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STRESZCZENIE

Postep w badaniach naukowych z zakresu medycyny, wetery-
narii jak réwniez dynamiczny rozwdj przemystu farmaceutycznego
powoduje zwiekszone zapotrzebowanie na wykorzystywanie zwierzat
laboratoryjnych. Chronologicznie pierwszym aktem rangi miedzynaro-
dowej wprowadzajacym istotne ograniczania w eksploatacji zwierzat
dla celéw naukowych byta Europejska Konwencja w sprawie ochrony
zwierzat kregowych wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych
i innych celéw naukowych sporzadzona w Sztrasburgu dnia 18 mar-
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gOSZCZY.
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ca 1986r. Konwencja ta wraz z dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych — konstytuuje nowy,
europejski standard doswiadczen na zwierzetach. Wiodaca podstawa
aksjologiczna standardu jest zasada 3R (od ang. replacement, reduc-
tion, refinement) czyli — zastapienia, zmniejszenia i doskonalenia. Ce-
lem niniejszego artykutu jest przedstawienie najwazniejszych zasad
i wymogéw europejskiego standardu doswiadczenh na zwierzetach
wyznaczonego przez zrédta miedzynarodowe i unijne ze szczeg6lnym
uwzglednieniem aspektéw humanitarno-prawnych zawartych w dy-
rektywie 2010/63/UE.

Stowa kluczowe

Humanitarne prawo ochrony zwierzat, Swiatowa Deklaracja
Praw Zwierzat, doswiadczenia na zwierzetach, zwierzeta laborato-
ryjne, dobrostan zwierzat, zasada 3R: zastapienia, zmniejszenia i do-
skonalenia, dyrektywa 2010/63/UE, ujednolicona skala inwazyjnosci
doswiadczen.

ABSTRACT

Progress in medical and veterinary research as well as the devel-
opment of the pharmaceutical industry have influenced the increased
need for the usage of laboratory animals. The first act of international
law introducing substantial limits on the usage of animals for scientific
purposes was the European Convention for the Protection of Verte-
brate Animals used for Experimental and Other Scientific Purposes ad-
opted on the 18" of march 1986 in Strasbourg. The Convention along
with the European Parliament and Council directive of 22.09.2010 on
the protection of animals used for scientific purposes (2010/63/UE)
creates a new European standard of animal testing. The axiological
ground of this standard is the so called 3 R principle (replacement,
reduction, refinement). The objective of this article is the presentation
of the most significant rules and requirements of animal experimenta-
tion standards set by the acts of international law and European Union
documents, especially considering the humanitarian and legal aspects
of the above mentioned directive.

Keywords
Humanitarian animal protection law, Universal Declaration of
Animal Rights, animal experimentation, lab animals, animal welfare,
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the 3R principle, the directive 2010/63/UE, standardized scale of in-
vasiveness of animal experiments.

1. WPROWADZENIE

Prawo humanitarnej ochrony zwierzat pojawito sie usta-
wodawstwach krajowych w poczatkach XX wieku — w Polsce
reprezentowatl je postepowy jak na owe czasy akt z 1928 roku'.
Prawo to powstato z pobudek etycznych. Jego poczatkowym ce-
lem byta ochrona zwierzat przed znecaniem sie, z biegiem czasu
do zakazdéw znecania dotaczyt réwniez zakaz nieuzasadnionego
zabijania. Stymulujacy wplyw na rozwdj tych uregulowan miato
przyjecie w Paryzu w 1977 r. Swiatowej Deklaracji Praw Zwie-
rzat. Wprowadzita ona pryncypia etyczne kreujace relacje: czlo-
wiek — zwierze. Naleza do nich zasady: humanitarnego trak-
towania, dereifikacji (zwierze nie jest rzecza) i ochrony zycia
derogowanej jedynie przez wazne potrzeby spoteczne. Deklara-
cja wprowadzita regutly traktowania odnoszace sie odpowiednio
od zwierzat dzikich, domowych, gospodarskich zwracajac réw-
niez uwage na los zwierzat laboratoryjnych. Stosownie do jej
przepisow doswiadczenia na zwierzetach wiazace sie z cierpie-
niem fizycznym i psychicznym sg pogwatceniem praw zwierzat,
zarowno w przypadku do$wiadczen medycznych, naukowych,
handlowych jak i wszystkich innych (art.8a). Nalezy w tym celu
stosowaé metody zastepcze (art.8b). Wynika z tego, ze cho¢
Deklaracja zasadniczo postuluje zastepowanie do$wiadczen na
zwierzetach innymi metodami badawczymi dopuszcza jednak
bezbolesne doswiadczenia laboratoryjne (takie jak na przyktad
obserwacje behawioralne) i przeprowadzanie dos$wiadczen
w znieczuleniu. Warto podkresli¢, ze pomimo swego niewiaza-
cego charakteru Deklaracja wyznaczyta nowe kierunki rozwoju
humanitarnej ochrony zwierzat w prawie miedzynarodowym,
unijnym i krajowym.

