¢ pomiesz- . . kubatura na ko$¢ pomiesz- Termin, o ktorym
. pomieszczenia . . .
czenia m) jedno zwierzg czenia mowa w art. 33 ust. 2
(m?) (m’) (m)
Zwierzeta 4,0 7,2 3,0 1,8 1 stycznia 2017 r.
w wieku ponizej
4 lat (**)
Zwierzeta 7,0 12,6 6,0 1,8
w  wieku od 4
lat (**)
Zwierzeta  trzy- 12,0 2,0
mane do celow
hodowla-
nych (***)

(*) Zwierzgta sg trzymane w odosobnieniu wylacznie w wyjatkowych przypadkach.
(**) W pomieszczeniu o wymiarach minimalnych moze przebywaé do 2 zwierzat.
(***) W koloniach hodowlanych nie jest wymagana dodatkowa przestrzen/kubatura dla mtodych zwierzat do 2 roku zycia
przebywajacych z matkami.

W przypadku pawianow oddzielenie od matki nie moze nastgpi¢ przed
ukonczeniem 8 miesigca zycia.

7. Zwierzgta gospodarskie

Podczas badan w dziedzinie rolnictwa, kiedy cel projektu wymaga, aby
zwierzeta byly trzymane w warunkach podobnych do warunkow, w jakich
sa trzymane komercyjne zwierzgta gospodarskie, zwierzeta sg trzymane
przynajmniej zgodnie z normami ustalonymi w dyrektywach 98/58/WE,
91/629/EWG (') i 91/630/EWG (?).

(') Dyrektywa Rady 91/629/EWG z dnia 19 listopada 1991 r. ustanawiajgca minimalne
normy ochrony cielat (Dz.U. L 340 z 11.12.1991, s. 28).

(?) Dyrektywa Rady 91/630/EWG z dnia 19 listopada 1991 r. ustanawiajagca minimalne
normy ochrony $win (Dz.U. L 340 z 11.12.1991, s. 33).
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Tabela 7.1.
Bydlo
Dlugosé
Minimalna wiel- Minimalna odeinka koryta | Diugos¢ odcinka
M . o . . . .| do nieograni- | koryta do ograni- . .
asa ciala ko$¢ pomiesz- | powierzchnia podlogi/ Lo Termin, o ktérym
. . czonego czonego zywienia
(kg) czenia zZwierze Lo ta | bydia b . mowa w art. 33 ust. 2
(m?) (m/zwierze) zyw1ema'byd a | bydla bezrogiego
bezrogiego (m/zwierzg)
(m/zwierzg)
do 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 stycznia 2017 r.
ponad 100 do 200 4,25 3,40 0,15 0,50
ponad 200 do 400 6,00 4,80 0,18 0,60
ponad 400 do 600 9,00 7,50 0,21 0,70
ponad 600 do 800 11,00 8,75 0,24 0,80
ponad 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabela 7.2.
Owce i kozy
Dhugosé¢ ” .
Minimalna wiel- Minimalna Minimalna odcinka koryta d P?gfc . Til;r,nm’
Masa ciata ko$¢ pomiesz- powierzchnia wysokos$¢ prze- | do zywienia ° dcm. a koryta o xtorym
(kg) czenia podtogi/zwierze grody nieograniczo- 0 zywiena mitw2133
(mz) (mz/zwierzq) (m) nego ogra/mc;onego woa '2
(m/zwierze) (m/zwierzg) ust.
ponizej 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 stycznia
2017 .
ponad 20 do 35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
ponad 35 do 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
ponad 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabela 7.3.

Swinie i §winki miniaturowe

Minimalna
powierzchnia legowi-
M iala 3 Minimalna wielkos¢ Minimalna powierzchnia skowa na jedno Termi Kt6
asa Cll? a zywea pomieszczenia (*) podtogi na jedno zwierzg | zwierzg (w neutralnych ermin, (: 330ryr:1 5
(kg) (mz) (mz/zwierzq) warunkach termicz- | o e W art ust:
nych)
(mz/zwierze;)
do 5 2,0 0,20 0,10 1 stycznia 2017 r.
ponad 5 do 10 2,0 0,25 0,11
ponad 10 do 20 2,0 0,35 0,18
ponad 20 do 30 2,0 0,50 0,24
ponad 30 do 50 2,0 0,70 0,33
ponad 50 do 70 3,0 0,80 0,41
ponad 70 do 100 3,0 1,00 0,53
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Minimalna
powierzchnia legowi-
S Minimalna wielkos$¢ Minimalna powierzchnia skowa na jedno . .
Masa ciata zywca . . . . . . Termin, o ktorym
pomieszczenia (*) podtogi na jedno zwierze | zwierzg (w neutralnych
(kg) 2 2,0 . mowa w art. 33 ust. 2
(m”) (m“/zwierzg) warunkach termicz-
nych)
(m?/zwierzg)
ponad 100 do 150 4,0 1,35 0,70
ponad 150 5,0 2,50 0,95
doroste (zwycza- 7,5 1,30
jowo) knury

*) Swinie moga by¢ trzymane w mniejszych pomieszczeniach przez krotki okres, na przyktad przez wprowadzenie przegrod
w pomieszczeniu gtownym, z uzasadnionych przyczyn natury weterynaryjnej lub doswiadczalnej, na przyktad jesli wyma-

gana jest indywidualna kontrola ilosci przyjmowanej paszy.

Tabela 7.4.
Koniowate

Najkrotszy bok pomieszczenia powinien mie¢ dtugos¢ co najmniej odpo-
wiadajaca 1,5 raza wysoko$ci zwierzecia w kigbie. Wysoko$¢ pomieszczen
wewnetrznych powinna umozliwiaé zwierzetom wyprostowanie si¢ do

petnej wysokosci.

