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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

IV kadencja
Prezes Rady Ministréw
RM 10-169-04
Pan
Jozef Oleksy

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

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

- 0 doswiadczeniach na zwierz¢tach wraz
z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister
Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

7. szacunkiem

(-) Marek Belka



Projekt

USTAWA

z dnia

o do$wiadczeniach na zwierzetach”

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady przeprowadzania doswiadczeh na zwie-

rzetach.

2. Doswiadczenia na zwierzetach sg dopuszczalne tylko wtedy, gdy

sq konieczne do:

1) opracowania, wytwarzania, kontroli jakosci, zapewnienia
skutecznosci i testowania bezpieczenstwa produktow lecz-
niczych, srodkow spozywczych oraz innych substancji, pre-

paratow i wyrobdéw w celu:

a) zapobiegania, rozpoznawania lub leczenia chordb, ztego
stanu zdrowia Iub innego nieprawidtowego stanu, lub
ustalenia szkodliwego wptywu tych produktéw, srodkow
oraz substancji, preparatow i wyrobow na cziowieka,

zwierzeta lub rosliny,

b) oceny, wykrywania, regulacji lub zmiany stanu fizjologicz-

nego cztowieka, zwierzat lub roslin,

2) ochrony zdrowia cztowieka lub zwierzat przed chorobami,



3) ochrony srodowiska w celu ochrony gatunkéw, zdrowia czto-

wieka lub dobrostanu zwierzat,
4) podstawowych badan naukowych,
5) dydaktyki w szkotach wyzszych

— jezeli celéow tych nie mozna osiggng¢ w inny sposob z powodu

braku odpowiednich metod alternatywnych.

3. Przepiséw ustawy nie stosuje sie do niedoswiadczalnych czyn-
nosci wykonywanych w chowie lub hodowli zwierzat oraz do zabiegéw lekarsko-
weterynaryjnych, a takze do chwytania zwierzat dzikich w celu wykonania

pomiaréw biometrycznych oraz okreslenia przynaleznosci systematyczne,.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja;

1) zwierzeta — zwierzeta kregowe, w tym takze dzikie (wolno zyjace)
lub zdolne do rozmnazania sie formy larwalne, z wytgczeniem

form ptodowych i embrionalnych;

2) zwierzeta doswiadczalne — zwierzeta przeznaczone do wyko-

rzystania lub wykorzystywane do doswiadczen;

3) zwierzeta laboratoryjne — zwierzeta doswiadczalne hodowane
w obiektach jednostek hodowlanych Ilub dos$wiadczalnych,
w szczegolnosci: myszy, szczury, Swinki morskie, chomiki ztote,

kroliki, psy, koty, przepiérki oraz zwierzeta naczelne;

4) zwierzeta dzikie — zwierzeta nieudomowione, zyjace w warun-

kach niezaleznych od cztowieka (wolno zyjace);

5) zwierzeta bezdomne — zwierzeta domowe lub gospodarskie,
ktore uciekty, zabtgkaty sie lub zostaty porzucone przez cztowieka
i co do ktérych nie ma mozliwosci ustalenia ich wtasciciela lub

innej osoby, pod ktdrej opieka trwale dotgd pozostawaty;



6) doswiadczenie — kazdg forme wykorzystania zwierzecia do badan
naukowych, testow i celéw dydaktycznych, mogacg wywotac
u niego bol, cierpienie, strach lub trwate uszkodzenie w jego
organizmie, w tym dziatania majgce na celu lub mogace spo-
wodowac urodzenie sie zwierzecia cierpigcego na ktoérykolwiek
z tych standw, takze wtedy gdy wyeliminowano bdél, cierpienie,
strach lub skutki trwatego uszkodzenia przez skuteczne uzycie
odpowiedniego znieczulenia lub innych Srodkow, z wytgczeniem
metod najmniej bolesnego znakowania zwierzat; doswiadczeniem
jest rowniez usmiercenie zwierzecia do badan naukowych, testow

i celow dydaktycznych;

7) metody alternatywne — metody badawcze lub dydaktyczne, ktore
nie wymagajg przeprowadzania doswiadczen na zywym zwie-

rzeciu;

8) obiekt — kazde miejsce lub pomieszczenie, w ktorym utrzy-

mywane sg zwierzeta doswiadczalne;

9) jednostka hodowlana — osobe fizyczng, osobe prawng lub jed-
nostke organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej,

uprawniong do hodowli zwierzat laboratoryjnych;

10) jednostka doswiadczalna — osobe prawng lub jednostke orga-
nizacyjng nieposiadajgcq osobowosci prawnej, uprawniong do

przeprowadzania doswiadczen;

11) dostawca — osobe fizyczng, osobe prawng lub jednostke orga-
nizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej, uprawniong do
dostarczania zwierzat doswiadczalnych, inng niz jednostka

hodowlana;
12) usmiercenie zwierzecia w sposob humanitarny — zabicie zwie-
rzecia przy zadaniu mu jak najmniejszych cierpien fizycznych

i psychicznych, uwzgledniajgc specyfike danego gatunku;



13) odpowiednie znieczulenie — znieczulenie miejscowe lub ogdlne
majgce na celu pozbawienie zwierzecia czucia technikami
anestezjologicznymi, rownie skutecznymi jak metody stosowane

w dobrej praktyce weterynaryjne;.

Rozdziat 2

Zasady wykorzystywania zwierzat do doswiadczen

Art. 3. 1. W celu wyeliminowania zbednego powtarzania doswiadczen,
przed przeprowadzeniem doswiadczenia, nalezy uzyskac informacje z wszelkich

dostepnych miedzynarodowych zrédet w okreslonej dziedzinie nauki.

2. Jezeli z uzyskanych informacji wynika, ze takie lub podobne
doswiadczenie zostato juz przeprowadzone, a istnieje koniecznosc¢ jego powtod-

rzenia, w projekcie doswiadczenia uzasadnia sie te koniecznosc.

Art. 4. 1. Doswiadczenie rozpoczyna sie, gdy zwierze po raz pierwszy
zostato przygotowane do obserwacji, a konhczy sie, gdy wykonano ostatnig

czynnosc¢ zwigzang z celem tego doswiadczenia.

2. Zwierze nie moze by¢ powtdrnie wykorzystane do doswiadczenia

powodujgcego silny bdl, strach lub cierpienie.

Art. 5. Zabrania sie:

1) stosowania $rodkéw lub procedur majgcych na celu pozbawianie

zwierzat uzywanych do doswiadczenh zdolnosci wydawania gtosu;



2) przeprowadzania dla celéow dydaktycznych doswiadczeh na
zwierzetach powodujacych ich cierpienie, jezeli cel ten mozna

osiggnac¢ w inny sposaob;

3) przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach w celu testowania

kosmetykow lub srodkdéw higienicznych.

Art. 6. 1. Przy planowaniu i przeprowadzaniu doswiadczen nalezy dazyc

do ograniczenia liczby wykorzystywanych w nich zwierzat doswiadczalnych.

2. Doswiadczenia planuje sie i przeprowadza w taki sposob, aby nie
naraza¢ zwierzat na zbedny strach, bdl, cierpienie lub trwate uszkodzenia ich

organizmow.

3. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia doswiadczen powo-
dujgcych u zwierzat dtugotrwaty i silny bél, cierpienie, strach lub trwate uszko-

dzenia ich organizmow, nalezy ograniczyc¢ je do niezbednego zakresu.

4. Jezeli istnieje mozliwos¢ wyboru miedzy dwoma Ilub wiecej

doswiadczeniami, wybiera sie to, ktére mozna przeprowadzic:

1) powodujgc najmniej bolu, cierpienia, stresu i trwatych uszko-
dzen u zwierzat, w szczegolnosci przez wybor najmniej inwa-
zyjnych technik oraz zwierzat o najnizszym stopniu wrazliwosci
neurofizjologicznej;

2) korzystajac z najmniejszej liczby zwierzat;

3) przy najwiekszym prawdopodobienstwie uzyskania pozada-

nych wynikow.

Art. 7. 1. Do doswiadczen wykorzystuje sie zwierzeta laboratoryjne, z za-

strzezeniem ust. 3.



2. Zabrania sie wykorzystywania do doswiadczen zwierzat bezdom-

nych.
3. Dopuszcza sie wykorzystywanie do doswiadczen:

1) zwierzat gospodarskich w rozumieniu przepisow o organizacji
hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich, jezeli celu dos-
wiadczenia nie mozna osiggng¢ przy wykorzystaniu zwierzat

laboratoryjnych;

2) zwierzat dzikich, jezeli celu doswiadczenia nie mozna osiggnac
przy wykorzystaniu zwierzat laboratoryjnych i zwierzat gospo-

darskich;

3) zwierzat gatunkow uznanych za zagrozone wyginieciem,
o ktérych mowa w zatgczniku | do Konwencji o miedzyna-
rodowym handlu dzikimi zwierzetami i roslinami gatunkow
zagrozonych wyginieciem, sporzadzonej w Waszyngtonie
dnia 3 marca 1973 r. (Dz. U. z 1991 r. Nr 27, poz. 112 oraz
z 2000 r. Nr 66, poz. 802), jezeli:

a) doswiadczenie ma na celu ochrone tych gatunkow lub

b) wykorzystanie tych zwierzat jest niezbedne do osiggniecia
waznego celu biomedycznego, w przypadku gdy dany gatu-

nek jest jedynym przydatnym do tego celu;

4) zwierzat gatunkdéw wymienionych w zataczniku A do rozpo-
rzadzenia Rady (WE) Nr 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 r.
w sprawie ochrony zagrozonych gatunkow dzikiej fauny i flory
w drodze regulacji handlu tymi gatunkami ( Dz.Urz. WE L 61
z 3.03.1997), jezeli:

a) doswiadczenie ma na celu ochrone tych gatunkow lub



b) wykorzystanie tych zwierzat jest niezbedne do osiggniecia
waznego celu biomedycznego, w przypadku gdy dany

gatunek jest jedynym przydatnym do tego celu.

Art. 8. 1. Doswiadczenia przeprowadza sie przy zastosowaniu odpowied-

niego znieczulenia.

2. Przeprowadzenie doswiadczenia bez odpowiedniego znieczule-

nia jest dopuszczalne, jezeli:

1) to znieczulenie bytoby dla zwierzecia wiekszym urazem niz

samo doswiadczenie;
2) tego znieczulenia nie da sie pogodzi¢ z celami doswiadczenia.

3. Jezeli odpowiednie znieczulenie nie jest mozliwe, stosuje sie
produkty lecznicze o dziataniu przeciwbolowym lub inne metody ograniczajgce

u zwierzecia bal, cierpienie i strach.

4. Jezeli po ustaniu dziatania odpowiedniego znieczulenia zwierze

odczuwa bdl, cierpienie lub strach, stosuje sie metody, o ktérych mowa w ust. 3.

5. W przypadku gdy zastosowanie metod, o ktérych mowa w ust. 3,

jest niemozliwe, zwierze usmierca sie niezwtocznie w sposéb humanitarny.

Art. 9. 1. Po zakonczeniu doswiadczenia osoba nadzorujgca przeprowa-
dzanie doswiadczenia decyduje, czy zwierze wykorzystane do doswiadczenia
mozna pozostawi¢ przy zyciu, czy nalezy je usmierci¢ niezwitocznie w sposob
humanitarny. Zwierze usmierca sie w sposob humanitarny, jezeli pomimo
przywrocenia funkcji zyciowych, istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze bedzie
ono odczuwato trwaty bél lub strach.

2. Zwierzeciu pozostawionemu przy zyciu po zakonczeniu doswiad-

czenia zapewnia sie opieke lekarsko-weterynaryjng oraz warunki okreslone dla

utrzymywania zwierzat doswiadczalnych.



Rozdziat 3

Utrzymywanie zwierzat doswiadczalnych

Art. 10. 1. Zwierzeta doswiadczalne w jednostkach doswiadczalnych, jed-

nostkach hodowlanych lub u dostawcéw powinny by¢ utrzymywane:

1) w obiekcie zapewniajagcym odpowiednie dla danego gatunku
warunki srodowiskowe, w tym niezbedng swobode ruchu,
pozywienie i wode oraz opieke gwarantujgcg utrzymanie ich

w zdrowiu;

2) w sposéb umozliwiajgcy zaspokajanie ich podstawowych

potrzeb zyciowych, uwzgledniajac specyfike danego gatunku.

2. W jednostce doswiadczalnej, jednostce hodowlanej oraz u dos-

tawcy zapewnia sie:

1) codzienng kontrole warunkéw srodowiskowych, dobrostanu

i stanu zdrowia zwierzat;

2) niezwloczne usuwanie stwierdzonych nieprawidtowosci lub

powstatego u zwierzat bolu i cierpienia.

3. Opieke nad zwierzetami utrzymywanymi w jednostkach dos-
wiadczalnych, jednostkach hodowlanych lub u dostawcow sprawujg osoby
posiadajgce kwalifikacje gwarantujgce prawidtowe obchodzenie sie ze zwierzetami

oraz zapewniajgce odpowiedni poziom opieki.

4. Kierownik jednostki doswiadczalnej, jednostki hodowlanej lub
dostawca wyznacza osobe posiadajgcg kwalifikacje wynikajgce z udokumen-
towanego przeszkolenia, ktora bedzie sprawowac¢ nadzér nad osobami, o ktérych
mowa w ust. 3, i powiadamia o tym powiatowego lekarza weterynarii oraz prze-

wodniczacego lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na zwierzetach.

5. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z minis-

trem wiasciwym do spraw nauki okre$li, w drodze rozporzadzenia:



1) szczego6towe warunki utrzymywania zwierzat laboratoryjnych
w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych
i u dostawcdéw, majac na wzgledzie zapewnienie minimal-
nych standardéw utrzymywania zwierzat przeznaczonych do

doswiadczen naukowych;

2) kwalifikacje o0so6b sprawujacych opieke nad zwierzetami
doswiadczalnymi i os6b sprawujgcych nadzor nad tymi
osobami, majac na wzgledzie zaspokojenie specyficznych
potrzeb poszczegdlnych gatunkéw zwierzat oraz biorgc pod
uwage koniecznos¢ ich humanitarnego traktowania, a takze
uwzgledniajgc minimalny poziom wiedzy konieczny do
sprawowania opieki nad zwierzetami i wykonywania nadzoru

nad osobami opiekujgcymi sie zwierzetami.

Art. 11. 1. Psa, kota i zwierze naczelne, utrzymywane w obiektach jed-
nostek doswiadczalnych, jednostek hodowlanych i u dostawcow, znakuje sie przed

odsadzeniem od matki.

2. Jezeli do obiektéw jednostek doswiadczalnych, jednostek ho-
dowlanych lub dostawcéw dostarcza sie po odsadzeniu od matki nieoznako-

wanego psa, kota lub zwierze naczelne, to znakuje sie je niezwiocznie.

3. Jezeli przeniesienie nieoznakowanego psa, kota lub zwierzecia
naczelnego z jednego obiektu do drugiego nastgpito przed odsadzeniem od matki,
a wczesniejsze oznakowanie byto niezasadne, jednostka doswiadczalna, jed-
nostka hodowlana lub dostawca otrzymujacy takie zwierze prowadzg dokumen-

tacje dotyczaca tego zwierzecia do czasu jego oznakowania.

4. Oznakowanie, o ktéorym mowa w ust. 1 i 2, powinno zawierac

dane umozliwiajgce identyfikacje zwierzecia, w szczegolnosci:



dane:

6.
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1) numer jednostki doswiadczalnej, jednostki hodowlanej lub
dostawcy, pod ktérym sg one wpisane do wykazu, o ktérym

mowa w art. 22 ust. 1;

2) indywidualny numer zwierzecia ustalony przez jednostke

doswiadczalng, jednostke hodowlang lub dostawce.

. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 3, zawiera nastepujgce

1) nazwe jednostki doswiadczalnej, jednostki hodowlanej lub

dostawcy;
2) pochodzenie zwierzecia (rodzice);
3) gatunek i wiek zwierzecia;
4) date dostarczenia zwierzecia.

Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, przechowuje sie

w jednostce doswiadczalnej, jednostce hodowlanej lub u dostawcy przez 3 lata

od daty oznakowania zwierzecia.

7.

Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia, sposob znakowania psow, kotdw i zwierzat naczelnych, biorgc pod

uwage specyfike znakowanych zwierzat, najmniej bolesny sposéb znakowania

oraz koniecznos¢ umieszczenia w oznakowaniu danych, o ktérych mowa w ust. 4.

Rozdziat 4

Hodowla zwierzat laboratoryjnych lub dostarczanie zwierzat doswiadczalnych

Art. 12. Zabrania sie jednostkom hodowlanym i dostawcom pozyskiwania

zwierzat bezdomnych.
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Art. 13. 1. Prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na hodowli
zwierzat laboratoryjnych lub dostarczaniu zwierzat doswiadczalnych wymaga

uzyskania zezwolenia powiatowego lekarza weterynarii.

2. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest wydawane, jezeli
osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca
osobowosci prawnej spetnia warunki okreslone dla utrzymywania zwierzat

doswiadczalnych.

3. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,

zawiera:

1) imie i nazwisko albo nazwe, miejsce zamieszkania albo sie-

dzibe oraz adres wnioskodawcy;

2) imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres osoby spra-

wujgcej opieke nad utrzymywanymi zwierzetami;

3) imie, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres osoby spra-

wujgcej nadzér nad osobg, o ktorej mowa w pkt 2;

4) wykaz gatunkow zwierzat, ktore beda hodowane lub dostar-

czane,

5) informacje o wyposazeniu obiektéw, w ktérych zwierzeta

bedg utrzymywane.

4. Do wniosku o wydanie zezwolenia dotgcza sie dokumenty po-

twierdzajgce kwalifikacje osdb, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 i 3.

5. Powiatowy lekarz weterynarii, w terminie 14 dni od dnia wydania
zezwolenia na prowadzenie hodowli zwierzat laboratoryjnych lub na dostarczanie
zwierzat doswiadczalnych, zawiadamia ministra wiasciwego do spraw nauki

o wydaniu zezwolenia i przekazuje dane, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 14. 1. Zezwolenie na prowadzenie hodowli zwierzat laboratoryjnych

lub na dostarczanie zwierzat doswiadczalnych cofa sie, jezeli zwierzeta sg
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utrzymywane w sposéb niezgodny z warunkami okreslonymi dla utrzymywania

zwierzat doswiadczalnych.

2. O cofnieciu zezwolenia powiatowy lekarz weterynarii zawiada-
mia ministra wtasciwego do spraw nauki w terminie 14 dni od dnia wydania decyz;ji

w tej sprawie.

Art. 15. 1. W jednostce hodowlanej jest prowadzona ewidencja zwierzat

laboratoryjnych.
2. Dostawcy prowadzg ewidencje zwierzat doswiadczalnych.

3. Ewidencje, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, zawierajg nastepujace

dane:

1) liczbe zwierzat poszczegdlnych gatunkdéw, sprzedanych lub

dostarczonych;
2) date sprzedazy lub dostarczenia zwierzat;
3) imiona i nazwiska lub nazwy odbiorcéw oraz ich adresy;

4) liczbe zwierzat poszczegdlnych gatunkéw, ktére padty lub

zostaty usmiercone.

4. Ewidencje, o ktérych mowa w ust.1 i 2, przechowuje sie przez 3

lata od daty ostatniego wpisu.

Rozdziat 5

Jednostki i procedury doswiadczalne

Art. 16. 1. Jednostkami doswiadczalnymi sa:

1) jednostki organizacyjne szkot wyzszych,



dzane:
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2) instytuty naukowo-badawcze,

3) placowki naukowe Polskiej Akademii Nauk,

4) urzedowe laboratoria weterynaryjne,

5) wytwornie produktéw leczniczych lub biopreparatow,

6) jednostki organizacyjne posiadajgce specjalistyczne labora-
toria, wykonujgce badania produktow leczniczych, srodkéw
spozywczych, substancji i preparatow chemicznych, srodkéw
ochrony roslin, produktéw biobdjczych i organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych, jezeli obowigzek przeprowadzania
takich badan wynika z odrebnych przepiséw, w szczegolnosci
przepisow: Prawa farmaceutycznego, o warunkach zdrowot-
nych zywnosci i zywienia, o substancjach i preparatach
chemicznych, o ochronie ro$lin, o produktach biobdjczych

i przepiséw o organizmach genetycznie zmodyfikowanych

— wpisane do wykazu, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1.

