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SEM
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VIl kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM-10-14-13
Pani
Ewa Kopacz

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celow naukowych lub edukacyjnych

z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczes$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk
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Projekt
USTAWA

z dnia

o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnychl)’z)

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

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

celow naukowych lub edukacyjnych, w tym:

1)

2)

3)

1)

2)

zasady:

a) wykonywania procedur i przeprowadzania doswiadczen,

b) prowadzenia dziatalno$ci przez hodowcow, dostawcow i uzytkownikow,

C) przeprowadzania kontroli hodowcow, dostawcow i uzytkownikow;

warunki utrzymywania zwierzgt wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych oraz sposob postgpowania z tymi zwierze¢tami;

zadania i kompetencje komisji etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzetach.

2. Ustawy nie stosuje si¢ do:

ustug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach
leczniczych dla zwierzat (Dz. U. z 2004 r. Nr 11, poz. 95, z 2008 r. Nr 220, poz. 1433,
z 2011 r. Nr 106, poz. 622 oraz z 2014 r. poz. 822), 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 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,

Z p6zn. zm.S));

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat, ustawe z dnia
29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej, ustawe z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat oraz ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej.

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 celéw
naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 33).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone 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, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
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3)
4)

5)

1)

2)

3)

czynnosci wykonywanych w celu identyfikacji zwierzat;

chwytania zwierzat dzikich w celu wykonania pomiarow biometrycznych oraz
okreslenia ich przynaleznosci systematycznej;

czynno$ci, ktore zgodnie ze sztuka lekarsko-weterynaryjng nie powoduja u zwierzecia
bolu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia organizmu, w stopniu réwnym

uktuciu iglg lub intensywniejszym.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:
zwierzeta — zywe zwierzeta kregowe, w tym formy larwalne zdolne do samodzielnego
odzywiania i formy embrionalne ssakow w ostatniej jednej trzeciej zycia plodowego
albo znajdujace si¢ we wczesniejszym stadium rozwoju, gdy w wyniku wykonanych
procedur, po osiagnigciu ostatniej jednej trzeciej zycia ptodowego, moga one odczuwaé
bol, cierpienie, dystres lub wystapi u nich trwate uszkodzenie organizmu, oraz zywe
glowonogi,

zwierzeta laboratoryjne:

a) zwierzeta nalezace do nastgpujacych gatunkoéw: mysz domowa (Mus musculus),
szczur wedrowny (Rattus norvegicus), swinka morska (Cavia porcellus), chomik
syryjski (Mesocricetus auratus), chomik chinski (Critetulus griseus), myszoskoczek
mongolski (Meriones unguiculatus), krolik europejski (Oryctolagus cuniculus), pies
domowy (Canis familiaris), kot domowy (Felis catus), zaba trawna (Rana
temporaria), zaba lamparcia (Rana pipiens), platana szponiasta (Xenopus laevis),
platana tropikalna (Xenopus tropicalis), danio pregowany (Danio rerio),

b) zwierzeta z rzedu naczelnych stanowigce potomstwo zwierzat z rzedu naczelnych
hodowanych w niewoli,

Cc) zwierzeta z rzedu naczelnych niestanowigce potomstwa zwierzat z rzedu
naczelnych hodowanych w niewoli okreslone w przepisach wydanych na podstawie
ust. 3

— ktore sg hodowane wytacznie do celow okreslonych w art. 3 lub ktorych tkanki lub

narzady sg przeznaczone do wykorzystania w takich celach;

zwierzeta dzikie — zwierzg¢ta 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);

poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r.
poz. 1245 oraz z 2014 r. poz. 822.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

zwierzeta gospodarskie — zwierzeta gospodarskie w rozumieniu art. 2 pkt 1 ustawy
Z dnia 29 czerwca 2007 r. o organizacji hodowli i1 rozrodzie zwierzat gospodarskich
(Dz. U. Nr 133, poz. 921, z p6zn. 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
oraz z 2014 r. poz. 805, 850, 926 i 1002);

procedura — kazdg forme¢ wykorzystania zwierzat do celow okre$lonych w art. 3, ktdra
moze spowodowa¢ u zwierzecia bol, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie
organizmu, w stopniu rownym uktuciu iglg lub intensywniejszym, a takze czynnoS$ci
majgce na celu lub mogace spowodowacé urodzenie si¢ lub wyleg zwierzecia albo
powstanie i utrzymanie genetycznie zmodyfikowanej linii zwierzat w warunkach bolu,
cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu, w stopniu rownym ukluciu
igla lub intensywniejszym; nie jest procedurg usmiercenie zwierzgcia wytacznie po to,
aby wykorzysta¢ jego narzady lub tkanki do celéw okreSlonych w art. 3;

doswiadczenie — program badawczy obejmujacy procedurg lub procedury, majacy
okreslony cel naukowy lub edukacyjny;

o$rodek — budynek, tymczasowy obiekt budowlany lub miejsce, w ktorym sg
utrzymywane zwierzgta przeznaczone do wykorzystywania lub wykorzystywane
w procedurze lub ktérych tkanki lub narzady maja zostaé wykorzystane do celow
okreslonych w art. 3;

hodowca — osobg fizyczng, osobg¢ prawng lub jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktora hoduje zwierzeta w celu wykorzystania ich w procedurach
lub aby wykorzysta¢ tkanki lub narzady tych zwierzat do celow okreslonych w art. 3;
dostawca — osobg fizyczng, osobe prawng lub jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej, niebedaca hodowca, ktora dostarcza zwierzeta w celu
wykorzystania ich w procedurach lub aby wykorzysta¢ tkanki lub narzady tych zwierzat
do celéw okreslonych w art. 3;

uzytkownik — osob¢ fizyczng, osobe prawna lub jednostke organizacyjng nieposiadajaca

osobowosci prawnej, ktora wykorzystuje zwierzeta w procedurach.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 223,
poz. 1775, z 2010 r. Nr 127, poz. 857 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622.
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2. llekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, nalezy
przez to rozumie¢ rowniez panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz zwierzat
z rz¢du naczelnych niestanowigcych potomstwa zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych
w niewoli, ktére sg hodowane wylacznie do celéw okreslonych w art. 3 lub ktorych tkanki lub
narzady s3 przeznaczone do wykorzystania w takich celach, majac na wzglgdzie zapewnienie

ochrony tych zwierzat.

Art. 3. Procedury wykonuje si¢ wytgcznie w celu:
1) prowadzenia badan:
a) podstawowych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
0 zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z pdzn. zm.”),
b) stosowanych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
0 zasadach finansowania nauki, w tym badan translacyjnych polegajacych na
przeniesieniu wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzetach do praktyki
klinicznej, jezeli ich celem jest:
— zapobieganie chorobom, diagnozowanie lub leczenie chorob lub dysfunkcji
U ludzi, zwierzat lub roslin,
— ocena, wykrywanie, regulacja lub zmiana stanéw fizjologicznych ludzi,
zwierzat lub roslin,
C) majgcych na celu zachowanie gatunku,
d) z zakresu medycyny sagdowe;j;
2) poprawy warunkow hodowli zwierzat gospodarskich lub zapewnienia dobrostanu
zwierzat;
3) opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych w rozumieniu
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
2 2010 r. Nr 136, poz. 914, z p6zn. zm.?), pasz lub innych substancji lub produktéw, lub
badan ich jakos$ci, skuteczno$ci lub bezpieczenstwa stosowania, przeprowadzanych

w celach, o ktérych mowa w pkt 1 lit. b i pkt 2;

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 84, poz. 455 i Nr 185, poz. 1092,
22013 r. poz. 675 oraz z 2014 r. poz. 379 i 423.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone 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.
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4)
5)

ochrony $rodowiska naturalnego;

ksztalcenia prowadzonego w szkotach ponadgimnazjalnych, uczelniach, instytutach
naukowych Polskiej Akademii Nauk, instytutach badawczych lub migdzynarodowych
instytutach naukowych dziatajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu

nabycia lub doskonalenia umieje¢tnosci zawodowych.

Art. 4. W zakresie nieuregulowanym ustawg do ochrony zwierzat wykorzystywanych

do celow naukowych lub edukacyjnych stosuje si¢ ustawe z dnia 21 sierpnia 1997 r.

0 ochronie zwierzat.

1)

2)

3)

4)

Rozdziat 2
Zasady wykonywania procedur

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

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

nie mozna zastosowa¢ metody badawczej zapewniajgcej osiggniecie celow okreslonych
w art. 3 bez wykorzystania zwierzat (zasada zastgpienia);

liczba wykorzystywanych w nich zwierzat zostala ograniczona do poziomu niezb¢dnego
do osiggniecia celow okreslonych w art. 3 (zasada ograniczenia);

wykorzystywane zwierzgta sg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich
gatunku, a metody badawcze zastosowane w procedurach zostaly wybrane tak, aby
ograniczaly do minimum albo eliminowaty bol, cierpienie, dystres lub mozliwo$¢
trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat (zasada udoskonalenia).

2. Niedopuszczalne jest wykonanie procedury w celu otrzymania danych, ktore zostaty

uzyskane w innych niz Rzeczpospolita Polska panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej

w wyniku wykonania procedur uznawanych przez prawodawstwo Unii Europejskiej,

W szczegdlnosci w zakresie pasz, produktow biobojczych, produktéw leczniczych, substancji

chemicznych, $rodkéw ochrony roslin, wyrobow medycznych lub zywnosci, chyba ze

potwierdzenie tych danych jest niezbedne, aby wykorzysta¢ je do badan majacych na celu

ochrong zdrowia publicznego, bezpieczenstwa lub §rodowiska naturalnego.

3. W przypadku gdy istnieje mozliwos¢ wyboru migdzy procedurami, dokonuje si¢ go,

biorac pod uwage, aby wybrana procedura:

1)

zaktadala wykorzystanie:

a) najmniejszej liczby zwierzat,
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b) zwierzat z najnizszg zdolno$cig odczuwania bdlu, cierpienia, dystresu lub skutkéw
trwatego uszkodzenia organizmu;
2) powodowala jak najmniej bolu, cierpienia lub dystresu lub w najmniejszym stopniu
stwarzata ryzyko trwatego uszkodzenia organizmu zwierzat;

3) dawatla najwigksze prawdopodobienstwo osiggni¢cia planowanego wyniku procedury.

Art. 6. 1. Procedury planuje si¢ 1 wykonuje tak, aby uniknag¢ w ich wyniku $mierci
zwierzat, Z tym ze w przypadku gdy stan zdrowia zwierzat wykorzystywanych w procedurze
wskazuje na ich nieuchronnie zblizajacg si¢ $mier¢ — zwierzeta te usmierca si¢ (wczesne
| humanitarne zakonczenie procedury).

2. W przypadku gdy unikni¢cie $mierci zwierzat w wyniku procedury jest niemozliwe —
procedure planuje si¢ i wykonuje tak, aby prowadzita do $mierci jak najmniejszej liczby
wykorzystywanych zwierzat i skraca si¢ do minimum okres oraz intensywnos$¢ cierpienia
tych zwierzat.

3. USmiercenia zwierzat, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w sposdb okreslony

wart. 16 ust. 1i 2.

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

zwierzetach, dopuszcza si¢ wykorzystanie w procedurach zwierzat:

1) z gatunkdw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 — w przypadku gdy celow procedury,
okreslonych w art. 3, nie mozna osiagna¢ z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych;

2) z rzedu naczelnych wymienionych w zalaczniku A do rozporzadzenia Rady (WE)
nr 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 r. w sprawie ochrony gatunkéw 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 ,,rozporzadzeniem nr 338/97”, ktore nie sa objete zakresem stosowania art. 7 ust. 1

tego rozporzadzenia — wylacznie w przypadku procedur majacych na celu

przeprowadzenie badan, o ktorych mowa w art. 3:

a) pkt 1 lit. b tiret pierwsze lub pkt 3, stuzacych przeciwdziataniu, diagnozowaniu lub
leczeniu niepelnosprawnosci fizycznej lub psychicznej, lub chordb zagrazajacych
zyciu ludzi,

b) pktllit.c

— gdy celu procedury nie mozna osiagnagé¢ z wykorzystaniem niewymienionego w tym

zalgczniku gatunku zwierzat i gatunku nienalezacego do zwierzat z rz¢du naczelnych;
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3)

z rzedu naczelnych innych niz wymienione w pkt 2 — wylacznie w przypadku procedur

majacych na celu przeprowadzenie badan, o ktérych mowa w art. 3:

a) pktllit.alubc,

b) pkt 1 lit. b tiret pierwsze lub pkt 3, stuzacych przeciwdziataniu, diagnozowaniu lub
leczeniu niepelnosprawnosci fizycznej lub psychicznej, lub choréb zagrazajacych

zyciu ludzi

— gdy celu procedury nie mozna osiaggnagé¢ z wykorzystaniem innego gatunku zwierzat niz

gatunek z rzedu naczelnych;

4)

1)
2)

3)

z gatunkow zagrozonych, z wylaczeniem zwierzat z rzedu naczelnych, wymienionych
w zatgczniku A do rozporzadzenia nr 338/97, ktore nie sg objete zakresem stosowania
art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia — wylacznie w przypadku procedur majacych na celu
przeprowadzenie badan, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. b tiret pierwsze i lit. ¢ oraz
pkt 3 — gdy celu procedury nie mozna osiggng¢ z wykorzystaniem niewymienionego

W tym zatgczniku gatunku zwierzat.

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

malp czlekoksztaltnych;

zwierzat dzikich, chyba ze celow okreslonych w art. 3 nie mozna o0siggnac
Z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych;

zwierzat bezdomnych w rozumieniu art. 4 pkt 16 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.
0 ochronie zwierzat, chyba ze celem procedury jest zbadanie zdrowia i dobrostanu tych
zwierzat lub zapobiezenie powaznemu zagrozeniu powodowanemu przez te zwierzeta
dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska i cel ten mozna osiggnaé wylgcznie
przy wykorzystaniu tych zwierzat.

2. Wykonanie procedur w przypadkach, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, jest

dopuszczalne po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na

zwierzgtach.

1)
2)

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

w ramach doswiadczenia;

w osrodku uzytkownika, ktory zostal wpisany do rejestru prowadzonego przez ministra
wlasciwego do spraw nauki.

2. Procedury moga by¢ wykonywane w miejscu innym niz okre§lone w ust. 1 pkt 2,

jezeli ich celu nie mozna osiggnaé, wykonujac je w osrodku uzytkownika.
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Art. 10. 1. Procedury, ze wzgledu na ich dotkliwo$¢ przejawiajaca si¢ w intensywnos$ci
bolu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia organizmu, na ktére moze by¢ narazone
zwierze 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 zalacznikiem
nr VIII do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia
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 zwierzg¢cia do obserwacji;

2) konczy sie, 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 odczuwaé bdl, cierpienie lub
dystres.

2. Po zakonczeniu procedury lekarz weterynarii podejmuje decyzj¢ o:

1) pozostawieniu wykorzystanego zwierzecia przy zyciu albo

2) usmierceniu wykorzystanego zwierzecia — W przypadku gdy istnieje uzasadnione
przypuszczenie, ze po zakonczeniu do$wiadczenia u tego zwierz¢cia wystgpi trwate
uszkodzenie organizmu lub bgdzie ono odczuwac¢ nadal dotkliwy lub umiarkowany bol,
cierpienie i dystres.

3. W przypadku wykorzystywania w procedurze zwierzat innych niz laboratoryjne lub
gospodarskie, decyzje, o ktorej mowa w ust. 2, moze podjac¢ osoba posiadajgca kwalifikacje

w zakresie znajomos$ci anatomii, fizjologii i zachowan tych gatunkow zwierzat.

Art. 12. 1. Ponowne wykorzystanie zwierzecia w procedurze, w celu uniknigcia
wykorzystania innego zwierzgcia dotychczas niepoddanego procedurze, jest dopuszczalne
pod warunkiem, ze lekarz weterynarii wyrazit na to zgode po zbadaniu tego zwierzecia
| stwierdzeniu, ze jego stan zdrowia i dobrostan pozwalaja na wykorzystanie go

w procedurze.
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2. Zwierze, ktore byto wykorzystane:

1) w procedurze tagodnej lub umiarkowanej — moze by¢ ponownie wykorzystane
w procedurze zakwalifikowanej do kategorii terminalna, bez odzyskania przytomnosci,
tagodna albo umiarkowana;

2) raz w procedurze dotkliwej — moze by¢, po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej
do spraw doswiadczen na zwierzgtach, ponownie wykorzystane w procedurze
zakwalifikowanej do kategorii terminalna, bez odzyskania przytomnosci, tagodna albo
umiarkowana, na podstawie przedstawionego przez uzytkownika uzasadnienia dla

ponownego wykorzystania tego zwierzecia.

Art.13. 1. Procedury, ktére powoduja powazne uszkodzenia organizmu
wykorzystywanych zwierzat i dotkliwy bol, przeprowadza si¢ w znieczuleniu ogdélnym lub
miejscowym oraz po zastosowaniu produktow leczniczych lub produktow leczniczych
weterynaryjnych o dzialaniu przeciwbdolowym.

2. Procedury inne niz okreslone w ust. 1 przeprowadza si¢ w znieczuleniu ogolnym lub
miejscowym oraz po zastosowaniu:

1)  produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych o dziataniu
przeciwbdlowym, lub

2) innych metod, w szczegdlnosci srodkow uspokajajgcych, zapewniajgcych zmniejszenie
do minimum bolu, cierpienia i dystresu wykorzystywanych zwierzat.

3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, procedura moze by¢ wykonywana bez
znieczulenia ogolnego lub miejscowego jedynie wtedy, gdy zastosowanie tego znieczulenia:
1) powodowaloby 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 zwierzetach, na
podstawie przedstawionego przez uzytkownika uzasadnienia dla odstgpienia od zastosowania
takiego znieczulenia.

4. Jezeli po ustaniu dziatania znieczulenia ogdélnego lub miejscowego albo po
zakonczeniu procedury wykonanej w sposob okreslony w ust. 3 zwierze moze odczuwac bol,
stosuje si¢ produkty lecznicze lub produkty lecznicze weterynaryjne o dziataniu
przeciwbolowym lub inne metody, w szczegodlnosci srodki uspokajajace, zapewniajace

zmniejszenie bolu do minimum.
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Art. 14. Podanie zwierzgciu podczas wykorzystywania w procedurze produktow
leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych, ktore uniemozliwiajg lub utrudniaja
okazywanie bolu, jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy:

1) jednoczes$nie zastosuje si¢ u tego zwierzecia znieczulenie ogélne, znieczulenie
miejscowe, produkty lecznicze lub produkty lecznicze weterynaryjne o dziataniu
przeciwbdlowym;

2) uzyska si¢ zgode lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na zwierzetach — na
podstawie przedstawionego przez uzytkownika uzasadnienia naukowego, do ktdérego
zostaly dotaczone dane dotyczace schematu zastosowania znieczulenia ogdlnego lub
miejscowego lub produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych

0 dziataniu przeciwbolowym.

Art. 15. 1. Zwierzgciu pozostawionemu przy zyciu po zakonczeniu procedury zapewnia
sig:
1) opicke, a w przypadku gdy jest to konieczne — takze opieke lekarsko-weterynaryjna;
2)  warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu zdrowia i gatunku.

2. Uzytkownik moze przywroci¢ zwierz¢ pozostawione przy zyciu po wykorzystaniu
w procedurze do siedliska przyrodniczego wtasciwego dla gatunku tego zwierzecia albo
znalez¢ dla niego nowego opiekuna jedynie woéwczas, gdy:
1) pozwala na to stan zdrowia tego zwierzecia;
2) nie istnieje zagrozenie zdrowia ludzi lub zwierzat lub srodowiska naturalnego;
3) zwierze to bedzie mialo zapewnione warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu

zdrowia i gatunku.

Art. 16. 1. W przypadku podj¢cia decyzji o uSmierceniu zwierzgcia wykorzystanego
W procedurze, zwierz¢ usmierca osoba posiadajaca kwalifikacje okreslone w art. 21 ust. 4,
wylacznie przy zastosowaniu metod okreslonych w zalaczniku nr IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

2. Zwierz¢ usmierca si¢ w sposob ograniczajacy do minimum bdl, cierpienie lub dystres.

3. Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ do usmiercenia zwierzecia, ktérego tkanki lub narzady

maja by¢ wykorzystane w celach okreslonych w art. 3.
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4. Przepiséw ust. 1 1 2 nie stosuje si¢ w przypadku naglej koniecznosci u$miercenia
zwierzecia ze wzgledu na jego dobrostan, zagrozenie zdrowia ludzi lub zwierzat lub

srodowiska naturalnego.
Rozdziat 3

Wymagania dotyczace prowadzenia dzialalnosci w zakresie wykorzystywania zwierzat

do celéw naukowych lub edukacyjnych

Art. 17. 1. Podmiot prowadzacy dzialalno§¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do
celow naukowych lub edukacyjnych jest obowigzany utrzymywac takie zwierzeta w o$rodku:
1) w ktorym zostaly zapewnione odpowiednie dla danego gatunku zwierzat warunki

srodowiskowe, w tym mozliwo$¢ zaspokajania potrzeb fizjologicznych i etologicznych

utrzymywanych zwierzat;
2)  ktory zostal wyposazony w urzadzenia i sprzet dostosowane do potrzeb i cech gatunkow
zwierzat w nim utrzymywanych.

2. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany zapewni¢ zwierzetom
utrzymywanym w os$rodku:

1) opieke gwarantujaca dobrostan i utrzymanie prawidtowego stanu zdrowia, w tym:
a) codzienng kontrolg¢ warunkow $rodowiskowych,
b) niezwloczne usuwanie nieprawidtowosci stwierdzonych w zakresie warunkow
srodowiskowych, dobrostanu i stanu zdrowia;
2) transport w warunkach odpowiednich dla danego gatunku, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w przepisach o ochronie zwierzat i o ochronie zdrowia zwierzat oraz

zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat.

Art. 18. Podmiot prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do
celow naukowych lub edukacyjnych jako uzytkownik moze prowadzi¢ dziatalnosé
w osrodku, ktory oprocz spetniania wymagan okreslonych w art. 17, jest:

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

mozliwos¢ trwatego uszkodzenia organizmu wykorzystywanych zwierzat.
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Art. 19. Minister wilasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia,

minimalne wymagania:

1)
2)

jakie powinien spetniaé¢ osrodek,

w zakresie opieki nad zwierz¢tami utrzymywanymi w o$rodku

— biorgc pod uwagg potrzeby fizjologiczne i etologiczne gatunkow zwierzat utrzymywanych

w osrodku oraz konieczno$¢ zapewnienia utrzymywanym w nim zwierzetom dobrostanu

I prawidlowego stanu zdrowia, a takze wlasciwych warunkow opieki.

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

zwierzetami utrzymywanymi w osrodku osobe, ktora:

1)
2)

3)

ma wyksztatcenie co najmniej zasadnicze zawodowe;

odbyla szkolenie w zakresie opieki nad zwierze¢tami przeznaczonymi do wykorzystania
lub wykorzystywanymi w procedurach;

odbyla 3-miesieczng praktyke w zakresie opieki nad zwierzgtami przeznaczonymi do
wykorzystania lub wykorzystywanymi w procedurach, pod nadzorem lekarza

weterynarii lub osoby wskazanej przez hodowce, dostawce lub uzytkownika.

Art. 21. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 18, wyznacza osob¢ odpowiedzialng za

planowanie procedur i doswiadczen oraz za ich przeprowadzenie, ktéra ma wiedze¢ na temat

gatunkow zwierzat wykorzystywanych w tych procedurach i posiada:

1)

2)

stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk biologicznych, farmaceutycznych,
medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych, ukonczone szkolenie w zakresie
przeprowadzania doswiadczen na zwierz¢tach oraz co najmniej 3-letni staz pracy
umozliwiajacy uzyskanie praktycznych umiejetnosci w tym zakresie albo

stopien naukowy doktora w dziedzinach nauk innych niz wymienione w pkt 1 albo
dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunku studiow w dziedzinie nauk
biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych oraz
ukonczone studia podyplomowe lub szkolenie w zakresie przeprowadzania do§wiadczen
na zwierzetach, a takze co najmniej 4-letni staz pracy umozliwiajacy uzyskanie
praktycznych umiejg¢tnosci w tym zakresie.

2. Podmiot, o ktorym mowa w art. 18, wyznacza do wykonywania procedur osobg, ktora

posiada:

1)

dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunku studiow w dziedzinie nauk

biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych
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2)

3)

1)

i ukonczone szkolenie w zakresie przeprowadzania do$wiadczen na zwierzetach oraz
ktora co najmniej przez rok uczestniczyla w wykonywaniu procedur pod nadzorem
osoby wyznaczonej przez uzytkownika i uzyskala praktyczne umiej¢tnosci w tym
zakresie albo

dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na kierunku studiéw innym niz wymieniony
w pkt 1 1 ukonczone studia podyplomowe lub szkolenie w zakresie przeprowadzania
doswiadczen na zwierz¢tach oraz ktéra co najmniej przez 2 lata uczestniczyta
w wykonywaniu procedur pod nadzorem osoby wyznaczonej przez uzytkownika
I uzyskata praktyczne umiejetno$ci w tym zakresie, albo

wyksztalcenie $rednie 1 przygotowanie zawodowe zgodne z zakresem wykonywanych
procedur oraz ktéra co najmniej przez 2 lata uczestniczytla w wykonywaniu procedur
pod nadzorem osoby wyznaczonej przez uzytkownika 1 uzyskala praktyczne
umiejetnosci w tym zakresie.

3. Podmiot, o ktorym mowa w art. 18, wyznacza do:

uczestniczenia w wykonywaniu procedur osobe, ktora:

a) jest studentem lub

b) wykonuje czynno$ci techniczne zwigzane z obstugg zwierzat

— 1 odbyta szkolenie w zakresie postgpowania ze zwierz¢tami przeznaczonymi do

wykorzystania lub wykorzystywanymi w procedurach;

2)

usmiercania zwierzat wykorzystywanych w procedurze osobe, ktora:

a) ma wyksztalcenie co najmniej zasadnicze zawodowe,

b) odbyta szkolenie w zakresie metod u$miercania zwierzat wykorzystywanych
w procedurach,

c) odbyla 3-miesigczng praktyke w zakresie wykonywania czynno$ci zwigzanych
Z uSmiercaniem zwierzat wykorzystywanych w procedurach, pod nadzorem lekarza

weterynarii lub osoby, ktéra przeprowadza usmiercanie w osrodku uzytkownika.

Art. 22. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres

programow szkolen, praktyk i stazy, o ktérych mowa w art. 20, art. 21 i art. 24 ust. 2, oraz

wzory dokumentow potwierdzajacych ich ukonczenie, majac na wzgledzie zapewnienie

uczestnikom szkolen uzyskania wiedzy 1 umiej¢tnosci praktycznych niezbednych do

prawidlowego wykonywania czynno$ci wymienionych w art. 20 i art. 21 oraz zadan,

0 ktérych mowa w art. 24 ust. 1.
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Art. 23. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, zawiera z lekarzem weterynarii

umowe o $wiadczenie w oS$rodku ustlug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy z dnia

18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat.

Art. 24. 1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, wyznacza w os$rodku osobg¢

odpowiedzialng za:

1)

2)

3)

1)

2)

3)

nadzor nad:

a) osobami sprawujacymi opieke nad zwierzetami utrzymywanymi w osrodku,

b) dobrostanem zwierzat utrzymywanych w osrodku;

zapewnienie osobom, o ktéorym mowa w art. 20 i art. 21, dostepu do informacji
dotyczacych gatunkow zwierzat utrzymywanych w osrodku;

organizacj¢ szkolen dla oséb, o ktérych mowa w art. 20 i art. 21.

2. Do wykonywania zadan okreslonych w ust. 1 wyznacza si¢ osobg, ktora:

posiada co najmniej $rednie wyksztatcenie oraz tytul zawodowy technika w zawodach
zwigzanych z chowem lub hodowlg zwierzat;

odbyla szkolenie w zakresie niezbednym do sprawowania nadzoru nad osobami
sprawujacymi opieke nad zwierzetami;

ma co najmniej 2-letni staz pracy na stanowisku zwigzanym ze sprawowaniem opieki

nad zwierzetami.

Art. 25. 1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zapewnia w osrodku realizacje

zadan w zakresie dobrostanu zwierzat polegajacych na:

1)

2)

udzielaniu porad:
a) w sprawach zwigzanych z zapewnieniem dobrostanu zwierzat,
b) dotyczacych  obowigzku  stosowania  zasad  zastgpienia,  ograniczenia
i udoskonalenia,
C) W sprawie:
— znalezienia nowego opiekuna dla zwierzat, ktore nie bedg wykorzystywane
w procedurach,
— prowadzenia rehabilitacji zwierzat dzikich przed przywroceniem ich do
siedliska przyrodniczego,
d) w sprawach zwigzanych z organizowanymi szkoleniami;
opracowywaniu 1 dokonywaniu przegladu wewngtrznych zasad postgpowania ze

zwierzgtami utrzymywanymi w o$rodku;
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3) monitorowaniu dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku;

4) zglaszaniu przypadkow naruszenia dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku
I okreslaniu czynnosci, ktore nalezy podja¢ w celu przywrocenia tego dobrostanu;

5)  kontroli przeprowadzania do$§wiadczen i ich wynikow, z uwzglgdnieniem wptywu tych
doswiadczen na wykorzystywane w nich zwierzgta, oraz ocenie zgodno$ci
przeprowadzanych do$wiadczen z zasadami zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

2. Zadania okreslone w ust. 1 moze wykonywaé osoba lub osoby, ktore spetniaja
wymagania w zakresie wyksztatcenia i doswiadczenia zawodowego okreslone w art. 24
ust. 2, a w przypadku osrodka, w ktdrym jest prowadzona dziatalno$¢ wskazana w art. 18 —
ponadto pracownik naukowy spelniajgcy wymagania w  zakresie wyksztalcenia
I doswiadczenia zawodowego okreslone w art. 21 ust. 1.

3. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zapewnia wykonywanie zadan okreslonych
w ust. 1:

1)  wyznaczajgc w o$rodku osobe lub osoby do ich wykonania;

2) zawierajagc umowe o ich wykonanie.

4. Umowe o wykonanie zadan okre§lonych w ust. 1 z t3 samg osobg lub tymi samymi
osobami moze zawrze¢ nie wiecej niz pieciu hodowcow, dostawcoOw lub uzytkownikow,
ktorzy utrzymuja zwierzeta w pomieszczeniach do ich utrzymywania o powierzchni
nieprzekraczajacej tacznie 100 m?,

5. Przy wykonywaniu zadan okre$lonych w ust. 1 osoby, o ktéorych mowa w ust. 2,
wspotpracujg z lekarzem weterynarii, o ktorym mowa w art. 23.

6. Lekarz weterynarii, 0 ktérym mowa w art. 23, przekazuje osobom, o ktorych mowa
w ust. 2, informacje dotyczace dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku.

7. Osoby, o ktorych mowa w ust. 2, sporzadzaja dokumentacje obejmujaca
W szczegolnosci wskazanie dziatan, jakie zostaly podjete w celu usunigcia nieprawidtowosci
stwierdzonych przy wykonywaniu zadan okreslonych w ust. 1, i przekazujg ja podmiotowi,
0 ktérym mowa w art. 17 ust. 1.

8. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1:

1) przechowuje dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 7, przez 3 lata od dnia dokonania
W niej ostatniego wpisu;

2) przekazuje Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach

informacje dotyczace wykonywania zadan okreslonych w ust. 1.
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Rozdzial 4
Prowadzenie dzialalnoS$ci przez hodowcow, dostawcow i uzytkownikow

Art. 26. Prowadzenie dzialalno$ci polegajacej na hodowli, dostarczaniu zwierzat lub

wykonywaniu procedur wymaga uzyskania wpisu do rejestru hodowcow, dostawcow

I uzytkownikow, zwanego dalej ,,rejestrem”.

Art. 27. 1. Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dziatalnos¢, o ktorej mowa w art. 26, przed

uzyskaniem wpisu do rejestru sktada do powiatowego lekarza weterynarii wniosek

0 stwierdzenie spetlniania wymagan niezbednych do prowadzenia tej dziatalnosci.

1)

2)

1)

2)
3)
4)
5)

2. Powiatowy lekarz weterynarii, w drodze decyzji administracyjnej:

stwierdza spelnienie wymagan niezbednych do prowadzenia dziatalnosci, o ktérej mowa
w art. 26, jezeli sg spetnione wymagania okreslone w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21,
art. 23, art. 24 i art. 25 ust. 1 i 2 oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 19;
odmawia wydania decyzji, o ktorej mowa w pkt 1, jezeli nie sg spelnione wymagania
niezb¢dne do prowadzenia dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 26, okreslone w art. 17,
art. 18, art. 20, art. 21, art. 23, art. 24 i art. 25 ust. 1 i 2 oraz w przepisach wydanych na
podstawie art. 19.

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

imi¢ 1 nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg¢ oraz adres i siedzibg
wnioskodawcy, z tym ze w przypadku gdy wnioskodawca jest osoba fizyczna
wykonujaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby —
adres 1 miejsce wykonywania dzialalnosci, jezeli sg inne niz adres 1 miejsce
zamieszkania tej osoby;

okreslenie rodzaju planowanej dziatalnosci;

imi¢ 1 nazwisko lekarza weterynarii, o ktérym mowa w art. 23;

imie i nazwisko osoby, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 i art. 25 ust. 2;

wykaz gatunkéw zwierzat, ktore beda hodowane, dostarczane lub wykorzystywane
w procedurach lub ktoérych tkanki lub narzady beda przeznaczone do wykorzystania
w celach okreslonych w art. 3.

4. Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dzialalnos$¢ polegajaca na wykonywaniu procedur

do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgcza informacje o spelnieniu wymagan okre$lonych

w art. 18.
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5. Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dziatalnos¢ polegajaca na hodowli zwierzat z rzedu
naczelnych we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, okresla sposoby zwigkszania odsetka
zwierzat bedacych potomstwem zwierzat z rzedu naczelnych, ktore byly hodowane
w niewoli.

6. Ostateczng decyzje, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, oraz wniosek, o ktorym mowa
w ust. 1, powiatowy lekarz weterynarii przekazuje niezwtocznie ministrowi wiasciwemu do

spraw nauki.

Art. 28. 1. Minister wtasciwy do spraw nauki:

1)  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;

2)  wykresla z rejestru hodowce, dostawce lub uzytkownika na wniosek:

a) powiatowego lekarza weterynarii —w przypadku:

— razacego naruszenia warunkow okreslonych dla wykonywania danego rodzaju
dziatalnosci objetej wpisem,

— nieusunigcia przez hodowce, dostawce lub uzytkownika, w terminie, o ktorym
mowa w art. 56 ust. 2 pkt 1 lub art. 57, nieprawidlowosci w prowadzonej
dziatalno$ci objetej wpisem,

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

dziatalnosci objetej wpisem.

2. Razacym naruszeniem warunkéw okreslonych dla wykonywania danego rodzaju
dziatalno$ci objetej wpisem jest stwierdzenie przez powiatowego lekarza weterynarii
w trakcie kontroli:

1) niespetnienia wymagania okreslonego w art. 23 lub w art. 25 ust. 2 albo
2) trzykrotnego naruszenia wymagan okreslonych w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art. 24
lub w przepisach wydanych na podstawie art. 19, albo

3) wykonywania procedury nieobjetej zgoda na przeprowadzenie doswiadczenia.

Art. 29. 1. Minister wtasciwy do spraw nauki prowadzi rejestr w postaci elektroniczne;.
2. W rejestrze umieszcza si¢:

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

2) adres i miejsce wykonywania dziatalnosci przez hodowce, dostawce lub uzytkownika;

3) dane, o ktérych mowa w art. 27 ust. 3 pkt 2-5.
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3. Hodowca, dostawca lub uzytkownik wpisany do rejestru informuje na pis§mie ministra
wiasciwego do spraw nauki o zmianie danych, o ktorych mowa w art. 27 ust. 3 pkt 3 1 4,
w terminie 7 dni od dnia wystapienia tej zmiany.

4. Do zmiany w zakresie miejsca wykonywania dziatalno$ci, rodzaju wykonywanej
dziatalnosci lub gatunkow zwierzat hodowanych, dostarczanych lub wykorzystywanych
w procedurach, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 27.

5. Dane zawarte w rejestrze, z wylaczeniem danych, o ktérych mowa w art. 27 ust. 3
pkt 3 i 4, sa udostepniane w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra

wiasciwego do spraw nauki.

Art. 30. 1. W zakresie objetym prowadzong dziatalnoscia hodowca, dostawca lub
uzytkownik prowadzi ewidencj¢ zwierzat, do ktorej wpisuje:

1) informacje o liczbie i gatunkach zwierzat utrzymywanych, hodowanych, nabywanych,
dostarczanych, wykorzystywanych w procedurach, przywroconych do siedliska
przyrodniczego albo ktorym znaleziono nowego opiekuna;

2) informacje o pochodzeniu zwierzat, ze wskazaniem, czy byly one hodowane w celu
wykorzystania w procedurach;

3) date nabycia, dostarczenia, przywrocenia zwierzecia do siedliska przyrodniczego albo
znalezienia zwierzg¢ciu nowego opiekuna;

4) imig¢ i1 nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe¢ oraz adres i siedzibg
podmiotu, od ktdrego zwierzgta zostaty nabyte, z tym ze w przypadku gdy podmiotem
tym jest osoba fizyczna wykonujgca dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz
adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

5) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe
podmiotu bedacego odbiorcg 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;

6) informacje o liczbie i gatunkach zwierzat, ktore padty w osrodku albo zostaly w nim
usmiercone, a w przypadku zwierzat padtych — takze o przyczynie $mierci, chyba ze nie
jest znana;

7) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe

podmiotu bedacego nowym opiekunem zwierzecia, o ktébrym mowa w art. 15 ust. 2,
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8)

9)

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

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

wykonywania dziatalno$ci, jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

informacje o liczbie i1 rodzaju przeprowadzonych doswiadczen — w przypadku

uzytkownikow;

informacje dotyczace psa, kota i zwierzecia z rz¢du naczelnych — niezwlocznie po ich

urodzeniu albo w dniu ich pozyskania, w tym:

a) date i miejsce urodzenia psa, kota i zwierzecia z rzedu naczelnych, jezeli sg znane,

b) dane umieszczone w trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym, ktérym
znakuje si¢ psa, kota 1 zwierz¢ z rzedu naczelnych,

€) o hodowli, z ktorej pochodza pies, kot i zwierz¢ z rzgdu naczelnych,

d) o wyhodowaniu w celu wykorzystania w procedurach,

e) o urodzeniu ze zwierzat wyhodowanych w niewoli — w przypadku zwierzecia
Z rzedu naczelnych,

f)  reprodukcyjne i weterynaryjne oraz dotyczace zachowania danego psa, kota lub
zwierzecia z rz¢du naczelnych wobec ludzi i zwierzat,

g) o liczbie i rodzaju do$wiadczen, w ktorych dany pies, kot lub zwierze z rzedu
naczelnych bylo wykorzystane.

2. W zakresie objetym prowadzona dziatalno$cia, 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) 3 lata od $mierci zwierzecia albo przywrocenia go do siedliska przyrodniczego
wilasciwego dla danego gatunku albo znalezienia dla niego nowego opiekuna —
w przypadku danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9.
3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9 lit. f, przekazuje si¢ nowemu opiekunowi

zwierzegcia.

4. Uzytkownik, na podstawie danych zawartych w ewidencji, przekazuje ministrowi

wiasciwemu do spraw nauki corocznie, w terminie do dnia 31 marca, informacje dotyczace

zwierzat wykorzystywanych w procedurach, w szczeg6lno$ci celow i kategorii procedur oraz

przepisow, z ktorych wynika obowiazek przeprowadzenia tych procedur.
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5. Hodowca i dostawca przekazujg ministrowi whasciwemu do spraw nauki corocznie,
wterminie do dnia 31 marca, informacje dotyczace zwierzat przeznaczonych do

wykorzystania w procedurach.

Art. 31. 1. Hodowca, dostawca lub uzytkownik jest obowigzany oznakowac psa, kota
lub zwierz¢ z rz¢du naczelnych trwatym indywidualnym znakiem identyfikacyjnym w Sposéb
najmniej bolesny, nie p6zniej niz w dniu odstawienia od matki.

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

1) umieszcza dane umozliwiajace identyfikacj¢ takiego zwierzecia i jego matki

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

2) niezwlocznie dokonuje oznakowania takiego zwierze¢cia trwalym indywidualnym
znakiem identyfikacyjnym.

3. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okres$li, w drodze rozporzadzenia, sposob
znakowania psow, kotow i zwierzat z rz¢du naczelnych oraz dane umieszczane w trwatym
indywidualnym znaku identyfikacyjnym, biorgc pod uwage specyfike znakowanych zwierzat
oraz konieczno$¢ zapewnienia ich identyfikacji na podstawie danych umieszczonych w tym

znaku.
Rozdziat 5
Komisje etyczne do spraw doSwiadczen na zwierzetach

Art. 32. 1. Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach, zwana
dalej ,,Komisja”, i lokalne komisje etyczne do spraw doswiadczen na zwierzegtach, zwane
dalej ,,lokalnymi komisjami”, sg organami wlasciwymi w sprawie udzielania i zmiany zgod
na przeprowadzanie doswiadczen.

2. Lokalne komisje, w liczbie nie wigkszej niz 10, tworzy si¢, uwzgledniajac miejsca
lokalizacji o$rodkow, w ktorych sa przeprowadzane doswiadczenia, i liczbe do$wiadczen

przeprowadzanych w kazdym z tych osrodkow.

Art. 33. 1. Do zadan Komisji nalezy:
1) formulowanie i przedstawianie:
a) hodowcom, dostawcom i uzytkownikom opinii i wnioskow w sprawach ochrony

zwierzat wykorzystywanych do celéow naukowych lub edukacyjnych,
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2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

b) uzytkownikom opinii w sprawach wspOlpracy w zakresie wzajemnego
udostegpniania narzadow i tkanek pobranych od zwierzat,

c) hodowcom wytycznych dotyczacych zwigkszania odsetka zwierzat bedacych
potomstwem zwierzat z rz¢du naczelnych, ktére byty hodowane w niewoli;

opracowywanie 1 udostepnianie uzytkownikom dobrych praktyk, w szczegolnosci

w zakresie planowania i wykonywania procedur, stosowania zasad zastgpienia,

ograniczenia i udoskonalenia oraz stosowanych metod alternatywnych;

przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw nauki i ministrowi wiasciwemu do

spraw rolnictwa wnioskow wynikajacych z rocznego sprawozdania podsumowujacego

wyniki kontroli hodowcow, dostawcow i uzytkownikow;

powotywanie i odwolywanie cztonkow lokalnych komisji;

wspotpraca z Komisja Europejska przy:

a) opracowywaniu i zatwierdzaniu metod badawczych zapewniajgcych uzyskanie bez
wykorzystania zwierzat lub przy wykorzystaniu mniejszej ich liczby, lub w sposob
powodujacy mniejszy bol u wykorzystywanych zwierzat takiego samego lub
szerszego zakresu informacji, jaki zostatby uzyskany przy wykonywaniu procedur
Z wykorzystaniem zwierzat (metody alternatywne),

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

udostepnianie informacji o metodach alternatywnych i ich propagowanie;

przedstawianie osobie lub osobom, o ktérych mowa w art. 25 ust. 2, opinii w sprawach

zwigzanych z pozyskiwaniem, hodowla, utrzymywaniem 1 wykorzystywaniem

W procedurach zwierzat oraz opieka nad takimi zwierzetami, a takze udostgpnianie

dobrych praktyk w tym zakresie;

wymiana informacji z wlasciwymi organami innych panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej w zakresie zadan nalezacych do Komisji oraz w zakresie dotyczacym

wykonywania w o$rodku hodowcy, dostawcy i uzytkownika zadah okreslonych

w art. 25 ust. 1, a takze udostepniania dobrych praktyk w tym zakresie.

2. Komisja przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw nauki corocznie, w terminie do

dnia 30 czerwca, informacje o udzielonych zgodach na przeprowadzenie do$wiadczen,

a w szczegolnosci o liczbie i celach przeprowadzonych doswiadczen.
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3. Komisja jest organem wyzszego stopnia w rozumieniu Kodeksu postepowania
administracyjnego w sprawach udzielania zgod, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1,
w stosunku do lokalnych komisji.

4. Na uchwat¢ Komisji przystuguje skarga do sagdu administracyjnego.

5. Komisja dziala na podstawie regulaminu zatwierdzanego przez ministra wlasciwego
do spraw nauki.

6. Dobre praktyki, o ktorych 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 czionkéw powolywanych i odwotywanych
przez ministra wlasciwego do spraw nauki, w tym:

1) 9 przedstawicieli nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, rolniczych lub
weterynaryjnych posiadajacych co najmniej stopien naukowy doktora oraz wiedz¢ lub
doswiadczenie w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow naukowych Ilub
edukacyjnych;

2) 6 przedstawicieli nauk humanistycznych lub spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub
prawa, lub przedstawicieli organizacji spotecznych, ktérych statutowym celem dziatania
jest ochrona zwierzat, z tym ze w sklad Komisji powotuje si¢ nie wigcej niz
3 przedstawicieli takich organizacji.

2. Czlonkiem Komisji nie moze by¢ osoba:

1) skazana prawomocnym wyrokiem za przestgpstwo popelnione umyslnie lub umyslne
przestepstwo skarbowe;

2) ukarana prawomocnym orzeczeniem komisji dyscyplinarnej lub sadu orzekajacego
w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe;.

3. Kadencja Komisji trwa 4 lata.

4. Cztonkiem Komisji mozna by¢ nie dtuzej niz przez dwie kolejne kadencje.

5. W posiedzeniach Komisji bierze udziat przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw
nauki.

6. Minister wlasciwy do spraw nauki wyznacza przewodniczacego Komisji sposrdd jej

cztonkow.

Art. 35. 1. Minister wtasciwy do spraw nauki odwotuje cztonka Komisji w przypadku

zaistnienia ktorejkolwiek z okolicznosci, 0 ktorych mowa w art. 34 ust. 2.
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2. O zaistnieniu okolicznosci, 0 ktorych mowa w art. 34 ust. 2, cztonek Komisji

niezwlocznie informuje ministra wlasciwego do spraw nauki.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki moze odwota¢ cztonka Komisji w przypadku

nieobecnosci na 4 kolejnych posiedzeniach Komisji.

1)
2)
3)
4)

4. Kadencja cztonka Komisji wygasa w przypadku:

Smierci;

odwotania;

zrzeczenia si¢ czlonkostwa w Komisji,

zaprzestania dziatalnoSci w organizacji spotecznej, 0 ktorej mowa w art. 34 ust. 1 pkt 2,
ktora zgtosita go jako kandydata na cztonka Komisji.

5. W przypadku konieczno$ci uzupetnienia sktadu Komisji minister wlasciwy do spraw

nauki powotuje nowego cztonka Komisji na okres do konca danej kadencji, z zachowaniem

zasad, 0 ktorych mowa w art. 34 ust. 1. Niepelnej kadencji nie wlicza si¢ do okresu, 0 ktorym

mowa w art. 34 ust. 4.

1)

2)

3)

Art. 36. 1. Do zadan lokalnej komisji nalezy:
udzielanie zgody na:
a) przeprowadzanie doswiadczenia, w tym na:
— ponowne wykorzystanie zwierz¢cia w procedurze — w przypadku, o ktorym
mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2,
— wykonanie procedury bez znieczulenia ogélnego lub miejscowego -
w przypadku, o ktorym mowa w art. 13 ust. 3,
— podanie zwierzgciu produktow leczniczych lub produktow leczniczych
weterynaryjnych, ktére uniemozliwiajag lub utrudniaja okazywanie bolu —
w przypadku, o ktérym mowa w art. 14 pkt 2,
— wykorzystanie w procedurze zwierzat, o ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8
ust. 1 pkt 2 3,
b) zmiang doswiadczenia — w przypadku, o ktorym mowa w art. 50 ust. 1;
sprawdzanie doswiadczenia wedtug kryteriow okreslonych w art. 52 ust. 2, zwane dalej
»oceng retrospektywng”, oraz przechowywanie wynikdw oceny retrospektywnej;
przekazywanie, na wniosek powiatowego lekarza weterynarii przeprowadzajgcego
kontrole uzytkownika w zakresie doswiadczen, informacji niezbgednych do

prawidtowego przeprowadzenia tej kontroli;
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4) udostepnianie w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wlasciwego do spraw nauki nietechnicznych streszczen doswiadczen.
2. Lokalna komisja, corocznie w terminie do dnia 31 marca, przekazuje:
1) Komisji informacje o wudzielonych zgodach na przeprowadzenie doswiadczen,
w szczegblnoscei o ich liczbie i celach przeprowadzonych doswiadczen;
2) ministrowi wlasciwemu do spraw nauki informacje dotyczace przeprowadzonych ocen
retrospektywnych i udostepnionych nietechnicznych streszczen do§wiadczen.
3. W zakresie nieuregulowanym ustawa, do postgpowania w sprawie udzielania zgody,
0 ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego
dotyczace decyzji administracyjnych.
4. Lokalna komisja dziata na podstawie regulaminu zatwierdzanego przez Komisjeg.
5. Do udostgpniania nietechnicznych streszczen doswiadczen stosuje si¢ przepisy
ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2006 r.
Nr 90, poz. 631, z pozn. zm.”) i ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci

przemystowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1410).

Art. 37. 1. Lokalna komisja sktada si¢ z 12 czlonkow powotywanych i odwotywanych
przez Komisje, w tym:

1) 6 przedstawicieli nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, rolniczych lub
weterynaryjnych posiadajacych co najmniej stopien naukowy doktora oraz wiedz¢ lub
doswiadczenie w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow naukowych Iub
edukacyjnych;

2) 6 przedstawicieli nauk humanistycznych lub spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub
prawa lub przedstawicieli organizacji spotecznych, ktoérych statutowym celem dzialania
jest ochrona zwierzat, z tym ze w sklad lokalnej komisji powotuje si¢ nie wigcej niz
3 przedstawicieli takich organizacji.

2. Do cztonkow lokalnej komisji stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 34 ust. 2-4

i art. 35.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 94, poz. 658

i Nr 121, poz. 843, z 2007 r. Nr 99, poz. 662 i Nr 181, poz. 1293, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r.
Nr 152, poz. 1016.
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Art. 38. 1. Cztonkowie Komisji 1 lokalnych komisji w wykonywaniu swoich
obowigzkow sg niezalezni od organow administracji publicznej oraz hodowcdéw, dostawcow
I uzytkownikow.

2. Poza przypadkami okres§lonymi w Kodeksie postgpowania administracyjnego cztonek
Komisji lub lokalnej komisji podlega wylaczeniu od udzialu w postgpowaniu w sprawach
0 udzielanie zgdd, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, jezeli jest osoba, ktora:

1) zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie doswiadczenia objetego
postepowaniem w sprawie udzielenia takiej zgody;

2) wykonuje do$wiadczenie obj¢te postepowaniem w sprawie udzielenia takiej zgody lub
uczestniczy w przeprowadzaniu takiego do§wiadczenia.

3. Do wylaczenia cztonka Komisji lub lokalnej komisji, o ktorym mowa w ust. 2,
przepis art. 24 § 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

4. Cztonkowie Komisji 1 lokalnych komisji s3 obowigzani do nieujawniania informacji,
ktore uzyskali w zwigzku z wykonywaniem zadan okre§lonych w art. 33 ust. 1 i art. 36 ust. 1

pkt 112. Obowigzek ten trwa takze po ustaniu cztonkostwa w Komisji lub lokalnej komisji.

Art. 39. 1. Dzialalno$¢ Komisji i lokalnych komisji jest finansowana z cze¢$ci budzetu
panstwa bedacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw nauki.

2. Czlonkom Komisji 1 lokalnych komisji za udzial w posiedzeniu tych komisji
przystuguje wynagrodzenie, a takze zwrot kosztoéw podrozy na zasadach okreslonych

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

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

1) tryb funkcjonowania Komisji i lokalnych komisji, w tym sposob potwierdzania ztozenia
wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia, majac na wzgledzie
zakres zadan Komisji i1 lokalnych komisji oraz zapewnienie warunkow do sprawnego
wykonywania zadan przez te komisje;

2) wlasciwos¢ miejscowa lokalnych komisji, majac na wzglgdzie zapewnienie sprawnej
realizacji zadan tych komisji, w tym rozpatrzenia wniosku o udzielenie zgody na
przeprowadzenie do$wiadczenia w terminie okreslonym w art. 47 ust. 2,
z uwzglednieniem lokalizacji osrodkow, w ktorych sg przeprowadzane doswiadczenia,

i liczby do$wiadczen przeprowadzanych w danym osrodku;

www.inforlex.pl



3) sposob wylaniania kandydatow na czlonkéw Komisji i lokalnych komisji,
Z uwzglednieniem wymagan dotyczacych wiedzy 1 doswiadczenia oso6b bedacych
kandydatami na cztonkéw tych komisji;

4)  wzor zgloszenia kandydata na cztonka Komisji i lokalnej komisji, majac na wzgledzie
ujednolicenie informacji zawartych w tym zgloszeniu,

5) wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji i lokalnych komisji oraz warunki jego
wyplacania, uwzgledniajagc funkcje pelnione przez cztonkOéw Komisji i lokalnych

komisji oraz zakres ich obowiazkow.
Rozdzial 6
Zasady przeprowadzania doswiadczen

Art. 41. Doswiadczenia przeprowadza si¢ 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 wiasciwej ze wzgledu na lokalizacj¢ osrodka, w ktorym
ma by¢ przeprowadzone doswiadczenie.

2. W przypadku do$wiadczenia przeprowadzanego w wigcej niz jednym osrodku lub
poza osrodkiem, uzytkownik sktada wniosek do lokalnej komisji wtasciwej ze wzgledu na
lokalizacj¢ osrodka, w ktorym jest zatrudniona osoba, ktora =zaplanowata 1 jest
odpowiedzialna za przeprowadzenie do§wiadczenia.

3. Wzor wniosku, opracowany przez Komisje, jest udostgpniany w Biuletynie

Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wtasciwego do spraw nauki.

Art. 43. 1. Wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe
uzytkownika, z tym ze w przypadku gdy uzytkownikiem jest osoba fizyczna
wykonujaca dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby —
adres 1 miejsce wykonywania dzialalnosci, jezeli sg inne niz adres 1 miejsce
zamieszkania tej osoby;

2) wskazanie o$rodka, w ktorym doswiadczenie bedzie przeprowadzane, a w przypadku
gdy doswiadczenie bedzie przeprowadzane poza osrodkiem - miejsca jego
przeprowadzania, wraz z uzasadnieniem dla przeprowadzenia doswiadczenia poza

osrodkiem:;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)

16)

opis doswiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje si¢

osiggna¢ w wyniku jego przeprowadzenia;

uzasadnienie wykorzystania zwierzat do przeprowadzenia doswiadczenia, ze

wskazaniem miejsca ich pochodzenia, liczby, gatunkdw, wieku lub stadiéw rozwoju;

opis warunkéw, w jakich be¢dag utrzymywane zwierzeta wykorzystywane

w doswiadczeniu;

opis planowanych procedur objetych doswiadczeniem, uzasadnienie dla ich wykonania

oraz proponowang kategori¢ dotkliwosci;

imi¢ i nazwisko osoby, ktora zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie

doswiadczenia, oraz jej kwalifikacje;

imiona 1 nazwiska o0s6b przeprowadzajacych doswiadczenie 1 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) produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych o dziataniu
przeciwbdlowym lub innych metod, w szczegdlnosci srodkéw uspakajajacych,
zapewniajacych zmniejszenie do minimum bdlu, cierpienia lub dystresu;

uzasadnienie dla odstgpienia od zastosowania znieczulenia ogdlnego lub miejscowego —

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

uzasadnienie dla podania zwierzeciu podczas wykorzystywania w procedurze

produktow leczniczych lub  produktow leczniczych weterynaryjnych, ktore

uniemozliwiajg lub utrudniajg okazywanie bolu — w przypadku, o ktorym mowa

w art. 14;

wskazanie, czy bedzie zastosowane wczesne 1 humanitarne zakonczenie procedury —

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

wskazanie planowanych metod usmiercenia zwierzat;

uzasadnienie planowanego ponownego wykorzystania zwierzecia w procedurze —

w przypadku okreslonym w art. 12 ust. 2 pkt 2;

uzasadnienie konieczno$ci ponownego wykonania procedury objetej do§wiadczeniem —

w przypadku, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2;
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17)

18)

1)

2)

uzasadnienie wykorzystania zwierzat, o ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1 pkt 2

i 3;

planowang dat¢ rozpoczecia i zakonczenia doswiadczenia.

2. W przypadku gdy:

w planowanym doswiadczeniu majg by¢ wykorzystane zwierzeta dzikie:

a) we wniosku podaje si¢ imi¢ i nazwisko osoby, ktora pozyska te zwierzeta, oraz
sposdb ich pozyskania,

b) objete ochrong gatunkowa — do wniosku dotacza si¢ o$wiadczenie o uzyskaniu
zezwolenia, o0 ktérym mowa w art. 56 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie
przyrody;

planowane doswiadczenie ma by¢ przeprowadzone z wykorzystaniem zwierzgcia

W sposob okreslony w art. 12, do wniosku dolacza si¢ zgodg lekarza weterynarii na

ponowne wykorzystanie tego zwierzegcia.

Art. 44. 1. Do wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia dotgcza

si¢ nietechniczne streszczenie do§wiadczenia, ktore zawiera:

1)

2)

okreslenie:

a) naukowych lub edukacyjnych celow do$wiadczenia, w tym przewidywanych
szkod, jakie moze ono spowodowac u wykorzystywanych zwierzat, i korzysci,
jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki, w zakresie okre§lonym w art. 3,

b) liczby i gatunkow zwierzat, ktore majg by¢ wykorzystane w tym doswiadczeniu;

opis sposobu uwzglednienia w doswiadczeniu zasad zastgpienia, ograniczenia

i udoskonalenia.

2. Wzor nietechnicznego streszczenia do$wiadczenia, opracowany przez Komisje, jest

udostgpniany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra

wiasciwego do spraw nauki.

Art. 45. 1. W przypadku gdy doswiadczenie obejmuje procedury, ktére spetniajg tacznie

nastgpujgce warunki:

1)

2)
3)

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

nie wykorzystuje si¢ w nich zwierzat z rzedu naczelnych,;

obowigzek ich przeprowadzenia wynika z przepisow, w szczegolnosci dotyczacych

pasz, produktow biobdjczych, produktow leczniczych, substancji chemicznych, srodkow
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ochrony ro$lin, wyrobéw medycznych lub zywnos$ci, lub wykorzystuje si¢ w nich

zwierzeta do celéw produkcyjnych lub diagnostycznych

— uzytkownik moze ztozy¢ uproszczony wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie

dos$wiadczenia.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

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

imi¢ 1 nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwg¢ oraz adres i siedzibg
uzytkownika, z tym ze w przypadku gdy wnioskodawcg jest osoba fizyczna wykonujaca
dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
I miejsce wykonywania dziatalnosci, jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej
osoby;

wskazanie o$rodka, w ktérym bedzie przeprowadzane do$wiadczenie, a w przypadku
gdy doswiadczenie bedzie przeprowadzane poza osrodkiem — miejsce jego
przeprowadzenia wraz z uzasadnieniem dla przeprowadzenia doswiadczenia poza
osrodkiem;

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

imi¢ i nazwisko osoby, ktora zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie
do$wiadczenia, oraz jej kwalifikacje;

wskazanie przepiséw, z ktérych wynika obowigzek przeprowadzenia do§wiadczenia, 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;

planowang datg rozpoczecia 1 zakonczenia doswiadczenia,

informacje, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 11, 12 i 15-17.

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

komisja ocenia, czy:

1)

cel naukowy lub edukacyjny uzasadnia przeprowadzenie tego doswiadczenia lub
obowigzek jego przeprowadzenia wynika z przepisow, w szczegolnosci dotyczacych
pasz, produktow biobdjczych, produktow leczniczych, substancji chemicznych, srodkow

ochrony ro$lin, wyrobow medycznych lub zywnosci;
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2) doswiadczenie bedzie przeprowadzone zgodnie z zasadami zastgpienia, ograniczenia
i udoskonalenia, w szczegdlnosci czy planowane wyniki przeprowadzenia tego
doswiadczenia uzasadniajg wykorzystanie w nim zwierzat;

3) procedury objete doswiadczeniem zostaty prawidtowo zakwalifikowane do kategorii
wymienionych w art. 10 ust. 1;

4) informacje, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2, 11, 12 i 15-17, stanowig podstawe do
udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia w miejscu lub w sposob okreslony
we wniosku;

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

2. Lokalna komisja, przeprowadzajac ocen¢ doswiadczenia, kieruje si¢ wiedza
specjalistyczna, w szczeg6lnosci dotyczaca:

1) dziedzin naukowych, w ramach ktérych jest planowane przeprowadzenie
do$wiadczenia;

2) planowania do$wiadczen, z uwzglednieniem analizy statystycznej — w przypadku gdy
jest to uzasadnione;

3) praktyki lekarsko-weterynaryjnej w  zakresie = zwierzat = wykorzystywanych
w doswiadczeniu;

4)  hodowli zwierzat wykorzystywanych w doswiadczeniu i opieki nad nimi.

3. Lokalna komisja przechowuje wyniki oceny do$wiadczenia przez 3 lata od dnia
zakonczenia doswiadczenia wskazanego we wniosku o0 udzielenie zgody na jego

przeprowadzenie.

Art. 47. 1. Lokalna komisja, po dokonaniu oceny do§wiadczenia zgodnie z art. 46 ust. 1

I 2, podejmuje uchwate w sprawie:
1) udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia;
2) odmowy udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia.

2. Lokalna komisja przekazuje wnioskodawcy uchwate w sprawie udzielenia zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia albo uchwal¢ w sprawie odmowy udzielenia zgody na
przeprowadzenie do§wiadczenia w terminie 40 dni roboczych od dnia otrzymania wniosku
spetniajagcego wymagania okreslone w art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 2.

3. Jezeli jest to uzasadnione ztozonoscig lub wielodyscyplinarnym charakterem
doswiadczenia, lokalna komisja moze raz przedhuzy¢ termin, o ktorym mowa w ust. 2, nie
wigcej jednak niz o 15 dni roboczych, zawiadamiajac o tym wnioskodawce przed uptywem

tego terminu 1 wskazujac przyczyny uzasadniajace to przedtuzenie.
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4. Przepisu ust. 3 nie stosuje si¢ do rozpatrywania wniosku, o ktérym mowa w art. 45

ust. 1.

Art. 48. 1. Uchwala w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia
zawiera:

1) imie¢ i nazwisko oraz adres i miejsce zamieszkania albo nazwe oraz adres i siedzibe
uzytkownika, ktéry przeprowadzi to doswiadczenie, z tym ze w przypadku gdy
uzytkownikiem jest osoba fizyczna wykonujaca dzialalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu
I miejsca zamieszkania tej osoby — adres i miejsce wykonywania dziatalnos$ci, jezeli s
inne niz adres 1 miejsce zamieszkania tej osoby;

2) imi¢ i nazwisko osoby, ktora zaplanowala i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie
doswiadczenia;

3) okreslenie warunkéw przeprowadzenia do$wiadczenia — zgodnie z opisem tego
doswiadczenia zawartym we wniosku o udzielenie zgody na jego przeprowadzenie;

4) wskazanie osrodka, w ktorym bedzie przeprowadzane doswiadczenie, a w przypadku
gdy doswiadczenie bedzie przeprowadzane poza osrodkiem — miejsca jego
przeprowadzenia;

5) okreslenie terminu, w jakim doswiadczenie zostanie poddane ocenie retrospektywnej —
w przypadku gdy doswiadczenie bgdzie poddane takiej ocenie.

2. W przypadku gdy w doswiadczeniu majg by¢ wykorzystane zwierzeta dzikie,

W uchwale w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie do$§wiadczenia podaje si¢ imi¢

I nazwisko osoby, ktora pozyska te zwierzgta, oraz sposob ich pozyskania.

3. Zgoda na przeprowadzenie doswiadczenia jest udzielana na czas okreslony, nie

dhuzszy niz 5 lat.

Art.49. W przypadku gdy obowigzek przeprowadzenia doswiadczenia wynika
Z przepiséw, w szczegbdlnosci dotyczacych pasz, produktow biobojczych, produktow
leczniczych, substancji chemicznych, §rodkéw ochrony roslin, wyrobéw medycznych lub
zywnosci, lub gdy w doswiadczeniu zwierzgta sag wykorzystywane do celow produkcyjnych
lub diagnostycznych, uchwata w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie
do$wiadczenia moze obejmowacé wigcej niz jedno takie doswiadczenie przeprowadzane przez

tego samego uzytkownika.

Art. 50. 1. Wprowadzenie w doswiadczeniu zmiany, ktéora moze mie¢ negatywny

wplyw na dobrostan wykorzystywanych zwierzat, wymaga uzyskania zgody lokalnej komisji,
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udzielanej na wniosek uzytkownika zamierzajacego ja wprowadzi¢, ztozony do lokalnej
komisji, ktora udzielita zgody na przeprowadzenie tego doswiadczenia.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera uzasadnienie dla dokonania zmiany
okreslonej w ust. 1.

3. Lokalna komisja dokonuje ponownej oceny do$wiadczenia zgodnie z art. 46 ust. 112,
z uwzglednieniem wptywu zmiany, o ktéorej mowa w ust. 1, na dobrostan zwierzat. Do
przechowywania wynikow ponownej oceny do$wiadczenia stosuje si¢ przepis art. 46 ust. 3.

4. W przypadku gdy lokalna komisja odmowi udzielenia zgody na wprowadzenie
W doswiadczeniu zmiany okreslonej w ust. 1, doswiadczenie moze by¢ przeprowadzone

zgodnie z wcze$niej udzielong zgoda.

Art.51. 1. Uzytkownik prowadzi 1 przechowuje dokumentacj¢ dotyczaca
doswiadczenia, w tym wniosek o udzielenie zgody na jego przeprowadzenie, wniosek,
0 ktorym mowa w art. 50 ust. 1, i uchwale w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie
do$wiadczenia, przez 3 lata od dnia zakonczenia doswiadczenia, a w przypadku dokumentacji
dotyczacej przeprowadzenia doswiadczenia, ktore podlega ocenie retrospektywnej — do czasu
zakonczenia tej oceny, nie krocej jednak niz 3 lata od dnia zakonczenia doswiadczenia.

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

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

Art.52. 1. Lokalna komisja, na podstawie dokumentacji przekazanej przez
uzytkownika, przeprowadza oceng retrospektywna w przypadku doswiadczen:
1)  w ktoérych sg wykorzystywane zwierzgta z rzedu naczelnych;
2) obejmujgcych procedure zakwalifikowang do kategorii dotkliwa.
2. Ocena retrospektywna polega na sprawdzeniu, czy:
1) zostaly zrealizowane cele naukowe lub edukacyjne doswiadczenia;
2) procedury objete doswiadczeniem zostaly wlasciwie zakwalifikowane do kategorii
wymienionych w art. 10 ust. 1;
3) wnioski wynikajace z przeprowadzonego do$wiadczenia moga przyczyni¢ si¢ do
dalszego wdrozenia zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia.
3. Lokalna komisja moze przeprowadzi¢ ocen¢ retrospektywng takze w przypadkach
innych niz okreslone w ust. 1, gdy wynika to z oceny wniosku o udzielenie zgody na
przeprowadzenie do$§wiadczenia, w tym planowanych procedur objetych doswiadczeniem,

proponowanej kategorii ich dotkliwosci, celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje si¢
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osiggna¢ w wyniku przeprowadzenia doswiadczenia, a takze liczby, gatunkéw, wieku
i stadidw rozwoju zwierzat, ktore planuje si¢ wykorzysta¢ w doswiadczeniu.
4. Lokalna komisja niezwlocznie po przeprowadzeniu oceny retrospektywne;j:
1) przekazuje uzytkownikowi wyniki tej oceny;
2) zwraca uzytkownikowi dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1.
5. Lokalna komisja przechowuje wyniki oceny retrospektywnej przez 3 lata od dnia

zakonczenia tej oceny.
Rozdziat 7
Kontrola

Art. 53. 1. Powiatowy lekarz weterynarii wtasciwy ze wzgledu na lokalizacje osrodka
przeprowadza kontrol¢ hodowcow, dostawcow i1 uzytkownikow w zakresie prowadzonej
przez nich dziatalnos$ci objetej wpisem do rejestru.

2. W przypadku gdy doswiadczenie jest przeprowadzane poza os$rodkiem, kontrolg
uzytkownika przeprowadza powiatowy lekarz weterynarii wlasciwy dla miejsca, w ktoérym
jest ono przeprowadzane.

3. Przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, ma na celu sprawdzenie, czy
dziatalno$¢ prowadzona przez hodowce, dostawce 1 uzytkownika jest zgodna z zasadami
okreslonymi w rozdziale 2 i wymaganiami okre§lonymi w rozdziatach 3, 4 1 6.

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

1) hodowcow, dostawcow i uzytkownikéw zwierzat z rzgdu naczelnych poddaje si¢
kontroli co najmniej raz w roku;
2)  co roku:

a) co najmniej jedna trzecig kontroli przeprowadza si¢ bez uprzedzenia,

b) poddaje si¢ kontroli co najmniej jedng trzecig uzytkownikow.

5. Analize ryzyka, o ktorej mowa w ust. 4, przeprowadza si¢ z uwzglednieniem:

1) liczby i gatunkdéw zwierzat utrzymywanych w o$rodkach;
2) dotychczasowego przestrzegania przez hodowcow, dostawcow i uzytkownikow
przepiséw ustawy, w tym informacji o ich nieprzestrzeganiu;

3) liczby i rodzajow przeprowadzanych doswiadczen — w przypadku uzytkownikow.

Art. 54. 1. Kontrole uzytkownika w zakresie doswiadczen powiatowy lekarz weterynarii
moze przeprowadzi¢ z udziatem eksperta bedacego pracownikiem naukowym posiadajagcym

wyksztalcenie, specjalistyczng wiedz¢ oraz umiejetnosci, zgodne z zakresem do$wiadczen
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przeprowadzanych przez uzytkownika, ktéore pozwola na efektywne 1 prawidlowe
przeprowadzenie tej kontroli. Do udziatu eksperta w kontroli stosuje si¢ przepisy art. 19 ust. 3
pkt 4 15 oraz ust. 4 i 5 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.
22010 r. Nr 112, poz. 744, z 2011 r. Nr 54, poz. 278 oraz z 2014 r. poz. 29).

2. Ekspertowi za udzial w przeprowadzeniu kontroli przystluguje wynagrodzenie oraz
zwrot kosztow podrozy na zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 775 § 2 Kodeksu pracy. Koszty zwigzane z udzialem eksperta w przeprowadzeniu
kontroli sa finansowane z budzetu panstwa, z czg¢sci bedacej w dyspozycji ministra
wiasciwego do spraw nauki.

3. Minister wtasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb wytaniania
ekspertow bioracych udziat w przeprowadzaniu kontroli oraz wysoko$¢ ich wynagrodzenia,
z uwzglednieniem ich kwalifikacji oraz faktycznego naktadu pracy.

4. Minister wilasciwy do spraw nauki prowadzi liste ekspertow biorgcych udziat
W przeprowadzaniu kontroli i udostgpnia ja w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej
stronie podmiotowej. Lista zawiera imi¢ i nazwisko oraz okreSlenie wyksztalcenia,

specjalistycznej wiedzy oraz umieje¢tnosci eksperta.

Art. 55. Powiatowy lekarz weterynarii przed przeprowadzeniem kontroli, o ktérej mowa
w art. 54 ust. 1, moze wystgpi¢ do lokalnej komisji z wnioskiem o przekazanie informacji

niezbgdnych do prawidtowego przeprowadzenia tej kontroli.

Art. 56. 1. Powiatowy lekarz weterynarii nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej,
wstrzymanie przeprowadzania doswiadczenia w przypadku stwierdzenia w toku kontroli, ze
procedura, w ktorej sg wykorzystywane zwierzeta, nie jest objeta doswiadczeniem, na ktorego
przeprowadzenie zostata 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 usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci;

2) nakazuje, w drodze decyzji administracyjnej, wstrzymanie wykonywania procedury albo
przeprowadzania do$wiadczenia do czasu usuni¢cia stwierdzonych nieprawidtowosci,
jezeli mogg one naraza¢ zwierzeta na niepotrzebny bol, cierpienie lub dystres.

