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SPRAWOZDANIE
KOMISJI EUROPEJSKIEJ

o rzadowym projekcie ustawy
o doswiadczeniach na zwierzetach
(druk nr 1873)

Marszalek Sejmu — na podstawie art. 37 ust. 1 iart. 97 ust. 1 Regulaminu Sejmu —
skierowat w dniu 19 sierpnia 2003 r. powyzszy projekt ustawy (druk nr 1837) do Komisji

Europejskiej do pierwszego czytania.

Do prac nad projektem ustawy Prezydium Komisji Ustawodawczej wyznaczylo

przedstawicieli Komisji.

Komisja Europejska po przeprowadzeniu pierwszego czytania i po rozpatrzeniu tego
projektu ustawy na posiedzeniach w dniach 10 wrzes$nia 2003 r. i 29 pazdziernika 2003 r.
oraz wystuchaniu o$wiadczenia przedstawiciela Komitetu Integracji Europejskiej, ze

projekt ustawy zawarty w sprawozdaniu jest zgodny z prawem Unii Europejskiej,
Wnosli:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalaczony projekt ustawy.

Komisja - zgodnie z art. 43 ust. 3 i art. 102 ust. 2 Regulaminu Sejmu — przedstawia, na

zadanie wnioskodawcow, nastepujace wnioski mniejszosci:

w art. 16 w ust. 5 zdaniu wstgpnemu nadac brzmienie:



,Minister wlasciwy do spraw nauki, po zasiggnigciu opinii Krajowej Komisji
Etycznej, okresli, w drodze rozporzadzenia:”.

Warszawa, dnia 29 pazdziernika 2003 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy
Komisji Europejskiej

/-lJerzy Czeputkowski /-116zef Oleksy
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Projekt

USTAWA

o doswiadczeniach na zwierzetach

Rozdzial 1

Przepisy ogodlne

Art. 1.
1. Ustawa okresla zasady przeprowadzania dos§wiadczen na zwierzgtach.

2. Dos$wiadczenia na zwierzgtach sa dopuszczalne tylko wtedy, gdy sa konieczne
do:

1) opracowania, wytwarzania, kontroli jako$ci, zapewnienia skutecznosci i
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, srodkow spozywczych oraz innych
substancji i wyrobow stosowanych w celach:

a) profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych lub poprawy stanu
zdrowia, przeciwdziatania ich wptywowi na cztowieka, zwierzgta i ro-
$liny,

b) oceniania, wykrywania, regulacji lub zmiany fizjologicznych stanow w
organizmach zwierzat i roslin;

2) ochrony zdrowia cztowieka lub zwierzat przed chorobami;

3) ochrony s$rodowiska w celu ochrony zdrowia czlowieka lub dobrostanu
zwierzat;

4) podstawowych badan naukowych;
5) dydaktyki

- jezeli celow tych nie mozna osiagna¢ w inny sposdb z powodu braku odpo-
wiednich metod alternatywnych.

3. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do niedoswiadczalnych czynno$ci wykonywa-
nych w chowie lub hodowli zwierzat oraz do zabiegéw lekarsko-
weterynaryjnych.

Art. 2.

Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:
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1) zwierzeta - zwierzgta kregowe, w tym takze dzikie (wolno zyjace) lub zdol-
ne do rozmnazania si¢ formy larwalne, z wylaczeniem form plodowych i
embrionalnych;

2) zwierzgta doswiadczalne - zwierzegta przeznaczone do wykorzystania lub
wykorzystywane do do§wiadczen;

3) zwierzgta laboratoryjne (hodowlane) - zwierzeta doswiadczalne hodowane
w obiektach jednostek hodowlanych lub doswiadczalnych, w szczegdlnosci
myszy, szczury, Swinki morskie, chomiki ztote, kroliki, psy, koty, przepior-
ki oraz naczelne;

4) zwierzgta dzikie (wolno zyjace) - zwierzgta nieudomowione, zyjace w wa-
runkach niezaleznych od cztowieka;

5) do$wiadczenie - wykorzystanie zwierzecia do badan naukowych mogacych
wywola¢ u niego bol, cierpienie, strach lub trwale uszkodzenie w jego orga-
nizmie, w tym dzialania majace na celu lub mogace spowodowa¢ urodzenie
si¢ zwierzecia cierpiacego na ktorykolwiek z tych standw, rowniez wtedy,
gdy wyeliminowano bdl, cierpienie, strach lub skutki trwalego uszkodzenia
przez skuteczne uzycie odpowiedniego znieczulenia lub innych $rodkéw;
doswiadczeniem nie sa przyjete w nowoczesnej praktyce najmniej bolesne
metody usmiercania lub znakowania zwierzat;

6) metody alternatywne - nowoczesne metody badawcze, ktore nie wymagaja
przeprowadzania do$wiadczen;

7) obiekt - kazde miejsce lub pomieszczenie, w ktérym przetrzymywane sa
zwierzeta doswiadczalne;

8) jednostka hodowlana - osobg fizyczna, osobe prawna lub jednostke organi-
zacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, uprawniona do hodowli zwie-
rzat laboratoryjnych;

9) jednostka doswiadczalna - osobg prawna lub jednostke organizacyjna niepo-
siadajaca osobowos$ci prawnej, uprawniona do przeprowadzania do$wiad-
czen;

10) dostawca - osobg fizyczna, osobg prawna lub jednostke organizacyjna nie-
posiadajaca osobowosci prawnej, uprawniona do dostarczania zwierzat do-
$wiadczalnych, inna niz jednostka hodowlana;

11) humanitarne u$miercanie zwierzat - zabicie zwierzgcia przy zadaniu mu jak
najmniejszych cierpien fizycznych i psychicznych, uwzgledniajac specyfike
danego gatunku;

12) odpowiednie znieczulenie - znieczulenie miejscowe lub ogodlne majace na
celu pozbawienie czucia technikami anestezjologicznymi, rownie skutecz-
nymi jak metody stosowane w dobrej praktyce weterynaryjne;j.
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Rozdzial 2

Zasady wykorzystywania zwierzat do doSwiadczen

Art. 3.

