PROJEKT - 16.01.2014 1.

USTAWA

o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych 1.2

Rozdziat 1
Przepisy ogolne:

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady i warunki ochrony zwierzat wykorzystywanych do

celéw naukowych i edukacyjnych, w tym:

1)

2)

3)

1)

2)

zasady:

a) wykonywania procedur i przeprowadzania doswiadczen,

b) prowadzenia dziatalnosci przez hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikow,

¢) przeprowadzania kontroli hodowcéw, dostawcdw i uzytkownikow;,

warunki  utrzymywania zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
i edukacyjnych oraz sposGb postgpowania z tymi zwierzgtami;

zadania 1 kompetencje komisji etycznych do spraw doéwiadczen na zwierzgtach.

2. Ustawy nie stosuje sig do:

ustug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia 18 grudnia 2003 1. o zakladach
leczniczych dla zwierzat (Dz. U. z 2004 r. Nr 11, poz. 95, z 2008 r. Nr 220, poz. 1443
oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622), a takze czynnosci rolniczych, w tym chowu lub
hodowli zwierzat prowadzonych zgodnie z przepisami o ochronie zwierzat, niemajacych
na celu wykonywania procedur;

klinicznych badan weterynaryjnych prowadzonych zgodnie z art. 37ah-37ak ustawy
z dnia 26 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 435, poz. 271,

z pozn. zm.”),;
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Niniejsza ustawa zmienia sig ustawy: ustawg z dnia 21 sierpnia 1997 1. o ochronie zwierzat, ustawe z dnia 29
stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej, ustawg z dnia 11 marca 2004 . 0 ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat, ustawe¢ z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej oraz ustawe z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach.

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celdw
naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 33). ‘

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570,z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
2 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,z 2012 r, poz. 13421 1544 oraz z 2013 r. poz.1245.



3)
4)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

czynnosci wykonywanych w celu identyfikacji zwierzat;
czynnosci wykonywanych w ramach procedury, ktére zgodnie ze sztuka lekarsko-
weterynaryjna nie powodujg u zwierzecia bdlu, cierpienia lub dystresu w stopniu

réwnym uktuciu igla lub intensywniejszym.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajg:

zwierzeta — zywe zwierzeta kregowe, w tym formy larwalne zdolne do samodzielnego
odzywiania i formy embrionalne ssakéw w ostatniej jednej trzeciej zycia plodowego
albo znajdujace si¢ we wczesniejszym stadium rozwoju, w przypadku gdy umozliwi sig
im zycie po tym stadium rozwoju i nie pozbawi si¢ ich zdolnosci odczuwania bélu,
cierpienia iub dystresu po wykorzystaniu do celéw okreslonych w art. 3, oraz zywe
glowonogi;

zwierzeta laboratoryjne — zwierzeta nalezace do nastgpujacych gatunkéw: mysz
domowa (mus musculus), szczur wedrowny (rattus norvegicus), swinka morska (cavia
porcellus), chomik syryjski (mesocricetus auratus), chomik chinski pregowany
(oryctolagus cuniculus), myszoskoczek mongolski (meriones unguiculatus), krolik
europejski {oryctolagus cuniculus), pies domowy (canis familiaris), kot domowy (felis
catus), zaba (xenopus laevis, Xxenopus tropicalis, rana temporaria i rana pipiens), danio
pregowany (danio rerio) lub zwierzeta z rzedu naczelnych, ktére sa hodowane wylacznie
do celéw okreslonych w art. 3, lub ktérych tkanki lub narzady sa przeznaczone do
takiego wykorzystania;

zwierzeta dzikie — zwierzeta wolno zyjace (dzikie) w rozumieniu art. 4 pkt 21 ustawy
z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2013 r. poz. 856);

zwierzeta gospodarskie — zwierzeta gospodarskie w rozumieniu art. 2 pkt 1 ustawy
z dnia 29 czerwca 2007 r. o organizacji hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich (Dz.
U. Nr 133, poz. 921, z pézn. zm.*);

siedlisko przyrodnicze - siedlisko przyrodnicze w rozumieniu art. 5 pkt 17 ustawy
z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz. U. z 2013 r. poz. 627, 628 i 842);
procedura — kazda forme wykorzystania zwierzat do celéw okreslonych w art. 3, ktéra
moze spowodowadé u zwierzecia bél, cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie
organizmu, w tym czynnosci majace na celu lub mogace spowodowaé urodzenie si¢ lub

wyleg zwierzecia albo powstanie 1 utrzymanie genetycznie zmodyfikowanej linii

# Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r, Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 223, poz.

1775,22010 1. Nr 127, poz. 857 oraz z 201 | r. Nr 106, poz. 622.
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8)

9)

10)

11)

1)

2)

e

zwierzat; nie jest procedura usmiercenie zwierzecia wytacznie po to, aby wykorzysta¢
jego narzady lub tkanki do celéw okreslonych w art. 3;

doswiadczenie — program badawczy -obejmujacy procedur¢ lub procedury majacy
okreslony cel naukowy lub edukacyjny;

oérodek ~ budynek, tymczasowy obiekt budowlany lub miejsce, w ktorym sa
utrzymywane zwierz¢ta przeznaczone do wykorzystywania lub wykorzystywane
w procedurze;

hodowca — osobe fizyczna, osobe prawna lub jednostke organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktéra hoduje zwierzgta w celu wykorzystania ich w procedurach
lub aby wykorzystaé tkanki lub narzady tych zwierzat do cel6w okreslonych w art. 3;
dostawca — osobe fizyczna, osobg prawng lub jednostkg organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktéra dostarcza zwierzgta w celu wykorzystania ich w procedurach
lub aby wykorzystaé tkanki lub narzady tych zwierzat do celéw okreslonych w art. 3;
uzytkownik — osobe fizyczna, osobg prawna lub jednostke organizacyjna nieposiadajaca

osobowosci prawnej, kidra wykonuje procedury.

Art. 3. Procedury wykonuje si¢ wylacznie w celu:

prowadzenia badan:

a) podstawowych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z 2011 r. Nr 84, poz. 455 i
Nr 183, poz. 1092 oraz z 2013 r. poz. 673),

b) stosowanych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o zasadach finansowania nauki, w tym badan translacyjnych polegajacych na
przeniesieniu wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzgtach do praktyki
klinicznej, jezeli ich celem jest:

— zapobieganie chorobom, diagnozowanie lub leczenie choréb u ludzi, zwierzat lub
roélin, lub zapobieganie, diagnozowanie lub leczenie niepelnosprawnos’éi
u ludzi,

_ ocena, wykrywanie, regulacja lub zmiana stanéw fizjologicznych ludzi, zwierzat
fub roslin,

¢) majacych na celu zachowanie gatunku,

d) zzakresu medycyny sadowej;

poprawy warunkéw hodowli zwierzat gospodarskich lub zapewnienia dobrostanu

Zwierzat,



3) opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych w rozumieniu
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pdin. zm.”), pasz lub innych substancji lub produktéw, lub
badan ich jakodci, skutecznosci lub bezpieczefistwa stosowania, przeprowadzanych
w celach, o ktérych mowa w pkt 1 lit. b i pkt 2;

4) ochrony srodowiska naturalnego;

5) ksztalcenia prowadzonego w szkotach ponadgimnazjalnych, uczelniach, instytutach
naukowych Polskiej Akademii Nauk lub instytutach badawczych, w celu nabycia lub

doskonalenia umiejetnosci zawodowych.

Art. 4. W zakresie nieuregulowanym ustawg do ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych i edukacyjnych stosuje si¢ ustawg z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie

zwierzgt.
Rozdzial 2
Zasady wykonywania procedur

Art. 5. 1. Wykonywanie procedur jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy:

1) bél, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie organizmu, na ktére moze by¢ narazone
zwierze, jest objete jedna z kategorii wymienionych w art. 10 ust. 1;

2) nie mozna zastosowaé metody badawczej zapewniajacej osiagnigcie celéw okreslonych
w art. 3 bez wykorzystania zwierzat (zasada zastapienia);

3) liczba wykorzystywanych w nich zwierzat zostata ograniczona do poziomu niezbgdnego
do osiagniecia celéw okreslonych w art. 3 (zasada ograniczenia);

4) wykorzystywane zwierzeta sa utrzymywane w warunkach $rodowiskowych
odpowiednich dla ich gatunku, a metody badawcze zastosowane w procedurach zostaty
wybrane tak, aby ograniczaty do minimum albo eliminowaty bél, cierpienie, dystres lub
mozliwo$é trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat (zasada udoskonalenia).

2. Niedopuszczalne jest wykonanie procedury, kt6ra zostala wykonana w pafstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, a jej wyniki sa znane i dostgpne, z wylaczeniem przypadku
gdy:

1) potwierdzenie tych wynikdw jest niezbedne, aby wykorzysta¢ je do badan majacych na

celu ochrone zdrowia publicznego lub srodowiska naturalnego;

5} Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr
230 poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016.



2) powtdrne wykonanie takiej procedury jest niezbedne do wykonania do§wiadczenia.

3. W przypadku gdy istnieje mozliwo$¢ wyboru miedzy procedurami, wyboru tego
dokonuje sig, kierujac si¢ zasada ograniczenia oraz biorac pod uwage, aby wybrana
procedura:

1) zakladata wykorzystanie zwierzat z najnizsza zdolnoscia odczuwania bdlu, cierpienia,
dystresu lub skutkéw trwalego uszkodzenia organizmu;

2) powodowata jak najmniej bdlu, cierpienia lub dystresu, lub w najmniejszym stopniu
stwarzala ryzyko trwatego uszkodzenia organizmu zwierzat;

3) dawala najwigksze prawdopodobienistwo osiagniecia planowanego wyniku procedury,

zgodnego z celami okreslonymi w art, 3.

Art. 6. 1. Procedury planuje si¢ i wykonuje tak, aby unikng¢ w ich wyniku Smierci

Zwierzat.

2. W przypadku gdy:

1) stan zdrowia zwierzat wykorzystywanych w procedurze wskazuje na nieuchronnie
zblizajaca sig¢ ich smier¢ — zwierzeta te usmierca sig, aby uniknaé ich dalszych cierpien
(wczesne i humanitarne zakoniczenie procedury);

2)  uniknigcie $mierci zwierzat w wyniku procedury jest niemozliwe — procedurg planuje
sig i wykonuje tak, aby prowadzita do $mierci jak najmniejszej liczby
wykorzystywanych zwierzat 1 skraca si¢ do minimum okres oraz intensywnosé
cierpienia tych zwierzat.

3. Usmiercenia zwierzat, o kidrym mowa w ust. 2, dokonuje si¢ w sposéb okreslony

w art. 16 ust. 1.

Art. 7. Po uzyskaniu zgody lokalnej komisji do spraw doswiadczen na zwierzgtach,

dopuszcza si¢ wykorzystanie w procedurach zwierzat:

1) laboratoryjnych niepochodzacych z hodowli — w przypadku gdy procedury nie mozna
wykona¢ z wykorzystaniem takich zwierzat pochodzacych z hodowli;

2)  z rzedu naczelnych niewymienionych w zatgczniku A do rozporzadzenia Rady (WE) nr
338/97 z dnia 9 grudnia 1996 1. w sprawie ochrony gatunkdw dzikiej fauny i flory
w drodze regulacji handlu nimi (Dz. Urz. WE L 61 z 03.03.1997, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 3, str. 136, z p6Zn. zm.), zwanego dalej
~rozporzgdzeniem or 338/97" - w przypadku doswiadczen majacych na celu

przeprowadzenie badan, o ktérych mowa w art. 3:



3)

4)

1)
2)

3)

a) pktllit. alube,

b) pkt 1 lit. b tiret pierwsze tub pkt 3, stuzacych przeciwdzialaniu, diagnozowaniu lub
leczeniu niepetnosprawnosci fizycznej lub psychicznej, lub choréb zagrazajacych
zyciu lndzi

— gdy celu procedury nie mozna osiagnaé z wykorzystaniem innege gatunku zwierzat

niz gatunek z rzgdu naczelnych;

z rzedu naczelnych wymienionych w zalaczniku A do rozporzadzenia nr 338/97 -

w przypadku procedur majgcych na celu przeprowadzenie badan, o ktérych mowa w art.

3:

a) pkt 1 lit. b tiret pierwsze lub pkt 3, shuzacych przeciwdzialaniu, diagnozowaniu lub
leczeniu niepelnosprawnosci fizycznej lub psychicznej, lub choréb zagrazajacych
zyciu ludzi,

b) pktllit.c

— gdy celu procedury nie mozna osiagnaé z wykorzystaniem niewymienionego w tym

zalaczniku gatunku zwierzat i gatunku nienalezacego do zwierzat z rzedu naczeinych;

z gatunkéw zagrozonych, z wylaczeniem zwierzat z rzgdu naczelnych, wymientonych

w zataczniku A do rozporzadzenia nr 338/97 — w przypadku procedur majgcych na celu

przeprowadzenie badan, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 lit. b tiret pierwsze i lit. ¢ oraz

pkt 3 — gdy celu procedury nie mozna osiagnaé z wykorzystaniem niewymienionego

w tym zalgczniku gatunku zwierzat.

Art. 8. 1. Nie wykomnuje si¢ procedur z wykorzystaniem:

malp czlekoksztattnych;

zwierzat dzikich, chyba Zze celéw okreslonych w art. 3 nie mozna osiagnaé
z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych;

zwierzat bezdomnych w rozumieniu art. 4 pkt 16 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.
o ochronie zwierzat, z wylaczeniem zwierzat gospodarskich, chyba ze celem procedury
jest zbadanie zdrowia i dobrostanu tych zwierzat lub zagrozenia powodowanego przez te
zwierzeta dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska naturalnego.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2 1 3, wykonanie procedur jest

dopuszczalne po uzyskaniu zgody lokalnej komisji do spraw doswiadczen na zwierzgtach.

b

Art. 9. 1. Procedury wykonuje si¢ wytacznie:

w ramach do$wiadczenia;



2)  w osrodku uzytkownika, ktéry zostat wpisany do rejestru prowadzonego przez ministra
wlasciwego do spraw nauki.
2. Procedury moga by¢ wykonywane w miejscu innym niz okreslone w ust. 1 pkt 2,

jezeli ich celu nie mozna osiagnaé, wykonujac je w osrodku uzytkownika.

Art. 10. 1. Procedury, ze wzgledu na ich dotkliwo$¢ przejawiajaca si¢ w intensywnosci
bélu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu, na ktére moze by¢ narazone
zwierzg podczas ich wykonywania, kwalifikuje si¢ do nastepujacych kategorii:

1) terminalna, bez odzyskania przytomnosci;
2) tagodna;

3) umiarkowana;

4)  dotkliwa.

2. Procedury kwalifikuje si¢ do kategorii wymienionych w ust. 1 zgodnie z zatacznikiem
nr 8 do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r.
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz. Urz. UE L 276
z 20.10.2010, str. 33).

Art, 11. 1. Procedurg:

1) rozpoczyna si¢ od przygotowania zwierz¢cia do obserwacii;

2) konczy si¢, gdy zaprzestaje si¢ obserwacji zwierzecia, a w przypadku genetycznie
zmodyfikowanej linii zwierzat — gdy nie przewiduje si¢, ze u potomstwa tych zwierzat
wystapi trwate uszkodzenie organizmu lub ze bedzie ono odczuwac bél, cierpienie lub
dystres.

2. Po zakoniczeniu procedury lekarz weterynarii podejmuje decyzjg o:

1) pozostawieniu wykorzystanego zwierzgcia przy zyciu albo

2) usmierceniu wykorzystanego zwierzecia — w przypadku gdy istnieje uzasadnione
przypuszczenie, ze po zakonczeniu do$wiadczenia u tego zwierzgcia wystapi trwate
uszkodzenie organizmu lub bedzie ono odczuwa¢ nadal dotkliwy lub umiarkowany bdél,
cierpienie lub dystres.

3. W przypadku wykorzystywania w procedurze zwierzat innych niz laboratoryjne lub
zwierzeta gospodarskie decyzje, o ktdrej mowa w ust. 2 pkt 1, moze podja¢ osoba posiadajaca

kwalifikacje w zakresie znajomosci anatomii, fizjologii 1 zachowan tych gatunkéw zwierzat.
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Art, 12, 1. Dopuszcza si¢ ponowne wykorzystanie zwierzgcia w procedurze jedynie

w przypadku, gdy lekarz weterynarii po zbadaniu tego zwierzecia 1 stwierdzeniu, Ze

odzyskato ono prawidlowy stan zdrowia i dobrostan, wyrazil na to zgode.

2. Zwierze, ktore bylo wykorzystane w procedurze zakwalifikowanej do kategorii:

1) tagodna lub umiarkowana — moze byé ponownie wykorzystane w procedurze
zakwalifikowanej do kategorii terminalna, bez odzyskania przytomnosci, tagodna albo
umtarkowana;

2) dotkliwa — moze byé, po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do spraw
doswiadczen na zwierzetach, ponownie wykorzystane w procedurze zakwalifikowanej
do kategorii:

a) terminalna, bez odzyskania przytomnosci, fagodna albo umiarkowana,
b) dotkliwa, tylko raz, po przedstawieniu przez uzytkownika uzasadnienia dla

ponownego uzycia tego zwierzgcia.

Art.13.1. Procedury, ktére powoduja powazne uszkodzenia organizmu
wykorzystywanych zwierzat i dotkliwy bdl, przeprowadza si¢ w znieczuleniu ogélnym lub
miejscowym oraz po zastosowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych o dziataniu przeciwbSlowym.

2. Procedury inne niz okre§lone w ust. 1 przeprowadza si¢ w znieczuleniu ogélnym lub
miejscowym oraz po zastosowaniu:

1) produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych o dziataniu
przeciwbSlowym lub

2) innych metod, w szczegdlnosci srodkéw uspokajajacych, zapewniajacych zmniejszenie
do minimum bélu, cierpienia i dystresu wykorzystywanych zwierzat.

3. Procedury inne niz okreslone w ust. 1 moga byé¢ wykonywane bez znieczulenia
ogélnego lub miejscowego jedynie w przypadku, gdy zastosowanie tego znieczulenia:

1) powodowatoby u zwierzecia wigkszy bol, cierpienie lub dystres niz sama procedura lub
2) jest nie do pogodzenia z celem procedury

~ po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do spraw do$wiadczen na zwierzgtach na
podstawie uzasadnienia dla odstapienia od zastosowania takiego znieczulenia.

4. Jezeli po ustanin dzialania znieczulenia ogbinego lub miejscowego albo po
zakoficzeniu procedury wykonanej w sposéb okreslony w ust. 3 zwierze moze odczuwaé bol,

stosuje sie produkty lecznicze lub produkty lecznicze weterynaryjne o dzialaniu



przeciwbélowym lub inne metody, w szczegdlnosci srodki uspokajajace, zapewniajace

zmniejszenie bélu do minimum.