. Doswiadczenia w jednostkach doswiadczalnych sg przeprowa-

1) wytacznie przez osoby posiadajace kwalifikacje w tym za-
kresie i zezwolenie indywidualne wydane przez kierownika

jednostki doswiadczalnej;

2) po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do spraw
doswiadczen na zwierzetach albo Krajowej Komisji Etycznej
do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach na przeprowadzenie

doswiadczenia;

3) po uzyskaniu zezwolenia kierownika jednostki doswiadczalnej

na przeprowadzenie doswiadczenia w tej jednostce.
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3. W przeprowadzaniu doswiadczen mogg takze uczestniczyc
osoby inne niz okreslone w ust. 2 pkt 1, wyznaczone przez kierownika jednostKki

doswiadczalnej, jezeli posiadajg kwalifikacje w tym zakresie.

4. Przebieg do$wiadczenia nadzoruje osoba posiadajgca kwalifi-

kacje w tym zakresie, wyznaczona przez kierownika jednostki doswiadczalnej.

5. Minister wtasciwy do spraw nauki, po zasiegnieciu opinii Kra-
jowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach, okresli, w drodze

rozporzadzenia:

1) kwalifikacje os6b nadzorujgcych doswiadczenie, przeprowa-
dzajacych doswiadczenie oraz uczestniczacych w doswiad-

czeniu,

2) wzor zezwolenia indywidualnego dla osob przeprowadza-

jacych doswiadczenie

— majac na wzgledzie prawidtowy przebieg doswiadczen, ich

zakres i cele badawcze.

Art. 17. 1. Jednostka doswiadczalna powinna by¢ wyposazona w urzadze-
nia i sprzet wtasciwe do wykorzystywanych przez nig gatunkéw zwierzat doswiad-

czalnych oraz przeprowadzanych przez nig doswiadczen.
2. Urzadzenia i sprzet, o ktorych mowa w ust. 1, projektuje sie,
wykonuje i uzytkuje:

1) w sposéb zapewniajgcy prawidtowy przebieg doswiadczen
oraz gwarantujacy zadowalajgcy poziom uzyskiwanych wy-
nikow;

2) tak, aby nie naraza¢ zwierzat na zbedny strach, bdl,

cierpienie lub trwate uszkodzenia ich organizmow.
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Art. 18. W jednostce doswiadczalnej zapewnia sie statg opieke lekarza

weterynarii nad zwierzetami doswiadczalnymi wykorzystywanymi w tej jednostce.

Art. 19. 1. W jednostce doswiadczalnej jest prowadzona ewidencja zwie-

rzat doswiadczalnych.
2. Ewidencja zawiera nastepujace dane:
1) liczbe zwierzat poszczegolnych gatunkéw;
2) nazwe jednostki hodowlanej lub dostawcy w przypadku zwie-
rzat zakupionych;
3) date dostawy zwierzat.

3. Ewidencje przechowuje sie w jednostce doswiadczalnej przez

3 lata od daty ostatniego wpisu.

4. Na podstawie prowadzonej ewidencji, jednostka doswiadczalna
sporzadza coroczne sprawozdanie dotyczace liczby przeprowadzanych doswiad-

czen oraz liczby zwierzat doswiadczalnych:
1) wykorzystanych do doswiadczen, z podziatem na gatunki;

2) wykorzystanych do doswiadczen, o ktérych mowa w art. 1
ust. 2 pkt 1-3;

3) wykorzystanych do doswiadczen, o ktérych mowa w prze-

pisach wymienionych w art.16 ust. 1 pkt 6

oraz sktada je ministrowi wlasciwemu do spraw nauki, za rok

poprzedni, w terminie do dnia 31 marca roku nastepnego.

Art. 20. 1. Zgode na przeprowadzenie doswiadczenia wyraza lokalna
komisja etyczna do spraw doswiadczeh na zwierzetach na wniosek kierownika

projektu.
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2. Do wniosku o wydanie zgody na przeprowadzenie dos$wiad-
czenia dofgcza sie projekt doswiadczenia oraz oswiadczenie kierownika jednostKki
doswiadczalnej o wydaniu zezwolenia na przeprowadzenie w tej jednostce

projektowanego doswiadczenia.
3. Projekt doswiadczenia zawiera w szczegolnosci:

1) cel i ogdlny opis doswiadczenia wraz z opisem stosowanych

procedur;

2) okreslenie gatunkoéw zwierzat doswiadczalnych przewidy-

wanych do doswiadczenia oraz ich liczby;

3) wykaz osbéb przeprowadzajacych doswiadczenie posiada-
jacych kwalifikacje w zakresie projektowanego doswiadczenia

i indywidualne zezwolenie;
4) wykaz osob uczestniczacych w doswiadczeniu;

5) imie i nazwisko, stanowisko, tytut naukowy lub stopien nauko-
wy kierownika projektu;
6) uzasadnienie projektu doswiadczenia.

4. Uzasadnienie projektu doswiadczenia zawiera w szczegolnosSci:

1) okreslenie potrzeby przeprowadzenia doswiadczenia oraz
wykorzystania w nim danego gatunku zwierzat doswiad-

czalnych;

2) wykazanie niedostepnosci metod alternatywnych do osiag-
niecia celu doswiadczenia i zastgpienia zwierzat innym

materiatem badawczym;

3) informacje o koniecznosci przeprowadzenia doswiadczenia

poza siedzibg jednostki doswiadczalnej;

4) okreslenie przestanek wskazujacych na koniecznos¢ powtor-

nego przeprowadzenia doswiadczenia;
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5) szczegodtowy opis sposobu przeprowadzenia doswiadczenia;

6) wskazanie oczekiwanych korzysci naukowych lub praktycz-

nych;

7) okres$lenie sposobu wykorzystania zwierzat doswiadczalnych.

5. Jezeli z celu doswiadczenia wynika koniecznos¢ wypuszczenia
zwierzat doswiadczalnych na wolnosc¢, do projektu doswiadczenia dotgcza sie opis
srodkdw podjetych w celu zapewnienia bezpieczenstwa sSrodowiska, zdrowia

publicznego oraz zwierzat.

6. Lokalna komisja etyczna do spraw doswiadczenh na zwierzetach,
w drodze uchwaty, wyraza zgode na przeprowadzanie doswiadczenia albo

odmawia wydania takiej zgody.

7. W uchwale o wyrazeniu zgody na przeprowadzanie doswiad-

czenia zatwierdza sie projekt doswiadczenia.

8. W sprawach wyrazenia zgody na przeprowadzanie doswiad-
czenia, w tym do uchwat lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na
zwierzetach lub Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach,
stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego dotyczace decyzji

administracyjnych.

9. Poza przypadkami okreslonymi w Kodeksie postepowania admi-
nistracyjnego, cztonek lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczeh na zwie-
rzetach lub Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach
podlega wytgczeniu od udziatu w postepowaniu w sprawie wyrazenia zgody na

przeprowadzanie do$wiadczenia, jezeli jest:
1) osobg przeprowadzajgcg to doswiadczenie;

2) osobg uczestniczacg w tym doswiadczeniu.
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Art. 21. 1. Dokumentacje dotyczacg przeprowadzonego doswiadczenia
przechowuje sie w jednostce doswiadczalnej przez okres nie krétszy niz 3 lata od

daty zakonczenia przeprowadzenia doswiadczenia.
2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera w szczegol-
nosci:
1) kopie uchwaty o wyrazeniu zgody na przeprowadzenie dos-
wiadczenia;

2) projekt doswiadczenia;

3) potwierdzenie przez osobe nadzorujgca przebieg doswiad-

czenia jego zgodnosci z projektem doswiadczenia;

4) informacje dotyczacg przeznaczenia zwierzat wykorzysta-

nych do doswiadczenia po jego zakonczeniu.

Art. 22. Minister wtasciwy do spraw nauki prowadzi wykazy:
1) jednostek doswiadczalnych,
2) jednostek hodowlanych,
3) dostawcow

— zwane dalej ,wykazem?”.

Art. 23. 1. Wniosek o wpisanie jednostki doswiadczalnej do wykazu sktada

kierownik jednostki doswiadczalnej.
2. Wniosek zawiera:
1) nazwe, siedzibe, adres i status jednostki doswiadczalnej;

2) imie, nazwisko, tytut naukowy lub stopien naukowy i stano-
wisko kierownika jednostki doswiadczalnej oraz osob nad-

zorujacych doswiadczenia;
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3) informacje o gtdéwnych kierunkach prac jednostki doswiad-

czalnej;

4) informacje o prowadzeniu hodowli zwierzat laboratoryjnych

lub utrzymywaniu zwierzat doswiadczalnych;

5) uzasadnienie koniecznos$ci przeprowadzania doswiadczen na

zwierzetach;

6) informacje o liczbie oséb zatrudnionych w jednostce doswiad-
czalnej, posiadajgcych wymagane kwalifikacje i zezwolenie

indywidualne na prowadzenie doswiadczen w tej jednostce.
3. Do wniosku dotgcza sie:

1) zaswiadczenie wlasciwego miejscowo powiatowego lekarza
weterynarii o spetnieniu przez jednostke doswiadczalng wa-

runkow utrzymywania zwierzat doswiadczalnych;

2) dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje oséb nadzorujgcych

przeprowadzenie doswiadczen.

4. Minister wtasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wzor wniosku o wpisanie jednostki doswiadczalnej do wykazu, majgc na

wzgledzie koniecznosc¢ ujednolicenia sktadanych dokumentow.

Art. 24. 1. Doswiadczenia na zwierzetach mogq przeprowadzac¢ wytgcznie

jednostki doswiadczalne wpisane do wykazu.

2. Minister wtasciwy do spraw nauki, po zasiegnieciu opinii Kra-
jowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach, wydaje decyzje
o wpisie jednostki doswiadczalnej do wykazu albo o odmowie wpisu.

3. Jednostke doswiadczalng wykresla sie z wykazu, w drodze

decyzji:
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1) w przypadku gdy nie spetnia warunkéw okreslonych dla utrzy-

mywania zwierzat doswiadczalnych;

2) w przypadku gdy nie zapewnia statej opieki lekarza wete-
rynarii nad zwierzetami doswiadczalnymi wykorzystywanymi

w tej jednostce;

3) na wniosek kierownika tej jednostki.

Art. 25. 1. Jednostki hodowlane lub dostawcow wpisuje sie do wykazu po
otrzymaniu przez ministra wtasciwego do spraw nauki zawiadomienia, o ktérym

mowa w art. 13 ust. 5 oraz kopii zezwolenia, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1.

2. Wykreslenie jednostki hodowlanej lub dostawcy z wykazu naste-
puje po otrzymaniu przez ministra wtasciwego do spraw nauki zawiadomienia,

o ktérym mowa w art. 14 ust. 2.

Art. 26. 1. Minister wtasciwy do spraw nauki nadaje jednostkom doswiad-
czalnym, jednostkom hodowlanym lub dostawcom numery odpowiadajgce kolej-

nosci wpisu do odpowiednich wykazéw.

2. Minister wtasciwy do spraw nauki ogtasza, w drodze obwiesz-
czenia, wykazy jednostek doswiadczalnych, jednostek hodowlanych i dostawcéw,
w dzienniku urzedowym ministra oraz na stronach internetowych urzedu

obstugujacego tego ministra. Wykazy sg aktualizowane co kwartat.

Art. 27. Jednostka doswiadczalna wpisana do wykazu moze prowadzic

hodowle zwierzat laboratoryjnych lub utrzymywac zwierzeta doswiadczalne.
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Rozdziat 6

Komisje etyczne do spraw doswiadczen na zwierzetach

Art. 28. 1. Tworzy sie Krajowg Komisje Etyczng do Spraw Doswiadczen na

Zwierzetach, zwang dalej ,Krajowg Komisjg Etyczng”.
2. Do zadan Krajowej Komisji Etycznej nalezy:

1) ustalanie i przekazywanie lokalnym komisjom etycznym do
spraw doswiadczen na zwierzetach standardow przepro-
wadzania doswiadczen na zwierzetach oraz stopnia inwa-

zyjnosci tych doswiadczen;

2) powotywanie lokalnych komisji etycznych do spraw doswiad-

czen na zwierzetach i okreslanie ich wiasciwosci miejscowej;

3) rozpatrywanie odwotan od uchwat lokalnych komisji etycz-

nych do spraw doswiadczenh na zwierzetach;

4) przedstawianie lokalnym komisjom etycznym do spraw
doswiadczen na zwierzetach, wlasciwym organom, organi-
zacjom lub jednostkom organizacyjnym opinii i wnioskow
w sprawach etycznych standardéw przeprowadzania do-

Swiadczen na zwierzetach.

3. Krajowa Komisja Etyczna jest organem wyzszego stopnia

w rozumieniu Kodeksu postepowania administracyjnego w sprawach:
1) o wyrazenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia,

2) dotyczacych uchybien przy przeprowadzaniu doswiadczenia

i wstrzymania jego przeprowadzania

— w stosunku do lokalnych komisji etycznych do spraw do$wiad-

czen na zwierzetach.
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Art. 29. 1. W skiad Krajowej Komisji Etycznej wchodzi 12 cztonkdéw
— przedstawicieli nauk biologicznych, medycznych, rolniczych, weterynaryjnych,
humanistycznych oraz 3 cztonkdéw — przedstawicieli organizacji pozarzgadowych,

ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.
2. Kadencja Krajowej Komisji Etycznej trwa 4 lata.

3. Cztonkoéw Krajowej Komisji Etycznej powotuje minister wtasciwy

do spraw nauki.

4. Minister wtasciwy do spraw nauki moze odwota¢ cztonka Krajo-
wej Komisji Etycznej przed uptywem kadencji tej komisji w przypadku:

1) zrzeczenia sie funkcji cztonka komisji;

2) skazania prawomocnym wyrokiem za przestepstwo popet-
nione umysinie;

3) pozbawienia praw publicznych;

4) ukarania prawomocnym orzeczeniem sadu dziatajgcego na
podstawie przepisow o odpowiedzialnosci zawodowej za

przewinienie zawodowe lub komisji dyscyplinarnej za czyn

popetniony z niskich pobudek;

5) nieobecnosci na posiedzeniach komisji przez okres dtuzszy

niz 3 miesigce.

5. W przypadku koniecznosci uzupetnienia sktadu Krajowej Komisji
Etycznej minister wiasciwy do spraw nauki powotuje nowego cztonka tej komisji, na

okres do konca jej kadencji.

Art. 30. 1. Lokalne komisje etyczne do spraw doswiadczen na zwierzetach,

zwane dalej ,lokalnymi komisjami etycznymi”:

1) wyrazajg zgode na przeprowadzanie doswiadczen;
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2) sprawujg nadzér nad przeprowadzaniem doswiadczen
w zakresie zgodnosci z zatwierdzonym projektem doswiad-

czenia.

2. Lokalne komisje etyczne liczg od 5 do 9 czionkéw bedacych
przedstawicielami nauk biologicznych, medycznych, rolniczych, weterynaryjnych,
humanistycznych oraz organizacji pozarzadowych, ktorych statutowym celem

dziatania jest ochrona zwierzat.
3. Kadencja lokalnych komisji etycznych trwa 4 lata.

4. Krajowa Komisja Etyczna moze odwotaé cztonka lokalnej komi-
sji etycznej przed uptywem kadencji tej komisji w przypadkach, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 4.

5. W przypadku koniecznosci uzupetnienia sktadu lokalnej komisji
etycznej Krajowa Komisja Etyczna powotuje nowego cztonka lokalnej komisiji

etycznej, na okres do konca jej kadencji.

Art. 31. 1. Cztonkowie Krajowej Komisji Etycznej i cztonkowie lokalnych
komisji etycznych, w zakresie wykonywania zadah okreslonych w ustawie, sg

niezalezni od organow administracji publicznej i jednostek doswiadczalnych.

2. Za udziat w posiedzeniu Krajowej Komisji Etycznej oraz lokalnej

komisji etycznej cztonkowie tych komisji otrzymujg wynagrodzenie.

3. Zamiejscowym cztonkom Krajowej Komisji Etycznej oraz lokal-
nych komisji etycznych przystugujg diety oraz zwrot kosztéw podrézy i zakwa-
terowania na zasadach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77°
§ 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21,

poz. 94, z pézn. zm.?).

4. Koszty zwigzane z funkcjonowaniem Krajowej Komisji Etycznej
oraz lokalnych komisji etycznych, w tym koszty sprawowania nadzoru, o ktérym

mowa w art. 30 ust. 1 pkt 2, a takze z uczestnictwem cztonkéw w posiedzeniach
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tych komisji, sg pokrywane z budzetu panstwa, z czesci, ktérej dysponentem jest

minister wtasciwy do spraw nauki.

rzadzenia:

5. Minister wiasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozpo-

1) sposéb wytaniania kandydatéw na cztonkéw Krajowej Komisji
Etycznej i lokalnych komisji etycznych oraz sposob powo-

tywania cztonkéw tych komisji,

2) sposob odwotywania cztonkéw Krajowej Komisji Etycznej

i lokalnych komisji etycznych,

3) wzor zgtoszenia kandydata na czionka Krajowej Komisji

Etycznej i lokalnej komisji etycznej,

4) organizacje i tryb funkcjonowania Krajowej Komisji Etycznej

i lokalnych komisji etycznych

— uwzgledniajgc w szczegolnosci wymagania dotyczace wiedzy
i doswiadczenia kandydatéw do tych komisji oraz zakres zadan

tych komisji;

5) sposdb ustalania wynagrodzen czionkéw Krajowej Komisji
Etycznej i lokalnych komisji etycznych oraz warunki ich
wyptacania, przy uwzglednieniu zakresu wykonywanych

obowigzkdw.

Art. 32. Cztonkowie Krajowej Komisji Etycznej oraz lokalnych komisji

etycznych sg obowigzani do nieujawniania informaciji, ktore uzyskali w zwigzku

z wykonywaniem obowigzkéw w tych komisjach.
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Rozdziat 7

Nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy

Art. 33. 1. Inspekcja Weterynaryjna sprawuje nadzér nad utrzymywaniem,
hodowlg, prowadzeniem ewidencji zwierzat doswiadczalnych w jednostkach

doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych i u dostawcow.

2. W ramach sprawowania nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1,
pracownicy Inspekcji Weterynaryjnej lub osoby wyznaczone zgodnie z przepisami
o Inspekcji Weterynaryjnej, majg prawo do kontroli jednostek doswiadczalnych,

jednostek hodowlanych i dostawcow, w tym do:

1) wstepu do wszelkich obiektéw oraz miejsc lub pomieszczen,
w ktérych zwierzeta doswiadczalne sg hodowane, utrzy-

mywane lub poddawane doswiadczeniom;

2) zadania pisemnych lub ustnych informacji w zakresie objetym

kontrolg;

3) zgdania okazywania i udostepniania dokumentéw doty-
czacych prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajace;j
na hodowli zwierzat laboratoryjnych lub dostarczaniu zwierzat
doswiadczalnych oraz dokumentéw dotyczacych przeprowa-

dzania doswiadczen.

3. W zakresie nieuregulowanym ustawg do nadzoru, o ktérym

mowa w ust. 1, stosuje sie odpowiednio przepisy o Inspekcji Weterynaryjnej.

Art. 34. 1. W ramach sprawowania nadzoru, o ktorym mowa w art. 30

ust. 1 pkt 2, cztonkowie lokalnej komisji etycznej majgq prawo do:

1) kontroli jednostek doswiadczalnych, w tym wstepu do wszel-

kich obiektow i pomieszczen, w ktérych przeprowadzane sg
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doswiadczenia, jezeli nie zaktdca to przebiegu doswiad-

czenia;

2) zadania pisemnych lub ustnych informacji w zakresie objetym

kontrolg;

3) zadania okazywania i udostepniania dokumentéw dotycza-

cych doswiadczen.

2. Czynnosci  kontrolne w ramach nadzoru, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 1 pkt 2, sg wykonywane przez czionkéw lokalnej komisji etycznej

posiadajgcych:

1) imienne upowaznienie wydane przez te komisje w drodze

uchwaty;

2) kwalifikacje wymagane od osob nadzorujgcych doswiadcze-

nia, o ktérych mowa w art. 16 ust. 5 pkt 1.
3. Upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:
1) podstawe prawng do wykonywania kontroli;

2) imie i nazwisko osoby upowaznionej do wykonywania czyn-

nosci kontrolnych;
3) miejsce i zakres kontroli.

4. Przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych cztonek lokalnej

komisji etycznej jest obowigzany okaza¢ upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 2.

5. Cztonek lokalnej komisji etycznej wykonujacy czynnosci kon-

trolne sporzadza z tych czynnos$ci protokét.

6. Protokot podpisuje cztonek lokalnej komisji etycznej wykonujacy
czynnosci kontrolne oraz osoba nadzorujgca doswiadczenie, o ktorej mowa
w art. 16 ust. 4.