! Por. Rozporzadzenie Prezydenta RP z dnia 22 marca 1928 r. — o ochro-
nie zwierzat, tj. Dz. U. z 1932, Nr 42. poz. 417.
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Celem niniejszego artykutu jest przedstawienie najwazniej-
szych zasad i wymogow europejskiego standardu doswiadczen
na zwierzetach wyznaczonego przez zrédta miedzynarodowe
i unijne ze szczeg6lnym uwzglednieniem aspektéw humanitar-
no-prawnych zawartych w dyrektywie 2010/63/UE.

2. PRZEGLAD ZRODEL PRAWA

W zwiazku z rosnagcym wykorzystywaniem zwierzat zaréw-
no w przemysle farmaceutycznym jak i do badan naukowych?
niezbednym stato sie przyjecie szczegétowych regulacji. Chro-
nologicznie pierwszym aktem rangi miedzynarodowej wpro-
wadzajacym istotne ograniczania w eksploatacji zwierzat dla
celéw naukowych byta Europejska Konwencja w sprawie ochro-
ny zwierzat kregowych wykorzystywanych do celéw doswiad-
czalnych i innych celéw naukowych sporzadzona w Sztrasburgu
dnia 18 marca 1986 r.®> Weszta ona w zycie 1 stycznia 1991 r.,
a od roku 1998 Unia Europejska jest jedna ze stron tej konwen-

2 Spotyka sie rézne dane odnos$nie skali zwierzat wykorzystywanych dla
celéw naukowych i medycznych. J. Bialocerkiewicz podaje, ze ,rok rocznie
w USA wiwisekcji poddawanych jest wedtug ostroznych szacunkéw 17 mi-
lionéw zwierzat ale nie wyklucza sie, ze liczba ta moze siega¢ 70 milionéw”
(J. Biatocerkiewicz, Status prawny zwierzqt. Prawa zwierzqt czy prawna ochro-
na zwierzqt, Torun 2005, s. 269). Zrédta internetowe zwigzane z organiza-
cjami pro-animalistycznymi utrzymuja, ze w europejskich laboratoriach co
kilka sekund umiera zwierze poddawane wiwisekeji. Tak alarmujacej skali
zjawiska bynajmniej nie potwierdzaja dane z Polski. W $wietle sprawozdania
Krajowej Komisji Etycznej w roku 2009 w polskich laboratoriach wykorzy-
stano 209 565 zwierzat. W przewazajacej ilosci byly to myszy, szczury, swin-
ze liczba zwierzat wykorzystanych nie jest réwnoznaczna z liczba zwierzat
u$mierconych —cho¢ brak jest tu danych szczegétowych mozna zatozy¢, ze ta
ostatnia jest duzo nizsza. http://www.nauka.gov.pl/nauka/krajowa-komisja-
etyczna-ds-doswiadczen-na-zwierzetach/sprawozdania/

3 Tekst polski konwencji w: Wybdr konwencji Rady Europy, Warszawa
1999, s. 493-505.
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cji*. Polska jak dotad, nie ratyfikowata i nie podpisata tej umo-
wy, niemniej w zwigzku z przystgpieniem do UE zostali$my, jako
kraj, zmuszeni do implementacji dyrektyw unijnych bedacych
w istocie narzedziami wykonawczymi tej konwencji.

Natomiast pierwszym aktem unijnym odnoszacym
sie do przedmiotowej problematyki byta dyrektywa Rady
86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzy-
stywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw nauko-
wych® obszernie znowelizowana w dyrektywa 2003/65/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 lipca 2003 r. zmie-
niajaca dyrektywe Rady 86/609/EWG w sprawie zblizenia prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych®.

W 2010 roku Parlament Europejski i Rada przyjeli nowa
dyrektywe — 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych’. Jej
uchwalenie stato sie konieczne z kilku powodéw. Po pierwsze,
uptyw ponad 20 lat od uchwalenia pierwszej dyrektywy i do-
konany w tym czasie postep wiedzy oraz oczekiwan etycznych
wzgledem sposobu traktowania zwierzat w laboratoriach uczy-
nit rudymentarne rozwigzania przyjete w poprzedniej dyrek-
tywie anachronicznymi®. Po drugie, w ciggu ostatnich 20 lat
poszanowanie dobrostanu zwierzat stalo sie jedna z wartosci
realizowanych przez Unie Europejska wprost uznanych w jej
prawie traktatowym —najpierw w Protokole dodatkowym nr 33
do Traktatu Amsterdamskiego, a nastepnie — w wyniku wej-

4 Dnia 23 marca 1998 r. Rada przyjela decyzje 1999/575/WE dotyczaca
zawarcia przez Wspélnote Europejskiej konwencji w sprawie ochrony zwierzat
kregowych wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw na-
ukowych, Dz. Urz. UE L 222 z 24.8.1999, s. 29.

> Dz.Urz. UEL 358 z 18.12.1986.

¢ Dz. Urz. UE L 230 z 16.09.2003.