Art. 14. Podanie zwierz¢ciu podczas wykorzystywania w procedurze produktéw
leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére uniemozliwiajg lub utrudniajg
okazywanie bdlu, jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy:

1) jednoczesnie zastosuje si¢ u tego zwierzgcia znieczulenie ogdlne, znieczulenie
miejscowe, produkty lecznicze lub produkty lecznicze weterynaryjne o dziataniu
przeciwbdlowym,

2) uzyska sie zgode lokalnej komisji etycznej do spraw do$wiadczen na zwierzgtach — na
podstawie przedstawionego przez uzytkownika uzasadnienia maukowego, do ktérego
zostaly dolaczone dane dotyczace schematu zastosowania znieczulenia ogdlnego lub
miejscowego lub produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych
0 dzialaniu przeciwbdlowym.

Art. 15. 1. Zwierzeciu pozostawionemu przy zyciu po zakonczeniu procedury zapewnia
si¢:

1) opieke, a w przypadku gdy jest to konieczne — takze opiekg lekarsko-weterynaryjna;

2)  warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu zdrowia i gatunku.

2. Uzytkownik moze przywréci¢ zwierze pozostawione przy Zyciu po wykorzystaniu
w procedurze do siedliska przyrodniczego wiasciwego dla gatunku tego zwierzgcia albo
znalez¢ dla niego nowego opiekuna jedynie wéwczas, gdy:

1) pozwala na to stan zdrowia tego zwierzgcia;

2) nie istnieje zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska naturalnego;

3) zwierze to bedzie mialo zapewnione warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu

zdrowia i gatunku.

Art. 16. 1. W przypadku podjgcia decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 2, zwierzg
wykorzystane w procedurze usmierca w o$rodku uzytkownika osoba posiadajaca kwalifikacje
okreslone w art. 21 ust. 4, wylacznie przy zastosowaniu metod okreslonych w zataczniku nr 4
do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r.
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

2. Zwierze wykorzystane w procedurze usmierca si¢ w sposéb ograniczajacy do

minimum bol, cierpienie lub dystres.
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3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku naglej koniecznosci usmiercenia
zwierzecia ze wzgledéw zwiazanych z jego dobrostanem, zagrozeniem dla zdrowia ludzi lub

zwierzat lub dla srodowiska naturalnego.
Rozdziat 3

Wymagania w zakresie prowadzenia dziatalnosci w zakresie wykorzystywania zwierzat

do celéw naukowych i edukacyjnych

Art. 17. 1. Podmiot prowadzacy dziatalnos¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do
celéw naukowych i edukacyjnych, jest obowigzany utrzymywac¢ takie zwierzeta w osrodku:

1) w ktérym zostaly zapewnione odpowiednie dla danego gatunku zwierzat warunki
srodowiskowe, w tym zaspokajanie potrzeb fizjologicznych 1 etologicznych
utrzymywanych zwierzat;

2) kidry zostal wyposazony w urzadzenia i sprzet dostosowane do potrzeb i cech gatunkéw
zwierzat w nim utrzymywanych.

2. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowiazany zapewni¢ zwierzgtom
utrzymywanym w o$rodku opiekg gwarantujaca dobrostan 1 utrzymanie prawidiowego stanu
zdrowia, w tym:

1)  codzienna kontrolg warunkéw $rodowiskowych;

2) niezwloczne usuwanie nieprawidlowosci stwierdzonych w zakresie warunkow

srodowiskowych, ich dobrostanu i stanu zdrowia.

Art. 18. Podmiot prowadzacy dzialalno$¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do
celéw naukowych i edukacyjnych jako uzytkownik, moze prowadzi¢ dziatalno$¢ w osrodku,
ktéry opréez spelniania wymagan okreslonych w art. 17, jest:

1) dostosowany do rodzaju i liczby wykonywanych procedur;
2) zaprojektowany i wyposazony tak, aby:
a) zapewni¢ uzyskiwanie wiarygodnych wynikéw procedur,
b) przy wykonywaniu procedur ograniczy¢ do minimum bél, cierpienie, dystres lub

mozliwos¢ trwatego uszkodzenia organizmu wykorzystywanych zwierzat.

Art. 19. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw nauki i ministrem wilasciwym do spraw srodowiska, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegétowe wymagania, jakie powinien spetnia¢ oérodek, oraz minimalne
wymagania w zakresie opieki nad zwierz¢tami utrzymywanymi w o$rodku, biorac pod uwage

potrzeby fizjologiczne i etologiczne gatunkéw zwierzat utrzymywanych w osrodku oraz
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koniecznos¢ zapewnienia utrzymywanym zwierzetomn dobrostanu i prawidlowego stanu

zdrowia.

Art. 20. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, wyznacza do sprawowania opieki nad

zwierzetami utrzymywanymi w osrodku osobg, ktora:

1)
2)

3)

ma wyksztatcenie co najmniej zasadnicze zawodowe;

odbyta szkolenie w zakresie opieki nad zwierzgtami przeznaczonymi do wykorzystania
lub wykorzystywanymi w procedurach;

odbyla 3-miesieczna praktyke¢ w zakresie opieki nad zwierzg¢tami przeznaczonymi do
wykorzystania lub wykorzystywanymi w procedurach, pod nadzorem lekarza

weterynarii lub osoby wskazanej przez hodowcg, dostawcg lub uzytkownika.

Art. 21. 1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1, wyznacza osobg odpowiedzialng

za planowanie i wykonanie procedur, ktéra ma wiedzg na temat gatunkéw zwierzat

wykorzystywanych w tych procedurach i posiada:

1)

2)

stopieri naukowy doktora w dziedzinie nauk biologicznych, farmaceutycznych,
medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych, ukonczone szkolenie w zakresie
przeprowadzania do$wiadczenn na zwierzgtach oraz co najmniej 3-letni staz pracy
umozliwiajacy uzyskanie praktycznych umiej¢tnosci w tym zakresie albo

stopien naukowy doktora w dziedzinach nauk innych niz wymienione w pkt 1 albo
dyplom ukoficzenia studiéw wyzszych na kierunku studiéw w dziedzinie nauk
biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych lub
dyplom uznany za réwnowazny oraz ukonczone studia podyplomowe lub szkolenie w
zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach, a takze co najmniej 4-letni staz
pracy umozliwiajacy uzyskanie praktycznych umiej¢tnosci w tym zakresie.

2. Podmiot, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1, wyznacza do wykonywania procedur

osobe, ktéra posiada:

1)

dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na kierunku studidw w dziedzinie nauk
biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych Iub rolniczych
i ukonczone szkolenie w zakresie przeprowadzania do$wiadczen na zwierzetach oraz
ktéra co najmniej przez rok uczestniczyla w wykonywaniu procedur pod nadzorem
osoby wyznaczonej przez uzytkownika i uzyskata praktyczne umiejetnosci w tym

zakresie, albo
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2) dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunku studiéw innym niz wymieniony
w pkt 1 i ukorficzone studia podyplomowe lub szkolenie w zakresie przeprowadzania
doswiadczen na zwierzetach oraz ktéra co najmniej przez 2 lata uczestniczyla
w wykonywaniu procedur pod nadzorem osoby wyznaczone] przez uzytkownika
1 uzyskata praktyczne umiejetnosci w tym zakresie.

3. Podmiot, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1, wyznacza do uczestniczenia

w wykonywaniu procedur osobg, ktéra:

1) posiada wykszialcenie $rednie 1 przygotowanie zawodowe zgodne z zakresem
wykonywanych procedur lub

2)  jest studentem, lub

3) wykonuje czynnodci techniczne zwiazane z obstugg zwierzat

— i odbyla szkolenie w zakresie postgpowania ze zwierzetami przeznaczonymi do

wykorzystania lub wykorzystywanymi w procedurach.

4. Podmiot, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1, wynacza do u$miercania zwierzat
wykorzystywanych w procedurze osobe, ktéra:

1) ma wyksztalcenie co najmniej zasadnicze zawodowe;

2) odbyla szkolenie w zakresic metod u$miercania zwierzat wykorzystywanych
w procedurach;

3) odbyla 3-miesigczng praktyke w zakresie wykonywania czynnoSci zwigzanych
z u$miercaniem zwierzat wykorzystywanych w procedurach, pod nadzorem lekarza

weterynarii lub osoby, ktdra przeprowadza uémiercanie w o$rodku uzytkownika.

Art. 22, Minister whasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres
programéw szkolen, praktyk i stazy, o ktérych mowa w art. 20 i art. 21, oraz wzory
dokumentéw potwierdzajacych ich ukonczenie, majgc na wzgledzie zapewnienie ich
uczestnikom uzyskania wiedzy 1 umiejetnoéei praktycznych niezbgdnych do prawidlowego

wykonywania czynnosci wymienionych w art. 20 1 art. 21.

Art. 23. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zawiera z lekarzem weterynarii
umowe o stale swiadczenie w osrodku ustug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia 18

erudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat.
Art. 24, 1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, wyznacza w osrodku osobg
odpowiedzialng za:

1) nadzér nad:
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a) osobami sprawnjacymi opiekg nad zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku, w tym
dostgp tych oséb do informacji dotyczacych gatunkéw zwierzat utrzymywanych
w osrodku,
b) dobrostanem zwierzat utrzymywanych w oérodku;
2)  organizacje szkolen dla oséb, o ktérych mowa w art. 20 i art. 21.
2. Do wykonywania zadan okreslonych w ust. 1 wyznacza sig osobg, ktéra:
1) posiada co najmniej $rednie wyksztalcenie oraz tytut zawodowy technika w zawodach
zwiazanych z chowem lub hodowla zwierzat;
2) odbyla szkolenie w zakresie niezb¢dnym do sprawowania nadzoru nad osobami
sprawujacymi opieke nad zwierz¢tami;
3) ma 2-letni staz pracy na stanowisku zwigzanym ze sprawowaniem opieki nad
zwierzgtami.
3. Wymagania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, nie stosuje si¢ wobec osoby, ktora
posiada dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na kierunku w dziedzinie nauk biologicznych,

weterynaryjnych lub rolniczych w zakresie dyscypliny naukowej zootechnika.

Art. 25, 1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zawiera z osobg posiadajaca
wiedze 1 doswiadczenie w zakresie dobrostanu zwierzat umowe o swiadczenie w osrodku
ustug opiniodawczo-doradczych, przy czym w przypadku gdy hodowca, dostawca lub
uzytkownik utrzymuje:

1) zwierzgta na powierzchni nieprzekraczajacej 100 m> — w przypadku hodowcy lub
dostawcy, _

2)  jednoczesnie nie wigcej niz 100 zwierzat — w przypadku uzytkownika

— nie wigcej niz pigciu takich hodowcow, dostawcéw lub uzytkownikéw moze zawrzeé taka

umowe z 1g samg 0sobg.

2. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zawiera umowe o $wiadczenie ushug
opiniodawczo-doradczych z osoba, ktéra spelnia wymagania w zakresie wyksztalcenia
i do$wiadczenia zawodowego okreslone w art. 24 ust. 2 lub 3,

3. Ustugi opiniodawczo-doradcze obejmuja:

1) udzielanie porad:
a) w sprawach zwiazanych z zapewnieniem dobrostanu zwierzat,
b) dotyczacych  obowiazku  stosowania zasad  zastapienia, ograniczenia

1 udoskonalenia,
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¢) w sprawie znalezienia nowego opiekuna dla zwierzat, ktére nie beda

wykorzystywane w procedurach;

2) opracowywanie i dokonywanie przegladu wewngtrznych zasad postgpowania ze
zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku;

3) monitorowanie dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku;

4) zgtaszanie przypadkéw naruszenia dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku
i okreslanie czynnosci, ktére nalezy podjaé w celu przywrdcenia tego dobrostanu;

5) kontrole przeprowadzania doswiadczen i ich wynikéw, z uwzglednieniem wplywu tych
doswiadczeh na wykorzystywane w nich zwierzgta, oraz ocen¢ zgodnosci
przeprowadzanych do$wiadczen z zasadami zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia.

4. Podmiot, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1, jest obowigzany zapewnié osobie, ktéra
swiadezy ustlugi opiniodawczo-doradcze, wspélprace z pracownikiem naukowym
spelniajacym wymagania w zakresie wyksztatcenia i doswiadczenia zawodowego okreflone
w art. 21 ust. 1.

S. Lekarz weterynarii, o ktérym mowa w art. 23, wspélpracuje z osobag, o ktérej mowa w
ust. 1, w szczegdlnosci przekazuje informacje dotyczace dobrostanu zwierzat utrzymywanych
w osrodku.

6. Osoba, ktéra $wiadczy ushugi opiniodawczo-doradcze, sporzadza dokumentacjg
zwigzang ze $wiadczeniem ushug opiniodawczo-doradczych, obejmujaca w szczegdlnosci
wskazanie dziatan, jakie zostaty podjgte w celu usunigcia nieprawidlowosci stwierdzonych
w wyniku $wiadezenia tych ushug, i przekazuje ja podmiotowi, o ktérym mowa w art. 17
ust. 1.

7. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, przechowuje dokumentacjg, o ktdrej mowa

w ust. 6, przez 3 lata od dnia dokonania w niej ostatniego wpisu.
Rozdzial 4
Prowadzenie dzialalnoéci przez hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikow

Art. 26. Prowadzenie dziatalnosci polegajacej na hodowli, dostarczaniu zwierzat lub
wykonywaniu procedur wymaga uzyskania wpisu do rejestru hodowcéow, dostawcow

1 uzytkownikéw, zwanego dalej ,,rejestrem”.

Art. 27. 1. Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dziatalnos¢, o kiérej mowa w art. 26, przed
uzyskaniem wpisu do rejestru sklada do powiatowego lekarza weterynarii  wniosek

o stwierdzenie spefniania wymagan niezbednych do jej prowadzenia.
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2. Powiatowy lekarz weterynarii, w drodze decyzji administracyjne;:

1) stwierdza spetnienie wymagan niezbgdnych do prowadzenia dziatalnosci, o ktorej mowa
w art. 26, jezeli sa spetnione wymagania okreslone w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art.
23, art. 24 ust. 1 i art. 25 ust. 1 oraz przepisach wydanych na podstawie art. 19;

2) odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, jezeli nie sa spetnione wymagania
niezbgdne do prowadzenia dzialalnosci, o ktérej mowa w art. 26, okreslone w art. 17,
art. 18, art. 23 i art. 25 ust. 1 oraz przepisach wydanych na podstawie art. 19.

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibg
wnioskodawcy, z tym ze w przypadku gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna
wykonujaca dzialalno$é gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby —
adres 1 miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;

2) okreslenie rodzaju planowanej dziatalnosci;

3) imie i nazwisko lekarza weterynarii, o ktérym mowa w art. 23;

4} imie 1 nazwisko osoby, o ktdérej mowa w art. 25 ust. 1;

5) wykaz gatunkéw zwierzat, ktére beda hodowane, dostarczane lub wykorzystywane
w procedurach. .

4. Wnioskodawca jest obowigzany do zawarcia we wniosku klauzuli o nast¢pujacej
tresei:

»Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia,

o$wiadczam, Ze:

1) dane zawarte we wniosku sa kompletne i zgodne z prawda;
2) znane mi sg i spetniam warunki wykonywania dziatalnosci okreslonej we
wniosku.”.

Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci kammej za skladanie

falszywych zeznan.

5. Ostateczna decyzje, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, powiatowy lekarz weterynarii

przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw nauki,

1)

Art. 28. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki:
dokonuje wpisu hodowcy, dostawcy lub uzytkownika do rejestru w terminie 14 dni od
dnia otrzymania od powiatowego lekarza weterynarii ostatecznej decyzji, o ktérej mowa

w art. 27 ust. 2 pkt 1;



—16 —

2)  wykresla z rejestru hodoweg, dostawcg lub uzytkownika na wniosek:

a) powiatowego lekarza weterynarii — w przypadku:

~ razacego naruszenia warunkéw okreslonych dla wykonywania danego rodzaju
dziatalnosci objgtej wpisem,

— nieusuniecia przez hodowce, dostawcg lub uzytkownika, w terminie, o kiérym
mowa w art. 55 ust. 2 pkt 1 lub art. 56, nieprawidtowo$ci w prowadzone;
dzialalnosci objgtej wpisem,

b) hodowcy, dostawcy lub uzytkownika — w przypadku zaprzestania wykonywania

dziatalnosci objete] wpisem.

2. Razacym naruszeniem warunkéw okre$lonych dla wykonywania danego rodzaju
dziatalnosci objetej wpisem jest stwierdzenie przez powiatowego lekarza weterynarii
w trakcie kontroli:

1) niespelnienia wymagania okreslonego w art. 23 albo w art. 25 ust. 1, albo
2) trzykrotnego naruszenia wymagan okreslonych w art, 17 lub art. 18, lub w przepisach
wydanych na podstawie art. 19, albo

3)  wykonywania procedury nieobjetej zgoda na przeprowadzenie do$wiadczenia.

Art. 29. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki prowadzi rejestr w postaci elektronicznej.
2. W rejestrze umieszcza sig:

1)  imie i nazwisko albo nazwe hodowcy, dostawcy lub uzytkownika;

2)  adres i miejsce wykonywania dziatalnosci przez wnioskodawcg;

3) dane, o ktérych mowa w art. 27 ust. 3 pkt 21 3.

3. Hodowca, dostawca lub uzytkownik wpisany do rejestru informuje na pi$mie ministra
wlasciwego do spraw nauki o zmianie danych, o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 7 dni od
dnia wystgpienia tej zmiany.

4. Dane zawarte w rejestrze sg udostgpniane w Biuletynie Informacji Publicznej na

stronie podmiotowej ministra wiasciwego do spraw nauki.

Art.30.1. W zakresie objetym prowadzong dzialalnoscia hodowca, dostawca lub
uzytkownik prowadzi ewidencje zwierzat, do ktdrej wpisuje:
1) informacje o liczbie i gatunkach zwierzat utrzymywanych, hodowanych, nabywanych,
dostarczanych, wykorzystywanych w procedurach, przywréconych do siedliska

przyrodniczego albo ktérym znaleziono nowego opiekuna;
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)
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informacje o pochodzeniu zwierzat, ze wskazaniem, czy byly one hodowane w celu

wykorzystania w procedurach;

informacje o dacie nabycia, dostarczenia, przywrdcenia zwierzecia do siedliska

przyrodniczego albo znalezienia zwierz¢ciu nowego opiekuna;

imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg oraz adres i siedzibg

podmiotu, od ktérego zwierzeta zostaly nabyte, z tym ze w przypadku gdy podmiotem

tym jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalnos¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca

zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz

adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

imie¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg oraz adres i siedzibg

podmiotu bedacego odbiorca zwierzat, z tym ze w przypadku gdy podmiotem tym jest

osoba fizyczna wykonujgca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca

zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz

adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

informacje o liczbie i gatunkach zwierzat, ktére padty w osrodku lub zostaly w nim

uémiercone, a w przypadku zwierzat padtych — takze o przyczynie $mierci, chyba ze nie

jest znana,

imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibg

podmiotu bedacego nowym opiekunem zwierz¢cia, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2,

z tym ze w przypadku gdy podmiotem tym jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalnos¢

gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce

wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszKania tej osoby;

informacje o liczbie i rodzaju przeprowadzonych dos$wiadczei — w przypadku

uzytkownikow;

informacje dotyczace psa, kota 1 zwierzecia z rzgdu naczelnych — niezwlocznie po ich

urodzeniu albo w dniu ich pozyskania, w tym:

a) date i miejsce urodzenia psa, kota i zwierzecia z rzgdu naczelnych, jezeli sa znane,

b  dane umieszczone w trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym, ktérym
znakuje si¢ psa, kota i zwierz¢ z rzgdu naczelnych;

d) o hodowli, z kt6rej pochodzg pies, kot i zwierzg z rzgdu naczelnych,

e) o ich wyhodowaniu w celu wykorzystania w doswiadczeniach,

f) o pochodzeniu od zwierzat wyhodowanych w niewoli — w przypadku zwierzgcia

z rz¢du naczelnych,
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g) reprodukcyjne i weterynaryjne oraz dotyczace zachowania danego psa, kota lub

zwierzecia z rzgdu naczelnych wobec ludzi i zwierzat;

h) o liczbie i rodzaju doswiadczen, w ktorych dany pies, kot lub zwierz¢ z rzgdu

naczelnych bylo wykorzystane.