Minimalna powierzchnia podlogi/zwierzg
(mz/zwierzc;)
Minimalna wyso- . .
Wysokosé w kiebi Kogé . Termin, o ktoérym
YSOKOSC W KIgDIC | 1y kazdego zwie- . . 0S¢ pomiesz- mowa w art. 33
(m) . Dla kazdego zwie- . czenia
rzgcia trzymanego cia tr ane Stanowisko poro- ust. 2
w odosobnieniu rzfv ! u Zﬁ;ni rllugo dowe/klacz ze (m)
lub w grupie do 3 grup! Zrebigciem
aztuk wiecej sztuk
1,00 to 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1 stycznia 2017 r.
ponad 1,40 do 1,60 12,0 9,0 20 3,00
ponad 1,60 16,0 (2 x WK)2 (%) 20 3,00

(*) W celu zapewnienia odpowiedniej przestrzeni wymiary powierzchni dla kazdego osobnika sg obliczone na podstawie

wysokosci w kigbie (WK).

Ptaki

Podczas badan w dziedzinie rolnictwa, kiedy cel projektu wymaga, aby
zwierzeta byly trzymane w warunkach podobnych do warunkéw, w jakich
sa trzymane komercyjne zwierzgta gospodarskie, zwierzeta sg trzymane
przynajmniej zgodnie z normami ustalonymi w dyrektywach 98/58/WE,
1999/74/WE (') i 2007/43/WE (?).

Tabela 8.1.
Ptactwo domowe

W przypadku gdy ze wzgledow naukowych niemozliwe jest zapewnienie
minimalnych wymaganych wymiarow pomieszczenia, czas trwania ograni-
czonej swobody powinien by¢ uzasadniony przez badacza w uzgodnieniu
z personelem weterynaryjnym. W takich okoliczno$ciach ptaki mozna
trzyma¢ w mniejszych pomieszczeniach zawierajacych odpowiednie uroz-
rnaicenzie warunkéw bytowania, o minimalnej powierzchni podtogi rownej
0,75 m".

(") Dyrektywa Rady 1999/74/WE z dnia 19 lipca 1999 r. ustanawiajaca minimalne normy

ochrony kur niosek (Dz.U. L 203 z 3.8.1999, s. 53).

(®) Dyrektywa Rady 2007/43/WE z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie ustanowienia mini-

malnych zasad dotyczacych ochrony kurczat utrzymywanych z przeznaczeniem na
produkcje migsa (Dz.U. L 182 z 12.7.2007, s. 19).
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Minimalna wiel- Minimalna Minimalna Minimalna
Masa ciata ko$¢ pomiesz- powierzchnia na i dhugo$¢ karmnika | Termin, o ktorym
. . wysokos¢ ;i
(2 czenia jednego ptaka na jednego ptaka |mowa w art. 33 ust. 2
) (m?) (em) (cm)
do 200 1,00 0,025 30 3 1 stycznia 2017 r.
ponad 200 do 300 1,00 0,03 30 3
ponad 300 do 600 1,00 0,05 40 7
ponad 600 do 1200 2,00 0,09 50 15
ponad 1200 do 2,00 0,11 75 15
1 800
ponad 1800 do 2,00 0,13 75 15
2 400
ponad 2 400 2,00 0,21 75 15
Tabela 8.2.
Indyk domowy
Wszystkie boki pomieszczenia maja dtugos$¢ co najmniej 1,5 m. W przy-
padku gdy ze wzgledéw naukowych niemozliwe jest zapewnienie minimal-
nych wymaganych wymiardw pomieszczenia, czas trwania ograniczonej
swobody powinien by¢ uzasadniony przez badacza w uzgodnieniu
z personelem weterynaryjnym. W takich okolicznosciach ptaki mozna
trzyma¢ w mniejszych pomieszczeniach zawierajacych odpowiednie uroz-
maicenie warunkow bytowania, o minimalnej powierzchni podlogi rownej
0,75 m” i o minimalnej wysokosci wynoszacej 50 cm dla ptakoéw ponizej
0,6 kg, 75 cm dla ptakow ponizej 4 kg i 100 cm dla ptakow powyzej 4 kg.
W pomieszczeniach tych mozna trzymaé¢ male grupy ptakow zgodnie
z dopuszczalnymi wielko$ciami przestrzeni okreslonymi w tabeli 8.2.
Minimalna wiel- Minimalna Minimalna Minimalna
Masa ciala kos¢ pomiesz- powierzchnia na i dhugo$¢ karmnika [ Termin, o ktérym
. . wysokos$¢ -
(kg) czenia jednego ptaka (cm) na jednego ptaka [mowa w art. 33 ust. 2
(m’) (m’) (cm)
do 0,3 2,00 0,13 50 3 1 stycznia 2017 r.
ponad 0,3 do 0,6 2,00 0,17 50 7
ponad 0,6 do 1 2,00 0,30 100 15
ponad 1 do 4 2,00 0,35 100 15
ponad 4 do 8 2,00 0,40 100 15
ponad 8 do 12 2,00 0,50 150 20
ponad 12 do 16 2,00 0,55 150 20
ponad 16 do 20 2,00 0,60 150 20
ponad 20 3,00 1,00 150 20
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Tabela 8.3.
Przepiorki
. . Powierzchnia .
. . Powierzchnia . Minimalna
Minimalna wiel- . na kazdego .. 2 .
. - . na jednego Minimalna wyso- | dlugos¢ karm- Termin,
Masa ciata koé¢ pomiesz- dodatkowego o . . .
. ptaka trzyma- kosé nika na jednego | o ktorym mowa
(2) czenia ptaka trzyma-
2 nego w parze . (cm) ptaka w art. 33 ust. 2
(m~) 2 nego w grupie
(m?) (m?) (cm)
do 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 stycznia
2017 r.
ponad 150 1,00 0,6 0,15 30 4
Tabela 8.4.
Kaczki i gesi
W przypadku gdy ze wzgledéw naukowych niemozliwe jest zapewnienie
minimalnych wymaganych wymiar6w pomieszczenia, czas trwania ograni-
czonej swobody powinien by¢ uzasadniony przez badacza w uzgodnieniu
z personelem weterynaryjnym. W takich okolicznosciach ptaki mozna
trzyma¢ w mniejszych pomieszczeniach zawierajacych odpowiednie uroz-
maicenie warunkow bytowania, o minimalnej powierzchni podlogi rownej
0,75 m®>. Pomieszczenia takie moga by¢ wykorzystywane do trzymania
matych grup ptakow zgodnie z wymogami dotyczacymi rozmiarow
pomieszczen podanymi w tabeli 8.4.
Minimalna wiel- Powi hni Minimal Minimalna
Masa ciata kos$¢ pomiesz- owierzehnia na 1umaina dtugo$¢ karmnika Termin, o ktorym
. jednego ptaka wysokos$¢ >
(2) czenia (m?) (*) (cm) na jednego ptaka [mowa w art. 33 ust. 2
(m?) (cm)
Kaczki 1 stycznia 2017 r.
do 300 2,00 0,10 50 10
ponad 300 do 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
ponad 1200 do 2,00 0,25 200 15
3500
ponad 3 500 2,00 0,50 200 15
Gesi
do 500 2,00 0,20 200 10
ponad 500 do 2,00 0,33 200 15
2 000
ponad 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) Powierzchnia ta obejmuje sadzawke o minimalnej powierzchni 0,5 m® na 2 m* pomieszczenia i minimalnej glebokosci
30 cm. Sadzawka moze zajmowac do 50 % minimalnej powierzchni pomieszczenia.
(**) Ptaki przed opierzeniem moga by¢ trzymane w pomieszczeniach o minimalnej wysokosci 75 cm.