7 Dz. Urz. UE L 276 z 20.10. 2010, s. 33.

8 T. Pietrzykowski, Nowa dyrektywa o doswiadczeniach na zwierzetach —
waqtpliwosci, wyzwania i szanse, ,Prawo i Medycyna” z 2011, nr 2/32, s. 1.
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$cia w zycie Traktatu Lizbonskiego — w zmienionym brzmieniu
art. 13 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej’. Do zmian
przyczynita sie réwniez opinia publiczna wyrazajaca zaniepo-
kojenie, ze wzgledéw etycznych, wykorzystywaniem zwierzat
w tych procedurach. Dyrektywa 2010/63/UE jest obecnie nie
tylko podstawowym narzedziem wykonawczym Europejskiej
Konwencji w sprawie ochrony zwierzat kregowych wykorzysty-
wanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych —
ale aktem, ktoéry rozwija, uszczeg6lowia i precyzuje zawarte
w tej konwencji zasady.

Co sie za$ tyczy ustawodawstwa krajowego problematy-
ka doswiadczen na zwierzetach poczatkowo uregulowana byta
w ustawie z dnia 21 sierpnia z 1997 roku o ochronie zwierzat'.
Jednakze w zwigzku ze wstgpieniem Rzeczpospolitej do struk-
tur Unii Europejskiej i koniecznoscia transpozycji szczegoto-
wej, obszernej materii unormowanej dyrektywa 86/609/EWG
ustawodawca krajowy zdecydowat sie na uchylenie stosownego
rozdziatu ustawy o ochronie zwierzat i uchwalenie w 2005 r.
nowej, odrebnej regulacji — ustawy o doswiadczeniach na zwie-
rzetach!'. Aktualnie przed ustawodawcg krajowym stoi koniecz-
no$¢ nowelizacji tejze ustawy celem wdrozenia nowych wy-
mogow unijnych, termin transpozycji dyrektywy uptywa dnia
1 stycznia 2018 1.

° Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/2 ze zm., dalej cyt.: TFUE. Artykut 13
TFUE w brzmieniu nadanym Traktatem z Lizbony ma nastepujaca tre$¢: ,Przy
formutowaniu i wykonywaniu polityki rolnej, ryboléwstwa i transportu Unii
oraz jej polityk dotyczacych rynku wewnetrznego, badan i rozwoju technolo-
gicznego oraz przestrzeni kosmicznej, Unia i Panstwa Czlonkowskie w pelni
uwzgledniaja wymagania w zakresie dobrostanu zwierzat jako istot zdolnych
do odczuwania, przy réwnoczesnym przestrzeganiu przepiséw prawnych i ad-
ministracyjnych oraz zwyczajow Panstw Czlonkowskich zwigzanych w szcze-
gblnosci z obyczajami religijnymi, tradycjami kulturowymi i dziedzictwem
regionalnym”.

19 Tj. Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002 ze zm.
11 Dz. U. 2005 r. Nr 33, poz. 289 ze zm.
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3. ZASADA 3 R JAKO PODSTAWA EUROPEJSKIEGO
STANDARDU PROCEDUR NA ZWIERZETACH

3.1. UWAGI OGOLNE

Europejska Konwencja w sprawie ochrony zwierzat kre-
gowych wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych
celéw naukowych oraz dyrektywa 2010/63/UE wraz z aktami
wykonawcezymi konstytuuja europejski standard doswiadczen
na zwierzetach, ktéry opiera sie¢ na podstawowych zasadach
ogolnych oraz szczegétowych wymogach obowigzujacych przy
w ocenie dopuszczalnosci oraz przeprowadzaniu doswiadczen2.

Aksjologiczng podstawe standardu stanowi wyraznie wy-
artykutowana w nowej dyrektywie zasada 3R od ang. repla-
cement, reduction, refinement czyli zastgpienia, zmniejszenia
i doskonalenia. W skrdcie rzecz ujmujac oznacza ona zastepo-
wanie doswiadczen na zywych zwierzetach innymi sposobami
badawczymi, zmniejszenie liczby zwierzat uzywanych do do-
$wiadczen oraz doskonalenie metod hodowli i metod badaw-
czych w celu ztagodzenia bélu, cierpienia i stresu zwierzat do-
$wiadczalnych®®. Wymogi te byly juz po czesci uwzglednione
zaréwno w konwengji jak i w starej dyrektywie 86/609/EWG.
Jednakze nowy akt, zgodnie z przyjetym w 2005 roku przez
Komisje Europejska planem dziatan w zakresie dobrostanu
zwierzat, rozwija i precyzuje wczesniejsze regulacje, i co naj-
wazniejsze, stwarza efektywniejsze instrumenty stuzace do ich
rygorystycznej realizacji.

W nowej dyrektywie ochrong objete zostaly juz nie tylko
kregowce, wraz z ich formami ptodowymi, ale réwniez gtowo-
nogi. Te ostatnie, jak przykladowo katamarnice, o$miornice, zo-
staty objete zakresem obowiazywania dyrektywy 2010/63/UE
ze wzgledu na uzasadniony wynikami badan naukowych sto-

12 Por. W. Radecki, Ustawa o ochronie zwierzqt: komentarz, Warszawa
2012, s. 195.
13 Ibidem, s. 198.
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pienn rozwoju ukladu nerwowego, a co za tym idzie zdolnos¢
odczuwania i inteligencji'“.