2. W zakresie objetym prowadzong dziatalnoscia, hodowca, dostawca lub uzytkownik
przechowuje dane zawarte w ewidencji zwierzat przez:

1) 5 lat od dnia dokonania ostatniego wpisu — w przypadku danych, o ktérych mowa w ust.

1 pkt 1-8,

2) okres utrzymywania psa, kota i zwierze¢cia z rzedu naczelnych do celéw okreslonych

w art. 3 — w przypadku danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9 lit. g, przekazuje si¢ nowemu opickunowi
zwierzgcia, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2.

4. Uzytkownik, na podstawie danych zawartych w ewidencji, przekazuje ministrowi
wiasciwermnu do spraw nauki corocznie, w terminie do dnia 30 marca, informacje dotyczace
liczby, gatunkéw i pochodzenia zwierzat wykorzystywanych w procedurach, celow i
rodzajow doswiadczen, w ktérych byly wykorzystywane zwierzgta, przypadkow ponownego
wykorzystania zwierzat w procedurach, kategorii procedur oraz liczby zmian w zakresie ich

kwalifikacji, z podaniem przyczyny tych zmian.

Art. 31. 1. Hodowca, dostawca lub uzytkownik jest obowigzany oznakowac, nie poZnie]
niz w dniu odstawienia od matki, psa, kota lub zwierz¢cia z rzgdu naczelnych trwalym
indywidualnym znakiem identyfikacyjnym, wykonywanym najmniej bolesna metoda.

2. W przypadku gdy pies, kot lub zwierz¢ z rzgdu naczelnych sg przenoszone do innego
hodowcy, dostawcy lub uzytkownika przed odstawieniem od matki, a nie jest zasadne
oznakowanie ich przed przeniesieniem, hodowca, dostawca lub uzytkownik przyjmujacy
IWIerzg:

1) umieszcza dane umozliwiajace identyfikacje takiego zwierzecia 1 jego matki

w ewidencji, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1;

2) niezwlocznie dokonuje oznakowania takiego zwierzgcia trwatym indywidualnym
znakiem identyfikacyjnym.

3. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
znakowania pséw, kotéw i zwierzat z rzedu naczelnych oraz dane umieszczane w trwalym

indywidualnym znaku identyfikacyjnym, biorac pod uwage specyfik¢ znakowanych zwierzat
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oraz konieczno$¢ zapewnicnia identyfikacji oznakowanych zwierzat na podstawie danych

umieszczonych w tym znaku.
Rozdzial 5
Komisje etyczne do spraw doswiadczen na zwierzgtach

Art. 32. 1. Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach, zwana
dalej ,,Komisjg”, 1 lokalne komisje etyczne do spraw do$wiadczen na zwierzgtach, zwane
dalej ,,lokalnymi komisjami”, sg organami wiasciwymi w sprawie udzielania i zmiany zg6d
na przeprowadzanie do§wiadczen.

2. Lokalne komisje, w liczbie nie wigcej niz 10, tworzy sig, uwzglgdniajac miejsca
lokalizacji osrodkéw, w ktérych sa przeprowadzane doswiadczenia, i liczbg doswiadczen

przeprowadzanych w kazdym z tych osrodkéw.

Art. 33. 1. Do zadan Komisji nalezy:

1) formulowanie i przedstawianie hodowcom, dostawcom 1 uzytkownikom opinii
i wntoskéw w sprawach ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych;

2) opracowywanie i udostepnianie uzytkownikom dobrych praktyk, w szczegéinosci
w zakresie planowania i wykonywania procedur, stosowania zasad zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia oraz stosowanych metod alternatywnych;

3) przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw nauki i ministrowi wlasciwemu do
spraw rolnictwa wnioskéw wynikajacych z rocznego sprawozdania podsumowujacego
wyniki kontroli hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikéw;

4) powolywanie i odwolywanie cztonkéw lokalnych komisji;

5) wspdipraca z Komisjg Europejska przy:

a) opracowywaniu i zatwierdzaniu metod badawczych zapewniajacych uzyskanie bez
wykorzystania zwierzat lub przy wykorzystaniu mniejszej ich liczby, lub w sposéb
powodujacy mniejszy bdl u wykorzystywanych zwierzat takiego samego lub
szerszego zakresu informacji, jak uzyskiwane przy wykonywaniu procedur
z wykorzystaniem zwierzat {metody alternatywne),

b) wyznaczaniu laboratoriéw wykonujacych badania majace na celu zatwierdzenie
metod alternatywnych na potrzeby unijnego laboratorium referencyjnego, bedacego
europejskim osrodkiem walidacji metod alternatywnych;

6) udost¢pnianie informacji o metodach alternatywnych i ich propagowanie;
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7) przedstawianie osobie, o ktérej mowa w art. 25 ust. 1, opinii w sprawach zwigzanych
z pozyskiwaniem, hodowla, utrzymywaniem i wykorzystywaniem w procedurach
zwierzat oraz opieka nad takimi zwierz¢tami, a takze udostgpnianie dobrych praktyk
w tym zakresie;

8) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw nauki corocznie, w terminie do dnia
30 czerwca, informacji dotyczacych liczby, gatunkéw i pochodzenia zwierzat
wykorzystywanych w procedurach, celéw i rodzajéw doswiadczed, w ktérych byly
wykorzystywane zwierz¢ta, przypadkéw ponownego wykorzystania zwierzat w
procedurach, Kkategorii procedur oraz liczby zmian w zakresie ich kwalifikacji, z
podaniem przyczyny tych zmian;

9) wymiana informacji z wiasciwymi organami innych niz Rzeczpospolita Polska pafistw
cztonkowskich Unii Europejskiej w zakresie zadan nalezacych do Komisji.

2. Komisja jest organem wyzszego stopnia w rozumieniu Kodeksu postgpowania
administracyjnego w sprawach udzielania zgdd, o ktérych mowa w art. 36 w ust. 1 pkt 1,
w stosunku do lokalnych komisji.

3. Komisja dziata na podstawie regulaminu zatwierdzanego przez ministra wlasciwego
do spraw nauki.

4. Dobre praktyki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informacje o metodach
alternatywnych sa udostgpniane w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej

ministra wlasciwego do spraw nauki.

Art. 34. 1. W sktad Komisji wchodzi 15 cztonkéw powotywanych i odwotywanych

przez ministra wlasciwego do spraw nauki, w tym:

1) 8 przedstawicieli nauk biologicznych, medycznych, rolniczych i weterynaryjnych
posiadajacych co najmniej stopien naukowy doktora oraz wiedz¢ lub doswiadczenie
w zakresie wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych;

2) 3 przedstawicieli nauk humanistycznych i spolecznych z zakresu filozofii, etyki lub
prawa;

3) 3 przedstawicieli organizacji spolecznych, kt6rych statutowym celem dzialania jest
ochrona zwierzat;

4) przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw nauki.
2. Czlonkiem Komisji nie moze by¢ osoba:

1) skazana prawomocnym wyrokiem za przestepstwo popetnione umyslnie lub umyslne

przestgpstwo skarbowe;
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2) ukarana prawomocnym orzeczeniem komisji dyscyplinarnej lub sadu orzekajacego
w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j.
3. Kadencja Komisji trwa 4 lata.
4, Czlonkiem Komisji mozna by¢ nie wigcej niz przez dwie kolejne kadencje.
5. Minister wiasciwy do spraw nauki wyznacza przewodniczacego Komisji sposréd jej

czlonkow.

Art. 35. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki odwotuje cztonka Komisji w przypadku
zaistnienia ktérejkolwiek z okolicznoéci, o ktérych mowa w art. 34 ust. 2.
2. O zaistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 34 ust. 2, czionek Komisji
niezwlocznie informuje ministra wtasciwego do spraw nauki.
3. Minister wlasciwy do spraw nauki moze odwota¢ cztonka Komisji w przypadku:
1) utraty zdolnoici do pelnienia powierzonych obowiazkéw na skutek diugotrwale;
choroby;
2) niewypelniania lub nienalezytego wypetniania obowigzkéw.
4. Kadencja cztonka Komisji wygasa w przypadku:
1) S$mierci;
2) odwolania;
3) zrzeczenia si¢ czlonkostwa w Komisji.
5. W przypadku koniecznosci uzupeinienia sktadu Komisji minister wiasciwy do spraw
nauki powoluje nowego czlonka Komisji na okres do korca danej kadencji, z zachowaniem
zasady, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1. Niepelnej kadencji nie wlicza si¢ do okresu, o ktérym

mowa w art. 34 ust. 4.

Art. 36. 1. Do zadan lokalnej komisji nalezy:
1) udzielanie zgody na:
a) przeprowadzanie doswiadczenia, w tym na:
— ponowne wykorzystanie zwierzgcia w procedurze — w przypadku, o ktérym
mowa w art. 12 ust. 2,
—~ wykonanie procedury bez znieczulenia ogélnego lub miejscowego —
w przypadku, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3,
- podanie zwierzeciu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktére uniemozliwiaja lub utrudniaja okazywanie bolu —

w przypadku, o ktérym mowa w art. 14 pkt 2,
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— wykorzystanie zwierzat, o ktérych mowa w art. 7 oraz art. 8 pkt 213,
b) zmian¢ do$wiadczenia — w przypadku, o ktérym mowa w art. 50 ust. 1;

2) dokonywanie sprawdzenia doswiadczenia wedhig kryteriéw okreslonych w art. 52 ust.
2, zwanego dalej ,oceng retrospektywna”’, oraz przechowywanie wynik6w oceny
retrospektywne;;

3} udostepnianic w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wlasciwego do spraw nauki nietechnicznych streszczen doswiadczen i wynikéw oceny
retrospektywne;j;

4 przekazywanie Komisji corocznie, w terminie do dnia 30 marca, informacji dotyczacych
liczby, gatunkéw i pochodzenia zwierzat wykorzystywanych w procedurach, celow
i rodzajéw doswiadczen, w ktérych byly wykorzystywane zwierzeta, przypadkow
ponownego wykorzystania zwierzat w procedurach, kategorii procedur oraz liczby
zmian w zakresie ich kwalifikacji, z podaniem przyczyny tych zmian.

2. Do uchwat lokalnej komisji w sprawach udzielenia zgdd, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1, stosuje si¢ przepisy Kodeksu post¢powania administracyjnego dotyczace decyzji
administracyjnych.

3. Lokalna komisja dziala na podstawie regulaminu zatwierdzanego przez Komisjg.

Art. 37. 1. Lokalna komisja sktada si¢ z 12 czlonkéw powolywanych i odwotywanych
przez Komisje, w tym:
1) 6 przedstawicieli nauk biologicznych, medycznych, rolniczych i weterynaryjnych
posiadajacych co najmniej stopien naukowy doktora oraz wiedzg lub doswiadczenie
w zakresie wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych;
2) 3 przedstawicieli nauk humanistycznych i spolecznych z zakresu filozofii, etyki lub
prawa;
3) 3 przedstawicieli organizacji spolecznych, ktérych statutowym celem dzialania jest
ochrona zwierzat.
2. Do cztonk6w lokalnej komisji stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 34 ust. 2—4 1 art.
35.

Art. 38. 1. Czlonkowie Komisji i lokainych komisji w wykonywaniu swoich
obowiazkéw sa niezalezni od organéw administracji publicznej oraz hodowcéw, dostawcow

i uzytkownikow.
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2. Poza przypadkami okre§lonymi w Kodeksie postgpowania administracyjnego czlonek
Komisji lub lokalnej komisji podlega wytaczeniu od udzialu w postgpowaniu w sprawach
udzielenia zgéd, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, jezeli jest osoba, ktdra:

1) zaplanowala i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie doswiadczenia objgtego
postepowaniem w sprawie udzielenia takiej zgody;

2) wykonuje doswiadczenie objete postgpowaniem w sprawie udzielenia takiej zgody lub
uczestniczy w przeprowadzaniu takiego do$wiadczenia.

3. Do wylaczenia cztonka Komisji lub Jokalnej komisji, o kidrym mowa w ust. 2,
przepis art. 24 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego stosuje sig odpowiednio.

4. Cztonkowie Komisji i lokainych komisji sa obowiazani do nienjawniania informacji,
ktére uzyskali w zwiazku z wykonywaniem obowiazkéw. Obowiazek ten trwa takze po

ustaniu czlonkostwa w Komisji lub lokalnej komisji.

Art. 39. 1. Dzialalno$¢ Komisji i lokalnych komisji jest finansowana z czgsci budzetu
pafistwa bedacej w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw nauki.

2. Czlonkom Komisji i lokalnych komisji za udziat w posiedzeniu tych komisji
przystuguje wynagrodzenie i zwrot kosztéw podrézy na zasadach okreslonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

Art. 40. Minister whasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) tryb funkcjonowania Komisji i lokalnych komisji, majac na wzgledzie zakres zadaf
Komisji i lokalnych komisji oraz zapewnienie warunkéw do sprawnego wykonywania
zadan przez te komisje;

2)  wlasciwosé micjscowa lokalnych komisji, majac na wzgledzie zapewnienie sprawnej
realizacji zadan tych komisji, w tym rozpatrzenia wniosku o udzielenie zgody na
przeprowadzenie do$wiadczenia w terminie okreslonym w art. 47 ust. 3, oraz mozliwie
réwnomiernego obciazenia ich praca, z uwzglednieniem lokalizacji ofrodkéw,
w ktérych sg przeprowadzane doswiadczenia i liczby doswiadczen przeprowadzanych
w danym osrodku;

3) spos6b wytaniania kandydatéw na czlonkéw Komisji i lokalnych komisji,
z uwzglednieniem wymagan dotyczacych wiedzy i doswiadczenia 0s6b bedacych
kandydatami na cztonkéw tych komisji;

4) wzér zgtoszenia kandydata na cztonka Komisji i lokalnej komisji, majac na wzgledzie

ujednolicenie informacji zawartych w tym zgloszeniu;
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5) wysokos¢é wynagrodzenia czlonkéw Komisji i lokalnych komisji oraz warunki jego
wyptacania, uwzgledniajac funkcje pelnione przez czlonkéw Komisji i lokalnych

komisji i zakres ich obowiazkéw.
Rozdzial 6

Zasady przeprowadzania doswiadczen

Art. 41, Doéwiadczenia przeprowadza sig¢ po uzyskaniu zgody lokalnej komisji

wydawanej na wniosek uzytkownika.

Art.42.1. Uzytkownik sktada wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie
do$wiadczenia do lokalnej komisji wlasciwej ze wzgledu na lokalizacj¢ osrodka, w ktérym
do$wiadczenie ma by¢ przeprowadzone.

2. W przypadku do$wiadczenia przeprowadzanego w wigcej niz jednym osrodku lub
poza osrodkiem, uzytkownik sklada wniosek do lokalnej komisji wihasciwej ze wzgledu na
lokalizacj¢ o$rodka, w ktérym jest zatrudniona osoba, ktéra zaplanowata i jest
odpowiedzialna za przeprowadzenie doswiadczenia.

3. Wzér formularza wniosku opracowany przez Komisjg jest udostgpniany w Biuletynie

Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wiaciwego do spraw nauki.

Art. 43. 1. Wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia zawiera:

1) imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazw¢ oraz adres 1 siedzibe
uzytkownika, z tym ze w przypadku gdy uzytkownikiem jest osoba fizyczna
wykonujaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby —
adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce
zamieszkania tej osoby;

2) wskazanie oérodka, w ktérym do$wiadczenie bedzie przeprowadzane, a w przypadku
gdy doswiadczenie bedzie przeprowadzane poza ofrodkiem - miejsca, w ktérym
do$wiadczenie bedzie przeprowadzane, wraz z uzasadnieniem jego przeprowadzenia
poza osrodkiem;

3) opis do$wiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje sig
osiagnaé w wyniku jego przeprowadzenia;

4) uzasadnienie wykorzystania zwierzat do przeprowadzenia doswiadczenia, ze
wskazaniem miejsca pochodzenia tych zwierzat, ich liczby, gatunkow, wieku lub

stadidw rozwoju;
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6)

7)

8)
9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)
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opis warunkéw, w jakich beda utrzymywane zwierz¢ta wykorzystywane

w doswiadczeniu,

opis planowanych procedur objgtych do$wiadczeniem, uzasadnienie dla ich wykonania

oraz proponowang kategorig ich dotkliwoscei;

imig i nazwisko osoby, ktéra zaplanowala 1 jest odpowiedzialna za przeprowadzenie

dos$wiadczenia, oraz jej kwalifikacje;

liste os6b wykonujacych i uczestniczacych w do$wiadczeniu oraz ich kwalifikacje;

opis sposobu uwzglednienia w doswiadczeniu zasad zastgpienia, ograniczenia

i udoskonalenia;

wskazanie planowanych do zastosowania u  zwierzat wykorzystywanych

w doswiadczeniu:

a) rodzajow znieczulenia,

b) produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych o dziataniu
przeciwbdlowym lub innych metod, w szczegélnosci $rodkéw uspakajajacych,
zapewniajacych zmniejszenie do minimum bélu, cierpienia lub dystresu;

uzasadnienie dla odstapienia od zastosowania znieczulenia og6lnego lub miejscowego -

w przypadku, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3;

uzasadnienie dla podania zwierzgciu podczas wykorzystywania w procedurze

produktéw leczniczych lub  produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére

uniemozliwiajg lub utrudniaja okazywanie bélu — w przypadku, o ktérym mowa w art.

14;

wskazanie, czy bedzie zastosowane wezesne i humanitarne zakonczenie doswiadczenia

— w przypadku, o ktérym mowa w art. 6 ust. 2 pkt 1;

wskazanie planowanych metod u$miercenia zwierzat oraz uzasadnienie dla ich

zastosowania — w przypadku, oktérym mowa w art, 11 ust. 2 pkt 2;

uzasadnienie planowanego ponownego wykorzystania zwierzecia w procedurze —

w przypadku okreslonym w art. 12 ust. 2;

uzasadnienie koniecznosci ponownego wykonania procedury objgtej doswiadczeniem —

w przypadku, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2;

planowana date rozpoczecia i zakoriczenia doswiadczenia.