Tabela 8.5.

Kaczki i gesi: minimalne rozmiary sadzawki (*)

Powierzchnia Glebokos¢
(m?) (cm)
Kaczki 0,5 30
Gesi 0,5 od 10 do 30

(*) Rozmiary sadzawki podano na 2 m” pomieszczenia. Sadzawka moze zajmowaé do 50 % minimalnej powierzchni pomiesz-

czenia.
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Tabela 8.6.
Golebie

Pomieszczenia sa raczej dlugie i waskie (na przyktad 2 m na 1 m), a nie
kwadratowe, aby ptaki mogly odbywac krotkie loty.

.. . Minimalna ..
Minimalna wiel- e Minimalna
. . . .. | dlugos¢ karm- 2 . X
Li o ko$¢ pomiesz- Minimalna wysoko$¢ | . . dtugos¢ grzedy na Termin, o ktorym
iczebno$¢ grupy . nika na jednego| .
czenia (cm) ptaka jednego ptaka [mowa w art. 33 ust. 2
2:

(m?) (cm) (cm)
do 6 2 200 5 30 1 stycznia 2017 r.
od 7 do 12 3 200 5 30
dla kazdego 0,15 5 30
dodatkowego
ptaka w  grupie
liczacej ponad 12
sztuk

Tabela 8.7.

Amadyna zebrowata

Pomieszczenia sa dlugie i waskie (na przyklad 2m na 1 m), aby ptaki
mogly odbywaé krotkie loty. W badaniach hodowlanych pary lggowe
moga by¢ trzymane w mniejszych pomieszczeniach zawierajacych odpo-
wiednie urozmaicenie warunkéw bytowania, o minimalnej powierzchni
podtogi réwnej 0,5 m? i minimalnej wysokosci 40 cm. Czas trwania ogra-
niczonej swobody powinien by¢ uzasadniony przez badacza w uzgodnieniu
z personelem weterynaryjnym.

Liczebnodé Minima}na Wiel}(oéé Minimalna wysoko$¢ Minimalna liczba Termin, o ktorym

16Z€DNOSE grupy pomlz:rsnz2<;zen1a (cm) karmnikow mowa w art. 33 ust. 2
do 6 1,0 100 2 1 stycznia 2017 r.
od 7 do 12 1,5 200 2
od 13 do 20 2,0 200 3
dla kazdego dodatko- 0,05 1 na 6 ptakow
wego ptaka w grupie
liczacej ponad 20
sztuk
Ptazy

Tabela 9.1.

Waodne ogoniaste

Dlugos¢ ciata (*)

Minimalna powierzchnia

Minimalna powierzchnia
lustra wody dla kazdego
dodatkowego zwierzgcia

Minimalna gleboko$é

Termin, o ktorym

(cm) 1“St(r:mvzv)°dy W utrzymywaniu V(Vc‘igi mowa w art. 33 ust. 2
o
do 10 262,5 50 13 1 stycznia 2017 r.
ponad 10 do 15 525 110 13
ponad 15 do 20 875 200 15
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Minimalna powierzchnia
i Minimalna powierzchnia lustra wody dla kazdego Minimalna gigbokosé . X
Dlugos$¢ ciata (*) dodatkowego zwierzecia Termin, o ktorym
lustra wody . wody
(cm) 2 W utrzymywaniu mowa w art. 33 ust. 2
(cm”) (cm)
grupowym
(cm?)
ponad 20 do 30 1 837,5 440 15
ponad 30 3150 800 20
(*) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.
Tabela 9.2.

Wodne bezogonowe (*)

Minimalna powierzchnia
. . .| lustra wody dla kazdego - o
Dlugosé ciata (¥*) Minimalna powierzchnia dodatkowego zwierzecia Minimalna glebokos¢ Termin, o ktorym
lustra wody . wody
(cm) > W utrzymywaniu mowa w art. 33 ust. 2
(cm”) (cm)
grupowym
(em?)
mniej niz 6 160 40 6 1 stycznia 2017 r.
od 6 do 9 300 75 8
ponad 9 do 12 600 150 10
ponad 12 920 230 12,5

(*) Zalecenia odnosza si¢ do zbiornikoéw do trzymania (tzn. inwentarskich), a nie do zbiornikéw stosowanych do zaptadniania
naturalnego i stymulacji znoszenia jaj ze wzgledu na wydajno$¢ hodowlana, poniewaz te procedury wymagaja mniejszych
zbiornikow. Wymagane wymiary podano dla zwierzat dorostych w oznaczonych kategoriach rozmiarow; mtode i kijanki
nalezy przenie$¢ lub zmieni¢ wymiary pomieszczenia zgodnie z zasadg skali.

(**) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.

Tabela 9.3.