Dyrektywa 2010/63/UE rezygnuje tez ze stosowania ter-
minu doswiadczenie'®, ktérym postugiwaty sie zaréwno kon-
wencja jak i dyrektywa 86/609/EWG, zastepujac je szerszym
znaczeniowo terminem — procedura. Oznacza ona: ,jakiekol-
wiek inwazyjne lub nieinwazyjne wykorzystanie zwierzecia do
celow doswiadczalnych lub innych naukowych — o znanym lub
nieznanym wyniku'®, lub celéw edukacyjnych, ktére moze spo-
wodowaé u zwierzecia boél, cierpienie, dystres [stres przewle-
kty — M.M.] lub trwate uszkodzenie w stopniu réwnym uktuciu
igla lub intensywniejszym, zgodnie z dobra praktyka weteryna-
ryjna. Obejmuje to wszelkie czynnosci majace na celu lub mo-
gace spowodowacd urodzenie si¢ lub wyleg zwierzecia lub stwo-
rzenie i utrzymanie zmodyfikowanej genetycznie linii zwierzat
w kazdym z takich warunkéw, ale wyklucza usmiercanie zwie-
rzat wylacznie po to, aby wykorzysta¢ ich narzady lub tkanki”.

Uzasadnieniem procedury moze by¢ tylko cel zastugujacy
na aprobate i wyraznie przewidziany jako dopuszczalny czy to
w konwencji czy tow dyrektywie. Wedtug dyrektywy 2010/63/UE
takim celem moze by¢ jeden lub kilka z wyliczonych art. 5: a)
badania podstawowe; b) badania translacyjne!” lub stosowane!®

14 T. Pietrzykowski, op. cit., s. 1.

> Pojecie to mialo wezszy zakres, akcentujacy aspekty inwazyjnosci dzia-
fania. Stosownie do przepiséw dyrektywy ,doswiadczenie” oznaczato ,ja-
kiekolwiek wykorzystanie zwierzecia do celéw do$wiadczalnych lub innych
naukowych, ktére mogto u niego spowodowaé bdl, cierpienie, niepokédj lub
trwate uszkodzenie, tacznie z wszelkimi czynno$ciami majacymi na celu lub
powodujacymi urodzenie si¢ zwierzecia w kazdej takiej sytuacji, ale z wyla-
czeniem najmniej bolesnych sposobéw zabijania lub znakowania zwierzat
przyjetych w nowoczesnej praktyce (tj. metod ,humanitarnych”)”.

16 To przyktadowo cele osiggane w szkotach wyzszych w ramach ¢éwiczeni
laboratoryjnych.

17" Naukowe badania genetyczne.

18 Prace badawcze podejmowane w celu zdobycia nowej wiedzy majacej
konkretne zastosowania praktyczne. Polegaja one badz na poszukiwaniu moz-
liwych zastosowan praktycznych dla wynikéw badan podstawowych badZz na
poszukiwaniu nowych rozwiazan pozwalajacych na osiggniecie z géry zalo-
zonych celéw praktycznych. Wynikami badan stosowanych sa modele prébne
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prowadzone w ktérymkolwiek z nastepujacych celéw: (i) uni-
kanie, zapobieganie, diagnozowanie lub leczenie choroby, ztego
stanu zdrowia lub innej nieprawidtowosci lub ich skutkéw u lu-
dzi, zwierzat lub roélin; (ii) ocena, wykrywanie, regulacja lub
modyfikacja stanéw fizjologicznych u ludzi, zwierzat lub roslin;
lub (iii) dobrostan zwierzat i poprawa warunkéw hodowli zwie-
rzat hodowanych w celach rolniczych; ¢) badania prowadzone
w ktérymkolwiek z celéw okreslonych w lit. b) w opracowy-
waniu i produkcji lekéw, srodkéw spozywczych, pasz i innych
substancji lub produktéw lub badania ich jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwa ich stosowania; d) ochrona $§rodowiska natu-
ralnego w interesie zdrowia lub dobrostanu ludzi lub zwierzat;
e) badania majace na celu zachowanie gatunku; f) ksztalcenie
na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu naby-
cia, utrzymania lub doskonalenia umiejetnosci zawodowych;
g) badania z zakresu medycyny sadowe;j.

Z artykutu 1 ust. 5 pkt b wynika jednak, ze dyrektywa nie
ma zastosowania do klinicznych badan weterynaryjnych ma-
jacych na celu dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
Oznacza to, ze testowanie na zwierzetach lekow weterynaryj-
nych nie podlega przepisom dyrektywy. Wytom ten trzeba uznaé
za w najwyzszym stopniu dyskusyjny i trudny do pogodzenia
zasadami konwencji i samej dyrektywy'. Zwazywszy na fakt,
ze badania kliniczne lekéw dla ludzi podlegaja przepisom dy-
rektywy sadzi¢ mozna, ze dysproporcja w regulacji jest efektem
skutecznego lobbingu koncernéw produkujacych leki weteryna-
ryjne.

