USTAW A zdnia 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy o ochronie zwierzgt wykorzystywanych do
celow naukowych lub edukacyjnych

- wchodzi w zycie w dniu 1 stycznia 2022 roku.
- ustawa nowelizujgca do pobrania pod adresem:

- tekst ujednolicony ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych, uwzgledniajgcy zmiany wynikajgce z nowelizacji, jest do pobrania pod adresem:
https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2021/2338

Wazniejsze zmiany wprowadzone nowelizacja:

1. Zmiany w definicjach (art. 2 ust. 1):

e nazwe ,$winka morska” zastgpiono nazwa ,kawia domowa” (pkt 2),

e w definicji hodowcy dodano okreslenie, ze hoduje on gltéwnie zwierzeta w celu
wykorzystania ich w procedurach lub aby wykorzystaé ich narzady lub tkanki do celéw
naukowych lub edukacyjnych; pozwoli to w ramach zarejestrowanej hodowli hodowac¢
zwierzeta o roznym przeznaczeniu (pkt 9),

e uzupetniono definicje uzytkownika (dodano: ,lub usmierca zwierzeta, aby wykorzystac
ich narzady lub tkanki do celéw naukowych lub edukacyjnych”) (pkt 11),

e dodano definicie kolonii samowystarczalnej (kolonia, w ktérej zwierzeta z rzedu
naczelnych sg hodowane wytgcznie w ramach kolonii lub sg pozyskiwane z innych kolonii,
ale nie sg zwierzetami dzikimi, oraz w ktérej zwierzeta sg utrzymywane w sposdb
zapewniajgcy ich przyzwyczajenie do ludzi) (pkt 12).

2. Zasada 3R: przeniesienie definicji zasady 3R z rozdziatlu dotyczacego wytacznie zasad
wykonywania procedur do przepisdw ogdlnych ustawy oraz poszerzenie zakresu zastosowania
przepisu ustalajacego tresé zasady udoskonalenia tak, aby miata ona zastosowanie réwniez do
hodowli i opieki (art. 3a).

3. Rozszerzenie stosowania wymogow dotyczacych usmiercania zwierzat rowniez do hodowli
i opieki. Przepis ustawy ustalajgcy warunki i metody usSmiercania zwierzat zgodnie
z zafacznikiem IV do dyrektywy, odnosi sie wytacznie do usmiercania zwierzat, ktére s3
,wykorzystane w procedurze” lub usmiercane w celu pobrania do badan ich narzadéw lub
tkanek, podczas gdy dyrektywa nie zawiera tego ograniczenia, obejmujgc ochrong podczas
usmiercania rowniez pozostate zwierzeta objete zakresem zastosowania dyrektywy (w tym np.
zwierzeta laboratoryjne w hodowli). To samo dotyczy niezasadnego zawezenia stosowania
wymogoéw okreslajgcych kwalifikacje oséb usmiercajacych zwierzeta jedynie do oséb
usmiercajgcych zwierzeta wykorzystywane w procedurach lub usmiercanych w celu pobrania
ich narzadéw lub tkanek, podczas gdy dyrektywa wymaga takich samych zasad dla wszystkich
zwierzat objetych zakresem ustawy (tj. takze w hodowli) (wprowadza sie art. 3b ust. 1, ktéry
zastepuje dotychczasowy art. 16 w tym zakresie).

Hodowcy i dostawcy zobowigzani sg do spetnienia wymagan nie pdzniej niz w terminie
3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy!

4. Wprowadzenie mozliwosci ustalania odstepstw o metod usmiercania — ustawa wprowadza
dwa tryby dopuszczania wyjagtkéw od obowigzku stosowania metod usmiercania zwierzat. KKE
moze wprowadzi¢ metody ogdlne - jezeli na podstawie dowoddéw naukowych uzna ona, ze
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dana metoda jest co najmniej réwnie humanitarna, co obecnie stosowane. Lke rozstrzyga
w zakresie konkretnych przypadkéw, tj. okreslonego doswiadczenia, na podstawie
uzasadnienia naukowego przedstawionego we wniosku (art. 3b ust 5 i art. 16a).

W ustawie doprecyzowano, ze co do zasady zwierzeta majg by¢ usmiercane w osrodku, a poza
nim jedynie wyjgtkowo (art. 3b ust. 2).