7. W przypadku odmowy podpisania protokotu przez osobe nadzo-

rujgcg doswiadczenie, protokot podpisuje tylko cztonek lokalnej komisji etycznej
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wykonujgcy czynnosci kontrolne dokonujac w protokole stosownej adnotacii

o0 odmowie podpisania przez osobe nadzorujgcg doswiadczenie.

8. Cztonkowie lokalnych komisji etycznych w zakresie wykonywa-
nia czynnosci kontrolnych podlegajg ochronie prawnej przewidzianej dla funkcjo-

nariuszy publicznych.

Art. 35. 1. Lokalna komisja etyczna w przypadku stwierdzenia, ze doswiad-
czenie jest przeprowadzane niezgodnie z zatwierdzonym projektem doswiad-

czenia, w drodze uchwaty, nakazuje usuniecie uchybien w okreslonym terminie.

2. Lokalna komisja etyczna, w drodze uchwaty, nakazuje wstrzy-

manie doswiadczenia w przypadku:

1) przeprowadzania doswiadczenia bez zgody, o ktérej mowa
w art. 20 ust. 6, albo

2) nieusuniecia w terminie uchybien, o ktérych mowa w ust 1.

3. W sprawach, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stosuje sie przepisy

Kodeksu postepowania administracyjnego dotyczace decyzji administracyjnych.

4. W przypadku niewykonania obowigzkéw wynikajacych z uchwa-
ly, o ktorej mowa w ust. 2, stosuje sie przepisy o postepowaniu egzekucyjnym
w administracji dotyczace egzekucji administracyjnej obowigzkow o charakterze

niepienieznym.

Art. 36. 1. Inspekcja Weterynaryjna w zakresie wykonywania zadan okres-
lonych w ustawie:
1) wspotpracuje z Krajowg Komisjg Etyczng oraz lokalnymi
komisjami etycznymi;
2) moze wspotdziataé z organizacjami spotecznymi, ktérych

statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.
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2. Wspotpraca, o ktérej mowa w ust.1 pkt 1, polega w szczegol-

nosci na:

1) wzajemnej wymianie informacji i zasieganiu opinii w za-
kresie utrzymywania i hodowli zwierzat doswiadczalnych
w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych

i u dostawcow;

2) niezwtocznym powiadamianiu Krajowej Komisji Etycznej
i lokalnych komisji etycznych o uchybieniach stwierdzonych
podczas kontroli warunkéw utrzymywania zwierzat doswiad-
czalnych w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach
hodowlanych i u dostawcéw oraz niezwtocznym przekazy-

waniu kopii protokotéw kontroli tym komisjom.

3. W ramach wspotpracy, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, Gtowny
Lekarz Weterynarii przekazuje corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca, Krajowej
Komisji Etycznej, informacje za rok ubiegly o przeprowadzonych kontrolach
w zakresie utrzymywania, hodowli i prowadzonej ewidencji zwierzat doswiad-
czalnych w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych i u dostaw-

coOw.

Art. 37. 1. Minister wtasciwy do spraw nauki ogtasza corocznie do dnia
30 czerwca, w drodze obwieszczenia, w dzienniku urzedowym ministra raport za

rok ubiegty dotyczacy wykorzystania zwierzat doswiadczalnych.

2. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane o liczbie

zwierzat:
1) wykorzystanych do doswiadczen, z podziatem na gatunki;

2) wykorzystanych do doswiadczen, o ktérych mowa w art. 1
ust. 2 pkt 1-3;
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3) wykorzystanych do doswiadczen, ktérych obowigzek wynika

Z przepiséw wymienionych w art. 16 ust. 1 pkt 6.

3. Minister wiasciwy do spraw nauki przesyta Komisji Europejskiej
co 3 lata sprawozdanie obejmujgce zestawienie danych, o ktérych mowa w ust. 2,

za ten okres.

4. W sprawozdaniu, o ktorym mowa w ust. 3, minister wiasciwy do
spraw nauki informuje takze Komisje Europejska o dziataniach podjetych w celu
wdrozenia przepisow Unii Europejskiej w zakresie ochrony zwierzat wyko-
rzystywanych do celéw doswiadczalnych oraz o aktach prawa krajowego wy-

danych w tym zakresie.

5. W celu wyeliminowania powtarzania doswiadczen minister wtas-
ciwy do spraw nauki wspotpracuje z Komisjg Europejskg oraz panstwami czton-
kowskimi Unii Europejskiej w zakresie wzajemnego uznawania wynikéw doswiad-

czen na zwierzetach, uzyskanych w panstwach cztonkowskich.

6. W przypadku gdy informacje przekazywane w sposob okreslony
w ustawie stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisow o zwal-
czaniu nieuczciwej konkurencji, minister wtasciwy do spraw nauki zapewnia

ochrone tych informaciji.

Rozdziat 8

Przepisy karne

Art. 38. Kto, przeprowadzajac doswiadczenia na zwierzetach doswiadczal-
nych, naraza je na zbedny bdl, cierpienie, strach lub trwate uszkodzenia w ich

organizmie,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia

wolnosci do roku.
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Art. 39. Kto przeprowadza doswiadczenia na zwierzetach doswiadczalnych

bez odpowiedniego znieczulenia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia

wolnosci do roku.

Art. 40. 1. Kto przeprowadza doswiadczenia na zwierzetach w celu testo-

wania kosmetykdéw lub srodkéw higienicznych,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozba-

wienia wolnosci do roku.

2. Jezeli sprawca czynu okreslonego w ust. 1 dziata ze szczegol-

nym okrucienstwem,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia

wolnosci do lat 2.

Art. 41. Kto wykorzystuje do doswiadczen zwierzeta bezdomne,

podlega karze aresztu albo grzywny.

Art. 42. Kto wykorzystuje do doswiadczen zwierzeta gatunkéw uznanych

za zagrozone wyginieciem lub zwierzeta dzikie, z wytaczeniem art. 7 ust. 3 pkt 2-4,

podlega karze aresztu albo grzywny.

Art. 43. Kto powtdrnie wykorzystuje zwierzeta doswiadczalne do przepro-

wadzenia doswiadczenia powodujgcego silny bél, strach lub cierpienie,

podlega karze aresztu albo grzywny.
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Art. 44. Kto pozyskuje zwierzeta bezdomne w celu ich hodowli jako zwie-

rzeta laboratoryjne,

podlega karze aresztu albo grzywny.

Art. 45. 1. Kto prowadzi hodowle zwierzat laboratoryjnych lub dostarcza

zwierzeta doswiadczalne:
1) bez wymaganego zezwolenia lub

2) nie zapewnia zwierzetom wiasciwych warunkoéw ich utrzymy-

wania,
podlega karze aresztu albo grzywny.

2. W razie ukarania za wykroczenie, o ktérym mowa w ust. 1,

mozna orzec przepadek zwierzat doswiadczalnych.

Art. 46. Kto przeprowadza doswiadczenie bez wymaganej zgody albo nie-

zgodnie z zatwierdzonym projektem doswiadczenia na jego przeprowadzenie,

podlega karze aresztu albo grzywny.

Art. 47. Orzekanie w sprawach o czyny okreslone w art. 41-46 nastepuje

w trybie przepisow Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.
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Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowigzujgcych, przepisy dostosowujace,

przejsciowe i koncowe

Art. 48. W ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U.
z 2003 r. Nr 106, poz. 1002 oraz z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 92, poz. 880 i Nr 96,

poz. 959) wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) w art. 2 uchyla sie pkt 4;
2) w art. 4:
a) uchyla sie pkt 1, 5, 221 23,
b) pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,19) ,zwierzetach laboratoryjnych” — rozumie sie przez to
zwierzeta laboratoryjne w rozumieniu ustawy z dnia...

o doswiadczeniach na zwierzetach (Dz.U. Nr ..,

poz. ...);";
3) w art. 6 w ust. 2 uchyla sie pkt 2i 13;
4) w art. 24 w ust. 2 w pkt 4 lit. b otrzymuje brzmienie:
,0) do uboju sanitarnego lub uboju z koniecznosci,”;
5) uchyla sie rozdziat 9;
6) w art. 34a uchyla sie ust. 4;
7) w art. 35 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kto zabija, usmierca zwierze albo dokonuje uboju zwierzecia
z naruszeniem przepiséw art. 6 ust. 1, art. 33 lub art. 34
ust. 1-4 albo zneca sie nad nim w sposob okreslony w art. 6
ust. 2,
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podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo

pozbawienia wolnosci do roku.”;
8) w art. 37 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Kto narusza nakazy albo zakazy okreslone w art. 9, art. 12
ust. 1-6, art. 13 ust. 1, art. 14, art. 15 ust. 1-5, art. 16, art. 17
ust. 1-7, art. 18, art. 22 ust. 1, art. 22a, art. 24 ust. 1-3,
art. 25i art. 27,

podlega karze aresztu albo grzywny.”;

9) uchyla sie art. 37c.

Art. 49. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjne;j
(Dz. U. Nr 33, poz. 287 i Nr 91, poz. 877) w art. 3 w ust. 2 w pkt 5 dodaje sie lit. ]

w brzmieniu:

) utrzymywaniem, hodowla, prowadzeniem ewidencji zwierzat
doswiadczalnych w jednostkach doswiadczalnych, hodowlanych

i u dostawcow.”.

Art. 50. W ustawie z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat
oraz o zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625) w art. 1

w pkt 1 lit. m otrzymuje brzmienie:

,m) hodowli zwierzat laboratoryjnych Iub dostarczania zwierzat

doswiadczalnych,”.

Art. 51. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospo-

darczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1807) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 75 w ust. 1 dodaje sie pkt 27 w brzmieniu:
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,27) ustawy z dnia.......... o doswiadczeniach na zwierzetach
(Dz. U.Nr........ , pozZ....... ).”;

2) w art. 84 dodaje sie pkt 7 w brzmieniu:

.7) prowadzeniem dziatalnosci gospodarczej polegajacej na
hodowli zwierzat laboratoryjnych lub dostarczaniu zwierzat
doswiadczalnych, na podstawie ustawy z dnia..........

o doswiadczeniach na zwierzetach.”.

Art. 52. 1. Krajowa Komisja Etyczna powotana na podstawie art. 28 ust. 3
ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat wykonuje swoje zadania do

dnia powotania Krajowej Komisji Etycznej na podstawie art. 29 ust. 3.

2. Dotychczasowe lokalne komisje etyczne wykonujg swoje zada-

nia do dnia powotania nowych komisji na podstawie art. 28 ust. 2 pkt 2.

Art. 53. Wykaz jednostek doswiadczalnych prowadzony przez ministra
wiasciwego do spraw nauki na podstawie art. 28 ust. 10 ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ochronie zwierzat, staje sie wykazem, o ktérym mowa w art. 22 pkt 1
niniejszej ustawy, do czasu ogtoszenia wykazu, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2

niniejszej ustawy.

Art. 54. Jednostki doswiadczalne, ktére rozpoczety przeprowadzanie
doswiadczen przed dniem wejscia w zycie ustawy, mogg prowadzi¢ te dos-

wiadczenia na podstawie dotychczasowych przepiséw.

Art. 55. Do postepowan wszczetych i niezakohczonych przed dniem

wejscia w zycie ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.
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Art. 56. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie
art. 29 ust. 4 i art. 32 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 48 niniejszej ustawy,
zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 10

ust. 5 pkt 1 i art. 31 ust. 5 niniejszej ustawy.

Art. 57. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

Y Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektyw:

1) 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
doswiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz.Urz. WE L 358 z 18.12.1986);

2) 2003/65/WE z dnia 22 lipca 2003 r. zmieniajgcej dyrektywe Rady 86/609/EWG w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz.Urz. WE L 230
z 16.09.2003).

Dane dotyczace aktéw prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszej ustawie, dotyczg ogtoszenia
tych aktéw w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668
i Nr 113, poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107, poz. 1127
i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111,
poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 135,
poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166, poz. 1608 i Nr 213,
poz. 2081 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 99, poz. 1001 i Nr 120, poz. 1252.
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UZASADNIENIE

Celem projektowanej ustawy jest dostosowanie polskiego prawodawstwa
w zakresie wykonywania doswiadczenh na zwierzetach do prawa wspolnotowego.
W projekcie uwzgledniono zasadniczg w tym zakresie dyrektywe z dnia
24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Czionkowskich dotyczacych ochrony zwierzat

wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celow naukowych.

Projektowana ustawa uchyla istniejgce obecnie unormowania w zakresie
doswiadczen na zwierzetach zawarte w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r.
o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002 oraz z 2004 r. Nr 69,
poz. 625, Nr 92, poz. 880 i Nr 96, poz. 959). Usytuowanie proponowanych
rozwigzan prawnych w nowej ustawie jest podyktowane przede wszystkim po-
trzebg cato$ciowego rozwigzania zagadnien dotyczacych doswiadczen na zwie-
rzetach w jednym akcie normatywnym rangi ustawowej oraz potraktowania ich
w sposOb szczegollny z uwagi na zawarte w wyzej wymienionej dyrektywie

przepisy wspdélnotowe.

Projektowana ustawa implementuje przepisy wspolnotowe w zakresie doswiad-
czen na zwierzetach. W pierwszej kolejnosci wdraza przepisy o charakterze
materialnym, ktore okreslajg zasady wykorzystywania zwierzat do doswiadczen.
Dookresla w szczegdlnosci, jakie zwierzeta i w jaki sposdb moga by¢ wyko-
rzystane do doswiadczen, jak rowniez inne zwigzane z tymi sprawami kwestie,
np. warunki utrzymywania zwierzat doswiadczalnych. Ponadto projekt wdraza do
prawodawstwa polskiego definicje doswiadczenia oraz inne istotne dla stosowania

omawianej ustawy pojecia.

W tym miejscu nalezy jednak zaznaczy¢ koniecznos¢ takiej implementaciji, ktéra

uwzglednia odmiennosci systemu prawa polskiego. Takie podejscie musi by¢



podyktowane zarowno obowigzujgcymi w Polsce zasadami tworzenia prawa, jak
rowniez jego stosowania. Poszczegdlne normy prawa materialnego zostaty
zawarte w pierwszych pieciu rozdziatach projektowanej ustawy. Z kolei nastepne
trzy rozdziaty dotyczg kwestii zwigzanych z tworzeniem ustrojowych podstaw do
nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy. Opierajg sie one na nastepu-
jacych ptaszczyznach: wprowadzeniu zezwolen na hodowle zwierzat laborato-
ryjnych oraz na dostarczanie zwierzat doswiadczalnych, jak réwniez obowigzku
umieszczenia jednostek doswiadczalnych, hodowlanych i dostawcéw w wykazie
prowadzonym przez ministra wtasciwego do spraw nauki oraz na stworzeniu

sankcji karnych dla os6b nieprzestrzegajacych okreslonych przepiséw ustawy.

Odnosnie do procedur i nadzoru nad doswiadczeniami nalezy podkresli¢, ze za-
proponowane w projekcie ustawy rozwigzania ustrojowe dotyczg nadzoru Inspekcji
Weterynaryjnej nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie okreslonym
ustawg oraz powierzenia lokalnym komisjom etycznym zadan kontrolnych
zwigzanych z przeprowadzaniem doswiadczen (przede wszystkim nadzér nad
przeprowadzaniem doswiadczen zgodnie z zatwierdzonymi projektami doswiad-
czen), jak rowniez funkcjonowania Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczeh na Zwierzetach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw
doswiadczen na zwierzetach (przede wszystkim wyrazanie zgody na prze-
prowadzanie doswiadczen oraz kontrola ich przeprowadzania). W projekcie
przewiduje sie rozszerzenie kompetencji i zadan lokalnych komisji etycznych
i Krajowej Komisji Etycznej. Zgodnie z rozwigzaniami zawartymi w projekcie
ustawy, kazde doswiadczenie bedzie mogto by¢é wykonane po uzyskaniu zgody
komisji etycznej na jego przeprowadzenie. Lokalne komisje etyczne bedg udzielac,
w drodze uchwaty, zgody na przeprowadzenie doswiadczenia. Instancjg odwo-
tawczg bedzie Krajowa Komisja Etyczna. Oznacza to, ze zbedne staje sie
tworzenie nowych struktur administracyjnych, ktére miatyby zajg¢é sie nad-
zorowaniem przepisobw zawartych w projektowanej ustawie. Celem takiego
rozwigzania jest przede wszystkim zamiar unikniecia obcigzenia dodatkowymi

wydatkami budzetu panstwa.



Projekt ustawy w rozdziale 1 zawiera przepisy o charakterze ogélnym. Zawarte
zostaty w nim m.in. zakres przedmiotowy ustawy oraz definicje stworzone na jej
potrzeby. W tym rozdziale okreslono cele, przy uwzglednieniu ktérych do-
puszczalne jest przeprowadzanie doswiadczen na zwierzetach, przy zatozeniu, ze
nie mozna celow tych osiggna¢ z powodu braku odpowiednich metod alterna-
tywnych. Waznymi z punktu widzenia implementacji prawa wspoélnotowego sg
definicje. Najistotniejszymi z nich sg definicje doswiadczenia oraz zwierzat
doswiadczalnych. Wazng definicjg jest rowniez definicja obiektu oraz zwierzat
laboratoryjnych. W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze ta ostatnia definicja jest
odpowiednikiem zamieszczonej w dyrektywie definicji zwierzat hodowlanych.
Przyjecie odmiennego nazewnictwa jest konsekwencjg utrwalonego w polskim
ustawodawstwie pojecia zwierzat laboratoryjnych. Okreslono takze moment

rozpoczecia i zakonczenia doswiadczenia.

Regulacje zawarte w rozdziale 2 projektu ustawy okreslajg zasady wykorzystania
zwierzat doswiadczalnych. Postanowienia tego rozdziatlu sg adresowane do
jednostek doswiadczalnych, ktére wykorzystujg zwierzeta doswiadczalne. Ich
celem jest traktowanie zwierzat podczas doswiadczen w sposob humanitarny,
zgodny ze standardami przyjetymi w Unii Europejskiej. Poszczegodlne artykuty tego
rozdziatu precyzujg sposéb przeprowadzania doswiadczen. Jednostki doswiad-
czalne zostaty zobligowane do korzystania z miedzynarodowej informacji w danej
dziedzinie nauki, w celu wyeliminowania powtarzania doswiadczen, przed prze-

prowadzeniem doswiadczenia.

W projekcie ustawy zawarto istniejgce w art. 31 ustawy o ochronie zwierzat
przepisy dotyczace zakazoéw stosowania okreslonych procedur w doswiadczeniach

na zwierzetach.

W rozdziale tym zawarto takze katalog zasad, jakimi nalezy kierowac sie przy
planowaniu i przeprowadzaniu doswiadczenia. Okres$lono, jakie zwierzeta mozna
wykorzystywa¢ do doswiadczeh. Oprocz zwierzat laboratoryjnych bedg to takze
inne zwierzeta wymienione w tym rozdziale. Ponadto wprowadzono wazng norme,

ktora dopuszcza tylko jednorazowe wykorzystanie zwierzat do doswiadczen.



Przepisy ustawy stanowig o koniecznosci humanitarnego zachowania sie wobec

zwierzat doswiadczalnych po przeprowadzeniu doswiadczenia.

Utrzymywanie zwierzat doswiadczalnych zostato uregulowane w rozdziale 3.
Normy zawarte w tym rozdziale dotyczg bardzo istotnej kwestii, mianowicie
warunkow, w jakich zwierzeta powinny by¢ utrzymywane. Przepisy tego rozdziatu
dotyczg zaréwno jednostek doswiadczalnych, jednostek hodowlanych, jak
i dostawcow. Wszystkie te podmioty muszg zachowac standardy utrzymywania
zwierzat wynikajgce z ustawy, jak réwniez okreslone w wydanych na jej podstawie
aktach normatywnych o charakterze wykonawczym. Odestanie do przepisow
wykonawczych (podustawowych) jest w tym przypadku konieczne, poniewaz
stopien szczegoétowosci przepisdw dotyczacych warunkéw utrzymywania zwierzat
doswiadczalnych oraz wymagan stawianych personelowi opiekujgcemu sie nimi
wykracza poza zakres regulacji ustawowej. Natozono rowniez obowigzek
zaopatrywania pséw, kotdéw i zwierzat z rzedu naczelnych po odsadzeniu od matki
w trwate znaki identyfikacyjne oraz obowigzek prowadzenia dokumentacji przez
jednostki doswiadczalne, hodowlane i dostawcow. Jednoczesnie zobligowano
ministra witasciwego do spraw rolnictwa do wydania aktu wykonawczego
okreslajgcego wzoér znaku identyfikacyjnego oraz sposéb znakowania wybranych

gatunkow zwierzat laboratoryjnych.