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

wykonaniu.
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Art. 57. W przypadku gdy hodowca, dostawca lub uzytkownik prowadzi dziatalno$¢
niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 17, art. 18, art. 21, art. 24 lub w przepisach
wydanych na podstawie art. 19, powiatowy lekarz weterynarii wyznacza termin na usunigcie

stwierdzonych nieprawidlowosci.

Art. 58. W przypadku nieusunigcia przez hodowce, dostawce lub uzytkownika
W wyznaczonym terminie stwierdzonych nieprawidlowosci, o ktorych mowa w art. 56 ust. 2
lub art. 57, powiatowy lekarz weterynarii wystgpuje do ministra wlasciwego do spraw nauki

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

Art. 59. Powiatowy lekarz weterynarii przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw
nauki 1 Komisji informacje o stwierdzonych naruszeniach bedacych podstawg do
wymierzenia kary pieni¢znej, o ktérej mowa w art. 66 ust. 1, 2 1 4, wraz z protokolem

kontroli.

Art. 60. Glowny Lekarz Weterynarii, na podstawie informacji przekazanych przez
powiatowych lekarzy weterynarii, corocznie sktada ministrowi wlasciwemu do spraw nauki

I Komisji sprawozdanie z przeprowadzonych kontroli, nie pdzniej niz do dnia 30 czerwca.

Art. 61. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do przeprowadzania kontroli stosuje

si¢ przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej.
Rozdzial 8
Wspolpraca z Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej

Art. 62. Minister wlasciwy do spraw nauki pehni rol¢ krajowego punktu kontaktowego
| wspotpracuje z Komisjg Europejskg oraz organami innych niz Rzeczpospolita Polska
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w zakresie ochrony zwierzat wykorzystywanych do

celow naukowych lub edukacyjnych.

Art. 63. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki, na podstawie informacji przekazanych
przez Komisjg, lokalne komisje, hodowcoéw, dostawcoOw i1 uzytkownikow oraz Gléwnego
Lekarza Weterynarii przekazuje Komisji Europejskiej:

1) corocznie — informacje dotyczace:
a) liczby, gatunkéw i pochodzenia zwierzat wykorzystywanych w procedurach,
b) celéw i rodzajow doswiadczen, w ktorych byly wykorzystywane zwierzeta,

C) przypadkéw ponownego wykorzystania zwierzat w procedurach,
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d) Kkategorii procedur oraz liczby zmian w zakresie ich kwalifikacji, z podaniem
przyczyny tych zmian;
2) co 5 lat — informacje dotyczace wdrazania przepisow Unii Europejskiej w zakresie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych.

2. Minister wlasciwy do spraw nauki, po zasiggnieciu 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, szczegblowy
zakres informacji, o ktorych mowa w ust. 1, tryb przekazywania tych informacji oraz wzory
formularzy, na ktérych informacje te bedg przekazywane, majgc na uwadze zapewnienie
prawidlowosci 1 kompletnosci informacji przekazywanych Komisji Europejskiej, a takze
uwzgledniajac przepisy dotyczace sposobu przekazywania informacji o zwierzetach
wykorzystywanych w doswiadczeniach, wydane na podstawie art. 54 ust. 4 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony

zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.
Rozdziat 9
Przepisy karne

Art. 64. 1. Kto:
1) swoim dzialaniem lub zaniechaniem naraza zwierzgta na niepotrzebny bol, cierpienie,
dystres lub trwale uszkodzenie organizmu,
2) wykorzystuje zwierzeta w procedurach objetych doswiadczeniem bez uzyskania zgody
na ich wykorzystanie
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
2. Kto w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, na skutek dziatania lub zaniechania
powoduje $mier¢ zwierzecia

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 65. 1. Kto uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie kontroli na podstawie
przepisdw ustawy

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wykorzystuje informacje uzyskane w zwigzku z kontrola
do celow innych niz ochrona zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub

edukacyjnych.
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1)
2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

Rozdziat 10
Kary administracyjne

Art. 66. 1. Karze pieni¢znej podlega hodowca, dostawca lub uzytkownik, ktory:
prowadzi dziatalno$¢ bez uzyskania wpisu do rejestru, o ktorym mowa w art. 26;

nie zapewnia zwierzetom utrzymywanym w osrodku warunkéw okreslonych w art. 17,
art. 18 lub w przepisach wydanych na podstawie art. 19;

nie wyznacza osob, o ktérych mowa w art. 20 i art. 21, lub wyznacza osoby
niespelniajace wymagan okreslonych w art. 20 i art. 21, lub nie wyznacza osoby,
o ktérej mowa w art. 24 ust. 1, lub wyznacza osob¢ niespelniajgcg wymagan
okreslonych w art. 24 ust. 2;

wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 23 nie zawiera z lekarzem weterynarii umowy
o $wiadczenie w o$rodku ushug weterynaryjnych;

wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 25 ust. 2 nie wyznacza osoby lub osob albo nie
zawiera umowy z osobg lub osobami w celu wykonywania zadan okreslonych w art. 25
ust. 1, albo wyznacza do wykonywania takich zadan osobe¢ lub osoby, albo zawiera
umowe¢ o Wykonywanie takich zadan z osobg lub osobami, niespetniajacymi wymagan
okreslonych w art. 21 ust. 1 lub art. 24 ust. 2;

nie sporzadza lub nie przekazuje dokumentacji, o ktérej mowa w art. 25 ust. 7;

nie przechowuje dokumentacji, o ktérej mowa w art. 25 ust. 7, lub nie przechowuje tej
dokumentacji przez okres wskazany w art. 25 ust. 8 pkt 1;

nie prowadzi ewidencji zwierzat, o ktorej mowa w art. 30 ust. 1, prowadzi t¢ ewidencje
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 rzedu naczelnych lub dokonuje
tego oznakowania niezgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 31 ust. 11 2.

2. Karze pienigznej podlega uzytkownik, ktory usSmierca zwierze niezgodnie

z wymaganiami okreslonymi w art. 16 ust. 1 lub 2.

3. Karze pieni¢znej nie podlega uzytkownik, ktory usmierca zwierz¢ bez zachowania

wymagan okreslonych w art. 16 ust. 1 lub 2, w przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych

mowa w art. 16 ust. 4.
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4. Karze pieni¢znej podlega uzytkownik, ktory:

1) przeprowadza do$wiadczenie bez uzyskania zgody na jego przeprowadzenie lub
niezgodnie z warunkami okre§lonymi w uchwale w sprawie udzielenia zgody na
przeprowadzenie do§wiadczenia;

2) nie prowadzi lub nie 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. 67. 1. Karg pieni¢zng za naruszenia, o ktdrych mowa w art. 66, naklada si¢
w wysokosci od 1000 zt do 50 000 zt.
2. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sig:
1) rodzaj i okolicznosci naruszenia;
2) wplyw naruszenia na powstanie u zwierzat niepotrzebnego boélu, cierpienia, dystresu lub
trwatego uszkodzenia organizmu;
3)  okres trwania naruszenia;
4)  dotychczasowa dziatalno$¢ hodowcy, dostawcy i uzytkownika.
3. Jezeli podczas wykonywania procedury doszto do naruszen, w wyniku ktorych
zwierze bylo narazone na niepotrzebny dtugotrwaty dotkliwy bdl, cierpienie lub dystres, karg

pieni¢zng naktada si¢ w maksymalnej wysokosci.

Art. 68. 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. 66, wysokos¢ kary pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 67 ust. 1, ustala si¢, dokonujac
powigkszenia o 25% wysokosci kary pieni¢znej wymierzonej poprzednio za to naruszenie.

3. Kary pieni¢zne stanowig dochdod budzetu panstwa i sg uiszczane na rachunek
bankowy ministra wtasciwego do spraw nauki, w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja
o natozeniu kary stata si¢ ostateczna.

4. Egzekucja wymierzonej kary pieni¢znej wraz z odsetkami za zwloke nastepuje

W trybie przepisoOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.
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5. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do kar pienieznych stosuje si¢ odpowiednio

przepisy dziatu I1I ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2012 r.

poz. 749, z pdzn. zm.b).

Art. 69. Nie mozna natozy¢ kary pieni¢znej, jezeli od dnia popetnienia czynu, o Ktérym

mowa w art. 66 ust. 112, uptyneto 5 lat.

Rozdzial 11
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 70. W ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2013 r.

poz. 856) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

8)

w art. 2:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Ustawa reguluje postepowanie ze zwierz¢tami kregowymi, w tym
zwierzetami  kregowymi  wykorzystywanymi w  celach naukowych lub
edukacyjnych w zakresie nieuregulowanym w ustawie z dnia ... o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych (Dz. U.
poz. ...).”,

b) uchyla si¢ ust. 2;

w art. 4 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

»19) ,,zwierzetach laboratoryjnych” — rozumie si¢ przez to zwierzgta laboratoryjne
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych;”;

w art. 6 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) umySlne zranienie Iub okaleczenie zwierzecia, niestanowigce dozwolonego
prawem zabiegu lub procedury w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia ...
0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych,
W tym znakowanie zwierzat statocieplnych przez wypalanie lub wymrazanie,
a takze wszelkie zabiegi majace na celu zmian¢ wygladu zwierzecia i wykonywane
w celu innym niz ratowanie jego zdrowia lub zycia, a w szczegdlnos$ci przycinanie

psom uszu i ogonow (kopiowanie);”;

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 848, 1101, 1342
i 1529, z 2013 r. poz. 1027, 1036, 1145, 1149 i 1289 oraz z 2014 r. poz. 183, 576 i 915.

www.inforlex.pl



4) wart. 34 w ust. 4 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:
»,a) usmiercania zwierzat w przypadkach okreslonych w ustawie z dnia ... 0 ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych,”;
5) wart. 38 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Organizacja spoteczna, o ktérej mowa w ust. 2, przekazuje zwierze
nieodptatnie:
1)  schronisku dla zwierzat, jezeli jest to zwierz¢ domowe, lub
2) gospodarstwu rolnemu wskazanemu przez wojta (burmistrza, prezydenta miasta),
jezeli jest to zwierze gospodarskie, lub
3) ogrodowi zoologicznemu lub schronisku dla zwierzat, jezeli jest to zwierze
laboratoryjne w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia ... 0 ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych lub zwierze
wykorzystywane do celéw rozrywkowych, widowiskowych, filmowych,

sportowych lub utrzymywane w ogrodach zoologicznych.”.

Art. 71. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.
22010 . Nr 112, poz. 744, z 2011 r. Nr 54, poz. 278 oraz z 2014 r. poz. 29) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) wart. 3w ust. 2:

a) w pkt 4 dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:

»€) kontroli dzialalnosci hodowcy, dostawcy i uzytkownika prowadzonej na
podstawie ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...), w tym w zakresie:

— utrzymywania zwierzat przeznaczonych do wykorzystania lub
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych,
— prowadzenia ewidencji zwierzat,
— przeprowadzania do§wiadczen;”,
b) w pkt 5 uchyla sie lit. j;
2) wart. 19:

a) po ust. la dodaje si¢ ust. laa w brzmieniu:

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

0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych

przez pracownikow Inspekcji z udziatem eksperta, o ktérym mowa w art. 54 ust. 1
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tej ustawy, ekspert ten podejmuje czynnosci kontrolne po okazaniu upowaznienia
do przeprowadzenia kontroli, wystawionego przez organ Inspekcji.”,
b) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) przeprowadzania kontroli gospodarstw, centrow (organizacji), zaktadow,
osrodkow w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia ... o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych Ilub edukacyjnych,
instalacji, urzadzen lub §rodkow transportu;”,

C) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:
»Da. Do eksperta, 0 ktérym mowa w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia ... o0 ochronie
zwierzat  wykorzystywanych do celow naukowych lub  edukacyjnych,
wykonujacego czynno$ci kontrolne w ramach kontroli przeprowadzanej na

podstawie tej ustawy, stosuje si¢ przepisy ust. 3 pkt 415 oraz ust. 41 5.”.

Art. 72. 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 pozn. zm.”)
wart. 1 w pkt 1:

1) lit. | otrzymuje brzmienie:
»l) utrzymywania lub hodowli zwierzat na potrzeby pokazéw zwierzat, ochrony
i zachowania gatunkoéw zwierzat,”;

2)  uchyla sig lit. m.

Art. 73. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U.
z 2013 r. poz. 672, z pozn. zm.lo)) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 75 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 27;
2) wart. 84a pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) nhadzorem weterynaryjnym, na podstawie ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.
0 ochronie zwierzat (Dz. U. z 2013 r. poz. 856), ustawy z dnia 26 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), ustawy
z dnia 27 sierpnia 2003 r. o weterynaryjnej kontroli granicznej (Dz. U. Nr 165,
poz. 1590, z p6zn. zm.), ustawy z dnia 10 grudnia 2003 r. o kontroli weterynaryjnej

w handlu (Dz. U. z 2004 r. Nr 16, poz. 145, z p6zn. zm.), ustawy z dnia 29 stycznia

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr 60,

poz. 372 i Nr 78, poz. 513, z 2013 r. poz. 1278 oraz z 2014 r. poz. 29.
10) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675, 983, 1036,
1238, 1304 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 822.
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2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2010 r. Nr 112, poz. 744, z p6zn.
zm.), ustawy z dnia 11 marca 2004 r. 0 ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342, z pdzn. zm.),
ustawy z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego (Dz. U. z
2006 r. Nr 17, poz. 127, z p6zn. zm.), ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.
U. Nr 144, poz. 1045, z pdzn. zm.) oraz ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat

wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...);”.

Rozdziat 12
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 74. 1. Z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy wpisane do wykazow, o ktorych

mowa w art. 22 ustawy uchylanej w art. 80:

1) jednostki hodowlane w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy uchylanej w art. 80 stajg si¢
hodowcami w rozumieniu niniejszej ustawy;

2) jednostki doswiadczalne w rozumieniu art. 2 pkt 10 ustawy uchylanej w art. 80 stajg si¢
uzytkownikami w rozumieniu niniejszej ustawy;

3) dostawcy w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy uchylanej w art. 80 stajg si¢ dostawcami
W rozumieniu niniejszej ustawy.
2. Minister wlasciwy do spraw nauki z urzedu wpisuje jednostki hodowlane, jednostki

doswiadczalne i dostawcow, o ktérych mowa w ust. 1, do rejestru, o ktérym mowa w art. 26.

Art. 75. 1. Doswiadczenia, na ktorych przeprowadzenie zostata wyrazona zgoda przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, przeprowadza si¢ na podstawie dotychczasowych
przepisow, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2018 r.

2. Dokumentacj¢ dotyczaca zwierzat, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3 ustawy uchylanej
w art. 80, hodowca, dostawca lub uzytkownik przechowuje przez 3 lata od dnia oznakowania
tych zwierzat.

3. Ewidencje zwierzat do§wiadczalnych prowadzong na podstawie art. 19 ust. 1 ustawy
uchylanej w art. 80 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. 80, uzytkownik przechowuje si¢ przez 3 lata od dnia zakonczenia

przeprowadzania do§wiadczenia.
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Art. 76. Do postepowan w sprawie wydania zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia,
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢

przepisy dotychczasowe, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2018 r.

Art. 77. 1. Krajowa Komisja Etyczna i lokalne komisje etyczne powolane na podstawie
przepisow ustawy uchylanej w art. 80 wykonujg swoje zadania do dnia powotania czlonkéw
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach i lokalnych komisji
etycznych do spraw do$wiadczen na zwierz¢tach na podstawie przepisOw niniejszej ustawy.

2. Minister wlasciwy do spraw nauki powota cztonkdéw Krajowej Komisji Etycznej do
Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy.

3. Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach powola cztonkoéw
lokalnych komisji etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzgtach w terminie 6 miesigcy od
dnia powotania przez ministra wtasciwego do spraw nauki cztonkow tej Komisji.

4. Lokalne komisje etyczne powotane na podstawie przepisOw ustawy uchylanej
w art. 80 przekaza dokumentacjg:

1) dotyczaca wyrazenia zgody na przeprowadzenie doswiadczen,

2) zwigzang z nadzorem sprawowanym nad przeprowadzaniem doswiadczen

— wskazanym przez Krajowg Komisje Etyczng do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach
powotang na podstawie przepisow niniejszej ustawy lokalnym komisjom etycznym
powotanym na podstawie przepisOw niniejszej ustawy, w terminie miesigca od dnia

powotania tych lokalnych komisji.

Art. 78. 1. Minister wlasciwy do spraw nauki przekaze Komisji Europejskiej po raz
pierwszy dane, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1:
1) pkt1-do dnia 10 listopada 2015 r.;
2) pkt 2 —do dnia 10 listopada 2018 r.

2. Uzytkownik przekaze ministrowi wiasciwemu do spraw nauki po raz pierwszy

informacje, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4, do dnia 30 wrzesnia 2015 r.

Art. 79. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 11 ust. 7, art. 16 ust. 5
i art. 31 ust. 5 ustawy uchylanej w art. 80 zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 22, art. 31 ust. 3 i art. 40, jednak nie dluzej niz

przez 6 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.
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2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy uchylanej
w art. 80 zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na

podstawie art. 19, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2016 r.

Art. 80. Traci moc ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r. o do§wiadczeniach na zwierzgtach

(Dz. U. Nr 33, poz. 289, z pozn. zm.'V).

Art. 81. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogtoszenia.

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

08/27rch
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UZASADNIENIE

Projektowana ustawa o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych zostata przygotowana na podstawie zalozen przyjetych przez Rade
Ministrow w dniu 12 marca 2013 r. i ma na celu transpozycje 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 celow
naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 33), zwanej dalej ,,dyrektywa
2010/63/UE”. Zastgpi ona ustawe z dnia 21 stycznia 2005 r. 0 doswiadczeniach na
zwierzetach (Dz. U. Nr 33, poz. 289, z p6ézn. zm.), ktéra transponowata przepisy
uchylonej dyrektywy Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych 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) oraz dyrektywy
2003/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lipca 2003 r. zmieniajacej
dyrektywe Rady 86/609/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow doswiadczalnych 1 innych celéw naukowych
(Dz. Urz. WE L 230 z 16.09.2003, str. 32; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 7, str. 609). W zwiazku z wprowadzeniem przez dyrektywe 2010/63/UE
nowych, bardziej rygorystycznych wymagan dotyczacych ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych, projektowana ustawa wprowadza regulacje
zapewniajace wyzsze, w stosunku do dotychczas obowigzujacych, standardy w zakresie
ochrony dobrostanu zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub

edukacyjnych. W projekcie ustawy okresla sie:

1) zasady:
a) wykonywania procedur i przeprowadzania do§wiadczen,
b) prowadzenia dziatalnosci przez hodowcow, dostawcow i1 uzytkownikow,
C) przeprowadzania kontroli hodowcow, dostawcow i uzytkownikow;,

2) warunki utrzymywania zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych oraz sposob postepowania z tymi zwierzetami;

3) zadania i kompetencje komisji etycznych do spraw do§wiadczen na zwierzetach,;
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4) zasady wspoélpracy z Komisjg Europejskg i panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej;
5) przepisy karne i kary administracyjne.
Przy regulowaniu zasad wykonywania procedur i przeprowadzania doswiadczen
W projektowanej ustawie uwzgledniono w sposob szczegdlny kluczowe zasady
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia (tzw. zasada ,,3R” — replacement, reduction
and refinement), o ktérych mowa w dyrektywie 2010/63/UE.
W zakresie utrzymywania zwierzat i Sposobu postepowania z nimi, projektowana
ustawa okresla wymagania, jakie powinny spetnia¢ o$rodki hodowcdw, dostawcow
I uzytkownikow oraz wymagania w zakresie opieki nad zwierz¢tami utrzymywanymi
w osrodku, bioragc pod uwage potrzeby fizjologiczne i etologiczne gatunkow zwierzat
utrzymywanych w o$rodku oraz konieczno$¢ zapewnienia zwierz¢tom dobrostanu
| prawidlowego stanu zdrowia. Hodowce, dostawce i uzytkownika zobowigzano do
zawarcia z lekarzem weterynarii umowy o $wiadczenie w osrodku ustug
weterynaryjnych w celu monitorowania stanu zdrowia zwierzat oraz do wyznaczenia
w osrodku osoby lub 0s6b posiadajacych wiedze i do§wiadczenie w zakresie dobrostanu
zwierzat, ktorych podstawowym zadaniem bedzie udzielanie porad w tym zakresie,
a takze monitorowanie dobrostanu zwierzat utrzymywanych w o$rodku. Uregulowano
réwniez wymagania dotyczace kwalifikacji 0sOb sprawujacych codzienng opieke nad
zwierz¢tami, wykonujacych procedury, a takze odpowiedzialnych za planowanie
procedur i do$wiadczen oraz za ich przeprowadzenie. W porOwnaniu do
dotychczasowych regulacji w zakresie ewidencji zwierzat wprowadzono system,
w ktorym odnotowywane beda szczegdblowo wszelkie zdarzenia zwigzane ze
zwierzetami utrzymywanymi w osrodku.
Dokonano réwniez zmian dotyczacych komisji etycznych (Krajowa Komisja Etyczna
do Spraw Doswiadczen na Zwierz¢tach i lokalne komisje etyczne do spraw
doswiadczen na zwierzgtach), w tym w strukturze i zadaniach tych komisji. Zachowany
zostal jednak udziat w procesie wydawania zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia
nie tylko specjalistow posiadajacych kompetencje w przeprowadzaniu do§wiadczen, ale
takze przedstawicieli nauk humanistycznych lub spotecznych i czlonkéw organizacji
spotecznych, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat. Dodatkowo,
majac na uwadze rutynowy i powtarzalny charakter niektorych doswiadczen oraz celem

zminimalizowania utrudnief,, mogacych negatywnie oddziatywa¢ na warunki
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prowadzenia innowacyjnych badan oraz wysokospecjalistycznego ksztatcenia,

zamieszczono regulacje pozwalajagce na wprowadzenie uproszczonej procedury

administracyjnej, pod warunkiem spetnienia wymagan okreslonych w projektowanej

ustawie. W poréwnaniu do dotychczasowego zostal rozszerzony zakres informacji

przekazywanych w ramach sprawozdan z przeprowadzonych doswiadczen, dzigki

czemu spoteczenstwo uzyska szerszy dostep do informacji na temat prowadzonych

w Polsce doswiadczen na zwierzetach.

Projektowana ustawa okresla cele, ktdre uzasadniaja mozliwos¢ wykorzystania zwierzat

w procedurach. Procedury wykonuje si¢ wytacznie, gdy sa niezbedne do:

1)

2)

3)

4)
5)

prowadzenia badan:

a) podstawowych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.

b)

d)

0 zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z pdzn. zm.),
stosowanych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
0 zasadach finansowania nauki, w tym badan translacyjnych polegajacych na
przeniesieniu wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzetach do praktyki
klinicznej, jezeli ich celem jest:

— zapobieganie chorobom, diagnozowanie lub leczenie chordb lub dysfunkcji
U ludzi, zwierzat lub roslin,

— ocena, wykrywanie, regulacja lub zmiana stanow fizjologicznych ludzi,
zwierzat lub roslin,

majacych na celu zachowanie gatunku,

z zakresu medycyny sadowej;

poprawy warunkow hodowli zwierzat gospodarskich lub zapewnienia
dobrostanu zwierzat;

opracowania 1 produkcji produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych
W rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosSci
i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pdzn. zm.), pasz lub innych
substancji lub produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub
bezpieczenstwa stosowania, przeprowadzanych w celach, o ktérych mowa
w pkt 1 lit. b i pkt 2;

ochrony $rodowiska naturalnego;

ksztatlcenia prowadzonego w szkolach ponadgimnazjalnych, uczelniach,

instytutach naukowych Polskiej Akademii Nauk, instytutach badawczych lub
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mi¢dzynarodowych instytutach naukowych dziatajacych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, w celu nabycia lub doskonalenia umiej¢tnosci

zawodowych.
Wykonywanie procedur w celu ochrony $rodowiska naturalnego ma zapewnia¢ ochrong
zdrowia ludzi lub zwierzat oraz dobrostanu zwierzat i pod tym katem lokalna komisja
bedzie dokonywa¢ oceny doswiadczenia obejmujgcego takg procedure. Natomiast
wykonywanie procedur w celu ksztalcenia prowadzonego w  szkolach
ponadgimnazjalnych zapewnia wdrozenie regulacji dyrektywy 2010/63/UE w zakresie
umozliwienia nabycia umiej¢tnosci zawodowych.
Projektowana ustawa zapewnia realizacj¢ zasad zastgpienia, ograniczenia
I udoskonalenia. Zasada zastgpienia oznacza, ze procedury moga by¢ wykonywane
tylko w przypadku, gdy nie mozna zastosowac alternatywnych metod badawczych
zapewniajacych osiagnigcie celow bez wykorzystania zywych zwierzat. Zasada
ograniczenia oznacza ograniczenie liczby zwierzat wykorzystywanych w procedurze do
poziomu niezbednego do osiggniecia jej celu. Zasada udoskonalenia oznacza, ze
wykorzystywane zwierzgta s3a utrzymywane w warunkach $rodowiskowych
odpowiednich dla ich gatunku, a zastosowane metody badawcze zostaty wybrane tak,
aby ograniczaly do minimum albo eliminowaly bol, cierpienie, dystres, Ktory jest
reakcjag organizmu na zbyt intensywne lub dlugotrwate dziatanie czynnikow
stresujacych majacych wpltyw na zdrowie i dobrostan i w skrajnych wypadkach moze
prowadzi¢ do $mierci lub mozliwosci trwalego uszkodzenia organizmu
wykorzystywanych zwierzat. W celu realizacji zasad zastgpienia, ograniczenia
i udoskonalenia natozono na hodowcoéw, dostawcoOw i uzytkownikoOw obowigzek
zapewnienia w osrodku realizacji zadan w zakresie dobrostanu zwierzat obejmujacych
udzielanie porad dotyczacych stosowania tych zasad. Regulacje dotyczace realizacji
zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia znajdujg si¢ rowniez w art. 33
projektowanej ustawy wskazujacym, ze do zadan Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierz¢tach nalezy opracowywanie i udostgpnianie uzytkownikom
dobrych praktyk, m.in. w zakresie stosowania tych zasad. Zasady zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia zostaly takze wpisane w system udzielania zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia. Opis sposobu uwzglednienia w projektowanym
doswiadczeniu zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia musi zosta¢ zawarty we

wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia i nietechnicznym
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streszczeniu doswiadczenia. Obowigzkowym elementem oceny projektowanego
do$wiadczenia jest zbadanie przez lokalng komisje, czy bedzie ono przeprowadzone
zgodnie z tymi zasadami, a w szczegdlnosci czy planowane wyniki przeprowadzenia
doswiadczenia uzasadniajg wykorzystanie W nim zwierzat. Lokalna komisja w ocenie
retrospektywnej sprawdza takze, czy wnioski wynikajace z przeprowadzonego
doswiadczenia mogg przyczyni¢ si¢ do dalszego wdrozenia zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia.

W  projektowanej ustawie zmieniono obowigzujaca dotychczas  definicj¢
»doswiadczenia” | wprowadzono nowe pojecie ,,procedury”. Procedura bedzie oznaczaé
kazda forme¢ wykorzystania zwierzat, ktora moze spowodowaé u zwierzgcia bol,
cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie organizmu w stopniu rownym uktuciu igla
lub intensywniejszym, a takze czynno$ci majace na celu lub mogace spowodowac
urodzenie si¢ lub wyleg zwierzgcia albo powstanie i utrzymanie genetycznie
zmodyfikowanej linii zwierzgt w warunkach bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego
uszkodzenia organizmu w stopniu réwnym ukhluciu iglg lub intensywniejszym.
Z definicji procedury wyltaczono uSmiercanie zwierzgcia wylgcznie po to, aby
wykorzysta¢ jego narzady lub tkanki do celow okreslonych w art. 3 projektowanej
ustawy. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 4 projektowanej ustawy doswiadczenie to program
badawczy obejmujacy procedure lub procedury, majacy okreslony cel naukowy lub
edukacyjny, a zatem procedura stanowi podstawowy element programu pracy
badawczej. Zmiana ta uwzglednia wnioski wynikajace  z funkcjonowania
dotychczasowego systemu wyrazania zgdd na wykorzystanie zwierzat do celow
naukowych i edukacyjnych zawartego w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r.
0 doswiadczeniach na zwierzetach (we wniosku o wydanie zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia wnioskodawca musial opisa¢ procedury, ktérym zamierza poddac
zwierzeta). Zmiana ta bezposrednio przeklada si¢ na wprowadzany projektowang
ustawg system ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub
edukacyjnych, bowiem poszczegdlne regulacje (w szczegdlnosci dotyczace klasyfikacji
dotkliwosci, stosowania znieczulenia, badania przez lekarza weterynarii po zakonczeniu
procedury) odnoszg si¢ do kazdej procedury, jaka bedzie wykonywana w ramach
doswiadczenia.

W celu zwigkszenia przejrzystoSci 1 monitorowania wpltywu procedur na

wykorzystywane w nich zwierzgta, projektowana ustawa wprowadza klasyfikacje
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dotkliwosci procedur — ze wzgledu na przewidywany poziom bolu, cierpienia, dystresu

lub trwatego uszkodzenia organizmu — ustalajgc nastepujace kategorie dotkliwosci:

1) terminalna, bez odzyskania przytomnosci przez zwierze - procedura
wykonywana catkowicie w znieczuleniu ogolnym, po Kktérym zwierz¢ nie
odzyskuje przytomnosci,

2) tagodna — procedura wykonywana na zwierzetach, w wyniku ktorej zwierzeta
moga doswiadcza¢ krétkotrwatego tagodnego bolu, cierpienia lub dystresu, jak
réwniez procedura bez istotnego niekorzystnego oddzialywania na dobrostan lub
0golny stan zdrowia zwierzat,

3) umiarkowana — procedura wykonywana na zwierzetach, w wyniku ktorej
zwierzeta moga doswiadczaé krotkotrwatego umiarkowanego bolu, cierpienia
lub dystresu lub dhugotrwalego tagodnego bolu, cierpienia lub dystresu, jak
rowniez procedura, Ktéra moze powodowa¢ umiarkowane niekorzystne
oddziatywanie na dobrostan lub ogdlny stan zdrowia zwierzat,

4) dotkliwa — procedura wykonywana na zwierz¢tach, w wyniku ktorej zwierzeta
moga doswiadcza¢ dotkliwego bolu, cierpienia lub dystresu lub dlugotrwatego
umiarkowanego bolu, cierpienia lub dystresu, jak rowniez procedura, ktora moze
powodowac dotkliwe niekorzystne oddziatywanie na dobrostan lub ogoélny stan
zdrowia zwierzat.

Jednolitemu nadawaniu procedurom kategorii dotkliwosci shuzy odwotanie do

zatacznika nr VIII do dyrektywy 2010/63/UE. Nalezy przy tym podkresli¢, iz istnieje

najlagodniejsza grupa dziatan wykonywanych na zwierzetach, ktdra zostanie wytgczona

z zakresu stosowania projektowanej ustawy — sg to te czynnosci, ktore — zgodnie ze

sztuka lekarsko-weterynaryjnag — nie powoduja u zwierzecia bolu, cierpienia, dystresu

lub trwatego wuszkodzenia organizmu w stopniu rownym uktluciu igla lub
intensywniejszym. Projektowana ustawa przyjmuje rowniez zalozenie wyrazone

w dyrektywie 2010/63/UE, ze z etycznego punktu widzenia konieczne jest okreslenie

gornej granicy bolu, cierpienia, dystresu lub mozliwo$ci trwatego uszkodzenia

organizmu, na ktére podczas wykonywania procedur moze by¢ narazone zwierzg.

W zwigzku z powyzszym wprowadza si¢ regulacj¢, zgodnie z ktorg niedopuszczalne

jest wykonanie procedury, jezeli wigze si¢ ona z dotkliwym bdlem, cierpieniem lub

dystresem, ktore moga mie¢ charakter dtugotrwaty inie mozna ich ztagodzi¢, a tym
samym wykraczatyby poza kategori¢ procedury ,,dotkliwa”.
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Regulacja zawarta w art. 5 ust. 2 projektowanej ustawy przewiduje, ze niedopuszczalne
bedzie wykonanie procedury w celu otrzymania danych, ktore zostalty uzyskane
w innych panstwach czltonkowskich Unii Europejskiej w wyniku wykonywania
procedur uznawanych przez prawodawstwo Unii Europejskiej, w szczegdlnosci
w zakresie pasz, produktow biobojczych, produktow leczniczych, substancji
chemicznych, §rodkéw ochrony roslin, wyrobéw medycznych lub zywnos$ci, chyba ze
potwierdzenie tych danych jest niezbedne, aby wykorzysta¢ je do badan majacych na
celu ochrong zdrowia publicznego, bezpieczenstwa lub §rodowiska naturalnego. Zakaz
ten ma na celu ograniczenie liczby zwierzat 1 ich cierpienia w wyniku powtarzania
procedur. Istotnym w tym przypadku kryterium jest uzyskanie wynikOw za pomocag
procedur uznawanych przez prawodawstwo Unii Europejskiej, w szczegdlnosSci
przepisy wynikajace z art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, jak na
przyktad rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008
ustanawiajacego jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkoéw do
zywnosci, enzymow spozywczyCh 1s$rodkow aromatyzujacych (Dz. Urz. UE L 64
z11.03.2011, str. 15, z pdzn. zm.), rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajacego dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz. Urz. UE L 309 z 24.11.2009, str. 1, z pdzn. zm.), 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 z31.05.2008, str. 111, z p6zn. zm.),
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z pézn. zm.), dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych
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Uludzi (Dz. Urz. UE L 311/67 z 28.11.2001, str. 69, z p6zn. zm.), dyrektywa
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 3).

W celu zwigkszenia ochrony zwierzat wykorzystywanych w procedurach
w projektowanej ustawie wprowadza si¢ obowigzek eliminowania bolu, cierpienia,
dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu wykorzystywanych zwierzat podczas
wykonywania procedury przez zastosowanie znieczulenia lub innych metod
zapewniajagcych zmniejszenie do minimum bolu, cierpienia lub dystresu. Zmniejszeniu
liczby zwierzat wykorzystywanych w procedurach ma réwniez stuzy¢ wprowadzenie
mozliwos$ci ponownego wykorzystania zwierzgcia w nowej procedurze, w sytuacji gdy
moze zosta¢ wykorzystane inne zwierz¢ niepoddane dotychczas zadnej innej
procedurze. Ponowne wykorzystanie zwierzecia w nowej procedurze jest jednak
mozliwe dopiero po zbadaniu tego zwierzgcia przez lekarza weterynarii 1 wyrazeniu
przez niego zgody na wykorzystanie w procedurze. Lekarz weterynarii przed
udzieleniem zgody na ponowne wykorzystanie zwierzgcia W procedurze sprawdza, czy
stan zdrowia zwierze¢cia i jego dobrostan na to pozwalajg. Ponownym wykorzystaniem
nie bedzie jednak wykorzystanie zwierzg¢cia w kolejnej procedurze, jezeli stanowi ona
kontynuacje poprzedniej i byla przewidziana w projekcie doswiadczenia, a cel
doswiadczenia mozna osiaggna¢ jedynie przez wykorzystanie tego zwierzgcia. Za
ponowne wykorzystanie zwierz¢cia w nowej procedurze nie bedzie rowniez uznawane
wykorzystanie w procedurze zwierzgcia genetycznie zmodyfikowanego, jezeli jego
urodzenie i wyhodowanie zostato zakwalifikowane jako procedura zmierzajaca do
realizacji celu do§wiadczenia.

Zwigkszeniu ochrony zwierzat wykorzystanych w procedurach shuzy wprowadzony
w projekcie ustawy obowigzek badania zwierzecia przez lekarza weterynarii po
zakonczeniu procedury. Lekarz ten podejmuje wowczas — z uwzglgdnieniem dobrostanu
zwierzat — decyzje 0 pozostawieniu wykorzystanego zwierzecia przy zyciu albo o jego
usmierceniu, przy czym projektowana ustawa wprowadza obowigzek podjecia decyzji
0 usmierceniu tylko w przypadku, gdy istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze po
zakonczeniu doswiadczenia u zwierze¢cia wystapi trwale uszkodzenie organizmu lub

bedzie ono odczuwaé nadal dotkliwy lub umiarkowany bdl, cierpienie i dystres. Projekt
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ustawy, zgodnie z przepisami dyrektywy 2010/63/UE, okresla dopuszczalne metody
usmiercania zwierzat i kwalifikacje 0sob wyznaczanych w osrodku uzytkownika do
usmiercania zwierzat. Uzytkownik jest obowigzany do wyznaczenia 0soby
odpowiedzialnej za uS$miercanie zwierzat jedynie sposrod o0séb posiadajacych
kwalifikacje okreslone w art. 21 ust. 3 pkt 2 projektu ustawy, a usmiercenia wolno
dokona¢ w sposob ograniczajacy do minimum bol, cierpienie lub dystres i wylgcznie
przy zastosowaniu metod okre§lonych w zataczniku nr IV do dyrektywy 2010/63/UE.
Natomiast w przypadku, gdy konieczne jest usmiercenie zwierzecia w osrodku
hodowcy czy dostawcy, dokonuje si¢ go w sposob okreslony w przepisach 0 ochronie
zwierzat.

Decyzje o pozostawieniu wykorzystanego zwierzgcia przy zyciu, W odniesieniu do
gatunkdw  zwierzat innych niz laboratoryjne lub zwierzgta gospodarskie
wykorzystywane w procedurze, moze roéwniez podja¢ osoba posiadajaca wiedzg
w zakresie znajomosci anatomii, fizjologii izachowan danego gatunku zwierzat.
W przypadku pozostawienia po zakonczeniu procedury zwierzecia przy zyciu nalezy
zapewni¢ mu opieke, 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 mozna przywroci¢ do siedliska przyrodniczego
wlasciwego dla jego gatunku albo znalez¢ dla niego nowego opiekuna.

Zgodnie z projektowang ustawa do$wiadczenia bgdzie mozna przeprowadzaé przede
wszystkim na zwierz¢tach laboratoryjnych oraz zwierzetach gospodarskich. Zwierzeta
laboratoryjne to zwierzeta nalezace do nastepujacych gatunkéw: mysz domowa (Mus
musculus), szczur wedrowny (Rattus norvegicus), $§winka morska (Cavia porcellus),
chomik syryjski (Mesocricetus auratus), chomik chinski (Critetulus griseus),
myszoskoczek mongolski (Meriones unguiculatus), krolik europejski (Oryctolagus
cuniculus), pies domowy (Canis familiaris), kot domowy (Felis catus), zaba trawna
(Rana temporaria), zaba lamparcia (Rana pipiens), platana szponiasta (Xenopus laevis),
platana tropikalna (Xenopus tropicalis), danio prggowany (Danio rerio) oraz zwierzgta
Z rzedu naczelnych stanowigce potomstwo zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych
w niewoli, a takze zwierzeta z rz¢du naczelnych niestanowigce potomstwa zwierzat
z rzgdu naczelnych hodowanych w niewoli, okre$lone w rozporzadzeniu wydanym

przez ministra wlasciwego do spraw nauki, Ktore sa hodowane wylacznie do celow
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okreslonych w projekcie ustawy lub ktorych tkanki lub narzady sa przeznaczone do
takiego wykorzystania. Takie zdefiniowanie zwierzat laboratoryjnych wigze si¢
z konieczno$cig uzyskania wiedzy na temat podstawowych cech genetycznych,
biologicznych i behawioralnych wymienionych gatunkéow zwierzat, a ponadto ma na
celu zwigkszenie zaréwno jakosci naukowej, jak 1 wiarygodnosci wynikow procedur
przeprowadzanych z ich udziatem.

Projektowana ustawa ma rowniez zastosowanie do zywych zwierzat kregowych, w tym
form larwalnych zdolnych do samodzielnego odzywiania i form embrionalnych ssakow
W ostatniej jednej trzeciej zycia ptodowego albo znajdujacych si¢ we wczesniejszym
stadium rozwoju, gdy w wyniku wykonanych procedur, po osiggnieciu ostatniej jednej
trzeciej zycia plodowego, moga one do§wiadcza¢ bdlu, cierpienia, dystresu lub trwatego
uszkodzenia organizmu, oraz zywych glowonogOw. Objecie przepisami projektowane;j
ustawy wskazanych wyzej form embrionalnych ssakéw zwigzane jest z dowodami
naukowymi wskazujagcymi na to, ze takie formy w ostatniej jednej trzeciej zycia
ptodowego sg narazone na zwigkszone ryzyko odczuwania bolu, cierpienia i dystresu,
co moze niekorzystnie wptywa¢ na ich pdzniejszy rozwdj. Ponadto wyniki badan
naukowych wskazuja rowniez, ze procedury wykonywane na formach embrionalnych
ssakOw we wczesniejszych stadiach rozwoju niz ostatnia jedna trzecia mogg prowadzié
do bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu, jezeli pozostawi si¢
je przy zyciu po przekroczeniu dwdch trzecich rozwoju. Ochrong przewidziang
w projektowanej ustawie beda rowniez objete zywe glowonogi z uwagi na naukowo
potwierdzong ich zdolno$¢ do odczuwania bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego
uszkodzenia organizmu.

W projektowanej ustawie dopuszczono mozliwos¢ wykorzystania w procedurze
zwierzat z gatunkow okreslonych w art. 2 ust. 1 pkt 2 projektu ustawy niepochodzacych
z hodowli, wowczas gdy osiggnigcie celow procedury jest niemozliwe jedynie przy
wykorzystaniu zwierzat laboratoryjnych. Podobnie wykorzystanie w procedurach
zwierzat dzikich ograniczono jedynie do tych przypadkow, w ktérych osiagnigcie celu
procedury jest niemozliwe przy wykorzystaniu zwierzat hodowanych specjalnie do
wykorzystania w procedurach, co wigze si¢ z konieczno$cig zachowania tych gatunkow
zwierzat i zapewnienia im dobrostanu. W przypadku gdy wykorzystanie w procedurach
dotyczy zwierzat dzikich objetych ochrong gatunkowa, do wniosku dotacza si¢

o$wiadczenie o uzyskaniu zezwolenia, o ktorym mowa w art. 56 ustawy z dnia
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16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody. Ponadto, w odr6znieniu od ustawy z dnia
21 stycznia 2005r. o doswiadczeniach na zwierzetach, w projektowanej ustawie
dopuszcza si¢ wykorzystanie zwierzat bezdomnych, jednak wylacznie wtedy, gdy celem
procedury jest zbadanie zdrowia i dobrostanu tych zwierzat lub zapobiezenie
powaznemu zagrozeniu powodowanemu przez te zwierz¢ta dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub dla $rodowiska i cel ten mozna osiggngé wyltgcznie przy wykorzystaniu
tych zwierzat. Jako powazne zagrozenie bedzie traktowane takie zagrozenie
powodowane przez zwierzeta bezdomne dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla
srodowiska, ktorego wystgpienie jest wysoce prawdopodobne. Lokalna komisja,
udzielajgc  zgody na  przeprowadzenie  do$wiadczenia,  oceni  stopien
| prawdopodobienstwo narazenia ludzi, zwierzat, czy $rodowiska na zagrozenie ze
strony zwierzat bezdomnych oraz mozliwo$¢ uniknigcia tego zagrozenia i skutki
niewykonania procedury z wykorzystaniem tych zwierzat.

Projektowana ustawa dopuszcza takze wykorzystanie zwierzat z rz¢du naczelnych,
jednakze wylacznie W przypadku badan podstawowych, majacych na celu zachowanie
danego gatunku zwierzat z rzedu naczelnych lub gdy ma to przeciwdziata¢ chorobom
powodujacym przewlekta niepelnosprawnosé u ludzi lub zagrazajacym ich zyciu.
Zgodnie z projektem ustawy, podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dziatalno$¢ w zakresie
wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych jest obowigzany
uzyska¢ wpis do rejestru hodowcow, dostawcoéHw i uzytkownikow zgodnie z rodzajem
planowanej dziatalnosci. W ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r. o do§wiadczeniach na
zwierzetach prowadzenie dziatalno$ci w zakresie hodowli zwierzat laboratoryjnych lub
dostarczania zwierzat doswiadczalnych byto uznawane za prowadzenie dziatalno$ci
gospodarczej i wymagato uzyskania zezwolenia powiatowego lekarza weterynarii, za$
jednostkami uprawnionymi do przeprowadzania doswiadczen na zwierzg¢tach byty
jednostki doswiadczalne wpisane do wykazu prowadzonego przez ministra wlasciwego
do spraw nauki. W projektowanej ustawie uzyskanie wpisu do rejestru jest uzaleznione
od wydania przez powiatowego lekarza weterynarii decyzji administracyjnej
stwierdzajacej, iz podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dany rodzaj dzialalno$ci objgtej
wpisem spetnia wymagania niezbedne do jej prowadzenia okreSlone w projektowane;j
ustawie. Decyzja taka bedzie wydawana na wniosek podmiotu zamierzajacego
prowadzi¢ dany rodzaj dziatalnosci, zawierajacy okreslone dane i informacje.

Powiatowy lekarz weterynarii przekaze ministrowi wlasciwemu do spraw nauki decyzje
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administracyjng stwierdzajacg spelnienie wymagan niezbednych do prowadzenia
danego rodzaju dziatalno$ci objetej wpisem wraz z wnioskiem. Minister wiasciwy do
spraw nauki, w terminie 14 dni od dnia przekazania przez powiatowego lekarza
weterynarii tej decyzji, wpisze podmiot do rejestru hodowcdw, dostawcow
i uzytkownikOw. Rejestr bedzie prowadzony w postaci elektronicznej i bedzie
odpowiadal zasadom interoperacyjnosci, z tym ze do czasu dostosowania go do tych
zasad rejestr bedzie zamieszczany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej ministra witasciwego do spraw nauki w formie nieinteroperacyjnej.
W przypadku zaistnienia zmian w zakresie informacji wpisanych do rejestru
dotyczacych miejsca wykonywania dzialalnosci przez hodowce, dostawce lub
uzytkownika (art. 27 ust. 3 pkt 1 projektu ustawy), rodzaju wykonywanej dziatalnos$ci
(art. 27 wust. 3 pkt 2) lub gatunkéw zwierzat hodowanych, dostarczanych lub
wykorzystywanych w procedurach (art. 27 ust. 3 pkt 5), hodowca, dostawca lub
uzytkownik bedg obowigzani ponownie uzyska¢ decyzje administracyjng powiatowego
lekarza weterynarii stwierdzajacag spelnienie wymagan niezbednych do prowadzenia
danego rodzaju dziatalno$ci. Nieuzyskanie takiej decyzji jako naruszenie wymagan
okreslonych w ustawie stanowi podstawe do wyznaczenia przez powiatowego lekarza
weterynarii terminu na usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci, a w przypadku ich
nieusuni¢cia w wyznaczonym terminie — wystgpienia do ministra wtasciwego do spraw
nauki z wnioskiem o wykreslenie hodowcy, dostawcy lub uzytkownika z rejestru.

Wykreslenia hodowcy, dostawcy 1 uzytkownika z rejestru bedzie dokonywat minister
wlasciwy do spraw nauki. Wykreslenie nastepuje — na wniosek powiatowego lekarza
weterynarii — w przypadku razacego naruszenia warunkoéw okre$lonych dla
wykonywania danego rodzaju dziatalnosci objetej wpisem lub nieusunigcia przez
podmiot wpisany do rejestru nieprawidtowosci w prowadzonej dziatalnosci objetej
wpisem w wyznaczonym terminie. Regulacja ta zapewnia przeniesienie do systemu
prawa polskiego postanowien dyrektywy 2010/63/UE przewidujacych cofniecie
pozwolenia udzielonego hodowcy, dostawcy lub uzytkownikowi, w przypadku gdy
podmioty te przestana spelnia¢ wymagania okreslone w tej dyrektywie. Razacym
naruszeniem warunkow okreslonych dla wykonywania okreslonego rodzaju dziatalnosci
objetej wpisem jest stwierdzenie przez powiatowego lekarza weterynarii w trakcie
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1) braku zawartej z lekarzem weterynarii umowy 0 $wiadczenie W o$rodku ustug
weterynaryjnych, a takze niewyznaczenia w osrodku osoby Iub os6b albo
niepodpisania umowy z osobg lub osobami posiadajacymi wiedze¢ i do§wiadczenie
w zakresie dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku,

2) trzykrotnego naruszenia wymagan dotyczacych warunkow utrzymywania zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych,

3) wykonywania procedury nicobjetej zgoda na przeprowadzenie doswiadczenia.
Wykreslenie z rejestru moze takze nastgpi¢ na wniosek hodowcy, dostawcy lub
uzytkownika w przypadku zaprzestania wykonywania dziatalnos$ci objetej wpisem.
Projektowana ustawa okre$la wymagania, jakie powinien spetnia¢ osrodek, w ktorym sg
utrzymywane zwierzeta wykorzystywane do celéw naukowych lub edukacyjnych.
Podmiot zamierzajacy prowadzi¢ dany rodzaj dziatalno$ci objetej wpisem do rejestru
ma obowigzek zapewni¢, aby prowadzony przez niego osrodek byt wyposazony
W urzgdzenia i sprzet dostosowany do potrzeb i cech utrzymywanych gatunkow
zwierzat, a w przypadku uzytkownika umozliwiajgcy takze wykonywanie procedur przy
jak najmniejszym dystresie zwierzat. Wymagania, jakie powinien spetnia¢ osrodek, oraz
minimalne wymagania w zakresie opieki nad zwierzg¢tami utrzymywanymi w o$rodku,
zostang okre$lone w rozporzadzeniu wydanym przez ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa. W rozporzadzeniu tym zostang wprowadzone regulacje, ktore zapewnig
przeniesienie do prawa polskiego postanowien zawartych w zalaczniku nr Il do
dyrektywy 2010/63/UE.

Dyrektywa 2010/63/UE wymaga, aby personel zatrudniony u hodowcow, dostawcow

oraz uzytkownikow byl odpowiednio wyksztalcony, wyszkolony i kompetentny przed

podjeciem ktorejkolwiek z funkeji polegajacych na planowaniu procedur i do§wiadczen,
wykonywaniu procedur, opiece nad zwierzgtami, a w przypadku uzytkownika ponadto
usmiercaniu zwierzat. Pozostawia jednak swobode w okresleniu kwalifikacji tych osob,
podkreslajac jednoczesnie, ze od kwalifikacji zawodowych personelu w duzym stopniu
zalezy dobrostan zwierzat wykorzystywanych w procedurach. W zwigzku z powyzszym

w projektowanej ustawie zostaly okreslone wymagania dotyczace wyksztatcenia,

a takze odbycia odpowiednich szkolen lub posiadania praktycznych umiejetnosci przez

osoby, ktdre sprawuja opieke nad zwierz¢tami, planujg procedury i doswiadczenia oraz

sa odpowiedzialne za ich przeprowadzenie, uSmiercaja zwierzeta, wykonujg procedury

i uczestnicza W ich wykonaniu. Zakres programow szkolen oraz praktyk, o ktorych
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mowa w art. 20 i art. 21 projektu ustawy, oraz wzory dokumentéw potwierdzajacych
ich ukonczenie zostang okreSlone w rozporzadzeniu wydanym przez ministra
wlasciwego do spraw nauki.
Projektowana ustawa naklada takze nowe obowigzki na hodowce, dostawce
i uzytkownika, W szczegolnosci w  zakresie wyznaczenia w  osrodku  0sob
odpowiedzialnych za:
1)  nadzor nad:
a) osobami sprawujacymi opieke nad zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku,
b) dobrostanem zwierzat utrzymywanych w osrodku;
2) zapewnienie osobom, o ktérych mowa w art. 20 i art. 21, dostepu do informacji
dotyczacych gatunkdéw zwierzat utrzymywanych w osrodku;
3) organizacje szkolen dla osob, o ktorych mowa w art. 20 i art. 21.
Jednoczesnie hodowcy, dostawcy i uzytkownikowi pozostawiono swobode w zakresie
formy podjecia wspotpracy z tymi osobami.
W projektowanej ustawie natozono na hodowce, dostawce i uzytkownika obowigzek
zapewnienia w o$rodku realizacji zadan w zakresie dobrostanu zwierzat,
w szczegOlnosci udzielania porad dotyczacych dobrostanu zwierzat utrzymywanych
w o$rodku oraz monitorowania dobrostanu tych zwierzat. Ma to zapewni¢ przede
wszystkim praktyczne stosowanie iterminowe wdrazanie najnowszych osiggnigé
technicznych i naukowych wynikajacych z zasad zastgpienia, ograniczenia
I udoskonalenia, w celu poprawienia jakosci zycia zwierzat utrzymywanych w osrodku.
Jednoczes$nie hodowcy, dostawcy i uzytkownikowi pozostawiono wybér w zakresie
sposobu wykonania tych zadan przez dopuszczenie mozliwosci zawarcia umowy o ich
wykonanie lub wyznaczenia w osrodku osoby lub o0so6b posiadajacych wiedzg
I doswiadczenie w zakresie dobrostanu zwierzat. Wykonywanie zadan w zakresie
dobrostanu zwierzat odbywa si¢ przy wspotpracy lekarza weterynarii, o ktorym mowa
w art. 23 projektowanej ustawy, a w osrodku uzytkownika dodatkowo z udzialem
pracownika naukowego spelniajacego Wymagania w zakresie wyksztalcenia
I doswiadczenia zawodowego okreslone w art. 21 ust. 1 projektu ustawy.
Projektowana ustawa wprowadza kategori¢ matych hodowcoéw, dostawcow
i uzytkownikow, za ktorych uznaje si¢ podmioty utrzymujace zwierzeta
W pomieszczeniach do ich utrzymywania o powierzchni nieprzekraczajacej tacznie

100 m?. Kryterium to zostalo wskazane z uwzglednieniem wymagan okreslonych
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w zalgczniku nr 111 do dyrektywy 2010/53/UE, w szczegdlnosci biorgc pod uwage
powierzchni¢ przeznaczong do utrzymywania danego gatunku zwierzgcia. Okreslona
w projekcie ustawy powierzchnia pozwala, w przypadku matych zwierzat
laboratoryjnych (takich jak myszy czy szczury), utrzymywaé do kilkuset zwierzat
W pomieszczeniu (przecietna powierzchnia takiego pomieszczenia to ok. 20 m?),
aw przypadku zwierzat wigkszych (psy, koty) jest to powierzchnia umozliwiajgca
utrzymywanie kilku lub kilkunastu zwierzat. W celu ulatwienia takim podmiotom
realizacji obowigzku dotyczacego wskazania osoby lub osoéb wykonujacych zadania
w zakresie dobrostanu zwierzat utrzymywanych w osrodku, przepisy projektowanej
ustawy umozliwiajag im wspolne (ograniczone do nie wigcej niz pigciu takich
podmiotdw) zawarcie z tg samg osoba lub tymi samymi osobami umowy o wykonanie
tych zadan.

Projektowana ustawa, realizujagc wymaganie dyrektywy 2010/63/UE, polegajace na
koniecznosci zapewnienia w osrodku wiasciwej opieki weterynaryjnej, zobowigzuje
hodowcow, dostawcow i uzytkownikéw do zawarcia umowy z lekarzem weterynarii
w sprawie $wiadczenia ustug weterynaryjnych w osrodku. Zgodnie z obowigzujacymi
przepisami (ustawa z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach
lekarsko-weterynaryjnych)  jedynie lekarz ~ weterynarii  posiada odpowiednie
wyksztatcenie i kwalifikacje oraz prawo do wykonywania zawodu, w szczego6lnosci
badania zwierzat, kontroli ich stanu zdrowia oraz ich leczenia. Zatem tylko lekarz
weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu i wpisany do rejestru cztonkow
wiasciwe] okregowej izby lekarsko-weterynaryjnej moze peini¢ obowigzki doradcze
w zakresie dobrostanu i leczenia zwierzat utrzymywanych przez hodowcéw, dostawcow
I uzytkownikow.

Projektowana ustawa zobowigzuje hodowcow, dostawcow i uzytkownikéw do
prowadzenia  ewidencji hodowanych, nabywanych,  dostarczanych lub
wykorzystywanych w procedurach zwierzat, co ma zapewni¢ monitorowanie
przestrzegania przepisow ustawy, m. in. w zakresie liczby zwierzat i ich pochodzenia
oraz postepowania z tymi zwierzetami. Zakres danych umieszczanych w ewidencji
zostal szczegdtowo okreslony w art. 30 ust. 1 projektu ustawy. Zgodnie z dyrektywa
2010/63/UE projektowana ustawa w sposob szczegélny reguluje kwestie prowadzenia
ewidencji dotyczacej zwierzat Z rzedu naczelnych, pséw oraz kotow. Przewiduje sie, ze

zwierzg¢ta te powinny by¢ wpisane do ewidencji niezwlocznie po urodzeniu,
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aw przypadku gdy jest to niemozliwe — w dniu ich pozyskania. Natozono na

uzytkownika nowy obowigzek przekazywania ministrowi wtasciwemu do spraw nauki

informacji dotyczacych zwierzat wykorzystywanych w procedurach, w szczego6lnosci

o celach procedur, kategorii ich dotkliwosci oraz przepisach, z ktérych wynika

obowiazek ich przeprowadzania, natomiast na hodowce — informacji dotyczacych

zwierzat przeznaczonych do wykorzystania w procedurach.

Projektowana ustawa utrzymuje, co do zasady, system organéw wiasciwych do

udzielania zgody na przeprowadzenie doswiadczenia, ktOrego podstawe stanowig

komisje etyczne. Wprowadza jednak zmiany dotyczace zadan tych komisji i sposobu
ich realizacji. Zmiany te wynikajg z przepisow dyrektywy 2010/63/UE oraz z wnioskow
ptynacych z dotychczasowego funkcjonowania systemu komisji etycznych.

Powotana zostanie Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach,

zwana dalej ,,Komisjg”, oraz lokalne komisje etyczne do spraw do$wiadczen na

zwierzetach, zwane dalej ,,lokalnymi komisjami”. W sktad komisji bedg wchodzi¢:

1) przedstawiciele nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, rolniczych
lub weterynaryjnych posiadajacy co najmniej stopien naukowy doktora oraz
wiedzg lub doswiadczenie W zakresie wykorzystywania zwierzat do celow
naukowych lub edukacyjnych,

2) przedstawiciele nauk humanistycznych lub spotecznych z zakresu filozofii, etyki
lub prawa,

3) przedstawiciele organizacji spotecznych, ktorych statutowym celem dziatania
jest ochrona zwierzat.

W celu realizacji podstawowego zalozenia dyrektywy 2010/63/UE, jakim jest dbatos¢

0 dobrostan zwierzat oraz przejrzystos¢ systemu udzielania zgod na przeprowadzanie

doswiadczen, zapewniono wprowadzenie w sktadzie komisji rownowagi pomiedzy

gronem specjalistow z zakresu nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych,
rolniczych lub  weterynaryjnych a przedstawicielami nauk humanistycznych

I spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub prawa oraz przedstawicielami organizacji

spotecznych. Udzial w pracach komisji reprezentantow réznych srodowisk naukowych

| organizacji spotecznych ma takze stuzyé wymianie réznych pogladow przy
uwzglednieniu etycznego aspektu wykorzystywania zwierzat. Zostanie W ten sposob

zachowana zasada bezstronnosci przy podejmowaniu uchwat.
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Komisja bedzie organem wyzszego stopnia w rozumieniu Kodeksu postepowania
administracyjnego w stosunku do lokalnych komisji i bedzie rozpatrywaé¢ odwotania od
uchwat lokalnych komisji. Z uwagi na wynikajace z dyrektywy 2010/63/UE
zwigkszenie roli metod alternatywnych, czyli metod badawczych zapewniajacych
uzyskanie takiego samego lub szerszego zakresu informacji, jaki zostatby uzyskany
przy wykonywaniu procedur z wykorzystaniem zwierzat, bez wykorzystania zwierzat
lub przy wykorzystaniu mniejszej ich liczby lub w sposéb powodujacy u zwierzat
mniejszy bol, Komisja bedzie wspolpracowa¢ zKomisja Europejska przy
opracowywaniu i zatwierdzaniu takich metod. Do zadan Komisji bedzie nalezato takze
udoste¢pnianie informacji o metodach alternatywnych i ich propagowanie, a takze
wyznaczanie laboratoriow wykonujacych badania majace na celu zatwierdzenie metod
alternatywnych na potrzeby unijnego laboratorium referencyjnego (Europejskiego
Osrodka Walidacji Metod Alternatywnych — ECVAM). Komisja petni¢ bedzie funkcje
krajowego komitetu do spraw ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych i w zwigzku z tym bedzie odpowiedzialna za przedstawianie osobom,
o ktérych mowa w art. 25 ust. 2 projektu ustawy, opinii w sprawach zwigzanych
z pozyskiwaniem, hodowla, utrzymywaniem i wykorzystywaniem w procedurach
zwierzat oraz opiekg nad takimi zwierzetami, a takze udostepnianiu dobrych praktyk
w tym zakresie. Na Komisje zostal rowniez nalozony obowigzek wymiany informacji
z wlasciwymi organami innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej w zakresie dotyczacym realizowania tych zadan.

Zmianie ulegnie liczba lokalnych komisji (z 18 do 10) oraz ich wlasciwo$¢ miejscowa,
ktora zostanie okreslona w rozporzadzeniu ministra wiasciwego do spraw nauki. Przy
okreslaniu wlasciwosci miejscowej tych komisji minister wlasciwy do spraw nauki
bedzie brat pod uwage lokalizacje os$rodkéw, w ktorych dotychczas byty
przyprowadzane  doswiadczenia na  zwierz¢tach, 1 liczbe  do$wiadczen
przeprowadzanych w danym osrodku.

Do zadan lokalnych komisji naleze¢ bgdzie wydawanie zgdd na przeprowadzanie
doswiadczen na podstawie oceny wnioskdw. W celu zapewnienia skutecznej analizy
wnioskdéw projektowana ustawa okresla termin, w ktorym lokalne komisje powinny
oceni¢ doswiadczenie i podja¢ decyzje o udzieleniu zgody. Nowym zadaniem lokalnych
komisji bedzie dokonywanie oceny retrospektywnej doswiadczen, publikowanie

nietechnicznych streszczen projektow, a takze przekazywanie Komisji informacji
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0 udzielonych zgodach na przeprowadzenie do$wiadczen, natomiast ministrowi
wilasciwemu do spraw nauki informacji dotyczacych przeprowadzonych ocen
retrospektywnych i udostgpnianych nietechnicznych streszczen doswiadczen.
Cztonkowie Komisji i lokalnych komisji w trakcie wykonywania swoich obowiazkow
bedg niezalezni od organow administracji publicznej oraz hodowcow, dostawcow
I uzytkownikow. Podlega¢ bedg roéwniez wytgczeniu od opiniowania spraw, w ktorych
ich opinia moze budzi¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci. Czlonkom Komisji
i lokalnych komisji nie wolno ujawnia¢ informacji, ktére uzyskali w trakcie
wykonywania swoich obowigzkéw, takze po ustaniu cztonkostwa w tych komisjach.
Nie oznacza to jednak, ze cztonkowie tych komisji mogg odmoéwié¢ udzielenia wyjasnien
co do okolicznosci objetych obowigzkiem zachowania tajemnicy w przypadku
toczacego si¢ postepowania karnego lub administracyjnego.

Przeprowadzanie doswiadczen, tak jak dotychczas, bedzie mozliwe tylko na podstawie

zgody wydanej przez lokalne komisje, na wniosek uzytkownika. Projektowana ustawa

wskazuje zakres informacji, jakie bedzie zawierat wniosek o udzielenie zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia, tak aby kazde wykorzystanie zwierzecia zostato
poddane starannej ocenie pod wzgledem zasadnosci — z uwagi na cel naukowy

I edukacyjny, jaki zamierza si¢ osiagng¢, a takze naukowsg i edukacyjng przydatnosé

uzyskanych wynikow doswiadczenia. Wniosek ten zawiera w szczegdlnosci:

1) opis doswiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki
planuje si¢ osiagna¢ w wyniku jego przeprowadzenia,

2) uzasadnienie wykorzystania zwierzat do przeprowadzenia doswiadczenia, ze
wskazaniem pochodzenia tych zwierzat, ich liczby, gatunkow, wieku lub
stadiéw rozwoiju,

3) opis warunkéw, w jakich beda utrzymywane zwierzeta wykorzystywane
w doswiadczeniu,

4) opis planowanych procedur objetych do$wiadczeniem, uzasadnienie dla ich
wykonania oraz proponowang kategori¢ ich dotkliwosci,

5) opis sposobu uwzglednienia w projektowanym do$wiadczeniu zasad zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia.

Z uwagi na rutynowy lub powtarzalny charakter niektérych procedur celowe jest

wprowadzenie - niewystepujacego w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r.
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0 doswiadczeniach na zwierzetach — uproszczonego wniosku. Podstawg do ztozenia

takiego wniosku bedzie taczne spetnienie ponizszych warunkow:

1) zakwalifikowanie procedur objetych doswiadczeniem do kategorii terminalne,
bez odzyskania przytomnosci, tagodne lub umiarkowane;

2) niewykorzystywanie w procedurach zwierzat z rzedu naczelnych;

3) obowigzek przeprowadzenia procedur wynika z przepisow, w szczegolnosci
dotyczacych pasz, produktow biobdjczych, produktéw leczniczych, substancji
chemicznych, §rodkow ochrony roslin, wyrobé6w medycznych lub zywnosci, lub
w przypadku gdy wykorzystuje si¢ w nich zwierzeta do celow produkcyjnych
lub diagnostycznych.

Ztozenie uproszczonego wniosku bedzie takze mozliwe w przypadku procedur,

w ktorych wykorzystuje si¢ zwierzeta do celow produkcyjnych lub diagnostycznych,

np. procedury obejmujace wykorzystanie zwierzat do wytwarzania produktow

immunologicznych czy izolacji wirusa wscieklizny na myszach.

7Z uwagi na konieczno$¢ ograniczenia zagrozenia zdrowia ludzi i zwierzat oraz

srodowiska, przepisy prawa Unii Europejskiej przewiduja, ze substancje i produkty

mozna wprowadzaé¢ do obrotu wylacznie po przedtozeniu odpowiednich danych o ich
bezpieczenstwie i skutecznosci, co moze wigzaé sie¢ w niektorych przypadkach

Z koniecznoscia wykonywania badan na zwierzetach. Mozna tu wskazaé

W szczegodlnosci przepisy wynikajace z art. 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej, jak na przykltad 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 Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz

uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie nr 1488/94, jak

rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 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. ustalajagce metody badan zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1istosowanych 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 Europejska).
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Nowym wymaganiem w stosunku do wynikajacych z obecnie obowigzujgcej ustawy
z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach jest obowigzek dotgczania
do wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia nietechnicznego
streszczenia do$wiadczenia, ktore bedzie obowigzkowo publikowane przez lokalne
komisje. Nietechniczne streszczenie do$wiadczenia ma zawiera¢ podstawowe,
zrozumiate dla osoby niebedacej specjalista informacje na temat celéw doswiadczenia
I przewidywanych korzysci naukowych zniego ptynacych oraz liczby i rodzajow
wykorzystywanych ~w  do$wiadczeniu  zwierzat.  Obligatoryjnym  elementem
nietechnicznego streszczenia doswiadczenia bedzie opis sposobu uwzglednienia
w doswiadczeniu zasad =zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia. Publikacja
nietechnicznego streszczenia ma na celu zapewnienie spoteczenstwu dostepu do
informacji, w jakim celu sg przeprowadzane doswiadczenia na zwierzetach, i ma na celu
zwigkszenie transparentnosci do§wiadczen.

Udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia bedzie poprzedzone dokonaniem
przez lokalng komisje kompleksowej oceny zlozonego wniosku, z uwzglednieniem
celowosci wykorzystania zwierzat W doswiadczeniu, wywotanego nim bolu, cierpienia
lub trwatego uszkodzenia organizmu zwierzat oraz prawidtowosci zakwalifikowania
procedur do odpowiednich kategorii dotkliwosci. Lokalna komisja bedzie rowniez
ocenia¢, czy doswiadczenie bedzie przeprowadzone zgodnie z zasadami zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia, w szczego6lnosci czy wyniki, jakie planuje si¢ osiggnaé
w tym doswiadczeniu, uzasadniaja wykorzystanie w nim zwierzat.

W ramach oceny doswiadczenia i udzielania zgody na jego przeprowadzenie lokalna
komisja bedzie uprawniona do wyrazenia zgody — na wniosek uzytkownika — na
odstepstwa od pewnych regul. Dotyczy to w szczegodlnosci przeprowadzania
doswiadczen na gatunkach zwierzat wymienionych w art. 2 ust. 1 pkt 2 projektu
ustawy, ktore nie zostaly wyhodowane w celu wykorzystania w procedurach,
wykorzystania zwierzat, o ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1 pkt 2 i 3 projektu
ustawy, odstgpienia od zastosowania znieczulenia ogolnego Ilub miejscowego,
ponownego przeprowadzenia procedury objetej do$wiadczeniem wykonanej
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i uznanej przez prawodawstwo Unii
Europejskiej, ponownego wykorzystania zwierzecia w procedurze czy przeprowadzenia
doswiadczenia poza osrodkiem. Przestanka do wudzielenia takiej zgody bedzie

przedstawienie przez uzytkownika naukowego uzasadnienia zawierajacego wyjasnienie,
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dlaczego wnioskowane odstepstwo jest niezbedne do osiggnigcia planowanego
naukowego celu doswiadczenia, wskazanie wplywu (zalezno$ci) planowanego
odstgpstwa na realizacj¢ celu do§wiadczenia oraz wskazanie przestanek stanowiacych
uzasadnienie wniosku o udzielenie zgody na to odstgpstwo.

Projektowana ustawa wprowadza nowy element, jakim jest dokonywanie oceny
retrospektywnej. Ma ona by¢ przeprowadzona po zakonczeniu doswiadczenia, na
podstawie przekazanej przez uzytkownika dokumentacji. Jej celem bedzie sprawdzenie,
czy osiagnicto zalozone cele naukowe lub dydaktyczne, czy procedury objete
do$wiadczeniem zostaty wlasciwie zakwalifikowane do kategorii dotkliwos$ci oraz czy
whnioski z przeprowadzonego doswiadczenia mogg przyczyni¢ si¢ do wdrozenia zasad
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia. Obowiazek dokonywania tej oceny zostat
nalozony na lokalne komisje. W projekcie ustawy wprowadzono zasadg, ze oceng
retrospektywng lokalna komisja przeprowadza w przypadku doswiadczen, w ktdrych
wykorzystuje si¢ zwierzeta z rzedu naczelnych, i do§wiadczen, w ktorych planowane
procedury zostaly zakwalifikowane jako dotkliwe. Natomiast we wszystkich
pozostatych przypadkach lokalna komisja moze podja¢ decyzje o dokonaniu oceny
retrospektywnej, jezeli uzna to za konieczne na podstawie przeprowadzonej oceny
wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia, w tym
z uwzglednieniem planowanych procedur objetych do$wiadczeniem, proponowanej
kategorii ich dotkliwosci, celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje si¢ osiggnac
w wyniku przeprowadzenia do§wiadczenia, a takze liczby, gatunkow, wieku i1 stadiow
rozwoju zwierzat, ktore planuje si¢ wykorzysta¢ w do§wiadczeniu.

Zmianie ulegajag — w porownaniu do przewidzianych w ustawie z dnia 21 stycznia
2005r. o0 doswiadczeniach na zwierzgtach — zasady przeprowadzania kontroli
hodowcow, dostawcow i uzytkownikow. Projektowana ustawa powierza
przeprowadzanie regularnych  kontroli  dziatalnosci  hodowcow, dostawcow
I uzytkownikow powiatowemu lekarzowi weterynarii. Powiatowy lekarz weterynarii
bedzie odpowiedzialny za kontrolowanie nie tylko warunkow utrzymywania zwierzat
w osrodkach, ale i warunkOw przeprowadzania doswiadczen, w tym ich zgodnosci
z warunkami okreslonymi w zgodzie na ich przeprowadzenie. Ze wzgledu na specyfike
kontroli w zakresie przeprowadzanych doswiadczen przewiduje si¢, ze bedzie ona
mogla by¢ przeprowadzana z udziatem eksperta posiadajacego wyksztatcenie,

specjalistyczng wiedz¢ oraz umiejetnosci zgodne =z zakresem do$wiadczen
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przeprowadzanych przez uzytkownika, a decyzje o skorzystaniu z udzialu eksperta
w kontroli pozostawiono w gestii powiatowego lekarza weterynarii. Sposob i tryb
wylaniania ekspertow oraz wysoko$¢ ich wynagrodzenia zostang okreslone
W rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw nauki. Minister ten bgdzie réwniez
prowadzit 1 udostepniat liste ekspertow w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej
stronie podmiotowej. Lista ta be¢dzie zawierata imi¢ i nazwisko oraz okreSlenie
wyksztatcenia, specjalistycznej wiedzy oraz umiej¢tnosci eksperta.
Kontrole beda przeprowadzane na podstawie analizy ryzyka, z uwzglgednieniem liczby
i gatunkdéw zwierzat utrzymywanych w osrodkach, dotychczasowego przestrzegania
przez hodowcow, dostawcow i1 uzytkownikoéw przepisow ustawy, w tym informacji
0 nieprzestrzeganiu tych przepiséw, a takze liczby i rodzajow przeprowadzanych
doswiadczen — w przypadku uzytkownikow. Hodowcy, dostawcy i uzytkownicy
zwierzat z rze¢du naczelnych beda poddawani kontroli co najmniej raz w roku. Ponadto
co roku poddawa¢ si¢ begdzie kontroli co najmniej jedng trzecig uzytkownikow, a co
najmniej jedng trzecig wszystkich kontroli w roku przeprowadza¢ si¢ bedzie bez
uprzedzenia. Celem wprowadzanego systemu jest zapewnienie skutecznej kontroli
dziatalno$ci uzytkownikow, dostawcow i hodowcow.