Wprowadzono bardziej precyzyjng definicje wczesnego i humanitarnego zakonczenia
procedury — ma ona na celu ograniczenie do minimum bélu, cierpienia czy dystresu zwierzat
i powinno by¢ ono stosowane zawsze, gdy wystepujg objawy wskazujgce na ich wystepowanie,
a bodzcéw tych nie mozna ztagodzi¢, tj. nawet wczesniej, niz przed momentem, w ktérym stan
zdrowia zwierzat wskazuje na nieuchronnie =zblizajgcg sie $mier¢, jak wynikato
z dotychczasowego brzmienia (art. 6).

Zmiany w zakresie wykorzystywania w procedurach zwierzat dzikich (art. 8):

e Usuniecie przestanki ,wyjatkowego przypadku” dla uzasadnienia koniecznosci
wykorzystania w procedurach zwierzat dzikich - pozostaje wymodg przedstawienia
uzasadnienia naukowego, ze celéw nie mozna osiggnac z wykorzystaniem zwierzat
laboratoryjnych.

e Dodanie zasady, aby pozyskiwanie zwierzat dzikich do takich celéw byto dokonywane
wytgcznie przez osoby posiadajgce doswiadczenie w tym zakresie, przy pomocy metod
niepowodujacych u zwierzat mozliwych do unikniecia bdlu, cierpienia, dystresu lub
trwatego uszkodzenia organizmu oraz, aby odtowione zwierzeta byly poddawane
badaniu przez lekarza weterynarii lub inng osobe, posiadajgcg kwalifikacje w zakresie
znajomosci anatomii, fizjologii i zachowan tych gatunkéw zwierzat (w tym celu
wprowadzono konieczno$¢ podania we wniosku imienia i nazwiska oraz opisu
doswiadczenia osoby, ktdra pozyska zwierzeta dzikie, a takze metody ich pozyskania,
jak réwniez uzasadnienia dla ewentualnego niepodejmowania czynnosci
minimalizujacych u zwierzat bdl, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie ich
organizmu).

Uzupetnienie ustawy o mozliwos¢ przywrécenia przez hodowce, dostawce lub uzytkownika
zwierzecia wykorzystanego lub przeznaczonego do wykorzystania w procedurze, do
wtasciwego dla gatunku tego zwierzecia miejsca chowu lub hodowli (art. 15).

Wprowadzenie mozliwosci uznawania szkolen z innych krajow - przepis pozwalajgcy
uzytkownikowi, hodowcy, dostawcy weryfikowa¢ zgodnos¢ programoéw szkoled odbytych
w innych panstwach z zakresem programéw szkolen okreslonym w rozporzadzeniu oraz
okresla¢ potrzebe i zakres ich ewentualnego uzupetnienia (art. 21a).

Wprowadzenie obowigzku wyznaczenia przez uzytkownika, hodowce i dostawce osoby
odpowiedzialnej za nadzér nad osobami wykonujgcymi procedury i uczestniczgcymi w ich
wykonywaniu, usmiercajgcymi zwierzeta i bedgcymi opiekunami zwierzat. Nadzér bedzie trwat
dopdki osoba odpowiedzialna za nadzér nie stwierdzi, ze nadzorowane osoby wykazujg sie
wymaganymi umiejetnosciami praktycznymi niezbednymi do prawidtowego wykonywania
czynnosci. Potwierdzenie tego faktu dokonywane bedzie w formie pisemnej oraz
przekazywane osobie nadzorowanej i uzytkownikowi/hodowcy/dostawcy. Do wykonywania
nadzoru bedzie moina wyznaczyé osobe, ktéra spetnia co najmniej wymagania osoby
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planujgcej (art. 21 ust. 1) lub nadzorujacej dobrostan zwierzat i opieke nad nimi (art. 24 ust. 2)
(art. 21 b).

UWAGA - uzytkownik/hodowca/dostawca powinien dysponowaé osobg wyznaczong w tym
zakresie juz w dniu wejscia w zycie nowelizacji!

Wprowadzenie mozliwosci wyboru adekwatnego doradztwa — wprowadzenie mozliwosci
zatrudnienia w jednostce lekarza weterynarii lub eksperta swiadczacego ustugi doradcze
w zakresie dobrostanu i leczenia zwierzat utrzymywanych lub wykorzystywanych w ramach
dziatalnosci danego podmiotu jezeli jest to uzasadnione specyfika dziatalnosci tego podmiotu.
Ekspert musi posiada¢ doswiadczenie niezbedne do swiadczenia takich ustug w odniesieniu do
gatunkéw zwierzat wykorzystywanych w jednostce. Wybér doradztwa ekspertéow zamiast
lekarzy weterynarii, bedzie mdgt nastgpic tylko wtedy, gdy bedzie to bardziej wiasciwe. Zatem
podmiot nie bedzie miat mozliwosci swobodnego wyboru miedzy lekarzem weterynarii
a ekspertem z innych niz merytoryczne powodow (art. 23).