2. W przypadku gdy w planowanym do$wiadczeniu maja by¢ wykorzystane zwierzgta

dzikie we wniosku podaje si¢ takze imig i nazwisko osoby, ktora pozyska te zwierzgta, oraz

sposob ich pozyskania.
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Art. 44. 1. Do wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia dotacza

si¢ nietechniczne streszczenie do§wiadczenia, ktére zawiera:

1)

2)

okreslenie:

a) naukowych Iub edukacyjnych celéw doswiadczenia, w tym przewidywanych
s7k6d, jakie moze ono spowodowac u wykorzystywanych zwierzat, i korzysci,
jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki, w zakresie okreslonym w art. 3,

b) liczby i gatunkéw zwierzat, ktére maja by¢ wykorzystane w tym doswiadczeniu;

opis sposobu uwzglednienia w doswiadczeniu zasad zastapienia, ograniczenia

i udoskonalenia.

2. Wzér nietechnicznego streszczenia doswiadczenia opracowany przez Komisje jest

udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra

wlasciwego do spraw nauki.

Art. 45. 1. Uzytkownik moze zlozyé wniosek uproszczony o udzielenie zgody na

przeprowadzenie doswiadczenia, w przypadku gdy do$wiadczenie obejmuje procedury, ktére

spelniaja Iacznie nastepujace warunki:

1)

2)
3)

1)

2)

zostaly zakwalifikowane do kategorii terminalne, bez odzyskania przytomnosci,
tagodne, lub umiarkowane;

nie wykorzystuje si¢ w nich zwierzat z rzgdu naczelnych;

obowiazek ich przeprowadzenia wynika z przepiséw, w szczegolnosci dotyczacych
pasz, produktéw biob6jczych, produktéw leczniczych, substancji chemicznych, $rodkéw
ochrony roslin, wyrobéw medycznych lub zywnosci, lub wykorzystuje si¢ w nich
zwierzeta do celéw produkeyjnych lub diagnostycznych.

2. Whniosek, 0 ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg oraz adres 1 siedzibe
uzytkownika, z tym ze w przypadku gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna wykonujaca
dziatalnosé gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamicszkania tej osoby - adres
i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa inne niz adres i miejsce zamieszkania tej
osoby;

wskazanie osrodka, w ktérym doéwiadczenie bedzie przeprowadzane, a w przypadku
gdy doswiadczenie przeprowadza si¢ poza ofrodkiem - miejsca, w Ktérym
do$wiadczenie bedzie przeprowadzane wraz z uzasadnieniem jego przeprowadzenia

poza osrodkiem;



3)

4)

5)

6)

7)

8)

07 -

opis doswiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje sie
osiagna¢ w wyniku jego przeprowadzenia;

imi¢ 1 nazwisko osoby, ktéra zaplanowala i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie
do$wiadczenia, oraz jej kwalifikacje;

wskazanie przepiséw, z ktérych wynika obowigzek przeprowadzenia doswiadczenia, lub
celéw produkcyjnych lub diagnostycznych uzasadniajacych jego przeprowadzenie;
informacj¢ o pochodzeniu, liczbie, gatunkach, wieku 1 stadiach rozwoju zwierzat
planowanych do wykorzystania w doswiadczeniu;

opis planowanych procedur objetych do$wiadczeniem oraz proponowang kategori¢ ich
dotkliwosci;

planowana date rozpoczgcia i zakonczenia doswiadczenia,

Art.46. 1. Przed udzieleniem zgody na przeprowadzenie dos$wiadczenia lokalna

komisja ocenia, czy:

1)

2)

3)

4)

4)

cel naukowy lub edukacyjny uzasadnia przeprowadzenie tego doswiadczenia lub
obowiazek jego przeprowadzenia wynika z przepiséw, w szczegdlnosci dotyczacych
pasz, produktéw biobGjezych, produktédw leczniczych, substancji chemicznych, srodkéw
ochrony roélin, wyrobéw medycznych lub zywnosci;

doswiadczenie bedzie przeprowadzone zgodnie z zasadami zastapienia, ograniczenia
i udoskonalenia, w szczegdlnosci czy wyniki, jakie planuje si¢ osiggna¢ w tym
dos$wiadczeniu, uzasadniaja wykorzystanie w nim zwierzat;

procedury objgte doswiadczeniem zostaty prawidlowo zakwalifikowane do kategorii
wymienionych w art. 10 ust. 1;

dane zawarte we wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie tego doswiadczenia
wskazane w art. 43 ust. 1 pkt 4, 5, 10-16 zostaly podane prawidlowo;

doswiadczenie powinno by¢ poddane ocenie retrospektywnej i w jakim terminie.

2. Lokalna komisja, przeprowadzajac ocene doswiadczenia, kieruje si¢ wiedza

specjalistyczng w zakresie:

1)
2)

3)

4)

dziedzin naukowych, w ktérych zwierzeta beda wykorzystywane;

planowania doswiadczen, z uwzglednieniem analizy statystycznej — w przypadku gdy
jest to uzasadnione;

praktyki  lekarsko-weterynaryjnej w  zakresie  zwierzat  wykorzystywanych
w doswiadczeniu;

hodowli zwierzat wykorzystywanych w dos§wiadczeniu i opieki nad nimi.
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3. Lokalna komisja przechowuje wyniki oceny dodwiadczenia przez 3 lata od dnia
zakohczenia do$wiadczenia, wskazanego we wniosku o udzielenie zgody na jego

przeprowadzenie.

Art. 47. 1. Lokalna komisja, po dokonaniu oceny doswiadczenia zgodnie z kryteriami

okreslonymi w art. 46 ust. 1, podejmuje uchwalg w sprawie:
1) udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia,
2) odmowy udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia.

2. Na uchwale lokalnej komisji przystuguje uzytkownikowi skarga do sadu
administracyjnego.

3. Lokalna komisja przekazuje wnioskodawcy uchwatg w sprawie udzielenia zgody na
przeprowadzenie do$wiadczenia albo uchwale w sprawie odmowy udzielenia zgody na
przeprowadzenie do$wiadczenia, w terminie 40 dni roboczych od dnia otrzymania wniosku
spetniajacego wymagania okreslone w art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 2.

4, Jezeli jest to uzasadnione zloZonos’éiq lub wielodyscyplinamym charakterem
doswiadczenia, lokalna komisja moze raz przedhuizy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 3, nie
wigcej jednak niz o 15 dni roboczych, zawiadamiajac o tym wnioskodawce przed uplywem
tego terminu i wskazujac przyczyny uzasadniajace to przediuzenie.

5. Przepisu ust. 3 nie stosuje si¢ do rozpatrywania wniosku, o ktérym mowa w art. 45

ust. 1.

Art. 48. 1. Uchwata w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia
zawiera:

1) imie i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg oraz adres 1 siedzibg
uzytkownika, ktéry przeprowadzi to doswiadczenie, z tym ze w przypadku gdy
uzytkownikiem jest osoba fizyczna wykonujaca dziatalnoé¢ gospodarcza, zamiast adresu
i miejsca zamjeszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sa
inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) imie i nazwisko osoby, ktéra zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie
do$wiadczenia, oraz jej kwalifikacje;

3) okreslenie warunkéw przeprowadzenia doswiadczenia zgodnie z opisem tego

doswiadczenia zawartym we wniosku o udzielenie zgody na jego przeprowadzenie;



—29_

4) wskazanie osrodka, w ktérym bedzie przeprowadzane do$wiadczenie, a w przypadku
gdy do$wiadczenie bedzie przeprowadzone poza ofrodkiem -~ miejsca jego
przeprowadzenia;

5) okreélenie terminu, w jakim doswiadczenie zostanie poddane ocenie retrospektywnej —
w przypadku gdy do$wiadczenie bgdzie poddane takiej ocenie.

2. W przypadku gdy w do$wiadczeniu majg by¢ wykorzystane zwierzeta dzikie,

w uchwale w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia, podaje si¢ imie

i nazwisko osoby, ktéra pozyska te zwierzeta, oraz sposéb ich pozyskania.

3. Zgoda na przeprowadzenie do§wiadczenia jest udzielana na czas okreslony, nie

diuzszy niz S lat.

Art.49. W przypadku gdy obowigzek przeprowadzenia doswiadczenia wynika
z przepiséw, w szczegllnosci dotyczacych pasz, produktéw biobdjczych, produktéw
leczniczych, substancji chemicznych, $rodkéw ochrony roslin, wyrobow medycznych lub
zywnosci, lub gdy w doswiadczeniu zwierz¢ta sa wykorzystywane do celéw produkcyjnych
lub diagnostycznych uchwata w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia
moze obejmowaé wigcej niz jedno takie doswiadczenie przeprowadzane przez tego samego

uzytkownika.

Art. 50. 1. Wprowadzenie w do$wiadczeniu zmiany, ktéra moze mie¢ negatywny
wplyw na dobrostan wykorzystywanych zwierzat, wymaga uzyskania zgody lokalnej komisji
udzielanej na wniosek uzytkownika zamierzajacego ja wprowadzi¢, zlozony do lokalnej
komisji, ktéra udzielita zgodg na przeprowadzenie tego doswiadczenia.

2. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera uzasadnienie dla dokonania zmiany
okreslone] w ust. 1.

3. Lokalna komisja dokonuje ponownej oceny doswiadczenia zgodnie z art. 46 ust. 112,
z uwzglednieniem wplywu zmiany, o ktérej mowa w ust. 1, na dobrostan zwierzagt. Do
przechowywania wynikéw ponownej oceny doswiadczenia stosuje si¢ przepis art. 46 ust. 3.

4. W przypadku gdy lokalna komisja odméwi udzielenia zgody na wprowadzenie
w doswiadczeniu zmiany okreslonej w ust. 1 do$wiadczenie przeprowadza sig zgodnie

z wczesniej udzielong zgoda.

Art.51.1. Uzytkownik prowadzi i przechowuje dokumentacje  dotyczaca
przeprowadzania doswiadczenia, a takze przechowuje wniosek o udzielenie zgody na

przeprowadzenie doswiadczenia i uchwalg w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie
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doswiadczenia, przez 3 lata od dnia zakonczenia doswiadczenia, a w przypadku dokumentacji
dotyczacej przeprowadzenia doswiadczenia, ktére podlega ocenie rettospektywnej - do czasu
zakonczenia tej oceny.

2. Po zakonczeniu doswiadczenia, ktére podlega ocenie retrospektywnej, uzytkownik

niezwlocznie przekazuje lokalnej komisji dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1.

Art.52. 1. Lokalna komisja, na podstawie dokumentacji przekazanej przez
uzytkownika, przeprowadza oceng retrospektywng w przypadku doswiadczen:
1) wktérych sa wykorzystywane zwierzeta z rzgdu naczelnych;
2) obejmujacych procedure zakwalifikowana do kategorii dotkliwa.
2. Ocena retrospektywna polega na sprawdzeniu, czy:
1) zostaly zrealizowane cele naukowe lub dydaktyczne doswiadczenia;
2) procedury objgte doswiadczeniem zostaly wlasciwie zakwalifikowane do kategorii

wymienionych w art. 10 ust. 1,

3) wnioski wynikajace z przeprowadzonego doswiadczenia mogg przyczyni¢ si¢ do
dalszego wdrozenia zasad zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia.

3. Lokalna komisja moze przeprowadzi¢ oceng retrospektywna takze w przypadkach
innych niz okreslone w ust. 1, gdy wynika to z oceny wniosku o udzielenie zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia, w tym planowanych procedur objgtych dos$wiadczeniem,
proponowanej kategorii dotkliwosci tych procedur, celu naukowego lub edukacyjnego, jaki
planuje si¢ osiagnaé w wyniku przeprowadzenia doswiadczenia, a takze liczby, gatunkéw,
wieku i stadiéw rozwoju zwierzat, ktére planuje si¢ wykorzysta¢ w doswiadczeniu.

4. Lokalna komisja przechowuje wyniki oceny retrospektywnej przez 3 lata od dnia

zakotniczenia tej oceny.
Rozdziat 7
Kontrola

Art. 53. 1. Powiatowy lekarz weterynarii wlasciwy ze wzglgdu na lokalizacj¢ osrodka
przeprowadza kontrole hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikow w zakresie prowadzone;j
przez nich dzialalnosci objgtej wpisem do rejestru.

2. W przypadku gdy doswiadczenie jest przeprowadzane poza osrodkiem kontrolg
uzytkownika przeprowadza powiatowy lekarz weterynarii wiasciwy dla miejsca, w ktérym

jest ono przeprowadzane.
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3. Przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, ma na celu sprawdzenie, czy
dziatalnoé¢ prowadzona przez hodowcg, dostawcg i uzytkownika jest zgodna z wymaganiami
okreslonymi w rozdziale 3,41 6.

4. Czestotliwosé kontroli ustala si¢ na podstawie analizy ryzyka, z tym ze:

1) hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikéw zwierzat z rzedu naczelnych poddaje sig
kontroli co najmniej raz w roku;
2) co najmniej jedng trzecig kontroli co roku przeprowadza sig:

a) bez uprzedzenia,

b) uuzytkownikéw.

5. Analizg ryzyka, o ktérej mowa w ust. 4, przeprowadza si¢ z uwzglednieniem:

1) liczby i gatunkéw zwierzat utrzymywanych w o$rodkach;
2) dotychczasowego przestrzegania przez hodowcdéw, dostawcéw 1 uzytkownikow
przepiséw ustawy, w tym informacji o ich nieprzestrzeganiu;

3) liczby i rodzajéw przeprowadzanych deswiadczen — w przypadku uzytkownikow.

Art. 54. 1. Kontrole uzytkownika w zakresie do§wiadczen powiatowy lekarz weterynarii
przeprowadza z udzialem eksperta bedacego pracownikiem naukowym, posiadajacym
wyksztatcenie, specjalistyczng wiedzg oraz umiejgtnosci, zgodne z zakresem doswiadczen
przeprowadzanych przez uzytkownika, ktére pozwola na efektywne i prawidlowe
przeprowadzenie tej kontroli. Do udziatu eksperta w kontroli stosuje si¢ przepisy art. 19 ust. 3
pkt 4 1 5 oraz ust. 4 i 5 ustawy 2 dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weteryparyjnej (Dz. U.
22010 1. Nr 112, poz. 744, z 2011 r. Nr 54, poz. 278 oraz z 2014 r. poz. 29).

2. Ekspertowi za udzial w przeprowadzeniu kontroli przystuguje wynagrodzenie oraz
zwrot kosztéw podrdzy na zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
77° § 2 Kodeksu pracy. Koszty zwigzane z udziatem eksperta w przeprowadzeniu kontroli sg
finansowane z czeéci budzetu panstwa bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw
nauki.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki, okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb wylaniania
os6b wpisywanych na liste ekspertéw bioracych udziat w przeprowadzaniu kontroli oraz
wysokos$¢ ich wynagrodzenia, z uwzglednieniem ich kwalifikacji, zakresu realizowanych
zadan oraz faktycznego nakiadu pracy.

4. Minister wlasciwy do spraw nauki prowadzi list¢ ekspertéw bioracych udziat

w przeprowadzaniu kontroli i udostepnia ja w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej
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stronie podmiotowej. Lista zawiera imi¢ i nazwisko oraz okreslenie wyksztalcenia,

specjalistycznej wiedzy oraz umiejetnoscei eksperta.

Art. 55, 1. Powiatowy lekarz weterynarii nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej,
wstrzymanie przeprowadzania do§wiadczenia, w przypadku stwierdzenia w toku kontroli, ze
procedura, w ktdrej sa wykorzystywane zwierzeta, nie jest objeta doswiadczeniem, na ktérego
przeprowadzenie zostala udzielona zgoda.

2. W przypadku gdy uzytkownik wykonuje procedury objete doswiadczeniem
niezgodnie z warunkami okreslonymi w zgodzie na jego przeprowadzenie lub nie uzyskat
zgody, o ktérej mowa w art. 50 ust. 1, powiatowy lekarz weterynarii:

1)  wyznacza termin na usuniecie stwierdzonych nieprawidlowosci;

2) nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, wstrzymanie wykonywania procedury albo
przeprowadzania do$wiadczenia do czasu usunigcia stwierdzonych nieprawidlowosci,
jezeli moga one naraza¢ zwierz¢ta na niepotrzebny bdl, cierpienie lub dystres.

3. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 i ust. 2 pkt 2, podlegaja natychmiastowemu

wykonaniu.

Art. 56. W przypadku gdy hodowca, dostawca lub uzytkownik prowadzi dzialalnosé
niezgodnie z wymaganiami okre§lonymi w art. 17 lub art. 18 oraz w przepisach wydanych na
podstawie art. 19, powiatowy lekarz weterynarii wyznacza termin na usunigcie stwierdzonych

nieprawidlowosci.

Art. 57. W przypadku nieusuniecia przez hodowce, dostawce lub uzytkownika w
wyznaczonym terminie stwierdzonych nieprawidtowosci, o ktérych mowa w art. 55 ust. 2 lub
art. 56, powiatowy lekarz weterynarii wystepuje do ministra wiasciwego do spraw nauki

z wnioskiem o wykreélenie hodowcy, dostawcy lub uzytkownika z rejestru.

Art. 58. Powiatowy lekarz weterynarii przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw
nauki informacje o stwierdzonych naruszeniach bedacych podstawg do wymierzenia kary

pieni¢znej, o ktérej mowa w art. 65 ust. 11 3, wraz z protokotem kontroli.

Art. 59. 1. Gléwny Lekarz Weterynarii, na podstawie informacji przekazanych przez
powiatowych  lekarzy  weterynarii, corocznie sklada Komisji  sprawozdanie
z przeprowadzonych kontroli, nie péZniej niz do dnia 30 czerwca.

2. Gléwny Lekarz Weterynarii zamieszcza sprawozdanie na stronie internetowej

administrowanej przez Gléwny Inspektorat Weterynarii.
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Art. 60. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do prowadzenia kontroli stosuje si¢

przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej.
Rozdziat 8
Wspdlpraca z Komisja Europejska i pafistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej

Art. 61. Minister wlasciwy do spraw nauki pelni rol¢ krajowego punktu kontaktowego
i wspétpracuje z Komisja Europejska oraz organami innych niz Rzeczpospolita Polska
panstw cztonkowskich Unii Europejskich w zakresie ochrony zwierzat wykorzystywanych do

celéw naukowych lub edukacyjnych.

Art. 62. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki, na podstawie informacji przekazanych
przez Komisje i uzytkownikéw, przekazuje Komisji Europejskiej:
1) corocznie - informacje dotyczace:

a) liczby, gatunkéw i pochodzenia zwierzat wykorzystywanych w procedurach,

b) celéw i rodzajéw doswiadczen, w kiérych byly wykorzystywane zwierzgta,

c) przypadkéw ponownego wykorzystania zwierzat w procedurach,

d) kategorii procedur oraz liczby zmian w zakresie ich kwalifikacji, z podaniem

przyczyny tych zmian;
2) co 5 lat — informacje dotyczace wdrazania przepiséw Unii Europejskiej w zakresie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych.

