. Data sporzadzenia
N kt

aswa projertt 16 marca 2015 1.
w sprawie szczegolowego zakresu informacji dotyczacych zwierzat

wykorzystywanych w procedurach oraz trybu ich przekazywania Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 1.

0 ochronie zwierzat

Ministerstwo wiodace - Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego ,
wykorzystywanych do celow

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub naukowych lub edukacyjnych
Podsekretarza Stanu (DZ.U. poz. 266)
Prof. dr hab. Wiodzistaw Duch — Podsekretarz Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych
Ministra Nauki i Szkolnictwa
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Wyzszego
Poz. 80

Agnieszka Tykarska — Kierujaca Departamentem Innowacji i Rozwoju
Monika Rzepecka — Radca Ministra w Departamencie Innowacji i Rozwoju

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Przepisy ustawy przewiduja dla ministra wlasciwego do spraw nauki (Minister) okre$lone zadnia dotyczace
sprawozdawczo$ci w zakresie zwierzat wykorzystywanych w procedurach. Polegaja one na zamieszczaniu przez
Ministra, corocznie do dnia 31 sierpnia, informacji na temat zwierzat wykorzystywanych w procedurach na swojej
stronie podmiotowej w Biuletynie Informacji Publicznej (sprawozdawczos$¢ krajowa) oraz przekazywaniu, corocznie i co
pie¢ lat sprawozdan do Komisji Europejskie;j.

Informacje na temat zwierzat wykorzystywanych w procedurach bgda przekazywane bezposrednio Ministrowi przez
Krajowa Komisj¢ Etyczng do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach (Komisja), lokalne komisje etyczne do spraw
do$wiadczen na zwierzgtach (lokalne komisje), hodowcdéw, dostawcow, uzytkownikéw oraz Glownego Lekarza
Weterynarii (GLW). Okres$lone informacje beda przekazywane najpierw do Komisji przez lokalne komisje, hodowcow,
dostawcow i uzytkownikow.

Ustawa okresla dwa terminy, w ktorych ww. podmioty beda przekazywac informacje dotyczace zwierzat
wykorzystywanych w procedurach: do 31 marca i 30 czerwca danego roku kalendarzowego.

Zgodnie z delegacja ustawy, w celu wywigzania si¢ z obowigzku dotyczacego sprawozdawczos$ci krajowej i do KE,
Minister ma okresli¢ szczegdtowy zakres informacji dotyczacych zwierzat wykorzystywanych w procedurach, tryb ich
przekazywania oraz wzory formularzy, na ktérych informacje te beda przekazywane przez Komisje, lokalne komisje,
hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikow.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzqt
wykorzystywanych do celow naukowych naktada na pafnstwa czltonkowskie obowiazki dotyczace sprawozdawczosci
1 wyznacza w tym zakresie odpowiednie terminy. Zgodnie z przepisem art. 54 ust. 4 ww. dyrektywy, Komisja
Europejska w decyzji wykonawczej Komisji Nr 2012/707/UE z dnia 14 listopada 2012 r. okreslajacej wspolny format
dokumentow shuzacych przekazywaniu informacji zgodnie z przywotana dyrektywa, okreslita zakres informacji jej
przekazywanych oraz format przekazywania tych informac;ji.

Panstwa cztonkowskie przekazuja KE co pig¢ lat informacje dotyczace realizacji wymogow w zakresie zapewnienia
ochrony zwierzgtom wykorzystywanym do celow naukowych lub edukacyjnych (m.in. wymagania dotyczace oséb:
sprawujacych opieke nad zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku, odpowiedzialnych za planowanie i wykonywanie
procedur i u§miercajacych zwierzgta wykorzystywane w procedurach, do§wiadczen w zakresie: zgdd udzielonych na
przeprowadzenie do§wiadczenia, przeprowadzonych ocen retrospektywnych i nietechnicznych streszczen do$wiadczen,
realizacji zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia) oraz corocznie informacje statystyczne dotyczace
wykorzystywania zwierzat w procedurach, w szczegdlnosci celéw procedur, kategorii dotkliwosci procedur oraz
spetniania wymogow prawnych dotyczacych wykorzystywania zwierzat w procedurach.