Powiatowy lekarz weterynarii w przypadku stwierdzenia, ze zwierzgta sg poddawane

procedurom innym niz objg¢te doswiadczeniem, na ktorego przeprowadzenie zostata

udzielona zgoda, wstrzyma w drodze decyzji administracyjnej przeprowadzanie tego
doswiadczenia.

W przypadku gdy uzytkownik wykonuje procedury objete doswiadczeniem niezgodnie

z warunkami okre$lonymi w zgodzie na jego przeprowadzenie, powiatowy lekarz

weterynarii:

1) wyznaczy termin na usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci,

2) wstrzyma w drodze decyzji administracyjnej wykonanie procedury albo
przeprowadzanie doswiadczenia do czasu usuni¢cia nieprawidtowosci, jezeli moga
one naraza¢ zwierz¢ta na niepotrzebny bol, cierpienie lub dystres.

Regulacja polegajagca na wstrzymaniu przeprowadzania do$wiadczenia odpowiada

okreslonemu w dyrektywie 2010/63/UE wymogowi cofnigcia pozwolenia na projekt,

gdy projekt nie jest prowadzony zgodnie z dotyczacym go pozwoleniem (art. 44

dyrektywy 2010/63/UE). Celem wprowadzenia w projektowanej ustawie takiego

rozwigzania jest zapewnienie mozliwosci szybkiej i skutecznej reakcji na przypadki
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naruszenia dobrostanu zwierzat (decyzje wydawane przez powiatowego lekarza
weterynarii bedg podlegaly natychmiastowemu wykonaniu). Podejmujgc decyzje
0 wstrzymaniu przeprowadzania doswiadczenia, powiatowy lekarz weterynarii
powinien bra¢ pod uwage, by nie wplynelo to negatywnie na dobrostan zwierzat.
W przypadku nieusunigcia we wskazanym terminie stwierdzonych nieprawidtowosci
powiatowy lekarz weterynarii wystapi do ministra wlasciwego do spraw nauki
z wnioskiem o0 wykreslenie hodowcy, dostawcy lub uzytkownika z rejestru. Od dnia
wykreslenia podmiotu z rejestru do postgpowania ze zwierzgtami przez niego
utrzymywanymi bedg miaty zastosowanie przepisy ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r.
0 ochronie zwierzat.
W ramach monitorowania funkcjonowania systemu kontroli Gtéwny Lekarz
Weterynarii, na podstawie informacji uzyskanych od powiatowych lekarzy weterynarii,
co roku bedzie przedstawial Komisji sprawozdanie z przeprowadzonych kontroli,
zapewniajagc tym samym wymian¢ informacji pomiedzy Komisjg a podmiotami
przeprowadzajacymi kontrole u hodowcy, dostawcy i uzytkownika.
W zwigzku z nalozonymi przez dyrektywe 2010/63/UE obowiazkami w zakresie
wspotpracy z Komisja Europejska oraz panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej
projektowana ustawa powierza ministrowi witasciwemu do spraw nauki pelnienie
funkcji punktu kontaktowego z Komisjg Europejska oraz panstwami cztonkowskich
Unii Europejskiej w zakresie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych. W zwigzku z tym minister wlasciwy do spraw nauki
bedzie przekazywal Komisji Europejskiej:
1) corocznie — informacje dotyczace:

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

b) celow i rodzajow doswiadczen, w ktorych byly wykorzystywane zwierzeta,

c) przypadkow 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.
Szczegdlowy zakres tych informacji, terminy i tryb ich przekazywania oraz wzory
formularzy, na ktorych informacje te beda przekazywane Komisji Europejskiej, zostang

okreslone w rozporzadzeniu wydanym przez ministra wlasciwego do spraw nauki.
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W celu zapewnienia skuteczno$ci wprowadzanych projektem ustawy rozwigzan
stuzagcych  ochronie zwierzat ustanowiono sankcje o0 charakterze karnym
I administracyjnym. Dyrektywa 2010/63/UE wymaga, aby sankcje ustanowione przez
panstwa cztonkowskie, w przypadku naruszenia przepiséw krajowych wdrazajacych jej
postanowienia, byty skuteczne, proporcjonalne i odstraszajagce. W zwigzku z tym za
narazenie zwierzgt na niepotrzebny bol, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie
organizmu, a takze wykonywanie procedur z wykorzystaniem zwierzat bez uzyskania
zgody na przeprowadzenie doswiadczenia z ich wykorzystaniem zostata przewidziana
grzywna, kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
Za spowodowanie w takich przypadkach $mierci zwierzecia zostata przewidziana kara
pozbawienia wolnosci do lat 3. Jednocze$nie praktyka funkcjonowania
dotychczasowych przepisow karnych zawartych w ustawie z dnia 21 stycznia 2005 r.
0 doswiadczeniach na zwierzetach przemawia zdecydowanie za odej$ciem od modelu
sankcji wylacznie prawnokarnych na rzecz wprowadzenia takze sankcji o charakterze
administracyjnym, dlatego projektowana ustawa wprowadza kary administracyjne
naktadane w przypadku naruszen polegajacych w szczegodlnosci na prowadzeniu
dziatalnosci bez uzyskania wpisu do rejestru, niezapewnieniu zwierzgtom wiasciwych
warunkow utrzymywania lub opieki, przeprowadzaniu do$§wiadczenia bez uzyskania
zgody na jego przeprowadzenie lub niezgodnie z warunkami okreslonymi w uchwale
w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia.

W celu zapewnienia skutecznosci oraz proporcjonalnosci naktadanych kar
administracyjnych wprowadzono w projekcie ustawy rozpietos¢ wymiaru Kkary
pienieznej od 1000 zt do 50 000 z1, uzalezniajac wysokos¢ wymierzonej kary m.in. od
rodzaju i okoliczno$ci naruszenia, wplywu naruszenia na powstanie u zwierzat
niepotrzebnego bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu, okresu
trwania naruszenia, dotychczasowej dziatalnosci hodowcy, dostawcy i1 uzytkownika.
Kara pieni¢gzna bedzie nakladana w maksymalnej wysokosci, jezeli podczas
wykonywania procedury doszlo do naruszen, w wyniku ktorych zwierze bylo narazone
na dlugotrwaly dotkliwy bol, cierpienie lub dystres. Egzekucja wymierzonej kary
pieni¢znej wraz z odsetkami za zwloke bedzie nastepowata w trybie przepisow
0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji. W celu racjonalizacji zadan organow
egzekucyjnych oraz zapewnienia jednolito$ci regulacji prawnych dotyczacych

dochodzenia naleznos$ci publicznoprawnych projektowana ustawa przewiduje, iz
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w zakresie W niej nieuregulowanym do kar pienieznych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dziatu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U.
z 2012 r. poz. 749, z pézn. zm.).

W projektowanej ustawie wprowadza si¢ zmiany w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r.
0 ochronie zwierzat (Dz. U z 2013 r. poz. 856) — w zakresie art. 2, art. 4 pkt 19, art. 6
ust. 2 pkt 1, art. 34 ust. 4 pkt 1 lit. a i art. 38 ust. 4, w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r.
0 Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2010 r. Nr 112, poz. 744, z p6ézn. zm.) —
w zakresie art. 3 ust. 2 pkt 4 lit. e i pkt 5 lit. j oraz art. 19 w zakresie ust. 3 pkt 1 oraz
dodaje si¢ ust. laa i ust. 5a, w ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzat 1 zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342, z
pézn. zm.) — w zakresie art. 1 pkt 1 lit. | i uchyla si¢ lit. m i w ustawie z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 672, z pdzn. zm.)
— w zakresie art. 75 ust. 1 pkt 27 i art. 84a pkt 2. Konieczno§¢ wprowadzenia tych
zmian wynika z potrzeby dostosowania przepisow wymienionych ustaw do rozwigzan
przyjetych w projektowanej ustawie.

W projekcie ustawy przewiduje si¢ regulacje przejsciowe dotyczace w szczegdlnosci:

1) uznania jednostek hodowlanych, jednostek doswiadczalnych i dostawcow
wpisanych do wykazow, o ktérych mowa w art. 22 pkt 1 ustawy z dnia
21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach za hodowcow,
uzytkownikow i dostawcoéw w rozumieniu projektowanej ustawy i wpisania ich
z urzgdu przez ministra wlasciwego do spraw nauki do rejestru, o ktorym mowa
w art. 26 projektowanej ustawy,

2) przeprowadzania do$wiadczen, na ktorych przeprowadzenie wydano zgode
przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy, zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r. 0 do§wiadczeniach na zwierzetach nie dhuze;j
jednak niz do dnia 1 stycznia 2018 r. (termin ten zostat okreSlony w art. 64
dyrektywy 2010/63/UE),

3) przechowywania przez hodowcow, uzytkownikoéw i dostawcow dokumentacji
dotyczacej zwierzat, 0 ktorej mowa w art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 21 stycznia
2005 r. 0 do$wiadczeniach na zwierzetach, przez 3 lata od dnia oznakowania
tych zwierzat,

4) przechowywania przez uzytkownikow:
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a) ewidencji zwierzat do$wiadczalnych prowadzonej na podstawie art. 19
ust. 1 ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r. 0 doswiadczeniach na zwierzetach,
przez 3 lata od dnia dokonania w niej ostatniego wpisu,

b)  dokumentacji dotyczacej doswiadczen prowadzonej na podstawie art. 21
ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r. 0 doswiadczeniach na zwierzetach, przez
3 lata od dnia zakonczenia przeprowadzania doswiadczenia,

5) prowadzenia postgpowan w sprawie wydania zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
projektowanej ustawy, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r.
0 doswiadczeniach na zwierzetach, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia
2018 r. (art. 64 ust. 2 dyrektywy 2010/63/UE),

6) wykonywania zadan przez komisje etyczne powotane na podstawie ustawy
z dnia 21 stycznia 2005 r. o do§wiadczeniach na zwierzgtach do czasu powotania
nowej Komisji i 10 lokalnych komisji na podstawie projektowanej ustawy,

7) powotania cztonkoéw Komisji oraz lokalnych komisji, a takze przekazania przez
lokalne komisje powotane na podstawie ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r.
0 doswiadczeniach na zwierzgtach dokumentacji prowadzonej przez te komisje
dotyczacej zgdd na przeprowadzenie doswiadczen oraz zwigzanej z nadzorem
sprawowanym w tym zakresie wskazanym przez Komisje lokalnym komisjom

powolanym na podstawie projektowanej ustawy.

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

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

Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy w trybie
przepisow o dziatalnosci lobbingowej W procesie stanowienia prawa.

Projekt jest zgodny z przepisami Unii Europejskiej.
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Nazwa projektu
Projekt ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo wiodace - Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
Ministerstwo wspotpracujace — Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Data sporzadzenia
3.06.2014

Zrédlo:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63/UE z dnia 22 wrzeSnia 2010
W sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych
(Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 3)

Nr w wykazie prac
UC90

Agnieszka Tykarska — Kierujgca Departamentem Innowacji i Rozwoju,
tel. 22 621 78 83, agnieszka.tykarska@nauka.gov.pl ;

Dr Pawet Lenartowicz — Gtoéwny Specjalista, tel. 22 529 25 97,
pawel.lenartowicz@nauka.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Obecnie obowigzujaca ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r. o do§wiadczeniach na zwierzetach nie uwzglednia wszystkich
regulacji przewidzianych przez dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzes$nia 2010 r.
W sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 3). Celem
przyjecia tej dyrektywy byta poprawa dobrostanu zwierzat, miedzy innymi dzicki uwzglgdnieniu w przepisach nowej
wiedzy naukowej dotyczacej zdolno$ci zwierzat do odczuwania i wyrazania bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego
uszkodzenia organizmu. Dlatego tez koniecznie jest podjecie dzialan na rzecz dostosowania polskiego porzadku
prawnego do przepisow europejskich, co prowadzi¢ bedzie do osiagnigcia celu postawionego przez dyrektywe.

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

Rekomendowanym rozwigzaniem problemu jest przyjecie catlkowicie nowej ustawy, ktora transponuje przepisy
dyrektywy. W celu zapewnienia zwigkszonych standardow ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
lub edukacyjnych w ustawie uregulowano m.in. zasady:

— wykonywania procedur i przeprowadzania do§wiadczen,

— utrzymywania i postepowania ze zwierzetami wykorzystywanymi do celéw naukowych i edukacyjnych,
prowadzenia dziatalnosci przez hodowcow, dostawcow i uzytkownikow,
przeprowadzania kontroli hodowcdw, dostawcow i1 uzytkownikow.

Duzy nacisk w projekcie potozono na jak najszersze wdrazanie w praktyce uznanych migdzynarodowo zasad
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia, a takze na rozwijanie metod alternatywnych, ktére pozwalaja na
niewykorzystywanie zwierzat do doswiadczen. Aby unika¢ powielania procedur i zbednego narazania zwierzat na bol,
cierpienie lub dystres, projekt wprowadza regulacje, zgodnie z ktdrg niedopuszczalne jest wykonanie procedury, ktora
byta juz wykonana w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, w przypadku gdy jej wyniki sa znane i dostgpne.

Wazng zmiang, z punktu widzenia celow ustawy, jest takze wprowadzenie regulacji okreslajacej, ze jezeli pozwala na to
stan zdrowia zwierzecia, nie istnieje zagrozenie dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska
naturalnego, a zwierz¢ bedzie mialo zapewniony dobrostan — zwierzg przywraca si¢ do siedliska przyrodniczego
wlasciwego dla gatunku tego zwierzecia lub znajduje si¢ dla tego zwierzegcia nowego opiekuna.

Odpowiednie wymagania postawione zostaly réwniez osrodkom hodowcow, dostawcow i uzytkownikéw w zwiazku
Z utrzymywaniem zwierzat. Przede wszystkim w celu monitorowania stanu zwierzat zobowigzano hodowce, dostawce
i uzytkownika do zapewnia zwierzetom utrzymywanym w osrodku wiasciwej opieki weterynaryjnej, przewidziano
wyznaczenie osoby lub osob do wykonywania zadan opiniodawczo-doradczych, uregulowano kwestie dotyczace
kwalifikacji personelu sprawujacego codzienng opieke nad zwierzgtami, wykonujacego procedury, a takze planujacego
i bedacego odpowiedzialnym za ich wykonanie.

Przewidziano réwniez wprowadzenie zmian w dotychczasowym systemie komisji etycznych (Krajowa Komisja
Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzg¢tach i lokalne komisje etyczne) wynikajacych z doswiadczen ich
funkcjonowania. Przepisami ustawy wprowadzono zmiany w strukturze i zadaniach komisji etycznych. Zachowany
zostal jednak udziat w procesie wydawania zgod nie tylko specjalistéw o wysokich kompetencjach w prowadzeniu
doswiadczen na zwierzetach, lecz takze o0sO6b zwyksztalceniem humanistycznym 1 czlonkow organizacji
pozarzadowych zajmujacych si¢ ochrong zwierzat.




Powyzsze rozwigzania skutkowaé beda poprawa dobrostanu zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
lub edukacyjnych. Nalezy podkresli¢, ze opisywana materia ma istotne znaczenie — rocznie do do$wiadczen
wykorzystywanych jest ok. 220-280 tys. zwierzat (dane za ostatnie 3 lata). Po uchwaleniu ustawy nalezy spodziewac
si¢ poprawy spolecznego postrzegania tego typu dziatalnosci, co powinno korzystnie wptyngé¢ na prowadzenie badan
naukowych nad zdrowiem i zyciem ludzi i zwierzat, sSrodowiskiem naturalnym itd.

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

Problematyka wykorzystywania zwierzat do celow naukowych zostala uregulowana w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych, stad wszystkie kraje UE zostaly zobowigzane do wdrozenia jej przepisow w krajowych porzadkach
prawnych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Wykaz jednostek hodowlanych Natozenie nowych
uprawnionych do prowadzenia obowigzkéw w zakresie

Hodowcy 61 hodowli zwierzat prowadzonej dziatalnosci
laboratoryjnych (opisanych w pkt 2, 6, 71 9)
Natozenie nowych
Wykaz dostawcow zwierzat obowigzkow w zakresie
Dostawcy 8 L . L
doswiadczalnych prowadzonej dziatalnosci
(opisanych w pkt 2, 6, 71 9)
Wykaz jednostek Natozenie nowych
doswiadczalnych obowigzkow w zakresie
Uzytkownicy 164 uprawnionych do prowadzonej dziatalnosci

przeprowadzania doswiadczen (opisanych w pkt 2, 6, 71 9)
na zwierzetach

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

Konsultacje oraz uzgodnienia projektu ustawy rozpoczety si¢ 21 stycznia 2014 r. Projekt przestany zostat do wlasciwych
podmiotdw administracji rzadowej, organizacji zajmujacych si¢ ochrong zwierzat, jednostek naukowych, konferencji
rektorow uczelni, zwigzkéw zawodowych i organizacji pracodawcow.

Projekt poddany zostat:

— 21-dniowym uzgodnieniom mi¢dzyresortowym;

— 30-dniowym konsultacjom publicznym oraz opiniowaniu.

W dniu 7 maja 2014 r. odbylo sie spotkanie uzgodnieniowe w ramach konsultacji miedzyresortowych, w wyniku ktérego
uzgodniono wigkszo$¢ zapisow projektu. Rozbieznos¢ stanowisk pozostaje w zakresie uwagi zgltoszonej przez Centralne
Biuro Antykorupcyjne w kwestii sktadania o$wiadczen majatkowych przez cztonkéow Krajowej Komisji Etycznej do
Spraw Do$wiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komisji etycznych.

Zmiany dokonane w projekcie ustawy w stosunku do przyjetych przez Rade Ministrow w dniu 12 marca 2013 r. zatozen
do projektu ustawy przedstawione zostaly w dokumencie pn. Odstgpstwa projektu ustawy o ochronie zwierzqt
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych od Zalozen projektu ustawy o ochronie zwierzqt
wykorzystywanych do celéw naukowych przyjetych przez Rade Ministrow w dniu 12 marca 2013 r.

W dniu 23 maja 2014 r. odbylo si¢ natomiast spotkanie uzgodnieniowe w ramach konsultacji publicznych, z udziatlem
przedstawicieli instytucji, ktore zglosity uwagi do projektu. W trakcie spotkania uzgodniono wigkszo$¢ zapisow
projektu oraz uwzgledniono poprawki redakcyjne.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2014 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egcznie (0-10)
Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
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Wydatki ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Ol O ol o
O O ol o
Ol O ol o
Ol O ol o
Ol O ol o
Ol O ol o
ol O] ol o

0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0

o] O] ol ©

Saldo ogodlem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

o O] o] ©

0
0
0
0

Ol O ol o

0
0
0
0

Ol O ol o

0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0

o| O o] ©

Zrbodia finansowania

Wszystkie obowigzki wynikajace z ustawy, w zwigzku z procedurg nadmiernego deficytu oraz
brakiem mozliwosci uzyskania dodatkowych srodkow z budzetu panstwa na realizacj¢ tych
obowigzkdéw bedg realizowane w ramach srodkéw przeznaczanych obecnie na system ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych i edukacyjnych. W zwiazku z tym ustawa
nie spowoduje powstania kosztow dla budzetu panstwa. Ustawa nie ma takze wptywu na
jednostki samorzadu terytorialnego.

Wydatki na funkcjonowanie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na
Zwierzetach, 10 lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzgtach oraz
ekspertow w wysokosci 1 miln zt bedg realizowane w ramach ww. kwoty z budzetu ministra
wlasciwego do spraw nauki, ktéra jest dotychczas przeznaczana na te cele.

Podstawowym kosztem ustawy bedzie konieczno$¢ wdrozenia nowych standardow, jakie
powinny spetnia¢ o$rodki w zakresie opieki nad zwierzetami. Na podstawie wynikow ankiety
przestanej hodowcom (zmiany te dotycza przede wszystkim tej grupy) oszacowano, ze koszt
dostosowania pomieszczen i klatek do nowych wymagan wyniesie maksymalnie 517 tys. na
jednego hodowce. Uwzgledniajac taczna liczbe hodowcow nalezacych do sektora finansow
publicznych (54) oraz okres przejSciowy na dostosowanie si¢ do nowych standardow (do
01.01.2017), wydatki hodowcow z tego tytutu oszacowano na 27,9 min zt tgcznie do konca
roku 2016. Nalezy podkresli¢, ze jest to koszt maksymalny — prawdopodobnie realne koszty
beda nizsze, m.in. majac na wzgledzie to, ze standardy w zakresie pomieszczen i klatek znane
sg od dluzszego czasu i hodowcy rozpoczeli juz proces dostosowywania si¢ do nowych
przepisow. Jednocze$nie projektowana ustawa zapewnia realizacj¢ zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia. Zastosowanie zasad zastgpienia io0graniczenia spowoduje
zdecydowane ograniczenie liczby zwierzat wykorzystywanych do celow badawczych. Takze
regulacja zawarta w art. 5 ust. 2 projektu ustawy, ktéra przewiduje, Ze niedopuszczalne bedzie
wykonanie procedury w celu otrzymania danych, ktore zostaly uzyskane w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej w wyniku wykonywania procedur uznawanych przez
prawodawstwo Unii Europejskiej, takze ograniczy liczbg wykorzystywanych zwierzat.
Dodatkowo ustawa przewiduje szkolenia personelu. Zatozono, Zze rocznie kazdy hodowca,
dostawca i1 uzytkownik z sektora finansow publicznych (213 podmiotéw) bedzie kierowal na
szkolenie $rednio 3 osoby rocznie. Sredni koszt szkolenia (800 zt) zostat okre§lony na
podstawie kosztow obecnie prowadzonych szkolen. W rezultacie koszt szkolen dla wszystkich
grup podmiotéw oszacowano tacznie na 511 tys. zt rocznie.

Powyzsze koszty beda pokryte ze $rodkow bedacych w dyspozycji whasciwych jednostek,
w tym $rodkdéw otrzymywanych z dotacji statutowej, ktorg te jednostki otrzymuja z budzetu
Ministra wlasciwego do spraw nauki (wydatki te nie beda stanowily odrgbnego tytutu do
naliczania zwickszonej kwoty dotacji), a takze pozyskiwanych dzieki dziatalnos$ci naukowe;
(granty) oraz wspOltpracy z przedsigbiorcami. Decyzje odno$nie do sposobu zagospodarowania
stosownych $rodkéw na wspomniane powyzej cele podejmowaé beda autonomicznie
poszczegblne jednostki, ktore zgodnie z przepisami prowadza samodzielng gospodarke
finansowa, przestrzegajac jednoczes$nie zasad dyscypliny finanséw publicznych.

Majac na wzgledzie powyzsze, nalezy stwierdzié¢, ze wejScie w Zycie ustawy nie
spowoduje wzrostu wydatkéw z budzetu panstwa.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen
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7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki [w mln zt]
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)

W ujeciu Hodowcy 2,64 2,64 0,05 0,05 0,05 0,05 5,73

pieni¢znym Dostawcy

(w mln zt, Uzytkownicy

ceny state

z2014r.)

Niemierzalne Hodowcy Proponowane rozwigzania przyniosa korzysci hodowcom, dostawcom
Dostawcy i uzytkownikom w postaci poprawy spotecznego postrzegania prowadzonej
Uzytkownicy przez nich dzialalnos$ci. Przelozy¢ si¢ to powinno na wigksze

zainteresowanie prowadzeniem badan ze strony przedsigbiorcow.
Dodatkowe Podstawowym kosztem ustawy bedzie konieczno$¢ wdrozenia nowych standardow, jakie

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

powinny spetnia¢ osrodki w zakresie opieki nad zwierzetami. Na podstawie wynikow ankiety
przestanej hodowcom (zmiany te dotycza przede wszystkim tej grupy) oszacowano, ze koszt
dostosowania pomieszczen i klatek do nowych wymagan wyniesie maksymalnie 517 tys. na
jednego hodowce. Uwzgledniajac taczng liczbg hodowcow o statusie przedsigbiorcy (10) oraz
okres przejsciowy na dostosowanie si¢ do nowych standardow (01.01.2017), wydatki
hodowcow z tego tytutu oszacowano na 5,2 miln zt tacznie do konca roku 2016. Nalezy
podkresli¢, ze jest to koszt maksymalny — prawdopodobnie realne koszty beda nizsze, m.in.
majgc na wzgledzie to, ze standardy w zakresie pomieszczen i klatek znane sg od dtuzszego
czasu 1 hodowcy rozpoczeli juz proces dostosowywania si¢ do nowych przepisow.
Jednoczesnie projektowana ustawa zapewnia realizacj¢ zasad zastgpienia, ograniczenia i
udoskonalenia. Zastosowanie zasad zastgpienia i ograniczenia spowoduje zdecydowane
ograniczenie liczby zwierzat wykorzystywanych do celow badawczych. Takze regulacja
zawarta w art. 5 ust. 2 projektu ustawy, ktora przewiduje, ze niedopuszczalne bedzie
wykonanie procedury w celu otrzymania danych, ktore zostaly uzyskane w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej w wyniku wykonywania procedur uznawanych przez
prawodawstwo Unii Europejskiej, takze ograniczy liczb¢ wykorzystywanych zwierzat.
Powyzsze koszty beda wigc prawdopodobnie nizsze.

Dodatkowo ustawa przewiduje szkolenia personelu. Zatozono, ze rocznie kazdy hodowca,
dostawca i uzytkownik o statusie przedsigbiorcy (23 podmioty) bedzie kierowal na szkolenie
érednio 3 osoby rocznie. Sredni koszt szkolenia (800 zl) zostal okre$lony na podstawie
kosztow obecnie prowadzonych szkolen. W rezultacie koszt szkolen dla wszystkich grup
podmiotéw oszacowano tgcznie na 55 tys. zt rocznie.

Ww. koszty (dostosowania pomieszczen i klatek oraz szkolen) przedsiebiorcy pokryja ze
srodkéw wlasnych.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej

tabeli zgodnosci).

[ ] tak

nie
(] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentow
[ zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

zwiekszenie liczby dokumentéw
zwigkszenie liczby procedur
wydluZenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia s przystosowane do ich tak
elektronizacii. [ ] nie

(] nie dotyczy

Komentarz:

Projektowana ustawa w stosunku do obowigzujgcego stanu prawnego wprowadza wymagane prawem europejskim
zmiany, ktore skutkowaé bedg zwigkszeniem obcigzen regulacyjnych. Wérdd najwazniejszych zmian wskazac nalezy:
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— zwigkszenie zakresu danych gromadzonych przez hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikdw w ewidencji zwierzat,

— zwigkszenie zakresu informacji przekazywanych corocznie przez uzytkownikéw ministrowi wlasciwemu do spraw
nauki,

— zwickszenie liczby informacji zawartych we wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia
(jednoczesnie projekt przewiduje mozliwo$¢ sktadania w okreslonych przypadkach wniosku uproszczonego).

W formie elektronicznej prowadzony bedzie rejestr hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikow.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt ustawy przewiduje szereg wymagan odnosnie do kwalifikacji osob, ktore moga zajmowac si¢ opieka nad
zwierzgtami, ich u$miercaniem czy tez planowaniem lub realizowaniem procedur w o$rodkach. W praktyce jednak
proponowane rozwigzania tylko w niewielki sposob modyfikuja obecne uregulowania przewidziane w aktach
prawnych, tzn. wprowadzajg dodatkowe przewidziane przez dyrektywe wymagania dotyczace konieczno$ci odbycia
szkolen, o ktorych mowa w projekcie ustawy.

Dodatkowo ustawa sprowadza na podmioty prowadzace dziatalno$¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow
naukowych i edukacyjnych obowigzek wyznaczenia osoby lub o0s6b odpowiedzialnych m.in. za nadzér nad
dobrostanem zwierzat i opieke nad nimi czy wykonywanie zadan opiniodawczo-doradczych. Nalezy przypuszczaé, ze
okreslone ustawg obowigzki bedg wykonywane przez osoby juz zatrudnione i regulacja nie spowoduje istotnych zmian
dla rynku pracy.

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, ze projektowana ustawa w niewielkim stopniu wplynie na rynek pracy. Nalezy
spodziewa¢ si¢, ze dotychczasowe miejsca pracy u hodowcdw, dostawcdw oraz uzytkownikOw zostang utrzymane.
W niektorych jednak przypadkach zmiany wiagzaé si¢ beda z koniecznoscig podniesienia kwalifikacji pracownikow
poprzez szkolenia.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie
inne: dobrostan zwierzat

Proponowane w projekcie zmiany przewidujace:

— zaostrzenie warunkoéw uzyskiwania pozwolen na prowadzenie doswiadczen, co zapewni
zwigkszenie jakos$ci prowadzonej dziatalnosci w zakresie objetym projektowang ustawa,

— wprowadzenie sprawnego systemu kontroli doswiadczen,

Omowienie wptywu — podniesienie standardow utrzymywania zwierzat

prowadzi¢ beda do ograniczenia ryzyka prowadzenia nieuzasadnionych i1 zbg¢dnych

doswiadczen na zwierzetach oraz do zminimalizowania cierpienia zwierzat do niezbgdnego

i akceptowalnego spotecznie minimum.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Czlonkowie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach zostang powolani przez ministra
wlasciwego do spraw nauki zgodnie z nowymi przepisami w terminie 6 miesiecy od wejscia w zycie ustawy.

Czlonkowie lokalnych komisji etycznych zostang powolani w ciggu 6 miesiecy od dnia powotania przez ministra
wiasciwego do spraw nauki cztonkéw Komisji Krajowe;.

Okres przejsciowy dla wdrozenia w o$rodkach nowych standardow w zakresie opieki nad zwierzetami zakonczy si¢
31 grudnia 2016 r.

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

Ze wzgledu na specyfike ustawy i jej gtéwny cel, jakim jest poprawa dobrostanu zwierzat, niemozliwe jest zastosowanie
miernikéw pozwalajgcych okresli¢, czy oczekiwane efekty zostaty osiggnicte.

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

08/28rch
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RAPORT Z KONSULTACJI

Projekt ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naunkowych Tub

edukacyjnych w dniu 21 stycznia 2014 r. skierowany zostal réwnoczesnie z nzgodnieniami

miedzyresortowymi do konsultacji publicznych i opiniowania z nastgpujacymi podmiotami:

17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach;
18 lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach;
Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych;
Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;
AnimalLAB;
SLW BIOLAB s. c. Weterynaryjne Laboratorium Diagnostyczne w Ostrodzie;
Wytwdrnia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0. 0. w Warszawie;
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S. A. w Krakowie;
Celther Polska;
. Jagielloniskie Centrum Rozwoju Lekéw (JCET) w Krakowie;
. Adamed Sp. z 0.0.;
. Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego S.A.;
. Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,Vetos — Farma” Sp. z o. 0. w Bielawie;
. Hodowla Zwierzat Laboratoryjnych;
. BIOWET Pulawy Sp. z 0.0. w Pulawach;
. American Heart of Poland Sp. Z 0.0. w Ustroniu. Pracownia Doswiadczalna
w Kostkowicach;
. Warszawskie Zakiady Farmaceutyczne POLFA w Warszawie,
. Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S. A. w Warszawie;
. Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy "Vetos - farma” Sp. z 0.0. w Bielawie;
. Towarzystwo Opieki nad Zwierzetami w Polsce, Zarzad Giéwny w Warszawie;
. Fundacja Viva — Akcja dla Zwierzat,
. Fundacja na Rzecz Ochrony Praw Zwierzat MONDO CANE;
. Polskie Towarzystwo Nauk o Zwierzgtach Laboratoryjnych;
. Fundacja Obrony Praw Zwierzat "Anaconda’,
. Fundacja Ochrony Zwierzat Animal Security;
. Fundacja "SOS Animals" Ogdinopolski Ruch Obrony Zwierzat;
. Inicjatywa dla Zwierzat;

. Ogélnopolskie Towarzystwo Ochrony Zwierzat OTOZ "Animals";
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29. Polskie Towarzystwo Nauk Weterynaryjnych, Zarzad Giéwny PTNW;
30. Inicjatywa dla Zwierzat;

31. Fundacja PEGASUS;

32. Komitet Pomocy dla Zwierzat;

33. Towarzystwo Przyjaciét Zwierzat Amicus w Siedlcach;
34, Stowarzyszenie Przyjaciél Zwierzat Amicis;

35. Fundacja Migdzynarodowy Ruch na rzecz Zwierzat Viva;
36. Fundacja SOS dla Zwierzat;

37. Fundacja For Animals;

38. Fundacja Zwierzeta i My;

39. Fundacja Pro Animals — na Pomoc Zwierzetom,

40. Fundacja na rzecz Ochrony Zwierzat Ius Animalia;

41. Centralna Komisja do Spraw Stopni i Tytutéw;

42. Rada Gtéwna Nauki i Szkolnictwa Wyzszego;

43, Polska Komisja Akredytacyjna;

44. Konferencja Rektoréw Akademickich Szk6t Polskich;
45. Konferencja Rektoréw Zawodowych Szkét Polskich;
46. Konferencja Rektoréw Publicznych Szkét Zawodowych;
47. Polska Akademia Nauk;

48. Rada Gléwna Instytutow Badawczych;

49. Polska Akademia Umiejetnosci;

50. Komitet Polityki Naukowej;

51. Komitet Ewaluacji Jednostek Naukowych;

52. Narodowe Centrumn Badan i Rozwoju;

53. Narodowe Centrum Nauki;

54. Rada Mtodych Naukowcow;

55. Krajowa Reprezentacja Doktorantow;

56. Parlament Studentéw RP;

57. Fundacja na Rzecz Nauki Polskiej;

58. Niezalezne Zrzeszenie Studentow;

59. Zrzeszenie Studentéw Polskich;

60. Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

£1. Business Centre Club;

62. Zwigzek Rzemiosia Polskiego;
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63. Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

64. Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosc¢”;

65. Krajowa Sekcja Nauki NSZZ ,,Solidarnos¢™;

66. Ogdlnopelskie Porozumienie Zwigzkdéw Zawodowych;

67. Rada Szkolnictwa Wyzszego i Nauki Zwiazku Nauczycielstwa Polskiego;

68. Forum Zwigzkéw Zawodowych;

69. Wolne Zwiazki Zawodowe ,,Sierpien 807;

70. Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,.Solidarnosc™;

71. Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego przy Ministrze Pracy i Polityki Spotecznej;
72. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,

73. Gtéwny Inspektor Ochrony Srodowiska;

74. Gtéwny Inspektor Sanitarny;

75. Gtéwny Lekarz Weterynarti,

76. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

77. Prezes Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych.

Projekt ustawy zostat takze zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej ministra wlaciwego do spraw nauki oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Opinie i uwagi do projektu ustawy zglosili:
Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach,
Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Do$wiadczen na Zwierzgtach w Bydgoszezy,
I Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Dogwiadczen na Zwierzgtach w Lublinie,
Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Do$wiadczen na Zwierzgtach w Katowicach,
Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Do§wiadczen na Zwierzgtach w Poznaniu,
T Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach w Warszawie,

II Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach w Warszawie,

Uniwersytet w Biatymstoku,

R B G - S

Uniwersytet Medyczny w L.odzi,

ke
e

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach,

[—y
—_—

Centrum Medycyny Doswiadczalnej Slgskicgo Uniwersytetu Medycznego,

._
o

Wydzial Farmaceutyczny Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

._.
e

Zwierzetarnia do§wiadczalna — Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

,_.
o

Wydziat Nauk o Zdrowiu Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,
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15. Uniwersytet Warminsko-Mazurski w Olsztynie,
16. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,
17. Wydziat Biologii Uniwersytetu Warszawskiego,
18. Uniwersytet Wroctawski (Ryszard Rzepecki),
19. Narodowe Centrum Badan i Rozwoju,
20. Polska Akademia Nauk,
21. Polskie Towarzystwo Nauk o Zwierzetach Laboratoryjnych,
22. Polskie Towarzystwo Farmakologiczne,
23. Polskie Towarzystwo Badan Ukiadu Nerwowego,
24. European Society for Laboratory Animal Veterinarians - oddziat w Polsce,
25. Miedzynarodowy Instytut Biologii Molekularnej i Komérkowej,
26. Krajowa Reprezentacja Doktorantdw,
27. Polskie Towarzystwo Etyczne,
28. Stowarzyszenie dla Natury ,, WILK”,
29, Fundacja ,,ZWIERZETA i my”,
30. Fundacja Miedzynarodowy Ruch na Rzecz Zwierzat — Vival,
31. Laboratorium Badawcze SORBQO,
32. Adamed sp. z 0.0.
33. Biowet Sp. z 0.0.
34. Giéwny Lekarz Weterynarii
Gtéwne opinie oraz uwagi dotyczyly:
1. Doprecyzowania:
a) przepiséw w zakresie czynnoscei, do ktérych nie stosuje sig projektowanej ustawy,
b) definicji zwierzat, zwierzat laboratoryjnych, zwierzat bezdomnych, procedury,
hodowcy oraz dostawcy,
c) regulacji w zakresie mozliwoéci wykonania procedury w celu otrzymania danych,
ktére zostaly uzyskane w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej,
d) mozliwosci wykonywania procedur z wykorzystaniem zwierzat bezdomnych,
e) regulacji w zakresie ponownego wykorzystania zwierzecia, w celu uniknigcia
wykorzystania innego zwierzecia niepoddanego dotychczas procedurze,
f) kwestii dotyczacych podmiotéw wykonujacych zadania doradcze w osrodku
poprzez wskazanie sposobu ich wyznaczania.
2. Zmiany regulacji w zakresie celu wykonania procedury polegajacego na ksztalceniu

prowadzonym w szkotach ponadgimnazjalnych.
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3. Przeredagowania przepiséw regulujacych kwestie $mierci zwierzat w wyniku procedury
oraz zastosowania wezesnego i humanitarnego zakornczenia procedury.

4. Umozliwienia innej osobie niz lekarz weterynarii podejmowania decyzjli w zakresie
pozostawienia zwierzecia wykorzystanego w procedurze przy zyciu lub jego usmiercenia.

5. Zmiany regulacji w zakresie okreslenia wymagan dotyczacych wyksztalcenia oraz
szkolenia personelu zatrudnionego u hodowcy, dostawcy i uzytkownika oraz w zakresie
wskazania w oérodku osoby odpowiedzialnej za planowanie procedur 1 doswiadezen oraz
za ich przeprowadzenie.

6. Sprawdzania przez powiatowego lekarza weterynarii speiniania wymagan niezbednych do
prowadzenia dziatalnodci oraz zatwierdzania zmian w zakresie prowadzonej dziatalnosci.

7. Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach, zwanej dalej

,Komisja” oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzgtach,

zwanych dalej ,,lokalnymi komisjami” w zakresie:

a) zmniejszenia liczby lokalnych komisji,

b) uzupetnienia skladu Komisji i lokalnych komisji odpowiednio o przedstawiciela
Giéwnego Lekarza Weterynarii oraz wojewddzkich lekarzy weterynarii, celem
zapewnienia wymiany informacji pomigdzy tymi komisjami a podmiotami
sprawujacymi  kontrole u hodowcy, dostawcy i uzytkownika, a takze
o przedstawiciela ministra wiasciwego do spraw rolnictwa,

¢) mozliwosci odwolania sie od uchwat podejmowanych przez lokalne komisje,

d) przekazywania Komisji 1 lokalnym  komisjom  wynikéw kontroli
przeprowadzanych u hodowcy, dostawcy i uzytkownika.

8. Zmiany organu, do ktérego zadan naleze¢ bedzie kontrola wymogow zawartych

w projektowanej ustawie poprzez wpisanie wojewddzkich lekarzy weterynaryjnych

w miejsce powiatowych lekarzy weterynarii.

9. Rozdzielenia kompetencji lekarza weterynarii i eksperta podczas kontroli w zakresie
dobrostanu zwierzat i w zakresie przeprowadzanych doswiadczen.

W wyniku przeprowadzonych konsultacji uszczegétowiono katalog czynnosci, do ktérych
nie maja zastosowania przepisy projektowanej ustawy (wylaczono chwytanie zwierzat dzikich
w celu wykonania pomiaréw biometrycznych oraz okreslenia ich przynaleznosci
systematycznej, a takze czynnosci, ktére zgodnie ze sztukg lekarsko-weterynaryjng nie
powoduja u zwierzecia bélu, cierpienia, dystresu lub trwafego uszkodzenia organizmu

w stopnin réwnym uktuciu igla lub intensywniejszym).
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Przeredagowano definicje zwierzat, tak aby odnosita si¢ takze do form larwalnych
zdolnych do samodzielnego odzywiania i form embrionalnych ssakéw znajdujacych si¢ we
wezesniejszym stadium rozwoju niz ostatnia jedna trzecia zycia plodowego, gdy w wyniku
wykonanych procedur, po osiagnieciu ostatnicj jednej trzeciej zycia ptodowego, moga one
doéwiadczaé bélu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu oraz definicjg
zwierzat laboratoryjnych.

Uzupetniono definicj¢ dostawcy w taki sposéb, aby zapewni¢ hodowcy mozliwosé
dostarczania zwierzat oraz definicje procedury o wskazanie warunkéw, w jakich musi
nastapi¢ urodzenie sie lub wyleg zwierzecia albo powstanie i uirzymanic genetycznie
zmodyfikowanej linii zwierzat.

Przeredagowano odwotlanie do definicji zwierzat bezdomnych poprzez zrezygnowanie
z wylaczenia zwierzat gospodarskich. Doprecyzowano takze warunki wykonania procedury
z wykorzystaniem zwierzat bezdomnych poprzez uzupetnienie, Ze osiagnigcie celu procedury
jest mozliwe wytacznie przez wykorzystanie tych zwierzat.

W zakresie uwag dotyczacych wprowadzenia w projekcie ustawy mozliwosci
wykonywania procedur w celu ksztalcenia prowadzonego w szkolach ponadgimnazjalnych
wyjasniono, ze dyrektywa 2010/63/UE dopuszcza mozliwosé wykonywania procedur w celu
nabycia, utrzymania lub doskonalenia umiejgtnosci zawodowych. Projektowane przepisy
umozliwiaja wykonywanie procedur stuzacych nabyciu umiej¢tnodci zawodowych, dotyczy to
w szczegdlnosci ksztafcenia w technikach weterynaryjnych.

Przeredagowano przepis dotyczacy mozliwosci ponownego wykonania procedury w celu
otrzymania danych, ktére zostaly uzyskane w innych panstwach czionkowskich Unii
Europejskiej dookreglajac, ze niedopuszczalne jest wykonanie procedury w celu otrzymania
danych, ktére zostaly uzyskane w innych panstwach czionkowskich Unii Europejskiej
w wyniku wykonywania procedur uznawanych przez prawodawstwo Unii Europejskiej,
w szczegdlnosci w zakresie pasz, produktéw biobGjezych, produktéw leczniczych, substancji
chemicznych, srodkéw ochrony roslin, wyrobéw medycznych lub Zzywnosci, chyba ze
potwierdzenie tych danych jest niezbgdne, aby wykorzysta¢ je do badan majacych na celu
ochrone zdrowia publicznego, bezpieczenstwa lub srodowiska naturalnego.

Doprecyzowano przepis dotyczacy ponownego wykorzystania zwierzecia w procedurze
poprzez wskazanie, ze ponowne wykorzystanie zwierzecia w procedurze, w celu uniknigcia
wykorzystania innego zwierzecia niepoddanego dotychczas procedurze, jest dopuszczalne
pod warunkiem, ze lekarz weterynarii wyrazit na to zgode, po spetnieniu warunkow

okreslonych w projektowane] ustawie.
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Doprecyzowano przepisy dotyczace $mierci zwierzat w wyniku procedury oraz
zastosowania wczesnego i humanitarnego zakonczenia procedury poprzez przyjgcie, ze
procedury planuje sie i wykonuje tak, aby unikna¢ w ich wyniku $mierci zwierzat z tym, ze w
przypadku gdy stan zdrowia zwierzat wykorzystywanych w procedurze wskazuje na ich
nieuchronnie zblizajaca sie $mieré — zwierzeta te usmierca sig (wczesne i humanitarne
zakonczenie procedury).

Pozostawiono zawarte w projekcie regulacje dotyczace podejmowania przez lekarza
weterynarii decyzji o pozostawieniu wykorzystanego zwierzecia przy zycin albo o jego
uémierceniu, a w odniesieniu do gatunkéw zwierzat innych niz laboratoryjne lub zwierzgta
gospodarskie wykorzystywane w procedurze zachowano mozliwos¢ podjgcia decyzji w tym
zakresie przez osobg posiadajaca wiedze w zakresie znajomosdci anatomii, fizjologii
i zachowan danego gatunku zwierzat.

Wyjasniono, ze unzytkownik jest zobowiazany wyznaczy¢ w osrodku osobg do
uémiercania zwierzat oraz zapewni¢ ich uémiercanie w sposéb do minimum ograniczajacy
bél, cierpienie lub dystres, wytacznie przy zastosowaniu metod okreslonych w zatgczniku IV
dyrektywy 2010/63/UE. W przypadku natomiast konieczno$ci u§miercenia zwierzgcia przez
hodowce czy dostawce zastosowanie maja przepisy ustawy o ochronie zwierzat.

Przepisy projektu dotyczace wymogéw, ktdrych speinianie powiatowy lekarz
weterynarii sprawdza przed wydaniem decyzji poprzedzajacej dokonanie wpisu do rejestru
hodowcéw, dostawcéw i uzytkownikéw uzupelniono o wymég wyznaczenia w osrodku osoby
do wykonywania zadan w zakresie dobrostanu zwierzat.

W projekcie ustawy wprowadzono przepis, ze w przypadku zaistnienia zmian w
zakresie prowadzonej dziatalnosci, tj. miejsca wykonywania dziatalnodci przez
wnioskodawce, rodzaju dziatalnosci oraz gatunkach zwierzat hodowanych, dostarczanych lub
wykorzystywanych w procedurach, hodowca, dostawca i uzytkownik sq zobowiazani uzyskad
nowa decyzje powiatowego lekarza weterynarii. Natomiast w przypadku zmian dotyczacych
lekarza weterynarii, osoby odpowiedzialnej za nadzér oraz osoby realizujacej zadania w
zakresie dobrostanu zwierzat wprowadzono wymdg informowania o tych zmianach ministra
wlasciwego do spraw nauki.

W zakresie wymagan dotyczacych wyksztalcenia oraz szkolenia personelu
zatrudnionego u hodowcy, dostawcy i uzytkownika wyjasniono, ze zgodnie z przepisami
dyrektywy 2010/63/UE panstwa czlonkowskie maja obowiazek zapewni¢, aby personel
zatrudniony u hodowcéw, dostawcéw oraz uzytkownikéw byt odpowiednio wyksztaicony,

wyszkolony i kompetentny przed podjgciem ktérejkolwiek z tych funkcji oraz, ze dobrostan
7
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zwierzat wykorzystywanych w procedurach w duzym stopniu zalezy, od jakosci i kwalifikacji
zawodowych personelu. W zwiazku z powyzszym w projektowanej ustawie zachowano
wymagania dotyczace wyksztalcenia, a takze odbycia odpowiednich szkolen przez osoby
zatrudnione w osrodku.

Doprecyzowane przepisy w zakresie natozonego na hodowce, dostawcg i uzytkownika
obowiazku wyznaczenia w oérodku osoby lub oséb wykonujacych zadania w zakresie
dobrostanu zwierzat. Hodowcy, dostawcy i uzytkownikowi pozostawiono swobodg
w zakresie formy podjecia wspéipracy z tymi osobami.

Nie przyjeto uwagi w zakresie liczby lokalnych komisji podkresiajgc, ze na etapie
przyjmowania przez Rade Ministréw Zatozen do projektowanej ustawy, rozstrzygnigto
o ilogci lokalnych komisji oraz o liczbie cztonkéw kazdej z tych komisji.

Uzupetniono przepisy dotyczace skladu Komisji i lokalnych komisji o przedstawicieli
nauk farmaceutycznych.

W odniesieniu do uzupeilnienia sktadu Komisji i lokalnych komisji odpowiednio
o przedstawiciela Gléwnego Lekarza Weterynarii oraz wojewddzkich lekarzy weterynarii
wyjagniono, ze celem zachowania bezstronnosci niezasadne wydaje sig aby podmiot
przeprowadzajacy kontrolg u uzytkownikéw jednocze$nie uczestniczyl w wydawanivn zgody
na przeprowadzenie doswiadczenia. Ze wzgledu na zagwarantowanie niezaleznodci Komisji
zrezygnowano takze z uwzgledniania w skladzie tej Komisji przedstawiciela ministra
wlasciwego do spraw rolnictwa.

Celem uniknigcia watpliwosci, ze od uchwal podejmowanych przez lokaine komisje
przystuguje odwotanie do Komisji przeredagowano przepisy w tym zakresie.

W odniesieniu do uwagi odnoszacej sie do potrzeby przeanalizowania kompletnosci
przepiséw dotyczacych prawnej sytuacji eksperta uczestniczacego w kontroli przeredagowano
przepisy w taki sposéb, aby w odniesieniu do kontroli przeprowadzanych u uzytkownika
w zakresie doswiadczen powiatowemu lekarzowi weterynarii pozostawi¢ mozliwosé
przeprowadzania tej kontroli z udziatem eksperta.

W odniesieniu do propozycji rozdzielenia kontroli przeprowadzanych przez lekarza
weterynarii (kontrole w zakresie dobrostanu zwierzat) i eksperta (kontrole w zakresie
doswiadczen) wyjasniono, Ze podzial na kontrolowanie dobrostanu zwierzat i kontrolowanie
dodwiadezen méglthy negatywnie wplynaé na skuteczno$c i efektywnosé kontroli.

W zakresie uwagi dotyczacej umozliwienia powiatowym lekarzom weterynarii
uzyskiwania od lokalnych komisji uchwat w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie

doswiadczenia (wraz z wnioskiem o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia),
8
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wyjasniono, 2ze uzytkownik prowadzi 1 przechowuje dokumentacjg  dotyczaca
przeprowadzania do§wiadczenia, w tym wniosek oraz uchwaig w sprawie udzielenia zgody na
przeprowadzenie do§wiadczenia i powiatowy lekarz weterynarii w zakresie przeprowadzanej
kontroli ma prawo wgladu we wszystkie dokumenty zwigzane z wykonywaniem procedur.

W odniesieniu do uwagi dotyczacej zmiany organu, do ktérego zadan naleze¢ bedzie
kontrola wymogéw zawartych w projektowanej ustawie poprzez wpisanie wojewddzkich
lekarzy weterynarii w miejsce powiatowych lekarzy weterynarii, wyjasniono, ze aktualnie
prowadzone przez powiatowych lekarzy weterynarii kontrole w zakresie utrzymywania
zwierzat oraz opieki nad nimi sa efektywne oraz skuteczne, tym bardziej, ze W projekcie
ustawy kompetencje w zakresie wydawania decyzji o stwierdzeniu spelnienia wymagan
niezbednych do prowadzenia dziatalnosci polegajace na hodowli, dostarczaniu lub
wykorzystywaniu zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych nadal pozostaja w gestii
powiatowego lekarza weterynarii.

Uzupeiniono projekt ustawy o przepisy nakladajace na powiatowego lekarza
weterynarii obowigzek przekazywania Komisji informacji o stwierdzonych podczas kontroli
naruszeniach oraz na Gtéwnego Lekarza Weterynarii obowiazek skiadania Komisji corocznie
sprawozdania z przeprowadzonych kontroli zapewniajac tym samym wymiane informécji
pomiedzy Komisja a podmiotami przeprowadzajacymi kontrole u hodowcy, dostawcy
i uzytkownika. Jednoczesnie wprowadzono przepis nakiadajacy na lokalng komisjg
obowiazek przekazywania powiatowemu lekarzowi weterynarii, na jego wniosek, informacji
niezbednych do prawidtowego przeprowadzenia kontroli.

Minister Spraw Zagranicznych w piSmie z dnia 24 lutego 2014 1, znak
DPUE.920.220.2014/2/js dotyczacym opinii o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej
projektu ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych wskazat przepisy wymagajace przeredagowania oraz wyjasnienia celem
zapewnienia prawidlowego wdrozenia dyrektywy 2010/63/UE, podkreslajac jednoczesnie, ze
uwzglednienie uwag zgloszonych do projektu ustawy zapewni jego zgodnosé z prawem Unii
Europejskiej.

Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania pracami nad projekiem w trybie przepisow

o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
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TABELA ZGODNO SCI

TYTUL PROJEKTU: Projekt ustawy o ochronie zwierat wykorzystywanych do celow naukowych
edukacyjnych

TYTUL WDRA ZANEGO AKTU PRAWNEGO / | Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 2Zm@z2010 r. w sprawi

WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH Y ochrony zwiergt wykorzystywanych do celéw naukowych

PRZEPISY UNIl EUROPEJSKIEJ] 2

Jedn. Tresé przepisu UE? Konie | Jedn. red. Tresé przepisu/ow projektu (*) Uzasadnienie
red. cz - *) uwzglednienia w

nos¢é projekcie

wdroz przepisow
enia wykraczajacych
poza minimalne
T/N wymogi prawa

UE (**)
Art. 1 |Art. 1. 1. Niniejsza dyrektywa ustanawia)dkj T Art. 1, Art. 1. 1. Ustawa okréa zasady i warunki ochrofy
ochrony zwierzt wykorzystywanych do celow Art. 2 pkt 1

zwierzt wykorzystywanych do celéw naukowych lub

naukowych lub edukacyjnych. edukacyjnych, w tym:

W tym celu okréla sk w niej zasady:

: . 1) zasady:
a) zasgpowania | ograniczania a) wykonywania procedur i przeprowadzania
wykorzystywania zwiergt w procedurach dodwiadcze
i . k)

oraz doskonalenia warunkow hodowl
trzymania zwiergt, opieki nad nimi
wykorzystywania ich w procedurach;

b) pochodzenia, hodowli, znakowania| i
trzymania zwierat, opieki nad nimi oragz
ich ugmiercania;

c) dziatalnogi hodowcéw, dostawcow
uzytkownikow;

d) oceny i wydawania pozwalena projekty
wykorzystupce zwierzta w procedurach.

2. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie w

! b) prowadzenia dziatalnok przez hodowcéw,
dostawcow i ugtkownikow,
c) przeprowadzania kontroli  hodowcd@w,
dostawcow i uytkownikow;
2) warunki utrzymywania zwiegt
wykorzystywanych do celéw naukowych
i edukacyjnych oraz sposob pgstwania z tym
zwierzgtami;
3) zadania i kompetencje komisji etycznych |do
spraw dowiadczé na zwierztach.
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przypadkach, gdy zZwiegta S}
wykorzystywane lub planowane

wykorzystywania w procedurach lub gdy
one hodowane wytznie po to, aby ic

narzdy lub tkanki mogty by wykorzystywane

do celéw naukowych.
Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie
chwili, gdy zwierzta, o ktérych mowa
akapicie pierwszym, zostaly mdercone
umieszczone w nowym domu lub przywréce
do wiaciwego siedliska przyrodniczego |
systemu hodowlanego.
Eliminacja bdlu, cierpienia, dystresu |
trwalego uszkodzenia poprzez skuteg
zastosowanie znieczulenia, zniesienia cz
bolu lub innych metod nie wykluc:
wykorzystywania zwiergia w procedurach
zakresu stosowania niniejszej dyrektywy.
3. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie
nastpujacych zwierat:
a) zywych zwierat kregowych poza
cztowiekiem, w tym:
(i) form larwalnych zdolnych d
samodzielnego ogwiania; oraz
(i) form embrionalnych ssakéw ¢
ostatniej  jednej trzeciej g
prawidtowego rozwoiju;
b) zywych glowonogow.
4. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie
wykorzystywanych w procedurach zwigtz
ktore znajdy sie w stadium rozwojl
wczeniejszym ni stadium, o ktorym mowa
ust. 3 lit. a), jéli zwierzgciu umoziwi si¢ zycie
po tym stadium rozwoju, a w wynik
wykonywanych procedur, po jego gghigciu

do

=

do

ne
ub

zne
ucia
7a

do

=

O

Dd

do

W

qV]

moze ono dowiadcza& bolu, cierpienia

2. Ustawy nie stosujecsto:

1) ustug weterynaryjnych w rozumieniu ustawy
z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych
dla zwierat (Dz. U. z 2004 r. Nr 11, poz. 95,
z 2008 r. Nr 220, poz. 1443 oraz z 2011 r. Nr 106,
poz. 622 oraz z 2014 r. poz. 822), a tgkz
czynnogi rolniczych, w tym chowu lub hodowli
zwierzt prowadzonych zgodnie z przepisami o
ochronie  zwiergt, niemajcych na celu
wykonywania procedur;

2) klinicznych bada weterynaryjnych
prowadzonych zgodnie z art. 37ah—-37ak ustawy
z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, zapd zm.);

3) czynnog&i wykonywanych w celu identyfikagj
zwierzt;

4) chwytania zwiergt dzikich w celu wykonani
pomiaréw biometrycznych oraz okhkenia ich
przynalenosci systematycznej;

5) czynnogi, ktoére zgodnie ze sztukdekarsko-
weterynaryjnag nie powodwy u zwierzcia bolu,
cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia
organizmu w stopniu rownym uktuciu igtub
intensywniejszym.

D

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

1) zwierzta — zywe zwierzta krgowe, w tym
formy larwalne zdolne do samodzielnego
odzywiania i formy embrionalne ssakdw
w ostatniej jednej trzeciejycia ptodowego alb
znajdupce se we wczaéniejszym stadiun
rozwoju, gdy w wyniku wykonanych procedur,
po osagnicciu ostatniej jednej trzeciegycia
ptodowego, moggpne odczuwabdl, cierpienie
dystres lub wyspi u nich trwate uszkodzenje
organizmu, orazywe gtowonogi;

=0
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dystresu lub trwatego uszkodzenia.

5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania

do:

a) czynnoéi rolniczych, ktére nie majna
celu prowadzenia dedadcze;

b) klinicznych czynnasi weterynaryjnych
ktére nie maj na celu prowadzen
doswiadczé;

c) klinicznych  bada  weterynaryjnych

wymaganych do dopuszczenia do obi
weterynaryjnego produktu leczniczego;

d) czynno&i wykonywanych do celdow

uznanej hodowli zwiest;

e) czynnos§i wykonywanych przed
wszystkim  w  celu identyfikac
zwierzcia;

f)  czynnogi, ktére najprawdopodobniej n

powodup bolu, cierpienia, dystresu 3

a

otu

_.(‘D

e
ni

trwatego uszkodzenia w stopniu rownym

uktuciu iglg ani intensywniejszym, zgodnie| z
dobnp praktylkg weterynaryjna

6. Niniejsz  dyrektywe stosuje i, nie
naruszaic przepisow dyrektywy Rady
76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw patw cztonkowskich
dotyczcych produktdéw kosmetycznych.

Art. 2 |Art. 2. 1.Pastwa czionkowskie mogaT Nie wprowadza si zakazow ani utrudniew zakresie
przestrzegagr ogolnych zasad ustanowionych dostarczania  lub  wykorzystywania  zwiglrg
w TFUE, utrzymywa@ przepisy obowjzujace hodowanych lub trzymanych w innym fsawie
w dniu 9 listopada 2010 r., shce cztonkowskim zgodnie z niniejsayrektyws, ani te
zapewnieniu szerszej ochrony  zwignz nie zakazuje ani nie utrudnia wprowadzania do obrotu
objctych zakresem stosowania niniejszej produktéw, ktore opracowano, wykorzysitljtakie
dyrektywy ni przepisy zawarte w niniejszej zwierzta zgodnie z niniejszdyrektyws.

dyrektywie.
Przed dniem 1 stycznia 2013 r. npawa

cztonkowskie powiadamigjKomisje o takich
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przepisach krajowych. Komisja informuje| o

nich inne pastwa cztonkowskie.

2. Korzystagc z modiwosci okreslonej w ust

1, pastwo cztonkowskie nie zakazuje ani hie

utrudnia dostarczania lub wykorzystywania

zwierzt hodowanych lub trzymanych w innym

panstwie cztonkowskim zgodnie z niniejgz

dyrektywg, ani te&z nie zakazuje ani nie

utrudnia wprowadzania do obrotu produktow,

ktére opracowano, wykorzysta takie

zwierzta zgodnie z niniejszdyrektyws.

Art. 3 Definicje T Art. 2 pkt 6| Art. 2. Uzyte w ustawie okrgenia oznaczaj

Art. 3. Na uytek niniejszej dyrektywy stosuje -11, 6) procedura — kalg forme wykorzystania zwierg

Si¢ nastpujace definicje: Art. 32 do celow okréglonych w art. 3, ktéra me

1) “procedura” ozhacza jakiekolwiek spowodowa u zwierzcia bdl, cierpienie, dystres
inwazyjne lub nieinwazyjne lub trwate uszkodzenie organizmu w stopniu
wykorzystanie zwierxia do celdw rownym uktuciu igh lub intensywniejszym, ja
doswiadczalnych lub innych naukowych - takze czynnoéi mapce na celu lub mage
0 znanym lub nieznanym wyniku, Iub spowodowa urodzenie si lub wyleg zwierzcia
celbw edukacyjnych, ktére mef albo  powstanie iutrzymanie  genetycznie
spowodowa u zwierz:cia bol, cierpienie, zmodyfikowanej linii zwiergt w warunkach boly,
dystres lub trwate uszkodzenie w stopniu cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia
rownym ukiuciu igh lub organizmu w stopniu mnym ukhuciu igh
intensywniejszym, zgodnie z dabr lub intensywniejszym; nie jest procedur
praktyka weterynaryjm. usmiercenie zwiergcia wykcznie po to, aby
Obejmuje to wszelkie czynnas mapce wykorzyst& jego narzdy lub tkanki do celéw
na celu lub mogce spowodowd okreslonych w art. 3;
urodzenie si lub wyleg zwierzcia lub 7) doswiadczenie — program badawczy obejgoyj
stworzenie i utrzymanie zmodyfikowanej procedu¢ lub procedury mapy okrelony cel
genetycznie linii zwierg w kazdym z naukowy lub edukacyjny;
takich  warunkéw, ale  wyklucza 8) osrodek — budynek, tymczasowy obiekt
usmiercanie zwiergt wytacznie po to budowlany lub miejsce, w ktorym
aby wykorzystéa ich narady lub tkanki; S3 utrzymywane  zwierga  przeznaczone

1) "projekt" oznacza program pracy racy do wykorzystywania lub  wykorzystywane
okreslony cel naukowy i obejmagy jedry w procedurze lub ktorych tkanki lub nady maja
procedug lub wieksz ich liczbg zostd wykorzystane do celéw okdlenych
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2) "osrodek" oznacza jakikolwiek obiekt,
budynek, grupe budynkéw lub inng
zabudowania, ma@& zawierda miejsca
niecatkowicie ogrodzone Ilub zadaszone
oraz obiekty ruchome;

4) "hodowca" oznacza jakglwiek osobg
fizyczng lub prawnghodupca zwierzta,
o ktérych mowa w zatzniku I, w cell
wykorzystania ich w procedurach lub|w
celu wykorzystania ich tkanek Iub
narzdow do celéw naukowych, Iub
hodupca inne zwierzta gtdwnie w tych
celach, nastawioniub nienastawiongia
osigganie zysku;

5) "dostawca" oznacza jakalwiek o0sobg
fizyczng lub prawn, niebgaca hodowa,
ktéra dostarcza zwiegla w celu
wykorzystania ich w procedurach lub|w

\1%4

celu wykorzystania ich tkanek lub
narzadow do celow  naukowych,
nastawiong lub  nienastawiong na

osigganie zysku;

6) "uzytkownik" oznacza jakgolwiek osobg
fizyczng lub prawng ktora wykorzystuje
zwierzta w procedurach, nastawiohsp
nienastawionga osgganie zysku;

7) "wiasciwy organ” oznacza organ lub organy
lub podmioty wyznaczone przezsawo
cztonkowskie w celu wypelnianja
obowigzkow wynikapcych z niniejsze]
dyrektywy.

\1%4

w art. 3;

9) hodowca — osap fizyczng osobe prawng lub
jednostke organizacyjn nieposiadajca
osobowogi prawnej, ktora hoduje zwissta
w celu wykorzystania ich w procedurach lub
wykorzyst& tkanki lub narzdy tych zwierzat
do celow okrélonych w art. 3;

10)dostawca — osobdizyczng osobg¢ prawna lub
jednostke organizacyjn nieposiadajca
osobowogi prawnej, niebgaca hodowa, ktora

dostarcza zwierta w celu wykorzystania ich

w procedurach lub aby wykorzystakanki lub
narzdy tych zwierat do celow okréonych
w art. 3;

11)uzytkownik — osobgfizyczng osobeprawng lub
jednostke organizacyjn nieposiadajca
osobowogi  prawnej,  ktora
zwierzta w procedurach.

wykorzystuje

aby

Art. 4

Zasada zasgpienia, ograniczenia i T
udoskonalenia

Art. 4. 1. Pastwa czionkowskie zapewnig|

aby w miag modiwosci zamiast danej

procedury stosowana byta zadowata pod

Art. 5ust. 1

Art. 5. 1. Wykonywanie procedur jest dopuszcza

tylko wtedy, gdy:

1) Dbdl, cierpienie, dystres lub trwate uszkodze
organizmu, na ktGre mezby naraone zwierz,

lne

bnie

jest obgte jednaz kategorii wymienionych w ar

t.

www.inforlex.pl




wzgledem naukowym metoda lub strategia

10 ust. 1;

badawcza nieobejmaga wykorzystywania 2) nie moha zastosowa metody badawczej
zywych zwierat. zapewniajcej osagniecie celow okrélonych
2. Pastwa cztonkowskie zapewnig] w art. 3 bez wykorzystania zwietz (zasada
zredukowanie liczby Zwiegt zastpienia);
wykorzystywanych w projektach do minimum, 3) liczba wykorzystywanych w nich zwietz
bez uszczerbku dla celéw projektu. zostata ograniczona do poziomu niedhego
3. Pastwa cztonkowskie zapewnig] do osigniecia celow okrélonych w art. 3
udoskonalenie hodowli, trzymania zwigrz (zasada ograniczenia);
opieki nad nimi, jak réwnie metod 4) wykorzystywane zwietta  utrzymywane
stosowanych w procedurach, tak aby wszelki w warunkach odpowiednich dla ich gatunky, a
potencjalny bdl, cierpienie, dystres lub trwate metody badawcze zastosowane w procedurach
uszkodzenie u zwiegr zostaty zostaly wybrane tak, aby ograniczaly |do
wyeliminowanie lub ograniczone do minimum. minimum albo eliminowaly bol, cierpienige,
4. Niniejszy artykut jest wykonywany, przy dystres lub mdivos¢ trwalego uszkodzenja
wyborze metod, zgodnie z art. 13. organizmu tych zZwiegt (zasada
udoskonalenia).
Art. 5 Cele procedur T Art. 3 Art. 3. Procedury wykonuje siwytacznie w celu:
Art. 5. Procedury moghy¢ wykorzystywane 1) prowadzenia bada
wytgcznie do naspujacych celow: a) podstawowych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. a
a) badania podstawowe; ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 |r.
b) badania translacyjne Ilub stosowane 0 zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr|96,
prowadzone w  ktorymkolwiek |z poz. 615, z pn. zm.),
nastpujacych celow: b) stosowanych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit. b
(i) unikanie, zapobieganie, ustawy z dnia 30 kwietnia 201Qr.
diagnozowanie lub leczenie 0 zasadach finansowania nauki, w tym ligda
choroby, ztego stanu zdrowia Iub translacyjnych polegagych na przeniesienju
innej nieprawidtowosi lub ich wynikow bada przeprowadzonych
skutkow u ludzi, zwierg lub rodin; na zwierztach do praktyki klinicznej, jeeli
(i) ocena, wykrywanie, regulacja lub ich celem jest:
modyfikacja stanow fizjologicznygh — zapobieganie chorobom, diagnozowanie|lub
u ludzi, zwierat lub rodin; lub leczenie choréb lub dysfunkcji u ludgi,
(i) dobrostan zwierzt i poprawa zwierzt lub rodin,
warunkow hodowli zwiergt — ocena, wykrywanie, regulacja lub zmiana

hodowanych w celach rolniczych;

standw fizjologicznych ludzi, zwiegz lub
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c) prowadzone w ktorymkolwiek z celd
okreslonych w lit. b) w opracowywaniu
produkcji lekéw, srodkéw spoywczych,

pasz i innych substancji lub produktg

lub badania ich jakad, skutecznosi i
bezpieczéstwa ich stosowania,;

d) ochrona s$rodowiska naturalnego
interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi
zwierzt;

e) badania mage na celu zachowan
gatunku;

f)  ksztalcenie na poziomie szkolnict

wyzszego lub szkolenia w celu nabygi

utrzymania lub doskonalenia unggjosci
zawodowych;
0) badania z zakresu medycyrnyglewe).

W
ub

ie

va

roglin,
c) mapcych na celu zachowanie gatunku,
d) =z zakresu medycynydowej;

2) poprawy  warunkow hodowli zwiegy]
gospodarskich lub zapewnienia dobrost
zwierzt;

3) opracowania i produkcji produktow leczniczy
srodkdéw spoywczych w rozumieniu ustaw
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpietsiie

zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136

poz. 914, z pdt zm.), pasz lub innyg
substancji lub produktéw, lub bad&h jakogi,
skutecznodi lub bezpieczestwa stosowania
przeprowadzanych w celach, o ktorych mg
w pkt 1 lit. b i pkt 2;

4) ochrony sodowiska naturalnego;

5) ksztalcenia  prowadzonego w  szkot
ponadgimnazjalnych, uczelniach, instytut
naukowych Polskiej Akademii Nauk, instytuta
badawczych lub mdzynarodowych instytutag

wa

ach
ach
iIch
h

naukowych  dziatacych na  terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, w celu nabycia Jub
doskonalenia umigjnosci zawodowych.
Art. 6 Metody usmiercania T Art. 16 Art.16. 1. W przypadku podgia decyzji
Art. 6. 1. Pastwa czionkowskie zapewnig| o] usmierceniu zwiergcia wykorzystanegp

aby zwierzta  byly  udniercane @z
ograniczeniem do minimum bdlu, cierpieni
dystresu.

2. Pa&stwa czionkowskie zapewnigj aby
zwierzta byly uédniercane przez wiaiwg
osobe w o&odku hodowcy, dostawcy IU
uzytkownika.

Jednak w przypadku badania w terenie zwi
moze zosta usmiercone przez wigiwg osobg

poza ofodkiem.

w procedurze, zwiekz usmierca osoba posiadapn
kwalifikacje okrélone w art. 21 ust. 4, wytznie przy
zastosowaniu metod okftenych w zajczniku nr IV
do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i R
2010/63/UE z dnia 22 wrzeia 2010 r. w sprawi
ochrony zwiergt wykorzystywanych do cel6
naukowych.

2. Zwierz usmierca s w SposoOb ograniczagy
do minimum bdl, cierpienie lub dystres.
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3. W odniesieniu do zwiegz objetych
zahcznikiem IV stosuje si odpowiedm
metode usmiercania okrdong w tym
zahczniku.
4. Wigciwe  organy mog  ustanawia
odstpstwa od wymogu zawartego w ust. 3:
a) aby zezwol na stosowanie innej metody,
pod warunkiem ze na podstawie
dowodow naukowych uznaje ¢si ze

metoda ta jest co najmniej rownie
humanitarna; lub
b) jezeli na podstawie uzasadnienia

naukowego cel procedury nie nezzosta
osikygnicty przez zastosowanie jednej z metod
usmiercania wymienionych w zgdzniku V.