Ziemnowodne okresowo wodne bezogonowe

Minimalna
powierzchnia dla Minimalna
Dhugosé ciata (*) Minimalna wielko$¢ | kazdego dodatko- |Minimalna wysokos¢ tebokodé Termin, o ktéorym
& (cm) pomieszczenia (¥*) wego zwierzecia | pomieszczenia (***) & qwo d mowa w art. 33
(cm2) W utrzymywaniu (cm) (cmgl ust. 2
grupowym
(cm?)
do 5,0 1500 200 20 10 1 stycznia 2017 r.
ponad 5,0 do 7,5 3500 500 30 10
ponad 7,5 4000 700 30 15

(*) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.
(**) Jedna trzecia obszaru ziemnego, dwie trzecie obszaru wodnego, o glebokosci umozliwiajacej zwierzgtom zanurzenie sig.
(***) Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewnetrznej krawedzi gornej terrarium; wysoko$¢ pomieszczenia jest
ponadto dostosowana do architektury wnetrza.
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Tabela 9.4.

Ziemnowodne okresowo ziemne bezogonowe

Minimalna Minimal
Minimalna wiel- powierzchnia dla mm]l(a na Minimal teb
Dlugo$é ciata (*) | ko§¢ pomieszcze- |kazdego dodatkowego WYSOKOSC mklm'a, na %@ 0 Termin, o ktorym
(cm) nia (¥¥) zwierzgcia w utrzymy- pomleiiize- 08¢ wody mowa w art. 33 ust. 2
(sz) waniu grupowym nia (**%) (cm)
(sz) (cm)
do 5,0 1500 200 20 10 1 stycznia 2017 r.
ponad 5,0 do 7,5 3500 500 30 10
ponad 7,5 4000 700 30 15

(*) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.
(**) Dwie trzecie obszaru ziemnego, jedna trzecia obszaru wodnego, o glebokosci umozliwiajacej zwierzgtom zanurzenie sig.
(***) Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewnetrznej krawedzi gornej terrarium; wysoko$¢ pomieszczenia jest
ponadto dostosowana do urozmaicenia wprowadzonego architektury wnetrza.

Tabela 9.5.

Drzewne bezogonowe

Dlugo$¢ ciata (*)

Minimalna wielko$¢
pomieszczenia (**)

Minimalna powierzchnia

zwierzgcia w utrzymy-

dla kazdego dodatkowego

Minimalna wysokos$¢
pomieszczenia (¥**)

Termin, o ktorym

(cm) (cm?) waniu grupowym (em) mowa w art. 33 ust. 2
(cm)
do 3,0 900 100 30 1 stycznia 2017 r.
ponad 3,0 1 500 200 30

(*) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.
(**) Dwie trzecie obszaru ziemnego, jedna trzecia obszaru wodnego, o glebokosci umozliwiajacej zwierzgtom zanurzenie sig.
(***) Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewnetrznej krawedzi gornej terrarium; wysoko$¢ pomieszczenia jest
ponadto dostosowana do architektury wnetrza.

10. Gady

Tabela 10.1.

Zolwie wodne

Minimalna powierzchnia
. . .| lustra wody dla kazdego - ”
Dlugo$¢ ciata (*) Mlmmla Ina powierzchnia dodatkowego zwierzecia Minimalna glebokos¢ Termin, o ktorym
ustra wody . wody
(cm) 2 W utrzymywaniu mowa w art. 33 ust. 2
(cm”) (cm)
grupowym
(cm?)
do 5 600 100 10 1 stycznia 2017 r.
ponad 5 do 10 1 600 300 15
ponad 10 do 15 3500 600 20
ponad 15 do 20 6 000 1200 30
ponad 20 do 30 10 000 2 000 35
ponad 30 20 000 5000 40

(*) Mierzona w linii prostej od przedniej do tylnej krawedzi skorupy.
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Tabela 10.2.

Weze ziemne

Minimalna powierzchnia
Dhugos¢ ciata (*) Minimalna pow'ierzchnia dla kaidego dodatkowego Minimalna W}./SOkOS'(') Termin, o ktérym
podtogi zwierzegcia w utrzymy- pomieszczenia (**)
(cm) 2 . mowa w art. 33 ust. 2
(cm”) waniu grupowym (cm)
(cm®)
do 30 300 150 10 1 stycznia 2017 r.
ponad 30 do 40 400 200 12
ponad 40 do 50 600 300 15
ponad 50 do 75 1200 600 20
ponad 75 2500 1200 28

(*) Mierzona od pyszczka do konca ogona.
(**) Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewngtrznej krawedzi gornej terrarium; wysoko$¢ pomieszczenia jest
ponadto dostosowana do architektury wngtrza.

11.  Ryby
11.1. Zaopatrzenie w wodg¢ i jej jakos¢

W kazdym momencie dostgpna jest odpowiednia ilo§¢ wody o wiasciwe;j
jakosci. Przeptyw wody w systemach recyrkulacji lub filtrowanie w akwa-
riach sa wystarczajace i zapewniaja utrzymywanie parametrow jakoscio-
wych wody w dopuszczalnych granicach. W razie konieczno$ci woda jest
filtrowana lub uzdatniana w celu usunigcia substancji szkodliwych dla ryb.
Parametry jakosci wody mieszcza si¢ zawsze w dopuszczalnym zakresie,
ktory podtrzymuje aktywno$¢ i czynno$ci fizjologiczne normalne dla
danego gatunku i etapu rozwojowego. Przeplyw wody jest odpowiedni,
aby umozliwi¢ rybom prawidtowe ptywanie i utrzymywanie normalnego
zachowania. Ryby maja wystarczajacy czas na aklimatyzacje i dostosowanie
si¢ do zmian jako$ci wody.

11.2. Tlen, zwiazki azotu, pH i zasolenie

Stezenie tlenu jest odpowiednie dla danego gatunku i dla warunkow,
w jakich ryby sg trzymane. W razie konieczno$ci zapewnia si¢ dodatkowe
napowietrzanie wody w akwarium. Stezenie zwigzkow azotu utrzymywane
jest na niskim poziomie.

Wartos¢ pH dostosowana jest do danego gatunku i jest utrzymywana na
jak najbardziej stabilnym poziomie. Zasolenie jest dostosowane do
wymogo6w danego gatunku ryb i do ich etapu rozwojowego. Zmiany zaso-
lenia nastgpuja stopniowo.

