KRAJOWA KOMISJA ETYCZNA

DO SPRAW DOSWIADCZEN NA ZWIERZETACH
z s. Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
ul. Wspolna 1/3, 00-529 Warszawa

UCHWALA nr 85/2020
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach
z dnia 4 grudnia 2020 roku

Na podstawie art. 45 ust. 2 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzgt
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1392)
uchwala sig, co nastgpuje:

§1

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach przyjmuje do stosowania
wzor nietechnicznego streszczenia doswiadczenia oraz jego aktualizacji wynikajgcy
z. decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2020/569 z dnia 16 kwietnia 2020 r. okreslajgcej
wspdlny format i tres¢ dokumentow stuzgcych przekazywaniu informacji zglaszanych przez
panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE
w sprawie ochrony zwierzqt wykorzystywanych do celéw naukowych i uchylajgcej decyzje
wykonawczq Komisji 2012/707/UE (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej z dnia 24.4.2020,
L 129/16).

§2

Wzér nietechnicznego streszczenia doswiadczenia stanowi zalgeznik nr 1 do niniejszej
uchwaty.

§3

Wzor aktualizacji nietechnicznego streszczenia doswiadczenia w zakresie wynikéw z oceny
retrospektywnej stanowi zatacznik nr 2 do niniejszej uchwaty.

§4

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Do$wiadczef na Zwierzetach zarzadza udostgpnienie
wzorow, o ktérych mowa w § 2 i 3 niniejszej uchwaty w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej ministra wiasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki.



§5

Majac na wzgledzie date wynikajaca z art. 43 ust. 3 zd. 2 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzeénia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzgt
wykorzystywanych do celéw naukowych (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej z dnia
20.10.2010, L 276/33) w brzmieniu nadanym art. 6 pkt | lit. a rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1010 z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie dostosowania
obowigzkéw sprawozdawczych w dziedzinie ustawodawstwa dotyczqcego Srodowiska oraz
zmieniajgcego rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 166/2006 i (UE) nr
995/2010, dyrektywy Parlamentu FEuropejskiego i Rady 2002/49/WE, 2004/35/WE,
2007/2/WE, 2009/147/WE i 2010/63/UE, rozporzqdzenia Rady (WE) nr 338/97 i (WE) nr
2173/2005 oraz dyrektywe Rady 86/278/EWG (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej z dnia
25.6.2019, L 170/115) Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach
zarzadza stosowanie wzordw, o ktérych mowa w § 2 i 3 niniejszej uchwaly od 1 stycznia
2021 roku.

§6

Uchwala zostata podjeta jednogtosnie przez wszystkich cztonkéw Krajowej Komisji Etycznej
do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach obecnych na posiedzeniu.

§7

Uchwata wchodzi w zycie z dniem powzigcia.
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Zatacznik nr 1 do uchwaty KKE nr 85/2020 z dnia 4 grudnia 2020 roku

STRESZCZENIE NIETECHNICZNE

Wzor stuzgcy przekazywaniu nietechnicznych streszczen do$wiadczen, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1

Tytut projektu

Dyrektywy 2010/63/UE

Czas trwania
projektu

(w miesigcach)

Stowa kluczowe

|_(maksymalnie 5) (*)

Cel projektu
{mozna wybra¢ wiecej niz jedng
odpowiedz)

— Badania podstawowe (3)

— Badania translacyjne i stosowane (3)

— Badania w celach regulacyjnych i produkcja rutynowa:

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

— Inne badania skutecznosci i tolerancji

— Badania toksycznoéci i inne badania bezpieczenstwa, w tym
farmakologiczne

— Produkcja rutynowa

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

— Badania majace na celu zachowanie gatunku

— Ksztatcenie na poziomie szkolnictwa wyzszego

— Szkolenia

— Badania z zakresu medycyny sgdowej

— Utrzymanie kolonii zwierzat zmienionych genetycznie,
niewykorzystywanych do celéw innych procedur

Cele i przewidywane korzysci projektu

kliniczne).

Prosze opisaé cele projektu (na przyktad
zbadanie pewnych niewiadomych naukowych
lub odpowiedzenie na potrzeby naukowe lub

Jakie sa potencjalne korzysci wynikajace z tego
projektu? Nalezy wyjasni¢, w jaki sposdb
projekt moze przyczynié sie do postepdw w
nauce, lub tez jakie ostateczne korzysci moga z
niego czerpac ludzie, zwierzeta lub
$rodowisko. W stosownych przypadkach
nalezy wprowadzi¢ rozréznienie miedzy
korzysciami krétkoterminowymi (w czasie
trwania projektu) i dtugoterminowymi (ktére
mogg sie pojawic¢ po zakoriczeniu projektu).