5.Ust. 2 i 3 nie ma] zastosowania W
przypadkach, gdy zachodzi koniecznps¢
usmiercenia zwiergcia w nagtycl

okolicznogciach ze wzgldéw zwigzanych 2z
dobrostanem zwiegt, zdrowiem publicznym
zdrowiem zwierzt lub Sodowiskiem.

3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje¢sdlo udniercenig
zwierzcia, ktérego tkanki lub nagdy maja by
wykorzystane w celach okdlenych w art. 3.

4.Przepisdw ust. 1 i 2 nie stosuje sv przypadku
nagtej  koniecznasi  usmiercenia  zwiergcia
ze wzgtdu na jego dobrostan, zagemie dla zdrowig
ludzi lub zwierat lub dla $odowiska naturalnego.

57

Art. 7

—

Gatunki zagrozone

Art. 7. 1. Przedstawicieli gatunkdw
zagroonych wymienionych w za¢zniku A do
rozporzdzenia Rady (WE) nr 338/97 z dnia 9
grudnia 1996 r. w sprawie ochrony gatunkéw
dzikiej fauny i flory w drodze regulacji handlu
nimi®, ktére nie g objte zakresem
stosowania art. 7 ust. 1 tego rozpoizenia
nie wykorzystuje s w procedurach,
procedury te nie spelnigj nastpujacych
warunkow:

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

b) istnieje uzasadnienie

naukowe

Art. 7 pkt 4

Art. 7. Po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etyczpej

do spraw dodiadczé na zwierztach, dopuszczacsi

wykorzystanie w procedurach zwigtz

4) z gatunkow zagrasnych, z wygczeniem zwiergt
z rzzdu naczelnych, wymienionych w zaekniku
A do rozporzadzenia nr 338/97, ktdre nig sbjcte
zakresem stosowania art. 7 ust. 1
rozporadzenia - wydcznie w przypadku
procedur majcych na celu przeprowadzenie
bada, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 lit. b tiret

pierwsze i lit. ¢ oraz pkt 3 — gdy celu procedury

nie momna osignagé z
niewymienionego w tym
zZwierzt.

wykorzystaniem
zat¢zniku gatunku
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potwierdzagce, ze celu procedury ni
mozma uzyskd z  wykorzystanien
gatunkéw innych i wymienione w tym
zalkczniku.

2. Ust. 1 nie ma zastosowania dadnego z

gatunkow zwiergt z rzzdu naczelnych.

—

Art. 8

Zwierzeta z rzedu naczelnych
Art. 8. 1. Z zastrzeeniem ust. 2, zwiegt z
rzedu naczelnych nie wykorzystuje esiw
procedurach, f# procedury te nie speniq
nastpujacych warunkéw:
a)
mowa w:
(i) art. 5 lit. b) pkt (i) lub lit. c
niniejszej  dyrektywy, i jes
przeprowadzana w celu unikan

procedura ma jeden z celow, o ktérych

t
ia,

zapobiegania, diagnozowania lub

leczenia u ludzi stanu kliniczne
powodupcego przewlelkt

niepetnosprawnosdub potencjalnie

zagraajacego ¥ciu; lub
(i) art. 5 lit. a) lub e);

oraz
b) istnieje uzasadnienie nauko
potwierdzagce, ze celu procedury ni
mozna osignac z wykorzystaniem inneg
gatunku ni gatunek zwiergt z rzdu
naczelnych.
Stan kliniczny powodupy przewleks
niepetnosprawnos¢ oznacza na  yiek
niniejszej dyrektywy zmniejszenie normal
fizycznej lub psychologicznej mbwvosci
funkcjonowania danej osoby.

2. Zwierzt z rzzdu naczelnych, wymienionyc

DO

nY

we
e
(0]

nej

h

w zahczniku A do rozporzdzenia (WE) n

Art. 7 pkt 2
i3,

Art. 8 ust. 1
pkt 1

Art. 7. Po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycz

do spraw dodiadczeé na zwierztach, dopuszczacs

wykorzystanie w procedurach zwigtz

2) z rzdu naczelnych wymienionyq
w zahczniku A do rozporgzdzenia Rady (WE
nr 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 r. w spra|
ochrony gatunkow dzikiej fauny i flory w drod
regulacji handlu nimi (Dz. Urz. WE L 6

z 03.03.1997, str. 1, z pdzzm.; Dz. Urz. UE

Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 3,
136, =z péaA. zm.), zwanego
,fozporzzdzeniem nr 338/97”, ktore nig sbjcte
zakresem stosowania art. 7 wust. 1 {
rozporzdzenia — wwycznie w przypadk
procedur majcych na celu przeprowadzer
bada, o ktérych mowa w art. 3:

a) pkt 1 lit. b tiret pierwsze lub pkt 3, shaych
przeciwdziataniu, diagnozowaniu lub lecze
niepetnosprawnai fizycznej lub psychiczne
lub choréb zagrajacych ciu ludzi,

b) pkt1lit. c

— gdy celu procedury nie moa o0signac

z wykorzystaniem niewymienionego w ty

zalgczniku gatunku zwiegt i gatunku nienalecego

do zwierat z rzzdu naczelnych;

3) z rzdu naczelnych innych hiwymienione w
pkt 2 — wyhcznie w przypadku proced
majcych na celu przeprowadzenie bada

dalgj

nej
i

h
) .
wie
ze
1
str.

e

ego
I
’

e

niu
l

ktorych mowa w art. 3:
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338/97, ktore nie g objgte zakresen
stosowania art. 7 ust. 1 tego rozpuoizenia
nie wykorzystuje s w procedurach,
wyjatkiem procedur spetniggych nasfpujace
warunki:

a) procedura ma jeden z celéw, o ktor

mowa w:

(i) art. 5 lit. b) pkt (i) lub lit. c
niniejszej  dyrektywy, i jes
przeprowadzana w celu unikan
zapobiegania, diagnozowania
leczenia u ludzi stanu kliniczne
powodujcego przewlekt

niepetnosprawnosdub potencjalnie

zagraajacego ¥ciu; lub
(i) art. 51it. e);

oraz
b) istnieje uzasadnienie nauko
potwierdzagce, ze celu procedury ni
mozna 0s4gnaé przez wykorzystani
gatunku nienatcego do zwiergt z
rzgdu naczelnych i niewymienionego
tym zahczniku.
3. Niezalenie od ust. 1 i 2 w procedurach
wykorzystuje sj matp cziekoksztattnych,
zastrzeeniem klauzuli ochronnej okilenej w
art. 55 ust. 2.

N

ych

ia,
ub
jo

a) pkt1lit. alubc,
b) pkt 1 lit. b tiret pierwsze lub pkt 3, ghcych
przeciwdziataniu, diagnozowaniu lub lecze

niepetnosprawnai fizycznej lub psychicznej,

lub choréb zagrajacych ciu ludzi
— gdy celu procedury nie moa o0sijgnacé
z wykorzystaniem innego gatunku zwigrz niz
gatunek z rgdu naczelnych;

Art. 8. 1.
wykorzystaniem:
1) malp cztekoksztattnych;

Nie wykonuje s procedur z

niu

4

Art. 9

Zwierzeta dzikie
Art. 9. 1. W procedurach nie wykorzystuje
zwierzat dzikich.

2. Wigciwe  organy mog  ustanawia
odstpstwa od ust. 1 na podstawie uzasadni
naukowego potwierdzgego, ze celu
procedury nie maia uzyska z

wykorzystaniem zwierxia hodowanego
celu wykorzystania w procedurach.

enia

Art. 8 ust. ]
pkt 2,
Art. 36 ust. 1
pkt 1 lit a
tiret czwarte
Art. 43 ust. 2
pkt 1 lit. a,
Art. 48 ust. 2

Art. 8. 1

wykorzystaniem:

2) zwierzt dzikich, chybaze celéw okrélonych
w art. 3 nie mona osygng¢ z wykorzystanien
zwierzt laboratoryjnych;

2. Wykonanie procedur w przypadkach, o ktor
mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, jest dopuszczalne
uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do sp
doswiadczeé na zwierztach.

Nie wykonuje & procedur z

y

—

ych

po
[aW
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3. Pozyskiwania zwiegt dzikich dokonuj
wilasciwe osoby przy pomocy metq
niepowodugcych u zwieragt modiwego do
unikniecia bolu, cierpienia, dystresu |
trwatego uszkodzenia.

Wszystkie zwiergta, u ktorych w trakci
pozyskiwania lub po jego zakonczep

b

W

niy

stwierdzono zranienie lub zlty stan zdrowotny,

s3 poddawane badaniu przez leka
weterynarii lub inng witasciwg o0sobg a
nastpnie odpowiednim proceduro
minimalizugcym cierpienie zZwierg.
Wiasciwe organy mogawyrazié zgode na
odstpstwa od wymogu po¢gia dziata
minimalizujgcych cierpienie zwiekzia, jezeli
jest to uzasadnione naukowo.

rza

m

Art. 36. 1. Do zada lokalnej komisji naley:
1) udzielanie zgody na:
a) przeprowadzanie defadczenia, w tym na:
— wykorzystanie w procedurze zwigtz o
ktérych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1
213,

Art. 43. 2. W przypadku gdy:
1) w planowanym dog&iadczeniu
wykorzystane zwiekta dzikie:
a) we wniosku podaje simi¢ i nazwisko osoby
ktora pozyska te zwiegta oraz sposob ig
pozyskania,

maj by

Art. 48. 2. W przypadku gdy w dedadczeniu maj
by¢ wykorzystane zwiekga dzikie, w uchwals
w sprawie udzielenia zgody na przeprowadz
doswiadczenia, podaje ¢iimi¢ i nazwisko o0soby

pkt

ktora pozyska te zwiegla, oraz sposob ich
pozyskania.

Art. Zwierzeta hodowane w celu wykorzystania| T Art. 2 ust. 1 Art. 2. 1

10 w procedurach pkt 2 i ust. 3|5 .

Art. 10. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|
aby zwierzta naleagce do gatunkoy
wymienionych w  zaczniku | byly
wykorzystywane w procedurach wgknie
wtedy, gdy byly hodowane w ce
wykorzystania w procedurach.

Jednak od dat okfnych w zadczniku II
panstwa czionkowskie zapewnigj aby
zwierzta z rzdu naczelnych wymienione
tym zahczniku byly wykorzystywane
procedurach wyicznie wowczas, gdy stanoy
potomstwo zwiergt z rzdu naczelnycl
hodowanych w niewoli lub gs pobierane

<

IV—J—.{E

Art. 7 pkt 1

2) zwierzita laboratoryjne:

a) zwierzta naleagce do naspujacych gatunkow

mysz domowa (Mus musculus), szczuedwowny
(Rattus norvegicusywinka morska (Cavia porcellus
chomik syryjski (Mesocricetus auratus), chor
chinski (Critetulus griseus), myszoskoczek mongqg
(Meriones unguiculatus), krolik europejs
(Oryctolagus cuniculus), pies domowy (Ca
familiaris), kot domowy (Felis catusyaba trawng
(Rana temporaria)zaba lamparcia (Rana pipien
platana szponiasta (Xenopus laevis), pla
tropikalna (Xenopus tropicalis), danio ¢gowany
(Danio rerio),

b) zwierzta z

rzdu naczelnych stanowde

5),
mik
Iski
5Ki
nis
A
S),

tana
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kolonii samowystarczalnych.
Na uxtek niniejszego artykutu "kolon
samowystarczalna" oznacza kolgnw ktérej

zwierzta @ hodowane wyicznie w ramach

kolonii lub g pobierane z innych kolonii, g
nie @ dzikie, oraz w ktérej zwietta @
trzymane w sposéb gwarargay ich
przyzwyczajenie do ludzi.

W konsultacji z pastwami cztonkowskimi
zainteresowanymi stronami
przeprowadza studium wykonalmns ktére
obejmuje ocegr zdrowia i dobrostanu zwiesiz
w odniesieniu do
okreslonych w akapicie drugim. Studium je
publikowane w terminie do dnia 10 listopa

2017 r. Towarzysg mu w stosownyc
przypadkach  wnioski  dotygze zmian
zahcznika Il.

2. Komisja monitoruje wykorzystanie zwigtz

z rzzdu naczelnych pochogzych z kolonii
samowystarczalnych oraz - w porozumieni
panstwa cztonkowskimi i zainteresowany|

spetnienia  wymogao

a

le

Komigja

bst
1da

u z
mi

potomstwo zwiergt z rzdu naczelnych hodowanych

w niewoli,

c) zwierzta z rzdu naczelnych niestanoyce

potomstwa zwiergt z rzdu naczelnych hodowanych

w niewoli okrglone w przepisach wydanych ha

podstawie ust. 3;

— ktore g hodowane wycznie do celow oki&onych
w art. 3 lub ktorych tkanki lub nagdy s
przeznaczone do wykorzystania w takich celach;

3. Minister wigciwy do spraw nauki oké#, w
drodze rozpormdzenia, wykaz zwiegt z rzdu
naczelnych niestanoggych potomstwa zwiegt z
rzgdu naczelnych hodowanych w niewoli, ktorg
hodowane wyjcznie do celéw okionych w art. 3
lub ktérych tkanki lub naegly s3 przeznaczone d
wykorzystania w takich celach, majna wzgédzie
zapewnienie ochrony tych zwigtz

Art. 7. Po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycz
do spraw dodiadczeé na zwierztach, dopuszczacs
wykorzystanie w procedurach zwigtz

o

nej
i

stronami - przeprowadza studium w celu 1) z gatunkow, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pki 2—
przeanalizowania mdsvosci korzystania ze w przypadku gdy celéw procedury, okiaych w
zZwierzt wytacznie z koloni art. 3, nie mona osagna¢ z wykorzystaniem
samowystarczalnych. zwierzt laboratoryjnych;
Studium to zostaje opublikowane w terminie
do dnia 10 listopada 2022 r.
3. Wia&ciwe organy mogaistanowt
odstpstwa od ust. 1 na podstawie uzasadnignia
naukowego.
Art. Zbtakane i zdziczate zwiergta domowe | T Art. 8 ust. 1Art. 8. 1. Nie wykonuje s procedur z
11 Art. 11. 1. W procedurach nie wykorzystuje |si pkt 3 i ust{wykorzystaniem:
zblgkanych i zdziczatych zwiegz domowych. 2, 3) zwiergt bezdomnych w rozumieniu art. 4 pkt |16
2. Wigciwe  organy mog  ustanawia Art. 36 ust. Justawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwgiefz
odstpstwa od ust. 1 wykznie gdy zostang pkt 1 lit ajchybaze celem procedury jest zbadanie zdrowja i
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spetnione nagpujace warunki:

a) istnieje istotna potrzeba przeprowadzenia

bada dotyczcych zdrowia i dobrostanu

tych zwierat Iub istniep powane

tiret czwarte

dobrostanu tych zwiegz lub  zapobieenie
powanemu zagrogniu powodowanemu przez
zwierzta dla zdrowia ludzi lub zwiegz lub dla

srodowiska i cel ten mawa osiygnac wytacznie przy

zagrozenia dla srodowiska lub zdrowia wykorzystaniu tych zwiekg.
ludzi lub zwierat; oraz 2. Wykonanie procedur w przypadkach, o ktorych
b) istnieje uzasadnienie naukowe mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, jest dopuszczalne| po
potwierdzagce, ze cel procedury moa uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do spraw
osiggna¢ wytacznie przez wykorzystanje doswiadczeé na zwierztach.
zwierzcia zbbkanego lub zdziczatego.
Art. 36. 1. Do zada lokalnej komisji naley:
1) udzielanie zgody na:
a) przeprowadzanie defadczenia, w tym na:
— wykorzystanie w procedurze zwigtz O
ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1 pkt
213,
Art. Procedury T Art. 9, Art. 9. 1. Procedury wykonuje siwytacznie:
12 Art. 12. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig| Art. 43 ust. 11) w ramach dogiadczenia;
aby procedury byly wykonywane w radku pkt 2 2) w ofodku uxytkownika, ktéry zostat wpisany
uzytkownika. do rejestru prowadzonego przez ministra
Wiasciwy organ mog ustanowd odstpstwo wiasciwego do spraw nauki.
od przepisOw pierwszego akapitu na podstawie 2. Procedury mag by¢ wykonywane w miejscu
uzasadnienia naukowego. innym niz okreslone w ust. 1 pkt 2, jeli ich celu nie
2. Procedury & wykonywane jedynie W mozna osigngé, wykonupc je w osodku
ramach danego projektu. uzytkownika.

Art. 43. 1. Wniosek o0 udzielenie zgody na

przeprowadzenie dedadczenia zawiera:

2) wskazanie aodka, w ktérym dodiadczenie
bedzie przeprowadzane, a w przypadku gdy
doswiadczenie bgzie przeprowadzane poza
osrodkiem — miejsca jego przeprowadzania, wraz
z uzasadnieniem dla przeprowadzenia
doswiadczenia poza oddkiem;

Art. Wybo6r metod T Art. 5 ust. 3,| Art. 5. 3. W przypadku gdy istnieje mib&os¢

www.inforlex.pl
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Art. 13. 1. Bez uszczerbku dla ustawodawstwa
krajowego zakazggego stosowania pewnych
rodzajow metod psstwa czionkowskie
zapewniag, aby procedura nie byta
wykonywana, jéli na mocy prawodawstwa
unijnego jest uznawana inna metoda |lub
strategia testowania pozwajef na uzyskanie
odpowiednich wynikéw bez wykorzystania
zywych zwierat.
2.W przypadku dokonywania  wybqgru
pomiedzy procedurami wybierane se, ktore
spetniaj w najwickszym stopniu nagpujace
wymogi:

a) wykorzystup jak najmniejsz liczbe
zwierzt;

b) wykorzystup zwierzta z najniszm
zdolnogig odczuwania bolu, cierpienig,
dystresu lub dasiadczania trwateg
uszkodzenia;

c) powodup jak najmniej bolu, cierpienis
dystresu lub trwatego uszkodzenia;

oraz z najwkszym prawdopodobistwem
przyniog zadowalajce wyniki.

3. Naley w jak najwgkszym mokwym
zakresie unik&a s$mierci jako  punktu
koncowego procedury i zagti¢ ja wczesnym
i humanitarnymi zakonczeniami. W przypadku
gdy nie da s unikna¢ $mierci jako punktu
koncowego, proceddmlanuje s tak, aby:

a) prowadzita dosmierci jak najmniejszej
liczby zwierat; oraz

b) do minimum skré@ okres i zmniejszy
intensywnos¢ cierpienia  zwiergcia
oraz, o ile jest to mdiwe, zapewni
jego bezbolesngmieré.

O

-E-IJ

Art. 6

wyboru me¢dzy procedurami, dokonujeesjo, biogc
pod uwag, aby wybrana procedura:
1) zakladata wykorzystanie:

a) najmniejszej liczby zwiet,

b) zwierzt z najnizszy zdolnogig
odczuwania bélu, cierpienia, dystresu
skutkéw trwatego uszkodzenia organizn

2) powodowata jak najmniej bolu, cierpienia

dystresu, lub w najmniejszym stopniu stwarz
ryzyko trwatego uszkodzenia organiz
zwierzt;

3) dawata najwiksze prawdopodohistwo

osiggniecia planowanego wyniku procedury.

Art. 6. 1. Procedury planuje gii wykonuje tak, ab)
unikng¢ w ich wyniku smierci zwierat z tym, ze w
przypadku gdy stan zdrowia zwiets
wykorzystywanych w procedurze wskazuje na
nieuchronnie zbhajaca sie ich smierc — zwierzta te
usmierca s¢ (wczesne i humanitarne zakoncze
procedury).

2. W przypadku gdy unikacie smierci zwierzt
w wyniku procedury jest niembwe — proceduy
planuje s¢ i wykonuje tak, aby prowadzita donierci
jak najmniejszej liczby wykorzystywanych zwiet

i skraca s§ do minimum okres oraz intensywnos

cierpienia tych zwier.

3. Wsmiercenia zwiergt, o ktdrym mowa w ust.
dokonuje s} w sposob okrdony w art. 16 ust. 1 i 2.

1

lub
u;
ub
rata
mu

ch

nie

N
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Art.
14

Znieczulenie

Art. 14. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|

aby - chybaze jest to niestosowne - proced

byly przeprowadzane w znieczuleniu ogoin

lub miejscowym oraz by zastosowane b

srodki przeciwbolowe lub inna odpowiedr

metoda, ktora gwarantuje zmniejszenie
minimum bolu, cierpienia i dystresu.

Procedur, w ktérych dochodzi do pawmsch

uszkodzé, mogicych spowodowa dotkliwy

bol, nie przeprowadzagsbez znieczulenia.

2. Podczas decydowania 0 stosovam

zastosowania znieczulenia uwahia sé:

a) czy znieczulenie jest oceniane jq
bardziej traumatyczne dla zwietia niz
sama procedura; oraz

b) czy znieczulenie nie daje¢spogodzt z
celem procedury.

3. Pastwa czionkowskie zapewnigj aby|
zwierzta nie otrzymywatyzadnych srodkéw
farmakologicznych, ktére uniemio@iatyby
lub utrudnialy im okazywanie bdélu b
wlasciwego  poziomu  znieczulenia I
zniesienia uczucia bolu.
W takich przypadkach nalg przedstawd
uzasadnienie  naukowe z  gaonymi
szczegotowymi danymi dotygeymi schemat
stosowania srodkow  znieczulajcych lub
przeciwbolowych.
4. Zwierz;, ktore mo# cierpi€ z powodu boll
po ustaniu dziatania znieczulenia, otrzym
przed zabiegiem i po zabiegusrodki
przeciwbolowe lub stosujeesinne, widciwe
metody znoszenia uczucia bolu, [
warunkiem ze jest to zgodne 2z cele
procedury.

T

ry
ym
vty
lia
do

DS

hko

b7
ub

—

I
uje

od

Art. 13,

Art. 14

Art. 36 ust. 1
pkt 1 lit a
tiret drugie
i trzecie

Art. 13. 1. Procedury, ktére powoduj powane
uszkodzenia organizmu wykorzystywanych zwie
I dotkliwy bol, przeprowadza siw znieczuleniy
0golnym lub miejscowym oraz po zastosows
produktow leczniczych lub produktow leczniczy
weterynaryjnych o dziataniu przeciwbélowym.

2. Procedury inne i
przeprowadza ei w znieczuleniu ogolnym lu
miejscowym oraz po zastosowaniu:

1) produktow leczniczych lub  produktd
leczniczych weterynaryjnych o dziatar
przeciwbolowym lub

2) innych metod, w szczegolnms srodkow
uspokajagcych, zapewniagych zmniejszeni
do minimum bolu, cierpienia i dystre
wykorzystywanych zwierg.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2 proced
moze byt wykonywana bez znieczulenia ogblnego
miejscowego jedynie wtedy, gdy zastosowanie
znieczulenia:

1) powodowatoby u zwiekria wiekszy bal,
cierpienie lub dystres hisama procedura lub

2) jest nie do pogodzenia z celem procedury

— po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej
spraw dowiadczéh na zwierztach, na podstaw
przedstawionego przez ytkownika uzasadnienia d
odstypienia od zastosowania takiego znieczulenia.
4. Jeeli po ustaniu dziatania znieczulenia ogoln
lub miejscowego albo po zakonczeniu procec
wykonanej w sposob okileny w ust. 3 zwierg moze
odczuwa bol, stosuje si produkty lecznicze Iu
produkty lecznicze weterynaryjne o dziala
przeciwbolowym lub inne metody, w szczegoleig
srodki uspokajajce, zapewniage zmniejszenie bd
do minimum.

rz
I
iniu
ch

okresSlone w ust. 1

b

W
niu

ura
lub
tego

do
e
la

20O

lury

niu
DS
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5. Bezposkednio po osignieciu celu procedur
podejmuje si odpowiednie dziatania w celu
zmniejszenia cierpienia zwiex@a.

<

Art. 14. Podanie zZwiergiu podczas
wykorzystywania ~w  procedurze produktow
leczniczych lub produktow leczniczych

weterynaryjnych, ktore uniemlwiajg lub utrudniag

okazywanie bolu, jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy:

1) jednoczénie zastosuje siu tego zwiergcia
znieczulenie ogo6lne, znieczulenie miejsco
produkty lecznicze Iub produkty
weterynaryjne o dziataniu przeciwbolowym;

2) uzyska s¢ zgodg lokalnej komisji etycznej d

spraw dowiadczéd na zwierztach — na

podstawie przedstawionego przezytdwnika

we,

lecznigze

0

uzasadnienia naukowego, do ktorego zostaty

dolgczone dane dotyeze schemat
zastosowania  znieczulenia  ogodlnego
miejscowego lub produktéw leczniczych |
produktow leczniczych weterynaryjny:
o dziataniu przeciwbdlowym.

Art. 36. 1. Do zada lokalnej komisji naley:
1) udzielanie zgody na:
a) przeprowadzanie defadczenia, w tym na:

— wykonanie procedury bez znieczule
0golnego lub miejscowego — w przypad
o ktérym mowa w art. 13 ust. 3,

— podanie zwierkiu produktow leczniczyc
lub produktéw leczniczyc
weterynaryjnych, ktore uniembwiaja lub
utrudniap okazywanie bélu — w przypadk
o ktérym mowa w art. 14 pkt 2,

u
lub
ub
ch

nia
ku,

>0 I

Art.
15

Klasyfikacja dotkliwos ci procedur T
Art. 15. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|
aby wszystkie procedury byty klasyfikowane
jako "terminalne, bez odzyskania przytomeios

Art. 10,
Art. 5 ust. 1
pkt 1

Art. 10.1. Procedury, ze wzgllu na ich dotkliwosg
przejawiajca sie w intensywnogi bolu, cierpienia
dystresu lub trwalego uszkodzenia organiz

na ktére moe by naraone zwierz podczas

mu,

D

www.inforlex.pl

16




przez zwierzg", "fagodne”, "umiarkowane" lu
"dotkliwe" indywidualnie dla kadego
przypadku na podstawie Kryterid

przyporadkowania okrgonych w zagczniku
VIILI.

2.Z zastrzeeniem
ochronnej okrdonej w art. 55 ust. 3, patwal

cztonkowskie zapewnigj aby dana procedura

nie byta wykonywana, i wigze St ona Z
dotkliwym bodlem, cierpieniem lub dystrese
ktére mogamie¢ charakter ditugotrwaty i ni
mozna ich ztagodZi

b

wW

zastosowania klauzpli

ich wykonywania, kwalifikuje si do nasipujacych
kategorii:

1) terminalna, bez odzyskania przytomeips

2) tagodna

3) umiarkowana,;

4)  dotkliwa.

2. Procedury kwalifikuje si do kategori
wymienionych w ust. 1 zgodnie z zetnikiem nr
VIII do dyrektywy ParlamentuEuropejskiego i Rad

y
2010/63/UE z dnia 22 wrgeia 2010 r. w sprawie
v

ochrony zwiergt wykorzystywanych do celo
naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str.

Art. 5. 1. Wykonywanie procedur jest dopuszcza
tylko wtedy, gdy:
1) bdl, cierpienie, dystres lub trwate uszkodze
organizmu, na ktére mie by naraone zwiergz,
jest obgte jednaz kategorii wymienionych w ar
10 ust. 1;

33)
Ine
bnie

t.

Art.
16

Ponowne wykorzystanie
Art. 16. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|
by ponowne wykorzystanie w now
procedurze zwiekxia, ktére zostato ju
wykorzystane w jednej lub kilku procedurac

jezeli maze zosté wykorzystane inne zwiegz

niepoddane dotychczas zadnej inne

procedurze - bylo mdive wylacznie

wowczas, gdy spetniong svszystkie porisze
warunki:

a) rzeczywista dotkliwos¢ poprzednict
procedur byta "fagodna” Iy
"umiarkowana’;

b) wykazano,ze u zwierzcia doszio dc
petnego powrotu ogolnego stanu zdro

ej

> N
1

N

wia

i dobrostanu;

Art. 12,
Art. 36 ust. 1
pkt 1 lit a
tiret
pierwsze,
Art. 43 ust. 2
pkt 2

Art. 12. 1. Ponowne wykorzystanie zwietda w
procedurze, w celu unikggia wykorzystania inneg
zwierzcia dotychczas niepoddanego procedurze,
dopuszczalne pod warunkieme lekarz weterynar
wyrazit na to zgodepo zbadaniu tego zwiera i
stwierdzeniu, ze jego stan zdrowia i dobrost
pozwalaj na wykorzystanie go w procedurze.

2. Zwierz, ktore byto wykorzystane:

1) w procedurze tagodnej lub umiarkowane]
moze by ponownie wykorzystane w procedu
zakwalifikowane] do kategorii terminalna, b
odzyskania  przytomneof  tagodna  albe
umiarkowana;

2) raz w procedurze dotkliwej — m®z by,

0
jest

an

[ZE
ez

po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycz

nej
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c) kolejna procedura jest sklasyfikows
jako  "tagodna", "umiarkowana" IuU
“terminalna, bez odzyskan
przytomnogi przez zwierg"; oraz

d) jest ona zgodna z poradegterynaryja, z
uwzgkdnieniem dodiadczeé zyciowych
zwierzcia.

2. W nadzwyczajnych okoliczno@ach w

\na
b
ia

wykorzystane w procedurze zakwalifikowanej

do spraw dodiadcze na zwierztach, ponown:F

do Kkategorii terminalna, bez odzysk
przytomnog¢i, tagodna albo umiarkowan
na podstawie przedstawionego pr
uzytkownika uzasadnienia dla ponowne
wykorzystania tego zwiegzia.

nia
a,

vez
lgo

drodze odsipstwa od ust. 1 lit. a) i po zbadaniu Art. 36. 1. Do zada lokalnej komisji naley:
zwierzcia przez lekarza weterynarii wawy 1) udzielanie zgody na:
organ mog zezwolk na  ponowne a) przeprowadzanie dadadcze, w tym na:
wykorzystanie zwiergia, pod warunkienrve - ponowne wykorzystanie zZwiexaa
zwierz to nie byto wykorzystywane weej niz w procedurze — w przypadku, o ktorym
jeden raz w procedurze powosicgj dotkliwy mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2,
bal, dystres lub cierpienie.
Art. 43. 2. W przypadku gdy:
2) planowane dmdiadczenie ma kyprzeprowadzonge
z wykorzystaniem zwiekxia w sposéb ok&ony w
art. 12, do wniosku dgt¢za s¢ zgodt lekarza
weterynarii  na ponowne wykorzystanie tego
zwierzcia.
Art. Zakonczenie procedury T Art. 11, Art. 11.1. Proceduy:
17 Art. 17. 1. Uznaje si ze procedura kaizy sk Art. 15 ust. 11 b) konczy sé, gdy zaprzestaje i obserwac)
wowczas, gdy nie lulg juz wykonywane dalsze zwierzcia, a w przypadku genetycznie
obserwacje dotyegre tej procedury lub, w zmodyfikowanej linii zwierat — gdy nie

przypadku nowych zmodyfikowany(
genetycznie linii zwiergt, gdy nie obserwuj
si¢ ani nie przewidujeze potomstwo bgzie
odczuwa bol, cierpienie, dystres lub trwa
uszkodzenie w stopniu rownym ukltuciu g
lub intensywniejszym.
2. Po zakonczeniu procedury leks
weterynarii lub inna wikciwa osoba podejmuj
decyzg 0 pozostawieniu zwieggia przyzyciu.

Zwierz¢ jest usniercane, jdi istnieje

przewiduje s, ze u potomstwa tych zwieiz
wystgpi trwate uszkodzenie organizmu |
ze bgzie ono odczuw@a bol, cierpienie Ilul
dystres.

2. Po zakonczeniu procedury lekarz weteryn

podejmuje decyzjo:

1) pozostawieniu wykorzystanego zwiec@a przy|
zyciu albo

2) usmierceniu  wykorzystanego zwieda —

arii

w przypadku gdy istnieje  uzasadnig

ne
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prawdopodobigstwo, ze
odczuwg& umiarkowane
cierpienie, dystres lulze wystpi u niegog
trwate uszkodzenie.
3. Zwierz pozostajce przy zyciu jest
otoczone opieka wlasciwg do jego stan
zdrowia oraz trzymane
wiasciwych dla jego stanu zdrowia.

bedzie

nadal
lub dotkliwe: bdl,

w  warunkdch

przypuszczenieie po zakonczeniu dedadczenid
u tego zwiergcia wyshpi trwate uszkodzeni

organizmu lub bgzie ono odczuwa nadal
dotkliwy lub umiarkowany bol, cierpien
lub dystres.

3. W przypadku wykorzystywania w procedu
zwierzat innych ni laboratoryjne lub gospodarsk
decyzg, o ktorej mowa w ust. 2, mezpodaé osoba
posiadajca kwalifikacje w zakresie znajons
anatomii, fizjologii i zachowa tych gatunkow
zZwierzt.

Art. 15. 1. Zwierzciu pozostawionemu przayciu po
zakonczeniu procedury zapewnia:si

1) opiekg a w przypadku gdy jest to konieczne

takze opiekelekarsko-weterynaryjna

1
e

e

rze
€,

A —

2) warunki utrzymania odpowiednie do jego stanu
zdrowia i gatunku.
Art. | Wzajemne udosépnianie narzadow i tkanek | T Art. 33 ust. 1 i .
18 Paistwa cztonkowskie utatwiajw stosownych pkt 1 lit. b Art. 33. 1. Do zada Komisji naley:
przypadkach  ustanawianie  programéw 1) formutowanie i przedstawianie:
Wzajemnego udo_gpniania narzdow i tkanek b) uzytkownikom opinii w  sprawach
usmierconych zwierat. wspélpracy w  zakresie  wzajemnego
udostpniania narzdéw i tkanek pobranych
od zwierat,
Art. Wypuszczanie zwierat na wolnos¢i T Art. 15 ust. 2 Art. 15. 2. Uzytkownik moz przywroct zwierz
19 znajdowanie dla nich nowego domu pozostawione przy zyciu po  wykorzystaniu

Paistwa czionkowskie mag zezwolt na
znalezienie nowego domu dla zwigrn
wykorzystywanych lub przeznaczonych
wykorzystania lub na ich przywrécenie
odpowiedniego siedliska przyrodniczego

do
do
lub

systemu hodowlanego wéldawego dla daneg

w procedurze do siedliska przyrodniczegoseiaego

dla gatunku tego zwiegzia albo znal& dla niegg

nowego opiekuna jedynie woéwczas, gdy:

1) pozwala na to stan zdrowia tego zwigia;

2) nie istnieje zagraenie dla zdrowia
lub zwierat lub dla §odowiska naturalnego;

ludzi
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gatunku, pod warunkiem

nastpujacych warunkéw:

a) pozwala na to stan zdrowia zwiknia;

b) nie istnieje zagr@nie dla zdrowis
publicznego, zdrowia zwiegz lub dla
srodowiska; oraz

c) podgto odpowiednie
zapewnt dobrostan zwiekgia.

52

dziatania, aby

spetnienia

3) zwierz to bedzie mialo zapewnione warun

ki

utrzymania odpowiednie do jego stanu zdrowia

I gatunku.

Art.
20

Wydawanie pozwolé hodowcom,
dostawcom i uytkownikom
1. Pastwa cztonkowskie zapewnigj aby
wszyscy hodowcy, dostawcy i ytkownicy

otrzymali pozwolenia i zostali zarejestrowani
przez wiaciwy organ. Pozwolenia takie moga

by¢ wydawane na czas okteny.
Pozwolenie wydaje i wylacznie, jeeli
hodowca, dostawca lub ytkownik i ich

osrodki spetniag  wymogi niniejsze
dyrektywy.
2. W pozwoleniu okrda sk  o0sobg

odpowiedzialngza zapewnienie przestrzegania

przepisow niniejszej dyrektywy oraz osolodd
osoby, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 i
25.

3. W przypadku jakiejkolwiek istotnej zmia
struktury lub funkcji okodka hodowcy,
dostawcy lub ugtkownika, ktéra moe mig
negatywny wpltyw na dobrostan zwigtz
wymagane jest przedtanie pozwolenia.
4. Pastwa czionkowskie zapewnigj aby
wiasciwy organ byt powiadomiony o wszelki
zmianach dotycrych osoby lub 0séb,
ktorej(-ych) mowa w ust. 2.

ny

ch
0

art.

Art. 26,
Art. 27 ust.]
-4i6,
Art. 28 ust. 1
pkt 1,

Art. 29

Przepisy dyrektywy w zakresie pozwolenia wanoo
poprzez  wprowadzenie rejestru i
dotyczcych  uregulowania  kwestii
warunkéw okrélonych dla wykonywania rodza
dziatalnogi objetej wpisem.

Art. 26. Prowadzenie dziatalnok polegajcej
na hodowli, dostarczaniu zwietzlub wykonywaniu
procedur wymaga uzyskania wpisu do reje
hodowcédw, dostawcédw i ykownikdw, zwaneg(
dalej ,rejestrem”.

Art. 27. 1. Podmiot zamierzaggy prowadz
dziatalnos¢ o ktérej mowa w art. 26, prze
uzyskaniem wpisu do rejestru sktada do powiatow
lekarza weterynarii wniosek o stwierdzenie spetni
wymaga niezbgnych do prowadzenia
dziatalnogi.

2. Powiatowy lekarz weterynarii, w drodze dec

administracyjnej:

1) stwierdza spetnienie wymaga niezbgnych
do prowadzenia dziatalnos o ktérej mowa W
art. 26, jeeli 3 spetnione wymagania oktene
w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art. 23, art.
art. 25 ust. 1 i 2 oraz w przepisach wydanycl
podstawie art. 19;

2) odmawia wydania decyzji, o ktorej mowa w

regulacji
naruszenia

u

ego
ania
ej

yZji

24 i
N na

pkt

1, jezeli nie g spetnione wymagania niezige
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do prowadzenia dziatalno§ o ktorej mowa
w art. 26, okrglone w art. 17, art. 18, art. 20, art.
21, art. 23, art. 24 i art. 25 ust. 1 i 2 oraz w
przepisach wydanych na podstawie art. 19.

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

1) imi¢ | nazwisko oraz adres i miejsce
zamieszkania albo nazworaz adres i siedzibe
wnioskodawcy, z tymze w przypadku gdy
wnioskodawg jest osoba fizyczna wykoryga
dziatalnos¢ gospodarcg  zamiast adresu
i miejsca zamieszkania tej osoby -—adres
I miejsce wykonywania dziatalnog jezeli s3
inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) okre&lenie rodzaju planowanej dziatalrons

3) imi¢ i nazwisko lekarza weterynarii, 0 ktorym
mowa w art. 23,

4) imi¢ i nazwisko osoby, o ktérej mowa w art. |24
ust. 1iart. 25 ust. 2;

5) wykaz gatunkéw zwiegt, ktore belg
hodowane, dostarczane Ilub wykorzystywane
w procedurach lub ktorych tkanki lub nady
beda przeznaczone do wykorzystania w celach
okreslonych w art. 3.

4. Podmiot zamierzagy prowadzt dziatalnosgd
polegajca na wykonywaniu procedur do wniosku,
o ktérym mowa w ust. 1, dgiza informagj
0 spetnieniu wymageokreslonych w art. 18.

6. Ostatecznglecyzg, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1,
oraz wniosek, o ktdrym mowa w ust. 1, powiatawy
lekarz ~ weterynarii przekazuje  niezwioczhie
ministrowi wiagciwemu do spraw nauki.

Art. 28. 1. Minister wigciwy do spraw nauki:
1) dokonuje wpisu hodowcy, dostawcy lub
uzytkownika do rejestru w terminie 14 dni od dLJia

21
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otrzymania od powiatowego lekarza weterynarii
ostatecznej decyzji, o ktdrej mowa w art. 27 ust. 2

pkt 1;

Art. 29. 1. Minister wigciwy do spraw nauk

prowadzi rejestr w postaci elektroniczne;.

2. W rejestrze umieszczasi
1) imi¢ i nazwisko albo nazgvhodowcy, dostawc]
lub uzytkownika;
2) adres i miejsce wykonywania dziatalobprzez
hodowe, dostawe lub uzytkownika;

3) dane, o ktorych mowa w art. 27 ust. 3 pkt 2-5.

3. Hodowca, dostawca lub ytkownik wpisany
do rejestru informuje na phie ministra wiaciwego
do spraw nauki o zmianie danych, o ktorych m

<

pwa

w art. 27 ust. 3 pkt 3 i 4, w terminie 7 dni od dnia

wysfgpienia tej zmiany.

4. Do zmiany w zakresie miejsca wykonywania

dziatalnogi, rodzaju wykonywanej dziatalnoi$ lub
gatunkow zwiergt hodowanych, dostarczanych |
wykorzystywanych  w procedurach  stosuje ¢
odpowiednio przepisy art. 27.

5. Dane zawarte w rejestrze z wggeniem danych,

0 ktérych mowa w art. 27 ust. 3 pkt 3 i 43
udostpniane w Biuletynie Informacji Publicznej

stronie podmiotowej ministra wdawego do spraw

nauki.

ub
Si

Art.
21

Zawieszenie i cofngcie pozwolenia
Art. 21. 1.W przypadku gdy hodowc
dostawca lub witkownik przestaj spetnia

wymogi okrélone w niniejszej dyrektywie

wiasciwy organ podejmuje odpowiedn
dziatania naprawcze lub wymaga pgia

a,

1Y

e

takich dziata albo zawiesza lub cofa udzielg

ne

Art. 28 ust. 1
pkt 2 i ust. 2
Art. 56 — 59

Art. 28. 1. Minister wiasciwy do spraw nauki:
2) wykresla z rejestru hodowg dostawe lub
uzytkownika na wniosek:
a) powiatowego lekarza weterynarii
— w przypadku:
- razagcego naruszenia warunkéw ollanych
dla  wykonywania  danego rodza

ju
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pozwolenie. dziatalnogi objetej wpisem,

2. Pastwa czionkowskie zapewnigj aby — nieusurngcia przez hodowg dostawe lub
zawieszenie lub cofecie pozwolenia nie uzytkownika, w terminie o ktérym mowa
wptywato niekorzystnie na dobrostan zwigrz w art. 56 ust. 2 pkt 1 Ilub art. 57,

przebywagcych w of§odku. nieprawidtowogi w prowadzonej
dziatalnogi objetej wpisem,

b) hodowcy, dostawcy lub wtkownika —
w przypadku zaprzestania wykonywania
dziatalnogi objete] wpisem.

2. Razagcym naruszeniem warunkow oklenych dla
wykonywania danego rodzaju dziatalopsobjctej
wpisem jest stwierdzenie przez powiatowego lekarza
weterynarii w trakcie kontroli:
1) niespetnienia wymagania okienego w art. 23
lub w art. 25 ust. 2, albo
2) trzykrotnego naruszenia wymagakreslonych
w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art. 24 lub w
przepisach wydanych na podstawie art. 19, albo
3) wykonywania procedury nieaitg] zgod
na przeprowadzenie deiadczenia.

Art. 56. 1. Powiatowy lekarz weterynarii nakazuje,
w drodze decyzji administracyjnej, wstrzymanie
przeprowadzania dwdadczenia, w przypadku
stwierdzenia w toku kontrolze procedura, w ktérej
s3 wykorzystywane zwiekta, nie jest ohjta
doswiadczeniem, na ktorego przeprowadzenie zostata
udzielona zgoda.

2. W przypadku gdy wikownik wykonuje procedury
objcte do$viadczeniem niezgodnie z warunkgmi
okreslonymi w zgodzie na jego przeprowadzenie |lub
nie uzyskat zgody, o ktorej mowa w art. 50 ust. 1,
powiatowy lekarz weterynarii:
1) wyznacza termin na usgnie stwierdzonych

nieprawidtowogi;

23
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2) nakazuje, w drodze decyzji administracyjr‘wej,

wstrzymanie wykonywania procedury al

przeprowadzania dwdadczenia do czasu

usungcia  stwierdzonych  nieprawidtowoi

jezeli mog one narax  zwierzta

na niepotrzebny bal, cierpienie lub dystres.
3. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 i ust. 2 pk
podlegag natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 57. W przypadku gdy hodowca,

z wymaganiami okidonymi w art. 17, art. 18, art. 2

art. 24 lub w przepisach wydanych na podstawie art.

bo

t 2,

dostawca
lub uzytkownik prowadzi dziatalnos¢niezgodnie

=

19, powiatowy lekarz weterynarii wyznacza termin na

usungcie stwierdzonych nieprawidtowois

Art. 58. W przypadku nieusuecia przez hodowg
dostawe lub uzytkownika w wyznaczonym termin
stwierdzonych nieprawidtoweol o ktérych mowsa
w art. 56 ust. 2 lub art. 57, powiatowy lek
weterynarii wys¢puje do ministra wikciwego dag
spraw nauki z wnioskiem o wyldlenie hodowcy
dostawcy lub ugtkownika z rejestru.

Art. 59. Powiatowy lekarz weterynarii przekazl
ministrowi wiaciwemu do spraw nauki i Komis
informacg o stwierdzonych naruszeniactedacych
podstawy do wymierzenia kary pieginej, o ktorej

e

Az

I
ji

e

—_

mowa w art. 66 ust. 1, 2 i 4, wraz z protokolem

kontroli.
Art.  |Wymogi dotyczace obiektow i sprztu Art. 17-19 |Art. 17. 1. Podmiot prowadgy dziatalnosd
22 Art. 22. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig| w zakresie wykorzystywania zwietz do celéw

aby wszystkie aodki hodowcy, dostawcy Iy
uzytkownika posiadaty obiekty i spt

dostosowane do gatunkéw przebyyegch w

naukowych i edukacyjnych, jest
utrzymywa takie zwierzta w ogodku:
1) w ktérym zostaly zapewnione odpowied

obowany,

nie
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nich zwieragt 1 przeprowadzanych ta

procedur, j&li s3 one w nich przeprowadzane.

2. Obiekty i sprzt, o ktorych mowa w ust.

sa tak zaprojektowane, skonstruowane (
dziatap w taki sposob, ze procedury s
przeprowadzane jak najwydajniej i rpapa
celu uzyskanie wiarygodnych wynikow pr
wykorzystaniu  jak  najmniejszej liczk
zwierzt, przysparzajc im jak najmniejszeg
bolu, cierpienia, dystresu lub trwaty
uszkodze.

3. W celu wprowadzenia wycie przepisov
ust. 1 i 2 pastwa cztonkowskie zapewnig
spetnienie stosownych wymogoéw o#lanych
w zahczniku 1.

m

L,
raz

Zy
%
0
ch

dla danego gatunku zwietz warunki
srodowiskowe, w tym mdivos¢ zaspokajani
potrzeb  fizjologicznych [
utrzymywanych zwier;

2) ktory zostat wypossny w urzdzenia i spret
dostosowane do potrzeb i cech gatunkow zwte
w nim utrzymywanych.

2. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, jest obgmany|
zapewnt zwierztom utrzymywanym w a©dku:

1) opiekg¢ gwarantugca dobrostan i utrzyman
prawidtowego stanu zdrowia, w tym:

a) codzienng kontrok warunkow
srodowiskowych,

niezwitoczne usuwanie nieprawidtovens

stwierdzonych w zakresie warunk

srodowiskowych, dobrostanu i stanu zdrowia;

2) transport w warunkach odpowiednich dla dar
gatunku, zgodnie z wymaganiami olomymi w
przepisach o ochronie zwigtzi o ochronie zdrowi
zwierzt oraz zwalczaniu choréb zakeych zwierat.

Art. 18. Podmiot prowadgy dziatalnoséw zakresie
wykorzystywania zwiergg do celow naukowyc
lub edukacyjnych jako wytkownik moz prowadz
dziatalnos¢ w osodku, ktory oprécz spetnian
wymaga okreslonych w art. 17, jest:
1) dostosowanydo rodzaju i liczby wykonywanyg
procedur;
2) zaprojektowany i wypogany tak, aby:
a) zapewnt uzyskiwanie wiarygodnyc
wynikow procedur,
b) przy wykonywaniu procedur ogranicz

etologiczny¢

jS2)

h

Bz

DW

ego

=

ia

do minimum bél, cierpienie, dystres |
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modiwos¢  trwatego
wykorzystywanych zwiekg.

Art. 19. Minister wiaciwy do spraw rolnictwa,

okresli, w drodze rozporgdzenia, minimalne
wymagania:

1) jakie powinien spetniaosrodek;

2) w zakresie opieki nad zwiegtami

utrzymywanymi w osodku
- biorac pod uwag potrzeby fizjologiczne
etologiczne gatunkéw zwiegz utrzymywanych w
osrodku oraz koniecznos¢  zapewnienig
utrzymywanym zwiergom dobrostanu
prawidtowego stanu zdrowia a takzwigciwych
warunkoéw opieki.

uszkodzenia organizimu

e

Art.
23

Kwalifikacje personelu
Art. 23. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|
aby kady hodowca, dostawca i ytkownik
dysponowat wystarczaga liczba personelu n
miejscu.
2. Personel jest odpowiednio wyksztatcon
wyszkolony przed wykonaniem ktorejkolwi
z nasgpujacych funkciji:
a) wykonywanie procedur na zwietach;
b) planowanie procedur i projektéw;
c) opieka nad zwiegtami; lub
d) uédmiercanie zwiergt.
Osoby wykonujce funkcje, o ktérych mowa
lit. b), zostaly przeszkolone w zakre
dyscypliny naukowej istotnej d
podejmowanych prac i dyspoguwiedz na
temat danego gatunku.
Personel wykondgy funkcje, o ktérych mow
w lit. @), ¢) lub d), podlega nadzorowi podc
wykonywania swoich zada dopoki nie

D

y i
ek

D

W
sie
a

7as

Art. 20 - 22

Art. 20. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust.

wyznacza do sprawowania opieki nad zwgeami

utrzymywanymi w okodku osobgktéra:

1) ma wyksztalcenie co najmniej
zawodowe;

zasadn

cze

2) odbyta szkolenie w zakresie opieki nad

zwierztami przeznaczonymi do wykorzysta
lub wykorzystywanymi w procedurach;
3) odbyla 3-miesiczng praktyke w zakresie opiek

nia

nad zwiergtami przeznaczonymi
do wykorzystania lub wykorzystywanymi
w  procedurach, pod nadzorem lekarza

weterynarii lub osoby wskazanej przez hodey
dostawe lub uztkownika.

Art. 21. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 1
wyznacza 0sobe odpowiedzialng za planowanis
procedur i dodiadczeé oraz za ich przeprowadzen
ktora ma wiedz na temat gatunkow zwieytz
wykorzystywanych w tych procedurach i posiada:

ie,
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wykaze st wymaganymi umigjtnosciami.
Paistwa czionkowskie zapewnig] przez
udzielenie pozwolenia lub innymirodkami,
aby spetnione zostaly wymogi ustalone| w
niniejszym usipie.

3. Pa@stwa czionkowskie publikaj na
podstawie = elementéw  oldlenych  w
zahczniku V, minimalne wymogi dotyagze
ksztalcenia | szkole oraz uzyskiwania,
uaktualniania oraz wykazywania wymaganych
kompetencji w zakresie funkcji ollenych w
ust. 2.

4. Niewigzagce wytyczne na poziomie Unii
dotyczice wymogow ustalonych w ust. 2 mQg
by¢ przyjmowane zgodnie =z procedur
doradca, o ktorej mowa w art. 56 ust. 2.

1)

2)

2. Podmiot, o ktéorym mowa w art. 18, wyzna
do wykonywania procedur osglktora posiada:

1)

2)

stopiés naukowy doktora w dziedzinie na
biologicznych, farmaceutycznych, medyczny
weterynaryjnych lub rolniczych, ukonczo
szkolenie w  zakresie przeprowadzg
doswiadczeé na zwierztach oraz co najmniej {

letni staz pracy umofliwiajacy uzyskanie

praktycznych umiggnosci w tym zakresie albo
stopié naukowy doktora w dziedzinach ng
innych niz wymienione w pkt 1 albo dyplo
ukonczenia studiow wgszych na kierunk
studiow w dziedzinie nauk biologicznyc
farmaceutycznych, medycznych
weterynaryjnych lub rolniczych oraz ukonczg
studia podyplomowe lub szkolenie w zakre
przeprowadzania dedadczér na zwierztach,
a take co najmniej 4-letni sta pracy
umodiwiaj acy uzyskanie praktycznyq
umiegtnosci w tym zakresie.

dyplom ukonczenia studiow \gzych na
kierunku  studiow w  dziedzinie na
biologicznych, farmaceutycznych, medyczny
weterynaryjnych lub rolniczych i ukonczo
szkolenie ~w  zakresie  przeprowadza
doswiadczéd na zwiergtach oraz  ktor
co najmniej przez rok uczestnicz)
w wykonywaniu procedur pod nadzorem os
wyznaczonej przez yikownika 1 uzyskatz
praktyczne umiggnosci w tym zakresie, albo
dyplom  ukonczenia  studidbw  \gzych
na kierunku studidw innym #i wymieniony|
w pkt 1 i ukonczone studia podyplomowe
szkolenie ~w  zakresie  przeprowadza
doswiadczéd na zwiergtach oraz ktor
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w wykonywaniu procedur pod nadzorem os

wyznaczonej przez yikownika i uzyskata

praktyczne umiggnosci w tym zakresie, albo
3) wyksztaicenie s$rednie i przygotowani

zawodowe zgodne z zakresem wykonywanych

procedur oraz ktéra co najmniej przez 2

uczestniczyta w wykonywaniu procedur pod
nadzorem osoby wyznaczonej przez

uzytkownika i uzyskata praktyczne umgajosci
w tym zakresie.

3. Podmiot, o ktéorym mowa w art. 18, wyzna
do:

1) uczestniczenia w wykonywaniu procedur 0sobe

ktora:
a) jest studentem, lub

b) wykonuje czynnogi techniczne zwizane
Z obstug zwierzt

— i odbyta szkolenie w zakresie pgsbwania ze

zwierztami przeznaczonymi do wykorzysta
lub wykorzystywanymi w procedurach;

2) udmiercania  zwiergt  wykorzystywanyck
w procedurze osobktora:

a) ma wyksztalcenie co najmniej zasadni
zawodowe;

b) odbyta szkolenie w zakresie met
usmiercania  zwier#t  wykorzystywanyck
w procedurach;

c) odbyta 3-miesiczng praktyle w zakresie

wykonywania czynnas zwigzanych
Z ugmiercaniem zwiergt wykorzystywanyckh
w procedurach, pod nadzorem leka
weterynarii lub osoby, ktéra przeprowag
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usmiercanie w ofodku wytkownika.

Art. 22. Minister wiaciwy do spraw nauki okgg,
w drodze rozpormizenia, zakres programow szkal

praktyk i stay, o ktorych mowa w art. 20, art. 21 i art.

24 ust. 2, oraz wzory dokumentow potwierdeggh
ich ukonczenie, mag na wzgtdzie zapewnieni
uczestnikom szkofeuzyskania wiedzy i umigjnosci
praktycznych  niezldnych do  prawidioweg
wykonywania czynnad wymienionych w art. 2
i art. 21 oraz zada o ktérych mowa w art. 24 ust. 1

[ e]

Art.
24

Szczegotowe wymogi dotyaze personelu

Art. 24. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|

aby ka&dy hodowca, dostawca i ytkownik

dysponowat osobgub osobami na miejsc

ktore:

a) odpowiada za nadzér nad dobrostan
zwierzt i za opiekenad tymi zwiergtami
w osrodku;

b) zapewniaj, aby personel zajmagy sk
zwierztami miat dosgp do informac;j
dotyczcych  konkretnych  gatunkdé
przebywagcych w osodku;

W

c) odpowiadaj za zapewnienie, by personel

byt odpowiednio
kompetentny i stale szkolony oraz
podlegat nadzorowi, dopoki nie wyia
sie wymaganymi umiejtnosciami

2. Pa@stwa czionkowskie zapewnigj aby

osoby okrélone w art. 40 ust. 2 lit. b):

a) zapewnialy, aby kay zkedny bdl,
cierpienie, dystres lub trw
uszkodzenie, ktérych zwieyzdoznaje
czasie procedury, byly przerwane; ora

b) zapewnialy, aby

wyksztatcony,

by

projekty byty

Art. 24,
Art. 64

Art. 24, 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust
wyznacza w aodku osobgdpowiedzialngza:
1) nadzér nad:
a) osobami  sprawagymi  opiek¢ nad
zwierztami utrzymywanymi w aodku,
b) dobrostanem zwiegz utrzymywanych
w osrodku;
2) zapewnienie osobom, o ktorym mowa w art
i art. 21, dosfpu do informacji dotycgych
gatunkow zwiergt utrzymywanych w aodku;

3) organizag szkolex dla oséb, o ktorych mowa

w art. 20 i art. 21.

2. Do wykonywania zadaokreslonych w ust. 1

wyznacza si osolg, ktora:

1) posiada co najmnigyednie wyksztalcenie oraz

tytut zawodowy technika w zawoda
zwigzanych z chowem lub hodoywviwierzt;

2) odbyta szkolenie w zakresie niedbym
do sprawowania nadzoru nad o0sob
sprawujcymi opiek nad zwiergtami;

3) ma co najmniej 2-letni stgpracy na stanowisku
ze sprawowaniem opieki nad

zwigzanym
zwierzgtami.

20

ch

ami
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wykonywane zgodnie z wydanymi na nie

Art. 64. 1. Kto:

pozwoleniami lub - w przypadkach,| o 1) swoim dziataniem Iub zaniechaniem naga
ktorych mowa w art. 42 - zgodnie| z zwierzta na niepotrzebny bdl, cierpienie, dystres
wnioskiem  wystanym  wikiwemu lub trwate uszkodzenie organizmu,
organowi lub jakikolwiek decyzy podgta 2) wykorzystuje zwiergta w procedurach oftlych
przez widciwy organ, oraz zapewniatly, doswiadczeniem bez uzyskania zgody na |ich
aby w przypadku naruszewarunkow wykorzystanie
zostaty podjte i zarejestrowane wdaiwe podlega grzywnie, karze ograniczenia wobiadlbo
srodki mapce na celu zaradzenie tym pozbawienia wolnas do lat 2.
haruszeniom. 2. Kto w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, na
skutek dziatania lub zaniechania powoddjmieré
zwierzcia
podlega karze pozbawienia wolegoélo lat 3.
Art. Wyznaczony lekarz weterynarii T Art. 23 Art. 23. 1. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust] 1,
25 Paistwa czionkowskie zapewnigjaby kady zawiera z lekarzem weterynarii umew swiadczenie
hodowca, dostawca i wtkownik miat do w osrodku ustug weterynaryjnych w rozumieniu
dyspozycji wyznaczonego lekarza weterynarii ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakltadach
majcego wiedz specjalistyczngw zakresie leczniczych dla zwies.
medycyny zwiergt laboratoryjnych lub, jeeli
jest to widciwsze, eksperta posiadeggo
stosowne kwalifikacje, pelgcego obowgzki
doradcze w zakresie dobrostanu i leczenia
zwierzt.
Art. Cialo doradcze ds. dobrostanu zwiert | T Art. 25 ust. 2Art. 25, 2. Zadania okidone w ust. 1 moz
26 Art. 26. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig| -6 wykonywa osoba lub osoby, ktore spehaig
aby kady hodowca, dostawca i ytkownik wymagania w zakresie wyksztatcenia i @a@&dczenia
ustanowit ciato doradcze ds. dobrostanu zawodowego okigone w art. 24 ust. 2, a w
zwierzt. przypadku ofodka, w ktorym jest prowadzopa
2. W skiad ciata doradczego ds. dobrostanu dziatalnos¢ wskazana w art. 18 — ponadto pracownik
zwierzt wchodzi co najmniej osoba lub osqby naukowy spelniacy wymagania w zakresje
odpowiedzialne za dobrostan zwigrz opieke wyksztatcenia I  déwiadczenia  zawodowego

nad zwiergtami oraz - w przypadk
uzytkownika - pracownik naukowy. Cia

[en)

to

doradcze ds. dobrostanu zwigirzotrzymuje

okreslone w art. 21 ust. 1.
3. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1, zapev

vnia

wykonywanie zad@aokreslonych w ust. 1:
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takze informacje od wyznaczonego lekarza

weterynarii lub eksperta, o ktérych mowal
art. 25.

3. Pa@stwa cztonkowskie
matym hodowcom,
uzytkownikom na
okreslonych w art. 27 ust. 1 w inny sposob.

moga zezwolt
dostawcom

wykonywanie  zada

1) wyznaczajc w ogodku osobglub osoby do ich

wykonania,
2) zawierajc umowve o ich wykonanie.
4. Umowe o wykonanie zadaokreslonych w ust. 1,

ta samy osobg lub tymi samymi osobami, me;

zawrze nie wiecej niz pieciu hodowcéw, dostawcd
lub uzytkownikow, ktérzy utrzymuj zwierzta w
pomieszczeniach do ich utrzymywania o powierz
nieprzekraczapej lacznie 100 i

5. Przy wykonywaniu zadaokreslonych w ust. 1

osoby, o ktérych mowa w ust. 2 wspoipracyy
lekarzem weterynarii, o ktdrym mowa w art. 23.

6. Lekarz weterynarii, o ktorym mowa w art.
przekazuje osobom, o ktorych mowa w ust.
informacje dotyczce dobrostanu Zwieg
utrzymywanych w aodku.

Art.
27

Zadania Ciata doradczego ds. dobrostanu
zZwierzat

Art.  27.

dobrostanu zwiert

1. Cialo doradcze ds. dobrostanu zwierz

wykonuje przynajmniej nagbujace zadania:
a) przekazuje porady
zajmupcemu s¢ zwierztami w sprawach
zwigzanych z dobrostanem zwietz w

odniesieniu do ich pozyskiwania, trzymania,

opieki i wykorzystywania,
b) przekazuje personelowi
dotyczce stosowania wymogu zagienia,

ograniczenia i udoskonalenia i przekazuje|mu

na biegagco informacje o0 oggnigciach
technicznych i naukowych zw#anych ze
stosowaniem tego wymogui;

C) ustanawia i dokonuje
wewngrznych procesow

przedu
pagtowania

Zadania ciata doradczego (ds.

personelowi

porady

Art. 25 ust
1,ust. 7-8

Art. 25, 1. Podmiot, o ktdrym mowa w art. 17 ust

zapewnia w aodku realizag zada w zakresie

dobrostanu zwiert polegagcych na:
1) udzielaniu porad:
a) w sprawach zwrzanych z zapewnienie
dobrostanu zwiett,

b) dotycacych obowijzku stosowania zasad

zastpienia, ograniczenia i udoskonaleni
C) w sprawie:
- znalezienia nowego opiekuna

zwierzt, ktore nie belag wykorzystywane

m

a,

dla

w procedurach,- prowadzenia rehabilitacji

zwierzt dzikich przed przywréceniem ich

do siedliska przyrodniczego,
d w sprawach zwizanych Z
organizowanymi szkoleniami;
2) opracowywaniu i dokonywaniu przedu
wewngdrznych zasad pogtowania ze zwiektami
utrzymywanymi w okodku;
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dotyczcych monitorowania, zgtaszania | i
dalszych czynnad w zwiazku z dobrostanem

zwierzt przebywajcych lub
wykorzystywanych w aodku;
d) sledzi postpy i wyniki projektow,

uwzgkdniagc wpltyw na wykorzystywane
zwierzta oraz okréajac elementy, ktore tales
przyczyniag sie do zasjpienia, ograniczenia
udoskonalenia, jak rowniestuzac radaw tym
zakresie; oraz

e) udziela porad w sprawie programow
znajdowania nowego domu dla zwigtzw
tym w sprawie wiéciwej socjalizacji zwierat
objetych tymi programami.

2. Pastwa czionkowskie zapewnigj aby
dokumenty z wszelkimi poradami
przekazanymi przez ciato
dobrostanu zwiert i decyzjami podjtymi w
zZwigzku z takimi poradami byly zachowywahne
przez co najmniej 3 lata.

doradcze |ds.

3) monitorowaniu dobrostanu
utrzymywanych w aodku;

zZwietz

4) zgtaszaniu przypadkéw naruszenia dobrostanu

zwierzgt utrzymywanych w aodku i okrglaniu
czynnog<i, ktére naley podg¢é w celu
przywrocenia tego dobrostanu;

5) kontroli przeprowadzania dafadczédr 1 ich
wynikbéw, z uwzgédnieniem wptywu tych
doswiadczédr na wykorzystywane w nig
zwierzta, oraz ocenie zgodnms
przeprowadzanych dodadczéh z zasadani
zastpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

7. Osoby, o ktérych mowa w ust. 2, spmzap

dokumentagj obejmugca w szczegolnas wskazanie

dziataa, jakie zostaly podfe w celu usurcia
nieprawidtowogi stwierdzonych przy wykonywan
zada okreslonych w ust. 1, i przekazyj ja
podmiotowi, o ktébrym mowa w art. 17 ust. 1.
8. Podmiot, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1:

I

D

u

Dokumenty § udostpniane na zadanig 1) przechowuje dokumentagjo ktorej mowa w ust.
wiasciwemu organowi. 7, przez 3 lata od dnia dokonania w niej ostatnjego
Wpisu;
2) przekazuje Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczés na  Zwierztach  informacje
dotyczce wykonywania zadaokreslonych w ust
1.
Art. Strategia hodowli zwierat z rzedu T Art. 27 ust|Art. 27.
28 naczelnych 5, 5. Podmiot zamierzagy prowadzt dziatalnosd

Art. 28. Pastwa czionkowskie zapewnig|
aby hodowcy zwiert z rzdu naczelnych

mieli ustanowiong strategé zwiekszania
odsetka zwiergt bedacych potomstwem
zwierzat z rzdu naczelnych, ktore byty

hodowane w niewoli.

Art. 33 ust. 1
pkt 1 lit. ¢

polegajca na hodowli zwiergt z rzdu naczelnycl
we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, o¥ee
sposoby zwjikszania odsetka zwieytz bedacych
potomstwem zwietg z rzzdu naczelnych, ktore by
hodowane w niewoli.
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Art. 33 1. Do zada Komisji nalezy:
1) formutowanie i przedstawianie:
¢) hodowcom wytycznych dotygzych
zwickszania odsetka zwiegz bedacych
potomstwem zwiert z rzdu naczelnych
ktore byty hodowane w niewoli;

Art. Program znajdowania nowego domu lub | T Art. 25 ust.1 Art. 25.1. Podmiot, o ktérym mowa w art. 17 ust, 1,
29 wypuszczanie zwiergt na wolnosé pkt 1 lit. c ijzapewnia w oodku realizag zada w zakresie
Art. 29. W przypadkach gdy pstwa d dobrostanu zwiert polegagcych na:
cztonkowskie zezwalgj na znajdowanig 1) udzielaniu porad:
nowego domu, hodowcy, dostawcy | i C) W sprawie:
uzytkownicy, ktérych zwiergtom ma zosta - znalezienia nowego opiekuna dla
znaleziony nowy dom, ustanawjaprogram zwierzt, ktore nie belg wykorzystywane
znajdowania nowego domu zapewndy w procedurach,
socjalizag zwierat, dla ktérych znajduje s - prowadzenia rehabilitacji zwietz
nowy dom. W przypadku dzikich zwieitz w dzikich przed przywroceniem ich do
stosownych przypadkach, ustanawia ¢|si siedliska przyrodniczego,
program rehabilitacyjny przed przywrdceniem
ich do siedliska przyrodniczego.
Art. Rejestry zwierzt . T At 30 UStT A 30.1. W zakresie objfym prowadzong
30 Akr)t. 30. 1. Pastwa rt]:zgonkowskledzapewm;aj . :AZ' 45_35 dziatalnocia hodowca, dostawca lub ytkownik
aby ~ Wszyscy odowcy, ostawgy ! . ust. prowadzi ewidenejzwierat, do ktorej wpisuje:
UZyt.koyvnllcy proyvad'z[ll rejestry, w kTorych 3. 1) informacje o liczbie i gatunkach zwietz
Znajdl.Jﬁ Sig €O najmniej nagpujace dane: utrzymywanych, hodowanych, nabywanych,
a) liczba i gatunki zwiegt hodowanych, dostarczanych, wykorzystywanych W
nabywanych, dostarczanyct), procedurach, przywréconych do siedliska
wykorzystywanych ~ w  proceduragh,

wypuszczanych na wolnosélub dlal
ktorych znajdowany jest nowy dom;
b) pochodzenie zwiegt, ze wskazanien
czy 9 one hodowane do wykorzystanig
procedurach;
c) daty nabycia, dostarczenia, uwolnie
lub znalezienia nowego domu ¢
zwierzt;

N

nia
|FY

przyrodniczego albo ktérym znaleziono nowego

opiekuna;

2) informacje o] pochodzeniu zwiatz
ze wskazaniem, czy byly one hodowane w
wykorzystania w procedurach;

3) dat nabycia, dostarczenia, przywroce
zwierzcia do siedliska przyrodniczego al
znalezienia zwiekgiu nowego opiekuna;

4) imig 1 nazwisko oraz adres i

celu

nia
bo

miejsce
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d) od kogo zwierga zostaty nabyte;

e) nazwa i adres odbiorcy zwigtz

f)  liczba i gatunki zwiergt, ktére padty luk
zostaly ugniercone w kadym ogodku.
W przypadku zwiergt, ktére padty
odnotowuje s przyczyngsmierci, jezeli
jest znana; oraz

g) w przypadku ugtkownikow - projekty, w
ktorych g wykorzystywane zwiekta.

2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 13

przechowywane przez co najmnieg¢dlat i §

udostpniane na zgdanie  widciwemu

organowi.

)]

5)

6)

7)

8)

9)

zamieszkania albo nazworaz adres i siedzik

podmiotu, od ktérego zwiegia zostaly nabyte

z tym ze w przypadku gdy podmiotem tym je¢
osoba fizyczna  wykongga  dziatalnosg
gospodarcg, zamiast adresu i miejs
zamieszkania tej osoby — adres i mig]
wykonywania dziatalnéci, jezeli s3 inne ni
adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

imie i nazwisko oraz adres i miejs
zamieszkania albo nazworaz adres i siedzik
podmiotu belacego odbiorg zwierzt, z tym
ze w przypadku gdy podmiotem tym jest os
fizyczna wykonuwca dziatalnos¢ gospodarcy,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej o

— adres i miejsce wykonywania dziataloips

jezeli 53 inne niz adres | miejsce zamieszka
tej osoby;

informacje o liczbie i gatunkach zwigtzktore
padly w ofodku lub zostaty w nim udiercone
a w przypadku zwiest padlych — take
0 przyczynie Kierci, chyba e nie jest znana;
imig | nazwisko oraz adres | miejs
zamieszkania albo nazworaz adres i siedzik
podmiotu  b¢lacego  nowym  opiekune
zwierzcia, o ktérym mowa w art. 15 ust.
z tym ze w przypadku gdy podmiotem tym j¢
osoba fizyczna  wykongga  dziatalnosg
gospodarcg, zamiast adresu i miejs
zamieszkania tej osoby — adres i mig]
wykonywania dziatalnéci, jezeli s3 inne ni
adres i miejsce zamieszkania tej osoby;
informacje o liczbie i rodzaju przeprowadzon
doswiadczeé — w przypadku ugtkownikow;
informacje dotycgre psa, kota i zwiegzia

e
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ych

z rzdu naczelnych — niezwiocznie po ich

urodzeniu albo w dniu ich pozyskania, w tym:
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a) dat 1 miejsce urodzenia psa, K¢
I zwierzcia z rzdu naczelnych, jeeli
S3 znane,

b) dane umieszczone w trwatym indywidualn

znaku identyfikacyjnym, ktérym znakujee$

psa, kota i zwierzz rzdu naczelnych;

c) o hodowli, z ktorej pochodz pies, kot
I zwierzg z rzzdu naczelnych,

d) o wyhodowaniu w celu wykorzystania
procedurach,

e) o0 urodzeniu ze zwiegz wyhodowanych w
niewoli — w przypadku zwietria z rzdu
naczelnych,

f) reprodukcyjne i  weterynaryjne  or
dotyczce zachowania danego psa, kota
zwierzcia z rzdu naczelnych wobec lud
I zZwierzat;

g) o liczbie i rodzaju dasiadczeé, w ktorych
dany pies, kot lub zwie¢zz rzzdu naczelnycl
byto wykorzystane.

2. W zakresie obtym prowadzongdziatalnogia,
hodowca, dostawca lub ytkownik przechowuje darn
zawarte w ewidencji zwiegt przez:

1) 5 lat od dnia dokonania ostatniego wpis
w przypadku danych, o ktérych mowa w us
pkt 1-8,

2) 3 lata odsmierci zwierzcia albo przywroceni
go do siedliska przyrodniczego \étawego dla
danego gatunku albo znalezienia dla ni
nowego opiekuna — w przypadku dany
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9.