Kwestie hodowli zwierzat laboratoryjnych lub dostarczania zwierzat doswiad-
czalnych reguluje rozdziat 4 projektu ustawy. Zamieszczone w nim przepisy sg
przeniesieniem istniejgcych obecnie rozwigzan, ktdre znalazty sie w ustawie
o ochronie zwierzat. Dodatkowo obowigzek uzyskania zezwolenia zostat natozony
na dostawcow zwierzat doswiadczalnych. Poszczegodlne przepisy tego rozdziatu
ksztattujg procedure przyznania badz cofniecia zezwolenia na prowadzenie
hodowli zwierzat laboratoryjnych lub ich dostarczania. Organem witasciwym w tym
zakresie jest powiatowy lekarz weterynarii. Poza tym projekt ustawy naktada na
jednostki hodowlane oraz dostawcéw obowigzek ewidencjonowania posiadanych

zwierzat doswiadczalnych.



Rozdziat 5 dotyczy jednostek doswiadczalnych. Okreslono, jakie podmioty mogg
by¢ tymi jednostkami. Do jednostek tych, poza dotychczas wymienionymi
w ustawie o ochronie zwierzat, zaliczono réwniez jednostki organizacyjne
posiadajgce specjalistyczne laboratoria i wykonujgce badania okreslone w prze-
pisach Prawa farmaceutycznego, o warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia,
0 substancjach i preparatach chemicznych, o ochronie roslin, o produktach
biobdjczych i przepisach o organizmach genetycznie zmodyfikowanych. Podmioty
te moga uzyskacé status jednostki doswiadczalnej wytgcznie po wpisaniu ich do
wykazu prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw nauki. Doswiadczenia
w tych jednostkach bedg mogty przeprowadzaé wytacznie osoby posiadajgce
okreslone kwalifikacje. Okreslono wymagania sprzetowe, jakie powinny spetniac¢
jednostki doswiadczalne. Jednostka doswiadczalna jest obowigzana zapewnié
opieke lekarza weterynarii nad zwierzetami doswiadczalnymi. Poza tym jednostka
doswiadczalna prowadzi ewidencje posiadanych zwierzat doswiadczalnych.
Nastepne artykuly zawierajg niezmiernie wazne dla catej ustawy regulacje.
Dotyczg one zgody na przeprowadzenie doswiadczenia oraz zatwierdzenia
projektu doswiadczenia. Jednostki doswiadczalne zobowigzuje sie ponadto do
przechowywania dokumentacji dotyczacej doswiadczen przez okres 3 lat oraz
okresla sie, co ta dokumentacja ma zawieraé. Minister wtasciwy do spraw nauki
prowadzi wykazy jednostek doswiadczalnych, jednostek hodowlanych oraz
dostawcow. Umieszczenie jednostki doswiadczalnej w wykazie nastepuje na
wniosek kierownika jednostki doswiadczalnej. Natomiast wpis jednostek hodowla-
nych oraz dostawcow do wykazow nastepuje na podstawie informacji o wydanym
zezwoleniu, przekazanych przez powiatowego lekarza weterynarii. Dodatkowo
jednostki doswiadczalne uzyskaty mozliwo$¢ hodowania zwierzat laboratoryjnych

i utrzymywania zwierzat doswiadczalnych.

Rozdziat 6 dotyczy komisji etycznych do spraw doswiadczeh na zwierzetach.
Tworzy sie Krajowg Komisje Etyczng do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz
lokalne komisje etyczne do spraw doswiadczen na zwierzetach. Krajowa Komisja
Etyczna powotuje lokalne komisje etyczne. Minister wiasciwy do spraw nauki

powotuje i odwotuje cztonkdéw Krajowej Komisji Etycznej. Nalezy zauwazyc, ze



przyjete rozwigzania odnosnie do komisji etycznych stanowig kontynuacje
dotychczas istniejgcych unormowan w tym zakresie, przy jednoczesnym
szczego6towym okresleniu ich zadan i uprawnien. Zaproponowane nowe regulacje
powierzajg lokalnym komisjom etycznym zadania zwigzane z udzielaniem zgody
na przeprowadzanie doswiadczen, przy jednoczesnym powierzeniu im nadzoru

nad przebiegiem tych doswiadczen.

Zgodnie z rozdziatem 7 Inspekcja Weterynaryjna sprawuje nadzér nad warun-
kami utrzymywania w hodowlach zwierzat doswiadczalnych, jednostkach
doswiadczalnych i u dostawcow oraz nad prawidtowym prowadzeniem ewidencji.
Inspekcja Weterynaryjna wspotpracuje z komisjami etycznymi i moze wspotdziataé
z organizacjami spotecznymi statutowo zajmujgcymi sie ochrong zwierzat
w ramach petnionego nadzoru. W ustawie okreslono, na czym polega wspotpraca
Inspekcji Weterynaryjnej z Krajowg Komisjg Etyczng i lokalnymi komisjami

etycznymi.

W zwigzku z powierzeniem nadzoru nad wykonywaniem doswiadczen lokalnym
komisjom etycznym, w rozdziale tym zawarto przepisy upowazniajgce cztonkdéw
lokalnych komisji etycznych do przeprowadzania czynnosci kontrolnych, wy-
stawiania dokumentow oraz egzekwowania uchwat wydanych na podstawie

kontroli.

Ponadto minister wtasciwy do spraw nauki ogtasza corocznie raport dotyczacy
wykorzystania zwierzat doswiadczalnych, jak réwniez przedktada, co trzy lata,
zbiorcze sprawozdanie dla Komisji Europejskiej obejmujace dane zawarte

w publikowanych raportach.

Rozdziat 8 ustawy zawiera przepisy karne wprowadzajgce sankcje za nie-

przestrzeganie okreslonych przepiséw ustawy.

Projekt ustawy w rozdziale 9 zawiera takze zmiany w przepisach obowigzujgcych,
bedace konsekwencjg legislacyjng przyjetych w projekcie ustawy rozwigzan
merytorycznych. Nowe regulacje prawne wynikajagce z przepisdw ustawy

o doswiadczeniach na zwierzetach wymagajg wprowadzenia stosownych zmian



w ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat, ustawie z dnia
29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej, ustawie z dnia 11 marca 2004 r.
o ochronie zdrowia zwierzat oraz o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat oraz,
w zwigzku z koniecznoscig uzyskiwania zezwoleh na dziatalnosS¢ polegajgca na
hodowli zwierzat laboratoryjnych oraz na dostarczaniu zwierzat doswiadczalnych

— w ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej.

W dalszej kolejnosci omawiany rozdziat zawiera przepisy dostosowawcze,
przejsciowe i kohcowe. Proponuje sie, aby ustawa weszta w zycie po uptywie

30 dni od dnia ogtoszenia.

Projekt ustawy zostat opracowany na bazie tekstu ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r.
o doswiadczeniach na zwierzetach. Wprowadzone zmiany i obecne brzmienie
art. 1 ust. 2 pkt 1, art. 2 pkt 6, art. 5 pkt 3, art. 31, art. 33-35 oraz art. 40 wynikajg
bezposrednio z wniosku Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej o ponowne
rozpatrzenie ustawy oraz sg efektem przyjecia wniosku przez Sejm

Rzeczypospolitej Polskie;.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz

z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie wymaga notyfikacji.
Projekt ustawy ma na celu wdrozenie dyrektyw:

1) 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych
i innych celow naukowych (Dz.Urz. WE L 358 z 18.12.1986),

2) 2003/65/WE z dnia 22 lipca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 86/609/EWG
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz.Urz. WE L 230
z 16.09.2003).



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje akt normatywny
Projektowany akt normatywny oddziatuje na nastepujgce podmioty:

1) jednostki naukowe wykonujgce doswiadczenia na zwierzetach (jednostki
doswiadczalne),

2) Krajowag Komisje Etyczng i lokalne komisje etyczne,

3) Inspekcje Weterynaryjna,

4) hodowcow zwierzat przeznaczonych do doswiadczeh (jednostki
hodowlane),

5) dostawcéw zwierzat doswiadczalnych.

Projektowana ustawa kompleksowo reguluje sytuacje wymienionych podmio-

tow stosownie do przepisow Unii Europejskiej w tym zakresie.

2. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zgodnie z projektem ustawy, realizacja zadan zwigzanych z nadzorowaniem
i wydawaniem zgody na przeprowadzanie doswiadczen na zwierzetach,
wydawanie zezwolen na dziatalno$¢ zwigzang z hodowlg zwierzat labo-
ratoryjnych lub dostarczaniem zwierzat doswiadczalnych bedzie spoczywaé

na:

1) Inspekcji Weterynaryjnej,

2) Krajowej Komisji Etycznej,

3) lokalnych komisjach etycznych.

W zwigzku z powyzszym nie zachodzi koniecznos¢ tworzenia nowej struktury
administracyjnej, a jedynie jej dostosowanie do standardow europejskich.
Zadania Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji etycznych bedg sie
koncentrowaé na wyrazaniu zgody na przeprowadzenie doswiadczenia,

w drodze uchwaty, oraz na kontroli doswiadczen w zakresie ich zgodnosci



z zatwierdzonym projektem doswiadczenia. Natomiast Inspekcja Wetery-
naryjna bedzie sprawowac, w ramach nadzoru nad przestrzeganiem przepisow
ustawy, kontrole w zakresie warunkéw utrzymywania zwierzat w jednostkach
przeprowadzajgcych doswiadczenia oraz u hodowcow i dostawcow zwierzat

doswiadczalnych.

Wejscie w zycie ustawy bedzie miato wplyw na wzrost wydatkow z budzetu
panstwa. Niezbedne bedzie bowiem sfinansowanie kosztéw realizacji nowych
zadan natozonych na komisje etyczne oraz na ministra wtasciwego do spraw
nauki. Koszty dziatania Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji etycznych

zaplanowano w budzecie panstwa na rok 2004 w wysokosci 898 160 zt.

Skutki finansowe powodujace w 2005 r. wzrost wydatkow w czesci 28, w dziale

750 Administracja Publiczna w stosunku do 2004 r. obejmuja;:

1) koszty obstugi administracyjnej lokalnych komisji etycznych, zwrot kosztow
podrézy, zakwaterowania i diety zwigzane z przeprowadzaniem kontroli
— okoto 241 000 zt (koszty dziatania Krajowej Komisji Etycznej zwigzane

ze zwiekszong liczbg posiedzen — okoto 22 000 zi),

2) koszty wynagrodzen z pochodnymi dla 2 pracownikow, ktérych za-
trudnienie w Ministerstwie Nauki i Informatyzacji jest niezbedne — okoto
90 000 z,

3) koszty administracyjne utrzymania 2 stanowisk pracy — okoto 64 000 zi.

Skutki finansowe dla budzetu panstwa wyniosg rocznie okoto 417 000 zt,
w tym w czedci 28 bedacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw nauki
384 000 zt oraz 33 000 zt dodatkowych kosztow wynikajgcych z wynagrodzen

za kontrole przeprowadzane przez lokalne komisje etyczne.
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Wptyw aktu normatywnego na rynek pracy

Realizacja zadan okreslonych w projektowanej ustawie zwigzana z imple-
mentacjg norm wspolnotowych w zakresie doswiadczen na zwierzetach nie

bedzie skutkowac koniecznoscig stworzenia nowych miejsc pracy.

Wptyw aktu normatywnego na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng

gospodarki

Dostosowanie projektowanych rozwigzan ustawowych do norm wspélnotowych

nie wptynie na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.
Wptyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowany akt normatywny nie ma wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
Konsultacje

Przeprowadzono szerokie konsultacje z organizacjami statutowo zajmujgcymi
sie ochrong zwierzat oraz z Krajowg Komisjg Etyczng do Spraw Doswiadczen

na Zwierzetach.
W ramach konsultacji uwagi zgtosity:

Stowarzyszenie dla Natury WILK, Towarzystwo Salamandra, Stowarzyszenie

OTOZ "Animals" i Stowarzyszenie Empatia.

Uwagi ww. organizacji byly przedmiotem Konferencji Uzgadniajgcej, ktora
odbyta sie w dniu 9 wrzesnia 2004 r. i przyjete rozwigzania zostaty uzgod-

nione.

10-30-iw



URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRAC]T EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ STANU
Jarostaw Pietras

Sekr Min.JPf 79 104/DPEfom Warszawa,2Fwrzesnia 2004 r,

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o doswiadczeniach na
zwierzetach, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 Pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o
Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komitetu
Integracji Europejskiej, Ministra Jaroslawa Pietrasa, dzialajacego z upowaznienia
Przewodniczacego Komitetn Integracji Europejskiej.

W zwiazku z przediozonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-169-04), pozwalam
sobie wyrazié nastgpujaca opinie:

L Projektowana ustawa o doswiadezeniach na zwierzgtach ma na cely peing 1 komplek-
SOWwa, transpozycje do polskiego porzadku prawnego norm prawa wspdlnotowego w
obszarze doswiadczefi na zwierzetach. Obecnie problematyka dopuszczalnosci i zasad
przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach unormowana Jest w polskim prawie w

Sposob niepelny w przepisach ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie Zwierzat.

II. Prawo Unii Europejskiej reguluje materie doswiadczen na Zwierzetach w dyrektywie
Rady nr 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisdw usta-
wowych, wykonawezych i administracyjnvch Pafistw Czlonkowskich dotyczacych
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow doswiadczalnych i innych celow na-

ukowych (Dz. Urz. WE L 358 7 18.12.1986 1., str. 1, ze Zm. }.

L

et




ar.

IV,

VI

Projektowana ustawa bazuje na tekécie ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r., uwzglednia-
Jac réwnoczesnie uwagl Prezydenta RP wskazane w uzasadnieniu wniosku o jej po-
HOWne rozpatrzenie. Projektowana ustawa zachownje swoj dostosowaWczy charakter |

W pelni wdraza postanowienia dyrektywy 86/609 do polskiego ustawodawstwa.

Projektowana ustawa, w ramach wyznaczonych przepisami dyrektywy 86/609, zacho-
wuje podstawowe elementy dotychezasowego systemu. W szezegblnosci utrzymana
zostata rola komisji etycznych jako organdw opiniyjacych deswiadczenia na Zwierze-
lach. Zgoda komisj etycznej jest podstawowym warunkiem dopuszezalnosci przepro-
wadzenia kazdego doswiadezenia, Réwnoczesnie projektowana ustawa przyznaje lo-
kalnym komisjom etyeZnym uprawnienia nadzorcze nad przeprowadzaniem do$wiad-
czen w zakresie ich zgodnosei z projektem doswiadczenia. Ponadio w przedtozonym
projekcie rozbudowane i uzupetnione zostaty przepisy dotyczace zasad wykorzysty-
wania zwierzat do doswiadezen, warunkow przetrzymywania zwierzat doswiadczal-
nych, ich znakowania, hodowlj i obrotu, w sposéb zgodny ze standardami Unii Euro-
pejskie;j.

Pierwszy rozdziat projektowanej ustawy okresla przestanki przeprowadzania doswiad-
czen na zwierzetach oraz dopuszczalne cele doswiadezefi a takze wprowadza - zgodne
2 prawem wspolnotowym -~ definicje, Podstawows, dla ustawy definicja jest zawarta w
art. 2 pkt 6 definicja ~doswiadczenia”, Jej tres¢ odpowiada brzmieniu definicji okre-
Slonej w art. 2 lit. d) dyrektywy 86/609, uwzgledniajac jednoczesnie uwage Prezy-
denta RP. Przepis art, 2 projektowanej ustawy wprowadza réwniez inne kluczowe dla

stosowania ustawy definicje: ~Zwierzecia”, | zwierzecia doswiadczalnego™ i wIwierze-

cia laboratoryjnego”.

Przepis art. 1 ust, 2 projektowanej ustawy wymienia, jako mozliwe cele doswiadczen,
podstawowe badania naukowe oraz dydaktyke w szkotach wyzszych. Nalezy podkre-
she¢, iz wskazany zapis nie narusza norm Unii Europejskiej. Zasady przeprowadzania
doswiadczen w cely podstawowych badan naukowych lub dydaktyki nie sg przedmio-
tem harmonizacji na szczeblu Wspélnoty, pozostajac poza zakresem regulacji Unii
Europejskiej. Réwnoczednie prawo wspdlnotowe nie wprowadza zakazu przeprowa-
dzania takich doéwiadczen. Natomiast objecie doswiadczen przeprowadzanych w ww.
celach réwnorzednymi, jak w przypadku innych doswiadczes, Ograniczemiami, jest

zgodne z migdzynarodowymi normami w dziedzinie doéwiadczen na zwierzgtach, za-
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wartymi w szezegdlnosei w Konwencji Rady Europy o ochronje zwierzat kregowych

wykorzystywanych w celach doswiadczalnych i innych celach naukowych.

Przepisy rozdziatu drugiego ustawy okresiajg zasady wykorzystania zwierzat do do-
Swiadczen, zobowiazujac w pierwszym rzedzie do wykorzystywania zwierzat specjal-
nie hodowanych do tego celu oraz wprowadzajae zakaz wykorzystywania zwierzat
bezdomnych (art. 7), zgodnie z przepisami art. 4, 7 1 19 dyrektywy 86/609, Przepisy
wskazanego rozdziatu okreslaja takze sposéb znieczulenja oraz zasady postepowania
ze zwierzgeiem po zakonfczeniy doswiadczenia, Przepisy rozdziaty drugiego konkrety-
zujg ogdlng zasade, iz przeprowadzenie dodwiadezenia jest srodkiem ostateczaym, do-
puszezalnym jedynie wtedy, gdy zatozonych celéw nie mozna oslagnaé inng droga, a
sposob przeprowadzenia dowiadczenia powinien powodowaé jak najmniejsze ciex-
plenie zwierzecia. Wskazane przepisy odpowiadajg Wymaganiom zawartyim w szcze-
golnosci w art. 7, 81 9 dyrektywy 86/609. Przepisy rozdziahu drugiego zobowiazuja
réwniez do korzystania z informacji mig¢dzynarodowej w celu wyeliminowania powta-

rzalnosci do$wiadczen, zgodnie z art. 22 ww, dyrektywy.

Rozdzial trzeci projektowane; ustawy zawiera rozbudowane przepisy okreslajace wa-
runki przetrzymywania zwierzat doswiadezalnych. Przepis art. 10 wdraza do polskiego
prawa standardy okredlone w art. 5 dyrektywy 86/609, zawierajac rownoczesnie dele-
gacje, pozwalajaca na okreélenie szczegblowych warunkdw utrzymywania zwierzat
laboratoryjnych, zawartych w zalaczniku JI dyrektywy 86/609, Przepis art. 11 okreéla
zasady znakowania pséw, kotéw i zwierzat naczelnych, zgodnie z art. 18 ww. dyrek-

tywy.

Kolejre dwa rozdzialy projektowanej ustawy dotycza zasad dzialalnosci jednostek
hodowlanych, dostawcédw i Jednostek dos$wiadczalnych, wprowadzajac obowigzek re-
jestracji tych podmiotow. Koniecznosé rejestracyi wynika bezposrednio z przepiséw
art. 151 19 dyrektywy 86/605. Rozpoczgcie dziatalnosci w zakresie hodowli 1 dostawy
zwierzat doswiadezalnych wymaga uzyskania zezwolenia powiatowego lekarza wete-
rynarti (art. 13 ust. | ustawy), przy czym ustawa okresla zaréwno warunki uzyskania
zezwolenia, jak i przestanki jego cofnigcia. Natomiast Jjednostki dogwiadezalne podie-
gaja wpisowi do wykazu prowadzonego przez ministra wiasciwego do spraw nauki.
Rozdzial szosty ustawy okresla Sposob powolywania i zasady dzialania komisji etycz-

nych oraz procedure Wwyrazania zgody na przeprowadzenie doswiadczenia.




X. Projektowana ustawa wskazuje Inspekeje Weterynaryjna jako 0rgan sprawujacy nad-
z6r nad przetrzymywaniem, hodowla i prowadzeniem ewidencji zwierzat dogwiad-
czalnych oraz lokalne komisje etyczne jako jednostki sprawujace nadzér nad przepro-
wadzaniem do$wiadczen w zakresie zgodnosci z zatwierdzonym projektem dogwiad-
czenia. Inspekcja Weterynaryjna oraz lokalne komisje etyczne petnia wiec role wladzy
krajowej, powolanej, zgodnie z wymaganiem art. 6 ust. ] dyrektywy 86/609, do kon-
troli przestrzegania przepisow ustawy. Natomiast ministrowi wlasciwemu do spraw
nauki powierzone zostaly zadania dotyczace oglaszania raportdw dotyczacych wyko-
rzystania zwierzat doswiadczalnych i wspolpracy z Komisja Europejska (art. 37 usta-
wy), zgodnie z art. 26 dyrektywy 86/609. Projektowana ustawa Zawiera rowniez szereg

przepiséw kamych (rozdzial 0smy), majacych zapewnié skutecznos$é transponowanych

norm wspéinotowych.