11.3. Temperatura, oswietlenie, hatas

Temperatura jest utrzymywana w zakresie optymalnym dla danego gatunku
ryb i na jak najbardziej stabilnym poziomie. Zmiany temperatury nastepuja
stopniowo. Ryby sg utrzymywane w odpowiednim cyklu dobowym os$wiet-
lenia. Hatas jest ograniczany do poziomu minimalnego i, w miar¢ mozli-
wosci, urzadzenia powodujace hatas lub wibracje, takie jak generatory
energii elektrycznej lub systemy filtracji, sg oddzielane od akwariow
z rybami.
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11.4.

Zageszezenie 1 urozmaicenie Srodowiska

Zaggszcezenie ryb jest uzaleznione od catkowitych potrzeb ryb w odnie-
sieniu do warunkéw s$rodowiskowych, zdrowia i dobrostanu. Rybom
zapewnia si¢ wode w iloSci wystarczajacej, aby mogly normalnie ptywac,
przy uwzglednieniu ich wielkosci, wieku, stanu zdrowia i metody karmie-
nia. Rybom zapewnia si¢ odpowiednio urozmaicone $rodowisko, oferujace
w razie potrzeby kryjowki lub podloze denne, chyba ze charakterystyka
behawioralna ryb sugeruje, ze nie sg im one potrzebne.

. Karmienie ryb i obchodzenie si¢ z rybami

Ryby sa karmione pokarmem odpowiednim dla ryb, we wlasciwych
ilosciach i1 z odpowiednia czgstotliwoscig. Szczegdlng uwage zwraca sig
na karmienie ryb w fazie larwalnej podczas przejécia z pokarmu Zywego
na sztuczny. Nalezy zredukowa¢ do minimum czynno$ci wymagajace
kontaktu z rybami.
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ZALACZNIK 1V

METODY USMIERCANIA ZWIERZAT
1. W procesie us$miercania zwierzat uzywa si¢ metod wymienionych ponizej
w tabeli.
Metody inne niz wymienione w tabeli moga by¢ uzywane:

a) u nieprzytomnych zwierzat, pod warunkiem ze przed $miercia zwierz¢ nie
odzyska przytomnosci;

b) u zwierzat wykorzystywanych podczas badan w dziedzinie rolnictwa,
kiedy cel projektu wymaga, aby zwierzgta byly trzymane w warunkach
podobnych do warunkoéw, w jakich sa trzymane zwierzgta w gospodar-
stwach komercyjnych; zwierzgta te moga by¢ usmiercane zgodnie z wymo-
gami ustanowionymi w zalaczniku I do rozporzadzenia Rady (WE) nr
1099/2009 z dnia 24 wrzes$nia 2009 r. w sprawie ochrony zwierzat podczas
ich u$miercania (*).

2. US$miercanie zwierzat jest konczone zastosowaniem jednej z metod wymienio-
nych ponizej:

a) potwierdzenie trwalego zaniku kraZzenia;
b) zniszczenie mozgu;

¢) dyslokacja kregow szyjnych;

d) wykrwawienie; lub

e) potwierdzenie poczatku stezenia pos$miertnego.

3. Tabela
Zwierzeta
. . Psy, koty, z rzgdu
Zwierzgta — uwagi/ Ryby Plazy Gady Ptaki | Gryzonie | Kroliki fretki | Duze ssaki | ssakéw
metody J—
i lisy naczel-
nych
Przedawkowanie 1) 1) 1) 1) 1) 1) 1) 1) 1)
srodka  znieczulajg-
cego
Strzat zabloko- 2)

wanym bolcem

Dwutlenek wegla 3)

Dyslokacja  kregdéw 4) 5) 6)

szyjnych

Wstrza$nienie 7) 8) 9) 10)
mozgu/uderzenie

patka w glowe

Dekapitacja (11) (12)

Oszotamianie elek- 13) 13) 13) 13) 13) 13)
tryczne

Gazy obojetne (Ar, 14)
N2)

Zastrzelenie wolnym 15) 16) 15)
pociskiem, z uzyciem

odpowiednich

strzelb,  pistoletow

i amunicji

(") Dz.U. L 303 z 18.11.2009, s. 1.



02010L0063 — PL — 26.06.2019 — 001.001 — 54

Wymogi
1) Stosowac, w odpowiednich przypadkach, po uprzedniej sedacji.
2) Stosowa¢ wytacznie w przypadku duzych gadow.

3) Stosowac wyltacznie metodg stopniowego napetniania. Nie stosowaé w przy-
padku form embrionalnych i noworodkow gryzoni.

4) Stosowa¢ wytacznie w przypadku ptakow o masie ciata ponizej 1 kg. Ptaki
powyzej 250 g podlegaja sedacji.

5) Stosowa¢ wylacznie w przypadku gryzoni o masie ciata ponizej 1 kg.
Gryzonie powyzej 150 g podlegaja sedacji.

6) Stosowa¢ wylacznie w przypadku krolikow o masie ciata ponizej 1 kg.
Kroliki powyzej 150 g podlegaja sedacji.

7) Stosowaé wytacznie w przypadku ptakow o masie ciata ponizej 5 kg.
8) Stosowa¢ wylacznie w przypadku gryzoni o masie ciata ponizej 1 kg.
9) Stosowaé wylacznie w przypadku krolikow o masie ciata ponizej 5 kg.
10) Stosowa¢ wylacznie u nowo narodzonych zwierzat.

11) Stosowaé wylacznie w przypadku ptakow o masie ciata ponizej 250 g.
12) Stosowa¢ wylacznie, gdy inne metody nie sa mozliwe.

13) Konieczny jest specjalistyczny sprzet.

14) Stosowaé wylacznie u $win.

15) Metoda stosowana wyltacznie w terenie przez doswiadczonego strzelca.

16) Metoda stosowana wylgcznie przez doswiadczonych strzelcow w terenie,
gdy inne metody nie sg mozliwe.
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ZALACZNIK V

WYKAZ ELEMENTOW, O KTORYCH MOWA W ART. 23 UST. 3

. Obowiazujace ustawodawstwo krajowe odnoszace si¢ do pozyskiwania,
hodowli, opieki nad zwierzgtami i wykorzystywania zwierzat do celow
naukowych.