4. Uzytkownik, na podstawie danych zawarty
w ewidencji, przekazuje ministrowi wiewemu
do spraw nauki corocznie, w terminie do dnia

Az
lub

ego
ch,

ch

31

marca, informacje dotygze zwierat
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wykorzystywanych w procedurach, w szczegotnps
celéw i kategorii procedur oraz przepiséw, z ktorych
wynika obowgzek przeprowadzenia tych procedur

5. Hodowca i dostawca przekazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw nauki corocznie, w terminie do
dnia 31 marca, informacje dotyre zwierat
przeznaczonych do wykorzystania w procedurach

Art.53
3. Przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w ust. 1
i 2, ma na celu sprawdzenie, czy dziatatno

prowadzona przez hodogc  dostawe
i uzytkownika jest zgodna z zasadami
okreslonymi w rozdziale 2 i wymaganiami

okreslonymi w rozdziatach 3, 4 i 6.

Art. Informacje na temat psoéw, kotow i zwierat | T Art. 30 ust. 1Art. 3. 1. W zakresie objym prowadzong
31 z rzedu naczelnych pkt 9 i ust. 2dziatalnocia hodowca, dostawca Iub ytkownik
Art. 31. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig| -3 prowadzi ewidengj zwierzt, do ktorej wpisuje:
aby wszyscy hodowcy, dostawcy | i 9) informacje dotycxe psa, kota i zwiegzia
uzytkownicy  przechowywali  nagpujace z rzedu naczelnych — niezwlocznie po ich

informacje na temat kdego psa, kota urodzeniu albo w dniu ich pozyskania a, w tym:

zwierzcia z rzdu naczelnych: a) dat i miejsce urodzenia psa, kota i zwigia

a) dane indentyfikacyjne; z rzedu naczelnych, jeeli 3 znane,

b) miejsce i data urodzeniaz@i informacje b) dane umieszczone w trwatym indywidualnym
takie g dostpne; znaku identyfikacyjnym, ktorym znakujeesi

c) czy jest to zwierg hodowane dp psa, kota i zwierzz rzdu naczelnych;

wykorzystania w procedurach; oraz c) o hodowli, z ktérej pochodz pies, kot
d w przypadku zwiektia z rzdu I zwierze z rzzdu naczelnych,

naczelnych - czy jest ono potomstwem d) o wyhodowaniu w celu wykorzystania |w

zwierzt z rzdu naczelnych, ktére byty procedurach,

hodowane w niewoli. e) 0 urodzeniu ze zwiegz wyhodowanych w
2. Kazdy pies, kot oraz zwie¢z z rzdu niewoli — w przypadku zwietzria zrzdu
naczelnych ma indywidualne akta histarii, naczelnych,

ktére towarzysz mu dopoty, dopoki jest ono f) reprodukcyjne i weterynaryjne oraz dotyce

trzymane do celow niniejszej dyrektywy.

zachowania danego psa, kota lub zwjela
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Akta s zaktadane z chwjl urodzenia

zwierzcia lub jak najszybciej po tym |i
obejmup  wszelkie istotne informacje
reprodukcyjne, weterynaryjne i spoteczne

dotyczice danego osobnika oraz projektow], w

ktorych byt wykorzystywany.

3. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym

artykule, g przechowywane przez minimym

trzy lata posmierci zwierzcia lub znalezieni

Z rzedu naczelnych wobec ludzi i zwietz
g) o liczbie i rodzaju do#iadczeéy, w ktorych

dany pies, kot lub zwie¢zz rzzdu naczelnych

byto wykorzystane.
2. W zakresie obtym prowadzongdziatalnogia,

hodowca, dostawca lub ytkownik przechowuje dane

zawarte w ewidencji zwiegt przez:
1) 5 lat od dnia dokonania ostatniego wpis

—C
=

mu nowego domu igsudosgpniane naadanie \évkﬂz_)épadku danych, o ktorych mowa w us
wiasciwemu organowl. - 2) 3 lata odsmierci zwierzcia albo przywrocenig
W przypad.ku ;najdqwan!a nowego domu |dla go do siedliska przyrodniczego avego dla
danego ZWiergia Zwierzciu temu towarzysg danego gatunku albo znalezienia dla niego
stosowne informacje weterynaryjne i spotegzne nowego opiekuna — w przypadku danych
z indywidualnych akt historii, o ktérych mowa 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 9 '
w ust. 2. . :
3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9 lit| f,
przekazuje sinowemu opiekunowi zwiegzia.
Art. Znakowanie i identyfikacja psow, kotow i | T Art. 31 Art. 31. 1. Hodowca, dostawca lub ytkownik jest
32 Art. 32 lef r.qut Z.rzed;: rt'?céelnYCh q obowigzany oznakowapsa, kota lub zwietzz rzedu
. I- .h a é/lples, 0 I? ZWiekzz 120U naczelnych, trwatym indywidualnym znakiem
haczeinych podlega oznakowaniu, nie Moy identyfikacyjnym, w spos6b najmniej bolesny, nie

niz w chwili odstawienia od matki i w sposg
jak najmniej bolesny, trwatym indywidualnym

znakiem identyfikacyjnym.

2. W przypadku gdy pies, kot lub zwierz
rzedu naczelnych jest przed odstawieniem
matki przenoszone do
dostawcy lub uytkownika 1 gdy Z
praktycznych wzgidéw nie jest maiwe
oznakowanie go przed tym przeniesieni
przyjmugcy musi prowadzi akta zwierzcia,
w szczegolnasi identyfikujgce jego matkg az
do chwili, gdy zwierz zostanie oznakowane.
3. W przypadku przyjmowania - odstawione

od

innego  hodowcy,

3g0

poiej niz w dniu odstawienia od matki.
2. W przypadku gdy pies, kot lub zwierz rzdu

naczelnych & przenoszone do innego hodowgy,

dostawcy Ilub ugtkownika przed odstawienie

od matki, a nie jest méiwe oznakowanie ich przed

przeniesieniem, hodowca, dostawca lulytkawnik

przyjmujcy zwierz:

1) wumieszcza dane umowiajace identyfikacs
takiego zwierzcia i jego matki w ewidencj
o ktérej mowa w art. 30 ust. 1;

2) niezwiocznie dokonuje oznakowania takis
zwierzcia trwatym indywidualnym znakie

200
m
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od matki - nieoznakowanego psa, kota
zwierzcia z rzdu naczelnych przez hodogy
dostawe lub uztkownika, zwierz takie
podlega trwalemu oznakowaniu w |
najkrétszym terminie i w sposob jak najmn
bolesny.

4. Na zadanie widciwego organu hodowc
dostawca lub ugkownik informuje ten orga
0 przyczynach nieoznakowania zwikgia.

ub

\7

ak
iej

=g

identyfikacyjnym.
3. Minister wigciwy do spraw rolnictwa, okg@,

w drodze rozporgizenia, sposéb znakowania pso

kotobw i zwierat z rzdu naczelnych oraz da
umieszczane w trwatym indywidualnym zn3
identyfikacyjnym, biogc pod uwage specyfike
znakowanych zwiegt oraz koniecznos&apewnienis
identyfikacji na podstawie danych umieszczonyc
tym znaku.

Art.
33

Opieka i trzymanie

Art. 33. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|

aby w zakresie opieki nad zwietami i

trzymania zwierat:

a) wszystkie zwierga miaty zapewnion
schronienie,srodowisko, pokarm, wagd
oraz opieke umodiwiajace utrzymanie
ich zdrowia i dobrostanu;

b) wszelkie ograniczenia Mid&0$ Ci
zaspokojenia przez zwierz potrzeh

fizjologicznych i etologicznych byt
minimalne;
c) warunki s$rodowiskowe, w  ktoryn

zwierzta % hodowane, trzymane Iy

wykorzystywane, byty codzienn
kontrolowane;

d) poczynione zostaty ustaler
zapewniace modiwie szybkie

wyeliminowanie wszelkich wykrytyc
urazéw, moliwego do unikn¢cia bolu,

cierpienia, dystresu lub trwale
uszkodzenia; oraz
e) zwierzta byly transportowane

odpowiednich warunkach.
2. Do celéw ust. 1 pstwa cztonkowski

<

Ib
ie

na

=

JO

W

1%

zapewniagg stosowanie norm  opieki

Art. 17-19

Art. 17. 1. Podmiot prowadgy dziatalnosd

w zakresie wykorzystywania zwietz do celdw

naukowych lub edukacyjnych, jest obarany

utrzymywg takie zwierzta w ogodku:

1) w ktérym zostaly zapewnione odpowiednie
danego gatunku zZwiegiz warunki
srodowiskowe, w tym zaspokajanie potrz
fizjologicznych i etologicznych utrzymywany
zwierzt;

2) ktory zostat wypos@ny w urzdzenia i spret
dostosowane do potrzeb i cech gatun
zwierzat w nim utrzymywanych.

2. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, jest obgmainy

zapewné zwierztom utrzymywanym w aodku:

1) opiek¢ gwarantuca dobrostan | utrzyman
prawidtowego stanu zdrowia, w tym:
a) codzienng kontrok warunkow
srodowiskowych;

b) niezwioczne usuwanie nieprawidtoveos

stwierdzonych w zakresie warunk
srodowiskowych, dobrostanu i stal
zdrowia;

2) transport w warunkach odpowiednich dla dar
gatunku, zgodnie z wymaganiami okomymi w
przepisach o ochronie zwigtzi o ochronie zdrowi

dla
reb
ch

kKOW

S
bW
nu

ego

zwierzt oraz zwalczaniu choréb zakeych zwierat.

www.inforlex.pl

38




trzymania okrédonych w zagczniku Il od
przewidzianych tam dat.

3. Pastwa cztonkowskie magzezwolt na
odstpstwa od wymogdéw okéonych w ust. 1
lit. a) lub ust. 2 ze wzgtldbw naukowych,
zwigzanych z dobrostanem zwietz lub
zdrowiem zwierat.

Art. 18. Podmiot prowadzcy dziatalnosc¢w zakresie

wykorzystywania zwierg do celow naukowych |u

edukacyjnych jako witkownik, moz prowadzi

dziatalnos¢ w ogodku, ktory oprécz spetnian

wymaga okreslonych w art. 17, jest:

1) dostosowany do rodzaju i liczby wykonywany
procedur;

2) zaprojektowany i wyposany tak, aby:

a) zapewnd uzyskiwanie wiarygodnyc
wynikéw procedur,

b) przy wykonywaniu procedur ogranicz
do minimum bdl, cierpienie, dystres |
moZiwos¢ trwatego uszkodzenia organizr
wykorzystywanych zwiekg.

Art. 19. Minister wiaciwy do spraw rolnictwa
okredli, w drodze rozporamzenia, minimalng
wymagania:

1) jakie powinien spetnéosrodek;

2) w zakresie opieki nad zwiettami utrzymywanym
w osrodku

— biorgc pod uwag potrzeby fizjologiczne

etologiczne gatunkéw zwiegz utrzymywanych w
osrodku oraz koniecznos¢  zapewnienig
utrzymywanym w nim zwiektom dobrostanu

prawidtowego stanu zdrowia, a ta&kawtaciwych
warunkoéw opieki.

Projekt ustawy nie przewiduje ogpstwa od
wymogow okrélonych w ust. 1 lit. a) lub ust.

dyrektywy.

1Y

ia

ych

=

ub

1%

e

2

Art.
34

Inspekcje przeprowadzane przez pasiwa | T
cztonkowskie
Art. 34. 1. Pastwa czionkowskie zapewnig

—

Art. 53,
Art. 54,
Art. 59,

Art. 53. 1. Powiatowy lekarz weterynarii wdawy

a

ze wzgkdu na lokalizagj osrodka przeprowadz
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przeprowadzanie przez wk@we organy

regularnych inspekcji wszystkich hodowcd

dostawcow i uytkownikéw, w tym ich

osrodkéw, aby skontrolowa zgodnosé z

wymogami niniejszej dyrektywy.

2. Widciwy organ dostosowuje egtotliwosé

inspekcji na podstawie analizy ryzyka

przypadku kadego d@rodka, biogc pod

uwag;:

a) liczbei gatunki zwierat przebywagcych
w osrodku;

b) histore przestrzegania wymoga
niniejszej dyrektywy przez hodowg
dostawe lub uztkownika;

c) liczbei rodzaje projektdéw realizowanych

przez odnasego uytkownika; oraz
d) wszelkie informacje,

wynika¢, ze przepisy

dyrektywy nie § przestrzegane.
3. Inspekcje przeprowadza ¢sico roku U
przynajmniej jednej trzeciej wikownikéw
zgodnie z analigryzyka, o ktGrej mowa w us
2. Niemniej hodowcy, dostawcy i ytkownicy
zwierzat z rzdu naczelnych poddawania
inspekcji przynajmniej raz do roku.
4. Odpowiedry czgs¢ inspekcji przeprowadz
sie bez uprzedzenia.
5. Dokumentacja wszystkich inspekcji |
przechowywana przez co najmniegdlat.

z ktérych mey
niniejszej

W,

W

a

oSt

Art. 60

kontrot hodowcow, dostawcow i yikownikow w
zakresie prowadzonej przez nich dziatamadbijctej
wpisem do rejestru.

2. W przypadku gdy
przeprowadzane poza
uzytkownika  przeprowadza

de¢iadczenie jes
roslkiem kontro¢
powiatowy

przeprowadzane.

3. Przeprowadzenie kontroli, o ktGrej mowa w ust.

I 2, ma na celu sprawdzenie, czy dziataln
prowadzona przez hodowcdostawe i uzytkownika

jest zgodna z zasadami o#lymi w rozdziale 2

I wymaganiami okrdonymi w rozdziatach 3, 4 i 6.

4. Czstotliwos¢ kontroli ustala s na podstawis
analizy ryzyka, z tyme:
1) hodowcow, dostawcow i  wtkownikow
zwierzt z rzdu naczelnych poddajeggkontroli
CO najmniej raz w roku;
2) coroku:
a) co namniej jedng trzech
przeprowadza sibez uprzedzenia;
b) poddaje si kontroli co najmniej jedndrzech
uzytkownikow.

kontroli

5. Analiz ryzyka, o ktorej
przeprowadza siz uwzgbtdnieniem:

mowa Ww ust. 4,

—

lekarz
weterynarii widciwy dla miejsca, w ktorym jest ono

0s¢

1%

1) liczby i gatunkéw zwierg utrzymywanych
w osrodkach;

2) dotychczasowego przestrzegania przez
hodowcéw, dostawcéw i yikownikéw

przepisow ustawy, w tym informacji o ich

nieprzestrzeganiu,
3) liczby i rodzajow
doswiadczeé — w przypadku ugtkownikow.

Art. 54. 1.

Kontrok uzytkownika w zakresit

przeprowadzanych

117
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doswiadczér powiatowy lekarz weterynarii mez

przeprowaddi z wudzialem eksperta e¢llacego
pracownikiem naukowym, posiadaym
wyksztatcenie, specjalistyczng wiedz  oraz
umiegtnosci, zgodne z zakresem do@dczeé
przeprowadzanych przezyikownika, ktére pozwal
na efektywne i prawidlowe przeprowadzenie
kontroli. Do udzialu eksperta w kontroli stosuje
przepisy art. 19 ust. 3 pkt 4 i 5 oraz ust. 4 i 5 ust
z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynary
(Dz. U. z 2010 r. Nr 112, poz. 744 oraz z 2011 r
54, poz. 278 oraz z 2014 r. poz. 29).

2. Ekspertowi za udziat w przeprowadzeniu konf
przystuguje wynagrodzenie oraz zwrot kosz
podréy na zasadach oldlenych w przepisac

wydanych na podstawie art. 7§ 2 Kodeksu pracy.

Koszty Zwpzane z udziatem ekspe
w przeprowadzeniu kontrolgdinansowane z bu@tu
panstwa z cesci bedacej w dyspozycji ministr
wiasciwego do spraw nauki.

3. Minister wigciwy do spraw nauki, okgg,
w drodze rozpormizenia, tryb wytaniania ekspertg
bioragcych udziat w przeprowadzaniu kontroli o
wysokosc¢ ich wynagrodzenia, z uwzglnieniem ich
kwalifikacji oraz faktycznego naktadu pracy.

4. Minister wigciwy do spraw nauki prowadzi lis

ekspertow biggeych  udziab  w przeprowadzariu

kontroli i udostpnia g w Biuletynie Informacj
Publicznej na swojej stronie podmiotowej. Li
zawiera im¢ i nazwisko oraz okienie

wyksztatcenia,  specjalistycznej wiedzy o
umiejetnosci eksperta.

tej
Si
awy
jnej
Nr

roli
tOW
h
'ta

A

W
[aZ

sta

raz

Art. 59. Powiatowy lekarz weterynarii przekazuje

ministrowi wiaciwemu do spraw nauki i Komisji
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informacg o stwierdzonych naruszeniacledgcych
podstawy do wymierzenia kary pieginej, o ktore
mowa w art. 66 ust. 1, 2 i 4, wraz z protoko
kontroli.

Art. 60. Glowny Lekarz Weterynarii, ha podstaw

em

e

informacji przekazanych przez powiatowych lekarzy

weterynarii, corocznie sktada ministrowi éavemu
do spraw nauki i Komisji

30 czerwca.

sprawozdan
z przeprowadzonych kontroli, nie péej niz do dnia

e

Art.
35

Kontrole inspekcji panstw cztonkowskich
Art. 35. 1. Komisja - mag stosowny powo
do niepokoju i uwzgldniajgc miedzy innymi
proporcg kontroli przeprowadzanych b
wczeniejszego powiadomienia - przeprowa
kontrole infrastruktury i dziatania inspek
krajowych w pastwach cztonkowskich.

2. Pastwo czionkowskie, na terytoriu
ktérego jest przeprowadzana kontrola, o kt
mowa w ust. 1, udziela wszelkiej nieting]

pomocy ekspertom Komisji przy wykonywani
przez nich obowizkéw. Komisja informuje

wlasciwy organ zainteresowanego ngéva
cztonkowskiego o wynikach kontroli.

3. Wiaciwy organ zainteresowanegongéwal
cztonkowskiego podejmujesrodki w celu
uwzgkdnienia wynikow kontroli,
mowa w ust. 1.

0 ktorej

n7
Nza

m
orej

u

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany do

Komisji Europejskiej

Art.
36

Wydawanie pozwol@ na projekty
Art. 36. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|
bez uszczerbku dla art. 42, aby projekty

nie

byty wykonywane bez uprzedniego uzyskania

pozwolenia wi&ciwego organu oraz aby byty

wykonywane zgodnie z tym pozwoleniem |

b,

Art. 41,

Art. 46 ust,
1,

Art. 47 ust.
1

Art. 53 ust.1

Art. 41. Doswiadczenia  przeprowadza ¢si po
uzyskaniu zgody lokalnej komisji wydawane]
wniosek uytkownika.

Art. 46. 1. Przed udzieleniem zgody

na

przeprowadzenie dwdadczenia lokalna komis

a
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w przypadkach, o ktérych mowa w art. 1
zgodnie z wnioskiem wystanym wiawemu
organowi lub decyza] podgts przez ter
wiasciwy organ.

2. Pastwa czionkowskie zapewnigj aby|
zaden projekt nie byt realizowany D
uzyskania  pozytywnego wyniku oce
projektu przez wigciwy organ zgodnie z af
38.

ny

ocenia, czy:

1) cel naukowy Iub edukacyjny uzasad
przeprowadzenie tego dekadczenia luk
obowigzek jego przeprowadzenia wyni
Z przepiséw, w szczegolnmsdotyczcych pasz
produktow biobéjczych, produktéw leczniczy
substancji chemicznych, srodkéw ochrony

roslin, wyrobow medycznych lubyivnosci;

2) dodwiadczenie bdzie przeprowadzone zgodni

z zasadami Zagienia, ograniczeni
i udoskonalenia, w szczegélmpczy planowans
wyniki, przeprowadzenia tego detadczenia
uzasadniaj wykorzystanie w nim zwiest;

3) procedury olgte dawiadczeniem
prawidlowo zakwalifikowane do
wymienionych w art. 10 ust. 1;

4) informacje, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1
2, 11, 12 i 15 — 17 stanoyipodstaw do
udzielenia  zgody na przeprowadze
doswiadczenia w miejscu lub sposéb oomy
we wniosku;

5) dodwviadczenie powinno &y poddane ocen
retrospektywnej i w jakim terminie.

zostal
katego

Art. 47. 1. Lokalna komisja, po dokonaniu oce

doswiadczenia zgodnie z art. 46 ust. 1 i 2, podejn

uchwat w sprawie:

1) udzielenia zgody na
doswiadczenia;

2) odmowy udzielenia zgody na przeprowadzé
doswiadczenia.

przeprowadze

Art. 53. 1. Powiatowy lekarz weterynarii wiawy ze
wzgledu na lokalizag osrodka przeprowadz
kontrok hodowcow, dostawcow i yikownikow w
zakresie prowadzonej przez nich dziatamadbijctej

nia
)
ka

ch,

rii
pkt

nie

e

ny
nuje
nie

bnie

a

wpisem do rejestru.
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3. Przeprowadzenie kontroli, o ktdrej mowa w ust. 1

i 2, ma na celu sprawdzenie,
prowadzona przez hodowcdostawe i uzytkownika

jest zgodna z zasadami o#ymi w rozdziale 2

I wymaganiami okrdonymi w rozdziatach 3, 4 i 6.

czy dziatalnos¢

Art.
37

Whiosek o pozwolenie na projekt
Art. 37. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|
aby wniosek o pozwolenie na projekt
ztozony przez uytkownika lub osob

odpowiedzialng za dany projekt. Wniosek

zawiera co najmniej nagiujace elementy:
a) opis projektu;

b) nietechniczne streszczenie projektu; oraz

c) informacje dotycgce
okreslonych w zagczniku VI.

2. Pastwa czlonkowskie mag odsgpi¢ od

wymogu okrélonego w ust. 1 lit.

elementéw

b) w

przypadku projektow, o ktérych mowa w art.

42 ust. 1.

Art. 42,
Art. 43,
Art. 44

Art. 42, 1. Uzytkownik sklada wniosek o udzieleni
zgody na przeprowadzenie eoédczenia do lokalnej

komisji wiasciwej ze wzgtdu na lokalizagj osrodka,
w ktérym ma by przeprowadzone dedadczenie.

®

2. W przypadku dafiadczenia przeprowadzanego

w wiece] nz jednym d&rodku lub poza aodkiem,
uzytkownik sktada wniosek do lokalnej
wiasciwe] ze wzgtdu na lokalizagy osrodka,
w ktérym jest zatrudniona osoba, ktéra zaplano

komiksji

I jest odpowiedzialna za przeprowadzenie
doswiadczenia.

3. Wzor formularza wniosku, opracowany przez
Komisje, jest udosipniany w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wiasciwego do spraw nauki.

Art. 43.1.Wniosek 0 udzielenie zgody
na przeprowadzenie dekadczenia zawiera:

1) imi¢ i nazwisko oraz adres i miejsce

zamieszkania albo nazworaz adres i siedzibe

uzytkownika, z tym ze w przypadku gd
uzytkownikiem jest osoba fizyczna wykonup
dziatalnos¢ gospodarcg ~ zamiast
I miejsca zamieszkania tej
i miejsce wykonywania dziatalnog jezeli s3
inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osok
2) wskazanie ao€dka, w ktérym dodiadczenie
bedzie przeprowadzane, a w przypadku
doswiadczenie bdzie przeprowadzane po

adrequ
osoby — adres

y

DY;

gdy
Za
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

a) rodzajow znieczulenia,
b) produktéw leczniczych lub  produktg

osrodkiem — miejsca jego przeprowadze
wraz z uzasadnieniem dla przeprowadz
doswiadczenia poza oddkiem;

opis dowiadczenia ze wskazaniem cg
naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje
osikignaé¢ w wyniku jego przeprowadzenia;
uzasadnienie wykorzystania ZWigr
do przeprowadzenia defadczenia
ze wskazaniem miejsca ich pochodzenia, lic
gatunkow, wieku lub stadiow rozwoju;

opis warunkéw, w jakich loky utrzymywane
zwierzta wykorzystywane w dediadczeniu;
opis planowanych procedur ohjch
doswiadczeniem, uzasadnienie  dla
wykonania oraz  proponowang kategor¢
dotkliwosci;

imie i nazwisko osoby, ktéra zaplanowata i |
odpowiedzialna za przeprowadze
doswiadczenia, oraz jej kwalifikacje;

imiona i nazwiska 0sOb przeprowadzgich
doswiadczenie i uczestnigeych w
doswiadczeniu oraz ich kwalifikacje;

opis sposobu uwzglnienia w dowiadczeniu
zasad zagpienia, ograniczenia i udoskonaleni
wskazanie planowanych do zastosow
u zwierzt wykorzystywanych w dagiadczeniu:

leczniczych  weterynaryjnych o dziatar
przeciwb6lowym lub  innych  meto
w szczegolnasi srodkéw uspakajapych,
zapewniajcych zmniejszenie do minimu
bolu, cierpienia lub dystresu;
uzasadnienie dla odptenia od zastosowan
znieczulenia ogollnego Ilub miejscowego

a
enia

—

blu
Si

N

zby,

ch

est
nie

a,
ania

W
niu

=

m

ia

w przypadku, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3;
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12) uzasadnienie dla podania zwigim podczas

wykorzystywania w procedurze produktow
leczniczych  lub  produktéw leczniczych

weterynaryjnych, ktére uniembwiajg lub

utrudniap okazywanie bolu — w przypadku,

o ktorym mowa w art. 14;

13) wskazanie, czy chlzie zastosowane wczesne

i humanitarne zakonczenie procedury -

przypadku, o ktbrym mowa w art. 6 ust. 1;
14) wskazanie planowanych metod migrcenia

zwierzt;

15) uzasadnienie planowanego ponownego

wykorzystania zwiergia w procedurze
w przypadku okrdonym w art. 12 ust. 2 pkt 2;
16) uzasadnienie konieczrbs ponownego
wykonania procedury oétej doswviadczeniem -
w przypadku, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2;
17) uzasadnienie wykorzystania zwigrzo ktorych
mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1 pkt 2 3;
18) planowang dat rozpoczcia i zakonczenia
doswiadczenia.

2. W przypadku gdy:

1) w planowanym dagiadczeniu ma by
wykorzystane zwiekta dzikie:

a) we wniosku podaje iimi¢ i nazwisko osoby,

ktora pozyska te zwiegta, oraz sposéb igh

pozyskania,;
b) obfgte ochronggatunkowy - do wniosku dejcza s¢

oswiadczenie o uzyskaniu zezwolenia, o ktérym
mowa w art. 56 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r.

0 ochronie przyrody.
2) planowane dasiadczenie ma hiyprzeprowadzon
z wykorzystaniem zwiekria w sposob okiony w
art. 12, do wniosku dg¢za s¢ zgod: lekarza

(0]

weterynarii na ponowne wykorzystanie tego

zwierzcia.
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Art. 44.1. Do wniosku o udzielenie zgody
przeprowadzenie  dwdadczenia  dajcza st
nietechniczne streszczenie ddgdczenia, ktor
zawiera:

1) okr&lenie:

a) naukowych lub

1%}

edukacyjnych celow

doswiadczenia, w tym przewidywanych szkod,

jakie mozze ono spowodowa U
wykorzystywanych zwierg, i korzysci, jakie
przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki,
zakresie okrdonym w art. 3,

b) liczby i gatunkéw zwiergt, ktore mag by
wykorzystane w tym dagiadczeniu;

2) opis sposobu uwzglnienia w dowiadczenil
zasad zagpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

2. Wz0r nietechnicznego streszczeniavdagélczenia
opracowany przez Komisj jest udosipniany w|
Biuletynie  Informacji
podmiotowej ministra wkxiwego do spraw nauki.

Publicznej na stronie

Projekt ustawy nie przewiduje skorzystania
z odstpstwa, o ktéorym mowa w art. 37 ust.| 2
dyrektywy.
Art. Ocena projektu Art. 46 Art. 46. 1. Przed udzieleniem  zgody |a
38 Art. 38. 1. Ocena projektu jest przeprowadzana przeprowadzenie dwdadczenia lokalna komisja
w stopniu szczegoétowoi odpowiednim do ocenia, czy:
rodzaju projektu; w ocenie sprawdzg,stzy 1) cel naukowy Iub edukacyjny uzasadnia

projekt spetnia nagpujace kryteria:
a) projekt jest uzasadniony z naukowego

edukacyjnego punktu widzenia lub jest

wymagany przez prawo;
b) cele projektu uzasadniapykorzystanie
zwierzt; oraz

c) projekt jest zaplanowany tak, aby

przeprowadzenie
obowigzek jego przeprowadzenia wyni
Z przepiséw, w szczegolnmsdotyczcych pasz
produktéw biobéjczych, produktéw leczniczy
substancji chemicznych, srodkéw ochrony
roslin, wyrobow medycznych lubyivnosci;

2) dodwiadczenie bdgzie przeprowadzone zgodmn

tego detadczenia lub

ka

ch,

e
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umodiwi¢ wykonywanie procedur w
sposOb mdiwie najbardziej humanitarny
i przyjazny dla sodowiska.
2. Ocena projektu obejmuje w szczegobios
nastpujace elementy:
a) oceneceléw projektu, przewidywanych
korzyéci naukowych lub jego wartok
edukacyjnej;
b) ocene zgodnogi projektu z wymogiem
zasgpienia, ograniczenia i udoskonalen
c) ocen¢ i przypisanie  klasyfikac]
dotkliwosci procedur;

a,

d) analiz stosunku szkodliw@i projektu i
korzyéci z niego ptyacych, aby ocegi
czy szkody u zwierg w aspekcie
cierpienia, bélu i dystresuy sizasadnion
oczekiwanym wynikiem, bigc pod
uwag wzgledy etyczne, i czy moggne
ostatecznie przynéé korzysci ludziom,
zwierztom lub §odowisku;

e) ocenewszelkich uzasadnie o ktorych
mowa w art. 6-12, 14, 16 i 33; oraz

f)  okreslenie, czy i kiedy projekt powinign
by¢ oceniany retrospektywnie.

3. Wiaciwy organ przeprowadzgly ocer

projektu uwzgtdnia wiedz specjalistyczngw

szczegolnasi z nasgpujacych dziedzin:

a) dziedziny zastosowia naukowych, W
ktorych zwierzta bgda wykorzystywane|,
w tym zasjpienie, ograniczenie
udoskonalenie w odnoych dziedzinach

b) projektowanie badadodwiadczalnych, z
uwzgkdnieniem analizy statystycznej |w
stosownych przypadkach,;

c) praktyka weterynaryjna w zakresie nauki

(4%

3)

4)

5)

2.

doswiadczenia, kieruje i wiedzz specjalistyczn
w szczegoIlnasi dotyczca:

1)

2)

3)

4)

3. Lokalna komisja przechowuje wyniki oce
doswiadczenia przez 3 lata od dnia zakonczg
doswiadczenia, wskazanego we wniosku o udziel
zgody na jego przeprowadzenie.

z zasadami Zagienia, ograniczeni
i udoskonalenia, w szczegolmoczy planowant
wyniki przeprowadzenia tego dekdczenia
uzasadniaj wykorzystanie w nim zwiest;
procedury olje ddwiadczeniem zostal
prawidlowo zakwalifikowane do katego
wymienionych w art. 10 ust. 1;

informacje, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1
2, 11, 12 i 15 — 17, stanoyipodstaw do
udzielenia  zgody na przeprowadze
doswiadczenia w miejscu lub sposéb oomy
we wniosku;

dodwiadczenie powinno ky poddane ocen
retrospektywnej i w jakim terminie.

Lokalna komisja, przeprowadzaj oceng

11

rii
pkt

nie

(S

i

dziedzin naukowych, w ramach ktorych jest

planowane przeprowadzenie daddczenia,
planowania dayiadczé, z uwzgtdnieniem
analizy statystycznej — w przypadku gdy jes
uzasadnione;

praktyki lekarsko-weterynaryjnej w zakre
zwierzt wykorzystywanych w dagiadczeniu;
hodowli zwierat wykorzystywanych
w doswiadczeniu i opieki nad nimi.

t to

sie

N

ny
Bnia
enie
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o zwierztach laboratoryjnych Iu
praktyka weterynaryjna dotygza dzikich
zwierzt w stosownych przypadkach;

d) hodowla zwierzt i opieka nad nimi, w

zaleznosci od gatunku przeznaczonego
wykorzystania.
4. Proces oceny projektu jest przejrzysty.
Z zastrzeeniem ochrony witasnos
intelektualnej

moze by do niej whczana opinia stro
niezalenych.

O

I informacji poufnych ocen
projektu wykonuje s w sposob bezstronny;
n

do

Art.
39

Ocena retrospektywna

1. Pastwa cztonkowskie

zapewnig]

przeprowadzanie oceny retrospektywnej, gdy

zostanie to okidone zgodnie z art. 38 ust, 2

lit. f), przez widgciwy organ, ktéry na

podstawie niezlgnej dokumentacji

przekazanej przez ytkownika ocenia:

a) czy cele projektu zostaty zrealizowane

b) szkody wyradzone zwiergtom, Bcznie Z
liczbami i gatunkami wykorzystanych

zwierzt oraz dotkliwogia procedur; oraz

c) elementy, ktére mogprzyczyné sie do
dalszego wdraania wymogu zagpienia,
ograniczenia i udoskonalenia.

2. Wszystkie projekty, w ktérych zaktadee si
wykorzystanie zwierg z rzdu naczelnych
procedury

oraz projekty  zawierage
sklasyfikowane jako "dotkliwe", w tym te,

ktérych mowa w art. 15 ust. 23 poddawane

ocenie retrospektywne,;.

3. Bez uszczerbku dla ust.
odstpstwa od art. 38 ust. 2 lit. f) pstwa
cztonkowskie mog zwolnic z wymogu
poddania ocenie retrospektywnej proje

2 i w drodze

Art. 52

Art. 52, 1. Lokalna komisja, na podstawie

dokumentacji przekazane] przez ytkownika,

przeprowadza ocengetrospektywa w przypadku

doswiadczé:

1) w ktorych g§ wykorzystywane zwiekta z rzdu
naczelnych;

2) obejmugcych  procedur zakwalifikowary
do kategorii dotkliwa.

2. Ocena retrospektywna polega na sprawdzeniu,|czy:

1) <zostaly zrealizowane cele naukowe |lub
edukacyjne dogiadczenia;

2) procedury ohkje dawiadczeniem zostaly

wiasciwie  zakwalifikowane do
wymienionych w art. 10 ust. 1;

3) wnioski wynikagce z
doswiadczenia mog przyczyné sic do dalszeg
wdrozenia zasad zagiienia,
i udoskonalenia.

3. Lokalna komisja ma przeprowadZi ocerg

retrospektywn takze w przypadkach innych i

kategori

przeprowadzonego

O

ograniczenia

okreslone w ust. 1, gdy wynika to z oceny wniosku

0 udzielenie przeprowadze

doswiadczenia, w

zgody na

nie

tym planowanych procedur
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obejmupce wyhcznie procedur
zaklasyfikowane  jako "fagodne” 0l
"terminalne, bez odzyskania przytomog
przez zwierg".

<

778

objetych dodviadczeniem, proponowanej kategorii
dotkliwosci, celu naukowego lub edukacyjnego, |
planuje s¢ oshagna¢ w wyniku przeprowadzen
doswiadczenia, a takr liczby, gatunkoéw, wieku
stadiow rozwoju zwiergt, ktore planuje si
wykorzysta& w dodwiadczeniu.

ch
aki
a

4. Lokalna komisja niezwtocznie po przeprowadzeniu

oceny retrospektywnej:
1) przekazuje ugtkownikowi wyniki tej oceny;

2) zwraca uytkownikowi dokumentagj o ktorej
mowa w ust. 1.

5. Lokalna komisja przechowuje wyniki ocegny

retrospektywnej przez 3 lata od dnia zakonczeni
oceny.

A tej

Art.
40

Wydawanie pozwol@ na projekty

Art. 40. 1. Pozwolenie na projekt ogranicza

do procedur, ktére zostaty poddane:

a) ocenie projektu; oraz

b) klasyfikacji dotkliwogi przyznanej tyn
procedurom.

2. W pozwoleniu na projekt

nastpujace elementy:

a) uptkownika, ktory
realizacji projektu;

b) osoby odpowiedzialne
realizacg projektu i jej
pozwoleniem na projekt;

c) w stosownym przypadku - mdki, w
ktorych projekt bdzie realizowany; oraz

d) wszelkie szczegotowe warur
wynikajace z oceny projektu, w ty

okila sk

podejmuje &

zgodnosé z

informacg, czy i kiedy dany projek

powinien zostéa oceniony

za catkoyyi

SI

I

ki

—

Art. 48,
Art. 49

Art. 48. 1. Uchwata w sprawie udzielenia zgody
przeprowadzenie dedadczenia zawiera:
1) imi¢ | nazwisko oraz adres i

uzytkownika, ktory
to dodwiadczenie, z tynze w przypadku gd
uzytkownikiem jest osoba fizyczna wykonup
dziatalnos¢ gospodarcg ~ zamiast
I miejsca zamieszkania tej
i miejsce wykonywania dziatalnog jezeli s3

adrequ
osoby — adres

na

miejsce
zamieszkania albo nazworaz adres i siedzibe
przeprowadzi

y

inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby;

2) imie i nazwisko osoby, ktéra zaplanowata i |

est

odpowiedzialna za przeprowadzenie
doswiadczenia;

3) okrelenie warunkow przeprowadzenia
doswiadczenia zgodnie z opisem tego
doswiadczenia  zawartym  we  wniosku

0 udzielenie zgody na jego przeprowadzenie;
4) wskazanie oédka, w ktorym Dbdzie
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retrospektywnie.
3. Pozwolenia na projektya przyznawane n
okres nie dtugzy niz pig¢ lat.
4. Pastwa czionkowskie mag zezwalé na
wydawanie pozwole obejmugcych wiele

a

typowych projektéw, realizowanych przez tego

samego wgtkownika, jezeli projekty te maj
speint wymogi regulowane prawem lub g
projekty te wykorzystuj zwierzta do celow
produkcyjnych lub diagnostycznych za pom
ustalonych metod.

przeprowadzane defadczenie, a w przypadku

gdy dosiadczenie bdzie przeprowadzone pogza

osrodkiem — miejsca jego przeprowadzenia;
5) okr&lenie terminu, w jakim dayiadczenie
zostanie poddane ocenie

takiej ocenie.

2. W przypadku gdy w dedadczeniu maj byc
wykorzystane zwiekta dzikie, w uchwale w spraw
udzielenia zgody na przeprowadzenie wdagiczenia
podaje s} imie i nazwisko osoby, ktora pozyska
zwierzta, oraz sposéb ich pozyskania.

3. Zgoda na przeprowadzenie wdegdczenia jes
udzielana na czas okteny, nie diuszy niz 5 lat.

Art. 49. W przypadku gdy obowrek
przeprowadzenia dedadczenia wynika z przepisé
W szczegolnasi dotyczcych pasz, produktd
biobojczych, produktow leczniczych, substa
chemicznych, srodkébw ochrony rdén, wyrobdéw
medycznych lukzywnosci, lub gdy w dowiadczeniu
zwierxta @  wykorzystywane do  celo
produkcyjnych  lub  diagnostycznych, uchw
w sprawie udzielenia zgody na przeprowadz
doswiadczenia mog obejmowé wigcej niz jedno
takie do$viadczenie przeprowadzane przez t
samego uygtkownika.

retrospektywnej —
w przypadku gdy dagiadczenie bdzie poddane

ie
|
te

—

WV,
v
Ncji

N
ata
cnie

Bgo

Art.
41

Decyzje o wydaniu pozwolenia
Art. 41. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig
podjcie decyzji o wydaniu pozwolenia i |
przekazanie wnioskodawcy w terminie 40
roboczych od otrzymania kompletnego
prawidiowego wniosku. Wspomniany tern

ej
dni

nn

obejmuje ocengrojektu.

Art. 47

Art. 47. 1. Lokalna komisja, po dokonaniu oce

doswiadczenia zgodnie z art. 46 ust. 1 i 2, podejn

uchwat w sprawie:

1) udzielenia zgody na
doswiadczenia;

2) odmowy udzielenia zgody na przeprowadzs
doswiadczenia.

przeprowadze

ny
nuje

nie

Pnie
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2. Jeeli jest to uzasadnione zimiogia lub
wielodyscyplinarnym charakterem projek
wiasciwy organ moe jednorazowo przediyz
termin, o ktérym mowa w ust. 1, 0 niegogj
niz 15 dni roboczych. Przedlanie terminu

jego dlugos¢ 53 nalezycie uzasadniane,

wnioskodawca jest o tym informowany prz
uptywem terminu, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Wiaciwe organy niezwitocznie potwierdas
wnioskodawcy przyjcie kadego wniosku (
wydanie pozwolenia oraz olkitajg termin, o
ktorym mowa w ust. 1, w ktérym ma &
podgta decyzja.

4. W  przypadku gdy wniosek je
niekompletny lub nieprawidtowy, wdaiwy
organ niezwtocznie informuje wnioskodayva
potrzebie przedit@nia dodatkowe
dokumentacji oraz o mbwych skutkach W
odniesieniu do obowrujacego terminu.

2. Lokalna komisja przekazuje wnioskoday
uchwak w Sprawie udzielenia Zgo(
na przeprowadzenie deiadczenia albo uchwa
w sprawie odmowy udzielenia Zgo
na przeprowadzenie detadczenia, w terminie 40 d
roboczych od dnia otrzymania wniosku spektapgo
wymagania okrdone w art. 43 ust. 1 albo art. 45 (
2.

3. Jeeli jest to wuzasadnione ziozogia lub
wielodyscyplinarnym charakterem da&dczenia
lokalna komisja mog raz przediwc termin,
o ktérym mowa w ust. 2, nie wdej jednak ni o 15
dni roboczych, zawiadamig] o tym wnioskodawg
przed uptywem tego terminu i wskazecjprzyczyny
uzasadniajce to przedtgzenie.

4. Przepisu ust. 3 nie stosuje slo rozpatrywani
wniosku, o ktérym mowa w art. 45 ust. 1.

vcy

ly
|

dy
ni

st.

Art.42

Uproszczona procedura administracyjna
Art. 42. 1. Pastwa czlonkowskie mog
zdecydowé& o0 wprowadzeniu uproszczor
procedury administracyjnej w odniesieniu
projektow zawierajcych procedury
sklasyfikowane jako "terminalne, b
odzyskania przytomrci przez zwierg",
"fagodne” lub "umiarkowane"
niewykorzystujce zwierat z rzzdu
naczelnych, ktoéreasniezbgne do spetnieni
wymogow  regulowanych  prawem |
wykorzystup zZwierzta do celow
produkcyjnych lub diagnostycznych za pom
ustalonych metod.

2. Wprowadzac  uproszczong procedug
administracyjg, paistwa cztonkowskis

T

4
e
do

/
ez

1%

zapewniag  przestrzeganie  nagiujacych

Art. 45

Art. 45 1. W przypadku gdy dediadczenie obejmuj
procedury, Kktore speinij tacznie nasfpujace
warunki:

1) zostaly zakwalifikowane do
terminalne, bez odzyskania przytomcio
tagodne lub umiarkowane;

2) nie wykorzystuje si w nich zwierat z rzdu
naczelnych;

3) obowpzek ich przeprowadzenia  wyni
Z przepiséw, w szczegolnmsdotyczcych pasz
produktéw biobéjczych, produktéw leczniczy
substancji chemicznych, srodkéw ochrony
roslin, wyrobow medycznych luthlywnosci, lub
wykorzystuje s§ w nich zwierzta do celow
produkcyjnych lub diagnostycznych.

— uzytkownik moz zlay¢ uproszczony wniosek

D

kategarii

128

Ka

ch,

0]

udzielenie zgody na przeprowadzenievdaglczenia.
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przepisow:

a) wniosek okrda elementy, o ktoryc
mowa w art. 40 ust. 2 lit. a), b) i ¢);

b) ocengprojektu przeprowadzagszgodnie
z art. 38; oraz

C) nie moe zosté przekroczony termin,
ktérym mowa w art. 41 ust. 1.

3. W przypadku zmiany projektu, ktora negz

mie¢ negatywny wptyw na dobrostan zwigt,z
panstwa cztonkowskie wymaggj uzyskania
kolejnej oceny projektu z pozytywny
wynikiem.

4. Artykut 40 ust. 3i 4, art. 41 ust. 3 oraz
44 ust. 3, 4 i 5 stosuje ¢siodpowiednio d
projektbw, na ktérych przeprowadze
otrzymano pozwolenie zgodnie z niniejsz
artykutem.

>

m

)
nie
ym

art.

2. Wniosek, o ktébrym mowa w ust. 1, zawiera:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

imig I nazwisko oraz adres | miejs
zamieszkania albo nazworaz adres i siedzik
uzytkownika, z tym ze w przypadku gd
wnioskodawg jest osoba fizyczna wykoryga
dziatalnos¢ gospodarcg  zamiast adres
i miejsca zamieszkania tej osoby — a
i miejsce wykonywania dziatalno§ jezeli s3
inne niz adres i miejsce zamieszkania tej 0sok
wskazanie a®dka, w ktérym bdzie
przeprowadzane dedadczenie, a w przypadk
gdy dodwiadczenie begzie przeprowadzane po
osrodkiem — miejsce jego przeprowadzenia W
z uzasadnieniem dla przeprowadze
doswiadczenia poza oddkiem;
opis dowiadczenia ze wskazaniem cg
naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje
osikagnaé¢ w wyniku jego przeprowadzenia;
imie i nazwisko osoby, ktéra zaplanowata i |
odpowiedzialna za przeprowadze
doswiadczenia, oraz jej kwalifikacje;
wskazanie przepisow, z ktorych wyn

obowigzek przeprowadzenia dektadczenia, lul
lub  diagnostycznych

celéw produkcyjnych
uzasadniajcych jego przeprowadzenie;
informacg o pochodzeniu, liczbie, gatunka

wieku i stadiach rozwoju zwiegz planowanych

do wykorzystania w desiadczeniu;

opis planowanych procedur obyjch
doswiadczeniem oraz proponowanigategorg
ich dotkliwogi;

planowang dat rozpoczcia i zakonczeni
doswiadczenia

informacje, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1
11,12i15-17.

ce
e
y

u
res

DY,
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za
raz
Bnia
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Art.
43

Nietechniczne streszczenie projektu
Art. 43. 1. Z zastrzeeniem ochrony wlasnog
intelektualnej i informacji  poufnyck
nietechniczne streszczenie projektu zaw
nastpujace elementy:
a) informacje na temat celéw projek
tagcznie z przewidywanymi szkodami
korzysciami oraz liczbg i rodzajam
zwierzt, ktére mag by¢ wykorzystane;
b) wykazanie zgodnof z wymogiem
zasppienia, ograniczenia i udoskonalen
Nietechniczne streszczenie projektu
anonimowe i nie zawiera nazw ani adres
uzytkownika i jego personelu.
2. Pastwa cztonkowskie megwymaga, aby|
nietechniczne streszczenie projektu ékde,
czy projekt ma zosta poddany oceni
retrospektywnej oraz w jakim termin
Paistwa cztonkowskie zapewnigjw takim
przypadku, aby nietechniczne streszcz

=

iera

tu,

ia.
est
5OW

e
e.

enie

projektu byto uaktualniane przez podanie

wynikow oceny retrospektywne;.

3. Pastwa cztonkowskie publikyj
nietechniczne streszczenia projektéw,
ktorych realizagf wydato pozwolenie, ja
réwniez wszelkie ich aktualizacje.

na

Art. 44,
Art. 36 ust. 1
pkt 4 iust. 5

Art. 44.1. Do wniosku o0 udzielenie zgody
przeprowadzenie  dedadczenia  dalcza s
nietechniczne streszczenie daddczenia, ktor
zawiera:

1)

2)

okr&lenie:

D

a) naukowych lub  edukacyjnych  celow

doswiadczenia, w tym przewidywanych
szkéd, jakie mog ono spowodowsd

u wykorzystywanych zwiegt, i korzyci,

jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki

I dydaktyki, w zakresie okéeonym w art. 3,
b) liczby i gatunkéw zwierg, ktére mag by¢
wykorzystane w tym dagiadczeniu;

opis sposobu uwzglnienia w dowiadczeniu
zasad zasgpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

2. Wzér nietechnicznego streszczeniavdaéiczenia
opracowany przez Komigj jest udosipniany

w

Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej ministra wkciwego do spraw nauki.

Projekt ustawy nie przewiduje nakria dodatkoweg

obowigzku wynikapcego z art. 43 ust. 2 dyrektywy

dotyczcego wskazywania w  nietechnicznym
streszczeniu dediadczenia, czy ma ldyono poddan
ocenie retrospektywnej.

Art. 36. 1. Do zada lokalnej komisji naley:

4) udosipnianie w Biuletynie Informac

Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wlasciwego do spraw nauki nietechnicznych
streszcze doswiadcze.

5.

Do udosgpniania nietechnicznych streszaze

doswiadczeé stosuje si przepisy ustawy z dnia

4

lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach
pokrewnych (Dz. U. z 2006 r. Nr 90, poz. 631, z
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pon. zm.) i ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r.

Prawo wtasnasi przemystowej (Dz. U. z 2013
poz. 1410).

=

Art.
44

Zmiana, przedtuzenie okresu wahosci i
cofniecie pozwolenia na projekt
Art. 44. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig|
aby wymagane byly zmiana lub przedinie
okresu wanosci pozwolenia na projekt
przypadku jakiejkolwiek zmiany projekt
ktéora moz mi&€ negatywny wplyw ng
dobrostan zwier.
2. Warunkiem wszelkich zmian [l
przediuznia okresu waosci pozwolenia ng

projekt jest pozytywny wynik oceny projektul.

3. Wiasciwy organ mog cofnaépozwolenie n:
projekt,
zgodnie z dotyczcym go pozwoleniem.

4. W przypadku cofgcia pozwolenia n
projekt nie moe ono niekorzystnie wptyd na
dobrostan zwiert wykorzystywanych |ul
przeznaczonych do wykorzystania w projek
5. Pastwa czionkowskie okétaja i publikuja
warunki zmiany i przedhenia okrest
waznosci pozwolé na projekty.

i

b

55

gdy projekt nie jest prowadzony

a

D

U

Cie.

Art. 50,
Art. 56,
Art. 58,
Art. 28 ust. 1
pkt 2 lit. a
tiret
pierwsze

i ust. 2 pkt 3

Art. 50. 1. Wprowadzenie w dedadczeniu zmiany
ktdra moe mi&€ negatywny wpltyw na dobrosts
wykorzystywanych zwiert, wymaga uzyskani
zgody lokalnej komisji udzielanej na wnios
uzytkownika zamierzajcego j wprowadzt, ztozony
do lokalnej komisji, ktora udzielita zgodena
przeprowadzenie tego €lwiadczenia.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawi
uzasadnienie dla dokonania zmiany ékyeej w ust
1

3. Lokalna komisja dokonuje ponownej oce

doswiadczenia zgodnie z art. 46 wust. 1 |
z uwzgkdnieniem wptywu zmiany, o ktérej mowa
ust. 1, na dobrostan zwiatz Do przechowywani

wynikéw ponownej oceny dedadczenia stosuje i

przepis art. 46 ust. 3.

4. W przypadku gdy lokalna komisja odmd
udzielenia zgody na wprowadzenie wwa@dczeniu
zmiany okrélonej w ust. 1 do&iadczenie moeg by
przeprowadzone zgodnie zwénme] udzielong
zgoda

Art. 56. 1. Powiatowy lekarz weterynarii nakazy
w drodze decyzji administracyjnej,
przeprowadzania dwdadczenia, w przypadk
stwierdzenia w toku kontroli  wytkownika,
ze procedura, w ktOregswvykorzystywane zwiekza,
nie jest objta dodiadczeniem, na ktéreg
przeprowadzenie zostata udzielona zgoda.

2. W przypadku gdy wikownik wykonuje procedur

an
a
ek

era

D

=]
<

N

Wi

je,

wstrzymanie

u

(0]

objcte dodviadczeniem niezgodnie z warunkg

mi
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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  usgnie
stwierdzonych nieprawidtowog
2) nakazuje, w drodze decygji

administracyjnej, wstrzymanie wykonywania
ia

procedury albo przeprowadzan
doswiadczenia do czasu usygaia
stwierdzonych nieprawidtowas, jezeli moga
one naraa¢ zwierzta na niepotrzebny bd
cierpienie lub dystres.

3. Decyzje, o ktdorych mowa w ust. 1 i ust. 2 pkt 2,

podlegag natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 58. W przypadku nieusugcia przez hodowg
dostawe lub uzitkownika w wyznaczonym terminje
stwierdzonych nieprawidtowo§ o ktérych mowa w

art. 56 ust. 2 lub art. 57, powiatowy lekarz weterynarii

wystepuje do ministra wikciwego do spraw nauki
z wnioskiem o wykréenie hodowcy, dostawcy Iub
uzytkownika z rejestru.

Art. 28. 1. Minister wigciwy do spraw nauki:
2) wykresla z rejestru hodowg dostawe lub
uzytkownika na wniosek:

a) powiatowego lekarza weterynarii -

w przypadku:

—razacego naruszenia warunkéw ollanych
dla wykonywania rodzaju dziatalngsobjctej
wpisem,

—nieusungcia przez hodowg dostawe lub
uzytkownika, w terminie, o ktébrym mowa w
art. 56 wust. 2 pkt 1 Ilub art. 57,
nieprawidtowogi w prowadzongj
dziatalnogi objete] wpisem,
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2. Raziacym naruszeniem warunkoéw oklenych dla

wykonywania danego rodzaju dziatalobsobjetej

wpisem jest stwierdzenie przez powiatowego lek

weterynarii w trakcie kontroli:

3) wykonywania procedury nie atgj zgoda na
przeprowadzenie dedadczenia.

arza

Art. Dokumentacja T Art. 46 ust|Art. 46. 3. Lokalna komisja przechowuje wyniki
45 Art. 45. 1. Pastwa cztonkowskie zapewnig| 3, oceny dowiadczenia przez 3 lata od dnia zakonczenia
aby stosowna dokumentacja, w tym Art. 52 ust. 5 doswiadczenia, wskazanego we wniosku o udzielgnie
pozwolenia na projekty oraz wyniki oceny Art. 51 ust. 1l zgody na jego przeprowadzenie.
projektu, byta przechowywana przez |co
najmniej trzy lata od daty wy@aiccia Art. 52. 5. Lokalna komisja przechowuje wyniki
pozwolenia na projekt lub od zakonczenia oceny retrospektywnej przez 3 lata od dnia
okresu, o ktorym mowa w art. 41 ust. 1, i hyta zakonczenia tej oceny.
dostpna dla wtsciwego organu. . Art. 51. 1. Uzytkownik prowadzi i przechowuje
2. Bez uszcze_rbky dia l,JSt' 1 dokumentac) dokumentag dotycaca doswiadczenia, w tym
dotyczca prol_ektow, ktare Mmusg Zosta . wniosek o udzielenie zgody na jego przeprowadzenie,
p_oddane ocenie _r_etrospektywnej,_ przechowuje wniosek, o ktérym mowa w art. 50 ust. 1 i uchywat
Sig do  chwili  zakofczenia  oceny sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie
retrospektywnej. doswiadczenia, przez 3 lata od dnia zakonczenia
doswiadczenia, a w przypadku dokumentacji
dotyczcej przeprowadzenia defadczenia, Kktore
podlega ocenie retrospektywnej — do czasu
zakonczenia tej ocenyje krocej jednak i3 lata od
dnia zakonczenia dedadczenia.
Art. Unikanie powielania procedur T Art. 5 ust. 2 | Art. 5.
46 Kazde pastwo cztonkowskie akceptuje dane z 2. Niedopuszczalne jest wykonanie procedury w (celu

innych pastw cztonkowskich uzyskiwane w
wyniku stosowania procedur uznawanych
przez prawodawstwo Unii, chylz@ konieczne

jest przeprowadzenie dalszych procedur
dotycacych tych danych w celu ochrony
zdrowia publicznego, bezpiedmtwa Iub

otrzymania danych, ktére zostaty uzyskane w inr
niz Rzeczpospolita Polska imtwach cztonkowskic
Unii Europejskiej w wyniku wykonywania proced
uznawanych przez prawodawstwo Unii Europejs
w szczegolnasi w zakresie pasz, produktd
biobdjczych, produktow leczniczych, substa

1ych
h
ur
Kiej,
w
NCji

www.inforlex.pl

57




srodowiska.

chemicznych, srodkébw ochrony rdén, wyrobdéw
medycznych lubzywnosci, chybaze potwierdzenig
tych danych jest niezbge, aby wykorzystaje do
bada&a mapcych na celu ochrong zdrowia
publicznego, bezpiecastwa Ilub srodowiska
naturalnego.

1%

Art.
47

Metody alternatywne
Art. 47. 1. Komisja i pastwa cztonkowskie
przyczyniaj sic do opracowywania i walidag
metod alternatywnych, ktére mepgapewnt

takie same lub wasze poziomy informaciji, jak

uzyskiwane w procedurach z wykorzystan
zwierzt, ktére jednak nie  obejmuj
wykorzystywania zwiergt, obejmuy

wykorzystanie mniejszej liczby zwieytz lub
Wigza Sie z mniej bolesnymi procedurami, or
podejmuy takie dziatania, jakie uzngjza
wiasciwe w celu zacheania do badaw tej
dziedzinie.

2. Pastwa cztonkowskie wspiergKomisje w
okreslaniu i wyznaczaniu  wkiwych
specjalistycznych laboratoriow spetai@ych

stosowne wymogi merytoryczne, ktére db¢

przeprowadzatakie badania walidacyjne.

3. Po konsultacji z gestwami cztonkowskimi

Komisja ustanawia priorytety dla tych bag
walidacyjnych i przydziela laboratorio
zadania zwjzane z wykonywaniem tyqg
bada.

4. Pastwa

cztonkowskie zapewnig

T

D

J

em

az

4

a
m
h

j

propagowanie metod alternatywnych oraz

rozpowszechnianie informacji na ich temat
poziomie krajowym.

5. Pa@stwa cztonkowskie wyznaczajjeden
punkt kontaktowy, ktéry ma udzi€lgporad w

na

Art. 33 ust. 1
pkt5i 6,
Art. 62

Art. 33. 1. Do zada Komisji nalezy:
5) wspotpraca z KomigjEuropejskgrzy:

a) opracowywaniu | zatwierdzaniu met
badawczych zapewnigych uzyskanie be
wykorzystania zwierg lub przy|
wykorzystaniu mniejszej ich liczby, Iy
W sposOb powodagy mniejszy bd
u wykorzystywanych zwient takiego
samego lub szerszego zakresu informaciji,
zostalby uzyskany przy wykonywar
procedur z wykorzystaniem zwigtzZmetody
alternatywne),

b) wyznaczaniu laboratoribw wykomgych
badania majce na celu zatwierdzenie met
alternatywnych na  potrzeby unijne
laboratorium  referencyjnego, dacego
europejskim odkiem walidacji meto
alternatywnych;

6) udostpnianie informacji o]
alternatywnych i ich propagowanie;

Art. 62. Minister wiaciwy do spraw nauki petni re
krajowego punktu kontaktowego iwspotprac
z Komisp Europejska oraz organami innych h
Rzeczpospolita Polska fstw cztonkowskich Uni
Europejskich w  zakresie  ochrony  zwigr
wykorzystywanych do celow naukowych |
edukacyjnych.

metodac

od

b

jaki
iu

od
go

h

uje
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sprawie znaczenia i adekwatobs metod
alternatywnych zgtoszonych do walidacji
wymogow okrélanych prawem.

6. Komisja podejmuje stosowne dziatani

magc na celu uzyskanie wgdzynarodowe
akceptacji metod
otrzymaty walidac w Unii.

dla

a,
J

alternatywnych,  ktore

Art.
48

Unijne laboratorium referencyjne

Art. 48. 1. Obowdzki i zadania unijneg
laboratorium referencyjnego okteno w
zalkczniku VII.

2. Unijne laboratorium
pobier& optaty zaswiadczone przez sieb
ustugi, ktére nie przyczynigjsic bezpotednio
do dalszego rozwoju zasgienia, ograniczeni

i udoskonalenia.
przepisy niedme do

3. Szczegotowe
wykonania ust. 2 niniejszego artykutu

zalcznika VII mogazost& przyjete zgodnie z

procedug regulacyjng o ktdrej mowa w art. 5
ust. 3.

referencyjne n®z

ie

a

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany do

Komisji Europejskiej

Art.
49

Krajowe komitety ds. ochrony zwierzt

wykorzystywanych do celow naukowych
Art. 49. 1.Kade pastwo czionkowskié
ustanawia krajowy komitet ds.
zwierzat  wykorzystywanych  do  celd
naukowych. Doradza on wi@wym organom
ciatom doradczym ds. dobrostanu zwigrav
sprawach zwjzanych z pozyskiwanien
hodowh, trzymaniem, opieka [
wykorzystywaniem zwiert w procedurac
oraz zapewnia wzajemne udgstianie
najlepszych praktyk.
2. Krajowe komitety, o ktorych mowa w ust.
wymieniag sie informacjami dotyczcymi

U

ochrany

W

1,

dziatalnoci ciat doradczych ds. dobrostawnu

Art. 33 ust. 1
pkt 7 i 8 i
ust. 6

7

TArt. 33. 1. Do zada Komisji nalezy:

przedstawianie osobie lub osobom, o ktorych
mowa w art. 25 ust. 2, opinii w sprawach

Zwigzanych Z pozyskiwaniem,
utrzymywaniem i wykorzystywaniem

procedurach zwiegt oraz opiekgnad takim
zwierzgtami,
praktyk w tym zakresie;

8) wymiana informacji z wikgiwymi organam

innych pastw cztonkowskich Unii Europejski

w zakresie zadanalezagcych do Komisji oraz v

zakresie dotyccym wykonywania w aodku
hodowcy, dostawcy i wyikownika zada
okreslonych w art. 25 wust. 1, a tak

udostpniania dobrych praktyk w tym zakresie.

hodaw|

a take udostpnianie dobrych

W

g
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zwierzt i oceny projektu oraz wzajemni
udostpniajg sobie najlepsze praktyki w

obrebie Unii.

6. Dobre praktyki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt

oraz informacje o0 metodach alternatywnych

s3 udostpniane w Biuletynie Informacji Publiczn

na stronie podmiotowej ministra wiwego do spraw

nauki.

ej

Art.
50

Dostosowanie zajcznikdéw do postpu
technicznego
Art. 50. W celu zapewnienia uwzglnienia w
zalcznikach I 11I-VIIl postpu techniczneg
lub naukowego, przy  uwzglnieniu
doswiadczenia zdobytego przy wdamniu
niniejszej dyrektywy, w szczegolnmsdzieki

[®)

sprawozdaniom, o ktdorych mowa w art. 54 ust.

1, Komisja mog, zgodnie z art. 51 i

zastrzeeniem warunkow okgbonych w art. 52

i 53, wprowadzéa poprzez akty delegowa
zmiany do tych zatznikéw, z wyjtkiem
sekcji | 1 11 zagcznika VIII. Terminy okrélone
w sekcji B zadcznika Il nie mog by
skracane. Przy przyjmowaniu takich akt
delegowanych Komisja dziata zgodnie
odpowiednimi przepisami niniejsz
dyrektywy.

z

ow

ej

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany do

Komisji Europejskiej

Art.
51

Wykonywanie przekazanych uprawnid

Art. 51. 1. Uprawnienia do praygia aktow

delegowanych, o ktérych mowa w art.
powierza s} Komisji na okres a%iu lat, ktory,
rozpoczyna si w dniu 9 listopada 2010
Komisja przedktada sprawozdanie na te
przekazanych uprawnienie poniej niz w
terminie dwunastu miegty przed koncem teg
osmioletniego okresu. Przekazanie uprawir
jest automatycznie przedioe na identyczn
okres, chybae Parlament Europejski lub Ra

=

mat

lie

da

odwotap je zgodnie z art. 52.

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany dc
Komisji Europejskiej
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2. Niezwtocznie po przyggiu aktu

delegowanego Komisja powiadamia o tym

réownoczénie Parlament Europejski i Rade
3. Uprawnienia do przygia aktow

delegowanych powierzone Komisji podlegaj

warunkom okrglonym w art. 521 53.

Art.
52

Odwotanie przekazania uprawnie

Art. 52. 1. Przekazanie uprawnjeo ktorym
mowa w art. 50, ma zostd odwotane W
dowolnym czasie przez Parlament Europe
lub przez Radg

2. Instytucja, ktéra rozpoeln wewngrzng
procedu¢ w celu podcia decyzji, czy
zamierza ona odwadaprzekazanie uprawnig
stara s} poinformowa& druga instytucg i
Komisje w odpowiednim terminie prze
podigciem ostatecznej decyzji, wskazu

jski

d

przekazane uprawnienia, ktére mogtyby zésta
odwotane, oraz ewentualne przyczyny tego

odwotania.
3. Decyzja o odwotaniu konczy przekaza
uprawnig okreslonych w tej decyzji. Staje &
ona skuteczna natychmiast lub od miéjszej

daty, ktora jest w niej okéna. Nie wptywa

ona na wanos$¢ aktébw delegowanych ju
obowigzujacych. Jest ona publikowana
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskieg).

nie

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany do

Komisji Europejskiej

Art.
53

Sprzeciw wobec aktéw delegowanych

Art. 53. 1. Parlament Europejski lub Rada

mog  wyrazi sprzeciw wobec akfu

delegowanego w terminie dwoch migsi od
daty zawiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego Ilub

Rady termin ten jest przediamy o dwa

miesgce.

2.Jdli przed uptywem tego terminu ani

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany d
Komisji Europejskiej
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Parlament Europejski ani Rada nie wyra

sprzeciwu wobec aktu delegowanego, jest

publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii
Europgskig i wchodzi w zycie w dniu
okreslonym w tym akcie.

Akt delegowany mog zosta opublikowany w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskig i
wejs¢ w zycie przed uptywem tego termin
jezeli zarowno Parlament Europejski, jak
Rada poinformowaly Komigj o swoim
Zamiarze niewyraania sprzeciwu.

3. Jali Parlament Europejski lub Rada wysa

zity
on

sprzeciw wobec aktu delegowanego, |nie
wchodzi on wzycie. Instytucja, ktéra wyra
sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje
uzasadnienie.
Art. Sprawozdawczosé T Art. 63, Art. 63.1. Minister widciwy do spraw nauki, na
54 Art. 54. 1. W terminie do dnia 10 listopada Art. 79 podstawie informacji przekazanych przez Kogisj
2018 r., a nagpnie co pi¢ lat pastwa lokalne komisje, hodowcow, dostawcow
cztonkowskie przekazgj Komisji informacje i uzytkownikéw oraz Gtéwnego Lekarza Weterynarii
dotyczce wdraania niniejszej dyrektywy, a w przekazuje Komisji Europejskiej:
szczegolnasi jej art. 10 ust. 1, art. 26, 28, 34, 1) corocznie — informacje dotygee:
38, 39, 43 46. a) liczby, gatunkéw i pochodzenja
2. Pastwa cztonkowskie gromaslz podap do zwierzat  wykorzystywanych — w
publicznej wiadomasi co roku informacje procedurach,
statystyczne  dotygze  wykorzystywania b) celéw i rodzajow do&iadczeér, w
zwierzgt w procedurach, w tym informacje| o ktérych  byly  wykorzystywane
rzeczywistej dotkliwoéi procedur oraz D zwierzta,
pochodzeniu i gatunkach zwigtzz rzedu c) przypadkéw ponownedo
naczelnych wykorzystywanych w procedurach. wykorzystania zwiergt w
Paistwa cztonkowskie przekazujKomisji te procedurach,
informacje statystyczne do dnia 10 listopada d) kategorii procedur oraz liczby zmian
2015 r., a nagpnie przekazujje co roku. w zakresie ich kwalifikacji, %
3. Pastwa cztonkowskie corocznje podaniem przyczyny tych zmian.
przedstawiaj Komisji szczegotowe informacje 2) co 5 lat — informacje dotygee wdraania

dotyczce odsgpstw ustanowionych na mo

LYy

przepisow Unii Europejskiej w zakresie ochrg

Ny
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art. 6 ust. 4 lit. a).
4. W terminie do dnia 10 maja 2012 r. Kom

informacji, o ktérych mowa w ust. 1, 2 i
niniejszego artykutu zgodnie z proced
regulacyjng o ktérej mowa w art. 56 ust. 3.

sja

ustanawia wspolny format przekazywania

3
ur

zwierzat  wykorzystywanych  do  celd
naukowych lub edukacyjnych.

2. Minister wiaciwy do spraw nauki, po z&gnigciu
opinii Komisji, corocznie w terminie do dnia

31

sierpnia, zamieszcza w Biuletynie Informaciji

Publicznej na swojej stronie podmiotowej, informa
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1.

3. Minister widgciwy do spraw nauki Ok#é,
w drodze rozporgzenia, szczegotowy zakr

informacji, o ktérych mowa w wust. 1, tryb

cje,

es

przekazywania tych informacji oraz wzary

formularzy, za pomag ktérych informacje te luy

przekazywane, mg na uwadze zapewnienie

prawidtowogi [ kompletnogi informacji

przekazywanych Komisji Europejskiej, a takz

uwzgkdniagc przepisy dotycrce sposob
przekazywania informacji o] zwiggtach

wykorzystywanych w daiadczeniach wydane na

podstawie art. 54 ust. 4 dyrektywy Parlamentu

Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 &rnza
2010 r. w sprawie ochrony  zwietz
wykorzystywanych do celéw naukowych.

Art. 78. Minister wiaciwy do spraw nauki przeka
Komisji Europejskiej po raz pierwszy dane, o ktor
mowa w art. 63 ust. 1:

1) pktl-dodnia 10 listopada 2015 r.;

2) pkt2—do dnia 10 listopada 2018 r.

2. Uzytkownik przekae ministrowi wigciwemu dg
spraw nauki po raz pierwszy informacje, o ktor
mowa w art. 30 ust. 4 do dnia 30 wiza 2015 r.

ych

ych

Art.

Klauzule ochronne

Nie wymaga wdroznia.
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55

Art. 55. 1. Jeeli paastwo cztonkowskie ma

naukowo uzasadnione powody, bydsi¢, ze
konieczne jest wykorzystanie zwigtz rzedu

naczelnych do celéw, o ktérych mowa w art. 8

ust. 1 lit. a) pkt (i), w odniesieniu do ludgi,

jezeli nie ma to na celu unikania, zapobiega

nia,

diagnozowania lub leczenia stanpw

klinicznych powodujcych przewlekd

niepetnosprawnos¢ lub potencjalni¢

zagraajgcych zyciu, moz ono przy¢ srodek
tymczasowy umdiwiaj gcy takie
wykorzystanie, pod warunkiene zelu tego ni
mozma 0sijgnaé, wykorzystujc zwierzta
gatunkéw innych i zwierzta z rzdu
naczelnych.

2. Jeeli paistwo cztonkowskie ma

uzasadnione powody, byadzic, ze naley
podjg¢ dziatania w celu zachowania gatur
lub  w zwigzku z  nieoczekiwanyrn
wystgpieniem u ludzi stanu Kkliniczneg
zagraajagcego zyciu lub  powodujcego
przewlekh niepetnosprawnos¢moz przypc
tymczasowe  srodki pozwalajce na
wykorzystanie matp cztekoksztattnych
procedurach stosowanych w celach, o ktof
mowa w art. 5 lit. b) pkt (i), lit. c) lub e), pc
warunkiem ze celu procedury nie moa
osiggnaé, wykorzystujc zwierzta gatunkow
innych niz malpy cziekoksztaltne ani pr
zastosowaniu metod alternatywny
Odniesienia do art. 5 lit. b) pkt (i) nie naye
jednak interpretowa tak, jakby obejmowat
zwierzta i rodiny.

3.Jeeli z wyjgtkowych i  naukowq
uzasadnionych powodow fEtwo

112

ku

JO

w
ych
nd

Zy
ch.

O

)]

—

D

cztonkowskie uzna, ze Kkonieczne jes
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zezwolenie na stosowanie proceduryiyce]
sic z dotkliwym bdlem, cierpieniem IU

dystresem, ktére ma@g mie¢ charakter

diugotrwaty i nie mona ich ztagodzi o czym
mowa w art. 15 ust. 2, mezono przyc
srodek tymczasowy zezwadgly na
zastosowanie takiej procedury. fBawva
cztonkowskie mogapostanowd, ze nie bela
zezwalg na wykorzystywanie w takiQ
procedurach zwiest z rzzdu naczelnych.