Przewidywane szkody

W jakich procedurach bedga zazwyczaj
stosowane zwierzeta (na przyktad
wstrzykiwanie, zabiegi chirurgiczne)? Prosze
wskazad liczbg i czas trwania tych procedur.




Jakie sg przewidywane/szkodliwe skutki dla

zwierzat, na przyktad bél, utrata masy ciata,

brak aktywnosci/ograniczona mobilnos¢, stres,

nietypowe zachowania i czas trwania tych

skutkow?

Zgodnie z
przewidywaniami
jakie gatunkii jaka
liczba zwierzat beda
wykorzystywane?
Jaka jest oczekiwana
dotkliwos¢ i liczba
zwierzat w kazdej
kategorii dotkliwosci
(w podziale na
gatunki)?

Gatunki | Szacunkowa
(4) catkowita
liczba

| Szacunkowa liczba dla kazdej kategorii dotkliwoéci_ ]
Terminalne | tagodne

Umiarkowane DotinVve_

Co stanie sie ze
zwierzetami
utrzymanymi przy
zyciu po zakonczeniu
procedury? (%) ()

Szacunkowa liczba do
ponownego
wykorzystania

Szacunkowa liczba,
jaka ma zostaé
przywrécona do
siedliska
przyrodniczego lub
systemu
hodowlanego

Szacunkowa liczba
zwierzat objetych
programami
znajdowania nowego
domu

Prosze poda¢ powody planowanego losu
zwierzat po zakoniczeniu procedury.

Stosowanie zasady 3R

1. Zastgpienie

Prosze wskazaé, jakie alternatywne rozwigzania
bez wykorzystania zwierzat s dostepne w tej
dziedzinie i dlaczego nie mogg by¢
wykorzystane do celéw projektu.

2. Ograniczenie

Prosze wyjasni¢, w jaki sposob okreslono liczbe

zwierzat koniecznych do celow tego projektu.

Prosze opisa¢ kroki podjete w celu ograniczenia

liczby wykorzystywanych zwierzat oraz zasady

zastosowane przy projektowaniu badania. W

stosownych przypadkach, prosze opisa¢

praktyki, ktére bedg stosowane w catym

projekcie w celu zminimalizowania liczby

wykorzystywanych zwierzat zgodnie z celami

naukowymi. Praktyki te mogg obejmowac np.

badania pilotazowe, modelowanie




komputerowe, dzielenie sig tkankami i
‘ponowne wykorzystywanie.

3. Udoskonalenie

Prosze podaé przyktady konkretnych srodkéw
(np. wzmozone monitorowanie, opieka
‘pooperacyjna, terapie przeciwbélowe, trening
zwierzat), ktdre nalezy podjac¢ w zwigzku z
procedurami w celu zminimalizowania szkéd dla
dobrostanu zwierzat. Prosze opisaé
mechanizmy wprowadzania technik w zakresie
tagodzenia szkdd pojawiajacych sie w czasie

| trwania projektu.

Prosze wyjasni¢ wybdr gatunkdw i powigzanych
etapow zycia.

Projekt wybrany do Termin Obejmuje Wykorzystuje Inna przyczyna
oceny retrospektywnej () dotkliwe zwierzeta z rzedu
procedury naczelnych

(1) W tym terminy naukowe, ktore moga sktada¢ sig z wigcej niz pieciu pojedynczych stéw, z wytaczeniem nazw gatunkdw i celéw
wprowadzonych w innym miejscu w dokumencie.

( 2 ) Prosze zawrzeé w rozwijanym menu.

(3 ) Wykaz celéw zgodnie z kategoriami i podkategoriami sprawozdawczoéci statystycznej w zataczniku 11l do niniejszej decyzji.

(4 ) Gatunki zgodnie z kategoriami sprawozdawczosci statystycznej okreslonymi w zatgczniku Il do niniejszej decyzji, z dodatkowa opcja
»hieokreslonego ssaka” w celu zachowania anonimowosci w wyjatkowych przypadkach.

( 5) Gatunki, ktére nalezy wpisa¢ w zwigzku z poprzednia odpowiedzia, do wyboru sposréd odpowiednich kategorii (proporcije).

( 6 ) Mozliwy wybor wielu opcji dla kazdego gatunku.

(7 ) Mozna wybrac¢ wigcej niz jedna odpowied?. Ma zastosowanie do tych paistw cztonkowskich, w ktérych takie informacje sa
wymagane zgodnie z przepisami.