1. Przed przeprowadzeniem doswiadczenia nalezy uzyska¢ dane z wszelkich do-
stgpnych zrodet miedzynarodowej informacji w okreslonej dziedzinie nauki w
celu wyeliminowania zb¢dnego powtarzania do§wiadczen.

2. Jezeli z uzyskanych informacji wynika, ze dane do$wiadczenie zostato juz prze-
prowadzone, w projekcie doswiadczenia, o ktérym mowa w art. 21, uzasadnia
si¢ konieczno$¢ powtdrnego jego przeprowadzenia.

3. Doswiadczenie rozpoczyna sig, gdy zwierz¢ po raz pierwszy zostato przygoto-
wane do obserwacji, a konczy sig, gdy wykonano ostatnia obserwacj¢ zwiazana
z celem tego doswiadczenia.

Art. 4.

1. Przy planowaniu i prowadzeniu do§wiadczen nalezy dazy¢ do ograniczenia licz-
by wykorzystywanych w nich zwierzat dos§wiadczalnych.

2. Dos$wiadczenia planuje si¢ i przeprowadza w taki sposob, aby nie naraza¢ zwie-
rzat na zbgdny strach, bol, cierpienie lub trwate uszkodzenia w ich organizmie.

3. W przypadku konieczno$ci przeprowadzenia doswiadczen powodujacych u
zwierzat dlugotrwaty 1 silny bol, cierpienie, strach lub trwale uszkodzenia w ich
organizmie nalezy ograniczy¢ je do niezbgdnego zakresu.

4. Jezeli istnieje mozliwos¢ wyboru migdzy co najmniej dwoma rodzajami do-
$wiadczen, wybiera si¢ to, ktére mozna przeprowadzic:

1) korzystajac z najmniejszej liczby zwierzat;

2) wykorzystujac zwierzgta o najnizszym stopniu wrazliwosci neurofizjolo-
gicznej;

3) powodujac u zwierzat najmniej bolu, cierpienia, strachu 1 trwalych uszko-
dzen w ich organizmie

- przy najwigkszym prawdopodobienstwie uzyskania zadowalajacych wynikow.

Art. 5.

1. Do doswiadczen wykorzystuje si¢ zwierzeta laboratoryjne, z zastrzezeniem
ust. 3.

2. Zabrania si¢ wykorzystywania do doswiadczen zwierzat bezdomnych i zdzicza-
tych.

3. Dopuszcza si¢ wykorzystywanie do doswiadczen:

1) zwierzat gospodarskich w rozumieniu przepisOw o organizacji hodowli i
rozrodzie zwierzat gospodarskich, jezeli celu do$wiadczenia nie mozna
osiagna¢ przy wykorzystaniu zwierzat laboratoryjnych;
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2) zwierzat dzikich, jezeli celu doswiadczenia nie mozna osiagnaé przy wyko-
rzystaniu zwierzat laboratoryjnych i zwierzat gospodarskich;

3) zwierzat gatunkéw uznanych za zagrozone wyginigciem, o ktérych mowa w
zataczniku 1 do Konwencji o migdzynarodowym handlu dzikimi zwierze-
tami 1 roslinami gatunkow zagrozonych wyginigciem, sporzadzonej w Wa-
szyngtonie 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 ochrong tych gatunkow lub

b) wykorzystanie tych zwierzat jest niezb¢dne do osiagnigcia waznego
celu biomedycznego, w przypadku gdy dany gatunek jest jedynym
przydatnym do tego celu;

4) zwierzat gatunkéw wymienionych w zataczniku A do rozporzadzenia Rady
Nr 338/97 z dnia 9 grudnia 1996 r. w sprawie ochrony zagrozonych gatun-
kow dzikiej fauny i flory w drodze regulacji handlu tymi gatunkami, jezeli:

a) dos$wiadczenie ma na celu ochrong tych gatunkow lub

b) wykorzystanie tych zwierzat jest niezbedne do osiagnigcia waznego
celu biomedycznego, w przypadku gdy dany gatunek jest jedynym
przydatnym do tego celu.

Art. 6.

1. Dos$wiadczenia przeprowadza si¢ przy zastosowaniu odpowiedniego znieczule-
nia.

2. Przeprowadzenie doswiadczenia bez znieczulenia jest dopuszczalne, jezeli:

1) znieczulenie bytoby dla zwierzgcia wigkszym urazem niz samo do§wiadcze-
nie;

2) znieczulenia nie da si¢ pogodzi¢ z celami dos§wiadczenia.

3. Jezeli znieczulenie nie jest mozliwe stosuje si¢ produkty lecznicze o dziataniu
przeciwbolowym lub inne metody ograniczajace u zwierzgcia bdl, cierpienie i
strach.