4. Pastwo czlonkowskie, ktore prayp

b

srodek tymczasowy zgodnie z ust. 1, 2 lub 3,

zawiadamia niezwiocznie Komisj i inne

paastwa  cztonkowskie o tego typu

przypadkach, uzasadmiaj swop decyzg |

przedstawigic dowody na istnienie sytuacji

opisanej w ust. 1, 2 i 3 stanawe] podstaw

dla §odkow tymczasowych.

Komisja przedkiada dargprave komitetowi, o

ktérym mowa w art. 56 ust. 1, w terminie

dni od otrzymania informacji od pstwa

cztonkowskiego oraz, zgodnie z procegd

regulacyjng o ktérej mowa w art. 56 ust. 3:

a) udziela pozwolenia na stosowasiedkal
tymczasowego w terminie oltenym w
tej decyzji; lub

b) zobowjzuje pastwo cztonkowskie d
odwotania sodka tymczasowego.

30

ur

Art.
56

Komitet
Art. 56. 1.Komisja jest wspierana prz
komitet.
2. W przypadku odestania do niniejszé
usepu stosuje s art. 3 i 7 decyz
1999/468/WE, z uwzgthnieniem przepisoy

ez

200
i

art. 8 tej decyzji.

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany d
Komisji Europejskiej
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3. W przypadku odestania do niniejszego

usepu stosuje si art. 5 1 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzgtnieniem przepisow

art. 8 tej decyzji.
Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 dec)
1999/468/WE ustalagha trzy miesice.

Zji

Art.
57

Sprawozdanie Komisiji
Art. 57. 1. W terminie do dnia 10 listopa

2019 r., a nagpnie co p¢c¢ lat, na podstawie

informacji otrzymanych od B3 tw
cztonkowskich na mocy art. 54 ust. 1, Kom
przedkiada Parlamentowi Europejskiemu

Radzie sprawozdanie dotyce wykonania

niniejszej dyrektywy.
2. W terminie do dnia 10 listopada 2019 r

N
da

nastpnie co trzy lata, na podstawie informacji

statystycznych  otrzymanych od nfséw
cztonkowskich na mocy art. 54 ust. 2, Kom
przedktada Parlamentowi Europejskiemu
Radzie sumaryczne sprawozdanie dodge;
tych informacji.

sja

N

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany do
Komisji Europejskiej

Art.
58

Przeglad
Art. 58. Komisja dokonuje przeglu niniejsze

dyrektywy w terminie do dnia 10 listopada

2017 r., biogc pod uwag postpy w
opracowywaniu metod alternatywny
nieobejmugcych wykorzystywania zwiegt, w
szczegOlnosi zwierzt z rzzdu naczelnych, iV

stosownych przypadkach proponuje zmiany,

W  stosownych przypadkach oraz
konsultacji z pastwami cztonkowskimi

h

[@]

v

po
i

wszystkimi zainteresowanymi stronami

Komisja przeprowadza okresowy tematyc
przeghd zasipienia, ograniczenia

udoskonalenia wykorzystywania zwigtzw
procedurach, zwracgj szczegOlnguwage na

zny

Nie wymaga wdroznia — przepis skierowany do
Komisji Europejskiej
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zwierxzta z rzdu naczelnych, pogt
techniczny oraz nogv wiedz naukowy | z
zakresu dobrostanu zwigtz
Art. Wiasciwe organy T Art. 32, Art. 32, Krajowa Komisja Etyczna do Spraw
59 Art. 59. 1.Kade pastwo czionkowskie Art. 34 — 35, Doswiadcze na Zwierztach, zwana dalej ,Komisg)],
wyznacza jeden Ilub wtej wiaciwych Art. 36 ust. 1i lokalne komisje etyczne do spraw daadczeé na
organow odpowiedzialnych za wykonapie -4, zwierztach, zwane dalej ,lokalnymi komisjami’g s
niniejszej dyrektywy. Art. 37 — 40 | organami wiaciwymi w sprawie udzielania i zmiany

Paistwa cztonkowskie mag wyznaczy do

realizacji szczegotowych zatlakreslonych w

niniejszej dyrektywie organy inne miorgany

wiadzy pastwowej, wyhcznie w przypadky

gdy istnieje potwierdzeniegzorgan ten:

a) dysponuje wiedg specjalistyczng i
infrastruktup  umodiwiajaca realizacg
tych zada; oraz

b) jest wolny od wszelkich konfliktow

interesow w zwjzku z realizagj tych
zada.
Wyznaczone w ten sposéb organy uavat za
organy widciwe do celow
dyrektywy.
2. W terminie do dnia 10 lutego 2011 rzHe

panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji

szczegOtowe dane dotyre krajowego organ

niniejszej

u

dziatapcego jako punkt kontaktowy do celow

niniejszej dyrektywy, jak réwnie wszelkie
aktualizacje tych danych.

Komisja podaje do wiadomoipublicznej lis¢
tych punktow kontaktowych.

zgbd na przeprowadzanie @oddcze.

Art. 34. 1. W skiad Komisji wchodzi 15 cztonkdw

powotywanych i odwotywanych przez minis

wiasciwego do spraw nauki, w tym:

1) 9 przedstawicieli nauk
farmaceutycznych, medycznych, rolniczych
weterynaryjnych posiadgych co najmnig
stopied naukowy doktora oraz wiegz lub
doswiadczenie w zakresie wykorzystywa
zwierzat do  celdw  naukowych lu
edukacyjnych;

2) 6 przedstawicieli nauk humanistycznych
spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub pra
lub przedstawicieli organizacji spoteczny

[ra

biologicznygh,

lub
i
nia
b

lub
wa
ch,

ktorych statutowym celem dziatania jest ochrpna

zwierzt, z tymze w sktad Komisji powotuje si

nie wiece] niz 3 przedstawicieli takich
organizaciji.

2. Czionkiem Komisji nie mae by osoba:

1) skazana prawomocnym wyrokiem za

przestpstwo popetnione undinie lub umlne
przest¢pstwo skarbowe;

2) ukarana prawomocnym orzeczeniem komisji

dyscyplinarnej lub  gu orzekajcego
w przedmiocie odpowiedzialnoiszawodowe.

4. Kadencja Komisji trwa 4 lata.
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5. Cztonkiem Komisji mota by nie wiccej niz przez
dwie kolejne kadencje.

6. W posiedzeniach Komisji bierze udz
przedstawiciel ministra wégiwego do spraw nauki.

7. Minister wigciwy do spraw nauki wyznacza

przewodniczcego Komisji spad jej cztonkdow.

Art. 35. 1. Minister widciwy do spraw nauk

iat

odwotuje cztonka Komisji w przypadku zaistniepia

ktorejkolwiek z okolicznogi, o ktérych mowa w ar
34 ust. 2.

2. O zaistnieniu okoliczna$, o ktérych mowa w ar
34 ust. 2, cztonek Komisji niezwitocznie informt
ministra wigciwego do spraw nauki.

3. Minister wiaciwy do spraw nauki ma@ odwota
cztonka Komisji w przypadku nieobecros na
4 kolejnych posiedzeniach Komisji.

4. Kadencja cztonka Komisji wygasa w przypadku

1) $mierci;

2) odwotania;

3) zrzeczenia sicztonkostwa w Komisji;

4) zaprzestania dziatalfm w  organizacj
spoteczne, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1 p
ktéra zgtosita go jako kandydata na czio
Komisiji.

5. W przypadku koniecznog uzupetnienia skiad

Komisji minister widciwy do spraw nauki powotuj

nowego cztonka Komisji na okres do konca da

kadenciji, z zachowaniem zasady, o ktorej mowa W

34 ust. 1. Niepetnej kadenciji nie wliczg sio okresu

o ktérym mowa w art. 34 ust. 4.

L.

L.
lje

Kt 2
hka

e
Anej

Art. 36. 1. Do zada lokalnej komisji naley:

art.
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1) udzielanie zgody na:
a) przeprowadzanie defadczenia, w tym na:
— ponowne  wykorzystanie  zwieda

w procedurze — w przypadku, o ktorym

mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2,

— wykonanie procedury bez znieczule
0golnego lub miejscowego — w przypad
o ktérym mowa w art. 13 ust. 3,

— podanie zwiergiu produktow leczniczyc
lub produktéw leczniczyc
weterynaryjnych, ktore uniembwiaja lub

utrudniap okazywanie bélu — w przypadku,

o ktérym mowa w art. 14 pkt 2,
— wykorzystanie w procedurze zwigtz O

ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1
213,
b) zmiane doswiadczenia — w przypadk

o ktérym mowa w art. 50 ust. 1;
2) sprawdzenie dedadczenia wedtug kryterid

nia
ku,

jm pilien f

pkt
U,

N

okreslonych w art. 52 ust. 2, zwanego dalej

,0Cena retrospektywn’, oraz przechowywani
wynikéw oceny retrospektywneyj;

3) przekazywanie, na wniosek powiatowego lek
weterynarii przeprowadzgjego kontrag
uzytkownika w  zakresie dodadcze,

informacji niezbeinych do prawidioweg
przeprowadzenia tej kontroli;

4) udosgpnianie w  Biuletynie  Informac
Publicznej na stronie podmiotowe] minis
wiasciwego do spraw nauki nietechniczny
streszcze doswiadcze,

2. Lokalna komisja, corocznie, w terminie do dnig

marca przekazuje:

1) Komisji informacje o udzielonych zgodach
przeprowadzenie dedadczeé, w szczegoInas o
ich liczbie i celach przeprowadzany

e

arza

[®)

tra
ch

31

na
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doswiadcze;
2) ministrowi wisgciwemu do spraw nau
informacje dotycgce przeprowadzonych oc

retrospektywnych | udogbnianych

nietechnicznych streszazedoswiadcze.
3. W zakresie nieuregulowanym ustaw do

Ki

postpowania w sprawie udzielania zgody, o ktorej

mowa w ust. 1 pkt 1, stosuje¢sprzepisy Kodeks
postpowania administracyjnego dotyce decyzj
administracyjnych.

4. Lokalna komisja dziata na podstawie regulaminu

zatwierdzanego przez Komgsj

Art. 37. 1. Lokalna komisja sktada¢sz 12 cztonkow

powotywanych i odwotywanych przez Komgsjw
tym:

1) 6 przedstawicieli nauk  biologicznygh,

farmaceutycznych, medycznych, rolniczych

weterynaryjnych posiadgiych co najmnigj

stopieéx naukowy doktora oraz wie¢z lub
doswiadczenie w zakresie wykorzystywa

zwierzat do  celdw  naukowych  lub

edukacyjnych;

2) 6 przedstawicieli nauk humanistycznych
spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub pra
lub przedstawicieli organizacji spoteczny
ktorych statutowym celem dziatania jest ochr
zwierzt, z tym ze w skiad lokalnej komis
powotuje s¢ nie wicej niz 3 przedstawicie
takich organizacji.

2. Do czionkéw lokalnej komisji stosuje ¢Si

odpowiednio przepisy art. 34 ust. 2—4 i art. 35.

Art. 38. 1. Cztonkowie Komisji i lokalnych komisiji
wykonywaniu swoich obowzkow g niezaleni od

lub

nia

lub
wa
ch,
ona

<
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organow administracji publicznej oraz hodowc
dostawcow i uytkownikéw.

2. Poza przypadkami oldenymi w Kodeksie
postpowania administracyjnego cztonek Komisji
lokalnej komisji podlega wykzeniu od udziat
W postpowaniu w sprawach udzielenia zg
o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 17¢8 jest
osobg ktora:

1) zaplanowata i jest odpowiedzialna
przeprowadzenie dedadczenia  olgtego
postpowaniem w sprawie udzielenia tak
zgody;

2) wykonuje dowiadczenie oljte posgpowanien
w sprawie udzielenia takiej zgody |
uczestniczy w  przeprowadzaniu takie
doswiadczenia.

3. Do wyhczenia czionka Komisji lub lokaln
komisji, 0 ktébrym mowa w ust. 2, przepis art. 24
Kodeksu posfpowania administracyjnego stosuje
odpowiednio.

4. Czionkowie Komisji i lokalnych komisji ag
obowigzani do nieujawniania informacji, Kkt
uzyskali w zwizku z wykonywaniem zadal
okreslonych w art. 33 ust. 1 iart. 36 ust. 1 pkt 1
Obowigzek ten trwa take po ustaniu czionkostv
w Komisji lub lokalnej komisiji.

Art. 39. 1. Dziatalnos¢ Komisji i lokalnych komisj
jest finansowana z ¢gzci budZztu pastwa bglacej
w dyspozycji ministra wikciwego do spraw nauki.

2. Cztonkom Komisji i lokalnych komisji za udz
W  posiedzeniu  tych komisiji przystugu
wynagrodzenie a takzzwrot kosztow podrdz na
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podstawie art. 778 2 Kodeksu pracy.

Art. 40. Minister wiaciwy do spraw nauki okgg,
w drodze rozporzenia:

1)

2)

3)

4)

5)

tryb funkcjonowania Komisji i lokalnyg
komisji, w tym sposéb potwierdzania zémia
wniosku o udzielenie zgody na przeprowadz¢
doswiadczenia, mag na wzgtdzie zakres zads
Komisji i lokalnych komisji oraz zapewnien
warunkéw do sprawnego wykonywania zé
przez te komisje;

wiasciwosé miejscove lokalnych komisji, majc
na wzgtdzie zapewnienie sprawnej realiza
zada tych komisji, w tym rozpatrzeniu wnios
0 udzielenie zgody na przeprowadze
doswiadczenia w terminie okélonym w art. 47
ust. 2, z uwzgldnieniem lokalizacji afodkdw,
w ktorych g przeprowadzane dedadczenia
liczby dodwiadczér przeprowadzanych
danym ofodku;

sposOb wytaniania kandydatéw na czionk
Komisji i lokalnych komisji, z uwzgldnieniem
wymaga dotyczcych wiedzy i do#iadczenig
0s6b belacych kandydatami na czionkéw ty
komisiji; ,

wzér zgtoszenia kandydata na czionka Kon
i lokalnej komisji, mac na wzgtdzie
ujednolicenie informacji zawartych w ty
zgtoszeniu;
wysokos¢ wynagrodzenia czionkéw Komig
i lokalnych komisji oraz warunki jeqg

wyptacania, uwzgidniagc funkcje petnione

przez cztonkéw Komis;ji i lokalnych komisji ors
zakres ich obowgzkow.
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Art.
60

Art. 60. Pastwa cztonkowskie ustanawag

zasady

dotycice

sankcji

majcych

T

Art. 64 — 69

Art. 64. 1. Kto:

1)

swoim dziataniem lub zaniechaniem rar

a
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zastosowanie

musz by¢
odstraszajce.

w  przypadku
przepiséw krajowych przgfych zgodnie :
niniejszy dyrektywy i
niezbgne srodki w celu zapewnienia ig
wprowadzenia wzycie. Przewidziane sankg;

skuteczne,
Pastwa

podejmuj wszelkie

proporcjonalne

cztonkowskie

powiadomj Komisjg o tych przepisach

terminie do dnia 10 lutego 2013 r., a ta

powiadamiag  Komisje
wszelkich  kolejnych
zmianach.

niezwtocznie

dotyerych ich

narusze

q

nia

zwierzta na niepotrzebny bdl,
dystres lub trwate uszkodzenie organizmu,

2) wykorzystuje zwierga w procedurach oftiych
doswiadczeniem bez uzyskania zgody na
wykorzystanie

podlega grzywnie, karze ograniczenia wathos

albo pozbawienia wolneg do lat 2.

2. Kto w przypadkach, o ktérych mowa w ust.
na skutek dziatania lub zaniechania powodugerc
zwierzcia

podlega karze pozbawienia woleoflo lat 3.

Art. 65.1. Kto uniemofiwia lub  utrudnia
przeprowadzenie kontroli na podstawie przepi
ustawy
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolri(
albo pozbawienia wolnes do roku.

2. Tej samej karze podlega, kto wykorzys]

informacje uzyskane w zgzku z kontrod do celow

innych niz ochrona zwiergt wykorzystywanych d

celow naukowych lub edukacyjnych.

Art. 66. 1. Karze pieniznej podlega hodowc

dostawca lub uitkownik, ktory:

1) prowadzi dziatalnos¢ bez uzyskania wpis
do rejestru, o ktorym mowa w art. 26;

2) nie zapewnia zwiegtom

18 lub w przepisach wydanych na podstawie
19;
3) nie wyznacza 0s0b, o ktérych mowa w art,
i art. 21, lub wyznacza osoby niespelgia

utrzymywanym
w osrodku warunkéw okrdonych w art. 17, art.

cierpienie,

ch

SOW
DS

uje

O

art.

20

wymaga okreslonych w art. 20 i art. 21, lub n
wyznacza osoby, o ktérej mowa w art. 24 us
lub wyznacza osobe¢niespetniaggca wymaga

ie
t. 1,
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4)

5)

6)

7

8)

9)

okreslonych w art. 24 ust. 2;

wbrew obowizkowi okr&lonemu w art. 23 ni
zawart z lekarzem weterynarii  umoy
0 swiadczenie w aodku ustug
weterynaryjnych;

wbrew obowdzkowi okrelonemu w art. 25 us
2, nie wyznacza osoby lub oséb albo nie zaw
umowy z o0sobg lub osobami w cel

wykonywania zada okrelonych w art. 25 usf.

1, albo wyznacza do wykonywania takich za
osobe lub osoby, albo zawiera umewo
wykonywanie takich zadaz osobalub osobami
niespetniagcymi wymaga okreslonych w art
21 ust. 1 lub art. 24 ust. 2;

nie sporzdza i nie przekazuje dokumenta
o ktérej mowa w art. 25 ust. 7;

nie przechowuje dokumentacji, o ktorej ma
w art. 25 ust. 7, lub nie przechowuje
dokumentacji przez okres wskazany w art.
ust. 8 pkt 1;

nie prowadzi ewidencji zwiegk o ktdrej mowsa
w art. 30 ust. 1, prowadzi¢t ewidencg
niezgodnie z wymaganiami okfenymi w tym
przepisie lub nie przechowuje danych zawart
w tej ewidencji zgodnie z art. 30 ust. 2;

nie dokonuje oznakowania psa, kota
zwierzcia z rzdu naczelnych lub dokonuje te
oznakowania niezgodnie z wymagania
okreslonymi w art. 31 ust. 1 2.

2. Karze pienjiznej podlega witkownik, ktory
usmierca zwierz niezgodnie z wymaganiar
okreslonych w art. 16 ust. 1 lub 2.

3. Karze piengznej nie podlega wikownik, ktory
usmierca zwiergz bez zachowania wymag
okreslonych w art. 16 ust. 1 lub 2, w przypad

Cji,
wa

tej
25

ych
lub

go
AM

ku
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zaistnienia okolicznad, o ktdorych mowa w art. 16
ust. 4.

4. Karze pieniznej podlega ugtkownik, ktory:
1) przeprowadza dwdadczenie bez uzyskania
zgody na jego przeprowadzenie lub niezgodnie
z warunkami okrdonymi w uchwale w sprawie
udzielenia  zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia;
2) nie prowadzi lub nie przechowuje dokumentacji
dotyczce] przeprowadzania defadczenia
o ktorej mowa w art. 51 ust. 1, lub nie
przekazuje tej dokumentacji lokalnej komisji
w przypadku, o ktérym mowa w art. 51 ust. 2,

Art. 67. 1. Kar pienkzng za naruszenia, o ktorych
mowa w art. 66, naktadaesiv wysokog<i od 1 000 z}
do 50 000 zt.

2. Przy ustalaniu wysokoi kary uwzgédnia s¢:

1) rodzaji okolicznosi naruszenia;

2) wplyw naruszenia na powstanie u zwiglz
niepotrzebnego bolu, cierpienia, dystresu |lub
trwatego uszkodzenia organizmu;

3) okres trwania naruszenia;

4) dotychczasow dziatalnos¢ hodowcy, dostawc]
i uzytkownika.

<

3. Jeeli podczas wykonywania procedury doszto
do narusze, w wyniku ktérych zwierg byto naraone
na niepotrzebny diugotrwaty dotkliwy bél, cierpien
lub dystres naktadacskar pienigznag w maksymalne|
WYSOKOLI.

e

Art. 68. 1. Kary pien¢zne wymierza, w drodze
decyzji administracyjnej, minister wieiwy do spraw
nauki.
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2. W przypadku ponownego popetnienia taki
samego czynu, o ktérym mowa w art. 66, wysok
kary piengznej, o ktorej mowa w art. 67 ust. 1, ust
sie, dokonugc powkkszenia o 25% wysokok kary
pienieznej wymierzonej poprzednio za to naruszen

3. Kary pien¢zne stanow dochdd budetu pastwal
I sg uiszczane na rachunek bankowy mini
wiasciwego do spraw nauki, w terminie 14 (
od dnia, w ktérym decyzja o naleniu kary stata si
ostateczna.

4. Egzekucja wymierzonej kary pieanej wraz
z odsetkami za zwlokeastpuje w trybie przepiso
0 postpowaniu egzekucyjnym w administraciji.

5. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do
pieniznych stosuje si odpowiednio przepisy dzia
Il ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordyna
podatkowa (Dz. U. z 2012 r poz. 749, z pdzm.).

Art. 69. Nie mozma natoy¢ kary pienéznej, jezeli
od dnia popetnienia czynu, o ktorym mowa w art
ust. 112, uptyngto 5 lat.

£go
0S¢
ala

ie.

Stra
Ini

<

kar
tu
1Cja

66

Art.
61

Transpozycja
Art. 61. 1. Pastwa cztonkowskie przyjmalji

publikujg przepisy ustawowe, wykonawcze i

administracyjne niezlshe do wykonani
niniejszej dyrektywy w terminie do dnia
listopada 2012 r. Nagtnie niezwtocznig
przekazu Komisji teksty tych przepiséw.
Paistwa cztonkowskie stosijte przepisy o
dnia 1 stycznia 2013 r.

Przepisy przyjte przez pastwa cztonkowskig
zawieraj odniesienie do niniejszej dyrektyy

D

1%

1%

<

Nie wymaga wdroznia.
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lub odniesienie takie towarzyszy ich enpwej
publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okrdane g§ przez pastwa
cztonkowskie.

2. Pastwa czionkowskie przekazujKomisji
teksty gtdbwnych przepiséw prawa krajowego,
ktére przyjmuj w dziedzinie ohjtej niniejsz
dyrektyws.

Art.

62

Uchylenie N
Art. 62. 1. Uchyla si dyrektywe 86/609/EWG
z dniem 1 stycznia 2013 r. z wgtkiem art. 13
ktéry uchyla st z dniem 10 maja 2013 r.
2. Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje
si¢ jako odniesienia do niniejszej dyrektywy.

Nie wymaga wdroznia.

Art.

63

Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 N

Artykut 8 lit. a) pkt (iv) rozporzdzenia (WE

nr 1069/2009 otrzymuje brzmienie:
"(iv) zwierzat wykorzystywanych w
procedurze lub procedurach oiomych
w art. 3 dyrektywy Parlameniu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dpia
22 wrzénia 2010 r. w sprawie ochrony
zZwierzt V\%/korzystywanych do celéw
naukowych’, w przypadkach gdy
wiasciwy organ uznaze takie zwiergta
lub jakakolwiek cgzs¢ ich ciata mogg
stanowé - w nasgpstwie tej procedury
lub tych procedur - powae zagrognie
dla zdrowia ludzi lub innych zwiegt, bez
uszczerbku dla art. 3 ust. |2
rozporadzenia (WE) nr 1831/2003;

Nie wymaga wdroznia.

Art.

64

Przepisy przegciowe T
Art. 64. 1. Pastwa czionkowskie nie stosy
przepisbw ustawowych, wykonawczych| i
administracyjnych przgiych zgodnie z ari.
36-45 w odniesieniu do projektdéw, ktd

—

=

e

Art. 74 - 78

Art. 74. 1. Z dniem wejcia wzycie niniejszej ustaw
wpisane do wykazéw, o ktdorych mowa w art.
ustawy uchylanej w art. 80:

1) jednostki hodowlane w rozumieniu art. 2 pk

ustawy uchylanej w art. 80 siagic hodowcam

www.inforlex.pl

77




zatwierdzono przed dniem 1 stycznia 2013|r. i W rozumieniu niniejszej ustawy;

ktore nie trwaj dituzej niz do dnia 1 stycznig 2) jednostki do#iadczalne w rozumieniu art. 2 pkt
2018 r. 10 ustawy uchylanej w art. 80 siajsic

2. Projekty, ktore zatwierdzono przed dniem 1 uzytkownikami w rozumieniu niniejszej ustawy;
stycznia 2013 r. i ktorych okres trwania 3) dostawcy w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy
przekracza dzie 1 stycznia 2018 r., uzyskaj uchylanej w art. 80 st@aj sie dostawcami
pozwolenie na projekt do dnia 1 stycznia 2018 W rozumieniu niniejszej ustawy.

r. 2. Minister wigciwy do spraw nauki z ug¢gdu wpisuje

jednostki  hodowlane, jednostki dei@dczalne
i dostawcow, o ktérych mowa w ust. 1, do rejestru,
o ktérym mowa w art. 26.

Art. 75. 1. Dodwiadczenia, na ktorych
przeprowadzenie wydano zgogezed dniem wégia
W zycie niniejszej ustawy, przeprowadza ¢ |si
na podstawie dotychczasowych przepisow, nieejiuz
jednak nik do dnia 1 stycznia 2018 r.

2. Dokumentagj dotyczca zwierat, o ktérych mowsa
w art. 11 ust. 3 ustawy uchylanej w art. 80, hodowca,
dostawca lub ugkownik przechowuje przez 3 lata
od dnia oznakowania tych zwiatz

154

3. Ewidencs zwierat dodwiadczalnych prowadzona
na podstawie art. 19 ust. 1 ustawy uchylanej w art. 80
uzytkownik przechowuje przez 3 lata od dnia

dokonania w niej ostatniego wpisu.

4. Dokumentagj dotyczca dodwiadczeé prowadzong
na podstawie art. 21 ustawy uchylanej w art. |80,
uzytkownik przechowuje si przez 3 lata od dnja
zakonczenia przeprowadzania digdczenia.

Art. 76. Do postpowar w sprawie wydania zgody na
przeprowadzenie dwiadczenia, wszetych
I niezakonczonych przed dniem \é&p w zycie
niniejszej ustawy, stosujeesprzepisy dotychczasowe

78
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nie dtuzj jednak ni do dnia 1 stycznia 2018 r.

Art. 77. 1. Krajowa Komisja Etyczna i lokalne

komisje etyczne powotane na podstawie przep

ustawy uchylanej w art. 80 wykonugwoje zadania
do dnia powotania cztonkéw Krajowej Komisiji

Etycznej do Spraw Dediadczédr na Zwierztach
I lokalnych komisji etycznych do spraw daadczeé
na zwierztach na podstawie przepisOw niniejs
ustawy.

2. Minister wigciwy do spraw nauki powol
cztonkow Krajowej Komisji Etycznej do Sprs
Doswiadczé na Zwierztach w terminie 6 miesty
od dnia wejcia w cie niniejszej ustawy.

3. Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doadcze
na Zwierztach powota cztonkéw lokalnych komi
etycznych do spraw dedadczédr na zwierztach
w terminie 6 miesicy od dnia powotania przé
ministra widciwego do spraw nauki cztonkéw
Komisji.

4. Lokalne komisje etyczne powotane na podsts
przepisbw ustawy uchylanej w art. 80 przeK
dokumentagj:

1) dotycaca wyrazenia zgody
na przeprowadzenie deiadcze,

2) zwigzangze sprawowanym nadzorem

- wskazanym przez KrajawKomisjg Etycznag do
Spraw Dowiadczéd na Zwierztach powotangna
podstawie przepiséw niniejszej ustawy lokaln
komisjom etycznym powotanym na podsta
przepisOw niniejszej ustawy, w terminie migsi od
dnia powotania tych lokalnych komisji.

sOw

zej

W
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Art. 78. Minister wiagciwy do spraw nauki przeka
Komisji Europejskiej po raz pierwszy informacje| o
ktorych mowa w art. 63 ust. 1:

1) pktl-dodnia 10 listopada 2015 r.;
2) pkt2—do dnia 10 listopada 2018 r.

2. Wzytkownik przekae ministrowi wigciwemu dg
spraw nauki po raz pierwszy informacje, o ktorych
mowa w art. 30 ust. 4 do dnia 30 wima 2015 r.
Art. Wejscie w #/cie N Nie wymaga wdroznia.

65 Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie
dwudziestego dnia po jej opublikowaniu|w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie).

Art. Adresaci Nie wymaga wdroznia.
66 Niniejsza dyrektywa skierowana jest dagiav
cztonkowskich.

POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?

Jedn. Tresé przepisu projektu krajowego Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
red.

Y w wypadku projektu usuwagego naruszenie Komisji nale wpisa& nr naruszenia, zaw wypadku wykonywania orzeazeTrybunatu Sprawiedliwv&i (czy to w trybie
prejudycjalnym czy skargowym) nalepoda& dat wyroku i sygnatug sprawy

tabeb zbieznoici dla przepiséw Unii Europejskiej moa wygenerowaprzy pomocy systemu e-stepviw.e-step.pl/urzednjk W wypadku konieczrigi dodania uzasadnienia dla
przekroczenia minimum europejskiego rgldoda odpowiedmi kolumre

J w tej czsci naley wskaza przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktorych naruszeskazata Komisja lub ktérych wyktadni dokonat Trybunat
Sprawiedliwgci

Y w tej czsci naley wskaza wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktére nie zostaly wymienione w pierwsgsj tebeli. Ze wzgidu na konieczn@ ograniczenia
projektow implementacych prawo UE do przepisow wggiznie iscisle dostosowawczych przepisy wykracga poza ten zakres powinny mieharakter wyjtkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniec&mach wprowadzenia .

(*) jezeli do wdraenia danego przepisu UE potrzebne jest oprécz przepisu przeegsziréé, takre wprowadzenie przepiséw zapewndgich stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny Ziad&e wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepiséw, ktére przekragzajnimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej
normy

80
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Warszawa, 8 sierpnia 2014 r.

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.220.2014 / 13/1S

dot.: RM-10-14-13 7 1.08.2014 r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministréow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o ochronie zwierzqt
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych, wyraiona przez ministra
wtasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

7 up. Ministrg/>pr Zafranicznych
ol v
#o (fe(ééyétanu

Artur Nowak-Far

Do wiadomosci:
Pani Lena Kolarska-Bobinska
Minister Nauki i Szkolnictwa Wyiszego
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO?Y
z dnia
w sprawie wykazu zwierzat z rzedu naczelnych, niestanowigcych potomstwa zwierzat

z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli

Na podstawie art. 2 ust. 3 ustawy z dnia ... 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do

celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wykaz gatunkow zwierzat z rzedu naczelnych, niestanowigcych potomstwa
zwierzat z rzgdu naczelnych hodowanych w niewoli, ktore sa hodowane wylacznie do celow
okreslonych w art. 3 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych, lub ktorych tkanki lub narzady sa przeznaczone do

wykorzystania w takich celach, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER
NAUKI | SZKOLNICTWA WYZSZEGO

Y Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego kieruje dziatem administracji rzadowej — nauka, na podstawie
§ 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego (Dz. U. Nr 248, poz. 1483).

www.inforlex.pl



Zalacznik

do rozporzadzenia

Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
zdnia ... (poz. ...)

WYKAZ GATUNKOW ZWIERZAT Z RZEDU NACZELNYCH
NIESTANOWIACYCH POTOMSTWA ZWIERZAT Z RZEDU NACZELNYCH
HODOWANYCH W NIEWOLI

1) Alouatta belzebul;

2) Alouatta caraya — wyjec czarny;

3) Alouatta coibensis — wyjec panamski;
4) Alouatta guariba;

5) Alouatta macconnelli;

6) Alouatta nigerrima;

7) Alouatta palliata — wyjec ptaszczowy;
8) Alouatta pigra — wyjec gwatemalski;

9) Alouatta sara;

10) Alouatta seniculus — wyjec rudy;

11) Aotus azarae;

12) Aotus brumbacki;

13) Aotus griseimembra;

14) Aotus hershkovitzi;

15) Aotus jorgehernandezi;

16) Aotus lemurinus;

17) Aotus miconax;

18) Aotus nancymaae;

19) Aotus nigriceps;

20) Aotus trivirgatus — ponocnica mirikina;
21) Aotus vociferans;

22) Aotus zonalis;

23) Ateles paniscus — czepiak czarny;

24) Ateles belzebuth — czepiak belzebub;
25) Ateles chamek — czepiak czarny peruwianski;
26) Ateles hybridus

27) Ateles marginatus — czepiak biatlowasy;
28) Ateles fusciceps — czepiak brazowy;
29) Ateles geoffroyi — czepiak Geoffroya;
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30) Brachyteles arachnoides — muriki szary;

31) Brachyteles hypoxanthus — muriki potnocny;

32) Lagothrix cana — wetniak psowaty;

33) Lagothrix lagotricha — wetniak szary;

34) Lagothrix lugens;

35) Lagothrix poeppigii;

36) Oreonax flavicauda — wetniak zotty, wetniak peruwianski, matpa wehista zotta;
37) Callimico goeldii — miko czarny;

38) Leontopithecus caissara;

39) Leontopithecus chrysomelas;

40) Leontopithecus chrysopygus;

41) Leontopithecus rosalia — marmozeta lwia, lwiatki;
42) Callithrix geoffroyi;

43) Callithrix jacchus — marmozeta biatoucha;

44) Callithrix kuhlii;

45) Callithrix penicillata;

46) Callithrix acariensis;

47) Callithrix argentata — marmozeta biala;

48) Callithrix chrysoleuca;

49) Callithrix emiliae;

50) Callithrix humeralifera;

51) Callithrix intermedia;

52) Callithrix leucippe;

53) Callithrix manicorensis;

54) Callithrix marcai;

55) Callithrix mauesi;

56) Callithrix melanura;

57) Callithrix nigriceps;

58) Callithrix saterei;

59) Callithrix pygmaea — pigmejka;

60) Callithrix humilis;

61) Callithrix aurita — marmozeta zlocista, marmozeta biatoucha;
62) Callithrix flaviceps — marmozeta zottoglowa;

63) Cebus albifrons — kapucynka biatoczelna;

64) Cebus apella — kapucynka czubata, ptaksa;

65) Cebus capucinus — kapucynka czarnobiata, kapucynka wlasciwa;
66) Cebus kaapori;

www.inforlex.pl


http://pl.wikipedia.org/wiki/Marmozeta_lwia
http://pl.wikipedia.org/w/index.php?title=Marmozeta_z%C5%82ocista&action=edit&redlink=1
http://pl.wikipedia.org/w/index.php?title=Marmozeta_%C5%BC%C3%B3%C5%82tog%C5%82owa&action=edit&redlink=1

67) Cebus libidinosus;
68) Cebus nigritus;
69) Cebus olivaceus — kapucynka oliwkowa;
70) Cebus queirozi;
71) Cebus xanthosternos;
72) Saguinus bicolor — tamaryna dwubarwna;
73) Saguinus fuscicollis;
74) Saguinus geoffroyi — tamaryna czarnolica, tamaryna Geoffroy'a;
75) Saguinus graellsi;
76) Saguinus imperator — tamaryna cesarska, tamaryna wasata;
77) Saguinus inustus;
78) Saguinus labiatus — tamaryna czerwonobrzucha;
79) Saguinus leucopus — tamaryna biata, tamaryna biatonoga;
80) Saguinus martinsi;
81) Saguinus melanoleucus;
82) Saguinus midas;
83) Saguinus mystax;
84) Saguinus niger;
85) Saguinus nigricollis — tamaryna czarnogrzbieta;
86) Saguinus oedipus — tamaryna biatoczuba;
87) Saguinus pileatus;
88) Saguinus tripartitus;
89) Saimiri sciureus — sajmiri wiewiorcza,
90) Saimiri boliviensis;
91) Saimiri ustus;
92) Saimiri vanzolini;
93) Allenopithecus nigroviridis — Koczkodan blotny;
94) Cercocebus galeritus — Mangaba oliwkowa;
95) Cercocebus torquatus — Mangaba zwyczajna, mangaba rudo czelna;
96) Cercocebus agilis;
97) Cercocebus atys — mangaba szara;
98) Cercocebus chrysogaster;
99) Cercocebus sanjei;
100) Cercopithecus albogularis;
101) Cercopithecus ascanius — koczkodan askanius;
102) Cercopithecus campbelli;
103) Cercopithecus cephus — koczkodan biatowargi;
104) Cercopithecus denti;
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105) Cercopithecus diana — diana kongijska;

106) Cercopithecus doggetti;

107) Cercopithecus dryas;

108) Cercopithecus erythrogaster — koczkodan czerwonobrzuchy;
109) Cercopithecus erythrotis — koczkodan czerwononosy;
110) Cercopithecus hamlyni — koczkodan sowioglowy;
111) Cercopithecus kandti;

112) Cercopithecus Ihoesti — koczkodan gorski;

113) Cercopithecus lomamiensis;

114) Cercopithecus lowei;

115) Cercopithecus mitis — koczkodan czarnosiwy;
116) Cercopithecus mona — koczkodan mona;

117) Cercopithecus neglectus — koczkodan nadobny;
118) Cercopithecus nictitans — koczkodan biatonosy;
119) Cercopithecus petaurista;

120) Cercopithecus pogonias;

121) Cercopithecus preussi;

122) Cercopithecus roloway — diana ghanska;

123) Cercopithecus sclateri;

124) Cercopithecus solatus — koczkodan stoneczny, koczkodan gabonski;
125) Cercopithecus wolfi;

126) Chlorocebus aethiops — koczkodan zielony;
127) Chlorocebus cynosuros;

128) Chlorocebus djamdjamensis;

129) Chlorocebus pygerythrus — koczkodan tumbili;
130) Chlorocebus sabaeus;

131) Chlorocebus tantalus;

132) Erythrocebus patas — koczkodan rudy;

133) Lophocebus albigena;

134) Lophocebus aterrimus — mangaba czarna;

135) Lophocebus opdenboschi;

136) Macaca arctoides — makak niedzwiedzi,

137) Macaca assamensis — makak brodaty;

138) Macaca cyclopis — makak tajwanski,

139) Macaca fascicularis — makak jawajski;

140) Macaca fuscata — makak japonski;

141) Macaca hecki;

142) Macaca leonina;

143) Macaca maura — makak czarny;

144) Macaca mulatta — rezus;

145) Macaca nemestrina —lapunder;
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146) Macaca nigra — makak czubaty;

147) Macaca nigrescens;

148) Macaca ochreata;

149) Macaca pagensis;

150) Macaca radiata — makak indyjski;

151) Macaca siberu;

152) Macaca silenus — makak wanderu;

153) Macaca sinica — makak manga;

154) Macaca sylvanus — magot;

155) Macaca thibetana — makak tybetanski;
156) Macaca tonkeana;

157) Mandrillus leucophaeus — dryl;

158) Mandrillus sphinx — mandryl;

159) Miopithecus ogouensis;

160) Miopithecus talapoin — talapoin;

161) Papio anubis — pawian anubis;

162) Papio cynocephalus — pawian masajski;
163) Papio hamadryas — pawian ptaszczowy;
164) Papio papio — pawian senegalski;

165) Papio ursinus — pawian czakma;

166) Rungwecebus kipunji;

167) Theropithecus gelada — dzelada;

168) Colobus angolensis — gereza angolanska;
169) Colobus guereza — gereza abisynska;

170) Colobus polykomos — gereza biatobroda;
171) Colobus satanas — gereza czarna;

172) Colobus vellerosus;

173) Nasalis larvatus — nosacz;

174) Piliocolobus badius — gereza ruda;

175) Piliocolobus foai — gereza $rodkowoafrykanska;
176) Piliocolobus gordonorum — gereza uzungwanska;
177) Piliocolobus Kirkii — gereza trojbarwna;
178) Piliocolobus pennantii — gereza Pennanta;
179) Piliocolobus preussi — gereza kamerunska;
180) Piliocolobus rufomitratus — gereza kenijska;
181) Piliocolobus tephrosceles — gereza ugandyjska;
182) Piliocolobus tholloni — gereza Tholona;
183) Presbytis chrysomelas;

184) Presbytis comata;

185) Presbytis femoralis;

186) Presbytis frontata;
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187) Presbytis hosei;

188) Presbytis melalophos;

189) Presbytis natunae;

190) Presbytis potenziani — langur mentawajski;
191) Presbytis rubicunda;

192) Presbytis siamensis;

193) Presbytis thomasi;

194) Procolobus verus — gereza oliwkowa;

195) Pygathrix cinerea;

196) Pygathrix nemaeus — duk wspaniaty;

197) Pygathrix nigripes;

198) Rhinopithecus avunculus;

199) Rhinopithecus bieti;

200) Rhinopithecus brelichi;

201) Rhinopithecus roxellana — rokselana;

202) Rhinopithecus strykeri;

203) Semnopithecus ajax — hulman kaszmirski;
204) Semnopithecus dussumieri — hulman szary;
205) Semnopithecus entellus — hulman zwyczajny;
206) Semnopithecus hector — hulman pétnocnoindyjski;
207) Semnopithecus hypoleucos — hulman czarnotapy;
208) Semnopithecus priam — hulman czubaty;

209) Semnopithecus schistaceus — hulman nepalski;
210) Simias concolor — pagi;

211) Trachypithecus auratus — lutung jawajski;
212) Trachypithecus barbei;

213) Trachypithecus cristatus — lutung;

214) Trachypithecus delacouri — langur Delacoura;
215) Trachypithecus ebenus;

216) Trachypithecus francoisi — langur wietnamski;
217) Trachypithecus geei — langur ztocisty;

218) Trachypithecus germaini;

219) Trachypithecus hatinhensis;

220) Trachypithecus johnii — langur nilgiri;

221) Trachypithecus laotum;

222) Trachypithecus obscurus — langur czarny;
223) Trachypithecus phayrei;

224) Trachypithecus pileatus — langur ciemnoglowy;
225) Trachypithecus poliocephalus;

226) Trachypithecus shortridgei;

227) Trachypithecus vetulus — langur biatobrody;
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228) Allocebus trichotis — lemur kartowaty;
229) Cheirogaleus adipicaudatus;

230) Cheirogaleus crossleyi;

231) Cheirogaleus major;

232) Cheirogaleus medius — maczi;

233) Cheirogaleus minusculus;

234) Cheirogaleus ravus;

235) Cheirogaleus sibreei;

236) Microcebus berthae;

237) Microcebus bongolavensis;

238) Microcebus danfossorum;

239) Microcebus griseorufus;

240) Microcebus jollyae;

241) Microcebus lehilahytsara;

242) Microcebus mamiratra;

243) Microcebus mittermeieri;

244) Microcebus murinus — lemurek myszaty;
245) Microcebus myoxinus — maki kartowaty;
246) Microcebus ravelobensis;

247) Microcebus rufus — maki rudy;

248) Microcebus sambiranensis;

249) Microcebus simmonsi;

250) Microcebus tavaratra;

251) Mirza coquereli — maki Coquerela;

252) Mirza zaza;

253) Phaner electromontis;

254) Phaner furcifer — tana;

255) Phaner pallescens;

256) Phaner parienti;

257) Daubentonia madagascariensis — palczak madagaskarski;

258) Propithecus coquereli;

259) Propithecus deckenii;

260) Propithecus diadema — sifaka;

261) Propithecus edwardsi;

262) Propithecus perrierti;

263) Propithecus tattersalli;

264) Propithecus verreauxi — sifaka biata;
265) Avahi betsileo;

266) Avahi cleesei;

267) Avahi laniger — lemur welnisty;
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268) Avahi meridionalis;

269) Avahi mooreorum;

270) Avahi occidentalis;

271) Avahi peyrierasi;

272) Avahi ramanantsoavanai;

273) Avahi unicolor;

274) Indri indri — Indris, indrys, babakoto;
275) Eulemur albifrons;

276) Eulemur cinereiceps;

277) Eulemur collaris;

278) Eulemur coronatus;

279) Eulemur flavifrons — lemur niebieskooki;
280) Eulemur fulvus — lemur ptowy;

281) Eulemur macaco — lemur mokok, akumba;
282) Eulemur mongoz — lemur mongoz;
283) Eulemur rubriventer — lemur czerwonobrzuchy;
284) Eulemur rufifrons;

285) Eulemur rufus;

286) Eulemur sanfordi;

287) Hapalemur alaotrensis;

288) Hapalemur aureus — maki ztoty;
289) Hapalemur griseus — maki szary;
290) Hapalemur meridionalis;

291) Hapalemur occidentalis;

292) Lemur catta — lemur katta;

293) Prolemur simus — maki szerokonosy;
294) Varecia rubra — lemur rudy;

295) Varecia variegata — lemur wari;

296) Lepilemur aeeclis;

297) Lepilemur ahmansonorum;

298) Lepilemur ankaranensis;

299) Lepilemur betsileo;

300) Lepilemur dorsalis;

301) Lepilemur edwardsi;

302) Lepilemur fleuretae;

303) Lepilemur grewcockorum;

www.inforlex.pl



304) Lepilemur hubbardorum;

305) Lepilemur jamesorum;

306) Lepilemur leucopus;

307) Lepilemur microdon;

308) Lepilemur milanowi;

309) Lepilemur mittermeieri;

310) Lepilemur mustelinus — lemur tasicowaty;
311) Lepilemur otto;

312) Lepilemur petteri;

313) Lepilemur randrianasoloi;

314) Lepilemur ruficaudatus — lemur rudoogonowy;
315) Lepilemur sahamalazensis;

316) Lepilemur seali;

317) Lepilemur septentrionalis;

318) Lepilemur tymerlachsonorum;

319) Lepilemur wrighti;

320) Arctocebus aureus — angwantibo;

321) Arctocebus calabarensis — lori kalabarski;
322) Loris lydekkerianus;

323) Loris tardigradus — lori wysmukty;

324) Nycticebus bancanus;

325) Nycticebus bengalensis;

326) Nycticebus borneanus;

327) Nycticebus coucang — lori kukang;

328) Nycticebus javanicus;

329) Nycticebus kayan;

330) Nycticebus menagensis;

331) Nycticebus pygmaeus — lori maty;

332) Perodicticus potto — lori potto;

333) Cacajao ayresi;

334) Cacajao calvus — uakari szkartatny;

335) Cacajao hosomi;

336) Cacajao melanocephalus — uakari czarnogtowy;
337) Chiropotes albinasus — saki biatonosa;
338) Chiropotes chiropotes;

339) Chiropotes israelita;
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340) Chiropotes satanas — szatanka;

341) Chiropotes utahickae;

342) Pithecia aequatorialis;

343) Pithecia albicans;

344) Pithecia irrorata;

345) Pithecia monachus — saki szara;

346) Pithecia pithecia — saki biatolica;
347) Callicebus baptista;

348) Callicebus barbarabrownae — titi blond;
349) Callicebus bernhardi;

350) Callicebus brunneus;

351) Callicebus caligatus;

352) Callicebus caquetensis;

353) Callicebus cinerascens;

354) Callicebus coimbrai;

355) Callicebus cupreus;

356) Callicebus discolor;

357) Callicebus donacophilus;

358) Callicebus dubius;

359) Callicebus hoffmannsi;

360) Callicebus melanochir — titi czarnotapa;
361) Callicebus modestus;

362) Callicebus moloch — titi czerwona;
363) Callicebus nigrifrons — titi czarnoczelna;
364) Callicebus oenanthe;

365) Callicebus olallae;

366) Callicebus ornatus;

367) Callicebus pallescens;

368) Callicebus personatus — titi maskowa;
369) Callicebus stephennashi;

370) Callicebus Lucifer;

371) Callicebus lugens;

372) Callicebus medemi;

373) Callicebus purinus;

374) Callicebus regulus;

375) Callicebus torquatus;
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376) Callicebus vieirai;

377) Tarsius bancanus — wyrak sundajski;
378) Tarsius dentatus;

379) Tarsius lariang;

380) Tarsius pelengensis;

381) Tarsius pumilus;

382) Tarsius sangirensis;

383) Tarsius syrichta;

384) Tarsius tarsier — wyrak upior.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 2 ust. 3 ustawy
Z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych
(Dz. U. poz. ...), zwanej dalej ,,ustawg”.
W zalaczniku do projektu rozporzadzenia wymienione zostaly gatunki zwierzat z rz¢du
naczelnych, ktéore moga by¢ wykorzystywane w procedurach i doswiadczeniach przez
uzytkownikéw wpisanych do rejestru, o ktérych mowa w art. 18 ustawy.
Gatunki zwierzat z rzedu naczelnych wymienione w zalaczniku moga by¢ wykorzystywane
w procedurach i do$wiadczeniach w terminie okreslonym w zataczniku II do Dyrektywy
2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych, zwanej
dalej Dyrektywa 2010/63/UE, tj. jeszcze przez okres 5 lat od daty ogloszenia studium
wykonalno$ci przez Komisje Europejska (pod warunkiem, ze studium nie zaleci dtuzszego
okresu). Studium wykonalnosci zostanie ogtoszone w terminie do dnia 10 listopada 2022 r.
I bedzie polegato na wykonaniu oceny zdrowia i dobrostanu zwierzat z rzedu naczelnych
obecnie utrzymywanych w niewoli. Po tym okresie w procedurach i do$wiadczeniach begda
wykorzystywane wylacznie zwierzgta bedace potomstwem zwierzat z rzedu naczelnych
hodowanych w niewoli.
W zalaczniku nie zostaly wymienione zwierzeta z rzedu naczelnych nalezacych do rodziny
cztowiekoksztattnych obejmujace dwie podrodziny ponginae i homininae, do ktorych zalicza
si¢ orangutany, goryle i szympansy. Wylaczenie tych gatunkow jest skutkiem zakazu
wykonywania jakichkolwiek procedur i do§wiadczen na tych zwierzetach (art. 8 Dyrektywy
2010/63/UE).
Ponadto w wykazie nie uwzgledniono malpy z rzedu naczelnych nalezacych do malp
szerokonosych zaliczanych do podrodziny pazurkowcoéw — marmozety zwyczajnej (Callithrix
jacchus), ktéra zgodnie z zatacznikiem II do Dyrektywy 2010/63/UE, od 1 stycznia 2013 r.
moze by¢ wykorzystana w procedurach 1 do$§wiadczeniach wylacznie wtedy, gdy bedzie
potomkiem zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie przewidzianym
W rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pézn. zm.).
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego 10.06.2014 .
w sprawie wykazu zwierzat z rzedu naczelnych, .
. . . Zrodlo:

niestanowigcych potomstwa zwierzat z rzgdu naczelnych . _ _

hodowanych w niewoli ustawa z dnia ... o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace naukowych lub edukacyjnych

Ministerstwo wiodace — Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa .

Wyiszego Nr w wykazie prac

uc90
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Agnieszka Tykarska — Kierujgca Departamentem Innowacji

i Rozwoju, tel. 22 621 78 83, agnieszka.tykarska@nauka.gov.pl;
Dr Pawet Lenartowicz — Gtowny Specjalista, tel. 22 529 25 97,
pawel.lenartowicz@nauka.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 2 ust. 3
ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.
W zwiazku z przyj¢ciem przez Parlament Europejski i Rade dyrektywy 2010/63/UE, wynikngta potrzeba
uchylenia ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach (Dz. U. Nr 33, poz. 289,
z pézn. zm.) i zastgpienia jej ustawag z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych. Konsekwencja wprowadzenia nowej ustawy jest ustanowienie nowego
aktu wykonawczego.

Projekt rozporzadzenia okreSla liste¢ gatunku zwierzat z rzgdu naczelnych, ktore moga by¢
wykorzystywane w procedurach i doswiadczeniach przez uzytkownikow wpisanych do rejestru.
Potrzeba wylaczenia zwierzat z rzedu naczelnych nalezacych do rodziny cztowiekoksztattnych
obejmujgce dwie podrodziny ponginae i homininae, do ktérych zalicza si¢ orangutany, goryle
i szympansy, jest skutkiem zakazu wykonywania procedur i doswiadczen na tych zwierzetach, o ktorych
mowa w art. 8§ Dyrektywy 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych, zwanej dalej Dyrektywa 2010/63/UE. Ponadto w zataczniku II do Dyrektywy 2010/63/UE
w wykazie nie uwzgledniono matpy — marmozety zwyczajnej (Callithrix jacchus) — ktora od 1 stycznia
2013 r. moze by¢ wykorzystana w procedurach i doswiadczeniach wylacznie wtedy, gdy bedzie
potomkiem zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli.

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

Projektowane rozporzadzenie zawiera wykaz gatunkoéw zwierzat z rzadu naczelnych, ktore nie stanowia
potomstwa zwierzat z rzgdu naczelnych hodowanych w niewoli, ktore moga by¢ wykorzystywane
w procedurach dla osiagnigcia okreslonych celéw naukowych.

Zwierzgta z rzgdu naczelnych, niebedace potomstwem zwierzat hodowanych w niewoli, wymienione
w zataczniku do projektowanego rozporzadzenia, beda mogly by¢é wykorzystywane w procedurach
i doswiadczeniach. Gatunki zwierzat z rzedu naczelnych wymienione w zalgczniku mogg by¢
wykorzystywane w procedurach i doswiadczeniach w terminie okreSlonym w zalgczniku II do
Dyrektywy 2010/63/UE, tj. jeszcze przez okres 5 lat od daty ogloszenia studium wykonalnos$ci przez
Komisje Europejska (pod warunkiem, ze studium nie zaleci dtuzszego okresu). Studium wykonalno$ci
zostanie ogloszone w terminie do dnia 10 listopada 2022 r. i bedzie polegalo na wykonaniu oceny
zdrowia 1 dobrostanu zwierzat z rzedu naczelnych obecnie utrzymywanych w niewoli. Po tym okresie
w procedurach i do$wiadczeniach bgdg wykorzystywane wylacznie zwierzeta bgdace potomstwem
zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli.

14
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3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Problematyka wykorzystywania zwierzat do celow naukowych zostala uregulowana w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych, stad wszystkie kraje UE zostaly zobowigzane do wdrozenia jej
przepisow w krajowych porzadkach prawnych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Wykaz jednostek Whprowadzenie wykazu
doswiadczalnych zwierzat z rzedu
uprawnionych do naczelnych, ktore bgda
przeprowadzania mogly by¢

Usytkownicy 164 dos’w_iadczer'l na wykorzystywane
zwierzetach w procedurach
i doswiadczeniach do
czasu ogloszenia przez
Komisje Europejska
studium wykonalno$ci

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

Projekt rozporzadzenia w sprawie wykazu zwierzat z rzedu naczelnych niestanowigcych potomstwa
zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli zostanie przekazany do wiasciwych podmiotow
administracji rzadowe;j, organizacji zajmujacych si¢ ochrong zwierzat, jednostek naukowych, konferencji
rektorow uczelni, zwigzkéw zawodowych i organizacji pracodawcow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2014 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

011123 4|5|6 |7 (8|9 10 | Egcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania

Dodatkowe informacje, w tym Nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych.
wskazanie zrodet danych
i przyjetych do obliczen zatozen

15
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7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcéw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki [w mln z1]

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)

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

nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej L] n!e
tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [] tak
elektronizacji. [ ] nie
nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia w sprawie zwierzat z rzedu naczelnych nie oddziatuje na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne (] demografia (] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie
[ ]inne:

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projekt rozporzadzenia w sprawie wykazu zwierzat z rzedu naczelnych niestanowigcych potomstwa
zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli przewiduje wejScie w zycie po uptywie 14. dni od
ogloszenia.

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

Ze wzgledu na specyfike projektowanego rozporzadzenia w sprawie wykazu zwierzat z rzedu naczelnych
niestanowigcych potomstwa zwierzat z rzedu naczelnych hodowanych w niewoli, nie jest mozliwe
zastosowanie miernikow pozwalajacych okresli¢, czy oczekiwane efekty zostaly osiagnigte.

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

20-08-dg
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

z dnia

w sprawie szczegotowych wymagan, jakie powinien spelnia¢ oSrodek, oraz minimalnych
wymagan w zakresie opieki nad zwierzetami wykorzystywanymi do celow naukowych

lub edukacyjnych

Na podstawie art. 19 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow

naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...), zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Zwierzeta wykorzystywane do celow naukowych lub edukacyjnych u hodowcow,

uzytkownikéw lub dostawcow sg utrzymywane:

1)
2)
3)
4)

w pomieszczeniach dla zwierzat;

w Klatkach;

w kojcach;

na wybiegach:

a) wewnatrz pomieszczen dla zwierzat,

b) na zewnatrz pomieszczen dla zwierzat.

§ 2. 1. W obiektach nalezacych do uzytkownikéw, hodowcow lub dostawcoéw wyodrebnia sie

pomieszczenia do:

1)
2)
3)

utrzymywania zwierzat;

izolacji zwierzat chorych lub rannych;

przechowywania:

a) karmy,

b) czystej $ciodtki,

¢) czystych klatek,

d) sprzetu i wyposazenia uzywanego przy utrzymywaniu zwierzat i wykonywaniu
zabiegdw na zwierzgtach, zwanego dalej ,,sprzetem”,

e) zwlok zwierzecych,

f) odchodow zwierzecych;
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4) mycia i odkazania sprzetu;

5) pobierania probek poddawanych nastepnie bardziej szczegétowym procedurom
laboratoryjnym w innym miejscu;

6) przeprowadzania procedur i do§wiadczen na zwierzetach;

7) zapewnienia zwierzetom opieki pooperacyjnej;

8) sekcji zwlok;

9) izolowania nowo pozyskanych zwierzagt do momentu ustalenia ich stanu
zdrowotnego oraz okreslenia i zminimalizowania potencjalnych zagrozen dla
zdrowia pozostatych zwierzat.

2. W obiektach nalezacych do hodowcow 1 dostawcow wyodrebnia si¢ ponadto
pomieszczenia, w ktorych wykonuje si¢ czynno$ci zwigzane z przygotowaniem zwierzat do

wysyiki.

§ 3. 1. Zwierzat nalezacych do réznych gatunkéw wykazujacych wobec siebie zachowania
agresywne nie utrzymuje si¢ W jednym pomieszczeniu, w obrgbie kontaktu wzrokowego,
stuchowego lub wechowego.

2. Nie utrzymuje si¢ w jednym pomieszczeniu zwierzat wymagajacych réoznych warunkow
srodowiskowych.

3. Zwierzgta, z wyjatkiem tych o naturze samotniczej, powinny by¢ trzymane w statych
grupach spotecznych ztozonych ze zgodnie wspodtzyjacych osobnikow.

4. W przypadkach gdy dopuszczalne jest trzymanie zwierzat pojedynczo, okres takiego
trzymania powinien by¢ ograniczony do minimum 1 zwierz¢ powinno mie¢ zapewniony
kontakt wzrokowy, stuchowy, wechowy lub dotykowego z innymi osobnikami nalezagcymi do
danej grupy spoleczne;.

5. Wprowadzanie lub ponowne wprowadzanie zwierzat do ustalonych grup spotecznych
powinno by¢ monitorowane w celu uniknigcia zaburzenia relacji spotecznych w grupie.

6. Zwierzgtom zapewnia si¢ odpowiednig przestrzen zyciowg o urozmaiconych warunkach
bytowych.

7. Urozmaicone warunkéw bytowania w pomieszczeniach dla zwierzat maja odpowiadac
potrzebom danego gatunku.

8. Zwierzgta utrzymuje si¢ w warunkach okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

9. Zwierzgta nie powinny przebywa¢ wylgcznie na wybiegach na zewnatrz budynkow,

w warunkach klimatycznych, ktore moga powodowac u nich dystres.
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10. Wybiegi na zewnatrz budynku wyposaza si¢ w schronienie przed niekorzystnymi
warunkami atmosferycznymi.
§ 4. 1. Sufity i §ciany w pomieszczeniach dla zwierzat wykonuje si¢ z materiatow gtadkich,
nieprzepuszczalnych, tatwych do mycia 1 odkazania, odpornych na uszkodzenia mechaniczne
1 dziatanie srodkéw dezynfekcyjnych.
2. Podlogi w pomieszczeniach dla zwierzat wykonuje si¢ z materialow:

1) odpornych na zuzycie, gladkich, nieprzepuszczalnych, z niesliskg i tatwo zmywalng

powierzchnig;

2) odpornych na nacisk stelazy i umieszczonego w nich sprzetu.
3. Nie stosuje si¢ materiatow szkodliwych dla zdrowia zwierzat oraz takich, z ktorymi kontakt
moze spowodowac zranienie si¢ zwierzat.
4. Odplywy $ciekowe znajdujace si¢ w pomieszczeniach dla zwierzat zabezpiecza si¢ przed
dostgpem zwierzat.
5.Drzwi i okna w pomieszczeniach dla zwierzat powinny by¢ wykonane w sposob

uniemozliwiajacy dostep osob trzecich oraz wtargnigcie lub ucieczke zwierzat.

§ 5. Pomieszczenia do przechowywania karmy 1 czystej $cidtki powinny by¢ suche

I zabezpieczone przez dostgpem szkodnikow i owadow.

§ 6. 1. Pomieszczenia do mycia i odkazania sprzg¢tu powinny mieé:

1) wielko$¢ umozliwiajaca instalacj¢ sprzetu lub urzadzen do przeprowadzania mycia
i odkazania;

2) miejsce do oddzielnego przechowywania czystego 1 brudnego wyposazenia
uzywanego przy utrzymywaniu zwierzat i wykonywaniu procedur i do§wiadczen na
zwierzetach;

3) sprawny system wentylacyjny.

2. Sciany i podlogi w pomieszczeniach, o ktorych mowa w ust. 1, wykonuje si¢ z materiatow
tatwych do czyszczenia, odpornych na uszkodzenia mechaniczne i1 dzialanie S$rodkow

odkazajacych.
§ 7. Korytarze 1 ciagi komunikacyjne pomiedzy pomieszczeniami, o ktorych mowa w § 2,

powinny spelnia¢ wymagania dla pomieszczen przeznaczonych do utrzymywania zwierzat

oraz mie¢ szeroko$¢ umozliwiajacag tatwe przemieszczanie sprzgtu.
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§ 8. 1. W pomieszczeniach dla zwierzat umieszcza si¢, w widocznym miejscu, szczegdtowy
opis sposobu i czestotliwos$ci czyszczenia klatek 1 kojcéw oraz wymiany $ciotki.
2. W przypadku zwierzat utrzymywanych w warunkach $cistej izolacji opis, o ktorym mowa

w ust. 1, umieszcza si¢ na zewnatrz pomieszczen, w ktorych zwierzeta te sg utrzymywane.

§ 9. Izolacja, ogrzewanie i wentylacja pomieszczen do utrzymywania zwierzat powinny
zapewnia¢ utrzymanie wymiany powietrza, poziomu kurzu i st¢zenia gazéw w granicach

nieszkodliwych dla utrzymywanych zwierzat.

§ 10. 1. Pomieszczenia dla zwierzat wyposaza si¢ w dostosowany do potrzeb zwierzat system
wentylacji cigglej 1 awaryjnej o wydajnosci zapewniajacej od 10 do 20 wymian powietrza na
godzing, chyba ze szczegdlne warunki, takie jak temperatura, powoduja koniecznos¢
zapewnienia zwigkszonej wymiany powietrza.
2. Jezeli w pomieszczeniu dla zwierzat utrzymuje si¢ mniejszg liczbe tych zwierzat niz liczba
okreslona w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia, dopuszcza si¢ od 8 do 10 wymian powietrza
na godzing.
3. System wentylacji, o ktorym mowa w ust. 1, wykonuje si¢ tak, aby:

1) wyeliminowa¢ mozliwos¢ wystgpienia przeciggow;

2) zapewni¢ ogrzewanie lub chlodzenie powietrza w zaleznosci od warunkow

atmosferycznych;
3) nie narazal zwierzat na hatas;

4) uniemozliwial powtorne wykorzystanie nieoczyszczonego powietrza.

§ 11. Temperature w pomieszczeniach dla zwierzat, powinna by¢:
1) dostosowana do gatunku, wieku oraz stanu fizjologicznego zwierzat;

2) utrzymywana w zakresie, ktory jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 12. Poziom wilgotno$ci wzglednej w pomieszczeniach dla zwierzat:
1) dostosowuje si¢ do gatunku zwierzat w nich przebywajacych;

2) powinien si¢ waha¢ w granicach 55%+10%.
§ 13. 1. W przypadku gdy dostep $wiatta naturalnego nie zapewnia wiasciwego cyklu

dzien/noc, zapewnia si¢ kontrolowane o$§wietlenie w celu zaspokojenia biologicznych potrzeb

zwierzat 1 odpowiednie warunki pracy osobom sprawujacym opieke nad zwierzgtami.
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2. Zapewnia si¢ regularne cykle 1 intensywnos$¢ o§wietlenia odpowiednie dla danego gatunku
Zwierzat.

3. W godzinach nocnych dopuszcza si¢ stosowanie $wiatta czerwonego, o nat¢zeniu
pozwalajacym na wykonywanie niezbednych czynnos$ci zwigzanych z utrzymywaniem
zwierzat i wykonywaniem zabiegdéw oraz procedur i do§wiadczen na zwierzgtach.

4. W przypadku utrzymywania zwierzat albinosow, intensywno$¢ os$wietlenia sztucznego
I naturalnego zmniejsza si¢, dostosowujac ja do zwiekszonej wrazliwosci tych zwierzat na

swiatlo.

§ 14.1. W pomieszczeniach do utrzymywania zwierzat dopuszcza si¢ natezenie halasu
nieprzekraczajace 60 db, a podczas przeprowadzania doswiadczen — 35 db.

2. Jezeli os$rodki sa wyposazone w systemy alarmowe, ich dzwigki powinny by¢ poza
wrazliwym zakresem slyszalno$ci zwierzat, o ile warunek ten nie jest sprzeczny z ich

styszalno$cig przez ludzi.

§ 15. Niedopuszczalne jest palenie tytoniu w pomieszczeniach dla zwierzat.

§ 16. 1. Pomieszczenia, w ktérych sg utrzymywane zwierzeta, wyposaza si¢ w urzadzenia
sygnalizujace powstanie pozaru.

2. Osrodki, w ktorych sterowanie warunkami srodowiskowymi i ochrong przed zagrozeniami
sa realizowane za pomocg urzadzen elektrycznych lub mechanicznych, powinny byc¢
wyposazone w system zasilania awaryjnego, zapewniajacy podtrzymanie podstawowych
parametrow Srodowiskowych, o$wietlenie awaryjne oraz ciggltos¢ dziatania systemow
alarmowych.

3. Systemy grzewcze 1 wentylacyjne powinny by¢ wyposazone w urzadzenia monitorujace
i alarmowe.

4. Jasne instrukcje postgpowania w sytuacjach awaryjnych powinny by¢ umieszczone

w widocznych miejscach.

§ 17. Pomieszczenia dla zwierzat powinny by¢ regularnie czyszczone i myte, a jezeli jest to

niezbedne — odkazane 1 sterylizowane.

§ 18. Osoba odpowiedzialna za opiek¢ nad zwierzetami utrzymywanymi u uzytkownikow,

hodowcow 1 dostawcow, ustala sposdb czyszczenia, mycia i odkazania, a jezeli jest to
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konieczne — sterylizacji klatek, sprzetu i wyposazenia uzywanego przy utrzymywaniu
zwierzat i wykonywaniu procedur na zwierz¢tach.
§ 19. 1. Klatki i kojce wykonuje sig:

1) z materiatéw nieszkodliwych dla zdrowia zwierzat, gtadkich, fatwych do czyszczenia

i odkazania, odpornych na dziatanie moczu i srodkéw odkazajacych;

2) w sposob uniemozliwiajacy Zranienie si¢ zwierzat.
2. Kojce dla zwierzat konstruuje si¢ tak, aby umozliwi¢ zwierzetom zaspokajanie ich potrzeb
etologicznych, w szczego6lnosci ukrycie si¢ lub czasowg ostong, przebywanie w stadzie,
znakowanie terytorium lub kontakt wzrokowy z osobnikami tego samego gatunku.
3. Podlogi w klatkach 1 kojcach dostosowuje si¢ do wymagan gatunku 1 wieku
utrzymywanych zwierzat oraz ulatwiajacy usuwanie odchodoéw zwierzecych.
4. Kojce dla psow:

1) rozmieszcza si¢ w odstepach uniemozliwiajacych wzajemne ranienie si¢ zwierzat;

2) wyposaza si¢ w urzadzenia drenujace.

§ 20. 1. Rozmiary i wyposazenie klatek dla zwierzat naczelnych dostosowuje si¢ do ich
indywidualnych potrzeb.

2. Wysokos$¢ klatki dla zwierzat naczelnych powinna zapewnia¢ swobodne przyjecie przez
ZWIerze¢ pozycji wyprostowanej.

3. Zwierzetom naczelnym przemieszczajacym si¢ technikg brachiacji zapewnia si¢ przestrzen
wystarczajaca do swobodnego kolysania si¢ bez dotykania podlogi, przy catkowicie
wyciggnietych ramionach.

4. Zwierzeta naczelne moga by¢ utrzymywane po 2. sztuki w klatkach, jezeli nie wykazuja
wobec siebie zachowan agresywnych.

5. Klatki dla zwierzat naczelnych rozmieszcza si¢ w sposdb umozliwiajacy kontakt wzrokowy
pomiedzy poszczegdlnymi zwierzgtami, a jezeli to konieczne — uniemozliwiajacy taki

kontakt.

§ 21. 1. Zwierzgtom w pomieszczeniach zapewnia si¢ $ciotke lub stanowiska legowiskowe
odpowiednie dla gatunku, materiaty do budowy gniazd lub stanowiska rozrodcze dla zwierzat
hodowlanych.

2. Sciotka stosowana w pomieszczeniach dla zwierzat, klatkach i kojcach powinna spetniaé
wymagania okreslone w przepisach dotyczacych minimalnych warunkow utrzymywania

poszczegolnych gatunkow zwierzat gospodarskich.
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3. Dopuszczalne jest stosowanie jako $cidtki §cinkow papieru 1 innych materiatow, jezeli
spetniajg wymagania okreslone w przepisach, o ktérych mowa w ust. 2.
4. Niedopuszczalne jest stosowanie jako $ciotki trocin lub materiatow pochodzacych z drewna

poddanego obrobce chemiczne;.

§ 22. 1. Zwierzgtom utrzymywanym u uzytkownikow, hodowcow lub dostawcoOw zapewnia
si¢ staty dostgp do nieskazonej wody przeznaczonej do spozycia.

2. Wode podaje si¢ zwierz¢tom w sposob ograniczajacy mozliwos¢ jej mikrobiologicznego
i chemicznego zanieczyszczenia.

3. Jezeli istnieje mozliwo$¢ namnazania si¢ w wodzie drobnoustrojéw mogacych powodowac
infekcje u zwierzat, dopuszcza si¢ dodatkowe jej chlorowanie lub zakwaszenie.

4. Zakwaszenie wody, zawartos¢ chloru i innych substancji w wodzie przeznaczonej do
akwariow 1 zbiornikow, w ktorych utrzymuje sie ryby, ptazy i gady, dostosowuje si¢ do

wymagan i zakresow tolerancji poszczegolnych gatunkdéw zwierzat.

§ 23. 1. Do pojenia zwierzat uzywa sie:

1) automatycznego poidta;

2) butelki — w przypadku matych zwierzat.
2. Automatyczne poidia:

1) sprawdza si¢, myje i konserwuje tak, aby zapewnic¢ ich sprawno$¢ techniczna;

2) poddaje si¢ badaniom bakteriologicznym.
3. W przypadku gdy automatyczne poidlo zostalo zainstalowane w  klatce
0 nieprzepuszczalnej podtodze, klatke zabezpiecza si¢ przed zalaniem.
4. W przypadku gdy butelka jest wykonana z tworzywa sztucznego, powinno by¢ ono
odporne na dzialanie srodkéw odkazajacych i sterylizacje.

5. Po kazdym oproznieniu butelke, jej kapsel, korek 1 przewody czySci si¢ 1 sterylizuje.

§ 24. 1. Wyposazenie i sprz¢t przeznaczony do karmienia zwierzat czysci si¢ 1, jezeli jest to
konieczne, sterylizuje.

2. Forma, zawarto$¢ 1 sposéb podawania karmy powinny odpowiada¢ potrzebom
zywieniowym 1 behawioralnym zwierzgcia.

3. Karma dla zwierzat musi by¢ smaczna i nieskazona.
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4. W przypadku gdy w zywieniu zwierzat jest stosowana karma wilgotna lub karma, ktora
moze ulec zamoczeniu lub zanieczyszczeniu odchodami zwierzecymi, wyposazenie 1 sprzet
przeznaczony do karmienia zwierzat czysci si¢ codziennie.
5. Karme¢ podaje si¢ zwierzetom w sposob umozliwiajacy bezkonfliktowy dostep do niej
wszystkich zwierzat.
6. Karme przechowuje si¢:
1) w chlodnych, ciemnych i suchych pomieszczeniach, zabezpieczonych przed
dostgpem szkodnikow 1 owadow;
2) w sposOb uniemozliwiajagcy jej zanieczyszczenie, pogorszenie jakosci lub
zniszczenie.
7.Latwo psujaca si¢ karm¢ przechowuje si¢ w chlodziarkach, zamrazarkach lub

W pomieszczeniach z regulowang temperaturg.