Zatgcznik nr 2 do uchwaty KKE nr 85/2020 z dnia 4 grudnia 2020 roku

OCENA RETROSPEKTYWNA

Wz6r stuzacy przekazywaniu aktualizacji nietechnicznych streszczen doswiadczen, o ktorych mowa
w art. 43 ust. 2 Dyrektywy 2010/63/UE

Tytut (zgodnie z nietechnicznym streszczeniem
projektu)

Przyczyna oceny retrospektywne;j (3

Wykorzystuje
zwierzeta z
rzedu
naczelnych

Obejmuje
dotkliwe
procedury

Inna przyczyna

Prosze wyjasni¢ ,Inng przyczyne”

|Realizacja celow

Prosze krotko wyjasnié, czy i w jakim stopniu cele
okreslone w zatwierdzonym projekcie zostaty
osiggnigte. Prosze podac powody, jezeli cele nie
zostaly osiagniete.

Czy istniejg jakiekolwiek inne istotne ustalenia?
Jakie korzysci wynikajg z dotychczasowych prac i
czy spodziewane s3 dalsze korzysci?

Czy wyniki tego projektu zostaty
rozpowszechnione, w tym w przypadkach, w
ktérych nie udowodniono hipotez? Jesli tak,
prosze opisa¢, w jaki sposdb. Jesli nie, prosze
wskazac, kiedy oczekuje sie, ze wyniki zostang
podane do publicznej wiadomosci i w jaki sposdb.

Szkody

Gatunki

Catkowita liczba|Liczba zwierzat wedtug rzeczywistego stopnia dotkliwosci

wykorzystanych|terminalne
zwierzat

tagodne

Umiarkowane

Dotkliwe

Jak ksztattuja sie liczba wykorzystanych zwierzat i
rzeczywisty stopien dotkliwosci w poréwnaniu z
szacowanymi? W przypadku gdy rzeczywiste
wartosci liczhowe sg wyzsze niz szacunkowe,
prosze przedstawic wyjasnienie. Prosze podaé
wyjasnienie, jezeli rzeczywista liczba jest nizsza,

chyba ze réznica ta wynika z ograniczenia lub




udoskonalenia.

Jak wyglada los zwierzgt utrzymywanych przy
zyciu po zakonczeniu badania w poréwnaniu z

szacunkami? Prosze przedstawi¢ wyjasnienie.

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

1. Zastapienie

Czy dzieki wiedzy uzyskanej w ramach tego
projektu zidentyfikowano/rozwinieto nowe
podejscia, ktére moglyby zastgpi¢ niektore lub
wszystkie przypadki wykorzystania zwierzat w
podobnych projektach (w tym
opracowanie/zatwierdzenie nowych technik in
vitro lub in silico)?

2. Ograniczenie

W oparciu o wiedze uzyskang w ramach tego
projektu, czy mozna ulepszy¢ projekt badania, aby
umozliwi¢ dalsze ograniczenie wykorzystania
zwierzat, i jesli tak, to w jaki sposob?

Prosze podac¢ wyjasnienie, w przypadku gdy liczba
wykorzystanych zwierzat byta nizsza od
|pierwotnie oszacowanej.

3. Udoskonalenie

Prosze podac wyjasnienie, w przypadku gdy
rzeczywisty stopien dotkliwosci byt nizszy od
pierwotnie oszacowanego.

W oparciu o wiedze uzyskang w ramach tego
projektu, czy stosowane modele zwierzece sg
nadal najbardziej odpowiednie? Prosze podaé, w
zaleznosci od przypadku, wedtug
gatunku/modelu.

Prosze poda¢ wykaz nowych form udoskonalenia
wprowadzonych w trakcie realizacji projektu w
celu zmniejszenia szkdd wyrzadzanych
zwierzetom lub poprawy ich dobrostanu.

Jakie sg potencjalne mozliwosci dalszego
udoskonalenia w przysztosci, na przyktad
powstajgce technologie, techniki, ulepszone
metody oceny dobrostanu, wczedniejsze

zakoriczenie procedury, srodki utrzymania/$rodki




hodowli?

4. Inne

W jaki sposob sg rozpowszechniane wnioski
dotyczace dalszej realizacji zasady 3R?

Uwagi dodatkowe

{1 ) Mozna wybra¢ wiecej niz jedng odpowiedz.
{ 2 ) Gatunki zgodnie z kategoriami sprawozdawczosci statystycznej okreslonymi w zataczniku 11l do niniejszej decyzji, z dodatkowa opcjg ,nieokreslonego

ssaka” w celu zachowania anonimowosci w wyjatkowych przypadkach.