. Zasady etyczne dotyczace relacji ludzi ze zwierzgtami, niezbywalnej wartosci
zycia 1 argumentow za wykorzystywaniem i przeciw wykorzystywaniu zwie-
rzat do celow naukowych.

. Podstawowe 1 wlasciwe odnoszace si¢ do danego gatunku uwarunkowania
biologiczne zwigzane z anatomia, cechami fizjologicznymi, rozmnazaniem,
genetyka i modyfikacjami genetycznymi.

. Zachowanie, hodowla i urozmaicenie warunkéw bytowania zwierzat.

. W stosownych przypadkach, metody i procedury postepowania ze zwierze-
tami dostosowane do danego gatunku.

. Dbanie o zdrowie i higien¢ zwierzat.

. Rozpoznawanie wilasciwego dla gatunku dystresu, bolu i cierpienia
u najpopularniejszych gatunkoéw zwierzat laboratoryjnych.

. Znieczulenie, metody usmierzania bolu i u$miercanie.
. Stosowanie humanitarnych punktéw koncowych.
. Wymog zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia.

. W odpowiednich przypadkach — planowanie procedur i projektow.
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ZALACZNIK VI

WYKAZ ELEMENTOW, O KTORYCH MOWA W ART. 37 UST. 1

10.
11.

12.

LIT. ¢)

. Znaczenie i uzasadnienie:

a) wykorzystania zwierzat, z uwzglednieniem ich pochodzenia, szacowanych
liczb, gatunkow i stadiow zycia;

b) procedur.

. Stosowanie metod zastepowania, ograniczania i udoskonalania wykorzys-

tania zwierzat w procedurach.

. Planowane stosowanie znieczulenia, zniesienia czucia bolu lub innych metod

usmierzajacych bol.

. W stosownych przypadkach zmniejszanie, unikanie i tagodzenie wszelkich

form cierpienia zwierzat od urodzenia do $mierci.

. Stosowanie humanitarnych punktéw koncowych.

. Strategia do$wiadczalna lub obserwacyjna oraz planowanie statystyczne

w celu ograniczenia do minimum liczby zwierzat, ich bdlu, cierpienia,
dystresu oraz, w stosownych przypadkach, oddziatywania na $rodowisko.

. Ponowne wykorzystanie zwierzat i jego kumulatywny wpltyw na zwierzeta.
. Proponowana klasyfikacja dotkliwo$ci procedur.

. W stosownych przypadkach unikanie nieuzasadnionego powielania procedur.

Warunki trzymania i hodowli zwierzat oraz opieki nad nimi.
Metody u$miercania.

Kwalifikacje osob bioracych udziat w projekcie.
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ZALACZNIK VII

OBOWIAZKI 1 ZADANIA UNIJNEGO LABORATORIUM
REFERENCYJNEGO

1. Unijnym laboratorium referencyjnym, o ktorym mowa w art. 48, jest
Wspoélne Centrum Badawcze Komisji.

2. Unijne laboratorium referencyjne odpowiada w szczego6lnosci za:
a) koordynacje¢ i promowanie rozwoju i stosowania metod alternatywnych
do procedur, w tym w dziedzinie badan podstawowych i stosowanych

oraz badan regulacyjnych;

b

~

koordynacj¢ walidacji alternatywnych podej$¢ na szczeblu Unii;

¢) wystepowanie w roli centrum wymiany informacji w zakresie opracowy-
wania metod alternatywnych;

d) tworzenie, utrzymywanie 1 prowadzenie publicznych baz danych
i systemow informacji dotyczacych podejs¢ alternatywnych i poziomu
ich rozwoju;

e) promowanie dialogu migdzy prawodawcami, organami regulacyjnymi
i wszystkimi zainteresowanymi stronami, w szczeg6lnosci: przemystem,
naukowcami dzialajagcymi w dziedzinie biomedycyny, organizacjami
konsumentoéw 1 grupami zajmujagcymi si¢ dobrostanem zwierzat w celu
wypracowania, walidacji, akceptacji regulacyjnej, uznania w skali
miedzynarodowej i stosowania metod alternatywnych.

3. Unijne laboratorium referencyjne uczestniczy w walidacji metod alternatyw-
nych.
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ZALACZNIK VIII

KLASYFIKACJA DOTKLIWOSCI PROCEDUR

Dotkliwo$¢ danej procedury okresla si¢ przez okredlenie intensywnos$ci bolu,
cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia, na ktore dane zwierz¢ moze by¢
narazone podczas jej wykonywania.

Sekcja I:  Kategorie dotkliwosci
Terminalne, bez odzyskania przytomno$ci przez zwierze:

Procedury wykonywane catkowicie w znieczuleniu ogdélnym, po ktorych zwierzg
nie odzyskuje przytomnosci, okresla si¢ jako ,terminalne, bez odzyskania przy-
tomno$ci przez zwierzg”.

Lagodne:

Procedury wykonywane na zwierzetach, w wyniku ktorych zwierzgta moga
doswiadczaé krotkotrwatego tagodnego bolu, cierpienia lub dystresu, jak rowniez
procedury bez istotnego niekorzystnego oddziatywania na dobrostan lub ogodlny
stan zwierzat okresla si¢ jako ,tagodne”.

Umiarkowane:

Procedury wykonywane na zwierzetach, w wyniku ktorych zwierzgta moga
doswiadcza¢ krotkotrwalego umiarkowanego bolu, cierpienia lub dystresu lub
dhugotrwatego tagodnego bolu, cierpienia lub dystresu, jak rowniez procedury,
ktére moga powodowa¢ umiarkowane niekorzystne oddziatywanie na dobrostan
lub ogoélny stan zwierzat, okresla si¢ jako ,,umiarkowane”.

Dotkliwe:

Procedury wykonywane na zwierzetach, w wyniku ktorych zwierzgta moga
doswiadcza¢ dotkliwego bolu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwatego umiar-
kowanego bolu, cierpienia lub dystresu, jak rowniez procedury, ktére moga
powodowa¢ dotkliwe niekorzystne oddziatywanie na dobrostan lub ogdlny stan
zwierzat, okresla si¢ jako ,,dotkliwe”.