§25.1. W osérodku regularnie monitoruje si¢ stan zdrowia zwierzat i zagrozenia
mikrobiologiczne.

2. Zwierzetom zapewnia si¢ kontrol¢ co najmniej raz dziennie w celu zidentyfikowania
wszystkich chorych lub rannych zwierzat i podjecia odpowiednich dziatan.

3. Osrodek powinien mie¢ przygotowany plan dzialania w przypadku stwierdzenia
pogorszenia si¢ stanu zdrowotnego zwierzat lub wystgpienia zagrozenia mikrobiologicznego,
a takze plan okreslajacy parametry zdrowotne i zasady wprowadzania nowych zwierzat do
obiektu.

4. Osoba sprawujaca opieke nad zwierzetami u uzytkownikow, hodowcow lub dostawcow,
niezwlocznie powiadamia lekarza weterynarii o kazdym przypadku zachorowania Ilub
Zranienia zwierzecia.

5. W przypadku gdy osoba, o ktéorej] mowa w ust. 4, uzna, ze ranne zwierz¢ wymaga
bezzwlocznego usmiercenia, zwierz¢ to u$mierca si¢ zgodnie ze sposobem okreslonym
w art. 16 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celdéw naukowych lub
edukacyjnych.

6. Osoba, o ktorej mowa w ust. 4, powinna zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ w przypadku

postepowania ze zwierzetami, ktére moga by¢ nosicielami czynnikoéw chorobotworczych.

§ 26. 1. Zwierzeta wprowadzane do osrodkéw hodowcow, uzytkownikéw i dostawcy sa

poddawane aklimatyzacji lub kwarantannie.
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2. Okres aklimatyzacji jest ustalany przez lekarza weterynarii sprawujgcego opieke lekarsko-
-weterynaryjng nad zwierzetami w o$rodku uzytkownika, hodowcy lub dostawcy.
3. Okres kwarantanny dla wybranych gatunkow zwierzat jest okreslony w zataczniku nr 3 do

rozporzadzenia.

§ 27. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 .

MINISTER
ROLNICTWA | ROZWOJU WSl
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Zalaczniki

do rozporzadzenia

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia ... (poz. ...)

ZALACZNIK nr 1

SZCZEGOLOWE WARUNKI UTRZYMYWANIA I ZAGESZCZENIA ZWIERZAT
W MIEJSCACH, W KTORYCH SA UTRZYMYWANE

1.  Miyszy, szczury, myszoskoczki, chomiki i $winki morskie

Tabela 1.1.
Myszy
Masa ciata Minimalna Powierzchnia Minimalna
(9) wielkos¢ podtogi na jedno wysokos¢
pomieszczenia zZwierze pomieszczenia
(cm?) (cm?) (cm) **)
Uzytkownik do 20 330 60 12
ponad 20 do 25 330 70 12
ponad 25 do 30 330 80 12
ponad 30 330 100 12
Hodowla 330
Dla pary
monogamicznej
(stada
niekrewniacze/
szczepy wsobne) 12

lub trio (szczepy

wsobne). Kazdej
dodatkowej samicy
z mlodymi nalezy

zapewnic
dodatkowo 180
cm?.
Hodowca™”
Wielko$é ponizej 20 950 40 12
pomieszczenia
950 cm?
Hodowca
Wielko$é ponizej 20 1500 30 12
pomieszczenia
1 500 cm?

® odleglos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorna pomieszczenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50% minimalnej
powierzchni podiogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.

10
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Masa ciala

(9)

Minimalna
wielkos¢
pomieszczenia
(cm?)

Powierzchnia
podtogi na jedno
Zwierze
(cm?)

Minimalna
wysoko$¢
pomieszczenia
(cm) **)

) Miode myszy po odstawieniu od matek mozna trzyma¢ wickszych zageszczeniach przez krotki okres po odstawieniu do momentu
rozdzielenia, pod warunkiem ze zwierzeta trzymane sa w wigkszych pomieszczeniach z odpowiednim urozmaiceniem i powyzsze warunki
trzymania zwierzat nie skutkuja naruszeniem dobrostanu zwierzat, takim jak: podwyzszony poziom agresji, zachorowalnosci lub
$miertelno$ci zwierzat, wyksztalcenie stereotypii i innych zaburzefi behawioralnych, utrata masy ciala lub inne reakcje fizjologiczne lub

behawioralne na stres.

Tabela 1.2.
Szczury
Masa ciata Minimalna Powierzchnia Minimalna
(9) wielkos¢ podtogi na jedno wysokos¢
pomieszczenia zZwierze pomieszczenia
(cm?) (cm?) (cm) ©
Uzytkownik do 200 800 200 18
)
ponad 200 do 300 800 250 18
ponad 300 do 400 800 350 18
ponad 400 do 600 800 450 18
ponad 600 1500 600 18
Hodowla 800 18
Matka z mtodymi.
Kazdemu
dodatkowemu
dorostemu
osobnikowi
wprowadzonemu
na state do
pomieszczenia
nalezy zapewnic
dodatkowo 400
cm?.
Hodowca™™ do 50 1500 100 18
Wielko$¢
pomieszczenia ponad 50 do 100 1500 125 18
1500 cm?
ponad 100 do 150 1500 150 18
ponad 150 do 200 1500 175 18
Hodowca™™ do 100 2 500 100 18
Wielko$¢
pomieszczenia ponad 100 do 150 2500 125 18
11
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2500 cm?

ponad 150 do 200 2 500 150 18

® odleglos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorna pomieszczenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50% minimalnej
powierzchni podtogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.

) W przypadku badan dtugoterminowych, gdy dostepna przestrzen na jedno zwierze zmniejsza si¢ pod koniec badania ponizej wartosci
podanych powyzej, priorytetem jest utrzymanie stabilnych struktur spotecznych wérod zwierzat.

™ Miode szczury po odstawieniu od matek mozna trzyma¢ w takich wickszych zageszczeniach przez krotki okres po odstawieniu do
momentu rozdzielenia, pod warunkiem ze zwierzgta trzymane sa w wigkszych pomieszczeniach z odpowiednim urozmaiceniem i powyzsze
warunki trzymania zwierzat nie skutkujg naruszeniem dobrostanu zwierzat, takim jak: podwyzszony poziom agresji, zachorowalno$ci lub
$miertelno$ci zwierzat, wyksztalcenie stereotypii i innych zaburzen behawioralnych, utrata masy ciala lub inne reakcje fizjologiczne lub
behawioralne na stres.

Tabela 1.3.
Myszoskoczki
Masa ciata Minimalna wielko$¢ Powierzchnia Minimalna
(9) pomieszczenia podtogi na jedno wysokos¢
(cm?) zwierze pomieszczenia
(cm?) (cm) ©
Uzytkownik do 40 1200 150 18
ponad 40 1200 250 18
Hodowla 1200 18
Para monogamiczna
lub trio z mtodymi

®) odlegtos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorng pomieszczenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50% minimalnej
powierzchni podtogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.

Tabela 1.4.
Chomiki
Masa ciata Minimalna Powierzchnia Minimalna
(9) wielko$¢ podtogi na jedno wysokos¢
pomieszczenia Zwierze pomieszczenia
(cm?) (cm?) (cm) O
Uzytkownik do 60 800 150 14
ponad 60 do 100 800 200 14
ponad 100 800 250 14
Hodowla 800 14
Matka lub para
monogamiczna
Z mtodymi
12
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Hodowca®™

ponizej 60

1500

100

14

® odleglos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorng pomieszczenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50% minimalnej
powierzchni podiogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.
") Mtode chomiki po odstawieniu od matek mozna trzyma¢ w takich wickszych zageszczeniach przez krotki okres po odstawieniu do
momentu rozdzielenia, pod warunkiem Ze zwierzgta trzymane sa w wigkszych pomieszczeniach z odpowiednim urozmaiceniem i powyzsze
warunki trzymania zwierzat nie skutkuja naruszeniem dobrostanu zwierzat, takim jak: podwyzszony poziom agresji, zachorowalnosci lub
$miertelno$ci zwierzat, wyksztalcenie stereotypii i innych zaburzen behawioralnych, utrata masy ciata lub inne reakcje fizjologiczne lub

behawioralne na stres.

Tabela 1.5.

Swinki morskie

Masa ciata Minimalna Powierzchnia Minimalna
(9) wielkos¢ podtogi na jedno wysokos¢
pomieszczenia zZwierze pomieszczenia
(cm?) (cm?) (cm) ©

Uzytkownik do 200 1800 200 23
ponad 200 do 300 1800 350 23
ponad 300 do 450 1800 500 23
ponad 450 do 700 2500 700 23
ponad 700 2 500 900 23
Hodowla 2 500 23

Para z mtodymi.
Kazdej dodatkowej
samicy hodowlanej

nalezy zapewni¢

dodatkowo
1000 cm?

®) odlegtos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorng pomieszczenia, przy czym wysokos¢ ta dotyczy ponad 50% minimalngj
powierzchni podtogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.
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2. Kroliki
Tabela 2.1.
Krdliki w wieku ponad 10 tygodni

Wartosci podane w tabeli 2.1 stosuja si¢ do klatek i kojcow. Dodatkowa powierzchnia podtogi na
kazdego krolika wynosi minimum 3 000 cm?® dla trzeciego, czwartego, piatego i szostego krolika,

natomiast kazdy kolejny krolik wymaga dodatkowo zwickszenia powierzchni o co najmniej 2 500
2
cm-.

Koncowa masa ciata Minimalna powierzchnia Minimalna wysoko$¢
(kg) podtogi na jedno lub dwa (cm) @
harmonijnie wspotzyjace
zwierzeta
(cm2)

ponizej 3 3500 45

od3do5 4200 45

ponad 5 5400 60
® odleglos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorna pomieszczenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50% minimalnej
powierzchni podtogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.

Tabela 2.2.

Krdlica z mlodymi

Masa ciata krélicy Minimalna wielko$¢ Dodatkowa Minimalna wysoko$¢
(kg) pomieszczenia powierzchnia na (cm) @
(cm2) skrzynki do budowy
gniazda
(cm2)
ponizej 3 3500 1000 45
od3do5 4200 1200 45
ponad 5 5400 1400 60

® odleglos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorna pomieszczenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50% minimalnej
powierzchni podtogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.

Tabela 2.3.
Kroliki w wieku ponizej 10 tygodni

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

Wiek Minimalna wielko$¢ Minimalna Minimalna wysoko$¢
pomieszczenia powierzchnia podtogi (cm) ©
(sz) na jedno zwierzg
(cm?)
Od odstawienia do 7 4 000 800 40
tygodnia zycia

14
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Od 7 do 10 tygodnia
zycia

4 000

1200

40

® odleglos¢ w pionie pomiedzy podloga, a pokrywa gorng pomieszczenia, przy czym wysoko$¢ ta dotyczy ponad 50% minimalnej

powierzchni podiogi pomieszczenia przed wprowadzeniem urzadzen urozmaicajacych warunki bytowania.

Tabela 2.4.

Krdliki: optymalne wymiary pdlek w pomieszczeniach o wymiarach okres§lonych w tabeli 2.1.

Wiek w tygodniach Koncowa masa ciata Wymiary optymalne Optymalna wysoko$¢
(kg) (cm % cm) od podtogi
pomieszczenia
(cm)
ponad 10 ponizej 3 55 %25 25
od3do5 55 %30 25
ponad 5 60 x 35 30
3. Koty
Tabela 3.
Koty
Podtoga(*) Potki Wysokosé
(m?) (m?) (m)
Warto$¢ minimalna dla 15 0,5 2
jednego dorostego
osobnika
Dla kazdego 0,75 0,25 -
dodatkowego osobnika
nalezy dodac
®) Powierzchnia podtogi bez powierzchni pélek.
4.  Psy
Tabela 4.1.
Psy
Masa ciata Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
(ka) wielkos¢ powierzchnia wartos¢ wysokos¢
pomieszczenia podtogi na jedno dodatkowa dla (m)
(m?) lub dwa zwierzgta kazdego
(m?) dodatkowego
osobnika
(m?)
do 20 4 4 2 2
ponad 20 8 8 4 2
15
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Tabela 4.2.

Psy — szczenigta odstawione od matki

Masa ciata psa Minimalna wielkos¢ Minimalna Minimalna wysokos¢
(kg) pomieszczenia powierzchnia (m)
(m2) podtogi/zwierze
(m2)
do5 4 0,5 2
ponad 5 do 10 4 1,0 2
ponad 10 do 15 4 15 2
ponad 15 do 20 4 2 2
ponad 20 8 4 2
5. Fretki
Tabela 5.
Fretki
Minimalna wielko$¢ Minimalna Minimalna wysoko$¢
pomieszczenia powierzchnia podtogi (cm)
(cm?) na jedno zwierzg
(cm’)
Zwierzeta do 600 g 4 500 1500 50
Zwierzeta ponad 600 g 4 500 3000 50
Doroste samce 6 000 6 000 50
Samica z mtodymi 5400 5400 50
6. Naczelne poza czlowiekiem
Tabela 6.1.
Marmozety i tamaryny
Minimalna Minimalna dodatkowa | Minimalna wysoko$¢
powierzchnia podtogi kubatura na kazde pomieszczenia
pomieszczenia dla 1(*) dodatkowe zwierzg (m)(**)
lub 2 zwierzat powyzej 5 miesigca
z mtodymi do zycia
5 miesigca zycia (m?)
(m?)
Marmozety 0,5 0,2 15
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Tamaryny 1,5 0,2 1,5

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

Tabela 6.2.

Malpy plaksowate

Minimalna dodatkowa kubatura
na kazde dodatkowe zwierzg

Minimalna powierzchnia podtogi
na 1(*) lub 2 zwierzeta

Minimalna wysoko$¢
pomieszczenia

(m?) powyzej 6. miesigca zycia (m)
(m°)
2,0 0,5 1,8

) Zwierzgta sa trzymane w odosobnieniu wylacznie w wyjatkowych przypadkach.

Tabela 6.3.

Makaki i koczkodany®

Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
wielko$¢ kubatura kubatura na jedno wysokos¢
pomieszczenia pomieszczenia zZwierze pomieszczenia
(m?) (m°) (m°) (m)
Zwierzeta w wieku 2,0 3,6 1,0 1,8
ponizej 3. lat™
Zwierzgta w wieku 2,0 3,6 1,8 1,8
od 3. lat"™
Zwierzgta 3,5 2,0
trzymane do celow
hodowlanych®™™

®) Zwierzeta sg trzymane w odosobnieniu wylacznie w wyjatkowych przypadkach.

) W pomieszczeniu o wymiarach minimalnych moze przebywa¢ do trzech zwierzat.

™) W pomieszczeniu o wymiarach minimalnych moze przebywa¢ do dwoch zwierzat.

™™ W koloniach hodowlanych nie jest wymagana dodatkowa przestrzen/kubatura dla mtodych zwierzat do 2. roku zycia przebywajacych

z matkami.

Tabela 6.4.
Pawiany"”
Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
wielko$¢ kubatura kubatura na jedno wysokos¢
pomieszczenia pomieszczenia zwierze pomieszczenia
2
(m’) (m) (m’) (m)
Zwierzeta w wieku 4,0 7,2 3,0 1,8
ponizej 4. lat™
17
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Zwierzeta w wieku 7,0 12,6 6,0 1,8
od 4. lat™
Zwierzeta 12,0 2,0

trzymane do celow
hodowlanycht™

®) Zwierzeta sg trzymane w odosobnieniu wytacznie w wyjatkowych przypadkach.
") W pomieszczeniu o wymiarach minimalnych moze przebywaé¢ do dwoch zwierzat.
™) W koloniach hodowlanych nie jest wymagana dodatkowa przestrzen/kubatura dla mtodych zwierzat do 2. roku zycia przebywajacych

Z matkami.

7.  Zwierzeta gospodarskie

Tabela 7.1.
Bydlo
Masa ciata Minimalna Minimalna Dhugos¢ odcinka | Dlugosé odcinka
(kg) wielkos¢ powierzchnia koryta do koryta do
pomieszczenia podtogi/zwierz¢ | nieograniczonego ograniczonego
(m?) (m?/zwierze) zywienia bydta zywienia bydta
bezrogiego bezrogiego
(m/zwierze) (m/zwierze)
do 100 2,50 2,30 0,10 0,30
ponad 100 do 200 4,25 3,40 0,15 0,50
ponad 200 do 400 6,00 4,80 0,18 0,60
ponad 400 do 600 9,00 7,50 0,21 0,70
ponad 600 do 800 11,00 8,75 0,24 0,80
ponad 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabela 7.2.
Owce i kozy
Masa ciata (kg) Minimalna Minimalna Minimalna | Dhugo$¢ odcinka Dhugos¢
wielkos¢ powierzchnia wysokos¢ koryta do odcinka koryta
pomieszczenia | podlogi/zwierze | przegrody zZywienia do zywienia
(m?) (m?/zwierze) (m) nieograniczonego | ograniczonego
(m/zwierze) (m/zwierze)
ponizej 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25
ponad 20 do 35 15 1,0 1,2 0,10 0,30
18
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ponad 35 do 60 2,0 15 1,2 0,12 0,40
ponad 60 3,0 1,8 15 0,12 0,50
Tabela 7.3.
Swinie i §winki miniaturowe
Masa ciata zywca (kg) Minimalna wielko$¢ Minimalna Minimalna
pomieszczenia ) powierzchnia podtogi powierzchnia
(m?) na jedno zwierzg legowiskowa na jedno
(m?/zwierze) zwierzg (w neutralnych
warunkach
termicznych)
(m?/zwierze)
do5 2,0 0,20 0,10
ponad 5 do 10 2,0 0,25 0,11
ponad 10 do 20 2,0 0,35 0,18
ponad 20 do 30 2,0 0,50 0,24
ponad 30 do 50 2,0 0,70 0,33
ponad 50 do 70 3,0 0,80 0,41
ponad 70 do 100 3,0 1,00 0,53
ponad 100 do 150 4,0 1,35 0,70
ponad 150 50 2,50 0,95
doroste (zwyczajowo) 7,5 1,30
knury

© Swinie moga by¢ trzymane w mniejszych pomieszczeniach przez krotki okres, na przyktad przez wprowadzenie przegrod w pomieszczeniu
glownym, z uzasadnionych przyczyn natury weterynaryjnej lub doswiadczalnej, na przyktad jesli wymagana jest indywidualna kontrola ilosci

przyjmowanej paszy.

Tabela 7.4.
Koniowate
Wysoko$¢ w Minimalna powierzchnia podtogi/zwierze Minimalna wysokos¢
kiebie (m) (m2/zwierzg) pomieszczenia
Dla kazdego Dla kazdego Stanowisko (m)
zwierzecia zwierzecia porodowe/klacz ze
trzymanego trzymanego zrebigeciem
w odosobnieniu | w grupie 4 lub
lub w grupie do | wiecej sztuk
3 sztuk
1,00 to 1,40 9,0 6,0 16 3,00
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ponad 1,40 do 12,0 9,0 20 3,00
1,60
ponad 1,60 16,0 (2 x WK)* (*) 20 3,00
)W celu zapewnienia odpowiedniej przestrzeni wymiary powierzchni dla kazdego osobnika s3 obliczone na podstawie wysokosci w kiebie
(WK).
8. Ptaki
Tabela 8.1.
Ptactwo domowe
Masa ciata (g) Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
wielko$¢ powierzchnia na wysokos¢ dhugos¢ karmnika
pomieszczenia jednego ptaka (cm) na jednego ptaka
(m?) (m?) (cm)
do 200 1,00 0,025 30 3
ponad 200 do 300 1,00 0,03 30 3
ponad 300 do 600 1,00 0,05 40 7
ponad 600 do 2,00 0,09 50 15
1200
ponad 1 200 do 2,00 0,11 75 15
1800
ponad 1 800 do 2,00 0,13 75 15
2400
ponad 2 400 2,00 0,21 75 15
Tabela 8.2.
Indyk domowy
Masa ciata (kg) Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
wielko$¢ powierzchnia na wysokos¢ dhugos¢ karmnika
pomieszczenia jednego ptaka (cm) na jednego ptaka
(m?) (m?) (cm)
do 0,3 2,00 0,13 50 3
ponad 0,3 do 0,6 2,00 0,17 50 7
ponad 0,6 do 1 2,00 0,30 100 15
ponad 1 do 4 2,00 0,35 100 15
ponad 4 do 8 2,00 0,40 100 15
ponad 8 do 12 2,00 0,50 150 20
20
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ponad 12 do 16 2,00 0,55 150 20
ponad 16 do 20 2,00 0,60 150 20
ponad 20 3,00 1,00 150 20
Tabela 8.3.
Przepiorki
Masa ciata (g) Minimalna Powierzchnia | Powierzchnia Minimalna Minimalna
wielkos¢ na jednego na kazdego wysokos¢ dtugosc¢
pomieszczenia ptaka dodatkowego (cm) karmnika na
(m?) trzymanego ptaka jednego ptaka
w parze trzymanego (cm)
(m?) w grupie (m?)
do 150 1,00 0,5 0,10 20 4
ponad 150 1,00 0,6 0,15 30 4
Tabela 8.4.
Kaczki i gesi
Masa ciata Minimalna Powierzchnia na Minimalna Minimalna
(9) wielko$¢ jednego ptaka wysokos¢ dhugos¢ karmnika
pomieszczenia (m3)® (cm) na jednego ptaka
(m?) (cm)
Kaczki
do 300 2,00 0,10 50 10
ponad 300 2,00 0,20 200 10
do 1200
ponad 1 200 2,00 0,25 200 15
do 3500
ponad 3 500 2,00 0,50 200 15
Gesi
do 500 2,00 0,20 200 10
ponad 500 2,00 0,33 200 15
do 2 000
ponad 2 000 2,00 0,50 200 15

®) Powierzchnia ta obejmuje sadzawke o minimalnej powierzchni 0,5 m? na 2 m? pomieszczenia i minimalnej glebokosci 30 cm. Sadzawka
moze zajmowac do 50% minimalnej powierzchni pomieszczenia.
) Ptaki przed opierzeniem moga by¢ trzymane w pomieszczeniach o minimalnej wysokosci 75 cm.
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Tabela 8.5.

Kaczki i gesi: minimalne rozmiary sadzawki’

Powierzchnia Glegbokos¢

(m?) (cm)

Kaczki 0,5 30
Gesi 0,5 od 10 do 30

® Rozmiary sadzawki podano na 2 m? pomieszczenia. Sadzawka moze zajmowaé do 50% minimalnej powierzchni pomieszczenia.

Tabela 8.6.
Golebie
Liczebno$¢ grupy Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
wielkos¢ wysokos¢ dhugos¢ karmnika | dlugos¢ grzedy na
pomieszczenia (cm) na jednego ptaka jednego ptaka
(m?) (cm) (cm)

do 6 2 200 5 30
od 7 do 12 3 200 5 30
dla kazdego 0,15 5 30
dodatkowego
ptaka w grupie
liczacej ponad
12 sztuk

Tabela 8.7.

Aladyna zebrowata

Liczebnos¢ grupy

Minimalna wielko$¢

Minimalna wysoko$¢

Minimalna liczba

pomieszczenia (cm) karmnikow
(m?)
do 6 1,0 100 2
od 7 do 12 15 200 2
od 13 do 20 2,0 200 3
dla kazdego 0,05 1 na 6 ptakow

dodatkowego ptaka
w grupie liczagcej ponad
20 sztuk
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9. Plazy

Tabela 9.1.

Wodne ogoniaste

Dhugos¢ ciala® | Minimalna powierzchnia | Minimalna powierzchnia |  Minimalna glebokosé

(cm) lustra wody lustra wody dla kazdego wody

(cm?) dodatkowego zwierzecia (cm)
w utrzymywaniu
grupowym
(cm?)
do 10 262,5 50 13
ponad 10 do 15 525 110 13
ponad 15 do 20 875 200 15
ponad 20 do 30 1837,5 440 15
ponad 30 3 150 800 20
®) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.
Tabela 9.2.

Wodne bezogonowe!”

Dhugos¢ ciala®™ | Minimalna powierzchnia | Minimalna powierzchnia Minimalna gleboko$é
(cm) lustra wody lustra wody dla kazdego wody (cm)
(cm?) dodatkowego zwierzgcia
w utrzymywaniu
grupowym
(cm?)

mniej niz 6 160 40 6

od 6do9 300 75 8

ponad 9 do 12 600 150 10

ponad 12 920 230 12,5

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

) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.
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Tabela 9.3.

Ziemnowodne okresowo wodne bezogonowe

Dhugo$é ciata®” Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
(cm) wielko$¢ powierzchnia dla wysokos¢ glebokos¢ wody
pomieszczenia™ kazdego pomieszczenia®™ (cm)
(cm?) dodatkowego (cm)
zwierzecia
W utrzymywaniu
grupowym
(cm’)

do 5,0 1500 200 20 10
ponad 5,0 do 7,5 3500 500 30 10
ponad 7,5 4000 700 30 15
® Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.
) Jedna trzecia obszaru ziemnego, dwie trzecie obszaru wodnego, o gleboko$ci umozliwiajacej zwierzetom zanurzenie sie.
=+ Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewngtrznej krawedzi goérnej terrarium; wysoko$¢ pomieszczenia jest ponadto
dostosowana do architektury wnetrza.

Tabela 9.4.

Ziemnowodne okresowo ziemne bezogonowe

Dhugos¢ ciata®” Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna
(cm) wielkos¢ powierzchnia dla wysokos¢ glebokos¢ wody
pomieszczenia™ kazdego pomieszczenia'™™ (cm)
(cm?) dodatkowego (cm)
zwierzecia
w utrzymywaniu
grupowym
(cm?)

do 5,0 1500 200 20 10
ponad 5,0 do 7,5 3500 500 30 10
ponad 7,5 4 000 700 30 15

® Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.

) Dwie trzecie obszaru ziemnego, jedna trzecia obszaru wodnego, o glebokosci umozliwiajacej zwierzetom zanurzenie sie.

™) Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewnetrznej krawedzi gorej terrarium; wysoko$¢é pomieszczenia jest ponadto
dostosowana do urozmaicenia wprowadzonego architektury wnetrza.
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Tabela 9.5.

Drzewne bezogonowe

Dhugos¢ ciata!” Minimalna wielkos¢ Minimalna Minimalna wysokos$¢
(cm) pomieszczenia™ powierzchnia dla pomieszczenia®™

(cm?) kazdego dodatkowego (cm)

zwierzecia

W utrzymywaniu
grupowym
(cm?)

do 3,0 900 100 30
ponad 3,0 1500 200 30

®) Mierzona od pyszczka do otworu kloaki.

") Dwie trzecie obszaru ziemnego, jedna trzecia obszaru wodnego, o glebokosci umozliwiajacej zwierzetom zanurzenie sie.

™) Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewnetrznej krawedzi gornej terrarium; wysoko$é pomieszczenia jest ponadto
dostosowana do architektury wnetrza.

10. Gady
Tabela 10.1.
Zétwie wodne
Dhugos¢ ciata®” Minimalna Minimalna Minimalna glebokos¢
(cm) powierzchnia lustra powierzchnia lustra wody
wody wody dla kazdego (cm)
(cm?) dodatkowego
zwierzecia
W utrzymywaniu
grupowym
(cm’)
do5 600 100 10
ponad 5 do 10 1600 300 15
ponad 10 do 15 3500 600 20
ponad 15 do 20 6 000 1200 30
ponad 20 do 30 10 000 2 000 35
ponad 30 20 000 5000 40

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

Weie ziemne

Dhugos¢ ciata!” Minimalna Minimalna Minimalna wysokos¢
(cm) powierzchnia podtogi powierzchnia dla pomieszczenia™

(cm?) kazdego dodatkowego (cm)

zwierzecia

W utrzymywaniu
grupowym
(cm?)

do 30 300 150 10
ponad 30 do 40 400 200 12
ponad 40 do 50 600 300 15
ponad 50 do 75 1200 600 20
ponad 75 2 500 1200 28

® Mierzona od pyszczka do konca ogona.

¢ Mierzona od powierzchni obszaru ziemnego do wewnetrznej krawedzi gornej terrarium; wysoko$é pomieszczenia jest ponadto
dostosowana do architektury wnetrza.

@ Dyrektywa Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczaca ochrony zwierzat hodowlanych
(Dz. U. L 221z 08.08.1998, s. 23).

@ Dyrektywa Rady 91/629/EWG z dnia 19 listopada 1991 r. ustanawiajaca minimalne normy
ochrony cielat (Dz. U. L 340 2 11.12.1991, s. 28).

®  Dyrektywa Rady 91/630/EWG z dnia 19 listopada 1991 r. ustanawiajaca minimalne normy
ochrony $win (Dz. U. L 340 z 11.12.1991, s. 33).

@ Dyrektywa Rady 1999/74/WE z dnia 19 lipca 1999 r. ustanawiajaca minimalne normy ochrony
kur niosek (Dz. U. L 203 z 03.08.1999, s. 53).

®) " Dyrektywa Rady 2007/43/WE z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie ustanowienia minimalnych
zasad dotyczacych ochrony kurczat utrzymywanych z przeznaczeniem na produkcje migsa
(Dz. U. L 182z 12.07.2007, s. 19).
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ZALACZNIK nr 2

ZAKRES TEMPERATURY W POMIESZCZENIACH DLA ZWIERZAT
UTRZYMYWANYCH W KLATKACH, KOJCACH LUB NA WYBIEGACH WEWNATRZ
POMIESZCZEN

Gatunki zwierzat lub grupy gatunkow

Optymalny przedzial temperatury (°C)*)

marmozety i tamaryny

23-28

matpy ptaskowate 22-26
makaki niedzwiedzie i rezusy 16-25
makaki dlugoogoniaste 21-28
pawiany 16-28
mysz domowa (Mus musculus) 20-24
szczur wedrowny (Rattusnorvegicus)

chomik syryjski (Mesocricetusauratus)

chomik chinski (Cricetulusgriseus)

myszoskoczek mongolski (Merionesunguiculatus)

swinka morska (Caviaporcellus)

krolik europejski (Oryctolaguscuniculus) 15-21
kot domowy (Felis catus)

pies domowy (Canis familiaris)

fretki 15-24
przepiorki 15-25
gotebie

domowe kaczki

gesi

drob

indyKi

) Zwierzeta bardzo miode lub bezwlose nalezy utrzymywaé w temperaturze wyzszej niz podana w tabeli, dostosowanej do ich wymagan.
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ZALACZNIK nr 3

ZALECANY OKRES KWARANTANNY DLA NIEKTORYCH GATUNKOW ZWIERZAT

Gatunki Dni

mysz domowa (Mus musculus) 5-15
szczur wedrowny (Rattusnorvegicus) 5-15
swinka morska (Caviaporcellus) 5-15
chomik syryjski (Mesocricetusauratus) 5-15
krolik europejski (Oryctolaguscuniculus) 20-30
kot domowy (Felis catus) 20-30
pies domowy (Canis familiaris) 20-30
zwierzeta naczelne 40-60
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 19 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...), zgodnie z ktorym minister wlasciwy do spraw
rolnictwa, w drodze rozporzadzenia, ma okresli¢c minimalne wymagania, jakie powinien
spetnia¢  osrodek, oraz minimalne wymagania w zakresie opieki nad zwierzetami
utrzymywanymi w osrodku, biorgc pod uwage potrzeby fizjologiczne i etologiczne gatunkéw
zwierzat utrzymywanych w o$rodku oraz konieczno$¢ zapewnienia utrzymywanym
zwierzetom dobrostanu 1 prawidlowego stanu zdrowia.

Obecnie  objete  projektowanym  rozporzadzeniem  zagadnienia s3 regulowane
rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 marca 2006 r. w sprawie
szczegotowych warunkéw utrzymywania zwierzat laboratoryjnych w  jednostkach
doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych i u dostawcow (Dz. U. Nr 50, poz. 368).

Projekt implementuje przepisy zawarte w zataczniku III do Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych. W projekcie rozporzadzenia uwzglgdniono nowa
terminologi¢ zgodnie z transponowang Dyrektywa 2010/63/UE oraz uwzgledniono podmioty
zajmujace si¢ hodowlg i dostarczaniem zwierzat do uzytkownikdéw przeprowadzajacych
procedury i dos$wiadczenia z uzyciem zwierzat.

W  projekcie rozporzadzenia okre§lono warunki, jakie powinny spetni¢ budynki
uzytkownikéw, hodowcdw 1 dostawcoHw, warunki utrzymania i opieki, jakie nalezy zapewnic
zwierzgtom, opierajac si¢ na wytycznych zawartych w szczegdlnosci w zalaczniku do
Dyrektywy 2010/63/UE. Warunki zoohigieniczne dla poszczegdlnych gatunkow zwierzat,
normy powierzchni oraz okresy kwarantanny zostaty okreslone w zatacznikach do projektu
omawianego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po 14 dniach od jego ogloszenia

Problematyka uregulowana w projekcie rozporzadzenia jest zgodna z prawem Unii
Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji zgodnie z trybem przewidzianym
W przepisach dotyczacym sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

I aktow prawnych.
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Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn. zm.) projekt rozporzadzenia zostal

zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 11.06.2014 T,

Projekt rozporzadzenia w sprawie szczegétowych wymagan, jakie
powinien spetnia¢ o§rodek, oraz minimalnych wymagan w zakresie
opieki nad zwierzetami wykorzystywanymi do celow naukowych lub Zrédlo:
edukacyjnych
ustawa z dnia ... o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub
edukacyjnych (Dz. U. poz. ...)

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo wiodace — Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Ministerstwo wspotpracujace — Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Nr w wykazie prac

Wyzszego, Ministerstwo Srodowiska ucoo

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Agnieszka Tykarska — Kierujaca Departamentem Innowacji i Rozwoju,
tel. 22 621 78 83, agnieszka.tykarska@nauka.gov.pl ;

Dr Pawel Lenartowicz — Gtowny Specjalista, tel. 22 529 25 97,
pawel.lenartowicz@nauka.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 marca 2006 r. w sprawie
szczegotowych warunkéw utrzymywania zwierzat laboratoryjnych w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach
hodowlanych i u dostawcow (Dz. U. Nr 50, poz. 368) nie uwzglednia wszystkich regulacji przewidzianych przez
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010). Celem przyjecia tej dyrektywy byta
poprawa dobrostanu zwierzat, migdzy innymi dzieki uwzglednieniu w przepisach nowej wiedzy naukowej dotyczace;j
zdolnoséci zwierzat do odczuwania i wyrazania boélu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia organizmu.
Projektowane rozporzadzenie ma na celu podjecie dziatan na rzecz dostosowania polskiego porzadku prawnego do
przepisow europejskich, w szczegolnosci okreslenie zgodnie z normami europejskimi szczegdétowych wymagan, jakie
powinien spetnia¢ osrodek, oraz minimalnych wymagan w zakresie opieki nad zwierzgtami wykorzystywanymi do
celow naukowych lub edukacyjnych.

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

Rekomendowanym rozwigzaniem problemu jest wydanie rozporzadzenia wypelniajacego upowaznienie ustawowe
zawarte w art. 19 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych
((Dz. U. poz. ...), ktora transponuje przepisy dyrektywy. Celem zapewnienia zwigkszonych standardow ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych w rozporzadzeniu uregulowano mi.in. zasady
utrzymywania i postepowania ze zwierzetami wykorzystywanymi do celéw naukowych i edukacyjnych i prowadzenia
dziatalno$ci przez hodowcdw, dostawcow 1 uzytkownikow.

Odpowiednie wymagania postawione zostaly rowniez osrodkom hodowcow, dostawcow i uzytkownikow w zwigzku
Z utrzymywaniem zwierzat.

Powyzsze rozwigzania skutkowa¢ beda poprawg dobrostanu zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych
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lub edukacyjnych. Nalezy podkresli¢, ze opisywana materia ma istotne znaczenie — rocznie do do$wiadczen
wykorzystywanych jest ok. 220-280 tys. zwierzat (dane za ostatnie 3 lata). Po uchwaleniu ustawy i wejsciu w zycie
rozporzadzen, nalezy spodziewac si¢ poprawy spotecznego postrzegania tego typu dziatalnosci, co powinno korzystnie
wptyna¢ na prowadzenie badan naukowych nad zdrowiem i zyciem ludzi i zwierzat, sSrodowiskiem naturalnym itd.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Problematyka wykorzystywania zwierzat do celow naukowych zostala uregulowana w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych, stad wszystkie kraje UE zostaly zobowigzane do wdrozenia jej przepisow w krajowych porzadkach
prawnych. Wymogi dotyczace osrodkéw oraz utrzymania zwierzat i opieki nad nimi zostaty opisane w zatgczniku nr IIT do

Dyrektywy.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Wykaz jednostek hodowlanych Natozenie nowych
Hodowcy 61 uprawnionych do prowadzenia obowigzkow w zakresie
hodowli zwierzat prowadzonej dziatalnosci
laboratoryjnych (opisanych w pkt2,7i19)
Natozenie nowych
Wykaz dostawcow zwierzat obowigzkow w zakresie
Dostawcy 8 . A L.
doswiadczalnych prowadzonej dziatalnosci
(opisanych w pkt 2, 7i9)
Wykaz jednostek Natozenie nowych
) : doswiadczalnych obowiazkow w zakresie
Uzytkownicy 164 uprawnionych do prowadzonej dziatalno$ci
przeprowadzania do§wiadczen (opisanych w pkt 2, 7i9)

na zwierzetach

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

Projekt rozporzadzenia bedzie przestany do konsultacji wiasciwych podmiotow administracji rzagdowej, organizacji
zajmujacych si¢ ochrong zwierzat, jednostek naukowych, konferencji rektorow uczelni, zwigzkéw zawodowych
i organizacji pracodawcow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2014 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem
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budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrbdta finansowania

Wszystkie obowiagzki wynikajace z rozporzadzenia bedg realizowane w ramach s$rodkow
przeznaczanych obecnie na system ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
i edukacyjnych. W zwiazku z tym rozporzadzenie nie spowoduje powstania kosztow dla
budzetu panstwa.

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

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki [w min zi]

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)

W ujeciu Hodowcy 3,51 14,02 14,02 0 0 0 31,55

pienigznym

(Wmln zt, ceny | Dostawcy

state z 2014 r.) Usytkownicy

Niemierzalne Hodowcy Proponowane rozwigzania przyniosa korzysci hodowcom, dostawcom

i uzytkownikom w postaci poprawy spotecznego postrzegania prowadzonej

Dostawcy przez nich dzialalnoéci. Przelozy¢ sie to powinno na wieksze
Usytkownicy zainteresowanie prowadzeniem badan ze strony przedsigbiorcow.

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrddet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen

Podstawowym kosztem rozporzadzenia bedzie konieczno$s¢ wdrozenia nowych standardow,
jakie powinny spelnia¢ o$rodki w zakresie opieki nad zwierz¢tami. Na podstawie wynikdéw
ankiety przestanej hodowcom (zmiany te dotycza przede wszystkim tej grupy) oszacowano, ze
maksymalny koszt dostosowania pomieszczen i klatek do nowych wymagan wyniesie
maksymalnie 517 tys. na jednego hodowce. Uwzgledniajac taczng liczbe hodowcow (61) oraz
okres przejsciowy na dostosowanie si¢ do nowych standardow (01.01.2017), wydatki
hodowcow z tego tytutu oszacowano na 31,55 mln zt facznie do konca roku 2016. Koszt ten
zostal proporcjonalnie podzielony na caty okres przejsciowy zgodnie z zatoZeniem, Ze ustawa
wejdzie w zycie w IV kwartale 2014 r. Nalezy podkresli¢, ze jest to koszt maksymalny
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— prawdopodobnie realne koszty beda nizsze, m.in. majagc na wzgledzie to, ze standardy
W zakresie pomieszczen i klatek znane sg od dtuzszego czasu i hodowcy rozpoczeli juz proces
dostosowywania si¢ do nowych przepisow.

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

X nie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdoconej
tabeli zgodnosci).

[ ] tak
X nie
[] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: []inne:
Woprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. _

[ ] nie

X nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie W niewielkim stopniu wptynie na rynek pracy. Nalezy spodziewa¢ sig, ze dotychczasowe
miejsca pracy u hodowcow, dostawcow oraz uzytkownikdéw zostang utrzymane. W niektorych jednak przypadkach
zmiany wigza¢ si¢ beda z koniecznoscig podniesienia kwalifikacji pracownikow poprzez szkolenia.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia

[] informatyzacja

[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie

inne: dobrostan zwierzat

Omowienie wplywu .
PIyw minimum.

Proponowane w projekcie zmiany przewidujace podniesienie standardow utrzymywania
zwierzat beda prowadzi¢ do podniesienia standardu utrzymywania zwierzat w osrodkach
i zminimalizowania cierpienia zwierzat do niezbe¢dnego i akceptowalnego spotecznie
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11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po 14. dniach od ogloszenia.
Okres przejsciowy dla wdrozenia w o$rodkach nowych standardow w zakresie opieki nad zwierzetami zakonczy si¢

31 grudnia 2016 r.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?
Ze wzgledu na specyfike rozporzadzenia i jego gldéwnym cel, jakim jest poprawa dobrostanu zwierzat, niemozliwe jest
zastosowanie miernikow pozwalajacych okresli¢, czy oczekiwane efekty zostaly osiagnigte.

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

08/31rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO"

z dnia

w sprawie zakresu programow szkolen, praktyk i stazy dla osob planujacych,
wykonujacych procedury, uczestniczacych w procedurach, opiekujacych si¢
zwierzetami, nadzorujacych opieke nad zwierzetami i uSmiercajacych zwierzeta oraz

wzoréw dokumentow potwierdzajacych ich ukonczenie

Na podstawie art. 22 ustawy z dnia ... 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow

naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...), zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Osoby, o ktorych mowa w art. 20, art. 21 oraz art. 24 ust. 1 ustawy z dnia ... 0 ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych, zwanej dalej ,,ustawg”,
sa obowigzane do odbycia szkolenia w zakresie niezbednym do prawidtowego wykonywania
czynno$ci zwigzanych ze sprawowaniem tych funkcji, o ktorych mowa w art. 20, art. 21 oraz

art. 24 ust. 1 ustawy.

§ 2. Rozporzadzenie okresla:
1) zakresy programéw szkolen, praktyk i stazy;

2) wzory dokumentdéw potwierdzajgcych ukonczenie szkolenia.

§ 3. 1. Ustala si¢ programy szkolen dla oséb, o ktorych mowa w art. 20, art. 21 oraz art. 24
ust. 1 ustawy, w zakresie:

1) planowania, przeprowadzania procedur na zwierzgtach;

2) postgpowania ze  zwierzgtami  przeznaczonymi do  wykorzystania  lub

wykorzystywanymi w procedurach;
3) opieki nad zwierzgtami przeznaczonymi do wykorzystania lub wykorzystywanymi
w procedurach;

4) sprawowania nadzoru nad osobami sprawujacymi opieke nad zwierzgtami;

5) usmiercania zwierzat wykorzystywanych w procedurach.
2. Szkolenie moze by¢ organizowane przez pracodawce lub przez szkote wyzsza lub inng

placéwke naukowa wpisang do rejestru, o ktorej mowa w art. 26 ustawy, oraz placowki
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ksztatcenia ustawicznego, placowki ksztalcenia praktycznego, osrodek doksztatcania

I doskonalenia zawodowego.

Organizator szkolenia, o ktérym mowa w ust. 2, zapewnia:

1) program szkolenia;

2) wyktadowcow i instruktorow posiadajacych zasob wiedzy, do§wiadczenie zawodowe
1 przygotowanie dydaktyczne zapewniajace wlasciwag realizacj¢ programow
szkolenia;

3) odpowiednie warunki lokalowe do prowadzenia dziatalnosci szkoleniowej;

4) wyposazenie dydaktyczne niezbedne do wiasciwej realizacji programow szkolenia;

5) wiasciwy przebieg szkolenia oraz prowadzenie dokumentacji w postaci programow
szkolenia, dziennikow zaje¢, protokotéw przebiegu egzamindéw 1 rejestru wydanych
za$wiadczen.

Szkolenia obejmuja wyklady 1 zajecia praktyczne z zakresu zagadnien ujgtych

w programach, o ktorych mowa w § 4.

§ 4. 1. Programy szkolen, o ktorych mowa w § 3 ust. 1, okreslaja zalaczniki nr 1-3 do

rozporzadzenia.

2. Czas realizacji oraz zakres teoretycznej i praktycznej czgsci szkolenia jest dostosowany
do programu szkolenia.

3. Szkolenie powinno uwzglednia¢ gatunki zwierzat laboratoryjnych. Szkolenie dotyczace
gatunkéw rzadko wykorzystywanych w procedurach powinno by¢ prowadzone
w zalezno$ci od zapotrzebowania zgloszonego przez uczestnikéw szkolenia.

4. Osoby, ktore uczestniczylty we wszystkich wykladach 1 zajgciach praktycznych
okreslonych w programie szkolenia oraz uzyskaly pozytywny wynik egzaminu
pisemnego konczacego szkolenie, otrzymujg za§wiadczenie ukonczenia szkolenia.

5. Organizator i prowadzacy szkolenia przechowuje dokumentacje z przeprowadzonego

szkolenia przez okres 10. lat. Dokumentacje¢ szkolenia stanowi kopia zaswiadczenia

ukonczenia szkolenia przez kazdego uczestnika.

§ 5. Wzory zaswiadczen ukonczenia szkolen, o ktérych mowa w § 3 ust. 1, okreslaja

zataczniki nr 4-8 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Praktyke, o ktérej] mowa w art. 20 pkt. 3 ustawy, odbywa si¢ pod nadzorem lekarza

weterynarii lub osoby wskazanej przez hodowce, dostawce lub uzytkownika.
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2. Praktyke, o ktorej mowa w art. 21 ust. 4 pkt 3 ustawy, odbywa si¢ pod nadzorem lekarza
weterynarii lub osoby, ktora przeprowadza usmiercanie zwierzat w osrodku uzytkownika.
3. Zakres praktyk jest ustalany, majac na wzgledzie zapewnienie ich uczestnikom uzyskania
wiedzy 1 umiej¢tnosci praktycznych niezbednych do prawidtowego wykonywania
odpowiednio — czynnos$ci zwigzanych z opieka nad zwierzgtami przeznaczonymi do
wykorzystania lub wykorzystywanymi w procedurach lub z uS$miercaniem zwierzat

wykorzystywanych w procedurach.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER
NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
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Zalaczniki

do rozporzadzenia

Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1

PROGRAM SZKOLENIA W ZAKRESIE PLANOWANIA ORAZ PRZEPROWADZANIA
PROCEDUR NA ZWIERZETACH

Liczba godzin

Blok Zakres szkolenia g %

= S
>\‘ —
= |3

1. Podstawy anatomii i fizjologii zwierzat laboratoryjnych. 4 1

2. Argumenty za 1 przeciw wykorzystywaniu zwierzat do celow 5
naukowych. Zasady etyczne postgpowania ze zwierzetami.

3. | Zasady planowania procedur. Zasady zastgpienia, ograniczenia
i udoskonalenia (zasada 3R), metody alternatywne. Zasady 4 1
przeprowadzania doswiadczen. Czynniki wplywajace na wyniki
doswiadczenia.

4. Przygotowanie zwierzat do doswiadczenia. Metody 1 procedury
obchodzenia si¢ ze zwierzetami dostosowane do danego gatunku. 4 2
Podstawy zachowania zwierzat.

5. Rozpoznawanie wlasciwego dla gatunku dystresu, bolu i cierpienia.

Znieczulenie 1 metody u$mierzania bolu. Wplyw substancji 2
anestetycznych 1 przeciwbolowych na wynik doswiadczenia.

6. US$miercanie zwierzat, humanitarne zakonczenie procedury. 2

7. Komisje etyczne. Przygotowanie wniosku do lokalnej komisji etycznej,
uzasadnienie statystyczne, skala ucigzliwo$ci. Ocena retrospektywna 8 8
doswiadczenia.

8. Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy ze zwierzgtami. 1

Razem: | 27 12
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Zalacznik nr 2

PROGRAM SZKOLENIA W ZAKRESIE NADZORU NAD OSOBAMI SPRAWUJACYMI
OPIEKE NAD ZWIERZETAMI, OPIEKI ORAZ POSTEPOWANIA ZE ZWIERZETAMI
PRZEZNACZONYMI DO WYKORZYSTANIA LUB WYKORZYSTYWANYMI
W PROCEDURACH

Liczba
godzin
Blok Zakres szkolenia o |
2 |5
= |8
1 Podstawy budownictwa i wyposazenia osrodkow. Rezim sanitarny 3
' i organizacyjny osrodka.
) Podstawy anatomii 1  fizjologii  zwierzat laboratoryjnych, 3 )
' rozpoznawanie wlasciwego dla gatunku dystresu, bolu i cierpienia.
3 Hodowla i zywienie zwierzat laboratoryjnych. Codzienna opieka. 4
4. Zasady etyczne dotyczace relacji ludzi ze zwierzetami. 1
5 Zdrowie 1 higiena zwierzat laboratoryjnych. 3
6 Podstawy zachowania zwierzat. 1
7 Przygotowanie zwierzat do doswiadczenia. Metody 1 procedury 3 9
' obchodzenia si¢ ze zwierzetami dostosowane do danego gatunku.
3 Znieczulenie 1 metody usmierzania bolu. Metody podawania srodkow 9
" | farmakologicznych.
9. Metody u$miercania zwierzat. 1 1
10. | Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy ze zwierzg¢tami. 1
Razem: | 22 5
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Zalacznik nr 3

PROGRAM SZKOLENIA W ZAKRESIE METOD USMIERCANIA ZWIERZAT

WYKORZYSTYWANYCH W PROCEDURACH

Liczba
godzin
Blok Zakres szkolenia 2 g
= | 3

1. | Podstawy anatomii i fizjologii zwierzat. 2

5 Zasady (w tym etyczne) obchodzenia sie ze 1

" | zwierzetami.

3. | Metody u$miercania zwierzat i ustalania $mierci. 2 2

4. | Zasady bezpieczenstwa i higieny pracy ze zwierzetami. 1
Razem:| 6 2
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Zalacznik nr 4

Wzor

nazwa jednostki prowadzacej szkolenie

ZASWIADCZENIE O UKONCZENIU SZKOLENIA

PANT/PAN ..t eeeeeees

Ukonczyl/a szkolenie w zakresie opieki nad zwierzgtami przeznaczonymi do wykorzystania

lub wykorzystywanymi w procedurach.

Szkolenie obejmowato ..... godzin wykladow 1 zaje¢ praktycznych oraz dotyczyto

nastepujacych gatunkOw ZWICTZat: ..........oiiiiiii i e

Osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie szkolenia

(imi¢ 1 nazwisko, afiliacja) (pieczgd 1 podpis kierownika jednostki)

Miejsce 1 data wydania za§wiadczenia
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Zalacznik nr 5

Wzor

nazwa jednostki prowadzacej szkolenie

ZASWIADCZENIE O UKONCZENIU SZKOLENIA

PANT/PAN ..o eeeeeees

Tytul/stopien naukowy oo

SEANOWISKO ...,

Tytul ZAWOdOWY ..ccvvvieiiiieiiiiecieeeeceee e

Ukonczyl/a szkolenie w zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach.

Szkolenie obejmowato ..... godzin wykladow 1 zaje¢ praktycznych oraz dotyczyto

nastepujacych gatunkOw ZWICTZat: .........ouiieiiit i e

Osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie szkolenia

(imig i nazwisko, afiliacja) (pieczgd 1 podpis kierownika jednostki)

Miejsce 1 data wydania za§wiadczenia
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Zalacznik nr 6

Wzor

nazwa jednostki prowadzacej szkolenie

ZASWIADCZENIE O UKONCZENIU SZKOLENIA

Pani/Pan ........ccoeiiiiiiic
Tytul/stopien naukowy i
StANOWISKO ...,

Tytul ZaWodoOWY ...ccvvviiii e

Ukonczyl/a szkolenie w zakresie postgpowania ze zwierz¢tami przeznaczonymi do

wykorzystania lub wykorzystywanymi w procedurach.

Szkolenie obejmowato ..... godzin wykladow 1 zaje¢ praktycznych oraz dotyczylo

nastepujacych gatunkOw ZWIeTZat: .........o.iiiiii e

Osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie szkolenia

(imi¢ 1 nazwisko, afiliacja) (pieczgc 1 podpis kierownika jednostki)

Miejsce i data wydania za§wiadczenia
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Zalacznik nr 7

Wzor

nazwa jednostki prowadzacej szkolenie

ZASWIADCZENIE O UKONCZENIU SZKOLENIA

PANT/PAN ..o eeeeeees

Tytul/stopien naukOwy i
StanOWISKO ......cvvveiiiiics

Tytul ZAWOdOWY ..ccvvvieiiiieiiiiecieeeeceee e

Ukonczyl/a szkolenie w zakresiec metod u$miercania zwierzat wykorzystywanych

w procedurach.

Szkolenie obejmowato ..... godzin wykladow 1 zaje¢ praktycznych oraz dotyczyto

nastepujacych gatunkOw ZwWIeTZat: ........oo.iiiiii i

Osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie szkolenia

(imi¢ 1 nazwisko, afiliacja) (pieczgd 1 podpis kierownika jednostki)

Miejsce 1 data wydania za§wiadczenia
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Zalacznik nr 8

Wzor

nazwa jednostki prowadzacej szkolenie

ZASWIADCZENIE O UKONCZENIU SZKOLENIA

Pani/Pan .....ooeeeee e,

Tytul/stopien naukowy oo
SEANOWISKO ...,

Tytult ZAWOUOWY ..o

Ukonczyl/a szkolenie w zakresie sprawowania nadzoru nad osobami sprawujgcymi opieke

nad zwierzetami.

Szkolenie obejmowato ..... godzin wykladow 1 zaje¢ praktycznych oraz dotyczyto

nastepujacych gatunkOw ZWICTZat: ........o.oiiiriiii i e

Osoba odpowiedzialna za przeprowadzenie szkolenia

(imi¢ 1 nazwisko, afiliacja) (pieczgc 1 podpis kierownika jednostki)

Miejsce i data wydania zaswiadczenia
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w sprawie zakresu programow
szkolen, praktyk i stazy dla osob planujacych, wykonujacych procedury, uczestniczacych
w procedurach, opiekujacych si¢ zwierzetami, nadzorujacych opieke nad zwierzetami,
usmiercajacych zwierzeta oraz wzordw dokumentéw potwierdzajacych ich ukonczenie
stanowi wykonanie upowaznienia dla ministra wlasciwego do spraw nauki zawartego
w art. 22 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub
edukacyjnych.

Rozporzadzenie ma na celu transpozycje do polskiego porzadku prawnego przepisow
dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzes$nia 2010 r.
W sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz. Urz. UE L 276
z 20.10.2010).

Rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 20 czerwca
2007 r. w sprawie kwalifikacji os6b sprawujacych opieke nad zwierzgtami do§wiadczalnymi
I 0s0b sprawujagcych nadzor nad tymi osobami (Dz. U. z 2007 r. Nr 121, poz. 835).
Rozporzadzenie okresla zakresy programoéw szkolen, praktyk i stazy, o ktorych mowa
w art. 20, art. 21 1 art. 24 ust. 2 ustawy, ktoérych odbycie wymagane jest przed objeciem
funkcji wymienionych w tych artykutach. W § 3 wyszczegolniono pi¢¢ kategorii szkolen.

W rozporzadzeniu okre$lono zakresy i czas trwania szkolen w kazdej kategorii, wymagania
dotyczace tresci i realizacji programow szkolen, podmioty uprawnione do przeprowadzania
szkolen, sposob dokumentowania oraz wzory zaswiadczen ukonczenia szkoleh. W § 6
rozporzadzenia okreslono tryb odbywania praktyk oraz ich zakres.

Programy szkolen w poszczegélnych kategoriach stanowig zataczniki nr 1-3 do
rozporzadzenia.

Wzory zaswiadczen ukonczenia szkolenia w kategoriach okreslonych w § 2 pkt 2 stanowig

zataczniki nr 4-8 do rozporzadzenia.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia w sprawie zakresu programow szkolen, praktyk | 10.06.2014 r.

i stazy dla oso6b planujacych, wykonujacych  procedury,
uczestniczagcych w  procedurach, opiekujgcych sie zwierzetami, | Zrédlo:

nadzorujacych opieke nad zwierzetami i u$miercajacych zwierzeta | projekt ustawy o  ochronie  zwierzat
oraz wzoréw dokumentdéw potwierdzajacych ich ukonczenie wykorzystywanych do celéw naukowych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...)

Ministerstwo wiodace — Ministerstwo Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego Nr w wykazie prac

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza ucaoo
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Agnieszka Tykarska — Kierujaca Departamentem Innowacji i Rozwoju,
tel. 22 621 78 83, agnieszka.tykarska@nauka.gov.pl ;

Dr Pawel Lenartowicz — Gtowny Specjalista, tel. 22 529 25 97,
pawel.lenartowicz@nauka.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Aktualnie obowigzuje rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 20 czerwca 2007 r. w sprawie
kwalifikacji oséb sprawujacych opieke nad zwierzetami doswiadczalnymi i os6b sprawujacych nadzor nad tymi
osobami.

Ze wzgledu na konieczno$¢ dostosowania polskiego porzadku prawnego do przepisow europejskich, uwzgledniajacych
regulacje przewidziane przez dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r.
W sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010), opracowany
zostal nowy projekt ustawy transponujacej przepisy dyrektywy.

Konieczne jest dostosowanie przepisow rozporzadzenia do nowej ustawy.

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

W zwigzku ze zmiang delegacji ustawowej w zakresie wyszkolenia i kompetencji osob, ktore beda planowaty badz
wykonywaty procedury, beda uczestniczyly w procedurach, opiekowaly sie zwierzetami, nadzorowaty opieke nad
zwierzetami lub beda usSmiercaty zwierzeta, rekomendowanym rozwigzaniem problemu jest przyjecie nowego
rozporzadzenia.

Duzy nacisk w projekcie rozporzadzenia polozono na uregulowanie kwestii dotyczacych kwalifikacji personelu
sprawujacego codzienna opieke nad zwierzgtami, wykonujacego procedury, a takze planujacego i1 bedacego
odpowiedzialnym za wykonanie procedur. Majac na uwadze, ze dobrostan zwierzat wykorzystywanych w procedurach
w duzym stopniu zalezy od jakos$ci i kwalifikacji zawodowych personelu nadzorujgcego te procedury, a takze osob
wykonujacych procedury lub nadzorujacych osoby sprawujace codzienna opieke nad zwierzetami, personel
wykonujacy powyzsze czynno$ci powinien posiada¢ odpowiednie wyksztalcenie, wyszkolenie i kompetencje do ich

wykonywania.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélno$ci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Problematyka wykorzystywania zwierzat do celow naukowych zostata uregulowana w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych, stad wszystkie kraje UE zostaly zobowigzane do wdrozenia jej przepisow w krajowych porzadkach
prawnych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Natozenie nowych
Wykaz jednostek hodowlanych obowiazkow w zakresie
Hodowcy 61 uprawnionych do prowadzenia | realizacji zmienionego zakresu
hodowli zwierzat szkolen praktyk i stazy oraz
laboratoryjnych przechowywania dokumentacji
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Wykaz dostawcow zwierzat

Natozenie nowych
obowigzkéw w zakresie

Dostawcy 8 doswiadczalnych realizacji zmienionego zakresu
szkolen praktyk i stazy oraz
przechowywania dokumentacji
Wykaz jednostek Natozenie nowych
dos$wiadczalnych obowigzkow w zakresie
Uzytkownicy 164 uprawnionych do realizacji zmienionego zakresu

przeprowadzania doswiadczen
na zwierzetach

szkolen praktyk i stazy oraz
przechowywania dokumentacji

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

Projekt rozporzadzenia w sprawie zakresu programow szkolen, praktyk i stazy dla osob planujacych, wykonujacych
procedury, uczestniczacych w procedurach, opiekujacych si¢ zwierzgtami oraz nadzorujacych opieke nad zwierzetami
i uSmiercajacych zwierzgta oraz wzorow dokumentéw potwierdzajacych ich ukonczenie zostanie przekazany
do wiasciwych podmiotéw administracji rzagdowej, organizacji zajmujacych si¢ ochrong zwierzat, jednostek naukowych,
konferencji rektoréw uczelni, zwigzkow zawodowych i organizacji pracodawcow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z2014 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2

3 4 5 6 7

8 9 10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrbdta finansowania

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

7. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarKki i przedsi¢biorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsi¢biorcéw oraz

na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki [w min zt]

Czas w latach od wejs$cia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W yjeciu Hodowcy 0,56 0,56 0,56 0,56 0,56 5,6
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pieni¢znym Dostawcy

(w mln zt, Uzytkownicy

ceny state

z2014r.)

Niemierzalne Hodowcy Proponowane rozwigzania przyczynig si¢ do poprawy jakosci pracy
Dostawcy personelu, co powinno przetozy¢ si¢ na poprawe dobrostanu zwierzat
Uzytkownicy przeznaczonych do wykorzystania i wykorzystywanych w procedurach.

POdatko‘{Ve Wzrost wymagan w zakresie szkolef personelu pociggnie za sobg pewne koszty. Zatozono, ze

informacje, w tym rocznie kazdy hodowca, dostawca i uzytkownik (233 podmioty) bedzie kierowat na szkolenie

wskazanie zrodet $rednio 3 osoby rocznie. Sredni koszt szkolenia (800 zt) zostat okre§lony na podstawie

danych i przyjetych do | kosztow obecnie prowadzonych szkolefi. W rezultacie koszt dodatkowych szkolen dla

obliczeni zatozen wszystkich grup podmiotéw oszacowano tacznie na 559 tys. rocznie.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej n!e
tabeli zgodnosci). [ 1 nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
x[_] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia przewiduje szereg wymagan odnosnie kwalifikacji osob, ktoére moga zajmowac si¢ opieka nad
zwierze¢tami, ich usmiercaniem czy tez planowaniem lub realizowaniem procedur w osrodkach. W praktyce jednak
proponowane rozwiazania tylko w niewielki sposdb modyfikuja obecne uregulowania przewidziane w aktach
prawnych, tzn. wprowadzaja dodatkowe przewidziane przez dyrektywe wymagania dotyczace konieczno$ci odbycia
szkolen, o ktérych mowa w projekcie ustawy.

Dodatkowo ustawa wprowadza na podmioty prowadzace dziatalno$¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow
naukowych i edukacyjnych obowigzek wyznaczenia osoby lub o0s6b odpowiedzialnych m. in. za nadzér nad
dobrostanem zwierzat i opiek¢ nad nimi. Nalezy przypuszczaé, ze okreslone ustawg obowigzki beda wykonywane przez
osoby juz zatrudnione i regulacja nie spowoduje istotnych zmian dla rynku pracy.

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, ze projektowane rozporzadzenie w niewielkim stopniu wptynie na rynek pracy.
Nalezy spodziewa¢ sie, ze dotychczasowe miejsca pracy u hodowcoéw, dostawcoéw oraz uzytkownikow zostang
utrzymane. W niektorych jednak przypadkach zmiany wigza¢ si¢ beda z konieczno$cig podniesienia kwalifikacji
pracownikoéw poprzez szkolenia.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [ ] mienie panstwowe [] zdrowie
inne: dobrostan zwierzat
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Omowienie wptywu

Proponowane w projekcie wymagania dotyczace szkolen, stazy i praktyk wplyna na
podniesienie kwalifikacji osob, ktére zgodnie z delegacja ustawowg powinny zosta¢ nimi
objete. Z kolei podniesienie kwalifikacji powinno si¢ przetozy¢ na poprawe dobrostanu
zwierzat przeznaczonych do wykorzystania i wykorzystywanych w procedurach.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Przewiduje sig, ze projekt rozporzadzenia w sprawie zakresu programéw szkolen, praktyk i stazy dla osob planujacych,
wykonujacych procedury, uczestniczacych w procedurach, opiekujacych si¢ zwierzgtami oraz nadzorujacych opieke
nad zwierzgtami i uSmiercajacych zwierzeta oraz wzoréw dokumentow potwierdzajacych ich ukonczenie wejdzie
W zycie po uplywie 14. dni od ogloszenia.

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

Ze wzgledu na specyfike ustawy i jej glownym cel, jakim jest poprawa dobrostanu zwierzat, niemozliwe jest zastosowanie
miernikow pozwalajacych okresli¢, czy oczekiwane efekty zostaly osiagnicte.

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

13/08/KC
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Z dnia

w sprawie znakowania psoéw, kotéw i zwierzat z rzedu naczelnych oraz danych

umieszczanych w trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym

Na podstawie art. 31 ust. 3 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do

celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Utrzymywane w o$rodku hodowcy, dostawcy lub uzytkownika:
1) psy i koty znakuje si¢ poprzez:

a) wytatuowanie na wewngtrznej powierzchni prawego uda numeru uzytkownika,

hodowcy lub dostawcy, ukosnika oraz indywidualnego numeru zwierzecia albo

b) umieszczenie pod skorg mikroprocesora (mikroczipa);

2) zwierz¢ta naczelne znakuje si¢ poprzez umieszczenie pod skorg zwierzecia
mikroprocesora (mikroczipa).

2. Wielko$¢ cyfr w tatuazu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1 lit. a, powinna by¢ nie
mniejsza niz 5 mm 1 nie wigksza niz 10 mm.

3. W przypadku gdy znakowania dokonuje si¢ w sposob, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1
lit. b lub pkt 2, uzytkownik, hodowca lub dostawca odnotowuje, na papierze lub w formie
elektronicznej, nastgpujace informacje:

1) numer zwierzecia,
2) miejsce wszczepienia mikroprocesora (mikroczipa);
3) nazwg i typ wurzadzenia stuzacego do odczytania numeru zakodowanego

w mikroprocesorze (mikroczipie).

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER
ROLNICTWA | ROZWOJU WSI
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia dla ministra wiasciwego do
spraw rolnictwa okreslonego w art. 31 ust. 3 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.

W zwigzku z przyjeciem przez Parlament Europejski i Radg dyrektywy 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), wynikn¢ta potrzeba uchylenia ustawy z dnia
21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. Nr 33, poz. 289, z p6zn. zm.)
I zastgpienia jej ustawg ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych. Konsekwencja wprowadzenia nowej ustawy jest zmiana
dotychczasowych aktow wykonawczych.

Projekt rozporzadzenia implementuje do prawa polskiego koniecznos¢ wprowadzenia
obowigzku znakowania psow, kotow 1 zwierzat naczelnych uzywanych do doswiadczen,
wynikajacego z 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. 31 ust. 3 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych
lub edukacyjnych naktada na ministra wtasciwego do spraw rolnictwa okreslenie sposobu
znakowania psow, kotow i zwierzat z rzedu naczelnych oraz danych umieszczanych
W trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym dla wymienionych w ustawie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych. Projektowane rozporzadzenie
zawiera te same rozwigzania w zakresie sposobu znakowania psow, kotow 1 zwierzat
naczelnych uzywanych do doswiadczen jak obecnie obowigzujace. W projektowanym
rozporzadzeniu dokonano zmian polegajacych na modyfikacji formalno-prawnej, zastepujac
pojecia ,,jednostek doswiadczalnych”, ,,jednostek hodowlanych™ 1 ,,dostawcéw” odpowiednio
,»uzytkownikiem”, ,,hodowca”, ,,dostawca”.

Projekt rozporzadzenia dopuszcza dwa sposoby znakowania pséw, kotow 1 zwierzat
naczelnych wykorzystywanych do doswiadczen:

— wykonanie tatuazu,

— umieszczenie pod skorg zwierzgcia mikroprocesora (mikroczipa).
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Jezeli hodowca, dostawca lub uzytkownik wybiera wykonanie tatuazu, woéwczas wymagane
jest, aby znajdowal si¢ on na wewnetrznej powierzchni prawego uda. Zgodnie z projektem
rozporzadzenia tatuaz musi zawiera¢ numer uzytkownika, hodowcy lub dostawcy, ukos$nik
oraz indywidualny numer zwierzecia. Wybor miejsca dokonania tatuazu zostal podyktowany
jego dostepnoscia, ze wzgledu na mate owlosienie oraz ochrong przed wszelkiego rodzaju
mechanicznymi uszkodzeniami.
W przypadku, gdy hodowca, dostawca lub uzytkownik dokonuje znakowania pséw, kotow
I zwierzat naczelnych wykorzystywanych do do$wiadczen poprzez umieszczenie pod skorg
zwierzecia mikroprocesora (mikroczipa), wowczas jest on zobowigzany do zarejestrowania,
w wersji papierowej lub elektronicznej, informacji dotyczacych:
— numer zwierzgcia,
— miejsca wszczepienia mikroprocesora (mikroczipa),
— nazwy 1 typu urzadzenia shizagcego do odczytania numeru zakodowanego
w mikroprocesorze (mikroczipie).
Ze wzgledu na matg inwazyjnos¢ tego sposobu znakowania w projektowanym rozporzadzeniu
odstgpiono od okres$lenia miejsca umieszczenia mikroczipa.
Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w rozporzadzeniu
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Wstepna opinia o zgodnos$ci projektu z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 10.06.2014 .

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa

i Rozwoju Wsi w sprawie znakowania psow, kotow
1 zwierzat z rzedu naczelnych oraz danych
umieszczanych w trwaltym indywidualnym znaku

identyfikacyjnym

Zrédlo:

ustawa z dnia ... 0 ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych
lub edukacyjnych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo wiodgce — Ministerstwo Nauki

i Szkolnictwa Wyzszego ucCao0
Ministerstwo wspolpracujace — Ministerstwo Rolnictwa
I Rozwoju Wsi

Nr w wykazie prac

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Tykarska — Kierujgca Departamentem
Innowacji i Rozwoju, tel. 22 621 78 83,
agnieszka.tykarska@nauka.gov.pl ;

Dr Pawet Lenartowicz — Gtowny Specjalista, tel. 22 529
25 97, pawel.lenartowicz@nauka.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi z dnia 13 maja 2005 r.
W sprawie znakowania psow, kotéw i zwierzat naczelnych zostalo wydane na podstawie ustawy
Z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach, ktora nie uwzglednia wszystkich
regulacji przewidzianych przez dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia
22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz. Urz.
UE L 276 z 20.10.2010, str. 3). W zwiazku z przyjeciem przez Parlament Europejski i Rade
dyrektywy 2010/63/UE, wynikn¢ta potrzeba uchylenia ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r.
0 doswiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. Nr 33, poz. 289, z p6zn. zm.) 1 zastapienia jej ustawa
zdnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.
Konsekwencja wprowadzenia nowej ustawy jest zmiana dotychczasowych aktéw wykonawczych.
Projekt rozporzadzenia implementuje do prawa polskiego konieczno$¢ wprowadzenia obowigzku
znakowania psow, kotéw 1 zwierzat naczelnych uzywanych do doswiadczen, wynikajacego
z Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

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

Projektowane rozporzadzenie zawiera te same rozwigzania w zakresie sposobu znakowania psoéw,
kotow 1 zwierzat naczelnych uzywanych do doswiadczen jak obecnie obowigzujace.
W projektowanym rozporzadzeniu dokonano zmian polegajacych na modyfikacji formalno-prawnej,
zastepujac pojecia ,jednostek doswiadczalnych”, ,jednostek hodowlanych” 1 ,,dostawcéw”
odpowiednio ,,uzytkownikiem”, ,,hodowca”, ,,dostawca”.
Projekt rozporzadzenia dopuszcza dwa sposoby znakowania psow, kotow 1 zwierzat naczelnych
wykorzystywanych do do§wiadczen:

— wykonanie tatuazu,

— umieszczenie pod skorg zwierzecia mikroprocesora (mikroczipa).

4
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Jezeli hodowca, dostawca lub uzytkownik wybiera wykonanie tatuazu, wowczas wymagane jest, aby

znajdowat si¢ on na wewngtrznej powierzchni prawego uda. Zgodnie z projektem rozporzadzenia

tatuaz musi zawiera¢ numer uzytkownika, hodowcy lub dostawcy, ukos$nik oraz indywidualny

numer zwierzecia. Wybor miejsca dokonania tatuazu zostal podyktowany jego dostepnoscia, ze

wzgledu na mate owlosienie oraz ochrong przed wszelkiego rodzaju mechanicznymi uszkodzeniami.