XI. W Konklugji stwierdzam, ze projekt ustawy o dos$wiadczeniach na zwierzetach

Jest zgodny z prawem Unij Europejskiej.

Z Mf K omitetn
__J%)tggmc;i nzg-%lﬁejskiej

PP!?SW!&ETA% STAN

Tomas: Nowakowski

Do uprzejmej wiadomodei:

Pan Wojciech Olejniczak
Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi




Projekt

Rozporzadzenie
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi"

w sprawie szczegétowych warunkéw utrzymywania zwierzat Iaboratoryjnychz)

§1.

§ 2.

Na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia........... o doswiadczeniach na

zwierzetach (Dz. U. Nr........ ,poz.....), zarzadza sie, co nastepuje:

Rozporzgdzenie okresla szczegotowe warunki utrzymywania zwierzat
laboratoryjnych w jednostkach hodowlanych, jednostkach doswiadczalnych i u

dostawcow.

llekro¢ w rozporzadzeniu mowa o:

1) pomieszczeniu dla zwierzat — rozumie sie przez to pomieszczenie, w ktorym
zwierzeta laboratoryjne sg utrzymywane do celdéw reprodukcji i hodowli, lub w
trakcie prowadzenia doswiadczen;

2) klatce — rozumie sie przez to zamkniety pojemnik, umocowany na state lub
przenosny, w ktérym zwierze lub zwierzeta sg utrzymywane lub przewozone;

3) kojcu — rozumie sie przez to przestrzen, w obrebie ktorej utrzymuje sie jedno
lub wiecej zwierzat;

4) boksie — rozumie sie przez to przestrzen, w ktorej utrzymuje sie duze
zwierzeta;

5) wybiegu — rozumie sie przez to przestrzen, znajdujgcg sie przewaznie na
zewnatrz statych zabudowan, w obrebie ktérej zwierzeta utrzymywane w klatce,
kojcu lub boksie mogg swobodnie zazywac ruchu przez pewien czas, stosownie
do ich potrzeb ekologicznych i fizjologicznych;

6) stanowisku — rozumie sie przez to mate zagrodzenie o trzech bokach,
wyposazone w poidto, karmidto i boczne przegrody, gdzie jedno lub dwa zwierzeta

mogaq przebywac uwigzane.

§ 3.1. Hodowla zwierzat laboratoryjnych moze by¢é prowadzona jedynie w

pomieszczeniach wyposazonych w urzadzenia i instalacje umozliwiajgce
1



utrzymanie warunkow odpowiednich dla zapewnienia zdrowia i dobrego
samopoczucia danego gatunku zwierzat, przy zapewnieniu pozywienia, wody i

pielegnacji oraz swobody ruchu, przynajmniej w minimalnym stopniu.

2. Wszelkie ograniczenia w zaspokajaniu przez zwierzeta potrzeb fizjologicznych i

etologicznych muszg by¢ zminimalizowane.

3. Hodowca powinien wydzielic pomieszczenia stuzgce do przechowywania karmy,
czystych klatek, przyboréw i innego wyposazenia, pomieszczenia stuzacego do
mycia | odkazania uzywanego sprzetu oraz pomieszczenia stuzace do
przechowywania i utylizacji martwych zwierzat i odchodéw zwierzecych. W
przypadku braku mozliwosci utylizacji martwych zwierzat nalezy wskazac¢ miejsce, w
ktorym te czynnosci bedg wykonywane. Pomieszczenie na zywnos¢ powinno byc¢
chtodne, suche i zabezpieczone przed dostepem owadow.

4. Stan zdrowia zwierzat laboratoryjnych, warunki w jakich sg one utrzymywane oraz
sposob pielegnacji powinny by¢ pod stalg kontrolg lekarza weterynarii.

5. Kazde zwierze powinno posiada¢ atest pochodzenia zawierajacy informacje o

gatunku, szczepie, ptci, wieku oraz o masie ciata.

6. Zwierzeta chore lub ranne powinny mie¢ zapewnione osobne pomieszczenie.

7. Wszelkie zabiegi i doswiadczenia na zwierzetach powinny by¢é prowadzone w

osobnym, odpowiednio wyposazonym pomieszczeniu.

8.Warunki srodowiskowe, w jakich utrzymywane sg zwierzeta laboratoryjne i
wszelkie urzadzenia im stuzace powinny by¢ codziennie kontrolowane, za$
pomieszczenia w ktérych utrzymuje sie zwierzeta winny by¢é wyposazone w
czujniki  wykrywajgce pozar oraz zabezpieczone przed wejsciem 0soOb

niepowotanych.
§ 4.1 Szczegdtowe warunki Srodowiskowe jakie powinny byé spetnione przy

hodowli zwierzat laboratoryjnych, okresla zatagcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Szczegodtowe warunki zoohigienicze i zageszczenie zwierzat laboratoryjnych w
2



pomieszczeniach dla zwierzat, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzgdzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa | Rozwoju Wsi

W porozumieniu:

Minister Nauki i Informatyzacji

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1
ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca 2002 r. w sprawie szczegétowego
zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32, poz. 305).

2) Przepisy niniejszego rozporzgdzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz. Urz. WE L 358, z
18.12.86 r., z p6zn. zm. ). Dane dotyczace ogtoszenia aktu prawa Unii Europejskiej, zamieszczonego w niniejszym
rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej, dotyczg
ogtoszenia tego aktu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.
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Zatacznik nr 1

Szczego6towe warunki sSrodowiskowe dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat

|. Pomieszczenia dla zwierzat

. Materiaty uzyte do konstrukcji pomieszczen dla zwierzat laboratoryjnych i ich
wyposazenie (klatki, kojce, karmniki, poidtfa itp.) z ktorymi stykajg sie zwierzeta nie
mogq by¢ dla nich szkodliwe, ich powierzchnie muszg by¢ gtadkie,
nieprzepuszczalne, dajgce sie fatwo czysci¢ i dezynfekowaé. Powinny by¢
odporne na srodki dezynfekcyjne i mocz. Podtogi muszg by¢ wytrzymate na
obcigzenia klatkami i zwierzetami. Do budowy pomieszczen dla zwierzat zabrania
sie uzywacC azbestu. Wszelkie urzadzenia winny byC bezpieczne tak aby nie
powodowac urazéw i zranien zwierzat.

Pomieszczenia przeznaczone dla zwierzat doswiadczalnych, innych niz
laboratoryjne, powinny odpowiada¢ warunkom okreslonym w rozporzgadzeniu
wiasciwego ministra do spraw rolnictwa, wydanym na podstawie art.12. ust.7
ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. Nr 111, poz.724).

. Pomieszczenia dla zwierzat i wybiegi muszg by¢ tak skonstruowane aby
uniemozliwi¢ ucieczke zwierzat a takze przedostanie sie do nich zwierzat z
zewnatrz .

. Standard urzadzen zalezy od zachowania higieny. Konieczne sg czytelne
instrukcje dotyczace czyszczenia klatek i boksow. Wszystkie urzadzenia oraz
pomieszczenia dla zwierzat powinny by¢ rutynowo czyszczone i myte a gdy jest to
niezbedne sterylizowane.

Il. Wentylacja

. Pomieszczenia, w ktorych utrzymywane sg zwierzeta laboratoryjne powinny byé
wyposazone w odpowiedni system wentylacji, dostosowany do potrzeb gatunkdéw
tam przebywajgcych. Zadaniem systemu wentylacji jest dostarczenie czystego
powietrza i usuwanie nieprzyjemnych zapachow, gazdéw toksycznych, pytu,
mikroflory, a takze pary wodnej i nadmiaru ciepta.

. Powietrze w pomieszczeniach powinno by¢ czesto wymieniane. Czestosé
wentylacji odpowiadajgca 15-20 cyklom wymiany powietrza na godzine jest na
0got wystarczajgca. W niektorych okolicznosciach, przy matym zageszczeniu,
mozna uznac za wystarczajacg czestos¢ wentylacji wynoszacg 8-10 cykli wymiany
powietrza na godzine.

. Systemy wentylacji powinny by¢ tak skonstruowane, by mozna byto unikngé
szkodliwych przeciggow.

. W warunkach klimatycznych, jakie przewazajg w Polsce moze sie okazac
konieczne, aby system wentylacji byt wyposazony jednoczesnie w urzadzenia do
ogrzewania jak i chtodzenia powietrza (klimatyzacja).



5. Przy stosowaniu w pomieszczeniu dla zwierzat mechanicznego systemu
wentylacji, niezbedne jest sprzezenie z systemem alarmowym, a pomieszczenie
dodatkowo powinno by¢ wyposazone w system wentylacji awaryjnej.

lll. Temperatura

1. Zakres temperatur w pomieszczeniach dla zwierzat, w ktorych utrzymywane sg
zwierzeta laboratoryjne, powinien by¢ odpowiedni dla gatunku i stanu
fizjologicznego.

2. Temperatura powietrza w pomieszczeniach dla zwierzat, przeznaczonych dla
zwierzat laboratoryjnych, powinna by¢ kontrolowana na biezgco.

IV. Wilgotnos¢é

Poziom wilgotnosci wzglednej w pomieszczeniach dla zwierzat powinien byc¢
dostosowany do wymogdéw gatunkow w nich przebywajacych i by¢ normalnie
utrzymywany dla zwierzat laboratoryjnych w granicach 55% do 10%, a dla innych
zwierzat doswiadczalnych w granicach 70 % do 10%.

V. Oswietlenie:

1. W pomieszczeniach dla zwierzat pozbawionych okien niezbedne jest zapewnienie
sztucznego oswietlenia, tak aby jednoczesnie zaspokoi¢ wymagania biologiczne
zwierzat i stworzyé zadawalajgce warunki pracy dla obstugi. Konieczne jest takze
regulowanie intensywnosci Swiatta oraz zachowanie cyklu dnia i nocy.

2. Intensywnos¢ oswietlenia w korytarzach na wysokosci 1 metra nad poziomem
podfogi powinna wynosi¢ 350-450 Ix, a na wysokosci 2 m - 700 Ix. Natezenie
oswietlenia w klatkach powinno wynosi¢ nie wiecej niz 60 Ix.

3. Psy i koty wymagajg swiatta naturalnego (dziennego).

4. W godzinach ciemnosci dopuszcza sie stosowanie Swiatta czerwonego o
natezeniu pozwalajacym na wykonanie przez obstuge niezbednych czynnosci.

5. W obiekcie, w ktérym stosowane jest jedynie o$wietlenie sztuczne nalezy
przewidzie¢ na wypadek przerwy w dostawie energii elektrycznej, mozliwos¢
oswietlenia awaryjnego np. z generatora pradu.

VI. Hatas

Natezenie hatasu w pomieszczeniach w ktorych utrzymywane sa:
1) zwierzeta laboratoryjne - nie powinno przekraczac 35db;
2) zwierzeta gospodarskie - nie powinno przekraczac 60 db.

VIl. Pielegnacja

1. Kierownik jednostki doswiadczalnej, jednostki hodowlanej lub dostawca
gwarantujg, aby stan zwierzat i warunki, w jakich sg utrzymywane oraz sposob
pielegnaciji byly regularnie kontrolowane przez lekarza weterynarii.
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2. Kazde zwierze chore lub zranione powinno by¢ mozliwie najszybciej zgtoszone
lekarzowi weterynarii w celu leczenia. Jezeli wedtug opinii lekarza weterynarii
zwierze bedzie dalej zyC jedynie cierpigc i znoszac bol, nalezy je poddac
eutanazji, stosujgc dopuszczone przepisami metody humanitarnego usmiercania.
W przypadku nieobecnosci lekarza weterynarii, kazde zwierze powaznie ranne
powinno zosta¢ bezzwitocznie usmiercone przy zachowaniu wszystkich regut
postepowania humanitarnego, przez osobe posiadajgcg odpowiednie kwalifikacje.

3. Zdrowie i higiena osobista personelu powinny by¢ przedmiotem szczegodlnej
uwagi, ze wzgledu na potencjalne zagrozenie jakie stanowig dla zwierzat.

4. Utrzymanie zwierzat w klatkach, kojcach na stanowiskach lub wybiegach,
powinno odpowiadac¢ wytycznym zawartym w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia w
tabelach 3 - 13, ktore okreslajg minimalne powierzchnie podtogi i wysokosci klatek
oraz okreslajgce liczbe zwierzat w klatce w zaleznosci od ich masy ciata i
powierzchni klatki. Nalezy zapewni¢ zwierzetom mozliwos¢ ruchu i ¢wiczen kiedy
tylko jest to mozliwe

5. Trzymanie w klatkach psow i kotéw powinno by¢ ograniczone do czasu jaki jest
niezbedny do wykonania doswiadczenia. Zwierzeta powinny by¢é wypuszczane z
klatek przynajmniej raz dziennie, jezeli nie zaburzy to przebiegu doswiadczenia, a
powierzchnia przeznaczona do relaksu powinna zapewniaC mozliwos$¢
swobodnego ruchu. Nie nalezy uzywacC poditogi rusztowej. Klatki dla kotow
powinny by¢é wyposazone w kuwety, miejsca do odpoczynku oraz przedmioty do
wspinania i Scierania pazuréw. Psy utrzymywane w kojcach na zewnatrz muszg
mie¢ mozliwos$¢ schronienia sie przed ztymi warunkami atmosferycznymi.

VIII. Zywienie

. Przy produkcji, wyborze i przygotowywaniu karmy powinny by¢ podjete -srodki
ostroznos$ci, by unikngé wszelkich zanieczyszczen chemicznych, fizycznych lub
mikrobiologicznych. Karma powinna by¢ opakowana, jezeli zachodzi potrzeba, w
szczelne torby opatrzone informacjg o dacie produkcji i terminie waznosci.

. Pakowanie, transport i magazynowanie karmy powinno przebiega¢ w taki sposob,
by unikng¢ skazenia, zepsucia lub zniszczenia. Pomieszczenia stuzace do
magazynowania powinny by¢ chtodne, ciemne, suche, wolne od szkodnikow.
tatwo psujgca sie karma powinna by¢ przechowywana w chtodniach, lodéwkach
lub zamrazarkach.

. Wszelkie naczynia do karmienia, poidta lub inne sprzety stuzace do karmienia
zwierzagt laboratoryjnych powinny by¢ regularnie czyszczone oraz sterylizowane.
Sposdb podawania pozywienia moze zmieniaé sie w zaleznosci od gatunku
zwierzecia laboratoryjnego, lecz powinien zaspokajac jego potrzeby fizjologiczne.

IX. Woda

. Wszystkie zwierzeta laboratoryjne powinny miecC staty dostep do wody pitnej.
Podczas przewozu jest dopuszczalne, aby woda byta podawana jako sktadnik
paszy ptynnej. Poniewaz jednak przez wode przenoszone sg mikroorganizmy,
powinna ona by¢ podawana w taki sposéb, by zagrozenia zostaty zmniejszone do
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minimum. Dopuszcza sie dwie metody pojenia: butelki lub automatyczny system
pojenia.

2. Dla matych zwierzat, takich jak: gryzonie i kroliki, czesto uzywa sie butelek.
Powinny one by¢ wykonane z tworzywa potprzezroczystego, aby mozna byto
sprawdzic¢ ich zawartos¢. Szyjki butelek powinny by¢ wystarczajgco szerokie, by
umozliwi¢ tatwe i skuteczne wyczyszczenie. Jezeli butelka jest wykonana z
plastyku , powinna by¢ odporna na srodki zrgce i autoklawowanie. Kapsle, korki i
przewody powinny réwniez nadawac sie do sterylizowania i tatwego czyszczenia.
Wszelkie butelki i inne wyposazenie powinno by¢ demontowane, czyszczone i
sterylizowane regularnie i w odpowiednich odstepach czasu. Bytoby pozgdane, by
za kazdym razem butelki byty wymieniane na czyste i wysterylizowane, zamiast
by¢ ponownie napetniane wodg w pomieszczeniach, w ktérych przetrzymywane sg
zwierzeta.

3. Automatyczne poidta powinny by¢ systematycznie sprawdzane i konserwowane,
aby zapobiec awariom i rozwijaniu sie infekcji. Jezeli uzywane sg klatki o
szczelnych podtogach, nalezy czuwac nad zminimalizowaniem ryzyka ich zalania.

X. Sciétka

Powinna by¢ sucha, o dobrych cechach adsorpcji i absorpcji, pozbawiona
substancji toksycznych, wolna od wszelkich czynnikbw powodujgcych infekcje i
szkodnikéw. W szczegolnosci nalezatoby unika¢ uzywania trocin lub materiatow
do podscielania pochodzacych z drewna poddanego obrébce chemicznej. Mozna
uzywac niektorych potproduktow lub odpaddw przemystowych.

Xl. Transport

Osoba wysytajgca jest odpowiedzialna za dopilnowanie, ze zwierzeta wysytane sg
zdrowe. Chore zwierzeta moggq by¢ przedmiotem transportu, jezeli jest on
niezbedny do leczenia lub diagnozy.

Samice, ktére mogg urodzi¢ w czasie transportu lub urodzity w ciggu 48 godzin
przed transportem powinny by¢ wykluczone z transportu.

Osoba wysylajgca zwierzeta ma obowigzek zapewni¢ im warunki zapobiegajgce
zbednym cierpieniom zwigzanym ze ztg wentylacjg, ekstremalnymi temperaturami,
brakiem wody i paszy itp. Odbiorca powinien by¢ poinformowany o wszelkich
szczegotach transportu aby moc jak najszybciej odebrac przesytke.

Zwierzeta powinny byé jak najszybciej przeniesione do czystych klatek i
zaopatrzone w wode i pasze.

Zwierzeta chore lub w ztej kondycji powinny byé poddane obserwacji i w tym
czasie odseparowane od innych zwierzat. Niezwtocznie muszg by¢ zbadane przez
lekarza weterynarii i poddane leczeniu lub usmiercone w sposdb humanitarny.