4. Jezeli po ustaniu dzialania znieczulenia zwierz¢ odczuwa silny bol, cierpienie
lub strach, stosuje si¢ produkty lecznicze lub metody, o ktérych mowa w ust. 3.

5. W przypadku gdy zastosowanie produktow leczniczych i metod, o ktéorych mowa
w ust. 3, jest niemozliwe, zwierz¢ u$§mierca si¢ niezwlocznie w sposdb humani-
tarny.

Art. 7.

Zwierz¢ nie moze by¢ powtdrnie wykorzystane do doswiadczenia powodujacego
silny bol, strach lub cierpienie.
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Art. 8.

1. Po zakonczeniu do$wiadczenia osoba, o ktorej mowa w art. 16 ust. 4, decyduje,
czy zwierzg¢ wykorzystane do do§wiadczenia mozna pozostawi¢ przy zyciu, czy
usmierci¢ niezwtocznie w sposob humanitarny.

2. Zwierzg u$mierca si¢ w sposob humanitarny, jezeli pomimo przywrocenia funk-
cji zyciowych istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze bgdzie ono odczuwato
trwaty bol lub strach.

Art. 9.

Zwierzeciu pozostawionemu przy zyciu po zakonczeniu doswiadczenia zapewnia sig
opieke lekarsko-weterynaryjna oraz warunki, o ktorych mowa w art. 10.

Rozdzial 3

Przetrzymywanie zwierzat doSwiadczalnych

Art. 10.

1. Zwierzgta do§wiadczalne w jednostkach doswiadczalnych, hodowlanych lub u
dostawcow powinny by¢ przetrzymywane:

1) w obiekcie zapewniajacym odpowiednie dla danego gatunku warunki $ro-
dowiskowe, w tym niezbedna swobodg¢ ruchu, pozywienie i wodg oraz
opieke gwarantujaca utrzymanie ich w zdrowiu;

2) w sposob umozliwiajacy zaspokajanie ich podstawowych potrzeb fizjolo-
gicznych i etologicznych.

2. Jednostka doswiadczalna, hodowlana oraz dostawca zapewniaja:

1) codzienna kontrolg¢ warunkow $rodowiskowych, dobrostanu i stanu zdrowia
zwierzat;

2) niezwloczne usuwanie stwierdzonych nieprawidiowosci lub powstalego u
zwierzat bolu i cierpienia.

3. Opieke¢ nad przetrzymywanymi zwierz¢tami w jednostkach doswiadczalnych,
hodowlanych lub u dostawcow sprawuja osoby posiadajace umiejgtnosci i kwa-
lifikacje, gwarantujace prawidlowe obchodzenie si¢ ze zwierz¢tami, w tym od-
powiedni poziom opieki.

4. Kierownik jednostki doswiadczalnej, hodowlanej lub dostawca wyznacza osobg
posiadajaca wiedzg i umiejetnosci wynikajace z udokumentowanego przeszko-
lenia, ktora bedzie sprawowaé nadzor nad osobami, o ktéorych mowa w
ust. 3.

5. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem witasciwym
do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowe warunki utrzymywania zwierzat doswiadczalnych w jednost-
kach hodowlanych, do§wiadczalnych i u dostawcéw, majac na wzgledzie
zapewnienie minimalnych standardow utrzymywania zwierzat przeznaczo-
nych do do$wiadczen naukowych zgodnych z przepisami Unii Europejskiej;



Liczba stron : 18 Data : 03-10-30 Nazwa pliku : 2145b.doc
IV kadencja\druk nr 1873

2) kwalifikacje os6b sprawujacych opiekg nad zwierzg¢tami do§wiadczalnymi 1
0sOb sprawujacych nadzor nad tymi osobami, majac na wzgledzie zapew-
nienie specyficznych potrzeb poszczegdlnych gatunkéw zwierzat oraz bio-
rac pod uwage konieczno$¢ ich humanitarnego traktowania, a takze
uwzgledniajac minimalny poziom wiedzy konieczny do sprawowania opieki
nad zwierzg¢tami i wykonywania nadzoru nad osobami opiekujacymi sig
zwierzetami.

Art. 11.

1. Psa, kota 1 zwierzg naczelne, przetrzymywane w obiektach jednostek hodowla-
nych, do§wiadczalnych i u dostawcow, znakuje si¢ przed odsadzeniem.

2. Jezeli do obiektow jednostek hodowlanych, doswiadczalnych lub dostawcow,
dostarcza si¢ po odsadzeniu nieoznakowanego psa, kota lub zwierz¢ naczelne, to
znakuje si¢ je niezwtocznie.

3. Jezeli przeniesienie nieoznakowanego psa, kota lub zwierzgcia naczelnego z jed-
nego obiektu do drugiego nastapito przed odsadzeniem, a wczesniejsze oznako-
wanie bylo niezasadne, jednostka doswiadczalna, hodowlana lub dostawca
otrzymujacy takie zwierze prowadza dokumentacje dotyczaca tego zwierzgcia,
do czasu jego oznakowania.

4. Dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3, przechowuje si¢ w jednostce do§wiad-
czalnej, hodowlanej lub u dostawcy przez 3 lata.

5. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 3, zawiera nastgpujace dane:
1) nazwe jednostki doswiadczalnej, hodowlanej lub dostawcy;
2) pochodzenie zwierzgcia (rodzice);
3) gatunek i wiek zwierzgcia;
4) datg dostarczenia zwierzecia.