3.2. ZASADA ZASTAPIENIA

Zasada zastgpienia, inaczej (subsydiarnosci) — polega na
tym, ze procedura do$wiadczalna lub naukowa dla ktéregokol-
wiek z dozwolonych celéw moze zostaé¢ przeprowadzona tylko

wyrobdéw, proceséw czy metod, np. identyfikowanie przeciwciat zwiazanych
z konkretnymi chorobami http://www.stat.gov.pl/gus/definicje.
19 T. Pietrzykowski, op. cit., s. 1.
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wtedy, jezeli racjonalnie i praktycznie nie jest mozliwe wyko-
rzystanie innej zadowalajacej z naukowego punktu widzenia
metody — niewymagajacej uzywania zwierzat (art. 6 ust. 1 kon-
wencji). Inaczej méwiac doswiadczenia nie moga by¢ przepro-
wadzane jezeli istnieje zadowalajgca pod wzgledem naukowym
metoda lub strategia badawcza nieobejmujaca wykorzystywania
zywych zwierzat (art. 4 ust 1 dyrektywy). Praktycznej realizacji
tej zasady stuzy przewidziane zar6wno w konwencji jak i w dy-
rektywie uznawanie tak dalece jak to mozliwe waznos$ci danych
czy wynikéw doswiadczen przeprowadzonych w innych pan-
stwach aby unikna¢ niepotrzebnego powtarzania doswiadczen.
W tym tez celu ustanowiono w 1991 r. unijne laboratorium re-
ferencyjne ds. walidacji metod alternatywnych pod nazwa Eu-
ropejski Osrodek Walidacji Metod Alternatywnych (ECVAMZ%).

3.3. ZASADA ZMNIEJSZENIA

Zasada zmniejszenia oznacza, ze w procedurach doswiad-
czalnych i naukowych nalezy wykorzystywaé¢ jak najmniej-
sza ilos¢ zwierzat (art. 4 ust. 2 dyrektywy). Liczbe te mozna
zredukowaé poprzez wykonywanie procedur na zwierzetach
wielokrotnie o ile nie godzi w dobrostan zwierzat. Z zasadg
zmniejszenia wigza si¢ wprowadzone zaréwno w konwencji jak
i w dyrektywie ograniczenia przedmiotowe trojakiego rodzaju.

Po pierwsze do doswiadczen mogg by¢ uzywane tylko
zwierzeta pochodzace z hodowli. Liste tych zwierzat okre$laja
zalaczniki do konwencji i dyrektywy, ktére wymieniajg naste-
pujace gatunki: szczur, $winka morska, chomik zloty (syryjski),
kroélik, pies, kot, zaba i in. Pomimo postulatéw $rodowisk pro-
zwierzecych domagajacych sie catkowitego zakazu doswiadczen
na ssakach naczelnych lista zwierzat hodowlanych okreslona
zalacznikiem II zawiera réwniez rézne gatunki matp. Jednak-
ze nowe prawo unijne wprowadza liczne ograniczenia rodza-
jow doswiadczen do jakich mogg by¢ one wykorzystywane. Ze
wzgledu na blisko$¢ gatunkowq oraz zaawansowane umiejetno-

20 Dostepny w Internecie http://ecvam.jrc.it/.
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$ci spoteczne i behawioralne wykorzystywanie matp powinno
by¢ dozwolone wytacznie na uzytek badan majacych na celu za-
chowanie tych gatunkéw oraz dla ratowania zycia i zapobiega-
nia przewlektej niepelnosprawnosci ludzi — i to jesli zaden inny
gatunek ani zadna alternatywna metoda nie sa wystarczajace
dla spelnienia celéw danej procedury.

Po drugie, istnieje wzgledny zakaz wykorzystywania do
doswiadczen zwierzat dzikich od ktérego moga by¢ przewidzia-
ne wyjatki w prawie krajowym (art. 21 ust.1 konwencji i art. 9
ust.1 dyrektywy). Odnosnie zwierzat dzikich zagrozonych ga-
tunkowo (art. 7 dyrektywy) dyrektywa nakazuje wprowadzenie
zakazu doswiadczen z wykorzystaniem gatunkéw uznanych za
zagrozone zgodnie ze stosownymi zatgcznikami do Konwencji
o miedzynarodowym handlu dzikimi zwierzetami i ro$linami
gatunkéw zagrozonych wyginieciem?!' i roslin oraz do rozpo-
rzadzenia wdrazajacego te konwencje??, chyba ze pozostaja
one w zgodzie z rozporzadzeniem, a przedmiotem doswiadczen
s3 badania majace na celu zachowanie danego gatunku lub
podstawowe cele biomedyczne, jezeli dany gatunek wyjatkowo
okazuje sie jedynym przydatnym do tych celéw.

Po trzecie istnieje wzgledny zakaz wykorzystywania do
doswiadczen zwierzat bezdomnych w szczegdélnosci pséw i ko-
téw, poniewaz cechy zblagkanych i zdziczatych zwierzat z gatun-
kéw domowych nie sa znane, a pozyskiwanie i umieszczanie
w osrodkach zwigksza dystres u takich zwierzat (art. 21 ust. 3
konwencji oraz art. 19 ust.4 dyrektywy).