Rozszerzenie kwalifikacji, ktére majgq spetnia¢ osoby nadzorujace dobrostan zwierzat
utrzymywanych w o$rodku i opieke nad tymi zwierzetami — wprowadzenie bardziej ogdlnego
sformutowania wymogdéw odnosnie wyksztatcenia wyzszego (art. 24).

Wprowadzenie obowigzku opracowania programow prowadzonych dziatan w zakresie:

a. znajdowania nowego opiekuna dla zwierzat, w tym przeprowadzenia przez hodowce,
dostawce i uzytkownika socjalizacji tych zwierzat w sposéb odpowiedni dla ich
gatunku;

b. prowadzenia rehabilitacji zwierzat dzikich przed przywrdceniem ich do siedliska
przyrodniczego (art. 24a)

Hodowcy, dostawcy i uzytkownicy zobowigzani sg do spetnienia wymagan nie pdzniej niz
w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy!

14. Zmiany dotyczace zespotu ds. dobrostanu (art. 25):

a. zmiana nazwy z ,zespotéw doradczych do spraw dobrostanu zwierzat” na ,zespoty
do spraw dobrostanu zwierzat”,

b. usuniecie zawezenia obowigzkdw nadzorczych zespotu ds. dobrostanu jedynie do
zwierzat przebywajgcych w osrodku ,

c. wprowadzenie dodatkowego obowigzku biezgcego informowania personelu
o osiggnieciach technicznych i naukowych zwigzanych ze stosowaniem zasady 3R,
udzielania porad dotyczacych socjalizacji zwierzat oddawanych do adopcji,
utatwiania wzajemnego udostepniania, pomiedzy podmiotami prowadzgacymi
dziatalno$¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych Ilub
edukacyjnych, pozyskanych narzaddw i tkanek,

f. ocena zgodnosci przeprowadzanych doswiadczen z trescig uchwaty lke o udzieleniu
zgody na przeprowadzenie doswiadczenia,

g. opiniowanie lub zatwierdzanie wnioskdw o wyrazenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia przed ich ztozeniem do lokalnej komisji etycznej do spraw doswiadczen
na zwierzetach

UWAGA — zmiany powinny by¢ wprowadzone i stosowane juz od dnia wejscia w zycie
nowelizacji! W odniesieniu do obowigzku zatwierdzania lub opiniowania wnioskéw do lke

przez zespot, kazdy z uzytkownikdw powinien rozstrzygngé, ktérg z form konsultowania
whniosku z zespotem wybiera, a nastepnie przekaza¢ dokument rozstrzygajacy te kwestie do

3



wtasciwej lke. Do Ike powinien by¢ przekazany réwniez dokument upowazniajgcy konkretnego
cztonka/cztonkdéw zespotu do podpisywania wniosku do lke (w braku takiego upowaznienia,
whniosek powinien by¢ podpisany przez wszystkich cztonkéw zespotu!). Uwaga — upowaznienie
konkretnego czfonka zespotu do podpisania wniosku do lke nie wytgcza obowigzku
konsultowania tresci wniosku z catym zespotem!

15. Zmiany z zakresie wykreslenia z rejestru uzytkownikéw, hodowcéw i dostawcow -—
wykreslenie moze nastgpi¢ na wniosek jednostki, z urzedu (likwidacja jednostki, zaprzestanie
dziatalnosci, wyrok sadu), decyzjg powiatowego lekarza weterynarii za razgce naruszenie.
Ponadto wprowadza sie warunek, ze ponowy wpis, gdy jednostka zostata wykreslona za razgce
naruszenie, moze nastgpic nie wczesniej niz po roku (art. 28).

16. Natozenie obowigzku ewidencjonowania zwierzat padiych lub usmierconych réwniez jesli
padty one lub zostaty usmiercone poza osrodkami (art. 30).

17. Wprowadzenie mozliwosci zwiekszenia w przysztosci liczby lke nawet do 18 (art. 32).

18. Rozstrzygniecia w zakresie przepisow o ochronie danych osobowych: rozstrzygniecie, ze
jednostki goszczace ke s3 administratorami danych osobowych przetwarzanych przez lokalne
komisje w zwigzku z realizacjg zadan, a minister wtasciwy ds. szkolnictwa wyzszego i nauki jest
administratorem danych przetwarzanych przez KKE (art. 32).