Sekcja II: Kryteria przypisywania

Przy przypisywaniu kategorii dotkliwosci bierze si¢ pod uwage wszelkie inter-
wencje lub manipulacje dokonywane na zwierzeciu w ramach okreslonej proce-
dury. Kategoria ta jest oparta na najbardziej dotkliwych skutkach, ktorych praw-
dopodobnie do$wiadczy zwierzg po zastosowaniu wszystkich wiasciwych technik
udoskonalania.

Przy przypisywaniu procedury do okreslonej kategorii uwzglednia si¢ rodzaj
procedury i inne czynniki. Wszystkie te czynniki sg rozpatrywane indywidualnie.

Tymi czynnikami zwigzanymi z procedurg sg:

— rodzaj manipulacji, oswojenie z eksperymentatorem,

— charakter bolu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia spowodowa-
nych przez (wszystkie elementy skladajace si¢ na) procedurg, a takze ich
natgzenie, czas trwania, czestotliwo$¢, jak rowniez wielorakos¢ zastosowa-
nych technik,

— skumulowane cierpienie w wyniku danej procedury,

— uniemozliwianie naturalnych zachowan, w tym ograniczenia wobec stan-
dardow trzymania, hodowli i opieki.
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W sekeji Il podano przyktady procedur przypisanych do kazdej z kategorii
dotkliwosci na podstawie czynnikow zwigzanych z rodzajem samej procedury.
Stanowig one pierwsza wskazowke co do tego, jaka klasyfikacja bylaby najod-
powiedniejsza dla danego rodzaju procedury.

Jednakze dla celow ostatecznej klasyfikacji dotkliwosci procedury uwzglednia sie
rébwniez nastepujace czynniki dodatkowe, oceniane indywidualnie dla kazdego
przypadku:

— gatunek i genotyp,
— dojrzatos¢, wiek 1 ple¢ zwierzgcia,
— przyzwyczajenie zwierzgcia do danej procedury,

— jezeli zwierz¢ ma zosta¢ wykorzystane ponownie — jaka byla rzeczywista
dotkliwo$¢ poprzednich procedur,

— metody stosowane do zmniejszania lub eliminowania bolu, cierpienia
i dystresu, w tym polepszenie warunkoéw trzymania, hodowli i opieki,

— humanitarne punkty koncowe.

Sekcja III:

Przyktady réznych rodzajow procedur przypisanych do kazdej z kategorii dotkli-
wosci na podstawie czynnikow zwigzanych z rodzajem samej procedury

1. Lagodne:

a) stosowanie §rodkéw znieczulajacych, z wylaczeniem przypadkow, kiedy
jest to robione wyltacznie w celu usmiercenia;

b) badanie farmakokinetyczne, w ktorym podaje si¢ pojedyncza dawke
i pobiera si¢ ograniczong liczbg probek krwi (tacznie < 10 % objetosci
krwiobiegu) i nie oczekuje si¢, ze badana substancja spowoduje jakiekol-
wiek wykrywalne dziatania niepozadane;

¢) nieinwazyjne obrazowanie zwierzat (np. MRI) przy odpowiedniej sedacji
lub znieczuleniu;

d) procedury powierzchowne, np. biopsje ucha i ogona, niechirurgiczne
podskorne wszczepianie minipomp i nadajnikow;

e) stosowanie zewngetrznych urzadzen telemetrycznych, ktore maja jedynie
niewielkie niekorzystne oddziatywanie na zwierzg¢ta lub w niewielkim
stopniu zaklocaja normalng aktywno$¢ i zachowanie;

f) podawanie substancji drogami: podskorna, domigsniowa lub dootrzew-
nowa, przez sond¢ i dozylnie przez powierzchniowe naczynia krwio-
nos$ne, kiedy substancja ma najwyzej tagodne oddzialywanie na zwierzg,
a objetos¢ dawki miesci si¢ w granicach odpowiednich dla wielkoS$ci
i gatunku zwierzgcia;

g) wywolywanie nowotworow lub nowotwory samoistne, ktére nie powo-
duja wykrywalnych klinicznych dziatan niepozadanych (np. mate,
podskorne, nieinwazyjne guzki);

h) hodowla genetycznie zmienionych zwierzat, ktora ma doprowadzi¢ do
powstania fenotypu z tagodnymi efektami;

i) podawanie zmodyfikowanej karmy, ktéra nie zaspokaja wszystkich
potrzeb zywieniowych zwierzecia i prawdopodobnie spowoduje lekka
anomali¢ kliniczng w czasie objetym badaniem;

j)  krotkotrwate (< 24 h) zamkniecie w klatkach metabolicznych;
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k) badania, w ktorych dochodzi do krotkotrwatego odizolowania od wspot-
partnerow, krotkotrwate trzymanie pojedynczo w klatce dorostych
szczurow lub myszy ze szczepow stadnych;

1) modele, ktore wystawiaja zwierzeta na dzialanie szkodliwych bodzcow,
ktore sa krotkotrwale kojarzone z tagodnym boélem, cierpieniem lub
dystresem i ktorych zwierzgta moga z powodzeniem unikngc;

m) potaczenie lub kumulacja ponizszych przyktadow moga by¢ zaklasyfiko-
wane jako ,tagodne”:

(i) ocena budowy ciala za pomoca nieinwazyjnych pomiarow i przy
minimalnym unieruchomieniu;

(i) monitorowanie elektrokardiograficzne za pomoca technik nieinwa-
zyjnych przy minimalnym unieruchomieniu lub bez niego zwierzat,
ktore przywykly do warunkéw badania;

(iii) stosowanie zewnetrznych urzadzen telemetrycznych, ktore nie
wywieraja niekorzystnego wplywu na zaadaptowane spotecznie
zwierzeta 1 nie zaktdcaja normalnej aktywnosci ani zachowan;

(iv) hodowla genetycznie zmienionych zwierzat, ktore, jak si¢ oczekuje,
nie beda miaty wykrywalnego klinicznie niekorzystnego fenotypu;

(v) dodawanie obojetnych substancji znacznikowych do pokarmu, aby
$ledzi¢ ruch tresci pokarmowej;

(vi) odstawienie pokarmu na < 24 h u dorostych szczurow;
(vii) badanie w tescie otwartego pola.