3.4. ZASADA DOSKONALENIA

Zasada doskonalenia polega na poprawie warunkéw ho-
dowli, utrzymania zwierzat i opieki nad nimi, jak réwniez metod

21 Konwencja o miedzynarodowym handlu dzikimi zwierzetami i ro$lina-
mi gatunkéw zagrozonych wyginieciem, sporzadzona w Waszyngtonie dnia 3
marca 1973 r., Dz. U. z 1991 r. Nr 27, poz. 112.

2 Rozporzadzenie Rady (WE)nr 338/97z dnia 9 grudnia 1996 r. w spra-
wie ochrony gatunkéw dzikiej fauny i flory w drodze regulacji handlu nimi,
Dz. Urz. UEL 61 z 3.3.1997 .
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stosowanych w procedurach, tak aby wszelki potencjalny bél,
cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie zostaly wyelimino-
wanie lub ograniczone do minimum. I tak, odno$nie warunkow
hodowli dyrektywa w nowy sposéb reguluje wymogi dotyczace
warunkow utrzymywania zwierzat doswiadczalnych — obszer-
ny zatacznik III szczegétowo wskazuje nowe, wieksze wymiary
pomieszczen i klatek wymaganych w celu zapewnienia zwierze-
tom doswiadczalnym zno$nych warunkéw bytowych?.

Natomiast odno$nie doskonalenia procedur do$wiadczal-
nych zasada jest, ze w przypadku dokonywania wyboru pomie-
dzy procedurami nalezy preferowaé metody ktére: wykorzy-
stuja jak najmniejsza liczbe zwierzat, wykorzystuja zwierzeta
z najnizsza wrazliwoscig neurofizjologiczng, powoduja jak naj-
mniej bolu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia oraz
z najwiekszym prawdopodobienstwem przyniosa zadowalajace
wyniki. Z realizacja tej reguly wiaze sie tez wzgledny nakaz wy-
mog przeprowadzania procedur w znieczuleniu ogdélnym lub
miejscowym. Zwlaszcza procedur, w ktérych dochodzi do po-
waznych uszkodzen, mogacych spowodowaé dotkliwy bdl, nie
wolno przeprowadza¢ bez znieczulenia (art. 14 dyrektywy).

W zwiazku z reguta doskonalenia metod zatacznikiem VIII
do dyrektywy wprowadza sie ujednolicona skale inwazyjnosci
doswiadczen. Wezeéniej skale ta ustalano w ramach kompeten-
¢ji krajowych. Ujednolicenie skali i relatywizacji sposobu kon-
troli etycznej do$wiadczenia w zalezno$ci od stopnia jego in-
wazyjnosci bylo jednym z najistotniejszych postulatéw de lege
ferenda dotyczacych miedzynarodowych standardéw ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych?*. Obok
trzech podstawowych stopni inwazyjnos$ci — tagodnego, umiar-
kowanego i dotkliwego, przewiduje ona dodatkowo odrebnag
kategorie doswiadczen ,terminalnych, bez odzyskania przy-

% Chot¢ zwierzetarnie i inne miejsca utrzymywania zwierzat przezna-
czonych do doswiadczen maja na spetnienie nowych wymogéw 7 lat, niemal
catkowita wymiana standardowego wyposazenia tych obiektéw pociagnie za
soba z pewno$cia ogromne naklady finansowe, szacowane w skali catej UE
nawet na kilka miliardéw euro. T. Pietrzykowski, op. cit., s. 2.

24 Ibidem.

PREGLAD PRAWA OGHRONY SRODOWISKA



EUROPEJSKI STANDARD DOSWIADCZEN NA ZWIERZETACH...

tomnosci” (przeprowadzanych przy catkowitym znieczuleniu).
Nalezy takze zauwazy¢, ze pewna, najtagodniejsza grupa do-
$wiadczen zostaje w istocie w ogble wytaczona z zakresu zasto-
sowania dyrektywy na mocy zawartego w definicji ,,doswiad-
czenia” zastrzezenia, ze nie stanowia go procedury, w ktorych
poziom bélu, cierpienia lub dystresu zwierzecia jest nizszy niz
w przypadku ukiucia go iglg. Z drugiej strony, takze poza pod-
stawowg skala inwazyjnosci okreslong w zataczniku VIII, na
podstawie przepiséw dyrektywy mozna skonstruowa¢ dodat-
kowo grupe doswiadczen w najwyzszym stopniu inwazyjnych,
ktére wigza sie z dotkliwym bélem, cierpieniem lub dystresem,
ktéry moze mie¢ charakter dtugotrwaty i ktérego nie da sie zta-
godzi¢ (art. 15 ust. 2). Istotnym novum dyrektywy jest niemal
bezwyjatkowy zakaz wykonywania takich do$wiadczen. Opie-
ra sie to na wyrazonym w preambule do dyrektywy zatozeniu,
ze istnieje pewna maksymalna granica bélu i cierpien, ktérych
nie mozna usprawiedliwi¢ moralnie jakimikolwiek warto$ciami
i celami o charakterze naukowym czy poznawczym. W istocie
wiec realna skala inwazyjnosci wynikajgca z przepiséw dyrek-
tywy obejmuje az 6 kategorii — obok czterech wprost zdefinio-
wanych w zatgczniku VIII, takze doswiadczenia tak mato bole-
sne lub stresujace, ze w ogoéle nie podlegajace dyrektywie oraz
skrajnie inwazyjne, ktérych wykonywanie objete jest, co do za-
sady — zakazem?®.