2. Minister wlasciwy do spraw nauki, po zasi¢gnigciu opinii Komisji, corocznie
w terminie do dnia 31 sierpnia, zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej
stronie podmiotowej, informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy
zakres informacji, o ktérych mowa w ust. 1, tryb przekazywania tych informacji oraz wzory
formularzy, za pomoca ktérych informacje te beda przekazywane, majac na uwadze
zapewnienie prawidlowosci 1 kompletnosci informacji przekazywanych Komisji Europejskiej,
a takze przepisy dotyczace sposobu przekazywania informacji o zwierzetach
wykorzystywanych w do$wiadczeniach wydane na podstawie art. 54 ust. 4 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzeénia 2010 r. w sprawie ochrony

zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.
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Rozdziat 9
Przepisy karne

Art. 63. 1. Kto:

1) swoim dziataniem lub zaniechaniem naraza zwierzgta na niepotrzebny bél, cierpienie,
dystres lub trwale uszkodzenie organizmu,

2) wykonuje procedury objgte doswiadczeniem z wykorzystaniem zwierzat z rzedu
naczelnych, zwierzat dzikich lub zwierzat bezdomnych bez uzyskania zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia z wykorzystaniem takich zwierzat
podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, na skutek dziatania lub zaniechania
powoduje $mier¢ zwierzgcia

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 64. 1. Kto uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie kontroli na podstawie
przepiséw ustawy

podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wykorzystuje informacje uzyskane w zwiazku z kontrolg
do celéw innych niz ochrona zwierzat wykorzystywanych do celé6w naunkowych
i edukacyjnych.

3.W sprawach o czyny, o ktérych mowa w art. 63 i art. 64, stosuje sig przepisy Kodeksu

postgpowania w sprawach o wykroczenia.
Rozdziat 10
Kary administracyjne

Art. 65. 1. Karze pieni¢znej podlega hodowca, dostawca lub uzytkownik, ktory:

1)  u$mierca zwierze niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 16 ust. 1;

2) prowadzi dzialalnos¢ bez uzyskania wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 26;

3) nie zapewnia zwierzgtom utrzymywanym w osrodku warunkow okreslonych' w art, 17
lub art. 18 oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 19;

4) nie wyznacza osdb, o ktérych mowa w art. 20 i art. 21, lub wyznacza osoby
niespetniajace wymagai okreslonych w art. 20 i art. 21, lub nie wyznacza osoby,

o ktdrej mowa w art. 24;



)

6)

7)
8)

9)
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wbrew obowiazkowi okreslonemu w art. 23 nie zawarl z lekarzem weterynaril umowy
o stale §wiadczenie w osrodku ushug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia 18
grudnia 2003 1. o zakladach leczniczych dla zwierzat;

whrew obowiazkowi okreslonemu w art, 25 ust. 1 nie zawarl umowy o swiadczenie
ustug opiniodawczo-doradczych w osrodku;

nie sporzadza i nie przekazuje dokumentacji, o ktérej mowa w art. 25 ust. 6;

nie przechowuje dokumentacji, o ki6rej mowa w art. 25 ust. 7, lub nie przechowuje tej
dokumentacji przez okres wskazany w tym przepisie;

nie prowadzi ewidencji zwierzat, o ktérej mowa w art. 30 ust. 1, prowadzi t¢ ewidencjg
niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w tym przepisie lub nie przechowuje danych
zawartych w tej ewidencji zgodnie z art. 30 ust. 2;

nie dokonuje oznakowania psa, kota lub zwierzecia z rzgdu naczelnych lub dokonuje
tego oznakowania niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 31 ust. 11 2.

2. Karze pienigznej nie podlega hodowca, dostawca lub uzytkownik, ktéry u$mierca

zwierze niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 16 ust. 1, w przypadku zaistnienia

okolicznosci, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2.

1)

2)

3. Karze pienigznej podlega uzytkownik, ktory:

przeprowadza do$wiadczenie bez uzyskania zgody na jego przeprowadzenie lub
niezgodnie z warunkami okreslonymi w uchwale w sprawie udzielenia zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia;

nie prowadzi lub mnie przechowuje dokumentacji dotyczacej przeprowadzania
doswiadczenia, o ktérej mowa w art. 51 ust. 1, lub nie przekazuje tej dokumentacji

lokalnej komisji w przypadku, o ktérym mowa w art. 51 ust. 2.

Art. 66. 1. Kare pieniezna za naruszenia, o ktérych mowa w art. 65, naklada sig

w wysokosci od 1 000 zt do 50 000 zt.

1)
2)

3)
4)

2. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sig:

rodzaj i okolicznosci naruszenia;

wplyw naruszenia na powstanie u zwierzat niepotrzebnego bélu, cierpienia, dystresu lub
trwatego uszkodzenia organizmu;

okres trwania naruszenia;

dotychczasowa dziatalnos¢ hodowcy, dostawcy i uzytkownika.
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3. Jezeli podczas wykonywania procedury doszlo do naruszen, w wyniku ktérych
zwierze byto narazone na niepotrzebny dlugotrwaly dotkliwy bél, cierpienie lub dystres

naktada si¢ kare pieniezna w maksymalnej wysokosci.

Art. 67. 1. Kary pieni¢zne wymierza, w drodze decyzji administracyjnej, minister
wlasciwy do spraw nauki.

2. W przypadku ponownego popelnienia takiego samego czynu, o ktérym mowa w art.
65, wysokos¢ kary pienigznej, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1, ustala si¢, dokonujac
powickszenia o 25% wysokosci kary pienieznej wymierzonej poprzednio za to naruszenie.

3. Kary pienigzne stanowia dochéd budzetu panstwa i s uiszczane na rachunek
bankowy ministra wlasciwego do spraw nauki, w terminie 14 dni od dnia, w ktérym decyzja
o natozeniu kary stala si¢ ostateczna.

4. Egzekucja wymierzonej kary pienigznej wraz z odsetkami za zwloke¢ nastgpuje
w trybie przepis6w o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

5. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do kar pienigznych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dziahu III ustawy 2 dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2012 r

poz. 749, z pésn. zm.?).

Art. 68. 1. Nie mozna nalozyé kary pienieznej, jezeli od dnia popetnienia czynu,
o ktorym mowa w art. 65 ust. 1, uptyngto 5 lat.
2. Wymierzonej kary pienieznej nie pobiera si¢ po uptywie 5 lat od dnia wydania

ostatecznej decyzji o nalozeniu kary.
Rozdziat 11
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 69. W ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. 2 2013 r. poz.
856) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 2:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
.1. Ustawa reguluje postepowanie ze zwierzgtami krggowymi, w tym
zwierzetami  kregowymi wykorzystywanymi  w  celach naukowych lub

edukacyjnych w zakresie nieuregulowanym w ustawie z dnia ... o ochronie

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 848, 1101, 1342
i 1529 oraz z 2013 r. poz. 35, 985, 1027, 1036, 1145, 1149 i 1289.
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zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych 1 edukdcyjnych (Dz. U. poz.

"
A

b) uchyla sie ust. 2;

2) wart. 4 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,19) | zwierzetach laboratoryjnych” — rozumie si¢ przez to zwierz¢ta laboratoryjne
w rozumieniu art. 2 pkt 4 Llstawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych i edukacyjnych;”;

3) wart. 6 wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

., 1) umyslne zranienie tub okaleczenie zwierzgcia, niestanowiace dozwolonego prawem
zabiegu lub procedury w rozumieniu art. 2 pkt 6 ustawy z dnia ... o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych, w tym
znakowanie zwierzat stalocieplnych przez wypalanie lub wymrazanie, a takze
wszelkie zabiegi majace na celu zmiane wygladu zwierzecia i wykonywane w celu
innym niz ratowanie jego zdrowia lub Zycia, a w szczeg6lnosci przycinanie psom
uszu i ogonéw (kopiowanie);”;

4)  wart. 34 w ust. 4 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:
,,a) u$miercania zwierzat w przypadkach okre§lonych w ustawie z dnia ... o ochronie

zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych,”.

Art. 70. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 1. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.
22010 1. Nr 112, poz. 744, z 2011 1. Nr 54, poz. 278 oraz z 2014 r. poz. 29) wprowadza si¢
nastgpujgce zmiany:

1) wart.3 wust. 2:

a) w pkt4 dodaje sig lit. e w brzmieniu:

..e) kontroli dziatalnosci hodowcy, dostawcy 1 uzytkownika prowadzonej na
podstawie ustawy z dnia ... 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych i edukacyjnych (Dz. U. poz. ...), w tym w zakresie:

— utrzymywania zwierzat przeznaczonych do wykorzystania lub
wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych,
— prowadzenia ewidencji zwierzat,
— przeprowadzania doswiadczen;”,
b) w pkt 5 uchyla sig lit. j;

2)  wart. 14 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
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4. Powiatowy lekarz weterynarii do dnia ....sporzadza harmonogram kontroli,

o ktérej mowa w art. 53 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do

celéw naukowych i edukacyjnych.”;

w art. 19:

a)

b)

<)

po ust. 1a dodaje si¢ ust. 1aa w brzmieniu:

,laa. W ramach kontroli przeprowadzanej na podstawie ustawy z dnia..

o ochronie zwierzat wykorzystywanych do cel6w naukowych i edukacyjnych przez

pracownikow Inspekcji z udzialem eksperta, o ktérym w art. 54 ust. 1 tej ustawy,

ekspert ten podejmuje czynnosci kontrolne po okazaniu upowaznienia do
przeprowadzenia kontroli wystawionego przez organ Inspekcji.”,

w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie;

1) przeprowadzania kontroli gospodarstw, centréw (organizacji), zakiadéw,
oérodkéw w rozumieniu art. 2 pkt 8 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych (Dz. U. poz. ...),
instalcji, urzadzen lub $rodkéw transportu;”,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»5a. Do eksperta, o ktérym w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia ... o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych, wykonujacego
czynnosci kontrolne w ramach kontroli przeprowadzanej na podstawie tej ustawy

stosuje sig przepisy ust. 3 pkt 4 i 5 oraz ust. 415.”.

Art.71. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz

zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342, z p6zn. zm.”)

wart. | wpkt1:

1)

2)

lit. 1 otrzymuje brzmienie:

L) utrzymywania lub hodowli zwierzat na potrzeby pokazéw zwierzat, ochrony

i zachowania gatunkéw zwierzat,”;

uchyla sig lit. m.

Art. 72. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz. U.

z 2013 r. poz. 672, z péin. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 75 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 27;

™ Zmiany tekstu jednolitego wymienione]j ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2010 1. Nr 47, poz. 278, Nr 60,

poz. 372 i Nr 78, poz. 513, z 2013 r. poz. 1287 oraz z 2014 1. poz. 29.

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U, z 2013 r. poz. 675, 983,1036,

1238, 1304 i 1650.
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w art. 84a pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) nadzorem weterynaryjnym, na podstawie ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.

o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2013 r. poz. 856), ustawy z dnia 26 wrzesnia 2001 r.
~ Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 27 sierpnia 2003 r. o weterynaryjnej
kontroli granicznej (Dz. U. Nr 165, poz. 1590, z péin. zm.), ustawy z dnia 10
grudnia 2003 r. o kontroli weterynaryjnej w handlu (Dz. U. z 2004 r. Nr 16, poz.
145, z pé#n. zm.), ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej
(Dz. U. 2z 2010 r. Nr 112, poz. 744, z 2011 r. Nr 54, poz. 278 oraz z 2014 r. poz.
29), ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342, z p6zn. zm.),
ustawy z dnia 16 grudnia 2005 1. o produktach pochodzenia zwierzgcego (Dz. U.
z 2006 1. Nr 17, poz. 127, z p6é2n. zm.), ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach
(Dz. U. Nr 144, poz. 1045, z p6zn. zm.) oraz ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat

wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych (Dz. U. poz. ...);".

Art. 73. W ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach (Dz. U. z 2013 r. poz. 21, 888

i 1238) w art. 3 w ust. 1 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,,11) odpadach weterynaryjnych — rozumie si¢ przez to odpady powstajace w zwigzku

z badaniem, leczeniem zwierzat lub $wiadczeniem ustug weterynaryjnych, a takze

w zwigzku z wykorzystywaniem zwierzat w celach naukowych i edukacyjnych;”.
Rozdziat 12

Przepisy przejSciowe i konicowe

Art. 74. 1. Z dniem wejécia w Zycie niniejszej ustawy wpisane do wykazow, o ktérych

mowa w art. 22 pkt 1 ustawy uchylanej w art. 81:

1}

2)

3)

jednostki hodowlane w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy uchylanej w art. 81 stajg sig
hodowcami w rozumieniu niniejsze]j ustawy;

jednostki doswiadczalne w rozumieniu art. 2 pkt 10 ustawy uchylanej w art. 81 staja si¢
uzytkownikami w rozumieniu niniejszej ustawy;

dostawcy w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy uchylanej w art. 81 staja sig dostawcami
W rozumieniu niniejszej ustaw.

2. Minister wlasciwy do spraw nauki z urzedu wpisuje jednostki hodowlane, jednostki

dos$wiadczalne i dostawcéw, o ktérych mowa w ust. 1, do rejestru, 0 ktérym mowa w art. 26.
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Art. 75. 1. Doswiadczenia, na ktérych przeprowadzenie wydano zgode przed dniem
wejécia w zycie niniejszej ustawy, przeprowadza si¢ na podstawie dotychczasowych
przepiséw, nie diuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2018 .

2. Dokumentacj¢ dotyczacq zwierzat, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3 ustawy uchylanej
w art. 81, hodowca, dostawca lub uzytkownik przechowuje przez 3 lata od dnia oznakowania
tych zwierzat.

3. Ewidencje zwierzat doswiadczalnych prowadzona na podstawie art. 19 ust. 1 ustawy
uchylanej w art. 81 uzytkownik przechowuje przez 3 lata od dnia dokonania w niej ostatniego
wpisu.

4. Dokumentacje dotyczaca doswiadczen prowadzong na podstawie art. 21 ustawy
uchylanej w art. 81, uzytkownik przechowuje si¢ przez 3 lata od dnia zakoficzenia

przeprowadzania doswiadczenia.

Art, 76. Do postgpowan w sprawie wydania zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia,
wszczetych i niezakoniczonych przed dniem wejscia w zycie miniejszej ustawy, stosuje si¢

przepisy dotychczasowe.

Art. 77. 1. Krajowa Komisja Etyczna i lokalne komisje etyczne powolane na podstawie
przepiséw ustawy uchylanej w art. 81 wykonuja swoje zadania do dnia powotania cztonkéw
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Do$wiadczen na Zwierzgtach i lokalnych komisji
etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzgtach na podstawie przepiséw niniejszej ustawy.

2. Minister wlasciwy do spraw nauki powola czlonkéw Krajowej Komisji Etycznej do
Spraw Do$wiadczen na Zwierz¢tach w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejsze]
ustawy.

3. Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach powola czlonkéw
lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzgtach w terminie 6 miesigcy od
dnia powotania przez ministra wiasciwego do spraw nauki czlonkéw tej Komisji.

4. Lokalne komisje etyczne powolane na podstawie przepiséw ustawy uchylanej w art.
81 przekaza dokumentacje dotyczaca wyrazenia zgody na przeprowadzenie doswiadczen oraz
zwiazana ze sprawowanym nadzorem nad przeprowadzaniem do$wiadczen Krajowej Komisji
Etycznej do Spraw Doswiadczed na Zwierzetach w terminie 3 miesiecy od dnia jej

powolania.

Art. 78. 1. Minister wiaéciwy do spraw nauki przekaze Komisji Europejskiej po raz

pierwszy informacje, o ktérych mowa w art. 62 ust. 1:
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1) pktl—dodnia 10 listopada 2015 1.;

2) pkt2—do dnia 10 listopada 2018 1.
2. Po raz pierwszy informacje, o ktérych mowa w:

1) art. 30 ust. 4, przekazuje si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw nauki do dnia 31 sierpnia
20151

2) art. 33 ust. 1 pkt 8, przekazuje si¢ ministrowi wiasciwemu do spraw nauki do dnia 30
wrzes$nia 2015 r.;

3) wart. 36 ust. 1 pkt 4 przekazuje si¢ Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen

na Zwierzgtach do dnia 31 pazdziernika 2015 r.

Art. 79. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 11 ust. 7, art. 16 ust. 5 i art. 30
ust. 5 ustawy uchylanej w art. 81 zachowuja moc do dnia wejscia w Zycie przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 22, art. 31 ust. 3 1 art. 40, jednak nie dluzej niz

przez 6 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 80. 1. W latach 2014-2023 maksymalny limit wydatkow budzetu panstwa bgdacy
skutkiem finansowym ustawy wynosi:
1) 2014r.—183.595 z1;
2)  2015r1.—752.741 2k,
3) 2016r. —771.559 zk;
4) 2017r.—790.848 zl;
5) 2018r.—809.828 zI;
6) 2019r.-829.264 zi;
7) 2020r1. - 849.167 zt;
8) 2021r. —869.547 zt;
9) 2022r.—890.416 zk;
10) 2023 1. —910.895 zl.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok
budzetowy maksymalnego limitu wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1, wprowadza si¢
mechanizmy korygujace polegajace na zmniejszeniu kosztow realizacji zadan.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki w porozumieniu z ministerm wiasciwym do spraw
rolnictwa monitoruje przekroczenie limitu wydatkéw, o ktorym mowa w ust. 1, oraz w razie

potrzeby wdraza mechanizmy korygujace.
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Art. 81. Traci moc ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r. o do§wiadczeniach na zwierzgtach

(Dz. U. Nr 33, poz. 289, z p6zn. zm.g)).

Art. 82. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

# Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600,
z 2009 1. Nr 18, poz. 97 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322 i Nr 106, poz. 622.



UZASADNIENIEY

Projektowana ustawa o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
i edukacyjnych ma na celu transpozycj¢ do polskiego porzadku prawnego przepisow dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 33),
zwanej dalej ,dyrektywa 2010/63”. Ustawa zastapi ustawg z dnia 21 styczmia 2005 r. o
doswiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. Nr 33, poz. 289, z pézn. zm.), ktéra transponowata
przepisy dyrektywy Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. o ujednoliceniu ustaw,
rozporzadzen 1 zarzadzen administracyjnych Pafstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony
zwierzat uzywanych do celéw dos$wiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz. Urz. WE L 358
z 18.12.1986, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 1, str. 292).

Projekt ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych
zostal przygotowany na podstawie zalozen do projektu ustawy o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych przyjetych przez Rad¢ MinistrOw w dniu 12 marca
2013 r.

W projekcie ustawy okresla sig:

1) zasady:
a) wykonywania procedur i przeprowadzania doswiadczen,
b) prowadzenia dziatalnosci przez hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikow,
c) przeprowadzania kontroli hodowcéw, dostawcow i uzytkownikow,

2) warunki utrzymywania zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych

oraz sposéb postgpowania z tymi zwierz¢tami;

3) zadania i kompetencje komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzgtach,
4) zasady wspoipracy z Komisja Europejska i pafistwami cztonkowskimi Unii Europejskiej;
5) przepisy kame i kary administracyjne.

W zwiazku z wprowadzeniem przez dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE

nowych i bardziej rygorystycznych wymagan dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych

" Opracowana na podstawie § 114 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979) cz¢$¢ uzasadnienia zawiera przewidywane skutki prawne wejscia w zycie
ustawy. Nalezy do niej dotaczy¢ pozostala czesé uzasadnienia sporzadzong przez organ wnioskujacy zgodnie z § 116
tego Regulaminu.



do celéw naukowych projecktowana ustawa wprowadza regulacie zapewniajgce wyzsze
w stosunku do dotychczas obowigzujacych standardy w zakresie ochrony dobrostanu zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych. Przewiduje si¢, ze wykonanie
procedur, w ktérych beda wykorzystywane zwierzgta, bedzie mozliwe tylko wdéwczas, gdy
zostang one zaplanowane i przeprowadzone zgodnie z zasadami zastapienia, ograniczenia
i udoskonalenia, a przy tym nie ma mozliwosci zastosowania zamiast nich metod alternatywnych,
bez wykorzystania zwierzat.