Zatgcznik nr 2

Szczegobtowe warunki mikroklimatyczne i zageszczenie zwierzat
doswiadczalnych w pomieszczeniach

Tabela |

Wytyczne w zakresie minimalnej wymiany powietrza w pomieszczeniach

Zwierzeta doswiadczalne  |Wymiana powietrza ( m*/h/szt.)
Zwierzeta laboratoryjne

Mysz 0.25

Szczur 1,43

Chomik syryjski 0.70

Swinka morska 1,95

Krolik 20,40

Kot 20,40

Pies 152,9

Inne zwierzeta

Zima Lato

Cieleta 20 100

Krowy 90 400

Lochy, knury 20 100
Prosieta, warchlaki 8 30
Tuczniki 15 80
Owce 15 60
Kozy 15 60
Tabela 2
Wytyczne dotyczace temperatury i wilgotnosci wzglednej powietrza
pomieszczeniach
Gatunek Optymalny zakres Optymalny zakres

temperatur (°C) wilgotnos¢ (%)

Mysz 20-24 55
Szczur 20-24 55
Chomik syryjski 20-24 55
Suwak 20-24 55
Swinka morska 20-24 55
Przepiorka 20-24 55
Krolik 15-21 55
Kot 15-21 55
Pies 15-21 55
Fretka 15-21 55
Drob 15-21 55
Gotab 15-21 55
Swinia 10-24 70-80
Koza 10-24 70-80
Owca 10-24 70 - 80
Bvdto 10-24 70-80
Kon 10-24 70-80
Zwierzeta naczelne 20-24




Tabela 3
Wytyczne dotyczgce minimalnych powierzchni podtogi w klatce oraz minimalnej

wysokosci klatki dla matych gryzoni i krolikéw

Gatunki Minimalna powierzchnia [Minimalna wysokos¢
podiogi w klatce (cm?)  |klatki (cm)

Mysz 180 12

Szczur 350 14

Chomik syryjski 180 12

Swinka morska 600 18

Krolik 1 kg 1,400 30

2kg 2,00 30

3 kg 2,500 35

4kg 3,000 40

5 kg 3,600 40

Tabela 4

Wytyczne dotyczgce minimalnej powierzchni podtogi w klatce i minimalnej wysokosci
klatki dla matych gryzom utrzymywanych w celach hodowlanych

Gatunki Minimalna powierzchnia Minimalna wysokos¢
podtogi w klatce dla matki i |Klatki (cm)
miodych (cm? )

Mysz 200 12

Szczur 800 14

Chomik syryjski 650 12

Swinka morska 1200 18

S winka morska w haremach 100 na dorostego osobnika |18

Tabela 5

Wytyczne dotyczace minimalnej powierzchni podtogi i powierzchni gniazda oraz
wysokosc klatki dla krolikow utrzymywanych w celach hodowlanych

Minimalna

Masa ciata powierzchnia podtogi |[Minimalna wysokosc¢ Minimalna
krélicy w klatce krolicy i klatki (cm) powierzchnia
(kg) miotu (cm?) gniazda (m?)
1 0,30 30 0,10

2 0,35 30 0,10

3 0,40 35 0,12

4 0,45 40 0,12

5 0,50 40 0,14




Tabela 6
Wytyczne dotyczace pomieszczen dla kotéw (doswiadczenia i hodowla)

Minimalna Minimalna Minimalna

Masa powierzchnia |Minimalna |Powierzchnia powierzchnia
ciata klatki dla kota |[wysokos$¢  |Klatki dla ,. |Wybiegu dla kotki
kota (kg) |(m?) klatki (cm?) |Kotki i miotu (M?) |i miotu (m?)
0,51 0,2 50 - -

1-3 0,3 50 0,58 2

3-4 0,4 50 0,58 2

4-5 0,6 50 0,58 2
Tabela 7
Wytyczne dotyczace utrzymywania psow w klatkach (doswiadczenia)
Wysokosé Minimalna powierzchnia Minimalna

psa w kiebie |podtogi klatki dla psa (m?) wysokosc¢ klatki

(cm) (cm)

30 0,75 60

40 1,00 80

70 1,75 140
Tabela 8

Wytyczne dotyczace trzymania pséw w kojcach (utrzymywanie, doswiadczenia i
hodowla)

Minimalna Minimalna powierzchnia
Masa ciata powierzchnia terenu do ¢wiczen dla psa
Psa zagrody dla psa d023 pSOwW pO\ZNyiej 3 psow
(kg) (m?) (m?) (m?)
<6 0,5 0,5 (1,0) 0,5 (1.0)
6-10 0,7 1,4 (2,1) 1,2 (1,9)
10-20 1,2 1,6 (2,8) 1,4 (2,6)
20-30 1,7 1,9 (3,6) 1,6 (3,3)
>30 2,0 2,0 (4,0) 1,8 (3,8)
Tabela 9
Wytyczne dotyczace umieszczania w klatkach swin (utrzymywanie i doswiadczenia)
Masa ciata Minimalna powierzchnia Minimalna wyso-
swini (kg) podiogi dla $wini (m?) kos¢ klatki (cm)
5-15 0,35 50
15-25 0,55 60
25-40 0,80 80
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Tabela 10

Wytyczne dotyczgce utrzymywania zwierzat gospodarskich w kojcach grupowych

Gatunek i |Minimalna Minimalna |Minimalna Minimalna Minimalna
masa ciata|powierzchnia  |dlugo$¢  |wysokosc powierzchnia |dtugosc
(kg) podiogi kojca kojca przegrod podtogi kojca [karmnika
(mz) (m) wewnetrznych |dla grupy (koryta)
(m) zwierzat (m/zwierze)
(m%/zwierze)
Swinie
10-30 2 1,6 0,8 0,2 0,20
30-50 2 1,8 1,0 0,3 0,25
50-100 3 21 1,2 0,8 0,30
100-150 |5 2,5 1,4 1,2 0,35
<150 5 2,5 1,4 2,5 0,40
Owce
<70 1.4 1,8 1,2 0,7 0,35
Kozy
<70 1,6 1,8 2,0 0,8 0,35
Bydto
<60 2,0 1,1 1,0 0,8 0,30
60-100 2,2 1,8 1,0 1,0 0,30
100-150 (2,4 1,8 1,0 1,2 0,35
150-200 |2,5 2,0 1,2 1,4 0,40
200-400 |2,6 2,2 1,4 1,6 0,55
>400 2,8 2,2 1,4 1,8 0,65
konie
doroste 13,5 4,5 1,8 - -
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Tabela 11

Wytyczne dotyczgce utrzymywania zwierzat doswiadczalnych na stanowiskach

indywidualnych

Gatunek i masa Minimalna Minimalna dtugos¢ |Minimalna wysokos¢

ciata powierzchnia stanowiska (m) przegrody miedzy

(kg) stanowiska (m?) stanowiskami (m)

Swinie

100-150 1,2 2,0 0,9

<150 25 25 1,4

Owce <70 0,7 1,0 0,9

Kozy <70 0,8 1,0 0,9

Bydto

60-100 0,6 1,0 0,9

100-150 0,9 1,4 0,9

150-200 1,2 1,6 1,4 .

200-350 1,8 1,8 1,4

350 - 500 2,1 1,9 1.4 .

>500 2,6 2,2 1,4

Konie doroste 4,0 25 1,6

Tabela 12

Wytyczne dotyczace utrzymywania ptakéw w klatkach

Gatunek i |[Minimalna Minimalna Minimalna Minimalna [Minimalna

masa ciata |powierzchnia |powierzchnia |powierzchnia |wysokos¢ |dtugosc

(9) dla 1ptaka dla 2 ptakéw |dla 3 ptakéw |klatki (cm) |karmnika dla
(cm?/ptaka)  |(cm?%/ptaka) |lub wiecej 1 ptaka (cm)

(cm?/ptaka)

Kurczaki

100-300 250 200 150 25 5

300-600 500 400 300 35 7

600-1200 {1.000 600 450 45 10

1200-1800 |1.200 700 550 45 12

1800-2400 {1,400 850 650 45 12

Koguty

2400 1800 1200 1000 60 15

Przepiorki

120-140 350 250 200 15 4
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Tabela 13

Wytyczne dotyczace klatek dla zwierzat naczelnych

Waga Minimalna Minimalna wysokos$¢
(k) powierzchnia podtogi | klatki (cm)
dla jednego lub
dwdch zwierzat (m?)

<1 0,25 60
1-3 0,35 75
3-5 0,50 80
5-7 0,70 85
7-9 0,90 90
9-15 1,10 125
15-25 1,50 125
Tabela 14
Zalecana dtugos¢ kwarantanny

Gatunek llos¢ dni

Myszy 5-15

Szczury 5-15

Gerbile 5-15

Swinki morskie  [5-15

Chomiki syryjskie | 5-15

Kroliki 20-30

Koty 20-30

Psy 20-30
Zwierzeta 40-60

naczelne
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie szczegotowych
warunkow utrzymywania zwierzat laboratoryjnych stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia ....... o0 doswiadczeniach na
zwierzetach ( Dz. U .Nr ...... , poz. .....).

W projekcie rozporzadzenia okreslono warunki utrzymywania jakie nalezy
zapewnic zwierzetom w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych i u
dostawcow utrzymujgcych zwierzeta laboratoryjne lub prowadzacych hodowle
zwierzat laboratoryjnych majac na wzgledzie przepisy Unii Europejskiej zawarte w
szczegolnosci w zatgczniku do Dyrektywy 86/609.

W projekcie okreslono:

Warunki zoohigienicze dla poszczegolnych gatunkow zwierzat , normy
powierzchniowe dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat, sposéb sprawowania opieki
nad zwierzetami laboratoryjnymi, warunki, ktére nalezy spetni¢ w celu otrzymywania
zezwolenia na prowadzenie hodowli

Dotychczas nie byto w prawie polskim przepiséw szczegdtowo okreslajgcych warunki
bytowe w jakich powinny by¢ utrzymywane zwierzeta uzywane do doswiadczen
naukowych. Proponowany projekt stanowi uzupetnienie transpozycji przepiséw Unii

Europejskiej a jego przyjecie nie bedzie miato konsekwencji dla budzetu.

10/21/es
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PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU wWsI"

w sprawie kwalifikacji os6b sprawujacych opieke nad zwierzetami

doswiadczalnymi oraz kwalifikacji oséb sprawujacych nadzér nad tymi

osobami?
Na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia ........... 2004 r. o doswiadczeniach
na zwierzetach(Dz. U. z ........ r.Nr....... , pOZ. ........ ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Osoby opiekujgce sie zwierzetami doswiadczalnymi posiadajg wyksztatcenie co

najmniej zasadnicze zawodowe oraz:

1) potwierdzone dokumentem wystawionym przez kierownika jednostki doswiadczalnej
lub jednostki hodowlanej szkolenie teoretyczne obejmujgce zagadnienia wymagane
do sprawowania opieki nad zwierzetami doswiadczalnymi;

2) trzymiesieczng praktyke w jednostce doswiadczalnej, lub jednostce hodowlanej w
zakresie utrzymywania zwierzat oraz wykonywania czynnosci zwigzanych z
karmieniem, pojeniem, chwytaniem, poskramianiem, przemieszczaniem i
transportem zwierzat.

2. Szkolenia oraz staz, o ktérych mowa w ust. 1, odbywajg sie w ramach kursow i

szkoleh organizowanych i potwierdzanych zgodnie z zasadami okreSlonymi w

przepisach odrebnych.

§ 2. 1 Osoby sprawujace nadzér nad osobami, o ktérych mowa w § 1, posiadajg;
1) wyksztatcenie co najmniej Srednie w kierunku biologicznym, zootechnicznym lub

weterynaryjnym;



2) 5- letni staz pracy w jednostce doswiadczalnej, jednostce hodowlanej lub u dostawcy
na stanowisku bezposrednio zwigzanym z opiekg, hodowlg i obrotem zwierzetami
doswiadczalnymi;

3) potwierdzone dokumentem wystawionym przez kierownika jednostki doswiadczalne;j
szkolenie teoretyczne obejmujgce zagadnienia zwigzane z nadzorem i zarzgdzaniem
miejscami utrzymywania zwierzat w tych jednostkach.

2. Szkolenie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, odbywa sie w ramach kurséw i szkolen

organizowanych przez jednostki doswiadczalne.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na
podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 marca 2002 r. w
sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32,
poz. 305).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy 86/609/EWG z
dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz. Urz. WE L 358, z 18.12.86 ., z
pozn. zm. ). Dane dotyczace ogtoszenia aktu prawa Unii Europejskiej, zamieszczonego w
niniejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg Polskg cztonkostwa w
Unii Europejskiej, dotyczg ogtoszenia tego aktu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej —

wydanie specjalne.



UZASADNIENIE:

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie znakowania
psow, kotow i zwierzat naczelnych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art.
10 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia .......... o doswiadczeniach na zwierzetach Dz. U z .....r. Nr
.., pOZ....).

Projekt rozporzadzenia uzupetnia ogolny przepis projektu ustawy wymagajacy
kwalifikacji od osob sprawujgcych opieke nad zwierzetami doswiadczalnymi i w tym
zakresie stanowi realizacje wytycznych zawartych w implementowanej dyrektywie.
Projekt rozporzadzenia wdraza do polskiego prawa regulacje wymagajgce od panstw
cztonkowskich zapewnienia odpowiednich kwalifikacji osobom nadzorujgcym osoby
bezposrednio zajmujace sie zwierzetami w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach
hodowlanych oraz u dostawcow.

Projekt implementuje do prawa polskiego koniecznos¢ wprowadzenia obowigzku
posiadania kwalifikacji dla os6b opiekujacych sie zwierzetami doswiadczalnymi w
jednostkach doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych lub u dostawcéw. Jako
minimalne wymagania okreslono w rozporzadzeniu poziom wyksztatcenia, szkolenie
teoretyczne i praktyczne doswiadczenie wynikajgce ze stazu pracy. Zaproponowano
rébwniez aby szkolenie oraz staz odbywaly sie w jednostkach doswiadczalnych lub
jednostkach hodowlanych pomijajagc w tym zakresie dostawcéw z uwagi na brak
stosownej kadry dydaktycznej. W przypadku os6b nadzorujgcych uznano za zasadne
aby ich szkolenie prowadzity wytgcznie jednostki doswiadczalne.

Koszty zwigzane ze szkoleniami bedg poniesione przez hodowcéw, dostawcow i
jednostki doswiadczalne. W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia
zostanie przestany organizacjom spotecznym, ktére statutowo zajmujg sie ochrong
zwierzat oraz Krajowej lzbie Lekarsko - Weterynaryjnej, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi
Zawodowemu Lekarzy Weterynarii Inspekcji Weterynaryjnej, Krajowej Radzie Izb
Rolniczych i Polskiej Federacji Pracodawcéw Prywatnych, Krajowej Komisji Etycznej

oraz zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa.



Regulacje zawarte w projekcie rozporzgdzenia nie bedg miaty wptywu na
konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki, rynek pracy, sytuacje i rozwgj
regionalny.

Przyjecie przediozonego projektu rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju

Wsi nie spowoduje konsekwencji dla budzetu.

10/22/es



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

w sprawie znakowania psow, kotow i zwierzat naczelnych?

Na podstawie art. 11 ust. 7 ustawy z dnia .......... 2004 r. o doswiadczeniach na

zwierzetach (Dz. U. z 2004 r. Nr..., poz....... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposdb znakowania pséw, kotéow i zwierzat naczelnych

przetrzymywanych w obiektach jednostek hodowlanych, doswiadczalnych i u dostawcow.

§ 2.1. Oznakowania zwierzat, o ktorych mowa w §1, dokonuje sie poprzez umieszczenie
pod skorg elektronicznego nosnika informacji(chip), zawierajgcego co najmniej informacije,
o ktérych mowa w ust. 2.

2. W przypadku pséw, kotéw dopuszcza sie znakowanie poprzez tatuaz na wewnetrznej

powierzchni uda, zawierajacy nastepujgce informacje:

1) na lewym udzie - numer jednostki hodowlanej, jednostki doswiadczalnej lub dostawcy;
2) na prawym udzie - indywidualny numer zwierzecia.

3. W przypadku, gdy znakowania dokonuje sie w sposéb, o ktorym mowa w ust. 2, cyfry

powinny by¢ wielkosci nie mniejszej niz 5 mm i nie wiekszej niz 10 mm.

4. W przypadku gdy znakowania dokonuje sie w sposob, o ktérym mowa w ust. 1,

dokumentacja dotyczaca danych zwierzecia powinna zawiera¢ informacje o:
1) lokalizacji nosnika,

2) rodzaju urzadzenia stuzgcego do odczytania danych.



§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzgdowej — rolnictwo, na
podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca 2002 r.
w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr
32, poz. 305).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy 86/609/EWG z
dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz. Urz. WE L
358, z 18.12.86 r., z pdzn. zm. ). Dane dotyczace ogtoszenia aktu prawa Unii Europejskiej,
zamieszczonego W niniejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg
Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej, dotyczga ogtoszenia tego aktu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej — wydanie specjalne.



UZASADNIENIE:

Projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie
znakowania pséw, kotow i zwierzat naczelnych stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 11 ust. 7 ustawy z dnia .......... o doswiadczeniach na zwierzetach
Dz. Uz 2004 r. Nr..., poz....).

Projekt implementuje do prawa polskiego konieczno$¢ wprowadzenia
obowigzku znakowania pséw, kotow i zwierzgt naczelnych uzywanych do
doswiadczen, wynikajagcego z Dyrektywy Rady Wspdlnot Europejskich Nr 86/609
EWG z dnia 24 listopada 1986 r. o ujednoliceniu ustaw, rozporzadzen i zarzadzen
administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat uzywanych
do celow doswiadczalnych i innych celow naukowych. W Art. 11 ustawy o
doswiadczeniach na zwierzetach okreslono gatunki zwierzat podlegajgce znakowaniu
oraz czas i miejsce wykonania znakowania. W ust. 7 artykutu 11 ustawy zawarte
zostatlo upowaznienie dla Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi do wydania
rozporzadzenia okreslajgcego sposobu znakowania i wzoru znakow identyfikacyjnych
dla wymienionych w ustawie gatunkow zwierzat uzywanych do doswiadczen.

W projekcie rozporzadzenia proponuje sie aby psy i koty byly znakowane
przez tatuowanie znakow identyfikacyjnych na wewnetrznej powierzchni uda lub
przez wczepienie pod skoére elektronicznego nosnika informacji. Obie metody byty i
sg stosowane zaréwno u zwierzat domowych, gospodarskich i innych w przypadkach
gdy identyfikacja indywidualna jest niezbedna. Proponuje sie aby zwierzeta nalezgce
do naczelnych znakowaé wytacznie przez umieszczenie pod skérg chipa. Koszty
zwigzane ze znakowaniem bedg poniesione przez hodowcéw, dostawcow i jednostki
naukowe. Obowigzek znakowania wymienionych wyzej zwierzat wynika z
przeniesienia do przepiséw ustawy o doswiadczeniach, przepiséw dyrektywy 86/609.
Sposob znakowania zwierzat naczelnych pséw i kotéw okreslony w rozporzadzeniu
jest przepisem krajowym wynikajgcym z koniecznosci okreslenia jednolitego i
mozliwie najmniej bolesnego znakowania tych zwierzat.

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie przestany

organizacjom spotecznym, ktére statutowo zajmujg sie ochrong zwierzat oraz



Krajowej Izbie Lekarsko - Weterynaryjnej, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu
Lekarzy Weterynarii Inspekcji Weterynaryjnej, Krajowej Radzie Izb Rolniczych i
Polskiej Federacji Pracodawcéw Prywatnych oraz zostanie umieszczony na stronie
internetowej Ministerstwa.

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia nie bedg miaty wpltywu na
konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki, rynek pracy, sytuacje i rozwgj
regionalny.

Przyjecie przedtozonego projektu rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju

Wsi nie spowoduje konsekwenciji dla budzetu.

10/23/es



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA NAUKI | INFORMATYZACJI "

Z2dNia .o r.
w sprawie kwalifikacji os6b nadzorujacych doswiadczenie na zwierzetach,
przeprowadzajacych doswiadczenie oraz uczestniczacych w doswiadczeniu i
wzoru zezwolenia indywidualnego dla oséb przeprowadzajacych

doswiadczenia

Na podstawie art. 16 ust. 5 ustawy z dnia ..............ccceeeennes o doswiadczeniach na
zwierzetach (Dz. U. Nr ...... poz......... ) zarzadza sie, co nastepuje:
§1.

1. Osoba nadzorujgca doswiadczenia na zwierzetach przeprowadzane w
jednostkach doswiadczalnych, o ktérych mowa w art 16 ust. 1 ustawy z dnia ........ o]
doswiadczeniach na zwierzetach, zwanej dalej ,ustawg’, posiada nastepujace
kwalifikacje:

1) stopien  naukowy doktora w dziedzinie nauk  biologicznych,
farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub zootechnicznych oraz

2) co najmniej czteroletni staz pracy umozliwiajgcy uzyskanie praktycznych
umiejetnosci w zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach.

2. Doswiadczenia na  zwierzetach przeprowadzane w  jednostkach
doswiadczalnych, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1 pkt 5 i 6 ustawy, moze
nadzorowac rowniez osoba posiadajgca:

1) stopien naukowy doktora w dziedzinie nauki innej niz wymieniona w ust. 1
pkt 1, albo tytut magistra nauk biologicznych, farmaceutycznych,
medycznych, weterynaryjnych lub zootechnicznych;

2) ukonczone studia podyplomowe lub kursy z zakresu przeprowadzania
doswiadczen na zwierzetach;

3) co najmniej piecioletni staz pracy umozliwiajgcy uzyskanie praktycznych

umiejetnosci w zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach.



§2.

Osoba przeprowadzajgca doswiadczenie na zwierzetach posiada nastepujace

kwalifikacje:

1)

dyplom ukonczenia szkoly wyzszej w dziedzinie nauk biologicznych,
medycznych, rolniczych, weterynaryjnych, farmaceutycznych,
zootechnicznych oraz co najmniej jednoroczny staz pracy umozliwiajacy
uzyskanie praktycznych umiejetnosci w zakresie przeprowadzania
doswiadczen na zwierzetach, albo

dyplom ukonczenia szkoty wyzszej w dziedzinie nauki innej niz wymieniona
w ust. 1 pkt 1 i dyplom ukonczenia studiow podyplomowych lub dokument
potwierdzajacy ukonczenie kursu z zakresu przeprowadzania doswiadczen
na zwierzetach oraz co najmniej dwuletni staz pracy umozliwiajacy
uzyskanie praktycznych umiejetnosci w zakresie uczestniczenia w

doswiadczeniach na zwierzetach.

§ 3.

Osoba uczestniczagca w doswiadczeniach na zwierzetach:

1) posiada wyksztatcenie sSrednie o kierunku lub specjalnosci zgodnej z

przedmiotem lub rodzajem przeprowadzanych doswiadczen na zwierzetach
lub

2) jest studentem szkoty wyzszej, lub

3) jest pracownikiem jednostki doswiadczalnej i ukonczyta w jednostce

doswiadczalnej kurs lub szkolenie z zakresu czynnosci technicznych w

postepowaniu ze zwierzetami w trakcie przeprowadzania doswiadczen.

Ustala

§ 4.

sie wzdér zezwolenia indywidualnego dla o0s6b przeprowadzajgcych

doswiadczenia na zwierzetach, ktérego wzor jest okreslony w zatgczniku do

rozporzgdzenia.