Z zasada doskonalenia wigza sie réwniez wprowadzone
dyrektywa 2010/63/UE nowe wymogi kwalifikacji persone-
lu odpowiedzialnego za utrzymywanie zwierzat u hodowcow,
dostawcéw i jednostek doswiadczalnych, a takze planowanie
i przeprowadzanie doswiadczen oraz nadzér nad dobrostanem
zwierzat i odpowiedzialnym za nie personelem. Przepisy unijne
wymagaja aby osoby odpowiedzialne w jednostce doswiadczal-
nej za nadzér nad przebiegiem doswiadczenia przerywaty kaz-
dy zbedny bél, cierpienie lub dystres zwierzecia podczas jego
wykonywania oraz zapewniaty zgodno$¢ faktycznego sposobu
wykonania do$wiadczenia z projektem na jaki wydana zostata
zgoda komisji etycznej, za$ w razie potrzeby — podejmowaty sto-

25 Ibidem.
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sowna reakcje. Sposéb konstrukgcji tych przepiséw wskazuje, ze
ma ona zostac przeniesiona do krajowych porzadkéw prawnych
w sposOb zapewniajacy skuteczne egzekwowanie jej postano-
wien. Wigze sie to z powszechnie wytykana ,,pieta achillesowg”
ustawodawstwa ochrony zwierzat w bardzo wielu panstwach,
tj. niewielkim stopniem jego praktycznego przestrzegania i bra-
kiem dostatecznie efektywnych mechanizméw jego egzekwo-
wania i sankcjonowania. Znamiennym tego przykladem moga
by¢ aktualnie obowigzujgce w ustawie o doswiadczeniach na
zwierzetach przepisy o kontroli prawidtowosci przeprowadza-
nia do$wiadczen w jednostkach doswiadczalnych. Obowigzek
takiej kontroli (majacy charakter lex imperfecta) powierzony zo-
stat lokalnym komisjom etycznym. Czestotliwo$¢ takich kontro-
li waha sie w zaleznos$ci od komisji od kilkunastu przypadkéw
rocznie do zera. Wszystkie przeprowadzane kontrole dokony-
wane s3 za 7-dniowym uprzedzeniem kontrolowanej jednostki.
W tej sytuacji realna mozliwo$¢ wykrycia ewentualnych naru-
szen, a co za tym idzie, takze liczba przypadkéw stosowania
zawartych w ustawie norm sankcjonujacych jest w istocie slado-
wa, o ile nie zerowa. Postanowienia prawa krajowego maja za-
tem nie tylko formalnie wprowadzi¢ do wewnetrznych porzad-
kéw prawnych instytucje kreowane dyrektywa, ale maja czynic¢
to w sposéb praktycznie efektywny. Swiadczy o tym réwniez
konieczno$¢ wprowadzenia w regulacjach krajowych skutecz-
nych, proporcjonalnych i odstraszajacych sankcji za naruszenie
przepisow implementujacych dyrektywe?*.

4. WYMOG ZEZWOLENIA KOMPETENTNEGO ORGANU
NA PRZEPROWADZENIE PROCEDUR

Bezwzglednym wymogiem zawartym zaré6wno w konwen-
cji jak i w dyrektywie 2010/63/UE jest uzaleznienie przeprowa-
dzania doswiadczen od stosownych zezwolen kompetentnego

JIL = midem.
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organu, wydawanych tylko osobom majacym wtasciwe kwali-
fikacje?”. W $wietle dotychczasowych unormowan krajowych
organami wyrazajacymi zgode na procedury sa lokalne komisje
etyczne dzialajace przy kilku osrodkach badawczych oraz Krajo-
wa Komisja Etyczna — jako organ odwotawczy.

Jednoczesnie nowa dyrektywa nakazuje by w procesie po-
dejmowania decyzji zezwalajacej na procedure kierowac sie za-
sadq cost-benefit analysis, bedaca fundamentem etycznej oceny
doswiadczenia. Polega ona na wazeniu oczekiwanych korzysci
naukowych lub poznawczych danej procedury i koniecznej dla
ich osiggniecia ,,ceny” cierpien i bolu zwierzat®.

Warto zauwazy¢, ze przepisy dyrektywy zasadniczo maja
zastosowanie w stosunku do zwierzat hodowanych wytgcznie
po to, aby ich narzady lub tkanki mogly by¢ wykorzystane do
celow naukowych, jednakze u$miercanie tych zwierzat w celu
pozyskania narzadéw lub tkanek zostalo wytaczone z definicji
yprocedury”. W zwiazku z tym u$miercenie zwierzecia, ktérego
tkanki maja by¢ przeznaczone na przyktad do ksenostransplan-
tacji?’ nie bedzie wymagato tej zgody komisji etyczne;j*°.