W projektowanej ustawie zostaly wprowadzone definicje poje¢ w niej uzywanych, w tym
definicje procedury i doswiadczenia. Takie rozréznienie nie wystgpowalo w ustawie z dnia 21
stycznia 2005 r., ktéra postugiwata si¢ wylacznie pojeciem dos$wiadczenia.

W projektowanej ustawie zostaly okreSlone wymagania, jakie w zakresie warunkéw
utrzymywania zwierzat powinny speiniaé osrodki hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikow.
W celu monitorowania stanu zwierzat zobowigzano hodowce, dostawce i uzytkownika do
zawarcia z lekarzem weterynarii umowy o stale swiadczenie w osrodku ustug weterynaryjnych,
az osoba posiadajaca wiedze i do$wiadczenie w zakresie dobrostanu zwierzat — umowg
o $wiadczenie ustug opiniodawczo-doradczych. Uregulowano wymagania dotyczace kwalifikacji
os6b sprawujacych codzienna opiek¢ nad zwierzetami, wykonujacych procedury, a takze
planujacych procedury 1 odpowiedzialnych za ich wykonanie. W poréwnaniu do
dotychczasowych regulacji w zakresie ewidencji zwierzat wprowadzono system, w ktérym
odnotowuje sie szczegélowo wszelkie zdarzenia zwigzane ze zwierzqfami utrzymywanyimi
w osrodku.

W projekcie zostaly uregulowane zasady wykonywania procedur i przeprowadzania doswiadczen
oraz prowadzenia dziatalnosci przez hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikéw. Uwzgledniono
nowe rozwigzania dotyczace przyszlego losu zwierz¢cia po zakonczeniu procedury, w tym
przywrécenie tego zwierzecia do siedliska przyrodniczego lub znalezienie mu nowego opickuna.
Wprowadzono zmiany w dotychczasowym systemie komisji etycznych do spraw doswiadczen na
zwierzetach (Krajowa Komisja Etyczna i lokalne komisje etyczne), w tym w strukturze
i zadaniach tych komisji. Zachowany zostal jednak udzial w procesiec wydawania zgody na
przeprowadzenie do$wiadczenia na zwierzgciu nie tytko specjalistéw o wysokich kompetencjach
w przeprowadzaniu takich do§wiadczed, ale takze os6b z wyksztalceniem humanistycznym

i cztonk6éw organizacii pozarzadowych zajmujacych si¢ ochrona zwierzat.



Ponadto, majac na uwadze rutynowy i powtarzalny charakter niektérych doswiadczen, zostaty
zamieszczone regulacje pozwalajace na wprowadzenie uproszczonej procedury administracyjnej,
pod warunkiem speinienia wymagan okreslonych w projektowanej ustawie, aby zminimalizowac
utrudnienia mogace negatywnie oddzialywaé na warunki prowadzenia innowacyjnych badan oraz
wysokospecjalistycznego ksztalcenia. W poréwnanin do dotychczasowego zostal rozszerzony
zakres informacji przekazywanych w ramach sprawozdan z przeprowadzonych doswiadczen,
dzieki temu zaréwno spoleczenstwo, jak i Komisja Europejska uzyska dost¢p do informacji na
temat prowadzonych w Polsce do$wiadczen na zwierzgtach.

Projektowana ustawa okresla cele, ktre uzasadniajg mozliwos¢ wykorzystania zwierzat

w procedurach. Procedury wykonuje si¢ wyltacznie, gdy sg niezbedne do:

1) prowadzenia badan podstawowych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 613, z pdzn. zm.),

2) prowadzenia badan stosowanych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowania nauki, w tym badan translacyjnych polegajacych na
przeniesieniu wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzgtach do praktyki klinicznej,
jezeli ich celem jest:

a) zapobieganie chorobom, diagnozowanie lub leczenie choréb u ludzi, zwierzat lub roslin,
lub zapobieganie, diagnozowanie lub leczenie niepetnosprawnosci u ludzi,

b) ocena, wykrywanie, regulacja lub zmiana stanéw fizjologicznych ludzi, zwierzat lub
roslin,

3) prowadzenia badan majacych na celu zachowanie gatunku,

4) prowadzenia badan z zakresu medycyny sadowe;j;

5) poprawy warunkéw hodowli zwierzat gospodarskich lub zapewnienia dobrostanu zwierzat;

6) opracowania i produkcji produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych w rozumieniu
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr
136, poz. 914, z p6zn. zm.), pasz lub innych substancji lub produktéw, lub badan ich jakosci,
skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania,

7) ochrony srodowiska naturalnego;

8) ksztalcenia prowadzonego w szkolach ponadgimnazjalnych, uczelniach, instytutach
naukowych Polskiej Akademii Nauk lub instytutach badawczych, w celu nabycia lub

doskonalenia umiej¢tnosci zawodowych,



Podstawa wprowadzanych zmian jest bardziej efektywna realizacja zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia (tzw. zasada ,3R” — replacement, reduction and refinement).
Zasada zastapienia oznacza, ze procedury moga byé wykonywane tylko w przypadku, gdy nie
mozZna zastosowaé alternatywnych metod badawczych zapewniajacych osiagnigcie celéw bez
wykorzystania Zywych zwierzat. Zasada ograniczenia oznacza ograniczenie liczby zwierzat
wykorzystywanych w procedurze do poziomu niezbednego do osiagnigcia jej celu. Zasada
udoskonalenia oznacza, ze wykorzystywane zwierzgta sa utrzymywane w warunkach
srodowiskowych odpowiednich dla ich gatunku, a zastosowane metody badawcze zostaly
wybrane tak, aby ograniczaly do minimum albo eliminowaly bél, cierpienie, dystres lub
mozliwos¢ trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat.

Zasady zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia zostaty wpisane w system udzielania zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia. Opis sposobu uwzglednienia w projektowanym doswiadczeniu
zasad zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia musi zosta¢ zawarty we wniosku o udzielenie
zgody na przeprowadzenie doswiadczenia i nietechnicznym streszczeniu doswiadczenia.
Obowiazkowym elementem oceny projektowanego doswiadczenia jest zbadanie przez komisjg
etyczng, czy bedzie ono przeprowadzone zgodnie z zasadami zastapienia, ograniczenia
i udoskonalenia, a w szczegdlnosci czy wyniki, jakie planuje si¢ w nim osiagna¢, uzasadniaja
wykorzystanie zwierzat. Opis sposobu uwzglednienia w przeprowadzanym doswiadczeniu zasad
zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia ma zawiera¢ réwniez ocena retrospektywna.

W projektowanej ustawie zostala zmieniona dotychczasowa definicja pojgcia ,,doswiadczenie”
i wprowadzona nowa definicja pojecia ,,procedura”. Procedura bedzie oznaczaé kazda forme
wykorzystania zwierzat w celach naukowych lub edukacyjnych (okreslonych w art. 3 projektu
ustawy), ktéra moze spowodowaé u zwierzgcia bol, cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie
organizmu, w tym czynnosci majace na celu lub mogace spowodowac urodzenie si¢ lub wyleg
zwierzecia albo powstanie i utrzymanie genetycznie zmodyfikowanej linii zwierzat. Podczas gdy
do$wiadczenie to program badawczy obejmujacy procedurg lub procedury, majacy okreslony cel
naukowy lub edukacyjny. Procedura stanowi zatem podstawowy element programu pracy
badawcze;j.

Zmiana ta uwzglednia wnioski wynikajace z funkcjonowania dotychczasowego systemu
udzielania zgody na wykorzystanie zwierzat do celéw naukowych i edukacyjnych zawartego
w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. (we wniosku o wydanie zgody na przeprowadzenie

doswiadczenia wnioskodawca musiat opisaé procedury, ktérym zamierza poddaé zwierzeta).
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Zmiana ta bezposrednio przeklada si¢ na wprowadzany projektowana ustawa system ochrony

zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych, bowiem poszczegdlne

regulacje (w szczegdinosei dotyczace klasyfikacji dotkliwosci, stosowania znieczulenia, badania
przez lekarza weterynarii po zakonczeniu procedury) odnosza si¢ do kazdej procedury, jaka
bedzie objgta doswiadczeniem.

W celu zwigkszenia przejrzystosci i monitorowania wplywu procedur na wykorzystywane w nich

zwierzeta, projektowana ustawa wprowadza nieistniejaca w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r.

klasyfikacj¢ dotkliwosci procedur — ze wzglgdu na przewidywany poziom bélu lub cierpienia

zadawanego zwierzetom, przysparzany im dystres lub trwale uszkodzenie organizmu — ustalajgc
nastepujace kategorie dotkliwosci:

1) terminalna, bez odzyskania przytomnosci przez zwierzg — wykonywana catkowicie
w znieczuleniu ogdélnym, po ktérych zwierze nie odzyskuje przytomnosci,

2) tagodna — procedura wykonywana na zwierzgtach, w wyniku ktérej zwierz¢ta moga
doswiadcza¢ krétkotrwatego lagodnego bolu, cierpienia lub dystresu, jak réwniez
procedura bez istotnego niekorzystnego oddzialywania na dobrostan lub ogdlny stan
zdrowia zwierzat,

3) umiarkowana — procedura wykonywana na zwierze¢tach, w wyniku ktorej zwierzgta moga
doswiadcza¢ krotkotrwalego umiarkowanego bélu, cierpienia lub dystresu lub
dhugotrwatego tagodnego bdlu, cierpienia lub dystresu, jak réwniez procedura, ktéra moze
powodowa¢ umiarkowane niekorzystne oddzialywanie na dobrostan lub ogélny stan
zdrowia zwierzat,

4) dotkliwa ~ procedura wykonywana na zwierzgtach, w wyniku ktorej zwierzeta mogg
do$wiadczac dotkliwego bélu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwalego umiarkowanego
bélu, cierpienia Iub dystresu, jak réwniez procedura, ktéra moze powodowaé dotkliwe
niekorzystne oddzialywanie na dobrostan lub ogdlny stan zdrowia zwierzat.

Jednolite nadawanie procedurom kategorii dotkliwosci zapewni odwotanie do zatacznika nr 8 do

dyrektywy 2010/63.

Nalezy przy tym podkreslié, iz istnieje najtagodniejsza grupa dzialai wykonywanych na

zwierzetach, ktéra zostanie wylaczona z zakresu stosowania projektowanej ustawy — sa to te

czynnosci przeprowadzane w ramach procedur, ktére ~ zgodnie ze sztukg lekarsko-weterynaryjng

— nie powoduja u zwierzecia bélu, cierpienia lub dystresu w stopniu réwnym ukhuciu igta lub

intensywniejszym.



Projektowana ustawa przyjmuje zalozenie wyrazone w dyrektywie, ze z etycznego punktu
widzenia konieczne jest okreslenie gdmej granicy bélu, cierpienia i dystresu, na ktére podczas
wykonywania procedur moze by¢ narazone zwierze. W zwiazku z powyzszym wprowadza sig
regulacje, zgodnie z ktéra wykonanie procedury jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy procedura ta
miesci si¢ w ramach jednej z kategorii dotkliwosci.

Regulacja zawarta w art. 5 ust. 2 projektowanej ustawy, w ktérym przewiduje sig, ze
w przypadku gdy procedura byla juz wykonana w panstwie czlonkowskim Unii Europejskicj,
a jej wyniki sa znane i dostgpne, to jej powtdrne wykonanie jest dopuszczalne tylko wyjatkowo
po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej, i to tylko woéwczas gdy potwierdzenie tych
wynikéw jest albo niezbedne, aby wykorzystaé je do badan majacych na celu ochrong zdrowia
publicznego lub srodowiska naturalnego albo powtérne wykonanie tej procedury warunkuje
przeprowadzenie danego doswiadczenia, ma na celu wyeliminowanie powielania procedur
i przeciwdziatanie zbgdnemu narazaniu zwierzat na bol, cierpienie lub dystres.

W projektowanej ustawie wprowadza si¢ takze obowigzek eliminowania bélu, cierpienia,
dystresu lub trwalego uszkodzenia organizmu wykorzystywanych zwierzat podczas
wykonywania procedury przez zastosowanie zmieczulenia lub innych metod zapewniajacych
zmniejszenie do minimum bolu, cierpienia lub dystresu.

Zwigkszeniu ochrony zwierzat wykorzystanych w procedurach stuzy wprowadzony w projekcie
ustawy obowiazek badania zwierzecia przez lekarza weterynarii zwierzecia po zakoficzeniu
procedury. Lekarz ten podejmuje wéwczas — z uwzglednieniem dobrostanu zwierzat — decyzje
o pozostawieniu wykorzystanego zwierzgcia przy zyciu albo o jego usmierceniu. W przypadku
gatunkéw zwierzat innych niz laboratoryjne lub zwierzgta gospodarskie wykorzystywane
w procedurze decyzje o pozostawieniu zwierzgcia przy zyciu moze podjac osoba posiadajaca
zaréwno wiedze w zakresie znajomosci anatomii, fizjologii i zachowan danego gatunku zwierzat,
jak i doswiadczenie w ich utrzymywaniu i opiece nad nimi. Zwierz¢ciu pozostawionemu przy
zyciu po zakohczenin procedury zapewnia si¢ opiek¢, w tym takze opieke lekarsko-
weterynaryjng, oraz warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu zdrowia i gatunku, a gdy
pozwala na to jego stan zdrowia, nie istnieje zagrozenie dla zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzat lub dla srodowiska naturalnego — zwierze przywraca si¢ do siedliska przyrodniczego
wlasciwego dla jego gatunku albo znajduje sig¢ dla niego nowego opiekuna.

Lekarz weterynarii podejmuje decyzje o usmierceniu wykorzystywanego w procedurze

zwierzecia w przypadku, gdy po zakonczeniu procedury dobrostan tego zwierzgcia nie moze by¢
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przywrécony. USmiercenia zwierzecia dokonuje osoba posiadajaca kwalifikacje okreslone w art.
21 ust. 4 projektu ustawy w sposéb do minimum ograniczajacy bdl, cierpienie lub dystres,
wylacznie przy zastosowaniu metod okreslonych w zataczniku nr 4 do dyrektywy 2010/63.
Projektowana ustawa ma zastosowanie do zywych zwierzat kr¢gowych, w tym do form
larwalnych zdolnych do samodzielnego odzywiania i form embrionalnych ssakéw w ostatniej
jednej trzeciej zycia plodowego albo znajdujacych si¢ we wczesniejszym stadium rozwoju,
w przypadku gdy umozliwi si¢ im zycie po tym stadium rozwoju i nie pozbawi si¢ ich zdolnosci
odczuwania bélu, cierpienia lub dystresu po wykorzystaniu do celéw okreslonych
w projektowanej ustawie. Projektowana ustawa wprowadza regulacj¢ w tym zakresie, poniewaz
istniejg dowody naukowe wskazujace, ze takie formy w ostatniej jednej trzeciej okresu rozwoju
sa narazone na zwigkszone ryzyko odczuwania bélu, cierpienia i dystresu, co moze niekorzystnie
wplywaé na ich pézniejszy rozwdj. Ponadto wyniki badan wskazuja, ze procedury wykonywane
na formach embrionalnych i plodowych we wczesniejszym stadium rozwoju moga prowadzi¢ do
b6lu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu zwierzgcia, jezeli pozostawi si¢ je
przy zyciu po przekroczeniu dwéch trzecich rozwoju. Projektowana ustawa bedzie takze
stosowana do zywych gltowonogéw, poniewaz istnieja dowody naukowe na ich zdolnosé do
odczuwania bélu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu.

Przewiduje si¢, ze doswiadczenia bgdzie mozna przeprowadzac przede wszystkim na zwierzgtach
laboratoryjnych oraz zwierzetach gospodarskich. Zwierzgta laboratoryjne to zwierzgta nalezace
do nastepujacych gatunkéw: mysz domowa (mus musculus), szczur wedrowny (rattus
norvegicus), swinka morska (cavia porcellus), chomik syryjski (mesocricetus auratus), chomik
chinski pregowany (oryctolagus cuniculus), myszoskoczek mongolski (meriones unguiculatus),
krélik europejski (oryctolagus cuniculus), pies domowy (canis familiaris), kot domowy (felis
catus), zaba (xenopus laevis, xenopus tropicalis, rana temporaria i rana pipiens), danio
pregowany (danio rerio) lub zwierzeta z rzedu naczelnych, ktére sa hodowane wylacznie
w celach okrestonych w projektowanej ustawie lub ktérych tkanki lub narzady sg przeznaczone
do takiego wykorzystania. Takie zdefiniowanie zwierzat laboratoryjnych wiaze sig
z koniecznoscia uzyskania wiedzy na temat podstawowych cech genetycznych, biologicznych
i behawioralnych wymienionych gatunkéw zwierzat, a ponadto ma na celu zwigkszenie zar6wno
jakosci naukowej, jak i wiarygodnosci wynikéw procedur przeprowadzanych z ich udzialem.
Wyjatki od wymagania, aby w procedurach byly wykorzystywane wylacznie zwierzgta
laboratoryjne pochodzace z hodowli, dopuszcza sig tylko wéwczas, gdy osiagnigcie celéw
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doswiadczenia jest mozliwe wylacznie przy wykorzystaniu zwierzat laboratoryjnych
niepochodzacych z hodowli. Podobnie wykorzystanie w procedurach zwierzat dzikich ogranicza
si¢ jedynie do tych przypadk6éw, w ktérych osiagnigcie celu procedury jest niemozliwe przy
wykorzystaniu = zwierzat laboratoryjnych hodowanych specjalnie do wykorzystania
w procedurach, co wiaze si¢ z koniecznodcia zachowania tych gatunkéw zwierzat i zapewnienia
im dobrostanu. Ponadto, w odrézmieniu od ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r., w projektowanej
ustawie dopuszcza sie wykorzystanie zwierzat bezdomnych, jednak wylacznie wtedy gdy celem
procedury jest zbadanie zdrowia i dobrostanu tych zwierzat lub zagrozenia powodowanego przez
nie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska naturalnego.

Projektowana ustawa dopuszcza wykorzystanie zwierzat z rzedu naczelnych wylacznie
w przypadku badafi podstawowych majacych na celu zachowanie danego gatunku zwierzat
zrzedu naczelnych lub gdy ma to przeciwdzialaé chorobom powodujacym przewlekla
niepelnosprawnos¢.