19. Uzupetnienie katalogu zadan KKE (art. 33) o kompetencje przedstawiania innym organom
administracji publicznej opinii w sprawach zwigzanych z pozyskiwaniem, hodowlg,
utrzymywaniem i wykorzystywaniem zwierzat w procedurach oraz opiekg nad tymi
zwierzetami, a takze zapewniania wzajemnego udostepniania dobrych praktyk w tym zakresie;
Uwaga - opinie KKE bedg przedstawiane lke wytgcznie w tych sprawach, w ktorych KKE nie jest
w stosunku do nich organem wyziszego stopnia w rozumieniu Kodeksu postepowania
administracyjnego.

20. Rozstrzygniecie, ze lke samodzielnie przedktada streszczenia nietechniczne i ich aktualizacje,
w tym wyniki ocen retrospektywnych w bazie danych Komisji Europejskiej; wszystkie wzory
dokumentdéw ustala Komisja Europejska (art. 36, art. 45).

21. Zmiany w sktfadzie lke i wymogoéw stawianych kandydatom (art. 37):

a. dopuszczalny wybér do LKE kandydata bedacego lekarzem weterynarii,
nieposiadajgcego jednoczesnie stopnia naukowego doktora

b. dla reprezentantdw nauk humanistycznych lub spotecznych, wymdg posiadania
dorobku naukowego Ilub zawodowego z =zakresu filozofii, etyki lub prawa,
w szczegdlnosci zwigzany z etycznymi lub prawnymi aspektami wykorzystywania
zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych.

c. zniesiono wymadg, aby jeden z przedstawicieli nauk humanistycznych lub spotecznych
byt reprezentantem organizacji ochrony praw pacjenta.

22. Obecne KKE i lke dziatajg do dnia zakonczenia ich kadencji (przepis przejSciowy - art. 7 i 8),
a kadencja rozpoczeta przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy nie wlicza sie do liczby
kadencji, o ktdrej mowa w art. 34 ust. 4 ustawy, zgodnie z ktorym cztonkiem Komisji mozna
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by¢ nie dtuzej niz przez dwie kolejne kadencje (art. 9) — oznacza to, ze nawet, jesli dany cztonek
obecnie sprawuje funkcje drugg kadencje, to w kolejnej kadencji bedzie mégt sie zgtosi¢
i zosta¢ wybrany;

Uzupetniono, ze cztonkowie KKE i ke w wykonywaniu swoich obowigzkéw sg niezalezni od
organdw administracji publicznej, hodowcéw, dostawcow i uzytkownikéw oraz organizacji,
ktorych statutowym celem jest ochrona zwierzat (art. 38).

Wprowadzono rozstrzygniecie, ze wnioski o wyrazenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia (wszystkie, w tym uproszczone i o0 zmiane doswiadczenia) oraz protokoty KKE
i |ke nie stanowa informacji publicznej (art. 38a); dodatkowo wprowadzono przepis
przejsciowy, zgodnie z ktérym, wnioski o udostepnienie informacji publicznej ztozone przed
dniem wejscia w Zzycie niniejszej ustawy rozpatruje sie na podstawie przepisdw ustawy
zmienianej, czyli stosuje sie rozwigzanie, ze nie jest to informacja publiczna (art. 5).

Uzupetniono, ze KPA ma by¢ stosowane do postepowan nie tylko w sprawach wydania zgody
na doswiadczenia, ale takze jej cofniecia (art. 40).

Zmiana wtasciwosci sktadania wniosku do lke - w przypadku doswiadczenia przeprowadzanego
w wiecej niz jednym osrodku lub poza osrodkiem, uzytkownik sktada wniosek do lke wtasciwej
ze wzgledu na lokalizacje siedziby lub miejsca zamieszkania uzytkownika, zatrudniajgcego
osobe, ktdra zaplanowata i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie doswiadczenia (art. 43).

Zmiany w zakresie formularzy wnioskow:

- wprowadzono uzupetnienia wniosku o wyrazenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia
wynikajgce z wprowadzanych zmian uzupetniajacych i doprecyzowujacych;

- uzupetniono wymogi dotyczace wniosku uproszczonego — poszerzenie o opis zastosowania
w doswiadczeniu zasady 3R, jak rowniez o wskazanie metod usmiercania zwierzat oraz
okolicznosci uzasadniajgcych wczesne i humanitarne zakonczenie procedury (art. 46).
UWAGA — w zwigzku ze zmianami od dnia wejscia w zycie nalezy stosowa¢ nowe wnioski
o wyrazenie zgody na przeprowadzanie doswiadczen.