2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie okre$li szczegdétowy =zakres informacji dotyczacych zwierzat wykorzystywanych
w procedurach, tryb ich przekazywania oraz wzory formularzy, na ktérych informacje te beda przekazywane przez
Komisje, lokalne komisje, hodowcow, dostawcow i uzytkownikow.

Na podstawie informacji przekazanych, w okre§lonych terminach, Komisji przez lokalne komisje, hodowcow,
dostawcow 1 uzytkownikow oraz nastgpnie Ministrowi przez Komisj¢, lokalne komisje, hodowcdéw, dostawcodw
1 uzytkownikéw oraz GLW Minister bedzie zamieszczal corocznie informacje na temat zwierzat wykorzystywanych
w procedurach na swojej stronie podmiotowej w Biuletynie Informacji Publicznej oraz przekazywat sprawozdania do KE
(corocznie i co pigc lat).

Rozporzadzenie okresla wzory formularzy, na ktorych informacje dotyczace zwierzat wykorzystywanych w procedurach
beda przekazywane przez Komisje, lokalne komisje, hodowcow, dostawcow, uzytkownikéw i GLW i na podstawie,
ktorych Minister bedzie sporzadzaé sprawozdanie przekazywane co pigc lat do KE.

Informacje statystyczne, wysytane przez Ministra corocznie do KE, beda przekazywane Ministrowi przez uzytkownikow
droga elektroniczng za pomoca narzedzia stanowigcego formularz arkusza kalkulacyjnego zgodnie z Krajowymi Ramami
Interoperacyjnoséci, udostgpnionego wraz z instrukcja wypelniania w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Ministra. Formularz ten begdzie zgodny z zakresem informacji okreslonym w formularzu stanowigcym
zatacznik do rozporzadzenia, odpowiadajacym zakresowi informacji okreslonych w zataczniku II decyzji wykonawczej
KE Nr 2012/707/UE.

3. Jak problem zostat rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Komisja Europejska szczegotowo okreslita zakres informacji jej przekazywanych w decyzji wykonawczej Komisji
Nr 2012/707/UE z dnia 14 listopada 2012 r. okreslajacej wspolny format dokumentéw stuzacych przekazywaniu
informacji zgodnie z przywotana dyrektywa.

W odniesieniu do informacji przekazywanych co pig¢ lat KE planuje opracowaé wspdlne wytyczne.

W celu zagwarantowania wiarygodno$ci i porownywalnosci danych statystycznych we wszystkich panstwach
cztonkowskich oraz usprawnienia procesu przekazywania danych i ich weryfikacji, KE przygotowala arkusz
kalkulacyjny programu Excel zgodny z Zatacznikiem II decyzji wykonawczej 2014/11/UE Komisji, ktéry stanowi¢
bedzie narzedzie udostgpnione w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra, za pomoca ktdrego
uzytkownicy beda przekazywa¢ Ministrowi informacje statystyczne dotyczace wykorzystywania zwierzat
w procedurach.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Uzytkownicy 164 Obwieszczenie Ministra Nauki | Uzytkownik, w zakresie
1 Szkolnictwa Wyzszego z dnia | objetym prowadzona
27 sierpnia 2014 r. w sprawie dziatalno$cia, ma obowiazek
wykazow, o ktérych mowa w | prowadzenia ewidencji
art. 26 ust. 2 ustawy o zwierzat. Dane gromadzone
do$wiadczeniach na w ww. ewidencji beda
zwierzgtach nastgpnie wykorzystane
w celach sprawozdawczosci,
w zwiazku, z czym nie
powinno to generowac
dodatkowych kosztow dla
uzytkownikow.
Hodowcy 61 Wykaz jednostek hodowlanych | Hodowca, w zakresie objetym
uprawnionych do prowadzenia | prowadzona dziatalno$cia, ma




hodowli zwierzat obowiagzek prowadzenia
laboratoryjnych ewidencji zwierzat. Dane
gromadzone w ww. ewidencji
beda nastepnie wykorzystane
w celach sprawozdawczosci,
w zwiazku, z czym nie
powinno to generowac
dodatkowych kosztow dla
hodowcow.