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Nauki i Informatyzac;ji



1) Minister Nauki i Informatyzacji kieruje dziatem administracji rzadowej — nauka, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady

Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczeg&towego zakresu dziatania Ministra Nauki i Informatyzacji (Dz. U. Nr 134, poz. 1431).
Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Informatyzacji

Wz6r
Pieczec jednostki

doswiadczalne;j

ZEZWOLENIE Nr ........ccocienne

NA PRZEPROWADZANIE DOSWIADCZEN NA ZWIERZETACH

Na podstawie art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia .......cc...cccoeeeee. o doswiadczeniach na zwierzetach
(Dz. U.Nr................. , POZ. ...uu. )

ZEZWALAM

Tytut naukowy lub stopien Naukowy, StANOWISKO...............uuiiiiiiiiiii e

na przeprowadzanie doswiadczen na nastepujacych gatunkach zwierzat:

Data Podpis kierownika jednostki
doswiadczalnej

UWAGA



Doswiadczenia na zwierzetach moga by¢ przeprowadzane wylacznie po uzyskaniu zgody lokalnej komisji etycznej do
spraw doswiadczen na zwierzetach lub Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz
zezwolenia kierownika jednostki doswiadczalne;j.

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 16 ust 5

ustawy z dnia .........ceeeeiiinnnes o doswiadczeniach na zwierzat (Dz. U. ....................

Rozporzadzenie okre$la kwalifikacje osob, ktére nadzorujg i przeprowadzajg
doswiadczenia na zwierzetach oraz uczestniczg w takich doswiadczeniach.
Doswiadczenia na zwierzetach mogq by¢ przeprowadzane wytacznie w jednostkach
doswiadczalnych wpisanych do wykazu jednostek doswiadczalnych uprawnionych do
przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach, prowadzonego przez ministra
wiasciwego do spraw nauki.

Osoba nadzorujgca doswiadczenia na zwierzetach moze by¢ osoba, ktéra posiada
stopien doktora w dziedzinie nauk biologicznych, medycznych, rolniczych,
farmaceutycznych, weterynaryjnych lub zootechnicznych, majgca praktyczne
umiejetnosci w zakresie doswiadczen na zwierzetach (§ 1 ust. 1).

W jednostkach doswiadczalnych wymienionych w art. 16 ust. 1 pkt 5 i 6 ustawy o
doswiadczeniach na zwierzetach doswiadczenia na zwierzetach moga nadzorowac
osoby posiadajgce kwalifikacje okreslone w § 1 ust. 2.

Osobg przeprowadzajgcg doswiadczenia na zwierzetach moze by¢ osoba, ktéra
ukonczyta szkote wyzszg w dziedzinie nauk biologicznych, medycznych, rolniczych,
farmaceutycznych, weterynaryjnych lub zootechnicznych oraz co najmniej czteroletni
staz pracy umozliwiajgcy uzyskanie praktycznych umiejetnosci w zakresie
przeprowadzania doswiadczen, a ponadto posiada zezwolenie indywidualne wydane
przez kierownika jednostki doswiadczalne;.

Osobg uczestniczacg w przeprowadzaniu doswiadczen moze by¢é osoba, ktéra
posiada wyksztatcenie srednie o kierunku lub specjalnosci zgodnej z przedmiotem
lub rodzajem przeprowadzanych doswiadczen.

Osobami uczestniczacymi w doswiadczeniach sg takze studenci szkét wyzszych oraz
pracownicy jednostek doswiadczalnych przeszkoleni w zakresie czynnosci

technicznych w postepowaniu ze zwierzetami.



W zatgczniku do rozporzadzenia okreslono wzér indywidualnego zezwolenia na
przeprowadzanie  doswiadczen, wydawanego przez kierownika jednostki

doswiadczalne;j.

Opinia wstepna o zgodnosci projektu rozporzadzenia z prawem Unii

Europejskiej.

Projektowane rozporzgdzenie okre$la wymagania w zakresie kwalifikacji osob
nadzorujacych i przeprowadzajacych doswiadczenia na zwierzetach, a takze
uczestniczacych w doswiadczeniach. Zapewni to przestrzeganie w jednostkach
doswiadczalnych procedur postepowania i standardow etycznych zgodnych z
wymaganiami zawartymi w dyrektywie Rady Wspodlnot Europejskich z dnia 24
listopada 1986 r. o ujednoliceniu ustaw, rozporzadzen i zarzagdzen Administracyjnych
Panstw Czionkowskich dotyczacych ochrony zwierzat uzywanych do celow
doswiadczalnych i innych celéw naukowych 86/609/EEC (OJ nr 358, 18. 12. 1986,
s. 1).



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Regulacja oddziatuje na jednostki doswiadczalne, ktére bedg zobowigzane do
stosowania wymagan kwalifikacyjnych w odniesieniu do os6b nadzorujgcych i
przeprowadzajgcych doswiadczenia na zwierzetach, o takze uczestniczacych w
doswiadczeniach.

Wyznaczanie tych osob i wydawanie indywidualnych zezwoleh bedzie nalezato do
zadan kierownika jednostki doswiadczalnej.

2. Wplyw regulacji na sektor finansoéw publicznych

Rozporzadzenie nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkow lub
zmniejszeniu dochoddw.

3.Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek
pracy.

4.Wplyw na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na wzrost konkurencyjnosci zewnetrzne;j i
wewnetrznej gospodarki.

5.Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwdj
regionow.

6. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany po zasiegnieciu opinii Krajowej Komisji
Etycznej do Spraw Doswiadczeh na Zwierzetach, w sktad ktérej wchodzag
przedstawiciele nauk biologicznych, medycznych, weterynaryjnych, humanistycznych
oraz przedstawiciele organizacji pozarzgdowych, ktérych statutowym celem dziatania
jest ochrona zwierzat. W toku uzgodnien projekt zostanie przekazany tej Komisji do
ponownych konsultacji oraz do Towarzystwa Opieki nad Zwierzetami, Polskiego
Towarzystwa Ochrony Przyrody ,Salamandra” oraz Stowarzyszenia dla Natury
SWilk”.



10/24/es



Projekt

Rozporzadzenie Ministra Nauki i Informatyzaciji’

w sprawie wzoru wniosku o wpisanie do wykazu jednostek

doswiadczalnych uprawnionych do przeprowadzania doswiadczen na

zwierzetach
Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia .........ccccceeeeeees o doswiadczeniach na
zwierzetach (Dz. U. Nr ...., poz. ....... ) zarzadza sie, co nastepuje :
§1.

Ustala sie wzor wniosku o wpisanie do wykazu jednostek doswiadczalnych

uprawnionych do przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach.

§ 2.

Wz6r wniosku, o ktorym mowa w § 1, jest okreslony w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia ?

Minister Nauki i Informatyzacji

" Minister Nauki i Informatyzac;ji kieruje dziatem administracji rzadowej — nauka, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Nauki i Informatyzacji

Dz. U. Nr 134, poz. 1431).

)Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Nauki z dnia 3 lipca 2003 r. w sprawie trybu skfadania
wnioskéw o umieszczenie w wykazie jednostek organizacyjnych uprawnionych do przeprowadzania doswiadczen i testéw na
zwierzetach i o skreslenie z tego wykazu (Dz. U. Nr 138, poz. 1317), ktére traci moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia
...................................... o doswiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. Nr ........, POZ.....cccceevuuerenn)



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Informatyzacji
z dnia

WNIOSEK

o wpisanie do wykazu jednostek doswiadczalnych uprawnionych do

przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach

1. Dane jednostki doswiadczalnej

1) Nazwa jednostki 2) Rok powstania jednostki

3) Adres

telefon, faks, e-mail, strona www

4) Wojewddztwo

5) Status jednostki

2. Dane kierownika jednostki doswiadczalnej

1) Imie: 2) Nazwisko:

3) Tytut naukowy/stopieh naukowy: 4) Stanowisko:

3. Dane osoby nadzorujgcej doswiadczenia

1) Imie: 2) Nazwisko:

' Jednostki doswiadczalne wymienione w art. 16 ust. 1 pkt 1-4 ustawy z dnia ............. o doswiadczeniach na
zwierzetach wpisujg odpowiednio:

- szkota wyzsza, wydzial, instytut, inna jednostka organizacyjna szkoty wyzszej,

- jednostka badawczo-rozwojowa,

- placowka naukowa PAN,

- urzedowe laboratorium weterynaryjne podlegte wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii w .............. ,
Jednostki doswiadczalne wymienione w art. 16 ust. 1 pkt 5 i 6 ustawy z dnia ....... o doswiadczeniach na
zwierzetach wpisujg status jednostki (forme prawng) zgodnie z dokumentami z Centralnej Informacji Krajowego
Rejestru Sadowego lub z ewidencji dziatalnosci gospodarczej prowadzonej przez gmine oraz dotaczajg kopie
dokumentu dotyczacego wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego lub do ewidencji gminy.




3) Tytut naukowy/stopieh naukowy: 4) Stanowisko:

4. Informacja o gtéwnych kierunkach prac jednostki doswiadczalnej.

5. Informacje o prowadzeniu hodowli zwierzat laboratoryjnych lub utrzymywaniu

zwierzat do$wiadczalnych 2.

6. Uzasadnienie koniecznosci przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach.

7. Informacja o liczbie o0s6b zatrudnionych w jednostce doswiadczalnej,
posiadajgcych wymagane kwalifikacje i zezwolenie indywidualne na prowadzenie

doswiadczen w tej jednostce.

Data Pieczec¢ Podpis kierownika jednostki

UWAGA:

Wpisanie do wykazu jednostek doswiadczalnych uprawnionych do przeprowadzania doswiadczen na
zwierzetach nie jest zezwoleniem na prowadzenie tych doswiadczen.

Whniosek sktada sie w dwéch egzemplarzach oraz w formie elektronicznej w Ministerstwie Nauki i
Informatyzacji 00-529 Warszawa, ul. Wspélna 1/3.

2 Jednostka do$wiadczalna przedstawia opis obiektéw hodowlanych, obiektéw do przetrzymywania zwierzat, w
tym:
- adres;
- imie i nazwisko kierownika oraz adres (telefon, faks, e-mail) obiektow hodowlanych, obiektéw do
przetrzymywania zwierzat;
- warunki hodowli, przetrzymywania zwierzat (opis pomieszczen, sprzetu i wyposazenia), warunki
zoohigieniczne (temperatura, wilgotnos¢ itd.);
- kwalifikacje oséb sprawujacych opieke nad zwierzetami;
- sposob zapewnienia opieki weterynaryjnej;
- kopie zezwolenia powiatowego lekarza weterynarii na prowadzenie hodowli zwierzat
laboratoryjnych.




Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 23
ust. 4 ustawy o doswiadczeniach na zwierzetach. Art. 16 ust. 1 ustawy stanowi, ze
podmioty wymienione w tym przepisie sg jednostkami doswiadczalnymi, pod
warunkiem wpisania ich do wykazu jednostek doswiadczalnych, prowadzonego

przez ministra wkasciwego do spraw nauki (art. 22).

Jednostka ubiegajgca sie o wpisanie do wykazu bedzie zobowigzana do zitozenia
stosownego wniosku na formularzu, ktérego wzér stanowi =zatacznik do
rozporzadzenia. Wzor ten jest analogiczny do obowigzujgcego obecnie na podstawie
rozporzadzenia wykonawczego do ustawy o ochronie zwierzat, ktére traci moc w

Zwigzku ze zmiang przepiséw.

Wpisanie do wykazu bedzie uprawniato jednostke doswiadczalng do
przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach, po uzyskaniu na to zgody lokalnej
komisji etycznej do spraw doswiadczen na zwierzetach oraz zezwolenia kierownika

danej jednostki.

Jednostki doswiadczalne bedg we wnioskach zamieszczac¢ informacje niezbedne do
wydania decyzji o wpisie do wykazu, a takze do sprawozdawczosci dla Unii

Europejskiej, co wymaga prowadzenia odpowiednich baz danych.

Obecnie do przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach sg uprawnione 102

jednostki doswiadczalne.

Opinia wstepna o zgodno$ci projektu rozporzadzenia z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie stanowi dostosowanie do wymagan zawartych w
dyrektywie Rady Wspolnot Europejskich z dnia 24 listopada 1986 r. o ujednoliceniu
ustaw, rozporzadzen i =zarzadzen Administracyjnych Panstw Czionkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat uzywanych do celow doswiadczalnych i innych celow
naukowych 86/609/EWG (Dz.Urz. WE nr L 358 z 18.12.1986).



Ocena Skutkow Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Regulacja oddziatuje na jednostki doswiadczalne wymienione w art. 16 ust. 1 pkt 1 ustawy o
doswiadczeniach na zwierzetach, ktére w celu uzyskania decyzji o wpisaniu do wykazu
jednostek uprawnionych do przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach bedg sktadaty

wniosek wedtug wzoru ustalonego w zatgczniku do rozporzadzenia.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu panstwa
lub jednostek samorzadu terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkéw lub

zmniejszeniu dochodow.

3.Wptyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4.Wplyw na konkurencyjnos$¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki
Rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na wzrost konkurencyjnosci zewnetrznej i

wewnetrznej gospodarki.

5.Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

6. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzgadzenia zostanie skierowany do zaopiniowania do Krajowej Komisji Etyczne;j
do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach, w skiad ktérej wchodzg przedstawiciele nauk
biologicznych, medycznych, weterynaryjnych, humanistycznych oraz przedstawiciele
organizacji pozarzadowych, ktérych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat. W
toku dalszych konsultacji projekt zostanie przekazany nastepujgcym podmiotom:
Towarzystwu Opieki nad Zwierzetami, Polskiemu Towarzystwu Ochrony Przyrody

»oalamandra” oraz Stowarzyszeniu dla Natury ,Wilk”.

10/26/es



Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA NAUKI | INFORMATYZACJI "

ZANIA oo r.

w sprawie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach

oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach

Na podstawie art. 31 ust. 5 ustawy z dnia .........cccccoeeeereennnen. o doswiadczeniach na
zwierzetach (Dz. U. ............. Nr......... , POZ. ......... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Minister wtasciwy do spraw nauki, zwany dalej ,Ministrem”, powotuje cztonkdéw
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach, zwanej dalej
"Komisjq", z listy kandydatow, o ktérej mowa w § 2.

1.

§2.

Minister ustala liste kandydatéw na cztonkoéw Komisji, na podstawie propozyciji
zgtoszonych przez:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

uniwersytety, akademie medyczne, wyzsze szkoty rolnicze i akademie
wychowania fizycznego;

przeprowadzajgce doswiadczenia na zwierzetach jednostki badawczo-
rozwojowe i placowki naukowe Polskiej Akademii Nauk;

Polskg Akademie Nauk;

urzedowe laboratoria weterynaryjne i wytwérnie produktéw leczniczych lub
biopreparatow;

jednostki organizacyjne posiadajgce specjalistyczne laboratoria, wykonujace
badania produktdw leczniczych, srodkdw spozywczych, substancji i
preparatéw chemicznych, srodkow ochrony roslin, produktow biobojczych i
organizmow genetycznie zmodyfikowanych;

organizacje pozarzgdowe, ktérych statutowym celem dziatania jest ochrona
zwierzat.

Kandydata na czionka Komisji przedstawia sie na formularzu zgtoszenia
kandydata, ktérego wzor jest okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia.

Przed powotaniem kandydat wyraza zgode na petnienie funkcji cztonka Komisji
oraz na przetwarzanie jego danych osobowych.



4. Organizacje pozarzadowe, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, do formularza
zgtoszenia kandydata dotgczajg statut, odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego,
informacje o cztonkostwie w innych organizacjach oraz o liczbie cztonkéw.

5. Minister aktualizuje liste kandydatéw na cztonkow Komisji, na podstawie
propozycji zgtaszanych w sposob okreslony w ust. 1.

§ 3.

1. Kandydatem na cztonka Komisji, bedgcego przedstawicielem nauk biologicznych,
medycznych, rolniczych, weterynaryjnych lub humanistycznych moze by¢ osoba
posiadajgca znaczacy dorobek naukowy, co najmniej 5 letni staz pracy oraz
udokumentowane kwalifikacje z zakresu nadzorowania lub przeprowadzania
doswiadczen na zwierzetach.

2. Kandydatem na czionka Komisji, bedacego przedstawicielem organizaciji
pozarzadowych, ktérych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat, moze
by¢ osoba posiadajgca wiedze z zakresu nauk biologicznych, medycznych,
rolniczych, weterynaryjnych lub humanistycznych, co najmniej 5 letni staz pracy
oraz co najmniej 5 letni okres dziatania w tej organizaciji.

§ 4.

1. Nie powotuje sie na cztonka Komisji osoby, ktéra byta cztonkiem tej Komisji przez
dwie nastepujgce po sobie kadencje.

2. W razie zmniejszenia sie sktadu Komisji Minister powotuje nowego czionka na
okres do konca kadencji Komisji, z zachowaniem proporcji liczbowego skfadu
Komisji okreslonego w art. 29 ust. 1 ustawy o doswiadczeniach na zwierzetach.

§ 5.

1. Minister moze odwotac¢ cztonka Komisji przed uptywem kadencji po otrzymaniu
dokumentoéw potwierdzajgcych zaistnienie okolicznosci okreslonych w art. 29 ust.
4 ustawy o doswiadczeniach na zwierzetach.

2. Minister zawiadamia Przewodniczacego Komisji o zamiarze odwotania cztonka
Komisji i w razie potrzeby zasiega jego opinii w tej sprawie.

3. Zawiadomienie o odwotaniu cztonka Komisji dorecza sie zainteresowanemu oraz
Przewodniczacemu Komisji.

§ 6.
Minister - po zasiegnieciu opinii Komisji - powotuje i odwotuje Przewodniczgcego
Komisji oraz jego zastepce sposrod cztonkow Komisji, o ktorych mowa w § 3 ust.1.
§7.

Komisja dziata na podstawie uchwalonego przez siebie regulaminu, zatwierdzonego
przez Ministra.



§ 8.

Przewodniczacy Komisji organizuje jej prace, a w szczegolnosci wyznacza terminy
posiedzen i skfady zespotow opracowujgcych projekty uchwat Komisji lub innych
dokumentoéw, dba o prawidtowos¢ i sprawnos¢ dziatania Komisji oraz reprezentuje jg
na zewnatrz.

§ 9.

Przewodniczacy = Komisji  przedstawia  Ministrowi coroczne  sprawozdanie
z dziatalnosci Komisji w poprzednim roku, w terminie do dnia 31 marca.

§ 10.

1. Komisja powotuje lokalne komisje etyczne do spraw doswiadczeh na zwierzetach,
zwane dalej ,lokalnymi komisjami”.

2. Lokalne komisje dziatajg w szczegdlnosci jako komisje miedzyuczelniane,
miedzyinstytutowe lub wspdine - dla dwdch lub wiecej jednostek organizacyjnych,
a takze jako komisje uczelniane.

3. Komisja ustala witasciwos¢ miejscowg poszczegolnych Ilokalnych komisji,
uwzgledniajgc, w miare mozliwosci, wnioski zainteresowanych jednostek
organizacyjnych.

4. Komisja okresla siedzibe lokalnej komisji po uprzednim uzyskaniu na to zgody
Ministra i kierownika wiasciwej jednostki organizacyjnej wymienionej w § 2 ust. 1
pkt 1 lub 2.

§ 11.

W skiad kazdej lokalnej komisji wchodzi, co najmniej jedna osoba bedaca
przedstawicielem organizacji pozarzgdowych, ktorych statutowym celem dziatania
jest ochrona zwierzat.

§ 12.

Komisja ustala listy kandydatow na cztonkéw poszczegdlnych lokalnych komisji, na
podstawie propozycji zgtoszonych przez jednostki organizacyjne wymienione w § 2
ust. 1.

§ 13.

1. Komisja powotuje cztonkow poszczegolnych lokalnych komisji z list kandydatéw,
o ktérych mowa w § 12.

2. Komisja wyznacza przewodniczgcych lokalnych komisji oraz ich zastepcéw
sposrod cztonkow tych komisji spetniajgcych wymagania okreslone w § 3 ust. 1.

§ 14.

Nie powotuje sie na cztonka lokalnej komisji osoby, ktéra byta cztonkiem tej komisji
przez dwie nastepujgce po sobie kadencje.



§ 15.

Do lokalnych komisji oraz do przewodniczacych i cztonkéw tych komisji stosuje sie
odpowiednio przepisy § 2 -5i § 8.
§ 16.

1. Lokalna komisja podejmuje uchwate o wyrazeniu zgody na przeprowadzanie
doswiadczenia na zwierzetach lub o odmowie wydania takiej zgody, przed
uptywem miesigca od dnia otrzymania wniosku o wydanie zgody wraz z
dotaczonym projektem doswiadczenia i innymi wymaganymi dokumentami
dotyczacymi sprawy.