2. Umiarkowane:

a) czeste podawanie testowanych substancji, ktore wywoluja umiarkowane
efekty kliniczne, oraz pobieranie probek krwi (> 10 % objetosci krwio-
biegu) u przytomnego zwierzgcia w ciggu kilku dni bez odtworzenia
objetoscei;

b

~

badania majace na celu ustalenie dawki ostrej, badania toksycznos$ci prze-
wlektej/karcynogennosci, z punktami koncowymi nieprowadzacymi do
Smierci;

C

~—

zabiegi chirurgiczne w znieczuleniu ogdélnym i z zastosowaniem odpo-
wiednich $rodkow przeciwbolowych, ktorym towarzyszy bol poopera-
cyjny, cierpienie lub ogdlne pogorszenie stanu. Dla przyktadu mozna
poda¢: torakotomig, kraniotomig, laparotomig, orchidektomig, limfadenek-
tomig, tyroidektomig, zabiegi ortopedyczne ze skuteczng stabilizacja
i pielegnacja rany, przeszczep narzadu ze skutecznym postgpowaniem
zapobiegajacym odrzuceniu, chirurgiczne wszczepienie cewnikéw lub
urzadzen biomedycznych (np. nadajnikow telemetrycznych, minipomp
itd.);

d

=

modele wywotywania nowotworéw lub nowotwory samoistne, ktore
zwykle moga wywotywaé¢ umiarkowany bol lub dystres lub umiarkowane
zaktocenie normalnego zachowania;

e) napromieniowanie lub chemioterapia z zastosowaniem dawki subletalnej
lub dawki, ktora w innych okoliczno$ciach bylaby $miertelna, ale przy
jednoczesnej rekonstytucji systemu immunologicznego. Oczekiwane dzia-
fania niepozadane sa tagodne lub umiarkowane i sg krotkotrwate (< 5 dni);

f) hodowla genetycznie zmienionych zwierzat, ktéra ma doprowadzi¢ do
powstania fenotypéw o umiarkowanych efektach;

~

tworzenie genetycznie zmienionych zwierzat za pomoca procedur chirur-
gicznych;

g

h) stosowanie klatek metabolicznych powodujacych umiarkowane ograni-
czenie ruchow w dluzszym okresie (do 5 dni);
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i)

k)

badania z zastosowaniem zmodyfikowanej paszy, ktora nie zaspokaja
wszystkich potrzeb Zywieniowych zwierzgcia i prawdopodobnie spowo-
duje umiarkowang anomali¢ kliniczng w czasie objetym badaniem;

odstawienie pokarmu na 48 godzin u dorostych szczurow;
wywotywanie reakcji ucieczki i unikania w sytuacji, kiedy zwierze nie

moze uciec ani unikna¢ bodzca, co prawdopodobnie doprowadzi do
umiarkowanego dystresu.

Dotkliwe

a)

b)

¢)

d)

e)

g)

h)

i)

)

m

R

badania toksycznosci, w ktorych za punkt koncowy przyjmuje si¢ $mieré
lub oczekuje sie, ze wystapia przypadki $miertelne i dotkliwe stany pato-
fizjologiczne. Na przyktad badanie toksyczno$ci ostrej metoda jednej
dawki (zob. wytyczne OECD w sprawie badan);

badania urzadzenia, ktérego niesprawno$¢ moglaby spowodowac
dotkliwy bol, dystres lub $mier¢ zwierzgcia (np. urzadzenia wspomaga-
jace prace serca);

badanie mocy szczepionki charakteryzujace si¢ dtugotrwatym pogorsze-
niem stanu zwierzgcia, postepujaca chorobg prowadzaca do $mierci i zwig-
zang z dhugotrwalym umiarkowanym bolem, dystresem lub cierpieniem;

napromieniowanie lub chemioterapia z zastosowaniem dawki letalnej bez
rekonstytucji systemu immunologicznego, lub rekonstytucja z wytworze-
niem choroby typu ,,przeszczep przeciwko gospodarzowi”;

modele z wywotaniem nowotworéw lub z nowotworami samoistnymi,
ktore zwykle moga wywotywac postepujaca Smiertelng chorobg zwigzang
z dlugotrwalym umiarkowanym bélem, dystresem lub cierpieniem. Na
przyktad nowotwory powodujace kacheksje, inwazyjne nowotwory kosci,
nowotwory powodujace przerzuty i nowotwory, ktorym pozwolono prze-
ksztalci¢ si¢ we wrzdd;

interwencje chirurgiczne i inne interwencje u zwierzat w znieczuleniu
ogblnym, ktore moga skutkowac¢ znacznym lub uporczywym bodlem
pooperacyjnym, cierpieniem lub dystresem lub znacznym i dlugotrwatym
pogorszeniem ogodlnego stanu zwierzat. Wywotlywanie niestabilnych
ztaman, torakotomia bez odpowiedniego zniesienia czucia bolu lub uraz
majacy na celu wywotanie niewydolnosci wielonarzadowe;j;

przeszczep narzadu w sytuacji, gdy jego odrzucenie prawdopodobnie
spowoduje znaczny dystres lub pogorszenie ogdlnego stanu zwierzat
(np. ksenotransplantacja);

hodowla zwierzat z zaburzeniami genetycznymi, ktore prawdopodobnie
prowadza do dotkliwego i dlugotrwatego pogorszenia ogdlnego stanu, np.
choroba Huntingtona, dystrofia migsniowa, postaci przewleklego nawro-
towego zapalenia nerwow;

stosowanie klatek metabolicznych z dotkliwym ograniczeniem ruchéw
przez dluzszy czas;

niedajacy si¢ uniknag¢ wstrzas elektryczny (np. w celu wywotlania
wyuczonej bezradnosci);

catkowita izolacja, przez dluzsze okresy, osobnikow z gatunkow spotecz-
nych np. pséw i naczelnych innych niz czltowiek;

stres spowodowany unieruchomieniem, aby wywotaé¢ wrzody zotadka lub
niewydolno$¢ serca u szczuréw;

badania wymuszajace plywanie lub ruch, przyjmujace wyczerpanie za
punkt koncowy.
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