6. Oznakowanie, o ktorym mowa w ust. 1 1 2, powinno zawiera¢ dane umozliwiaja-
ce identyfikacj¢ zwierzgcia, a w szczegdlnosci:

1) numer, o ktérym mowa w art. 24 ust. 3;

2) indywidualny numer zwierzgcia ustalony przez jednostke doswiadczalna,
hodowlang lub dostawcg.

7. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
znakowania psoéw, kotdw 1 zwierzat naczelnych, biorac pod uwage specyfike
znakowanych zwierzat, najmniej bolesny sposob znakowania oraz koniecznos¢
umieszczenia w oznakowaniu informacji, o ktorych mowa w ust. 6.

Rozdzial 4

Hodowla zwierzat laboratoryjnych

Art. 12.

Zabrania si¢ pozyskiwania przez jednostki hodowlane i dostawcow zwierzat bez-
domnych lub zdziczatych.
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Art. 13.

1. Prowadzenie dzialalnos$ci gospodarczej polegajacej na hodowli zwierzat labora-
toryjnych lub dostarczaniu zwierzat do$wiadczalnych wymaga uzyskania ze-
zwolenia powiatowego lekarza weterynarii.

2. Zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, jest wydawane, jezeli osoba fizyczna, oso-
ba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowo$ci prawnej
spelnia warunki okre$lone w art. 10 ust. 1-4 i w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 10 ust. 5.

3. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) imi¢ i nazwisko albo nazwg, miejsce zamieszkania albo siedzibg oraz adres
wnioskodawcy;

2) imig, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres osoby sprawujacej opieke nad
przetrzymywanymi zwierzgtami,

3) imig, nazwisko, miejsce zamieszkania i adres osoby sprawujacej nadzor nad
osoba, o ktérej mowa w pkt 2;

4) informacjg o gatunkach zwierzat, ktore b¢da hodowane lub dostarczane;

5) informacj¢ o wyposazeniu obiektow, w ktorych zwierzeta beda przetrzymy-
wane.

4. Do wniosku o wydanie zezwolenia dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace kwa-
lifikacje 0sob, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 1 3.

5. Powiatowy lekarz weterynarii, w terminie 14 dni od dnia wydania zezwolenia na
prowadzenie hodowli zwierzat laboratoryjnych lub na dostarczanie zwierzat do-
$wiadczalnych, zawiadamia ministra wlasciwego do spraw nauki o wydaniu ze-
zwolenia i przekazuje dane, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 14.

1. Zezwolenie na prowadzenie hodowli zwierzat laboratoryjnych lub na dostarcza-
nie zwierzat do§wiadczalnych cofa sig, jezeli zwierzgta sa przetrzymywane w
sposob niezgodny z warunkami okreslonymi w art. 10 ust. 1-4 lub w przepisach
wydanych na podstawie art. 10 ust. 5.

2. O cofnigciu zezwolenia powiatowy lekarz weterynarii zawiadamia ministra wta-
$ciwego do spraw nauki w terminie 14 dni od dnia wydania decyzji w tej spra-
wie.

Art. 15.

1. Jednostki hodowlane prowadza ewidencjg zwierzat laboratoryjnych.
2. W ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, umieszcza si¢ nast¢pujace dane:
1) o liczbie i1 gatunku zwierzat sprzedanych lub dostarczonych;

2) date sprzedazy lub dostarczenia zwierzat;

3) imiona i nazwiska lub nazwy odbiorcow oraz ich adresy;
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4) o liczbie 1 gatunku zwierzat, ktore padty.
3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, przechowuje si¢ przez 3 lata.

4. Dostawcy prowadza ewidencj¢ zwierzat doswiadczalnych. Przepisy ust. 1-3 sto-
suje si¢ odpowiednio.

Rozdzial 5

Jednostki i procedury doswiadczalne

Art. 16.
1. Jednostkami do§wiadczalnymi sa:
1) jednostki organizacyjne szkot wyzszych;
2) instytuty naukowo-badawcze;
3) placéwki naukowe Polskiej Akademii Nauk;
4) urzgdowe laboratoria weterynaryjne;
5) wytwornie produktéw leczniczych lub biopreparatéw
- wpisane do wykazu, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1.
2. Doswiadczenia w jednostkach doswiadczalnych sa przeprowadzane:

1) wytacznie przez osoby posiadajace kwalifikacje w tym zakresie i zezwolenie
indywidualne wydane przez kierownika jednostki do§wiadczalnej;

2) po uzyskaniu zgody, o ktérej mowa w art. 20 ust. 1.

3. W przeprowadzaniu do§wiadczen moga takze uczestniczy¢ osoby, inne niz okre-
slone w ust. 2 pkt 1, wyznaczone przez kierownika jednostki do§wiadczalnej, je-
zeli posiadaja kwalifikacje w tym zakresie.

4. Przebieg do$wiadczenia nadzoruje osoba wyznaczona przez kierownika jednost-
ki doswiadczalnej, jezeli posiada kwalifikacje w tym zakresie.

5. Minister wlasciwy do spraw nauki okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje os6b nadzorujacych doswiadczenie, przeprowadzajacych do-
$wiadczenie oraz uczestniczacych w doswiadczeniu,

2) wzor zezwolenia indywidualnego dla oséb przeprowadzajacych do$wiad-
czenie

- majac na wzgledzie prawidlowy przebieg do§wiadczenia, jego zakres i cel ba-
dawczy oraz udzial tych os6b w doswiadczeniu, a takze przepisy Unii Europe;j-
skiej obowiazujace w tym zakresie.