2. Przewodniczacy lokalnej komisji moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust.
1, nie wiecej jednak niz o 14 dni, jezeli uchwata o wyrazeniu zgody na
przeprowadzanie doswiadczenia na zwierzetach dotyczy sprawy szczegdlnie
skomplikowanej lub wymaga sporzadzenia specjalistycznych ekspertyz.

3. Jezeli lokalna komisja nie podjeta uchwaty w terminie okreslonym w ust. 2,
przewodniczacy tej komisji niezwitocznie przekazuje sprawe Komisji w celu
podjecia uchwaly o wyrazeniu zgody na przeprowadzanie doswiadczenia na
zwierzetach lub o odmowie wydania takiej zgody.

4. Od uchwaty Komisji podjetej na podstawie ust. 3 nie przystuguje odwotanie; do
rozpatrywania sprawy stosuje sie odpowiednio przepisy § 24 i § 25.

§17.

1. Lokalna komisja funkcjonuje na podstawie uchwalonego przez nig regulaminu,
zatwierdzonego przez Komisje.

2. Lokalna komisja podejmuje uchwaty stosujgc etyczne standardy przeprowadzania
doswiadczen na zwierzetach ustalone przez Komisje na podstawie art. 28 ust. 2
pkt 1 i 4 ustawy o doswiadczeniach na zwierzetach.

§ 18.

1. Przewodniczacy lokalnej komisji moze wyznaczy¢ zespot przygotowujacy projekt
uchwaty komisji. Zespot przyjmuje projekt uchwaty wiekszoscig gtosow.

2. Cztonek zespotu moze ztozy¢ opinie odrebng o projekcie uchwaty, ktérg wraz z
uzasadnieniem dotgcza sie do akt sprawy.

3. Projekt uchwaty podpisujg przewodniczacy i cztonkowie zespotu.

4. Lokalna komisja moze rozpatrywac¢ sprawy na posiedzeniach wyjazdowych.

§ 19.

1. Przewodniczacy lokalnej komisji moze wystgpic do kierownika projektu
doswiadczenia, ktéry ztozyt wniosek o wyrazenie zgody na przeprowadzanie
doswiadczenia, o przedstawienie dokumentacji lub wyjasnien niezbednych do
zatatwienia sprawy.

2. Jezeli do zafatwienia sprawy niezbedna jest specjalistyczna ekspertyza,
przewodniczacy lokalnej komisji moze zleci¢ jej opracowanie na pismie, na
podstawie umowy 2z wilasciwym ekspertem Ilub specjalistyczng jednostkg
organizacyjna.



3. Sporzadzenie ekspertyzy nie moze byC¢ zlecone osobom Ilub jednostkom

doswiadczalnym, ktérych dotyczy wniosek o wyrazenie zgody na
przeprowadzanie do$wiadczenia na zwierzetach.

§ 20.

. Na podstawie projektu uchwaty sporzadzonego przez zespdt opiniujacy i

dokumentacji dotyczacej sprawy oraz uzyskanych wyjasnien lokalna komisja na
posiedzeniu, przy obecnoéci co najmniej potowy cztonkdw, wiekszoscig gtosow
podejmuje uchwate o wyrazeniu zgody na przeprowadzanie doswiadczenia na
zwierzetach lub o odmowie wydania takiej zgody.

W czesci obrad lokalnej komisji lub jej zespotu opiniujacego, dotyczgcej ustalania
tresci i podejmowania uchwaty, nie mogg uczestniczy¢ osoby, ktérych dotyczy
uchwata, kierownik jednostki doswiadczalnej, w ktorej majg by¢ przeprowadzane
doswiadczenia na zwierzetach okreslone we wniosku o wyrazenie zgody , a takze
osoby nie wchodzace w skfad tej komisiji.

§ 21.

1. Uchwate podpisujg przewodniczacy oraz cztonkowie lokalnej komisji biorgcy
udziat w gtosowaniu.

2. Do czionkéw lokalnej komisji uczestniczacych w podejmowaniu uchwaty
stosuje sie przepis § 18 ust. 2.

3. Lokalna komisja bezzwitocznie przekazuje uchwate kierownikowi projektu
doswiadczenia oraz kierownikowi jednostki doswiadczalnej, w ktorej ma byc¢
przeprowadzane doswiadczenie oraz odsyta otrzymang dokumentacje.

§ 22.

Przewodniczacy lokalnej komisji przedstawia Komisji coroczne sprawozdanie z
dziatalnosci lokalnej komisji w poprzednim roku, w terminie do dnia 15 lutego.

1.

§ 23.

Odwotanie od uchwaty lokalnej komisji moze ztozyc¢:
1) kierownik jednostki doswiadczalnej, ktérej dotyczy uchwata lokalnej komisiji:
a) o odmowie wydania zgody na przeprowadzanie w tej jednostce
projektowanego doswiadczenia,
b) zmieniajgca okreslone we wniosku warunki i procedure przeprowadzania
doswiadczenia;
2) kierownik projektu doswiadczenia, ktory ztozyt wniosek o wyrazenie zgody na
przeprowadzanie doswiadczenia.

. Odwotanie sktada sie za posrednictwem lokalnej komisji, ktéra podjeta uchwate, w

terminie miesigca od dnia otrzymania tej uchwaty.
Do odwotania dotgcza sie uchwate wiasciwej lokalnej komisji oraz dokumentacje
niezbedng do zatatwienia sprawy.



§ 24.

1. Odwotanie od uchwaty lokalnej komisji rozpatruje piecioosobowy zespot,
wyznaczony przez Przewodniczacego Komisji, opracowujgcy projekt uchwaty
Komisji. W sktad zespotu powinien wchodzi¢ czionek Komisji bedacy
przedstawicielem organizacji, ktorej statutowym celem dziatania jest ochrona
zwierzat.

2. Przewodniczacy Komisji moze zarzadziC opracowanie projektu uchwatly w
sprawie szczegodlnie skomplikowanej w skladzie siedmioosobowym lub
dziewiecioosobowym.

3. Wyznaczony zespdt opiniujacy przyjmuje projekt uchwaty wiekszos$cig gtoséw.

4. Do cztonkdéw zespotu stosuje sie przepisy § 18 ust. 2 3.

§ 25.

1. Komisja podejmuje uchwate przed uptywem dwdch miesiecy od dnia ztozenia
odwotania od uchwaty lokalnej komisji, spetniajgcego wymagania okreslone w
§ 23 ust. 2 3.

2. Przewodniczacy Komisji moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust.1, nie
wiecej jednak niz o miesiac, jezeli podjecie uchwaty dotyczy sprawy szczegolnie
skomplikowanej lub wymaga sporzadzenia specjalistycznych ekspertyz.

§ 26.
Do Komisji stosuje sie odpowiednio przepisy § 19 — § 21.
§ 27.

Cztonkom Komisji za udziat w posiedzeniu wyptaca sie wynagrodzenie na podstawie
listy obecnosci, w wysokosci:

1) Przewodniczacemu Komisji — 304 zt;

2) czionkowi Komisji — 228 zt.

§ 28.

Obstuge organizacyjno—techniczng prac Komisji zapewnia ministerstwo obstugujace
Ministra.

§ 29.
Cztionkom lokalnej komisji za udziat w posiedzeniu wyptaca sie wynagrodzenie na
podstawie listy obecnosci, w wysokosci:

1) przewodniczacemu — 228 zt;
2) czionkowi — 152 zt.

§ 30.

Za wykonanie czynnosci kontrolnych w jednostce doswiadczalnej w ramach nadzoru
nad przeprowadzaniem doswiadczenia w zakresie jego zgodnosci z zatwierdzonym



projektem doswiadczenia oraz sporzadzenie protokotu z tych czynnosci cztonkowi
lokalnej komisji wyptaca sie kazdorazowo wynagrodzenie w wysokosci 152 zt.

§ 31.

1. Obstuge organizacyjno—techniczng oraz finansowanie dziatalnosci lokalnej komisji
zapewnia jednostka doswiadczalna, w ktorej dziata ta komisja.

2. Jednostki doswiadczalne, na ktérych rzecz dziata lokalna komisja, moga wspdlnie
zapewniac¢ obstuge prac tej lokalnej komisji na zasadach okreslonych w zawartej
przez nie umowie.

§ 32.
Srodki finansowe na dziatalno$é lokalnej komisji sq pokrywane z budzetu panstwa, z
czesci pozostajgcej w dyspozycji Ministra (z dziatu 750 - Administracja publiczna), na
podstawie umowy okreslajgcej zakres finansowania, zawartej przez Ministra z
jednostkg doswiadczalng finansujgca dziatalnosc tej lokalnej komisji.

§ 33.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia 2)

Minister Nauki i Informatyzacji

" Minister Nauki i Informatyzacji kieruje dziatem administracji rzadowej — nauka, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Nauki i Informatyzacji
Dz. U. Nr 134, poz. 1431).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 2 wrzesnia 2003 r. w sprawie Krajowe;j
Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na
zwierzetach (Dz. U. Nr 167, poz. 1622).



Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Informatyzacji
Zdnia ..o

Zgtoszenie kandydata
do Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach*
do lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na zwierzetach*

Nazwa zgtaszajacej jednostki organizacyjne;j

Telefon,faks, € — Mall, SIFONA WWW........oooiiiiiiieceeee e e e e et e e e e et e e e e s eeaa e e e eerenes
WOJEWOAZIWO ...

Imie i nazwisKo KIerownika ............ccceeeiiiiiiiieiiiiiieeee e

Dane kandydata:

IMI€ i NAZWISKO......ceiiieeeeeeee e

Telefon, faks,e = Mail.........coooiiviiei e
Wyksztatcenie: nazwa szkoty, rok UKOACZENIA ........coooiiiiiiiiiiiiiiieee e
Tytut naukowy lub stopien NAUKOWY ...
SPECIAINOSE WYUCZONA .....veiiieiiiiiiie et e e e et e e e entee e e e ennes
SpecjalNoSC WYKONYWEANA ........ooiiiiiiiiiiie e e e
Miejsce pracy:
1) POASTAWOWE ...t e e e e
2) dOAtKOWE........eeiiieie e

Informacje o pracy zawodowej lub naukowej zwigzanej z doswiadczeniami na zywych zwierzetach

Dorobek naukowy (informacje o pracach wykonanych w okresie ostatnich 5 lat, najwazniejsze
publikacje — maksimum 10 pozycji)



Przynaleznos$¢ do organizacji dziatajgcych na rzecz ochrony zwierzat, petnione funkcje

Data Podpis kierownika

Pieczeé

Oswiadczenie kandydata

Ja, NIZEJ POAPISANA/Y ...vveeiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e e e e ee s oswiadczam, ze:

1) wyrazam zgode na kandydowanie na czionka Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzetach*, lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen na
zwierzetach dZiatajaCe] W .......ooo i ,

(nazwa miejscowosci)

2) wyrazam zgode na zamieszczenie moich danych osobowych zawartych w zgltoszeniu w
zbiorze danych ministerstwa obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw nauki oraz na
przetwarzanie tych danych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 i Nr 153, poz. 1271 oraz z
2004 r. Nr 25, poz. 219 Nr 33, poz. 285).

Data Podpis kandydata

* Niepotrzebne skresli¢.



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31 ust 5

ustawy z dnia .......cccceeeiiiieennnnn, o doswiadczeniach na zwierzetach (Dz. U. .............

Obecnie doswiadczenia na zwierzetach mogg by¢ przeprowadzane po uzyskaniu
pozytywnej opinii o dopuszczalnosci doswiadczenia i po uzyskaniu zgody kierownika
jednostki doswiadczalnej. Opinie sg wydawane przez lokalne komisje etyczne do
spraw doswiadczen na zwierzetach oraz Krajowg Komisje Etyczng do Spraw
Doswiadczen na Zwierzetach. Komisje te dziatajg na podstawie rozporzgdzenia Rady
Ministréw z dnia 2 wrzesnia 2003 r. w sprawie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw
doswiadczen na zwierzetach (Dz. U. z 2003 r. Nr 167, poz. 1622), stanowigcego akt
wykonawczy do ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat.

Wydanie nowego rozporzadzenia w sprawie funkcjonowania komisji etycznych jest
niezbedne w zwigzku z wejsciem w zycie odrebnej ustawy o doswiadczeniach na
zwierzetach, uchylajacej przepisy art. 28 — 32 ustawy o ochronie zwierzat,
zawierajgce regulacje dotyczace komisji etycznych.

Projektowane rozporzadzenie zawiera analogiczne rozwigzania w zakresie sposobu
powotywania, organizacji, dziatalnosci i sposobu finansowania Krajowej Komisiji
Etycznej i lokalnych komisji etycznych, jak cytowane wyzej rozporzgdzenie Rady
Ministrow, gdyz rozwigzania te sprawdzity sie w praktyce dziatania tych komisiji.
Kandydaci na cztonkdw Komisji beda zgtaszani przez uprawnione do
przeprowadzania doswiadczenh na zwierzetach szkoty wyzsze, jednostki badawczo —
rozwojowe, placowki naukowe Polskiej Akademii Nauk, Polskg Akademie Nauk
urzedowe laboratoria weterynaryjne i wytwornie produktow leczniczych lub
biopreparatow oraz jednostki organizacyjne posiadajgce specjalistyczne laboratoria,
wykonujgce badania wymagane na podstawie odrebnych ustaw, a takze organizacje
pozarzadowe, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.

Zgtoszenie kandydata bedzie dokonywane na formularzu, ktorego wzoér okresla

zatgcznik do rozporzgdzenia.



Zgtoszenie zawiera niezbedne dane o kandydacie i jego kwalifikacjach, a takze
zgode kandydata na kandydowanie i przetwarzanie jego danych osobowych, zgodnie
z wymaganiami ustawy o ochronie danych osobowych.

Kandydaci na czionkow lokalnych komisji etycznych bedag takze zgtaszani na
formularzu zgtoszenia kandydata, stanowigcym zatgcznik do rozporzadzenia.
Minister wiasciwy do spraw nauki jest zobowigzany do aktualizowania listy
kandydatow do Krajowej Komisji Etycznej i do lokalnych komisji etycznych (§ 2 ust 5 i
§ 15). Do realizacji tego zobowigzania niezbedne jest prowadzenie i aktualizowanie
bazy danych kandydatéw.

Funkcje czionka Komisji i lokalnej komisji bedzie mozna petni¢ przez dwie
nastepujace po sobie czteroletnie kadencje.

Czionkiem Komisji i lokalnych komisji moze by¢ osoba spetniajgca warunki okreslone
w § 3. Wsérod tych warunkéw wymieniono posiadanie przez kandydata odpowiednich
kwalifikacji i praktyki, co gwarantuje profesjonalizm niezbedny przy podejmowaniu
uchwat dotyczacych projektow doswiadczen na zwierzetach i rozstrzyganiu innych
spraw z tego zakresu.

W sktad lokalnych komisji etycznych wchodzi od 5 do 9 cztonkdw, w tym co najmnie;j
jedna osoba z organizacji pozarzadowych, ktérych statutowym celem dziatania jest
ochrona zwierzat.

W § 16 — 26 uregulowano sposob dziatania Komisji i lokalnych komisiji.

W § 27 — 31 uregulowano sprawy dotyczace finansowania dziatalnosci Krajowej
Komisji Etycznej i lokalnych komisji etycznych.

Wysokos$¢ wynagrodzen cztonkow Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji za
udziat w posiedzeniach oraz za wykonywane czynnosci kontrolne ustalono kwotowo,
uwzgledniajgc zakres obowigzkow wykonywanych przez przewodniczacych i
cztonkow tych komisiji.

Obstuge prac Komisji zapewnia ministerstwo obstugujgce ministra wtasciwego do
spraw nauki. Wydatki sg pokrywane z budzetu panstwa, z czesci 28 bedacej w
dyspozycji ministra wiasciwego do spraw nauki, z dzialu 750 — Administracja
publiczna.

Obstuge prac lokalnych komisji zapewniajg jednostki doswiadczalne, w ktorych sg
siedziby tych komisji.

Wydatki zwigzane z dziatalnoscig lokalnych komisji sg takze pokrywane z budzetu

panstwa, z czesci 28, z dziatu 750 — Administracja publiczna, na podstawie umowy



zawartej z witasciwg jednostkg doswiadczalng, okreslajgcej zakres refundaciji

ponoszonych kosztow.

Opinia wstepna o zgodnosci projektu rozporzadzenia z prawem Unii

Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie w zakresie procedur dotyczacych dopuszczalnosci
przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach jest dostosowane do wymagan
zawartych w dyrektywie Rady Wspolnot Europejskich z dnia 24 listopada 1986 r. o
ujednoliceniu ustaw, rozporzgadzen | zarzadzen Administracyjnych Panstw
Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat uzywanych do celéw doswiadczalnych
i innych celéw naukowych 86/609/EEC (OJ nr 358, 18. 12. 1986, s. 1).

Projektowane rozporzgdzenie zawiera rozwigzania majgce na celu stosowanie
procedur okreslonych w dyrektywie.

Przepisy rozporzadzenia dotyczace sposobu powotywania, organizacji oraz
finansowania Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji etycznych do spraw
doswiadczen na zwierzetach stanowig domene prawa krajowego i nie sg objete

zakresem prawa Unii Europejskie;.



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Regulacja oddziatuje na jednostki doswiadczalne, w ktorych bedag zlokalizowane
lokalne komisje etyczne, zapewniajgce obstuge organizacyjno — techniczng prac tych
komisji (obecnie dziata 18 lokalnych komisji etycznych).

Obstuge prac Krajowej Komisji Etycznej zapewnia Ministerstwo Nauki i

Informatyzacji.

2. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych

Wejscie w zycie rozporzgdzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla jednostek
samorzadu terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu
dochodow.

Srodki finansowe na finansowanie dziatalnosci Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych
komisji etycznych sg corocznie ujmowane w budzecie panstwa, w czesci 28 bedacej
w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw nauki, w dziale 750 — Administracja
publiczna.

Koszty dziatalnosci Krajowej Komisji Etycznej w skali roku — wedtug planu
finansowego na rok 2004 — wynoszg okoto 60.000 zt, w tym wynagrodzenia cztonkéw
za posiedzenia okoto 40.000 zt i koszty podrézy stuzbowych okoto 20.000 zi.

Koszty dziatalnosci istniejgcych obecnie 18 lokalnych komisji etycznych w roku 2004
— ujete w ustawie budzetowej na 2004 r. w czesci 28 w dziale 750 — Administracja
Publiczna — wynosza tgcznie 838 160 zi, w tym wynagrodzenia cztonkéw za
posiedzenia i koszty podrézy stuzbowych oraz refundacja kosztéw organizacyjno —
technicznych ponoszonych przez jednostki doswiadczalne, przy ktérych dziatajg te
komisje.

Zaplanowane na 2004 r. koszty dziatalnosci Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych
komisji etycznych wynosza tacznie 898 160 zi.

Wejscie w zycie ustawy o doswiadczeniach na zwierzetach zwiekszajacej zakres
zadan Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji etycznych powoduje dodatkowe
skutki finansowe dla budzetu panstwa w czeéci 28, w dziale 750 — Administracja

publiczna.



Zwigzane z tym dodatkowe skutki finansowe konieczne do poniesienia w 2005 r.
zostaty okreslone w Ocenie Skutkéw Regulacji dotyczacych tej ustawy — na tgczng
kwote 263 000 zt.

Dodatkowe wydatki dotyczg kosztéw nowych zadan:

- wynagrodzen za wykonywanie czynnosci kontrolnych w jednostkach
doswiadczalnych przez cztonkow lokalnych komisji etycznych,

- zwiekszonych kosztow obstugi administracyjnej wynikajacych ze
zmiany sposobu dziatania Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji
etycznych,

- zwiekszonych wydatkow z tytutu kosztow podrézy, zakwaterowania i
diet.

3.Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek

pracy.

4.Wplyw na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na wzrost konkurencyjnosci zewnetrzne;j i

wewnetrznej gospodarki.

5.Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj

regionow.

6. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany po zasiegnieciu opinii Krajowej Komisji
Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach, w sktad ktérej wchodzg
przedstawiciele nauk biologicznych, medycznych, weterynaryjnych, humanistycznych
oraz przedstawiciele organizacji pozarzagdowych, ktérych statutowym celem dziatania
jest ochrona zwierzat. W toku konsultacji projekt zostanie przekazany nastepujacym
podmiotom: Towarzystwu Opieki nad Zwierzetami oraz Polskiemu Towarzystwu

Ochrony Przyrody ,Salamandra” oraz Stowarzyszeniu dla Natury ,Wilk”.
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