Dostawca, w zakresie objetym
prowadzong dziatalno$cia, ma
obowiagzek prowadzenia
ewidencji zwierzat. Dane
gromadzone w ww. ewidencji

Wykaz dostawcodw zwierzat

Dostawcy 8 beda nastepnie wykorzystane

doswiadczalnych o
w celach sprawozdawczosci,
w zwiazku, z czym nie
powinno to generowac
dodatkowych kosztow dla

dostawcow.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostal przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania do: Centralnej Komisji do
Spraw Stopni i Tytuldw, Rady Gléwnej Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Polskiej Komisji Akredytacyjnej,
Konferencji Rektorow Akademickich Szkot Polskich, Konferencji Rektorow Zawodowych Szkét Polskich,
Konferencji Rektorow Publicznych Szkét Zawodowych, Polskiej Akademii Nauk, Rady Gloéwnej Instytutéw
Badawczych, Polskiej Akademii Umiej¢tnosci, Komitetu Polityki Naukowej, Komitetu Ewaluacji Jednostek
Naukowych, Narodowego Centrum Badan i Rozwoju, Narodowego Centrum Nauki, Rady Mitodych
Naukowcow, Krajowej Reprezentacji Doktorantéw, Parlamentu Studentéw RP, Fundacji na Rzecz Nauki
Polskiej, Niezaleznego Zrzeszenia Studentow, Zrzeszenia Studentoéw Polskich, Rady Dziatalno$ci Pozytku
Publicznego przy Ministrze Pracy i Polityki Spotecznej, Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, Gtownego
Inspektora Ochrony Srodowiska, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Gtownego Lekarza Weterynarii, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach, 18 lokalnych
komisji etycznych do spraw dos$wiadczen na zwierzetach, Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych,
Krajowej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej, AnimalLAB, SLW BIOLAB s. c. Weterynaryjne Laboratorium
Diagnostyczne w Ostrodzie, Wytwodrnii Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0. 0. w Warszawie, Instytutu
Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S. A. w Krakowie, Celther Polska, Jagiellonskiego Centrum
Rozwoju Lekow (JCET) w Krakowie, Adamed Sp. z o0.0., Drwalewskie Zaklady Przemystu
Bioweterynaryjnego S.A., Przedsigbiorstwa Farmaceutycznego Okoniewscy ,,Vetos — Farma” Sp. z 0. 0. w
Bielawie, Hodowli Zwierzat Laboratoryjnych, BIOWET Pulawy Sp. z 0.0. w Putawach, American Heart of
Poland Sp. Z o0.0. w Ustroniu. Pracowni Doswiadczalnej w Kostkowicach, Warszawskich Zaktadow
Farmaceutycznych POLFA w Warszawie, Tarchominskich Zakltadow Farmaceutycznych Polfa S. A. w
Warszawie, Przedsigbiorstwa Farmaceutycznego Okoniewscy “Vetos - farma” Sp. z o.0. w Bielawie,
Towarzystwa Opieki nad Zwierzetami w Polsce, Zarzadu Gtownego w Warszawie, Fundacji Viva — Akcja dla
Zwierzat, Fundacji na Rzecz Ochrony Praw Zwierzat MONDO CANE, Polskiego Towarzystwa Nauk o
Zwierzgtach Laboratoryjnych, Fundacji Obrony Praw Zwierzat "Anaconda", Fundacji Ochrony Zwierzat
Animal Security, Fundacji "SOS Animals" Ogdlnopolski Ruch Obrony Zwierzat, Inicjatywy dla Zwierzat,




Ogodlnopolskiego Towarzystwa Ochrony Zwierzat OTOZ "Animals", Polskiego Towarzystwa Nauk
Weterynaryjnych, Zarzadu Gtéwnego PTNW, Inicjatywy dla Zwierzat, Fundacji PEGASUS, Komitetu
Pomocy dla Zwierzat, Towarzystwa Przyjaciol Zwierzat Amicus w Siedlcach, Stowarzyszenia Przyjaciot
Zwierzat Amicis, Fundacji Miedzynarodowy Ruch na rzecz Zwierzat Viva, Fundacji SOS dla Zwierzat,
Fundacji For Animals, Fundacji Zwierz¢ta i My, Fundacji Pro Animals — na Pomoc Zwierz¢tom, Fundacji na
rzecz Ochrony Zwierzat Ius Animalia, Stowarzyszenie Sie¢ Obywatelska - Watchdog Polska, Fundacji
Ochrony Zwierzat i Srodowiska Lex Nova.