Art. 17.

1. Jednostka do§wiadczalna powinna by¢ wyposazona w urzadzenia i sprzet wia-
sciwe do wykorzystywanych przez nia gatunkéw zwierzat doswiadczalnych oraz
przeprowadzanych przez nig do§wiadczen.
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2. Urzadzenia 1 sprzet, o ktorych mowa w ust. 1, projektuje si¢, wykonuje 1 uzyt-
kuje:

1) w sposob zapewniajacy prawidtowy przebieg dos§wiadczen oraz gwarantuja-
cy zadowalajacy poziom uzyskiwanych wynikéw;

2) z uwzglednieniem wymagan okreslonych w art. 4 ust. 2.

Art. 18.

Jednostka do$wiadczalna zapewnia stata opiekg lekarza weterynarii nad wykorzy-
stywanymi przez nia zwierzgtami doswiadczalnymi.

Art. 19.
1. Jednostka doswiadczalna prowadzi ewidencj¢ zwierzat doswiadczalnych.
2. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:
1) dane o liczbie i gatunku wszystkich zwierzat;

2) nazwe jednostki hodowlanej lub dostawcy w przypadku zwierzat zakupio-
nych;

3) dat¢ dostawy zwierzat.

3. Dane zawarte w ewidencji sa przechowywane w jednostce doswiadczalnej przez
3 lata.

Art. 20.

1. Doswiadczenie mozna przeprowadzi¢ po uzyskaniu pisemnej zgody na jego
przeprowadzenie 1 zgodnie z projektem doswiadczenia.

2. Zgodg na przeprowadzenie doswiadczenia wydaje kierownik jednostki doswiad-
czalnej lub osoba przez niego upowazniona, po uzyskaniu przez projekt do-
$wiadczenia pozytywnej opinii wlasciwej lokalnej komisji etycznej lub Krajo-
wej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach.

3. Z wnioskiem o wydanie opinii o projekcie doswiadczenia do lokalnej komisji
etycznej wystepuje kierownik projektu, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 pkt 4.

4. Jednostka do$wiadczalna na podstawie prowadzonej ewidencji, o ktérej] mowa w
art. 19 ust. 1, sklada ministrowi wlasciwemu do spraw nauki coroczne sprawoz-
danie dotyczace liczby przeprowadzanych do$wiadczen oraz liczby zwierzat do-
$wiadczalnych:

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 ktorych mowa w art. 33 ust. 2 pkt 3.

5. Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 4, za rok poprzedni sktada si¢ w terminie
do dnia 31 marca nastgpnego roku.
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Art. 21.
1. Projekt do$wiadczenia zawiera w szczego6lnosci:
1) cel i og6lny opis doswiadczenia wraz z opisem stosowanych procedur;

2) wykaz osob przeprowadzajacych do$§wiadczenie posiadajacych indywidual-
ne zezwolenie;

3) wykaz osob uczestniczacych w do§wiadczeniu;
4) wskazanie kierownika projektu;
5) uzasadnienie.
2. Uzasadnienie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5, zawiera w szczeg6lnosci:

1) wskazanie celu doswiadczenia oraz potrzebg wykorzystania w nim danego
gatunku zwierzat do§wiadczalnych;

2) okreslenie sposobu wykorzystania zwierzat doswiadczalnych;

3) informacj¢ o koniecznos$ci przeprowadzenia doswiadczenia poza jednostka
doswiadczalna;

4) okreslenie szczegolnych przestanek wskazujacych na konieczno$¢ powtor-
nego przeprowadzenia do§wiadczenia;

5) szczegdtowy opis sposobu przeprowadzenia doswiadczenia, w przypadku
do$wiadczenia narazajacego zwierzgta doswiadczalne na szczeg6lnie diu-
gotrwaly 1 silny bdl, strach lub cierpienie;

6) wskazanie oczekiwanych korzys$ci naukowych lub praktycznych;

7) wskazanie na niedostepnos¢ metod alternatywnych dla osiagnigcia celu do-
Swiadczenia i zastapienia zwierzat kregowych innym materiatem badaw-
czym.

3. Jezeli z celu do$wiadczenia wynika konieczno$¢ wypuszczenia zwierzat do-
$wiadczalnych na wolnos$¢, do projektu doswiadczenia dotacza si¢ opis srodkow
podjetych w celu zapewnienia bezpieczenstwa srodowiska, zdrowia publicznego
oraz zwierzat.

Art. 22.

1. Jednostki doswiadczalne przechowuja przez okres 3 lat dokumentacj¢ dotyczaca
przeprowadzonych doswiadczen.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci:
1) projekt do§wiadczenia wraz z uzasadnieniem;
2) opinig komisji etycznej;
3) zgodg na przeprowadzenie doswiadczenia, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1;

4) potwierdzenie przez osobg nadzorujaca przebieg dos§wiadczenia jego zgod-
nosci z zaopiniowanym projektem;

5) informacje¢ dotyczaca przeznaczenia zwierzat wykorzystanych do do$wiad-
czenia po jego zakonczeniu.
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Art. 23.

. Minister wlasciwy do spraw nauki prowadzi wykaz jednostek doswiadczalnych,
hodowlanych i dostawcow.

. Wniosek o umieszczenie jednostki do§wiadczalnej w wykazie, o ktérym mowa
w ust. 1, sktada kierownik jednostki doswiadczalne;.

. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:
1) nazwe 1 adres jednostki doswiadczalnej;

2) imig i nazwisko kierownika jednostki do§wiadczalnej oraz osoby nadzoruja-
cej doswiadczenia;
3) dokumenty potwierdzajace kwalifikacje osoby nadzorujacej doswiadczenia;

4) o$wiadczenie kierownika jednostki doswiadczalne;j:

a) o spelieniu warunkéw okreslonych w art. 10 ust. 1-4 1 w przepisach
wydanych na podstawie art. 10 ust. 5,

b) o zapewnieniu statej opieki lekarza weterynarii nad zwierzgtami do-
Swiadczalnymi, o ktorej mowa w art. 18.

. Kontrolg spetniania warunkéw i wymagan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1-3,
art. 18 oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5, wykonuje wta-
$ciwy powiatowy lekarz weterynarii.

. Kopig protokotu kontroli, o ktérej mowa w ust. 4, zawierajacego w szczegolno-
$ci jej wyniki, powiatowy lekarz weterynarii przekazuje, w terminie 14 dni od
dnia jej przeprowadzenia, ministrowi wlasciwemu do spraw nauki.

. Jednostke¢ doswiadczalng wykresla si¢ z wykazu, w drodze decyz;ji:

1) w przypadku gdy nie spetnia warunkow okreslonych w art. 10 ust. 1-4 lub w
przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5;

2) w przypadku gdy nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w art. 18;
3) na wniosek kierownika tej jednostki.
. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw nauki oglasza co

kwartal, w drodze obwieszczenia, w dzienniku urzgdowym ministra oraz na
stronach internetowych urzedu obstugujacego tego ministra.

Art. 24.

. Umieszczenie w wykazie, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, jednostki hodowlanej
lub dostawcy nastepuje po otrzymaniu przez ministra wlasciwego do spraw na-
uki zawiadomienia i danych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 5.

. Wykreslenie jednostki hodowlanej lub dostawcy z wykazu, o ktérym mowa w
art. 23 ust. 1, nastgpuje po otrzymaniu przez ministra wlasciwego do spraw na-
uki zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 14 ust. 2.

. Minister wlasciwy do spraw nauki nadaje jednostce do§wiadczalnej, hodowlane;j
lub dostawcy numer, pod ktorym sa oni umieszczeni w wykazie, o ktorym mowa
w art. 23 ust. 1.

11
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Art. 25.

Jednostka doswiadczalna wpisana do wykazu, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1, moze
prowadzi¢ hodowlg zwierzat do§wiadczalnych.

Rozdzial 6

Komisje etyczne do spraw doSwiadczen na zwierzetach

Art. 26.

1. Tworzy si¢ Krajowa Komisje Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach,
zwana dalej ,,Krajowa Komisja Etyczna”.

2. Do zadan Krajowej Komisji Etycznej nalezy:

1) ustalanie etycznych standardéw przeprowadzania do$wiadczen na zwierzg-
tach oraz stopnia inwazyjnosci tych doswiadczen;

2) powotywanie lokalnych komisji etycznych;
3) wydawane opinii, o ktérych mowa w art. 30 ust. 2;

4) przedstawianie lokalnym komisjom etycznym, wlasciwym organom, organi-
zacjom lub jednostkom organizacyjnym opinii i wnioskéw w sprawach
etycznych standardow przeprowadzania do§wiadczen na zwierzetach.

Art. 27.

1. W sktad Krajowej Komisji Etycznej wchodzi 9 cztonkéw bedacych przedstawi-
cielami nauk biologicznych, medycznych, weterynaryjnych, humanistycznych
oraz 2 cztonkéw bedacych przedstawicielami organizacji pozarzadowych, kto-
rych statutowym celem dziatania jest ochrona zwierzat.

2. Kadencja Krajowej Komisji Etycznej trwa 4 lata.
3. Krajowa Komisj¢ Etyczna powotuje minister wtasciwy do spraw nauki.

4. Minister wlasciwy do spraw nauki moze odwota¢ czlonka Krajowej Komisji
Etycznej przed uptywem kadencji tej komisji w przypadku:

1) zrzeczenia si¢ funkcji cztonka komisji;
2) skazania prawomocnym wyrokiem za przestgpstwo popeinione umyslnie;
3) pozbawienia praw publicznych;

4) ukarania prawomocnym orzeczeniem sadu, dziatajacego na podstawie prze-
pisow o odpowiedzialno$ci zawodowej, za przewinienie zawodowe lub ko-
misji dyscyplinarnej za czyn popetniony z niskich pobudek;

5) nieobecnosci na posiedzeniach komisji przez okres dtuzszy niz 3 miesiace.

5. W przypadku konieczno$ci uzupetnienia sktadu Krajowej Komisji Etycznej mi-
nister wiasciwy do spraw nauki, w ciagu 3 miesigcy, powoluje nowego cztonka
tej komisji na okres do konca jej kadencji.
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Art. 28.

1. Lokalne komisje etyczne do spraw doswiadczen na zwierzgtach, zwane dalej
,»lokalnymi komisjami etycznymi”, wydaja opinie o projektach do§wiadczen, o
ktorych mowa w art. 21.

2. Lokalne komisje etyczne licza od 5 do 9 czlonkéw bedacych przedstawicielami
nauk biologicznych, medycznych, weterynaryjnych, humanistycznych oraz or-
ganizacji pozarzadowych, ktorych statutowym celem dziatania jest ochrona
zwierzat.