Zgodnie z projektem ustawy hodowca, dostawca i uzytkownik, aby podja¢ dzialalnosc, sg
obowigzani uzyskaé wpis do rejestru hodowcow, dostawcéw i uzytkownikéw. W ustawie z dnia
21 stycznia 2005 r. prowadzenie dziatalnosci w zakresie hodowli zwierzat laboratoryjnych lub
dostarczania zwierzat doswiadczalnych bylo uznane za prowadzenie dziatalnosci gospodarczej
i wymagalo uzyskania zezwolenia powiatowego lekarza weterynarii, zas jednostkami
uprawnionymi do przeprowadzania do$wiadczef na zwierzetach byly jednostki doswiadczalne
wpisane do wykazu prowadzonego przez ministra wlasciwego do spraw nauki. W projekcie
ustawy uzyskanie wpisu do rejestru jest uzaleznione od wydania przez powiatowego lekarza
weterynarii decyzji administracyjnej stwierdzajacej, iz podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dany
rodzaj dzialalnosci objetej wpisem spelnia wymagania niezbedne do jej prowadzenia okreslone w
projektowanej ustawie. Decyzja ta bedzic wydawana na wniosek podmiotu zamierzajacego
prowadzié¢ taka dziatalno$é, zawierajacy dane 1 informacje okreslone w projektowane]j ustawie.
Powiatowy lekarz weterynarii przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw nauki decyzje
administracyjna stwierdzajacy spelnienie wymagan niezbednych do prowadzenia danego rodzaju
dziatalnoéci objetej wpisem. Minister wiasciwy do spraw nauki, w terminie 14 dni od dnia
przekazania przez powiatowego lekarza weterynarii tej decyzji, wpisuje podmiot do rejestru
hodowcéw, dostawcow i uzytkownikéw. Rejestr jest prowadzony w postaci elektronicznej.
Minister wlasciwy do spraw nauki wykresla hodowce, dostawcg lub uzytkownika z rejestru na

wniosek powiatowego lekarza weterynarii, w przypadku razacego naruszemia warunkow
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okreslonych dla wykonywania danego rodzaju dzialalnosci objetej wpisem lub nieusunigcia przez

wpisany do rejestru podmiot nieprawidlowosci w prowadzonej dzialalnosci objetej wpisem w

wyznaczonym terminie. :Wykreélenic nastepuje takze na wniosek hodowcy, dostawcy lub

uzytkownika, w przypadku zaprzestania wykonywania dzialalnosci objetej wpisem. Razacym
naruszeniem warunkéw okreslonych dla wykonywania okres$lonego rodzaju dziatalnosci objete;
wpisem jest stwierdzenie przez powiatowego lekarza weterynarii w trakcie kontroli:

1) niezawarcia z lekarzem weterynarii umowy o stale swiadczenie w osrodku ustug
weterynaryjnych w rozumieniu przepiséw o zakladach leczniczych dla zwierzat albo nie
zawarcia umowy o $wiadczenie ustug opiniodawczo-doradczych w osrodku,

2) trzykrotnego naruszenia wymagan dotyczacych warunkéw utrzymywania zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych;

3) wykonywania procedury nicobjgtej zgoda na przeprowadzenie doswiadczenia.

Projektowana ustawa okre$la wymagania, jakie powinien spetnia¢ ofrodek, w ktérym sg

utrzymywane zwierzgta wykorzystywane do celéw naukowych i edukacyjnych. Podmiot

zamierzajacy prowadzi¢ dany rodzaj dziatalnosci objetej wpisem do rejestru ma obowigzek
zapewni¢, aby prowadzony przez niego osrodek byl wyposazony w urzgdzenia i sprzet zaréwno
dostosowany do potrzeb i cech utrzymywanych gatunkéw zwierzat, jak i umozliwiajacy sprawne
wykonywanie procedur przy jak najmniejszym dystresie zwierzat. Szczegblowe wymagania,
jakie powinien spelniaé osrodek, oraz minimalne wymagania w zakresie opieki nad zwierzgtami
utrzymywanymi w osrodku zostang okreSlone w rozporzadzeniu wydanym przez ministra
wlasciwego do spraw rolnictwa w porozumtieniu z ministrem wiasciwym do spraw nauki

i ministrem wlasciwym do spraw $rodowiska. W rozporzadzeniu tym zostang wprowadzone

regulacje, ktére zapewnig przeniesienie do prawa polskiego postanowien zawartych w zataczniku

nr 3 do dyrektywy 2010/63.

W projektowanej ustawie zostaly okreslone wymagania dotyczace wyksztalcenia, a takze odbycia

odpowiednich szkolen lub posiadania praktycznych umiejgtnosci przez osoby, ktére sprawujg

opicke nad zwierzgtami, a takze ktre ~ w osrodku uzytkownika — planuja procedury i sa
odpowiedzialne za ich wykonanie, uémiercaja zwierz¢ta, wykonuja procedury i uczestnicza

w procedurach. Takich regulacji nie zawierata ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r.

Nowe sa takze obowiazki naktadane w projektowanej ustawie na hodowcg, dostawce

i uzytkownika w zakresie wyznaczenia w osrodku oséb odpowiedzialnych za:

1)  nadzdr nad:



a)  osobami sprawujacymi opiek¢ nad zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku, w tym
dostep tych oséb do informacji dotyczacych gatunkéw zwierzat utrzymywanych
w osrodku,

b) dobrostanem zwierzat;
2)  organizacje szkolen dla oséb, ktére w osrodku planujg procedury i 53 odpowiedzialne za ich

wykonanie, u§miercaja zwierzgta, wykonuja procedury i uczestnicza w procedurach.
Hodowca, dostawca lub uzytkownik zdecyduje, czy do wykonywania tych zadan wyznaczy jedna
lub kilka os6b. Rozstrzygnie takze, w jakiej formie powierzy wykonywanie tych obowigzkéw,
czy w formie umowy o pracg czy umowy cywilnoprawnej. W projekcie ustawy przewiduje sig,
7e hodowca, dostawca lub nzytkownik bedzie miat obowigzek zawarcia umowy o $wiadczenie
w oérodku ushug opiniodawczo-doradczych z osoba posiadajaca wiedzg i dos$wiadczenie
w zakresie dobrostanu zwierzat. Osoba ta ma za zadanie przede wszystkim zapewniac praktyczne
stosowanie i terminowe wdrozenie najnowszych osiggnieé techmicznych i naukowych
wynikajacych z zasad zasiapienia, ograniczenia i udoskonalenia, aby poprawi¢ jakos¢ zycia
zwierzat utrzymywanych w ofrodku. Hodowca, dostawca lub uzytkownik prowadzi i
przechowuje dokumentacje zwiazana ze $wiadczeniem tych uslug, w szczegélnosci
potwierdzajaca podjecie dziatan majacych na celu usunigcie nieprawidlowosci stwierdzonych
podczas ich wykonywania. Hodowcy i dostawcy utrzymujacy zwierzgta na powierzchni
nieprzekraczajacej 100 m’ oraz uzytkownicy utrzymujacych nie wigcej niz 100 zwierzat
jednocze$nie moga wspdlnie — jednak nie wigcej niz pigciu takich hodowcéw, dostawcéw lub
uzytkownikéw — zawrze¢ umowg o $wiadczenie w osrodku ustug opiniodawczo-doradczych
z jedna osoba. W przypadku ofrodka uzytkownika swiadczenie takich uslug odbywa sig we
wspéipracy z pracownikiem naukowym. Kwestie te nie byly unormowane w ustawie z dnia 21
stycznia 2005 1.
Projektowana ustawa, realizujac wymdg dyrektywy 2010/63 polegajacy na zapewnieniu przez
caly czas dostgpu do wiasciwej opieki weterynaryjnej, zobowiazuje hodowcéw, dostawcow
i uzytkownikéw do zawarcia umowy z lekarzem weterynarii w sprawie stalego swiadczenia ustug
weterynaryjnych w osrodku.
Projektowana ustawa zobowigzuje hodowcdw, dostawcow i uzytkownikéw do prowadzenia
ewidencji hodowanych, nabywanych, dostarczanych lub wykorzystywanych w procedurach
zwierzat, co ma zapewni¢ monitorowanie przestrzegania przepiséw ustawy, m. in. w zakresie

liczby zwierzat, ich pochodzenia i postgpowania z tymi zwierz¢tami. Zakres umieszczanych
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w ewidencji danych szczegélowo okresla projektowana ustawa. Projekt ustawy zgodnie
z dyrektywa w sposéb szczegblny reguluje kwesti¢ prowadzenia ewidencji dotyczacej zwierzat
z rzedu naczelnych, pséw oraz kotéw. Przewiduje sig, Ze zwierz¢ta te powinny by¢ wpisane do
ewidencji niezwlocznie po urodzeniu, a w przypadku gdy jest to niemozliwe — w dniu ich
pozyskania. Ponadto nalozono na uzytkownika obowigzek przekazania ministrowi wlasciwemu
do spraw nauki informacji dotyczacych liczby, gatunkéw i pochodzenia zwierzat
wykorzystywanych w procedurach, celéw 1 rodzajéw doswiadczen, w ktérych byly
wykorzystywane zwierzeta, przypadkéw ponownego wykorzystania zwierzat w procedurach,
kategorii procedur oraz liczby zmian w zakresie ich kwalifikacji, z podaniem przyczyny tych
zmian, wynikajacych z danych zawartych w tej ewidencji. Takich przepiséw nie zawierala
ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r.
Projektowana ustawa utrzymuje, co do zasady, system organéw whasciwych do udzielania zgody
na przeprowadzanie do$wiadczenia, ktérego podstawe stanowia komisje etyczne. Wprowadza
jednak zmiany dotyczace zadan tych komisji i sposobu ich realizacji. Zmiany te wynikaja
z przepiséw dyrektywy oraz z wnioskéw plynacych z dotychczasowego funkcjonowania systemu
komisji etycznych.
Powolana zostanie Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach, zwana
dalej ,,Komisja”, i maksymalnie 10 lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na
zwierzetach, zwanych dalej ,,lokalnymi komisjami”, w sktad ktérych beda wchodzié:
D przedstawiciele nauk biologicznych, medycznych, rolniczych 1 weterynaryjnych
posiadajacy co najmniej stopiei naukowy doktora oraz wiedz¢ lub do$wiadczenie

w zakresie wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych,

2) przedstawiciele nauk humanistycznych i spolecznych z zakresu filozofii, etyki lub nauk
prawnych,

3) przedstawiciele organizacji spotecznych, ktérych statutowym celem dzialania jest ochrona
Zwierzat.

Dodatkowo cztonkiem Komisji bedzie przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw nauki.

Udziat w pracach Komisji reprezentantéw réznych srodowisk naukowych i organizacji
spotecznych ma stuzy¢ wymianie réznych pogladéw przy uwzglednieniu etycznego aspektu
wykorzystywania zwierzat. Zostanie zachowana zasada bezstronnosci przy podejmowaniu
decyzji. Cztonkowie Komisji i lokalnych komisji w trakcie wykonywania swoich obowiazkéw

beda niezalezni od organéw administracji publicznej oraz hodowcéw, dostawcow
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i uzytkownikéw, podlegaé beda réwniez wylaczeniu od opiniowania spraw, w ktorych ich opinia
moze budzi¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci.

Zmianie jednak ulegnie liczba (z 18 do 10) lokalnych komisji oraz ich wlasciwos¢ miejscowa,
ktéra zostanie okredlona w rozporzadzeniu ministra wiasciwego do spraw nauki. Przy okreslaniu
wlasciwosci miejscowe] tych komisji minister wiasciwy do spraw nauki bedzie brat pod uwage
lokalizacje osrodkéw, w ktérych dotychczas byly przyprowadzane doswiadczenia na zwierzgtach
i liczbe tych dogwiadczen, a takze bedzie sig kierowat zapewnieniem mozliwosci sprawnej
realizacji zadaf tych komisji, w szczeg6lnosci terminowego udzielania zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia.

Komisja bedzie organem wyzszego stopnia w rozumieniu Kodeksu postgpowania
administracyjnego w stosunku do lokalnych komisji. Z uwagi na wynikajace z dyrektywy
2010/63 zwigkszenie roli metod alternatywnych, czyli metod badawczych zapewniajacych
uzyskanie takiego samego lub szerszego zakresu informacji, jak uzyskiwane przy wykonywaniu
procedur z wykorzystaniem zwierzat, bez wykorzystania zwierzat lub przy wykorzystaniu
muiejszej ich liczby, lub w sposéb powodujacy mniejszy b6l u wykorzystywanych zwierzat,
Komisja bedzie wspétpracowa¢ z Komisja Europejska przy ich opracowywaniu i zatwierdzaniu.
Do zadai Komisji bedzie nalezato takze udostgpnianie informacji o metodach alternatywnych i
ich propagowanie, a tak?e wyznaczanie laboratoriéw wykonujacych badania majace na celu
zatwierdzenie metod alternatywnych na potrzeby unijnego laboratorium referencyjnego
(Europejskiego Osrodka Walidacji Metod Alternatywnych — ECVAM). Komisja peini¢ be¢dzie
funkcj¢ krajowego komitetu do spraw ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych. W zwigzku z tym bedzie odpowiedzialna za przedstawianie opinii osobie
$wiadczacej ustugi opiniodawczo-doradcze w oérodkach hodowcow, dostawcdw i uzytkownikéw
w sprawach zwigzanych z pozyskiwaniem, hodowla, utrzymywaniem 1 zwierzat
wykorzystywanych w procedurach oraz opicka nad tymi zwierzetami, a takze udostgpnianie
dobrych praktyk w tym zakresie.

Do zadan lokalnych komisji bedzie naleze¢ — tak jak w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 1. -
wydawanie zgody na przeprowadzenie doswiadczen na podstawie oceny wnioskow. W celu
zapewnienia skutecznej analizy wnioskéw projektowana ustawa okresla termin, w kiorym
lokalne komisje powinny oceni¢ do§wiadczenia i podjaé decyzje o udzieleniu zgody.

Do nowych zadan lokalnych komisji etycznych bedzie nalezalo dokonywanie oceny

retrospektywnej doswiadczen, publikowanie nietechnicznych streszczen projektéw oraz wynikow
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oceny retrospektywnej, a takze przekazywanie Komisji informacji dotyczacych liczby, gatunkéw
i pochodzenia zwierzat wykorzystywanych w procedurach, celéw i rodzajéw doswiadczen,
w ktérych byly wykorzystywane zwierzeta, przypadkéw ponownego wykorzystania zwierzat
w procedurach, kategorii procedur oraz liczby zmian w zakresie ich kwalifikacji, z podaniem
przyczyny tych zmian. W odmiennie niz w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. zostata
uregulowana kwestia przeprowadzania kontroli u uzytkownikéw — nie bedzie to juz zadanie
wykonywane przez cztonkéw lokalnych komisji, co pozwoli na uniknigcie wysigpowania
mozliwych konfliktéw intereséw (wydawanie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia
i nastepnie kontrola realizacji doswiadczenia).

Cztonkowie Komisji i lokalnych komisji zostali zobowiazani do nieujawniania informacji, kt6re
uzyskali w trakcie wykonywania swoich obowiazkéw, takze po ustaniu czlonkostwa w tych
komisjach. Nie oznacza to jednak, ze cztonkowie tych komisji moga na tej podstawie odméwié
udzielenia wyjasniefi, co do okolicznosci objetych obowigzkiem zachowania tajemnicy,
w przypadku toczacego si¢ postepowania karnego lub administracyjnego.

Wprowadzone rozwigzania dotyczace nietechnicznego streszczenia do$wiadczenia i oceny
retrospektywnej sg zwiazane z dazeniem do zwigkszenia transparentnosci doswiadczen.
Publikowane obowiazkowo nietechniczne streszczenie doswiadczenia ma zawieraé podstawowe,
zrozumiate dla osoby niebedacej specjalista informacje na temat celéw doswiadczenia
j przewidywanych korzyéci naukowych z niego plynacych oraz liczby i rodzajéw
wykorzystywanych w doswiadczeniu zwierzat. Przedmiotem oceny retrospektywnej jest zaréwno
weryfikacja osiagnigcia celéw zatozonych przez badacza, jak i sprawdzenie, jakie szkody zostaty
wyrzadzone zwierzgtom w trakcie przeprowadzania danego doswiadczenia.

Przeprowadzanie do$wiadczen na zwierz¢tach, tak jak w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r.,
bedzie mozliwe tylko na podstawie zgody wydawanej przez lokalne komisje, na wniosek
uzytkownika.

Projektowana ustawa okresla zakres informacji, jakie bedzie zwierat wniosek o wyrazenie zgody,
tak by kazde wykorzystanie zwierzecia zostalo poddane starannej ocenie pod wzgledem
zasadnosci — z uwagi na cel naukowy i edukacyjny, jaki zamierza sig osiagnag, a takze naukowa
i edukacyjna przydatno$é uzyskanych wynikéw doswiadczenia. Obejmuje one w szczegolnoscei:
1) opis do$wiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki zamierza si¢

osiagnac¢ w wyniku jego przeprowadzenia;



2) uzasadnienie wykorzystania zwierzat do przeprowadzenia doswiadczenia, ze wskazaniem
pochodzenia tych zwierzat, ich liczby, gatunkéw wieku lub stadiéw rozwoju;
H opis warunkéw, w jakich bgda utrzymywane zwierz¢ta wykorzystywane
w doswiadczeniu,
4) opis planowanych procedur objgtych doswiadczeniem, uzasadnienie dla ich wykonania
oraz proponowang kategori¢ ich dotkliwosci;
3) opis sposobu uwzglednienia w projektowanym doswiadczeniu zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia.
7 uwagi na rutynowy lub powtarzalny charakter niekt6rych procedur celowe jest wprowadzenie —
niewystepujacego w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. — uproszczonego wniosku o udzielenie
zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia. Podstawa do zloZenia takiego wniosku bedzie laczne
spelnienie nastepujacych warunkéw: procedury zostaly zakwalifikowane do kategorii terminalne,
tagodne lub umiarkowane, nie wykorzystuje si¢ w nich zwierzat z rzedu naczelnych, a obowiazek
ich przeprowadzenia wynika z przepiséw odrebnych, w szczegélnosci dotyczacych produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobéw medycznych, srodkéw ochrony
roslin, produktéw biobdjczych, Zywnosci i pasz, lub wykorzystuje si¢ w nich zwierzgta do celow
produkcyjnych lub diagnostycznych. Z uwagi na koniecznos¢ ograniczenia zagrozenia dla
zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla srodowiska, przepisy szczegélne przewiduja, Ze substancje
i produkty mozna wprowadza¢ do obrotu wylacznie po przediozeniu odpowiednich danych o ich
bezpieczenstwie i skutecznosci, co moze wiazaé sig¢ w niektérych przypadkach z koniecznoscia
wykonywania badan na zwierzetach. Mozna tu wskaza¢ w szczegélnosci przepisy wynikajace
z art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, jak na przyklad rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/E oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769%/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 18.12.2006, str. 1), rozporzadzenie Komisji (WE) nr
440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajace metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz. Urz. UE L 142 z 31.05.2008,

str. 1), przepisy dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (np. Farmakopea
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Europejska). Procedury, w ktérych wykorzystuje si¢ zwierze¢ta do celéw produkcyjnych lub
diagnostycznych, obejmuja wykorzystanie zwierzat do wytwarzania, np. produktow
immunologicznych, czy izolacji wirusa wscieklizny na myszach.