Uzupetnienie kryteridow oceny wniosku przez komisje etyczng — koniecznosé weryfikacji, czy
informacje zawarte w nietechnicznym streszczeniu dos$wiadczenia sg zgodne z informacjami
zawartymi we wniosku o wyrazenie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia oraz czy
nietechniczne streszczenie doswiadczenia zostato napisane jezykiem zrozumiatym dla osoby
nieposiadajgcej wiedzy i doswiadczenia w zakresie wykorzystywania zwierzat do celow
naukowych lub edukacyjnych oraz doswiadczenie jest zaplanowane tak, aby umozliwic¢
wykonywanie procedur w sposéb mozliwie najbardziej humanitarny i przyjazny dla Srodowiska
(art. 47).

Uzupetnienie regulacji dotyczacych cofniecia zgody na doswiadczenie — ke powinna bra¢ pod
uwage, czy decyzja ta nie wptynie niekorzystnie na dobrostan zwierzat wykorzystywanych lub
przeznaczonych do wykorzystania w doswiadczeniu. Konieczne bedzie dokonanie oceny
i zaplanowanie dalszego losu zwierzat (art. 51 b).

Uzupetnienie regulacji dotyczacych oceny retrospektywnej — wprowadzono dodatkowe
kryteria oraz doprecyzowania, zmierzajgce do tego, by ocena retrospektywna dostarczata



informacji dotyczacych wykorzystywania zwierzgt do celéw naukowych lub edukacyjnych,
zwtaszcza w aspekcie realizacji zasady 3R oraz szkodliwo$ci doswiadczenia dla zwierzat w nim
wykorzystywanych i korzysci z niego ptyngcych dla ludzi, zwierzat lub $rodowiska uzyskanych
dzieki przeprowadzeniu konkretnego doswiadczenia, co moze pozwoli¢ lepiej planowaé
kolejne tego rodzaju doswiadczenia (art. 53).

31. Wprowadzenie rozstrzygniecia, ze w przypadku, gdy hodowca, dostawca ani uzytkownik nie
posiadajg osrodka, ich kontrole przeprowadza powiatowy lekarz weterynarii wiasciwy ze
wzgledu na siedzibe albo miejsce zamieszkania hodowcy, dostawcy lub uzytkownika (art. 54
ust. 1a)

32. Zmiany w zakresie regulacji dotyczacych ekspertéw bioracych udziat w kontrolach
prowadzonych przez powiatowych lekarzy weterynarii — w szczegdlnosci rozszerzenie
kryteridw w celu na wpisania na liste ekspertéw réwniez oséb o doswiadczeniu w zakresie
ochrony zwierzat, psychologii zwierzat, dobrostanu zwierzat lub wykorzystywania zwierzat do
celéw naukowych lub edukacyjnych (art. 55).

33. Doprecyzowanie okolicznosci uzasadniajacych wydanie decyzji o stwierdzeniu razacego
naruszenia prawa przez powiatowego lekarza weterynarii, uzasadniajgcych wykreslenie
podmiotu z rejestru (art. 60a); przestanki sformutowano w sposdb nastepujacy:

1) trzy naruszenia wymagan okreslonych w art. 17, art. 18 lub w przepisach wydanych na
podstawie art. 19 stwierdzone w czasie jednej kontroli albo w czasie co najmniej dwdch
kontroli, majgce znaczacy negatywny wptyw na dobrostan zwierzat, lub

2) niespetnianie wymagania okreslonego w art. 23 przez co najmniej trzy miesigce w okresie
objetym kontrolg, lub

3) przeprowadzenie doswiadczenia bez uzyskania zgody na jego przeprowadzenie

34, Kary administracyjne (art. 69) — poszerzenie listy nieprawidtowosci uzasadniajgcych natozenie
na podmiot kary administracyjnej o:
a. nie przekazywanie sprawozdan dla KKE i Ministra,
b. usmiercenie zwierzecia niezgodnie z wymaganiami ustawowymi albo zgodg lokalnej
komisji.

35. Postepowania wszczete i niezakoriczone przed wejsciem w zycie nowelizacji nalezy zakonczyé
na starych zasadach; to samo dotyczy kontroli prowadzonych przez powiatowych lekarzy
weterynarii (przepis przejsciowe art. 3, 4 11)

36. Ponadto duzo drobnych zmian porzadkujgcych, doprecyzowujacych czy organizacyjnych.

Powyzsze opracowanie nie opisuje wszystkich wprowadzanych ustawg zmian, dlatego bezwzglednie
konieczne jest zapoznanie sie z catg nowelizacjg!