5. WYMOG TRANSPARENTNOSCI
PODEJMOWANIA DECYZJI

Nowym wymogiem europejskiego standardu doswiadczen
na zwierzetach wprowadzonym dyrektywa 2010/63/UE jest wy-
mog transparentnosci. Dyrektywa dazy do zwiekszenia jawno-
$ci i przejrzystosci doswiadczen wobec opinii publicznej. Stuzy¢
temu maja dwie nowe instytucje — nietechnicznego streszczenia
i oceny retrospektywnej. Obligatoryjnie publikowane nietech-

27 W. Radecki, op. cit., s. 197.

28 T. Pietrzykowski, op. cit., s. 2.

2 Ksenotransplantacja oznacza przeszczepienie tkanki lub narzadéw mie-
dzy osobnikami nalezacymi do réznych gatunkéw (np. wymiana uszkodzonej
zastawki na zastawke zwierzeca).

30 T. Pietrzykowski, op. cit., s. 2.
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niczne streszczenie zawiera¢ ma podstawowe, zrozumiate dla
niespecjalisty informacje na temat celéw i przewidywanych
korzysci naukowych oraz liczby i rodzajow wykorzystywanych
w doswiadczeniu zwierzat. Przedmiotem oceny retrospektyw-
nej jest natomiast osiggniecie zalozonych przez badacza celow,
a takze szkody wyrzadzone zwierzetom w jego trakcie. Ponad-
to, ocena retrospektywna obejmowac¢ ma ewentualne implikacje
doswiadczenia dla wdrazania zasady 3R3!.

ZAKONCZENIE

W obecnym stanie prawa miedzynarodowego, unijnego
i porzadku krajowego eksperymenty na zwierzetach sa dopusz-
czalne pod warunkiem, ze cel tych do$wiadczen jest prawowi-
ty, cierpienie fizyczne i psychiczne zwierzecia jest optymalnie
ograniczone i nie ma zadnej alternatywnej mozliwosci przepro-
wadzenia tych badan. Jak pisze W. Radecki: ,badania takie sa
niewatpliwie ztem, ale mozna je usprawiedliwi¢ moralnie”2.

Jak wskazano wyzej, pierwszym aktem ustanawiajacym
zasady europejskiego standardu doswiadczen na zwierzetach
byta Europejska Konwencja w sprawie ochrony zwierzat kre-
gowych wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych
celéw naukowych z 1986 r. Zastanawiajacym jest przy tym
fakt, ze posréd Panstw Stron tego traktatu brakuje Szwajca-
rii — Swiatowego lidera przemystu farmaceutycznego i medycz-
nego. Bedac poza strukturami UE Szwajcaria nie jest réwniez
zobowigzana do wdrozenia wymogoéw dyrektywy 2010/63/UE.
Zatem obowigzuje tam wyltacznie rezim wewnetrzny, nie pod-
legajacy miedzynarodowej standaryzacji, ktory ze wzgledu
na zachowanie konkurencyjnosci na $wiatowym rynku lekéw
i produktéw medycznych, moze by¢ znacznie nizszy niz stan-
dard unijny. O szczegélnie niepokojacej sytuacji w laborato-

31 Tbidem.
32 Por. W. Radecki, op. cit., s. 198.
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riach szwajcarskich donosza publikacje tamtejszych obroncéw
praw zwierzat®.

Natomiast dla panstw UE konwencja a zwlaszcza uszcze-
gbétowiajaca jej wymogi dyrektywa 2010/63/UE stanowia nie-
watpliwy krok naprzdd kreujac wyzszy standard etycznego trak-
towania zwierzat laboratoryjnych. Nowe prawo unijne wymaga
zasadniczej poprawy w krajach, w ktérych obowiazujace usta-
wodawstwo nie wykroczyto poza minimalne wymogi okreslone
w poprzednio obowigzujacej dyrektywie z 1986 r. W przypadku
ustawodawstwa polskiego regulacje dyrektywy wydaja sie wy-
muszac przede wszystkim poprawe systemu nadzoru etycznego
nad do$wiadczeniami na zwierzetach. Wprowadzenie w zycie
przepisow dyrektywy wiaze sie takze z konieczno$cig silnego
wzmocnienia infrastrukturalnego lokalnych komisji etycznych,
zwlaszcza jesli miatyby one nadal pozosta¢ takze organami kon-
troli nad jednostkami doswiadczalnymi. Z uwagi na koniecznos$¢
dostosowania w najblizszych czasie kwalifikacji os6b zajmuja-
cych sie zwierzetami doswiadczalnymi, niezbedne jest stosun-
kowo szybkie zorganizowanie i podjecie stosownych inicjatyw
edukacyjnych i szkoleniowych.

Kontakt e-mail:
m.micinska@kpsw.edu.pl

33 Por. M. Schér-Manzoli, M. Keller, Holocaust. Wiwisekcja dzisiaj, Warsza-
wa 2011.
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