W przypadku, gdy hodowca, dostawca lub uzytkownik dokonuje znakowania pséw, kotow

i zwierzat naczelnych wykorzystywanych do doswiadczeh poprzez umieszczenie pod skorg

zwierzecia mikroprocesora (mikroczipa), woéwcezas jest on zobowigzany do zarejestrowania, w wersji

papierowej lub elektronicznej, informacji dotyczacych:

— numer zwierzecia,

— miejsca wszczepienia mikroprocesora (mikroczipa),

—  nazwy i typu urzadzenia stuzacego do odczytania numeru zakodowanego w mikroprocesorze
(mikroczipie).

Ze wzgledu na malg inwazyjno$¢ tego sposobu znakowania w projektowanym rozporzadzeniu

odstgpiono od okreslenia miejsca umieszczenia mikroczipa.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnos$ci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Problematyka wykorzystywania zwierzat do celow naukowych zostata uregulowana w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych, stad wszystkie kraje UE zostaty zobowigzane do
wdrozenia jej przepisow w krajowych porzadkach prawnych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Wykaz jednostek Utrzymanie dotychczasowego
hodowlanych sposobu znakowania
Hodowcy 61 uprawnionych do

prowadzenia hodowli
zwierzat laboratoryjnych

Wykaz dostawcow Utrzymanie dotychczasowego
Dostawcy 8 zwierzat sposobu znakowania
doswiadczalnych
Wykaz jednostek Utrzymanie dotychczasowego
doswiadczalnych sposobu znakowania

uprawnionych do

przeprowadzania

doswiadczen na
zwierzetach

Uzytkownicy 164

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

Projekt rozporzadzenia w sprawie znakowania psow, kotow 1 zwierzat z rzgdu naczelnych oraz danych
umieszczanych w trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym zostanie przekazany do
wlasciwych podmiotéw administracji rzadowej, organizacji zajmujacych si¢ ochrong zwierzat,
jednostek naukowych, konferencji rektorow wuczelni, zwigzkéw zawodowych 1 organizacji
pracodawcow.
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6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2014 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mlin zt]

Dochody ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogétem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Zrodia finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki [w min 7]

Czas w latach od wejscia
W Zycie zmian

0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)

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

z projektu

nie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza

[ ]tak

bezwzglednie wymaganymi przez UE [ ] nie

(szczegbdly w odwroconej tabeli
zgodnosci).

[] nie dotyczy
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[_] zmniejszenie liczby dokumentoéw [_] zwiekszenie liczby dokumentow
[ zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
sprawy [ Jinne:
[ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg [] tak
przystosowane do ich elektronizacji. [ ] nie
nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia w sprawie znakowania psow, kotow i zwierzat z rzedu naczelnych oraz
danych umieszczanych w trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym nie oddziatuje na rynek

pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko [ ] demografia [ ] informatyzacja
naturalne [ ] mienie panstwowe [ ] zdrowie

[ ] sytuacja i rozwoj

regionalny

[ ]inne:

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projekt rozporzadzenia w sprawie znakowania pséw, kotéw i zwierzat z rzgedu naczelnych oraz
danych umieszczanych w trwalym indywidualnym znaku identyfikacyjnym przewiduje wejscie
W zycie po uptywie 14. dni od ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ze wzgledu na specyfike projektowanego rozporzadzenia W Sprawie znakowania psow, kotow
i zwierzat z rzgdu naczelnych oraz danych umieszczanych w trwalym indywidualnym znaku
identyfikacyjnym nie jest mozliwe zastosowanie miernikow pozwalajacych okresli¢, czy oczekiwane
efekty zostaly osiagnigte.

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

21-08-dg
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO

Z dnia

w sprawie trybu funkcjonowania i organizacji Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen
na zwierzetach

Na podstawie art. 40 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do

celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepujace:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb funkcjonowania Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzetach, zwanej dalej ,,Komisja”, i lokalnych komisji etycznych do
spraw doswiadczen na zwierzetach, zwanych dalej ,,lokalnymi komisjami”, wilasciwosé
miejscowg lokalnych komisji, sposob wylaniania kandydatow na cztonkéw Komisji
i lokalnych komisji, wzor zgtoszenia kandydata na cztonka Komisji i lokalnej komisji oraz
wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Komisji i lokalnych komisji, a takze warunki jego

wyptacania.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ustawie — rozumie si¢ ustawe z dnia ... 0 ochronie

zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.

§ 3. Minister wlasciwy do spraw nauki, zwany dalej ,,Ministrem”, powotuje cztonkow

Komisji z listy kandydatow, o ktorej mowa w § 4.

§ 4. Minister ustala list¢ kandydatow na czlonkéw Komisji na podstawie propozycji
zgloszonych przez:

1) uczelnie;

2) instytuty badawcze;

3) jednostki naukowe Polskiej Akademii Nauk;

4) urzgdowe laboratoria weterynaryjne;

5) podmioty, o ktorych mowa w art. 2 pkt 11 ustawy, niewymienione w pkt 1-3;

6) organizacje spoteczne, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.
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§ 5. 1. Kandydata na cztonka Komisji zglasza si¢ na formularzu zgloszenia kandydata,
ktérego wzor jest okreslony w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Do formularza zgloszenia kandydat dotacza o§wiadczenie o wyrazeniu zgody na petnienie
funkcji cztonka Komisji oraz o wyrazeniu zgody na przetwarzanie jego danych osobowych,
zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do rozporzadzenia.

3. Organizacje spoteczne, o ktorych mowa w § 4 pkt 6, do formularza zgloszenia kandydata
dotaczaja statut, odpis uzyskany z Centralnej Informacji Krajowego Rejestru Sadowego
wydany w okresie 3. miesi¢cy poprzedzajacych ztozenie formularza zgloszenia kandydata,
informacje o czlonkostwie w innych organizacjach spotecznych oraz o liczbie cztonkéw tych
organizacji.

4. Minister aktualizuje list¢ kandydatow na czlonkéw Komisji na podstawie propozycji

zglaszanych w sposob okreslony w § 4.

§ 6. 1. Kandydatem na czlonka Komisji, bedacego przedstawicielem nauk biologicznych,
medycznych, rolniczych, farmaceutycznych, weterynaryjnych, humanistycznych lub
spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub prawa moze by¢ osoba posiadajaca znaczacy
dorobek naukowy i co najmniej 3-letni staz pracy.

2. Kandydaci, o ktorych mowa w wust. 1, z wylagczeniem przedstawicieli nauk
humanistycznych lub spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub prawa, powinni posiadac¢
udokumentowane kwalifikacje z zakresu planowania procedur i doswiadczen oraz ich
przeprowadzania.

3. Kandydatem na czlonka Komisji, bedagcym przedstawicielem organizacji spotecznych,
ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat, moze by¢ osoba posiadajgca
wyksztalcenie wyzsze na kierunku studiéw z dziedzin nauk biologicznych, farmaceutycznych,
medycznych, rolniczych, weterynaryjnych, humanistycznych lub spotecznych z zakresu

filozofii, etyki lub prawa.

§ 7. 1. Minister odwoluje czlonka Komisji przed uptywem kadencji po otrzymaniu
dokumentow potwierdzajacych zaistnienie jednej z okoliczno$ci okreslonych w art. 34 ust. 3
lub art. 35 ust. 3 ustawy.

2. Minister zawiadamia przewodniczacego Komisji o odwotaniu cztonka Komisji, a w razie
potrzeby zasigga jego opinii w tej sprawie.

3. Zawiadomienie o odwotaniu cztonka Komisji dorgcza si¢ zainteresowanemu.
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§ 8. 1. Przewodniczacego Komisji Minister powotuje sposrod osob, o ktorych mowa w § 6
ust. 1, po zasiegnieciu opinii Komisji.

2. Przewodniczacy Komisji powoluje zastepce przewodniczacego Komisji Sposrod osob,
0 ktorych mowa w § 6 ust. 1.

3. Przewodniczacy Komisji organizuje jej prace, a w szczegdlnoSci wyznacza terminy
posiedzen i sktady zespotow opracowujacych projekty uchwat Komisji i innych dokumentéw,
dba o prawidlowos¢ i sprawno$¢ dziatania Komisji oraz reprezentuje ja na zewnatrz.

4. Przewodniczacy Komisji przedstawia Ministrowi, w terminie do dnia 31 marca, coroczne

sprawozdanie z dziatalno$ci Komisji w poprzednim roku.

§ 9. 1. Komisja ustala listy kandydatow na cztonkow poszczegdlnych lokalnych komisji
sposrod kandydatéw zgloszonych przez podmioty, o ktorych mowa w § 4.

2. Komisja powotuje cztonkoéw poszczegélnych lokalnych komisji z list kandydatow,
0 ktorych mowa w ust. 1.

3. Komisja powotuje przewodniczacych lokalnych komisji oraz zastgpcow sposrod cztonkow
tych komisji spetniajacych wymagania, o ktorych mowa w § 6 ust. 1.

4. Przewodniczacy lokalnej komisji wyznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie
biezacych spraw lokalnej komisji, w tym pisemne potwierdzanie ztozenia przez uzytkownika
whniosku, 0 ktorym mowa w art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 2 ustawy.

5. Do lokalnych komisji, przewodniczacych i cztonkow tych komisji stosuje si¢ odpowiednio
przepisy § 4-7 i § 8 ust. 1-3.

§ 10. Wiasciwo$¢ miejscowa lokalnych komisji okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 11. 1. Lokalna komisja obraduje na posiedzeniach zwotywanych w miare potrzeby, nie
rzadziej jednak niz raz na miesigc.

2. Uchwaty lokalnej komisji zapadajg zwykla wigkszoscig glosow, w obecno$ci €O najmniej
polowy jej cztonkow.

3. Uchwaly podpisuja przewodniczacy oraz cztonkowie lokalnej komisji, bioracy udziat
W glosowaniu.

4. Cztonek lokalnej komisji moze zlozy¢ opini¢ odrgbng do uchwaty, ktora — wraz

z uzasadnieniem — dotgcza si¢ do akt sprawy.
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5. Lokalna komisja z uchwata, o ktorej mowa w art. 47 ust. 1 ustawy, zwraca uzytkownikowi
dokumentacj¢ otrzymang wraz z wnioskiem o udzielenie zgody na przeprowadzenie

doswiadczenia.

§ 12. 1. Przewodniczacy lokalnej komisji, sposrdéd cztonkéw lokalnej komisji, moze
wyznaczy¢ zespol przygotowujacy projekt uchwaty komisji. Zespot przyjmuje projekt
uchwaty zwykla wickszos$cia glosow.

2. Czlonek zespotu moze ztozy¢ opini¢ odrgbng o projekcie uchwaty, ktorg — wraz
z uzasadnieniem — dotgcza si¢ do akt sprawy.

3. Projekt uchwaly podpisuja przewodniczacy i cztonkowie zespotu.

§ 13. 1. Przewodniczacy lokalnej komisji moze wystapi¢ do uzytkownika, ktory zlozyt
wniosek 0 udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia, o przedstawienie
dodatkowych dokumentow lub wyjasnien niezbednych do zatatwienia sprawy.

2. Jezeli do zatatwienia sprawy jest niezbg¢dna specjalistyczna ekspertyza, przewodniczacy
lokalnej komisji moze zleci¢ jej opracowanie na pi$mie, na podstawie umowy cywilno-
-prawnej z ekspertem posiadajacym wiedz¢ specjalistyczng w zakresie dziedziny naukowej,
w ktorej zwierzeta beda wykorzystywane.

3. Sporzadzenie ekspertyzy nie moze by¢ zlecone osobie zatrudnionej u uzytkownika,

ktorego dotyczy wniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie do§wiadczenia.

§ 14. Do Komisji stosuje si¢ odpowiednio przepisy § 11 ust. 2-5, § 121 13.

§ 15. 1. Czlonkom Komisji za udzial w posiedzeniu, potwierdzony na liscie obecnosci,
wyplaca si¢ wynagrodzenie W wysokosci:

1) 304 zt — przewodniczacemu Komisji;

2) 228 zt — cztonkowi Komisji.

2. Cztonkom lokalnej komisji za udzial w posiedzeniu, potwierdzony na liScie obecnosci,
wyplaca si¢ wynagrodzenie w wysokosci:

1) 228 zt — przewodniczacemu lokalnej komisji;

2) 152 zt — cztonkowi lokalnej komisji.

www.inforlex.pl



§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER
NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
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Zalaczniki
do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
zdnia ... (poz. ...)
Zalacznik nr 1

WZOR
Zgloszenie kandydata
na czlonka Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierz%tachl) oraz
lokalnej komisji etycznej do spraw do§wiadczen na zwierzetach?

Dane podmiotu zglaszajacego:

Telefon, faks, € — Malil, STTONA WWW........ccuviieiiiiiiec ettt e e s s ebaae e e eares
WOJEWOAZEWO. ...ttt ettt et s bt bt e s he e et e e s he e e beeebn e et e e nnneenneennns

Imi¢ i NAZWiSKO KIBFOWNIKA. . ......civieiiiieiieeie ettt et te e sre e

Informacje o kandydacie:
TMIE 1 NAZWISKO. ...ttt et et e st e st e et e s ae e te et e aaeesneesreeneeanes

Data i MIEJSCE UMOUZENIA. ... .c.veiueeiieeieitieste ettt te et s et e e te et e e e s aeeste e s e sraenreensesneenreas

BLIEE [0 A 12T 1
W YKSZEACENI. ...ttt ettt he e bt et e e b e e nnn e neennne s
(nazwa szkoty, rok ukonczenia)

SPECIAINOSE WYUCZONA. ... .ttt ettt et e et e et e e e e e anee

NV o] £ 103V P PR PR P PRPPPRRTR
Posiadane kwalifikacje oraz wiedza lub doswiadczenie w zakresie wykorzystywania zwierzat

do celow naukowych lub edukacyjnych. ...

Y Niepotrzebne skreslic.
2 Niepotrzebne skreslié.
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Informacje o pracy zawodowej lub naukowej zwigzanej z wykorzystywaniem zwierzat do

celow naukowych Iub eduKaCYJNYCH.......ccciiiiiiic e

Dorobek naukowy (informacje o pracach wykonanych w okresie ostatnich 5 lat,
najwazniejsze publikacje — maksimum 10 pozycji)

Przynalezno$¢ do organizacji, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat,

PEINIONE TUNKCIE ..ttt nb e

(data) (podpis zgtaszajacego)
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Zalacznik nr 2

WZOR
Oswiadczenie kandydata

Ja, N1Z€] POAPISANA/Y ..eevvvieniiieiiieiie ettt ettt ettt ettt be e enne e oswiadczam, ze:

1) wyrazam zgode na kandydowanie na cztonka Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzqtachl), lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na
zwierzetach majacej siedzibe w 2),

(poda¢ miejscowosc)

2) wyrazam zgode na zamieszczenie moich danych osobowych zawartych
W zgloszeniu w zbiorze danych urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw
nauki oraz na przetwarzanie tych danych w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101,
poz. 926, Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25, poz. 219 i Nr 33, poz. 285, z 2006 r.
Nr 104, poz. 708 i 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz. 1238, z 2010 r.

Nr 41, poz. 233, Nr 182, poz. 1228 i Nr 229, poz. 1497 oraz z 2011 r. Nr 230,
poz. 1371).

(data) (podpis kandydata)

Y Niepotrzebne skreslic.
2 Niepotrzebne skreslic.
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Zalacznik nr 3

Wilasciwosé miejscowa lokalnych komisji

Ustala si¢ nastepujgcg Whasciwos¢ miejscowsg lokalnych komisji:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach w Biatymstoku
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczen przeprowadzanych w osrodkach na terenie wojewddztwa
podlaskiego oraz warminsko-mazurskiego;

Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach w Bydgoszczy
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczen przeprowadzanych w osrodkach na terenie wojewddztwa kujawsko-
-pomorskiego, pomorskiego oraz zachodniopomorskiego;

Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierz¢tach w Krakowie
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
do$wiadczen przeprowadzanych w o$rodkach na terenie wojewodztwa
swietokrzyskiego oraz matopolskiego;

Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach w Katowicach
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczen przeprowadzanych w osrodkach na terenie wojewoddztwa $laskiego;

Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgetach w Lublinie
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczen przeprowadzanych w osrodkach na terenie wojewddztwa
lubelskiego oraz podkarpackiego;

Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach w Lodzi
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczen przeprowadzanych w osrodkach na terenie wojewddztwa todzkiego;
Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach w Poznaniu
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
do$wiadczen przeprowadzanych w o$rodkach na terenie wojewodztwa
wielkopolskiego;

I Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach w Warszawie
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie

do$wiadczen przeprowadzanych w o$rodkach na terenie wojewodztwa

9
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mazowieckiego w powiatach: mtawskim, ciechanowskim, przasnyskim,
ostrotgckim, makowskim, ostrowskim, puttuskim, wyszkowskim, wegrowskim,
sokotowskim, siedleckim, tosickim, minskim, otwockim, garwolinskim oraz na
terenie dzielnic miasta stolecznego Warszawy: Srédmiescie, Ochota, Ursynow,
Praga Potnoc, Wawer, Targowek, Praga Poludnie, Wesota, Rembertow;

9) I Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach
w Warszawie wlasciwa do rozpatrywania wnioskoéw o udzielenie zgody na
przeprowadzenie doswiadczen przeprowadzanych w os$rodkach na terenie
wojewodztwa mazowieckiego w powiatach: zyrardowskim, zurominskim,
sierpeckim, plockim, ptonskim, ostrowskim, nowodworskim, sochaczewskim,
warszawskim  zachodnim,  pruszkowskim,  piaseczynskim,  grojeckim,
kozienickim, radomskim, szydtowski, przysuskim, biatobrzeskim, zwolenskim
oraz na terenie dzielnic miasta stolecznego Warszawy: Mokotow, Wola,
Biatoteka, Wtochy, Bielany, Zoliborz, Wilanéw, Ursus, Bemowo;

10) Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach we Wroctawiu
wlasciwa do rozpatrywania wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczen przeprowadzanych w o$rodkach na terenie wojewodztwa

dolnoslaskiego, opolskiego oraz lubuskiego.

10

www.inforlex.pl



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego w sprawie trybu
funkcjonowania i1 organizacji Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na
Zwierzgtach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw do§wiadczen na zwierzetach stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 40 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych, zwanej dalej ,,ustawg”.

Przepis art. 40 ustawy naklada na ministra wlasciwego do spraw nauki obowigzek
okreslenia trybu funkcjonowania Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na
Zwierzetach, zwanej dalej ,,Komisjg” i lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na
zwierzetach, zwanych dalej ,lokalnymi komisjami”, wtasciwosci miejscowej lokalnych
komisji oraz sposobu wytaniania kandydatéw na czlonkéw komisji, a takze wysokos$ci
I warunkéw wyptacania cztonkom komisji wynagrodzenia.

Obecnie organizacj¢ i tryb funkcjonowania Komisji i lokalnych komisji oraz sposob
wylaniania kandydatow na cztonkéw tych komisji, a takze wysokosci ich wynagrodzenia,
reguluje rozporzadzenie Ministra Nauki i Informatyzacji z dnia 29 lipca 2005 r. w sprawie
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komis;ji
etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach (Dz. U. z 2005 r. Nr 153, poz. 1275).

Projektowane rozporzadzenie zawiera te same rozwigzania w zakresie sposobu
powolywania, organizacji i sposobu finansowania Komisji i lokalnych komisji, jak
obowigzujace rozporzadzenie.

Dokonanie natomiast zmian w sposobie funkcjonowania Komisji i lokalnych komisji
jest spowodowane wejsciem w zycie nowej ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celow naukowych lub edukacyjnych, ktéora implementujac dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celoéw naukowych (Dz. Urz. UE L 276 z 20.10.2010, str. 33), uchyla
w catosci ustawe z dnia 21 stycznia 2005 r. o do§wiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. Nr 33,
poz. 289, z pdzn. zm.).

Z tego wzgledu w projektowanym rozporzadzeniu, w poroéwnaniu do obecnie
obowigzujacego, dokonano kilku modyfikacji o charakterze formalno-prawnym, a jako nowy
element okre§lono wlasciwo$¢ miejscowq lokalnych komisji.

Kandydaci na cztonkow Komisji beda zglaszani przez uczelnie, instytuty badawcze,
jednostki naukowe Polskiej Akademii Nauk, urzedowe laboratoria weterynaryjne, a takze
organizacje spoteczne, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.
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Zgloszenie kandydata bedzie dokonywane na formularzu, ktorego wzor okresla
zalacznik do rozporzadzenia.

Zgloszenie zawiera niezbedne dane o kandydacie i jego kwalifikacjach, a takze zgode
na kandydowanie i przetwarzanie jego danych osobowych, zgodnie z wymaganiami ustawy
0 ochronie danych osobowych.

Kandydaci na czlonkéw lokalnych komisji etycznych beda takze zglaszani na
formularzu zgtoszenia kandydata, tozsamym jak w przypadku Komisji.

Minister wiasciwy do spraw nauki be¢dzie aktualizowat liste kandydatow do Komisji,
a Komisja aktualizowa¢ bedzie listy kandydatow do lokalnych komisji.

Cztonkiem Komisji moze by¢ jedynie osoba spelniajaca warunki okreslone w § 4
projektowanego rozporzadzenia. Kandydat bedacy przedstawicielem nauk biologicznych,
medycznych, rolniczych, farmaceutycznych i weterynaryjnych powinien posiada¢ 3-letni staz
pracy z zakresu planowania procedur i doswiadczen oraz ich przeprowadzania, a w przypadku
przedstawicieli organizacji spotecznych, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona
zwierzat, wymagane jest co najmniej wyksztalcenie wyzsze na kierunku studiéow z dziedzin
nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, rolniczych, weterynaryjnych,
humanistycznych lub spotecznych z zakresu filozofii, etyki lub prawa.

Tworzy si¢ 10 lokalnych komisji oraz okresla si¢ ich wlasciwos$¢ miejscowq (zal. 3).
Przy okresleniu wiasciwosci miejscowej brano pod uwage liczbe jednostek doswiadczalnych
na danym obszarze, a takze liczbe aktualnie rozpatrywanych wnioskéw o wyrazenie zgody na
przeprowadzenia doswiadczen na zwierzgtach przez lokalne komisje.

W § 9-11 projektowanego rozporzadzenia uregulowano kwestie dotyczace trybu
funkcjonowania lokalnych komisji, podkres§lajac ze komisje obradujag na posiedzeniach
zwolywanych w miarg potrzeby, nie rzadziej jednak niz raz na miesiagc, a w okresie migdzy
posiedzeniami biezace sprawy komisji prowadzi osoba wskazana przez przewodniczacego.
Wskazano takze sposob rozpatrywania przez lokalne komisje wnioskow o udzielenie zgody
na przeprowadzenie do$wiadczenia, pozostawiajgc mozliwos¢ zajegcia przez czlonka komisja
stanowiska odmiennego od opinii wigkszosci cztonkéw wyrazonej uchwale. Podkreslono
takze obowigzek zwrocenia uzytkownikowi catej dokumentacji, ktora przedtozyt w zwigzku
Z wystgpieniem o udzielenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia.

W § 15 projektowanego rozporzadzenia uregulowano sprawy dotyczace finansowania
dziatalno$ci Komisji i lokalnych komisji oraz wynagrodzenia cztonkéw Komisji i lokalnych

komisji za udzial w posiedzeniach. Wysoko$¢ wynagrodzenia dla przewodniczacego Komisji
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oraz jej cztonkoéw, a takze przewodniczacych lokalnych komisji oraz ich czlonkéw pozostata
tozsama z wysoko$cig wynagrodzenia okreslong w obecnie obowigzujacym rozporzadzeniu.

Tak jak dotychczas obstugg prac lokalnych komisji zapewniaja podmioty, w ktorych
znajdujg si¢ siedziby tych komisji.

Wydatki zwigzane z dziatalnoscig Komisji i lokalnych komisji beda pokrywane
Z budzetu panstwa, bedacego w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw nauki. Srodki
finansowe na pokrycie kosztow dziatalnosci lokalnej komisji beda przekazywane na
podstawie umowy =zawartej z wlasciwg jednostkg organizacyjng, okreslajacej zakres
refundacji poniesionych kosztow.

Wstepna opinia o zgodnos$ci projektu rozporzadzenia z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie w zakresie procedur dotyczacych udzielania zgody na
przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach jest dostosowane do wymagan zawartych
w dyrektywie 2010/63/UE i zawiera rozwigzania, majgce na celu stosowanie tych regulacji.

Przepisy rozporzadzenia dotyczace sposobu powolywania, organizacji oOraz
finansowania Komisji 1 lokalnych komisji stanowig domeng prawa krajowego i nie sg objete

zakresem prawa Unii Europejskiej.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 11 czerwca 2014 r.
Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego )
w sprawie trybu funkcjonowania i organizacji Krajowej Komisji | Zrodlo:

Etycznej do Spraw Do$wiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych | projekt ustawy o ochronie zwierzat

komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach wykorzystywanych do celow naukowych
L. . L. , ) lub edukacyjnych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace

Ministerstwo wiodgce — Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Nr w wykazie prac

Wyzszego uCa0

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Agnieszka Tykarska — Kierujgca Departamentem Innowacji

i Rozwoju, tel. 22 621 78 83, agnieszka.tykarska@nauka.gov.pl ;
Dr Pawel Lenartowicz — Gtowny Specjalista, tel. 22 529 25 97,
pawel.lenartowicz@nauka.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Istotg regulacji jest okreslenie trybu funkcjonowania i organizacji Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzg¢tach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach.
Rozporzadzenie jest wydawane na podstawie delegacji zawartej w art. 40 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.

Przedmiotowe rozporzadzenia ma uregulowaé tryb dzialania Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzgtach (Komisji) oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na
zwierzetach (lokalne komisje), w kompetencjach ktorych lezy udzielanie zgody na przeprowadzenie
doswiadczen na zwierzgtach.

Uregulowanie trybu funkcjonowania Komisji oraz lokalnych komisji zapewni¢ ma odpowiednie i jednolite
postgpowanie tych komisji w sprawach o udzielanie zgody na przeprowadzenie do§wiadczen na zwierzgtach
lub odmowie udzielenia takiej zgody.

Nalezy nadmieni¢, Ze regulacje projektowanego rozporzadzenia w zakresie trybu, organizacji oraz wylaniania
kandydatow na cztonkow Komisji oraz lokalnych komisji, zostaly zachowane w stosunku do obowigzujgcego
obecnie rozporzadzenia Ministra Nauki 1 Informatyzacji z dnia 29 lipca 2005 r. w sprawie Krajowej Komisji
Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na
zwierzetach (Dz. U. z 2005 r. Nr 153, poz. 1275).

W zwigzku z powyzszym dokonano niezbgdnych zmian o charakterze formalno-prawnym zwiagzanych
z (wejSciem w zycie) projektem ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych.

Nowym element rozporzadzenia jest okre§lanie wlasciwos$¢ miejscowej lokalnych komisji.

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

W zwigzku z (wejsciem w zycie) trwajagcymi pracami nad projektem ustawy o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych, zachodzi konieczno$¢ wydania przedmiotowego
projektu aktu prawnego, ktory ma na celu wypelnienie ustawowej delegacji w zakresie funkcjonowania Krajowej
Komisji Etycznej do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzgtach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw
doswiadczen na zwierzgtach.

Rozporzadzenie ma shuzy¢ usprawnieniu pracy Komisji oraz lokalnych komisji, ujednoliceniu dziatan tych
komisji w zakresie realizowanych zadan, a takze okresli¢ wlasciwo$¢ miejscowg lokalnych komisji.
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3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Projektowane zmiany maja charakter dostosowawczy do zmian wynikajacych z projektu (wejscia w zycie)
ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych, ktory zastagpi¢ ma
aktualnie obowigzujaca ustawe z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. Nr 33,
poz. 289, z pdzn. zm.).

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Wykaz jednostek Sktadanie wnioskow
doswiadczalnych 0 udzielenie zgody na

Uzytkownicy 164 uprawnionych do przeprowadzenie
przeprowadzania doswiadczenia
doswiadczen na zwierzgtach
Komisja oraz lokalne 135 Projekt ustawy o ochronie Wskazanie wymagan
komisje zwierzat wykorzystywanych kwalifikacyjnych oraz
do celow naukowych lub ustanowienie trybu
edukacyjnych postepowania

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

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do wilasciwych podmiotéw administracji rzadowej, organizacji
zajmujacych si¢ ochrong zwierzat, jednostek naukowych, konferencji rektoréw uczelni, zwigzkéw zawodowych
| organizacji pracodawcow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystate z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mIn zi]

0O 1 [ 23] 4[5 [6] 7] 879 |10/ Zgemic(10)

Dochody ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wszystkie obowigzki wynikajace z rozporzadzenia beda realizowane w ramach
srodkow przeznaczanych obecnie na dziatalno$¢ Krajowej Komisji Etycznej oraz
lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach. W zwigzku z tym
rozporzadzenie nie spowoduje powstania dodatkowych kosztow dla budzetu panstwa.

Zrbdla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen
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7. Wplyw na Kkonkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(w min zt, i Srednich
ceny state przedsigbiorstw
Z..1) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych

i Srednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen
zalozen

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

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | [] nie

tabeli zgodnosci). [ ] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwigkszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich | [_] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:
Rozporzadzenie zaktada zmniejszenie liczby lokalnych komisji, zwigkszenie liczby cztonkoéw kazdej z nich
oraz okresla wlasciwos$¢ miejscowg lokalnych komisji.

9. Wplyw na rynek pracy

Rozporzadzenie nie wptywa na rynek pracy. Cztonkami Komisji oraz lokalnych komisji etycznych sg osoby
pozostajace w stosunku pracy w jednostkach naukowych, uczelniach, w jednostkach hodowlanych badz
u dostawcow zwierzat laboratoryjnych, czy u innych pracodawcow. Udzial w pracach komisji jest dobrowolny.
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10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [ ] demografia [ ] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe [ ] zdrowie

[ ]inne: dobrostan zwierzat

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie przewiduje wejscie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Czlonkowie Komisji powinni zosta¢ powotani przez ministra wtasciwego do spraw nauki zgodnie z nowymi
przepisami w terminie 6 miesi¢cy od wejscia w zycie ustawy.

Cztonkowie lokalnych komisji powinni zosta¢ powotani w ciggu 6 miesiecy od dnia powotania przez ministra
wiasciwego do spraw nauki cztonkéw Komisji.

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

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

08/32rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO

Z dnia

w sprawie trybu wylaniania oséb wpisywanych na liste ekspertéw bioracych udzial

w przeprowadzaniu kontroli oraz wysokosci ich wynagrodzenia

Na podstawie art. 54 ust. 3 ustawy z dnia ... 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do

celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Minister wiasciwy do spraw nauki, zwany dalej ,,Ministrem”, w celu wylonienia 0sob
wpisywanych na liste ekspertow biorgcych udziat w przeprowadzaniu kontroli, zamieszcza,
w szczegolnosci w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra oraz
w siedzibie urzedu obstugujacego Ministra, ogltoszenie o naborze kandydatéw na ekspertow.

2. Ogloszenie zawiera w szczegolnosci: termin, miejsce i Sposob sktadania zgtoszen.

§ 2. Kandydatem na eksperta moze by¢ osoba, ktora spetnia nastepujgce warunki:

1) jest przedstawicielem nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych,
weterynaryjnych lub rolniczych;

2) jest zatrudniona w jednostce naukowej PAN, uczelni, instytucie badawczym, urzedowym
laboratorium weterynaryjnym lub wytworni produktéw leczniczych lub biopreparatdéws;

3) posiada co najmniej stopien naukowy doktora;

4) posiada udokumentowany dorobek naukowy oraz co najmniej 5-letnie do$wiadczenie

w zakresie planowania lub przeprowadzania doswiadczen na zwierzgtach.

§ 3. Zgloszenia kandydata na eksperta dokonuje kierownik jednostki organizacyjnej, o ktore;j
mowa w § 2 pkt 2.

§ 4. Zgloszenie kandydata na eksperta, zwane dalej ,,zgloszeniem”, zawiera:

1) nazwe i adres jednostki, w ktorej jest zatrudniony kandydat;
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2) imig i nazwisko kierownika jednostki;

3) dane osobowe kandydata: imi¢, nazwisko, adres, telefon i e-mail;

4) dorobek naukowy kandydata oraz informacje o jego osiggnigciach naukowych w okresie
ostatnich 5. lat;

5) opis do$wiadczenia zawodowego kandydata z zakresu planowania lub przeprowadzania
doswiadczen na zwierzgtach;

6) oswiadczenie kandydata o wyrazeniu zgody na pelnienie funkcji eksperta oraz na

przetwarzanie jego danych osobowych.

§ 5. Zgloszenia sa oceniane pod wzgledem formalnej zgodnoSci z ogloszeniem

I wymaganiami rozporzadzenia.

§ 6. Minister na podstawie zgtoszen kandydatow, ktorych zgloszenia spetniajg wymagania
formalne, kierujac si¢ wyksztalceniem, specjalistyczng wiedzg i dorobkiem naukowym oraz

umiejetnosciami kandydata, wpisuje go na liste ekspertow.

§ 7. Ekspertom przystluguje wynagrodzenie za kazdy dzien przeprowadzanej kontroli
W wysokosci:
1) 400 zt — dla eksperta posiadajgcego stopien naukowy doktora lub doktora
habilitowanego;

2) 600 zt — dla eksperta posiadajacego tytut naukowy profesora.

§ 8. Minister aktualizuje i uzupeknia liste ekspertow w sposob okreslony w § 1 nie rzadziej

niz co 2 lata.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER
NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 54 ust. 3 ustawy
z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U.
poz. ...).

Rozporzadzenie wydawane jest w zwigzku z nowym systemem kontroli wprowadzonym
w ustawie z dnia .. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych. Zgodnie z uchylong ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r. o do$wiadczeniach na
zwierz¢tach (Dz. U. Nr 33 poz. 289, z pozn. zm.) kontrole jednostek do$§wiadczalnych
przeprowadzali pracownicy Inspekcji Weterynaryjnej w zakresie dobrostanu zwierzat oraz
cztonkowie lokalnych komisji etycznych w ramach nadzoru nad przeprowadzaniem
doswiadczen. Zgodnie z nowym systemem Kontrole przeprowadza powiatowy lekarz weterynarii,
jednakze w przypadku kontroli uzytkownikow ustawa przewiduje mozliwo$¢ udziatu w kontroli
ekspertow. Ekspertami beda naukowcy, ktérzy beda wspomagaé powiatowego lekarza
weterynarii w kontroli uzytkownikow w zakresie do$wiadczen, zgodnie z posiadanym
wyksztalceniem, specjalistyczng wiedzg oraz do$wiadczeniem. Rozwigzanie to pozwoli na
oddzielenie zadan cztonkéw lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach,
polegajacych na udzielaniu zgod na przeprowadzanie do§wiadczen na zwierzetach, od funkcji
kontrolnych, ktore wypetniali uprzednio zgodnie z przepisami uchylonej ustawy.

W celu wytonienia listy ekspertow Minister oglasza nabor kandydatow na ekspertow.
Warunki, ktére musi spetni¢ kandydat, sa okreslone w § 2. Kandydat powinien reprezentowac
dziedzing nauk zwigzang z przeprowadzaniem doswiadczen na zwierz¢tach, by¢ zatrudnionym
w jednostce naukowej PAN, uczelni, instytucie badawczym lub urzedowym laboratorium
weterynaryjnym, lub wytworni produktow leczniczych lub biopreparatow. Kandydat musi
posiada¢ co najmniej stopien naukowy oraz udokumentowany dorobek naukowy oraz
dos$wiadczenie zawodowe w zakresie planowania lub przeprowadzania doswiadczen na
zwierzetach. Wymienione kwalifikacje zapewnig wysoka jako$¢ merytoryczng przeprowadzanej
kontroli.

Zgloszenia kandydata dokonuje kierownik jednostki organizacyjnej, w ktorej kandydat jest
zatrudniony (§ 3). To rozwigzanie pozwoli na wylonienie kandydatow o odpowiednich wysokich

kwalifikacjach do przeprowadzania kontroli.
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W § 4 okre$lono wymogi dotyczace zgloszenia kandydata na eksperta. Natomiast § 51 6
opisuja tryb wylonienia eksperta sposrod zgloszonych kandydatéw i1 wpisania go na liste
ekspertow.

W § 7 okreSlono wynagrodzenie ekspertow, biorgc pod uwage ich kwalifikacje oraz
faktyczny naktad pracy. Wprowadzono takze maksymalny koszt danej kontroli.

Lista ekspertow powinna podlega¢ aktualizacji i uzupelnianiu. Sposob realizacji tego
obowigzku okreslono w § 8.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w rozporzadzeniu
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).

Przedmiot projektowanej regulacji jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 25 06.2014 r

Projekt rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
W sprawie trybu wylaniania os6b wpisywanych na liste ekspertow
bioracych udzial w przeprowadzaniu kontroli oraz wysokosci ich
wynagrodzenia

Zrédlo:

projekt ustawy o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace edukacyjnych

Ministerstwo wiodgce — Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego N kazi
Ministerstwo wspotpracujace — Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi rwwykazie prac
uca0
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Agnieszka Tykarska — Kierujgca Departamentem Innowacji i Rozwoju,
tel. 22 621 78 83, agnieszka.tykarska@nauka.gov.pl;

Dr Pawet Lenartowicz — Gtowny Specjalista, tel. 22 529 25 97,
pawel.lenartowicz@nauka.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Zgodnie z obowiazujaca ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach kontrola uzytkownikow
realizowana jest, w zakresie dobrostanu zwierzat, przez Inspekcje Weterynaryjna, a pod wzgledem merytorycznym
wykonywania dos$wiadczen, przez czlonkéw lokalnych komisji etycznych. Projekt ustawy o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych Iub edukacyjnych wprowadza nowy system kontroli. Kontrole bedzie
przeprowadzat powiatowy lekarz weterynarii, jednakze w przypadku kontroli uzytkownikow ustawa przewiduje
mozliwos¢ udziatu w kontroli ekspertow. Ekspertami beda naukowcy, ktdrzy beda wspomaga¢ powiatowego lekarza
weterynarii w kontroli uzytkownikoéw w zakresie doswiadczen, zgodnie z posiadanym wyksztatceniem, specjalistyczna
wiedzg oraz do§wiadczeniem. Rozwigzanie to pozwoli na oddzielenie zadan cztonkow lokalnych komisji etycznych do
spraw doswiadczen na zwierzgtach, polegajacych na udzielaniu zgod na przeprowadzanie doswiadczen na zwierzetach,
od funkcji kontrolnych. W tym celu zostanie wydane rozporzadzenie okreslajace tryb wylaniania ekspertow oraz
wysoko$¢ ich wynagrodzenia.

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

Rekomendowanym rozwiazaniem problemu jest przyjecie rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
W sprawie trybu wyltaniania osdéb wpisywanych na liste ekspertow, biorgcych udziat w przeprowadzaniu kontroli oraz
wysokosci ich wynagrodzenia.

W celu wylonienia listy ekspertoéw Minister oglosi nabor kandydatow na ekspertow. Kandydat powinien reprezentowac
dziedzine nauk zwigzang z przeprowadzaniem do§wiadczen na zwierzetach, by¢ zatrudnionym w jednostce naukowej
PAN, uczelni, instytucie badawczym lub urzegdowym laboratorium weterynaryjnym, lub wytworni produktéw
leczniczych lub biopreparatow. Kandydat musi posiada¢ co najmniej stopien naukowy oraz udokumentowany dorobek
naukowy oraz do$wiadczenie zawodowe w zakresie planowania lub przeprowadzania do$wiadczen na zwierzgtach.
Wymienione kwalifikacje zapewnig wysokg jako$¢ merytoryczng przeprowadzanej kontroli.

Zgloszenia kandydata dokonuje kierownik jednostki organizacyjnej, w ktorej kandydat jest zatrudniony. To rozwigzanie
pozwoli na wytonienie kandydatéw o odpowiednich wysokich kwalifikacjach do przeprowadzania kontroli.

W rozporzadzeniu okreslono réwniez tryb wylonienia ekspertow sposrod zgltoszonych kandydatow i wpisania ich na
liste ekspertow. Lista ekspertow udostepniona bedzie w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
ministra wlasciwego do spraw nauki.

Rozporzadzenie zawiera listg warunkow, ktore pozwolg Ministrowi na ewentualne wykreslenie eksperta z listy
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ekspertow.

W rozporzadzeniu okre$lono zadania jakie bedzie wykonywal ekspert w trakcie kontroli, a takze wynagrodzenie
ekspertow, biorac pod uwage ich kwalifikacje oraz faktyczny naktad pracy. Wprowadzono rowniez maksymalny koszt
danej kontroli.

Lista ekspertéw bedzie podlegac aktualizacji i uzupetnianiu.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Problematyka wykorzystywania zwierzat do celow naukowych zostala uregulowana w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych, wszystkie kraje UE zostaty zobowigzane do wdrozenia jej przepisow w krajowych porzadkach prawnych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Wykaz jednostek Nowy sposob przeprowadzania
doswiadczalnych kontroli wykonywania
Uzytkownicy 164 uprawnionych do doswiadczen

przeprowadzania do$wiadczen
na zwierzetach

Liczba 0s6b ze stopniami System POL-on Nowy sposodb przeprowadzania
i tytutami naukowymi kontroli wykonywania
W dziedzinach, sposrod 20 000 doswiadczen
ktoérych rekrutowani beda
eksperci

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

Projekt rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w sprawie trybu wylaniania osob wpisywanych na liste
ekspertow biorgcych udziat w przeprowadzaniu kontroli oraz wysokosci ich wynagrodzenia, zostanie przekazany do
wlasciwych podmiotéw administracji rzadowej, organizacji zajmujacych sie ochrong zwierzat, jednostek naukowych,
konferencji rektorow uczelni, zwiazkéw zawodowych i organizacji pracodawcow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2014 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zt]

0 [T [ 2[3[4[5[6] 78] 9 [10] zgenie-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

www.inforlex.pl



JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Szacowany koszt udziatu ekspertoéw w kontrolach (208 000 zt rocznie) bedzie realizowany
W ramach srodkow przeznaczanych obecnie na system ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych i edukacyjnych. W zwiazku z tym ustawa nie spowoduje powstania
kosztow dla budzetu panstwa.

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

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczos$é¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz

na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki [w min z1]

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0

1 2 3 5 10

Lgcznie (0-10)

W ujeciu Uzytkownicy
pieni¢znym
(w min z,
ceny state
z2014r.)

Niemierzalne Uzytkownicy

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do
obliczen zatozen

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

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej
tabeli zgodnosci).

[ ] tak

nie
(] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie

nie dotyczy
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9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia przewiduje szereg wymagan odno$nie kwalifikacji oséb, ktore zostang wpisane na liste
ekspertow. Kwalifikacje te sg zblizone do obecnie obowiazujacych wobec czlonkow lokalnych komisji etycznych,
ktorych cztonkowie wykonywali kontrole uzytkownikoéw. Projektowane rozporzadzenie nie wplynie wigc na rynek
pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie
[ ]inne

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

12. W jaki sposoéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ze wzgledu na specyfike rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w sprawie trybu wylaniania osob
wpisywanych na liste ekspertow biorgcych udzial w przeprowadzaniu kontroli oraz wysokosci ich wynagrodzenia,
niemozliwe jest zastosowanie miernikow pozwalajacych okresli¢, czy oczekiwane efekty zostaly osiagnigte.

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

08/33rch

www.inforlex.pl




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO

z dnia
w sprawie zakresu informacji przekazywanych Komisji Europejskiej i trybu ich

przekazywania oraz wzoréw formularzy, za pomoca ktérych informacje te beda

przekazywane

Na podstawie art. 63 ust. 3 ustawy z dnia... o ochronie zwierzat wykorzystywanych

do celow naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
szczegotowy zakres informacji przekazywanych ministrowi wtasciwemu do spraw nauki,
zwanemu dalej ,,Ministrem”, przez Krajowa Komisje¢ Etyczng ds. Dos$wiadczen na
Zwierzetach, zwang dalej ,,Komisjg”, lokalne komisje etyczne do spraw do§wiadczen na
zwierzetach, zwane dalej ,,lokalnymi komisjami”, hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikow
oraz Glownego Lekarza Weterynarii dotyczacych:
a) realizacji wymogoéw w zakresie zapewnienia ochrony zwierzgtom wykorzystywanym
do celéw naukowych lub edukacyjnych,
b) zwierzat wykorzystywanych w procedurach, ktéore wykorzystane zostang do
przygotowania sprawozdania przekazywanego przez Ministra Komisji Europejskiej;
— ktore wykorzystane zostang do przygotowania sprawozdania przekazywanego Komisji
Europejskiej przez Ministra;
tryb przekazywania Ministrowi informacji, o ktorych mowa w pkt 1, przez Komisje,
lokalne komisje, hodowcow, dostawcow i1 uzytkownikow oraz Glownego Lekarza
Weterynarii.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ustawie — rozumie si¢ ustawe¢ z dnia ...

o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.

1)

§ 3. Informacje, o ktorych mowa w § 1 pkt 1, dotycza:

prowadzenia dziatalno$ci przez hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikow, w tym:
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a)

b)

d)

sposobu zapewnienia przez hodowce, dostawce 1 uzytkownika realizacji zadan
w zakresie dobrostanu zwierzat, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy,

sposobu zapewnienia przez hodowcg, dostawce i uzytkownika realizacji zasad
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia,

sposobu uwzglednienia przez uzytkownika zasad zastgpienia, ograniczenia
I udoskonalenia w do§wiadczeniu zgodnie z opisem zawartym we wniosku, o ktorym
mowa w art. 43 ust. 1 ustawy,

liczby zwierzat wyhodowanych, usmierconych i niewykorzystanych w procedurach,
w tym zwierzat zmienionych genetycznie, z wyodrebnieniem liczby zwierzat
wykorzystanych do:

— powstania zmienionych genetycznie linii,

— utrzymania genetycznie zmienionych linii;

2) sposobu realizacji przez Komisj¢ zadan w zakresie:

a)

b)

formulowania oraz przedstawiania opinii i wnioskow hodowcom, dostawcom
1 uzytkownikom w sprawach ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych lub edukacyjnych,

opracowywania 1 udostepniania uzytkownikom dobrych praktyk, szczegolnie
w zakresie planowania 1 wykonywania procedur, stosowania zasad zastgpienia

ograniczenia i udoskonalenia oraz stosowanych metod alternatywnych;

3) przeprowadzania do§wiadczen, w tym:

a)

b)

okoliczno$ci udzielenia zgody, o ktérej mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 ustawy, na:

— wykorzystanie w procedurach zwierzat, o ktorych mowa w art. 7 oraz art. 8 ust. 1
pkt 2 i 3 ustawy,

— przeprowadzenie doswiadczenia poza osrodkiem uzytkownika,

— ponowne wykorzystanie zwierzecia w procedurze w przypadku, o ktérym mowa
w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy,

liczby uchwat w sprawie udzielenia zgody na przeprowadzenie doswiadczenia:

— wydanych w danym roku na podstawie wnioskow, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1

ustawy,
— wydanych w danym roku na podstawie wnioskow uproszonych, o ktérych mowa

w art. 45 ust. 1 ustawy,
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4)

5)

— obejmujacych wiecej niz jedno do$wiadczenie przeprowadzane przez tego samego
uzytkownika ze wskazaniem rodzaju doswiadczen w przypadkach, w ktorych
udzielono takiej zgody,

— ktorych termin podjecia byl dtuzszy niz 40 dni od dnia otrzymania wniosku,
0 ktorym mowa w art. 43 ust. 1 ustawy, wraz z uzasadnieniem przekroczenia tego
terminu,

C) pobierania probek tkanek zwierzat zmienionych genetycznie dla celéw charakterystyki
genetycznej przeprowadzonego w ramach zgody udzielonej na przeprowadzenie
doswiadczenia oraz poza tg zgoda, w tym:

— liczby 1 gatunkow zwierzat zmienionych genetycznie,

— rodzajéw metod pobierania probek tkanek zwierzat zmienionych genetycznie,
zwigzanej z nimi dotkliwo$ci oraz podjetych sposoboéw ich udoskonalenia,

d) przeprowadzania oceny retrospektywnej przez lokalne komisje, w tym:

— liczby doswiadczen, o ktorych mowa w art. 52 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy,
w odniesieniu do ktorych przeprowadzono oceng retrospektywna,

— liczby i rodzaju do$wiadczen, w odniesieniu do ktorych przeprowadzono oceng
retrospektywna na podstawie art. 52 ust. 3 ustawy;

srodkéw podjetych w celu realizacji wymagan niedopuszczajacych wykonywanie

procedur w celu zdobycia danych, ktore uzyskano juz w innych panstwach cztonkowskich

Unii Europejskiej, zgodnie z uzasadnieniem zawartym we wniosku o udzielenie zgody na

przeprowadzenie doswiadczenia na podstawie art. 43 ust. 1 pkt 16 ustawy;

kontroli hodowcéw, dostawcow i uzytkownikow przeprowadzonych przez powiatowego

lekarza weterynarii, w tym:

a) liczby kontroli przeprowadzonych u hodowcy, dostawcy i uzytkownika, w tym bez
uprzedzenia,

b) stwierdzonych naruszen i skutkow tych naruszen.

§ 4. 1. Komisja, lokalne komisje, hodowcy, dostawcy i uzytkownicy oraz Glowny

Lekarz Weterynarii przekazuja Ministrowi nastepujace informacije:

1)
2)
3)
4)
5)

hodowcy informacje, o ktérych mowa w § 3 pkt 1 lit. b 1 d, pkt 3 lit. c;

dostawcy informacje, o ktorych mowa w § 3 pkt 1 lit. bi d;

uzytkownicy informacje, o ktérych mowa w § 3 pkt 1 lit. b;

Komisja informacje, o ktorych mowa w § 3 pkt 1 lit. ai c, pkt 2 i 3 lit. a—c, pkt 4;
lokalne komisje informacje, o ktérych mowa w § 3 pkt 3 lit. d;
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6) Glowny Lekarz Weterynarii informacje, o ktorych mowa w § 3 pkt 5.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja, lokalne komisje, hodowcy, dostawcy
i uzytkownicy oraz Glowny Lekarz Weterynarii przekazuja w formie elektronicznej, na
formularzach udostepnionych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Ministra, ktorych wzory okres$la zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER
NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
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Zalacznik
do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego

zdnia ... (poz. ...)
Wzor
Formularz
dotyczacy informacji na temat ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych

przekazywanych przez
Krajowa Komisj¢ Etyczng do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach

Na podstawie § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia ...
w sprawie  zakresu informacji  przekazywanych Komisji  Europejskiej i trybu
ich przekazywania oraz wzoréw formularzy, za pomoca ktérych informacje te beda
przekazywane Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach
przekazuje ministrowi wlasciwemu ds. nauki informacje w ponizej okre§lonym zakresie.

I.p. | Zakres informacji Informacje opisowe w odniesieniu do punktow
1-6 1 ilosciowa w odniesieniu do punktow 5—6

1. | Sposob zapewnienia wykonywania

zadan w zakresie dobrostanu zwierzat,

w tym:

— podmiotow realizujacych te zadania
i wymagan, ktére muszg spetniac,

— formy wykonywania tych zadan,

— zadan realizowanych w tym zakresie.

2. | Sposoéb uwzglednienia zasad zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia

w doswiadczeniu zgodnie z opisem
zawartym we wniosku, o ktérym mowa
w art. 43 ust. 1 ustawy?.

3. | Informacja na temat zadan dotyczacych
formutowania i przedstawiania opinii

i wnioskow hodowcom, dostawcom

i uzytkownikom w sprawach ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych.

4. | Informacja na temat zadan dotyczacych
opracowywania i udostgpniania
uzytkownikom dobrych praktyk,
szczegblnie w zakresie planowania

i wykonywania procedur, stosowania
zasad zastgpienia ograniczenia

i udoskonalenia oraz stosowanych metod

Y Ustawa z dnia ... 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.
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alternatywnych.

5. | Informacje dotyczace przeprowadzania
do$wiadczen, w tym okolicznosci
udzielenia zgody, o ktérej mowa

w art. 36 ust. 1 pkt lustawy na:

— wykorzystanie w procedurach
zwierzat, o ktorych mowa w art. 7
pkt 1 ustawy,

— przeprowadzenie do§wiadczenia poza
osrodkiem uzytkownika,

— ponowne wykorzystanie zwierzecia
w procedurze w przypadku, o ktorym
mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy.

6. | Informacje dotyczace przeprowadzania

doswiadczen, w tym liczby uchwat

w sprawie udzielenia zgody na

przeprowadzenie do§wiadczenia:

— wydanych w ciggu roku na podstawie
wnioskow, o ktorych mowa w art. 43
ust. 1 ustawy,

— wydanych w ciggu roku na podstawie
wnioskow uproszonych, o ktorych
mowa w art. 45 ust. 1 ustawy,

— obejmujacych wigcej niz jedno
doswiadczenie przeprowadzane przez
tego samego uzytkownika i rodzaju
doswiadczen, w przypadku, ktorych
udzielono takiej zgody,

— w przypadku, ktorych termin podjecia
byt dtuzszy niz 40 dni od otrzymania
wniosku, o ktéorym mowa w art. 43
ust. 1 ustawy, wraz z uzasadnieniem
przekroczenia tego terminu.
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Wzor
Formularz
dotyczacy informacji na temat ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych
przekazywanych przez
lokalne komisje do spraw do$wiadczen na zwierzetach

Na podstawie § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia ...
w sprawie zakresu informacji przekazywanych Komisji Europejskiej i1 trybu ich
przekazywania oraz wzorow formularzy, za pomocg ktorych informacje te beda
przekazywane lokalne komisje do spraw doswiadczen na zwierzetach przekazuja
ministrowi wlasciwemu ds. nauki informacje w ponizej okreslonym zakresie.

I.p. | Zakres informacji Informacje opisowe w odniesieniu do punktéw
1-5, w tym iloSciowe w odniesieniu do
punktow 4-5

1. | Sposob uwzglednienia zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia

w doswiadczeniu zgodnie z opisem
zawartym we wniosku, o ktérym mowa
w art. 43 ust. 1 ustawy”.

2. | Informacje dotyczace przeprowadzania
doswiadczen, w tym okolicznosci
udzielenia zgody, o ktorej mowa w art. 36
ust. 1 pkt lustawy na:
— wykorzystanie w procedurach zwierzat,
o ktérych mowa w art. 7 pkt 1 ustawy,
— przeprowadzenie doswiadczenia poza
osrodkiem uzytkownika,
— ponowne wykorzystanie zwierzecia
w procedurze, w przypadku o ktorym
mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy.

3. | Informacje dotyczace przeprowadzania

doswiadczen, w tym liczby uchwat

w sprawie udzielenia zgody na

przeprowadzenie do§wiadczenia:

— wydanych w ciggu roku na podstawie
wnioskow, o ktorych mowa w art. 43
ust. 1 ustawy,

— wydanych w ciggu roku na podstawie
wnioskow uproszonych, o ktérych
mowa w art. 45 ust. 1 ustawy,

— obejmujgcych wigcej niz jedno
doswiadczenie przeprowadzane przez
tego samego uzytkownika
i rodzaju doswiadczen, w przypadku,
ktorych udzielono takiej zgody,

Y Ustawa z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.
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— w przypadku, ktorych termin podjecia
byt dtuzszy niz 40 dni od otrzymania
wniosku, o ktorym mowa w art. 43
ust. 1 ustawy, wraz z uzasadnieniem
przekroczenia tego terminu.

4. | Informacje dotyczace przeprowadzania
doswiadczen i w tym zakresie na temat
przeprowadzania oceny retrospektywnej
przez lokalne komisje, w tym:
— liczby do$wiadczen, o ktéorych mowa
w art. 52 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy,
w odniesieniu, do ktorych
przeprowadzono oceng retrospektywna,
— liczby i rodzaju do$wiadczen
w odniesieniu, do ktérych
przeprowadzono oceng retrospektywna
na podstawie art. 52 ust. 3 ustawy.

5. | Informacja na temat srodkéw podjetych
w celu realizacji wymagan
niedopuszczajacych wykonywanie
procedur w celu zdobycia danych, ktore
uzyskano juz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, zgodnie
z uzasadnieniem zawartym we wniosku

0 udzielenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia na podstawie art. 43 ust. 1
pkt 16 ustawy.
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Wzor
Formularz
dotyczacy informacji na temat ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych
przekazywanych przez
hodowcow

Na podstawie § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia ...
w sprawie zakresu informacji przekazywanych Komisji Europejskiej i trybu ich
przekazywania oraz wzorow formularzy, za pomocg ktorych informacje te beda
przekazywane hodowca przekazuje ministrowi wlasciwemu ds. nauki informacje w ponizej
okreslonym zakresie.

Lp. Zakres informacji Informacja opisowa W odniesieniu do punktow

1-2, ilosciowa w odniesieniu do punktu 3, opisowo
— ilo§ciowa w odniesieniu do punktu 4

Sposob zapewnienia wykonywania
1. | zadan w zakresie dobrostanu
zwierzat, w tym:

— podmiotow realizujacych te
zadania i wymagan, ktore muszg
spetniac,

— formy wykonywania tych zadan,

— zadan realizowanych w tym
zakresie.

Sposob zapewnienia w osrodku
realizacji zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia.

3. | Informacja na temat liczby zwierzat

wyhodowanych, usmierconych

i niewykorzystanych w

procedurach, w tym zwierzat

zmienionych genetycznie,

z wyodrebnieniem liczby zwierzat:

— wykorzystanych do stworzenia
nowych zmienionych
genetycznie linii,

— wykorzystanych do utrzymania
stabilnych zmienionych
genetycznie linii.

4. | Informacja na temat pobierania
probek tkanek zwierzat
zmienionych genetycznie dla celow
charakterystyki genetycznej
przeprowadzonego w ramach
zgody udzielonej na
przeprowadzenie do§wiadczenia
Oraz poza tg zgoda,

w tym:

— liczby i gatunkow zwierzat

www.inforlex.pl




zmienionych genetycznie,

— rodzajow metod pobierania
probek tkanek zwierzat
zmienionych genetycznie,
zwiazanej z nimi dotkliwosci
oraz podjetych sposobow ich
udoskonalenia.
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Wzor
Formularz
dotyczacy informacji na temat ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych
przekazywanych przez
dostawcow

Na podstawie § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia ...
w sprawie  zakresu informacji  przekazywanych Komisji  Europejskiej i  trybu
ich przekazywania oraz wzoréw formularzy, za pomoca ktorych informacje te beda
przekazywane dostawca przekazuje ministrowi wlasciwemu ds. nauki informacje w ponizej
okreslonym zakresie.

P-| Zakres informacji Informacje opisowe w odniesieniu do punktow

1-2, ilosciowa w odniesieniu do punktu 3

Sposob zapewnienia wykonywania
1. | zadan w zakresie dobrostanu
zwierzat, w tym:

— podmiotdw realizujgcych te
zadania i wymagan, ktére musza
spetniac,

— formy wykonywania tych zadan,

— zadan realizowanych w tym
zakresie.

Sposdb zapewnienia w o$rodku

2. o .
realizacji zasad zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia.

3. | Informacja na temat liczby zwierzat

wyhodowanych, usmierconych

i niewykorzystanych

W procedurach, w tym zwierzat

zmienionych genetycznie,

z wyodrebnieniem liczby zwierzat:

— wykorzystanych do stworzenia
nowych zmienionych
genetycznie linii,

— wykorzystanych do utrzymania
stabilnych zmienionych
genetycznie linii.

11
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Wzor
Formularz
dotyczacy informacji na temat ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych lub edukacyjnych
przekazywanych przez
uzytkownikow

Na podstawie § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia ...
w sprawie zakresu informacji przekazywanych Komisji Europejskiej 1 trybu ich
przekazywania oraz wzorow formularzy, za pomocg ktorych informacje te beda
przekazywane uzytkownik przekazuje ministrowi wiasciwemu ds. nauki informacje
W ponizej okreslonym zakresie.

L.p. Zakres informacji Informacje opisowe, W tym ilosciowa
w odniesieniu do punktu 4

1. | Sposo6b zapewnienia wykonywania
zadan w zakresie dobrostanu
zwierzat, w tym:

— podmiotdw realizujacych te
zadania i wymagan, ktére musza
spetniaé,

— formy wykonywania tych zadan,

— zadan realizowanych w tym
zakresie.

2. | Sposob zapewnienia w os$rodku
realizacji zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia.

3. | Sposob uwzglednienia zasad
zastgpienia, ograniczenia

1 udoskonalenia w doswiadczeniu
zgodnie z opisem zawartym we
whniosku, 0 ktérym mowa w art. 43
ust. 1 ustawy”.

4. | Informacja na temat pobierania
probek tkanek zwierzat zmienionych
genetycznie dla celow
charakterystyki genetycznej
przeprowadzonego w ramach zgody
udzielonej na przeprowadzenie
doswiadczenia oraz poza tg zgoda,

w tym:

— liczby i gatunkow zwierzat
zmienionych genetycznie,

— rodzajow metod pobierania probek
tkanek zwierzat zmienionych
genetycznie, zwigzanej z nimi
dotkliwos$ci oraz podjetych
sposobdw ich udoskonalenia.

Y Ustawa z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych.
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Wzor
Formularz
dotyczacy informacji na temat ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub
edukacyjnych
przekazywanych przez
Glownego Lekarza Weterynarii

Na podstawie § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia ...
w sprawie  zakresu informacji  przekazywanych  Komisji  Europejskiej i trybu
ich przekazywania oraz wzoréw formularzy, za pomoca ktérych informacje te beda
przekazywane Glowny Lekarz Weterynarii przekazuje ministrowi wlasciwemu ds. nauki
informacje w ponizej okreslonym zakresie.

Lp. Zakres informacji Informacje opisowa i ilosciowa

Informacja na temat kontroli hodowcow,
1. | dostawcow i uzytkownikow
przeprowadzonych przez powiatowego
lekarza weterynarii, w tym:
— liczby kontroli przeprowadzonych
u hodowcy, dostawcy i uzytkownika,
w tym bez uprzedzenia,
— stwierdzonych naruszen i skutkow
tych naruszen.

13
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
okreslonego w art. 63 ust. 3 ustawy z dnia ... o ochronie zwierzat wykorzystywanych do

celéw naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. ...).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzes$nia 2010 r.
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz. Urz. UE L 276
z 20.10.2010, str. 33) naktada na panstwa cztonkowskie okre$lone obowigzki dotyczace
sprawozdawczo$ci 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 wspdlny format dokumentow
stuzacych przekazywaniu informacji zgodnie z przywotang dyrektywa (Dz. Urz. UE L
320/35 z17.11.2012), okreslita zakres informacji jej przekazywanych oraz format

przekazywania tych informacji.

Zgodnie z przepisami dyrektywy 2010/63/UE oraz ww. decyzji wykonawczej panstwa
cztonkowskie przekazuja KE co pie¢ lat informacje dotyczace realizacji wymogow w zakresie
zapewnienia ochrony zwierzetom wykorzystywanym do celéw naukowych lub edukacyjnych
oraz corocznie informacje statystyczne dotyczace zwierzat wykorzystywanych
w procedurach, w szczegélnosci celow procedur, kategorii dotkliwosci procedur oraz

spetniania wymogow prawnych dotyczacych wykorzystywania zwierzat w procedurach.

Zatacznik | decyzji wykonawczej KE nr 2012/707/UE okre$la szczegdtowy zakres
informacji opisowych na temat wdrozenia przepisoéw dyrektywy 2010/63/UE, ktére obejma
w projektowanym rozporzadzeniu m. in. takie kategorie informacji jak: przyjete rozwigzania
instytucjonalne (kompetencje ministra nauki i szkolnictwa wyzszego, Krajowej Komisji
Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach, lokalnych komisji do spraw do§wiadczen na
zwierzetach, powiatowych lekarzy weterynarii 1 Gtéwnego Lekarza Weterynarii, wymagania
dotyczace o0so0b sprawujacych opieke nad zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku,
odpowiedzialnych za planowanie 1 wykonywanie procedur i us$miercajacych zwierzeta
wykorzystywane w procedurach), doswiadczen (w tym zgod udzielonych na przeprowadzenie
doswiadczenia, przeprowadzonych ocen retrospektywnych i nietechnicznych streszczen
doswiadczen), zwierzat przeznaczonych do wykorzystania w procedurach, $wiadczenia

w osrodku ustug opiniodawczo-doradczych, realizacji zasad zastgpienia, ograniczenia
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1 udoskonalenia, rejestru hodowcow, dostawcoéw 1 uzytkownikow, kontroli przeprowadzonych

u hodowcow, dostawcow 1 uzytkownikéw oraz kar administracyjnych.

Zalacznik II przywotanej decyzji wykonawczej 2014/11/UE Komisji z dnia 20 grudnia
2013 r. okresla zakres informacji statystycznych dotyczacych wykorzystywania zwierzat
w procedurach, ktore maja by¢ przekazywane KE corocznie przez panstwa cztonkowskie.

Informacje dotyczace realizacji wymogdéw w zakresie zapewnienia ochrony
zwierzetom wykorzystywanym do celow naukowych lub edukacyjnych oraz informacje
statystyczne dotyczace zwierzat wykorzystywanych w procedurach, przekazywane beda KE
przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego na podstawie informacji otrzymywanych od
uzytkownikéw, hodowcow, dostawcow, lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen
na zwierzetach, Krajowej Komisji do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach 1 Gléwnego
Lekarza Weterynarii, w terminach okreslonych w ustawie o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych. Informacje te przekazane beda na
formularzach stanowigcych zatgcznik do rozporzadzenia, ktory udostepniony zostanie

w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wtasciwego ds. nauki.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 30 czerwca 2014 r.
Rozporzadzenie Ministra Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego )

w sprawie zakresu informacji przekazywanych Komisji Zrédlo:

Europejskigj i trybu ich przekazywania oraz wzoréw formularzy, | Upowaznienie ustawowe
za pomocg ktorych informacje te beda przekazywane Nr w wykazie prac

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo wiodace — Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
dr hab. Jacek Gulinski — Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Tykarska — Kierujaca Departamentem Innowacji
I Rozwoju

Dr Pawel Lenartowicz — Gtowny Specjalista

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych naktada na panstwa czlonkowskie obowigzki dotyczace sprawozdawczo$ci
i 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 stuzagcych przekazywaniu informacji zgodnie z przywotang dyrektyws, okreslita zakres informacji jej
przekazywanych oraz format przekazywania tych informaciji.

Panstwa czlonkowskie przekazuja KE co pie¢ lat informacje dotyczace realizacji wymogow w zakresie zapewnienia
ochrony zwierzetom wykorzystywanym do celéw naukowych lub edukacyjnych (m. in. przyjete rozwigzania
instytucjonalne dotyczace kompetencji ministra nauki i szkolnictwa wyzszego, Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzgtach, lokalnych komisji do spraw doswiadczen na zwierzgtach, powiatowych lekarzy
weterynarii 1 Glownego Lekarza Weterynarii, wymagania dotyczace osob: sprawujacych opieke nad zwierzetami
utrzymywanymi w osrodku, odpowiedzialnych za planowanie i wykonywanie procedur i usmiercajacych zwierzeta
wykorzystywane w procedurach, doswiadczen w zakresie: zgdd udzielonych na przeprowadzenie doswiadczenia,
przeprowadzonych ocen retrospektywnych i nietechnicznych streszczen do$wiadczen, realizacji zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia, realizacji zasad zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia) oraz corocznie informacje
statystyczne dotyczace wykorzystywania zwierzat w procedurach, w szczegolnosci celow procedur, kategorii dotkliwosci
procedur oraz spetniania wymogo6w prawnych dotyczacych wykorzystywania zwierzat w procedurach.

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

Informacje dotyczace realizacji wymogdéw w zakresie zapewnienia ochrony zwierzetom wykorzystywanym do celow
naukowych lub edukacyjnych oraz statystyczne dotyczgce zwierzat wykorzystywanych w procedurach przekazywane
bedg KE przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego na podstawie informacji otrzymywanych od uzytkownikow,
hodowcow, dostawcow, lokalnych komisji etycznych do spraw do§wiadczen na zwierzetach (lke), Krajowej Komisji do
Spraw Doswiadczen na Zwierzetach (KKE) i Gtownego Lekarza Weterynarii (GLW), w terminach okreslonych
W ustawie o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych. Informacje te przekazane
beda przez uzytkownikéw, hodowcow, dostawcow, lke, KKE i GLW na formularzach stanowigcych zatacznik do
rozporzadzenia, ktory udost¢pniony zostanie w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra
wlasciwego ds. nauki.
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3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegéInosci 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 wspdlny format dokumentéow stuzacych przekazywaniu
informacji zgodnie z przywotang dyrektywa. W celu zagwarantowania wiarygodnosci i poréwnywalnosci danych
we wszystkich panstwach cztonkowskich oraz usprawnienia procesu przekazywania danych i ich weryfikacji, KE
przygotowata arkusz kalkulacyjny programu Excel zgodny z Zatacznikiem II decyzji wykonawczej 2014/11/UE Komisji.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa

Wielkosé

Zroédto danych

Oddziatywanie

Uzytkownicy

164

Wykaz jednostek
doswiadczalnych
uprawnionych do
przeprowadzania
do$wiadczen na zwierzgtach

Uzytkownik, w zakresie
objetym prowadzong
dziatalnoscig, ma obowigzek
prowadzenia ewidencji
zwierzat. Dane gromadzone
w ww. ewidencji beda
nastepnie wykorzystane

w celach sprawozdawczoscli,
w zwiazku, z czym nie
powinno to generowac
dodatkowych kosztow dla
uzytkownikéw.

Hodowcy

61

Wykaz jednostek hodowlanych
uprawnionych do prowadzenia
hodowli zwierzat
laboratoryjnych

Hodowca, w zakresie
objetym prowadzong
dziatalnoscia, ma obowigzek
prowadzenia ewidencji
zwierzat. Dane gromadzone
w ww. ewidencji beda
nastepnie wykorzystane

w celach sprawozdawczosci,
w zwigzku, z czym nie
powinno to generowac
dodatkowych kosztow dla
hodowcow.

Dostawcy

Wykaz dostawcow zwierzat
doswiadczalnych

Dostawca, w zakresie
objetym prowadzong
dziatalnoscia, ma obowigzek
prowadzenia ewidencji
zwierzat. Dane gromadzone
w ww. ewidencji beda
nastepnie wykorzystane

w celach sprawozdawczosci,
w zwigzku, z czym nie
powinno to generowac
dodatkowych kosztow dla
dostawcow.

www.inforlex.pl

17




5. Informacje na temat zakresu, czasu trwa

nia i podsumowanie wynikéw konsultacji

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystate z ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mIn zi]

2

3 4 5 6 7 8 9 10

Lqgcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania . .
wlasciwego ds. nauki.

Rozporzadzenia nie spowoduje powstania kosztow dla budzetu panstwa.

Arkusz kalkulacyjny programu Excel zostat przygotowany przez KE. Zostanie
udostepniony W Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospod

arki | przedsiebiorczos¢,

przedsi¢biorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

w tym na funkcjonowanie

Skutki

Czas w latach od wej$cia w Zycie zmian o | 1 | 2 | 3 | 5 | 10 | Zgcznie(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych
(wmin zl, i $rednich
ceny state przedsigbiorstw
Z...r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych

i srednich

przedsigbiorstw
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rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacije,

w tym wskazanie Corocznie przekazywane dane dotyczace wykorzystywania zwierzat w procedurach stanowic

.ZrOdd. ianicclll bliczef beda wazny element transparentno$ci systemu zapewnienia dobrostanu zwierzat oraz zrédto
'Zglrjgéfl yeh 4o obliczen informacji dla réznych zainteresowanych, w tym naukowcoOw i obywateli, na temat zwierzat

wykorzystywanych w procedurach

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej | X nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentéw X zwigkszenie liczby dokumentow

[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy X wydluzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | X tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

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

— zwigkszenie zakresu danych gromadzonych przez hodowcoéw, dostawcow 1 uzytkownikow w ewidencji
zwierzat,

— zwigkszenie zakresu informacji przekazywanych corocznie przez uzytkownikow 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 rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe [ ] zdrowie
[ ]inne:

Dane beda corocznie przekazywane przez uzytkownikéw, hodowcow i dostawcow za
pomocg arkusza kalkulacyjnego programu Excel. MNiISW po zebraniu wszystkich
Omowienie wplywu danych i_ ich weryfikacji przekaze je do KE takze za pomoca ww. arkusza
kalkulacyjnego programu Excel.
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11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Informacje dotyczace wdrozenia przepiséw dyrektywy Minister Nauki i Szkolnictwa WyzZszego pierwszy raz przekaze
KE do 10 listopada 2018 roku, a nastgpnie bedzie przekazywat co pigé lat.

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

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

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

02/08/BS
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