3. Kadencja lokalnych komisji etycznych trwa 4 lata.

4. Krajowa Komisja Etyczna moze odwola¢ cztonka lokalnej komisji etycznej
przed uptywem kadencji tej komisji w przypadkach, o ktéorych mowa w art. 27
ust. 4.

5. W przypadku koniecznos$ci uzupehienia sktadu lokalnej komisji etycznej Kra-
jowa Komisja Etyczna, w ciagu 3 miesigcy, powoluje nowego czlonka lokalne;j
komisji etycznej na okres do konca jej kadencji.

Art. 29.

1. Nadzor nad Krajowa Komisja Etyczna oraz lokalnymi komisjami etycznymi
sprawuje minister wtasciwy do spraw nauki.

2. Koszty zwiazane z funkcjonowaniem Krajowej Komisji Etycznej oraz lokalnych
komisji etycznych sa pokrywane z budzetu panstwa, z czesci, ktora dysponuje
minister wlasciwy do spraw nauki.

3. Zamiejscowym cztonkom Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji etycz-
nych przystuguja diety oraz zwrot kosztow podrézy i1 zakwaterowania na zasa-
dach okreslonych w art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

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

1) sposob powolywania Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komisji etycz-
nych i odwotywania ich cztonkéw, uwzgledniajac w szczegdlnosci wyma-
gania dotyczace wiedzy 1 dos§wiadczenia kandydatéw do tych komisji;

2) organizacjg i tryb funkcjonowania Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych
komisji etycznych, przy uwzglednieniu zakresu zadan tych komisji;

3) sposdb wynagradzania czlonkéw Krajowej Komisji Etycznej 1 lokalnych
komisji etycznych, przy uwzglednieniu w szczegdlnosci zakresu wykony-
wanych obowiazkéw 1 udziatu w posiedzeniach komisji.

Art. 30.

1. W przypadku wydania negatywnej opinii o projekcie do§wiadczenia lokalna ko-
misja etyczna na wniosek kierownika projektu przekazuje, w terminie 14 dni,
Krajowej Komisji Etycznej projekt dos§wiadczenia wraz z ta opinia.

2. Krajowa Komisja Etyczna na podstawie materiatdéw uzyskanych z lokalnej komi-
sji etycznej wydaje opini¢ o projekcie doswiadczenia.
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3. Czlonkowie Krajowej Komisji Etycznej oraz lokalnych komisji etycznych sa
obowiazani do nieujawniania informacji, ktore uzyskali w zwiazku z wykony-
waniem obowiazkow w tych komisjach.

Art. 31.

Cztonek Krajowej Komisji Etycznej lub lokalnej komisji etycznej nie bierze udziatu
w pracach tych komisji w przypadku opiniowania projektu do$wiadczenia, jezeli
jest:

1) kierownikiem projektu tego do§wiadczenia;
2) osoba przeprowadzajaca to do§wiadczenie;

3) osoba uczestniczaca w tym doswiadczeniu.

Rozdzial 7

Nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy

Art. 32.

1. Inspekcja Weterynaryjna sprawuje nadzor nad przetrzymywaniem, hodowla,
prowadzeniem ewidencji zwierzat doswiadczalnych w jednostkach doswiad-
czalnych, hodowlanych i u dostawcow oraz nad prowadzeniem dokumentacji
dotyczacej doswiadczen.

2. W zakresie wykonywania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, pracownicy Inspek-
cji Weterynaryjnej lub osoby wyznaczone maja prawo:

1) wstgpu do wszelkich obiektow oraz miejsc lub pomieszczen, w ktorych
zwierzeta doswiadczalne sa hodowane lub poddawane do$wiadczeniom;

2) zadania pisemnych lub ustnych informacji;
3) wgladu do:

a) dokumentéw dotyczacych oséb odpowiedzialnych za opieke nad zwie-
rzgtami,

b) dokumentéw dotyczacych zezwolen,
¢) opinii komisji etycznych.

3. Inspekcja Weterynaryjna sprawuje nadzor, o ktérym mowa w ust. 1, w trybie
okreslonym w przepisach odrgbnych.

Art. 33.

1. Minister wtasciwy do spraw nauki ogltasza corocznie do dnia 30 czerwca, w dro-
dze obwieszczenia w dzienniku urzgdowym tego ministra, raport za rok ubiegly
dotyczacy wykorzystania zwierzat dos§wiadczalnych.

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

1) wykorzystanych do doswiadczen, z podziatem na gatunki;

14
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2) wykorzystanych do doswiadczen, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2 pkt 1-3;

3) wykorzystanych do do$wiadczen, ktorych obowiazek przeprowadzenia wy-
nika z odrebnych przepisow.

3. Minister wlasciwy do spraw nauki przesyta Komisji Europejskiej, co 3 lata,

sprawozdanie obejmujace zestawienie danych, o ktorych mowa w ust. 2, za ten
okres.

4. W sprawozdaniu, o ktéorym mowa w ust. 3, minister wtasciwy do spraw nauki
informuje takze Komisje Europejska o dziataniach podjetych w celu wdrozenia
przepiséw Unii Europejskiej w zakresie ochrony zwierzat wykorzystywanych do
celow doswiadczalnych oraz o aktach prawa krajowego wydanych w tym zakre-
sie.

5. W celu wyeliminowania powtarzania do§wiadczen minister wlasciwy do spraw
nauki wspotpracuje z Komisja Europejska oraz panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej w zakresie wzajemnego uznawania wynikoéw doswiadczen na zwie-
rz¢tach, uzyskanych w panstwach cztonkowskich.