Projekt rozporzadzenia zostat przekazany réwniez do konsultacji publicznych do: Pracodawcow
Rzeczypospolitej Polskiej, Business Centre Club, Zwigzku Rzemiosta Polskiego, Konfederacji Lewiatan, Biura
Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Krajowej Sekcji Nauki NSZZ ,,Solidarno$¢”, Ogodlnopolskiego
Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Rady Szkolnictwa Wyzszego i Nauki Zwigzku Nauczycielstwa
Polskiego, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Wolnych Zwigzkow Zawodowych ,,Sierpien 807, Niezaleznego
Samorzadnego Zwigzku Zawodowego ,,Solidarnosc¢”.

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6ézn. zm.) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wzory formularzy oraz formularz arkusza kalkulacyjnego zgodnie z Krajowymi Ramami
Interoperacyjnoséci zostana udostepnione na w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

Zrodta finansowania . .
podmiotowej Ministra.




Rozporzadzenia nie spowoduje powstania kosztow dla budzetu panstwa.
Zdanie zwigzane z prowadzeniem przez Ministra sprawozdawczosci beda realizowane
w ramach §rodkéw bedacych w dyspozycji Ministra

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos$é¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym
sektor mikro-, matych i
(w min zt, srednich
przedsigbiorstw

ceny state z

...... r.)

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu
niepienieznym

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne

(dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozeh

Rozporzadzenie rozszerza wymagania w zakresie
uzytkownikoéw, dostawcow 1 hodowcdw, co spowoduje, trudny do oszacowania, wzrost
kosztow po ich stronie. Koszt ten bedzie ograniczony dzigki udostepnieniu w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra formularzy, w tym formularza arkusza
kalkulacyjnego zgodnie z Krajowymi Ramami Interoperacyjno$ci za pomoca, ktorych
uzytkownicy, hodowcy i dostawcy beda przekazywac informacje Ministrowi.

sprawozdawczosci w stosunku do

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu




] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrocone;j tabeli _
zgodnosci). X nie

[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow X zwigkszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy X wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

|:| inne: |:| inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
[ nie

[] nie dotyczy

elektronizacji.

Komentarz:

Projektowane rozporzadzenie, w stosunku do obowiazujacego stanu prawnego, wprowadza wymagane prawem
europejskim zmiany, ktore skutkowaé beda zwigkszeniem obcigzen regulacyjnych. Wsrod najwazniejszych zmian
wskaza¢ nalezy:

- zwigkszenie zakresu danych gromadzonych przez hodowcéow, dostawcdw i uzytkownikow w ewidencji zwierzat,

- zwigkszenie zakresu informacji przekazywanych corocznie przez uzytkownikoéw ministrowi wlasciwemu do spraw
nauki.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja

[] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe [ ] zdrowie

[ ] inne:

Informacje dotyczace zwierzat wykorzystywanych w procedurach beda corocznie przekazywane
przez uzytkownikéw, hodowcow i dostawcow za pomoca formularzy oraz formularza arkusza
Omowienie wptywu kalkulacyjnego zgodnie z Krajowymi Ramami Interoperacyjnosci, ktore udostgpnione beda w
Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego




Informacje dotyczace wdrozenia przepisow dyrektywy Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego pierwszy raz przekaze
KE do 10 listopada 2018 roku, a nastgpnie bedzie przekazywat co pig¢ lat.

Uzytkownicy przekaza Ministrowi informacje dotyczace zwierzat wykorzystanych w procedurach po raz pierwszy do
dnia 30 wrzesnia 2015 roku.

Informacje statystyczne dotyczace wykorzystywania zwierzat w procedurach Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
pierwszy raz przekaze KE do 10 listopada 2015 roku, a nast¢pnie bedzie przekazywat je raz do roku.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z uwagi na charakter rozporzadzenia ewaluacja nie jest zasadna.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)