Nowym wymaganiem niewystepujacym w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. jest obowiazek
dotaczania do wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia nietechnicznego
streszczenia doswiadczenia, ktére bedzie publikowane przez lokalne komisje etyczne. Powinno
ono zawieraé: okreslenie naukowych Iub edukacyjnych celéw doswiadczenia, w tym
przewidywanych szkéd u wykorzystywanych zwierzat oraz korzysci dia rozwoju nauki
i dydaktyki, oraz wskazanie liczby 1 gatunkéw zwierzat, ktére beda wykorzystane
w do$wiadczeniu. Obligatoryjnym elementem nietechnicznego streszczenia do$wiadczenia
bedzie takze opis sposobu uwzglednienia w doswiadczeniu zasad zastapienia, ograniczenia
i udoskonalenia. Publikacja nietechnicznego streszczenia ma na celu zapewnienie spoleczenstwu
dostepu do informacji, w jakim celu sa przeprowadzane doswiadczenia na zwierzgtach.

Lokalna komisja, przed udzieleniem zgody na przeprowadzenie doswiadczenia, bedzie
dokonywaé jego kompleksowej oceny, z uwzglednieniem celowosci wykorzystania zwierzat
w doswiadczeniu, wywolanego nim bolu, cierpienia lub trwalego uszkodzenia organizmu oraz
prawidtowosci zakwalifikowania procedur do kategorii dotkliwosci. Lokalna komisja bedzie
miala obowiazek oceny, czy do$wiadczenie bedzie przeprowadzone zgodnie z zasadami
zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia, w szczeg6lnosci czy wyniki, jakie planuje si¢ osiggnac
w tym do$wiadczeniu, uzasadniaja wykorzystanie w nim zwierzat.

W ramach oceny do$wiadczenia i udzielania zgody na jego przeprowadzenie lokalna komisja
bedzie uprawniona do wyrazenia zgody — na wniosek uzytkownika — na odstgpstwa od pewnych
regut. Dotyczy to w szczegblnosci przeprowadzania do$wiadczei na zwierzetach
laboratoryjnych, wykorzystania zwierzat, o ktérych mowa w art. 7 oraz art. 8 pkt 2 i 3 projektu
ustawy, odstgpienia od zastosowania znieczulenia ogdélnego lub miejscowego, ponownego
przeprowadzenia procedury objetej doswiadczeniem, ktéra byla juz wykonana w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, jezeli jest to konieczne w celu ochrony zdrowia publicznego
lub $rodowiska naturalnego, lub powtérne wykonanie takiej procedury jest niezbgdne do
wykonania nastgpujace] po niej procedury (art. 5 ust. 2 projektu ustawy).

Przestanka do udzielenia takiej zgody bedzie przedstawienie przez uzytkownika uzasadnienia
naukowego zawierajacego wyjasnienie, dlaczego wnioskowane odstgpstwo jest niezbedne dla

osiagniecia planowanego celu naukowego do$wiadczenia, wskazanie wplywu (zaleznosci)
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planowanego dziatania na realizacj¢ celu doswiadczenia oraz wskazanie przeslanek,
stanowiacych podstawe tego uzasadnienia.

Projektowana ustawa nakiada na lokalne komisje obowigzek dokonywania oceny
retrospektywnej doswiadczeri. Ma ona by¢ przeprowadzona po zakoniczeniu doswiadczenia, na
podstawie przekazanej przez uzytkownika dokumentacji. Jej celem bedzie sprawdzenie, czy
osiagnieto zalozone cele naukowe lub dydaktyczne, czy procedury objete dos$wiadczeniem
zostaty wladciwie zakwalifikowane do kategorii dotkliwosci oraz czy wnioski
z przeprowadzonego doswiadczenia moga przyczyni¢ si¢ do wdrozenia zasad zastapienia,
ograniczenia i1 udoskonalenia. Obowigzkowej ocenie retrospektywnej beda poddawane
do$wiadczenia, w ktérych zamierza si¢ wykorzystaé zwierzeta z rzg¢du naczelnych lub planowane
procedury zostaty zakwalifikowane jako dotkliwe. Lokalna komisja bgdzie réwniez mogta podjaé
decyzje o dokonaniu oceny retrospektywnej, gdy na podstawie przeprowadzonej oceny wniosku
o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia, w tym planowanych procedur objetych
doéwiadczeniem, proponowanej kategorii dotkliwosci tych procedur, celu naukowego lub
edukacyjnego, jaki planuje si¢ osiagna¢ w wyniku przeprowadzenia doswiadczenia, a takze
liczby, gatunkéw, wieku i stadibw rozwoju zwierzat, ktre planuje si¢ wykorzystaé
w doéwiadczeniu, uzna to za konieczne.

W celu skutecznego egzekwowania projektowanych przepiséw, zmienia si¢ ~ w poréwnaniu do
tych przewidzianych w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. — zasady przeprowadzania kontroli
hodowcéw, dostaweéw i uzytkownikéw. Dotychezas kontrola prawidtowosci przeprowadzania
doswiadczen w jednostkach do$wiadczalnych byta wykonywana przez lokalne komisje, co nie
gwarantowalo mozliwoéci wykrycia ewentualnych naruszen. Projektowana ustawa powierza
przeprowadzanie regularnych kontroli dziatalnosci hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikéw
powiatowemu lekarzowi weterynarii.

Powiatowy lekarz weterynarii bedzie odpowiedzialny za kontrolowanie nie tylko warunkéw
utrzymywania zwierzat w osrodkach, ale i warunkéw przeprowadzenia do$wiadczen, w tym ich
zgodnoéci ze zgodami wydanymi przez lokalne komisje. Ze wzgledu na specyfike kontroli
w zakresie przeprowadzanych do$wiadczen, przewiduje sig, Ze kontrola ta bedzie
przeprowadzana z udziatem eksperta posiadajacego wyksztalcenie, specjalistyczng wiedze oraz
umiejetnosci zgodne z zakresem do$wiadczeft przeprowadzanych przez uzytkownika. Sposéb
i tryb wytaniania ekspertéw oraz wysokos¢ ich wynagrodzenia, z uwzglgdnieniem ich
kwalifikacji, zakresu realizowanych zadan oraz faktycznego naktadu pracy zostang okreslone
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w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw nauki. Minister ten bedzie réwniez prowadzit
i udostepniat liste ekspertéw w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej stronie podmiotowe;.
Lista ta bedzie zawierata imig i nazwisko oraz okreslenie wyksztaicenia, specjalistycznej wiedzy
oraz umiejetnosci eksperta

Kontrole beda przeprowadzane na podstawie analizy ryzyka, z uwzglednieniem liczby
i gatunkéw zwierzat utrzymywanych w osrodkach, dotychczasowego przestrzegania przez
hodowcow, dostawcéw i uzytkownikéw przepiséw ustawy, w tym informacji o nieprzestrzeganiu
tych przepiséw, liczby i rodzajow przeprowadzanych doswiadczen - w przypadku
uzytkownikéw. Ponadto, co roku co najmniej jedna trzecig zaplanowanych kontroli bedzie sig
przeprowadza¢ bez uprzedzenia, a takze u uzytkownik6éw. Celem wprowadzonego systemu jest
zapewnienie rzeczywistej i skuteczne) kontroli dziatalnosci uzytkownikéw, dostawcow
i hodowcow,

Powiatowy lekarz weterynarii, w przypadku stwierdzenia, Zze zwierzeta sa poddawane
procedurom innym niz objgte doswiadczeniem, na ktérego przeprowadzenie zostala udzielona
zgoda, wstrzymuje, w drodze decyzji administracyjnej, przeprowadzanie tego do$wiadczenia.
W przypadku gdy uzytkownik wykonuje procedury objgte doswiadczeniem niezgodnie
z warunkami okreslonymi w zgodzie na jego przeprowadzenie, powiatowy lekarz weterynarii
wyznacza termin na usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci oraz wstrzymuje, w drodze
decyzji administracyjnej, wykonanie procedury albo przeprowadzenie doswiadczenia do czasu
usuniecia nieprawidtowosci, jezeli moga one narazaé zwierzgta na niepotrzebny bél, cierpienie
lub dystres. Decyzje wydane przez powiatowego lekarza weterynarii bgda podlegaly
natychmiastowemu wykonaniu.

Powiatowy lekarz weterynarii wystepuje do ministra wiasciwego do spraw nauki z wnioskiem
o wykreslenie hodowcy, dostawcy lub uzytkownika z rejestru, w przypadku nieusunig¢cia we
wskazanym terminie stwierdzonych nieprawidtowoscei.

Gléwny Lekarz Weterynarii, na podstawie informacji uzyskanych od powiatowych lekarzy
weterynarii, co roku bedzie przedstawial Komisji sprawozdanie z przeprowadzonych kontroli.
Sprawozdanie bedzie udostgpniane w Biuletynie Informacji Publicznej.

Dyrektywa 2010/63 naklada na pafistwa czlonkowskie obowiazki w zakresie wspolpracy
z Komisja Europejska oraz z innymi pafstwami czionkowskimi. W zwiazku z tym minister
wlasciwy do spraw nauki bedzie petnit funkcje punktu kontaktowego z Komisja Europejskg oraz
innymi pafstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej w sprawie ochrony zwierzé_t
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wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych. Minister wiasciwy do spraw nauki,
na podstawie informacji przekazanych przez Komisjg i uzytkownikéw, bedzie przekazywat
Komisji Europejskiej:
1)  corocznie — informacje dotyczace:

a) liczby, rodzajéw, gatunkow i pochodzenia zwierzat wykorzystywanych w procedurach,

b) celéw i rodzajéw doswiadczen, w ktérych byty wykorzystane zwierzeta,

c) przypadkéw ponownego wykorzystania zwierzat w procedurach,

d) kategorii dotkliwosci procedur oraz przypadkéw i liczby zmian w tym zakresie;
2) c¢o 5 lat — informacje dotyczace wdrazania przepiséw Unii Europejskiej w zakresie ochrony

zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych.

Minister wiasciwy do spraw nauki bgdzie zamieszczal te informacje, po zasiggnigciu opinii
Komisji, corocznie w terminie do dnia 31 sierpnia, w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej
stronie podmiotowej. Szczegblowy zakres tych informacji, terminy i tryb ich przekazywania oraz
wzory formularzy, za pomocg ktérych informacje te bedg przekazywane Komisji Europejskiej
zostang okreslone w rozporzadzeniu.
W celu zapewnienia skutecznosci wprowadzanych projektem ustawy rozwiazafi shuzacych
ochronie zwierzat ustanowiono sankcje o charakterze karnym i kary administracyjne. Dyrektywa
2010/63 wymaga, by sankcje ustanowione przez panstwa cztonkowskie, w przypadku naruszenia
przepiséw krajowych wdrazajacych jej postanowienia, byly skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace.
7Za narazenie zwierzat na niepotrzebny bél, cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie organizmu,
a takze wykonywanie procedur z wykorzystaniem zwierzat z rzgdu naczelnych, zwierzat dzikich,
lub zwierzat bezdomnych bez uzyskania zgody na przeprowadzenie doswiadczenia
z wykorzystaniem takich zwierzat przewidziana zostata kara grzywny, ograniczenia wolnosci
albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Za spowodowanie w takich przypadkach $mierci zwierzgcia,
na skutek dziatania lub zaniechania, zostata przewidziana kara pozbawienia wolnosci do lat 3.
Kara grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosdci do roku zostata przewidziana
w przypadku uniemozliwienia lub utrudniania przeprowadzenia kontroli na podstawie przepisow
projektowanej ustawy.
Jednoczesnie praktyka funkcjonowania dotychczasowych przepiséw Kkarnych zawartych
w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. przemawia zdecydowanie za odejsciem od modelu sankcji

wylacznie prawnokarnych na rzecz sankcji o charakterze administracyjnym.



Projektowana ustawa wprowadza kary administracyjne za naruszenia polegajace w szczegélnosci

na:

1) prowadzeniu dziatalnos¢ bez uzyskania wpisu do rejestru,

2) niezapewnieniu zwierzgtom wlaf.ciwych warunkéw utrzymywania lub opieki,

3) nieprowadzeniu ewidencji zwierzat lub prowadzeniu tej ewidencji niezgodnie
z wymaganiami okreslonymi w art. 30 ust. 1 lub 2 projektu ustawy,

4) przeprowadzaniu doswiadczenia bez uzyskania zgody na jego przeprowadzenie lub
niezgodnie z warunkami okreslonymi w uchwale w sprawie udzielenia zgody na
przeprowadzenie do§wiadczenia,

5) nieprowadzeniu lub nieprzechowywaniu dokumentacji dotyczacej przeprowadzania

doswiadczenia, a takze nieprzekazywaniu tej dokumentacji lokalnej komisji,
w przypadku, o ktérym mowa w art. 51 ust. 2 projektu ustawy.

Wysokosé kary bedzie wynosi¢ od 1 000 zt do 50 000 zt i bedzie zréznicowapa w zaleznosci
od rodzaju i okolicznosci naruszenia, wplywu naruszenia na powstanie u zwierzat niepotrzebnego
bélu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia orgamizmu, okresu trwania naruszenia,
dotychczasowej dziatalno$ci hodowcy, dostawcy i uzytkownika. Kara pienigzna bedzie
naktadana w maksymalnej wysokoéci, jezeli podczas wykonywania procedury doszto do
naruszen, w wyniku ktérych zwierze byto narazone na dlugotrwaty dotkliwy bél, cierpienie lub
dystres. Egzekucja wymierzonej kary pienigznej wraz z odsetkami za zwloke bedzie nastgpowata
w trybie przepiséw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji. W celu racjonalizacji zadaf
organéw egzekucyjnych oraz zapewnienia jednolitosci regulacji prawnych dotyczacych
dochodzenia naleznosci publicznoprawnych projektowana ustawa przewiduje, iz w zakresie
w niej nieuregulowanym do kar pieni¢znych stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. ~ Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2012 1. poz. 749, z p6in. zm.).

W projektowanej ustawie wprowadza si¢ zmiany w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie
zwierzat (Dz. U z 2013 r. poz. 856) — w zakresie art. 2, art. 4 pkt 19, art. 6 ust. 2 pkt 1 1 art. 34
ust. 4 pkt 1 lit. a, w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.
z 2010r. Nr 112, poz. 744, z p6#n. zm.) — w zakresie art. 3 ust. 2 pkt 4 lit. e i pkt 5 lit. j, art. 14
(dodaje si¢ ust. 4) oraz art. 19 w zakresie ust. 3 pkt 1 oraz dodaje si¢ ust. Jaa i ust. 5a, ustawie
zdnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat i zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat
(Dz. U. z 2008 . Nt 213, poz. 1342, z péin. zm.) — w zakresie art. 1 pkt 1 lit. 1 oraz m, ustawie
z dnia 2 lipca 2004 1. o swobodzie dziatalnosei gospodarczej (Dz. U. z 2013 1. poz. 672, z péin.
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zm.) — w zakresie art. 75 ust. 1 pkt 27 i art. 84a pkt 2 i w ustawie z dnia 14 grudnia 2012 r.

o odpadach (Dz. U. z 2013 1. poz. 21, z p6zn. zm.) — w zakresie art. 3 ust. 1 pkt 11. Koniecznos¢

wprowadzenia tych zmian wynika z potrzeby dostosowania przepisow wymienionych ustaw do

rozwiazan przyjetych w projektowanej ustawie.

W projekcie ustawy przewiduje si¢ regulacje przejsciowe dotyczace:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

uznania jednostek hodowlanych, jednostek doswiadczalnych i dostawcéw wpisanych do

wykazéw, o ktérych mowa w art. 22 pkt 1 ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r.

o do$wiadczeniach na zwierzetach za hodowcéw, uzytkownikéw i dostawcow w

rozumieniu projektowanej ustawy i wpisania ich z urzedu przez ministra wiasciwego do

spraw nauki do rejestru, o ktérym mowa w art. 26 projektowanej ustawy,
przeprowadzania do$wiadczen, na ktérych przeprowadzenie wydano zgode przed dniem
wejécia w zycie projektowanej ustawy, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 21 stycznia

20051. o do$wiadczeniach na zwierzetach nie dluzej jednak niz do dnia 31 grudnia

2017 r. (termin ten zostat okreslony w art. 64 dyrektywy),

przechowywania przez hodowcéw, uzytkownikéw i dostawcow dokumentacji dotyczacej

zwierzat, o ktérej mowa w art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r. o

doswiadczeniach na zwierzetach, przez 3 lata od dnia oznakowania tych zwierzat,

przechowywania przez uzytkownikow:

a) ewidencji zwierzat do$wiadczalnych prowadzonej na podstawie art. 19 ust. 1
ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach, przez 3 lata od
dnia dokonania w niej ostatniego wpisu,

b)  dokumentacji dotyczacej do$wiadczen prowadzonej na podstawie art. 21 ustawy
z dnia 21 stycznia 2005 r. o do$wiadczeniach na zwierzetach, przez 3 lata od dnia
zakonczenia przeprowadzania doswiadczenia,

prowadzenia postgpowait w sprawie wydania zgody na przeprowadzenie doswiadczenia

wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejécia w Zycie projektowanej ustawy,

zgodnie z przepisami ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na
zwierzetach,

wykonywania zadan przez Krajowa Komisj¢ Etyczng do Spraw Doswiadczen na

Zwierzetach i lokalnych komisji etycznych powotanych na podstawie ustawy z dnia 21

stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach do czasu powolania nowej Krajowej
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7

8)

9)

Komisji Etycznej do Spraw Doéwiadczen na Zwierzetach i 10 lokalnych komisji
etycznych do spraw do§wiadczen na zwierzgtach na podstawie projektowanej ustawy,
powotania czlonkéw Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach
przez ministra wiasciwego do spraw nauki w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie
projektowanej ustawy,

powolania przez Krajowa Komisje Etyczng do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach
lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzgtach w terminie 6 miesigcy
od dnia powolania przez ministra witasciwego do spraw nauki czlonkéw Krajowej
Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach,

przekazania przez lokalne komisje etyczne powotane na podstawie ustawy z dnia 21
stycznia 2005 r. o do$wiadczeniach na zwierzetach Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczenn na Zwierzetach dokumentacji prowadzonej przez te komisje dotyczacej
zgdd na przeprowadzenie doswiadczen oraz zwiazanej z nadzorem sprawowanym w tym

zakresie,

10) przekazania informacji dotyczacych zwierzat wykorzystywanych w procedurach przez:

a) ministra wlasciwego do spraw nauki Komisji Europejskiej,

b) Krajowa Komisj¢ FEtyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach
i uzytkownikéw ministrowi wlasciwemu do spraw nauki,

c) lokalne komisje etycznych do spraw doswiadczefi na zwierzgtach Krajowej

Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach.

Projekt ustawy zostal zamieszony w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministréw na rok 2013
pod numerem UC 90.

Projekt stanowi wdrozenie przepiséw Unii Europejskiej i nie podlega notyfikacji w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 1. Nr 65, poz. 597).

Stosownic do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) projekt zatozefi, na podstawie ktorych

opracowano projekt ustawy zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
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internetowej Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego oraz Rzadowego Centrum Legislacji.”

Projekt jest zgodny z przepisami Unii Europejskie;).

Za zgodnosé pod wagledem
prawnym i redekeyjnym

DYRERKTOR

Departameniu Praws Srodawiska
i Infrastrukiury

Agniestka Jjuszczyk

? Na kolejnym etapie prac legislacyjnych uzasadnienie nalezy uzupetni¢ o informacje o zamieszczeniu projektu
ustawy w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra whasciwego do spraw nauki oraz
Rzadowego Centrum Legislacji, a takze o ewentualnych zgltoszeniach lobbingowych.
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