6. W przypadku gdy informacje przekazywane w sposob okreslony w ustawie sta-
nowia tajemnic¢ przedsigbiorcow w rozumieniu przepiséw o ochronie konku-
rencji i konsumentdw, minister wtasciwy do spraw nauki zapewnia ochrong tych
informacji.

Rozdzial 8

Przepisy karne

Art. 34.

Kto, przeprowadzajac do§wiadczenia na zwierzgtach do§wiadczalnych, naraza je na
zbedny bol, cierpienie, strach lub trwale uszkodzenia w ich organizmie,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wol-
nosci do roku.

Art. 35.
Kto wykorzystuje do dos§wiadczen zwierzgta bezdomne lub zdziczate,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.

Art. 36.

Kto wykorzystuje do doswiadczen zwierzgta gatunkOw uznanych za zagrozone wy-
ginigciem lub zwierzgta dzikie, z wylaczeniem art. 5 ust. 3 pkt 2-4,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.

Art. 37.

Kto przeprowadza do$wiadczenia na zwierzgtach dos§wiadczalnych bez odpowied-
niego znieczulenia, z wyjatkiem przypadkow, gdy znieczulenie jest dla zwierzecia
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wigkszym urazem niz samo do$wiadczenie, znieczulenia nie da si¢ pogodzi¢ z celem
doswiadczenia oraz gdy zastosowano metody inne niz znieczulenie ograniczajace u
zwierzecia bol, cierpienie i strach,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.

Art. 38.

Kto powtornie wykorzystuje zwierzgta do§wiadczalne do przeprowadzenia do$wiad-
czenia powodujacego silny bol, strach lub cierpienie,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.

Art. 39.

Kto pozyskuje zwierzeta bezdomne lub zdziczate w celu ich hodowli jako zwierzeta
laboratoryjne,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.

Art. 40.

1. Kto prowadzi hodowle zwierzat laboratoryjnych lub dostarcza zwierzeta do-
swiadczalne:

1) bez wymaganego zezwolenia lub
2) nie zapewnia zwierzgtom wilasciwych warunkéw przetrzymywania
podlega karze aresztu albo karze grzywny.

2. W razie ukarania za wykroczenie, o ktérym mowa w ust. 1, mozna orzec przepa-
dek zwierzat doswiadczalnych.

Art. 41.
Kto przeprowadza doswiadczenie bez wymaganej zgody na jego przeprowadzenie,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.

Art. 42.

Kto wydaje zgod¢ na przeprowadzenie do§wiadczenia bez pozytywnej opinii lokal-
nej komisji etycznej lub Krajowej Komisji Etyczne;,

podlega karze aresztu albo karze grzywny.

Art. 43.

Orzekanie w sprawach o czyny okreslone w art. 35-42 nastgpuje w trybie przepiséw
Kodeksu postegpowania w sprawach o wykroczenia.

16
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Rozdzial 9
Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy dostosowawcze,

przejsciowe i koncowe

Art. 44.

W ustawie z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz.U. z 2003 r. Nr 106,
poz. 1002) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 2 uchyla si¢ pkt 4;

2) w art. 4:
a) uchyla si¢ pkt 1, 5, 221 23,
b) pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) zwierzgtach laboratoryjnych - rozumie si¢ przez to zwierzgta labora-
toryjne w rozumieniu ustawy z dnia ... 2003 r. o dos§wiadczeniach na

2

zwierzetach (Dz.U. Nr ..., poz. ...),”;
3) w art. 6 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 21 13;
4) uchyla si¢ rozdziat 9;
5) w art. 34a uchyla si¢ ust. 4;
6) w art. 35 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kto zabija, uSmierca zwierz¢ albo dokonuje uboju zwierzecia z narusze-
niem przepisOw art. 6 ust. 1, art. 33 lub art. 34 ust. 1-4 albo zngca si¢ nad
nim w sposob okreslony w art. 6 ust. 2,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wol-
nosci do roku.”;

7) 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. 19, art. 22
ust. 1, art. 22a, art. 24 ust. 1-3, art. 25 i art. 27,

podlega karze grzywny lub aresztu.”;

8) uchyla sig art. 37c.

Art. 45.

1. Krajowa Komisja Etyczna powotana na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy z dnia 21
sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz.U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002) wyko-
nuje swoje zadania do dnia powotania Krajowej Komisji Etycznej na podstawie
art. 27 ust. 3.

2. Dotychczasowe lokalne komisje etyczne wykonuja swoje zadania do dnia po-
wolania nowych komisji na podstawie art. 26 ust. 2 pkt 2.
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Art. 46.

Jednostki doswiadczalne umieszczone w wykazie prowadzonym przez ministra wia-
sciwego do spraw nauki na podstawie art. 28 ust. 10 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997
r. 0 ochronie zwierzat sa jednostkami upowaznionymi do przeprowadzania do$wiad-
czen na zwierz¢tach do dnia ogloszenia wykazu prowadzonego na podstawie art. 23
ust. 1.

Art. 47.

Jednostki do$wiadczalne upowaznione do przeprowadzania do$wiadczen na zwie-
rzg¢tach na podstawie dotychczasowych przepisOw moga prowadzi¢ doswiadczenia
rozpoczete przed dniem wejscia w zycie ustawy.

Art. 48.

Do postgpowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejsScia w zycie ustawy
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 49.

Przepis art. 5 ust. 3 pkt 4 stosuje si¢ z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Art. 50.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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