PL

PARLAMENT EUROPEJSKI

* X %

2004 5% 2009

* x K

Dokument z posiedzenia

A6-0240/2009

3.4.2009

***I

SPRAWOZDANIE

w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 —2008/0211(COD))

Komisja Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi

Sprawozdawca: Neil Parish

RR\780169PL.doc PE418.310v02-00

PL



PR _COD lam

Objasnienie uzywanych znakow

*  Procedura konsultacji
wigkszos¢ oddanych gloséw
**[  Procedura wspoélpracy (pierwsze czytanie)
wiekszos¢ oddanych gltosow
**[I  Procedura wspolpracy (drugie czytanie)
wigkszos¢ oddanych gltosow, by zatwierdzi¢ wspolne stanowisko
wymagana wigkszo$¢ glosow ogolnej liczby postow PE, by
odrzucié¢ lub wprowadzi¢ poprawki do wspolnego stanowiska
***  Procedura zgody
wigkszos¢é glosow ogdlnej liczby postow do PE, za wyjqtkiem
przypadkow ujetych w art. 105, 107, 161 i 300 Traktatu WE oraz
w art. 7 Traktatu UE
*#*[  Procedura wspotdecyzji (pierwsze czytanie)
wigkszos¢ oddanych gltosow
**#*]  Procedura wspotdecyzji (drugie czytanie)
wigkszos¢ oddanych glosow, by zatwierdzi¢ wspolne stanowisko
wymagana wigkszo$¢ glosow ogélnej liczby postow PE, by
odrzucic lub wprowadzié poprawki do wspolnego stanowiska
***[I1  Procedura wspoldecyzji (trzecie czytanie)
wiekszos¢ oddanych gltosow, by zatwierdzi¢ wspolny projekt

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej przez
Komisje.)

Poprawki do tekstu legislacyjnego

W poprawkach Parlamentu zmiany zaznaczone sa wyttuszczonym drukiem

i kursywg. W aktach zmieniajacych powtdrzone bez zmian fragmenty
obowiazujacego przepisu, do ktoérego Parlament - w przeciwienstwie do
Komisji - proponuje poprawki, zaznaczane sa wytluszezonym drukiem.
Ewentualne skreslenia w obrebie takich fragmentéw zaznaczane sa w sposob
nastepujacy: [...]. Oznakowanie zwykig kursywq jest wskazowka dla stuzb
technicznych dotyczaca propozycji korekty elementéw tekstu legislacyjnego
w celu ustalenia tekstu koncowego (np. elementow w oczywisty sposob
btednych lub pominigtych w danej wersji jezykowej). Sugestie korekty
wymagaja zgody wlasciwych stuzb technicznych.
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PROJEKT REZOLUCJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 — 2008/0211(COD))

(Procedura wspoldecyzji: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
(COM(2008)0543),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 traktatu WE, zgodnie z ktorymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0391/2008),

— uwzgledniajac art. 51 Regulaminu,

- uwzgle;dmaj ac sprawozdanie Komisji Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi oraz opinie Kormsp
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz
Komisji Przemystu, Badah Naukowych i1 Energii(A6-0240/2009),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. wzywa Komisj¢ do ponownego przekazania sprawy do Parlamentu, w przypadku zamiaru
istotnej zmiany wniosku badz zastgpienia go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie

1 Komisji.
Poprawka 1
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 6 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(6) Konieczne jest uwzglednienie w (6) Pozgdane jest uwzglednienie
zakresie niniejszej dyrektywy okreslonych w zakresie niniejszej dyrektywy
gatunkow bezkregowcow, poniewaz okreslonych gatunkow bezkregowcow,
istniejg dowody naukowe na potencjalng w przypadku gdy istnieja dowody naukowe
zdolnos¢ tych gatunkéw do odczuwania na potencjalng zdolnos¢ tych gatunkéw do
bolu, cierpienia, niepokoju lub trwatego odczuwania bolu, cierpienia, niepokoju lub
uszkodzenia. trwalego uszkodzenia.
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Uzasadnienie

Obecne brzmienie jest zbyt ogolne i obejmowatoby bardzo duzq liczbe zwierzqt, ktore pod
wzgledem dobrostanu nie odniostyby korzysci z wprowadzenia takiego uregulowania.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 7 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Niniejsza dyrektywa powinna réwniez
obejmowa¢ formy embrionalne i ptodowe
kregowcow, poniewaz istniejg dowody
naukowe wykazujace, ze takie formy w
ostatnim trymestrze T0Zwoju s3 narazone
na zwigkszone ryzyko odczuwania bolu,
cierpienia i niepokoju, co moze
niekorzystnie wptywaé na pozniejszy ich
rozwo6j. Dowody naukowe wykazaly
réwniez, ze procedury przeprowadzone na
formach embrionalnych i ptodowych we
wczesniejszym stadium rozwoju moga
prowadzi¢ do bolu, cierpienia, niepokoju
lub trwatego uszkodzenia, jesli pozostawi
si¢ je przy zyciu po przekroczeniu
drugiego trymestru ich rozwoju.

Poprawka

(7) Niniejsza dyrektywa powinna réwniez
obejmowa¢ formy embrionalne i ptodowe
kregowcow, w przypadku gdy istnieja
dowody naukowe wykazujace, ze takie
formy w ostatniej jednej trzeciej okresu
rozwoju sg narazone na zwigkszone ryzyko
odczuwania bolu, cierpienia i niepokoju, co
moze niekorzystnie wplywac na pdzniejszy
ich rozw0j. Dowody naukowe wykazaty
réwniez, ze procedury przeprowadzane na
formach embrionalnych i ptodowych
gatunkow ssakow we wczesniejszym
stadium rozwoju mogg prowadzi¢ do bolu,
cierpienia, niepokoju lub trwatego
uszkodzenia, jesli pozostawi si¢ je przy
zyciu po przekroczeniu dwoch trzecich ich
okresu rozwoju.

Uzasadnienie

Objecie dyrektywg wszystkich form embrionalnych i plodowych jest arbitralne w tych
przypadkach, w ktorych brakuje pewnych dowodow naukowych wykazujgcych zdolnosci

odczuwania przez te formy.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 8 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje
(8) Chociaz jest poigdane zastgpienie
procedur 7 wykorzystaniem ywych

gwierzqgt metodami nieobejmujgcymi

PE418.310v02-00

Poprawka
(8) Wykorzystywanie zywych zwierzat
w ramach obecnych ograniczen

naukowych jest nadal konieczne w celu
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wykorzystywania {ywych zwierzgt,
wykorzystywanie zywych zwierzat jest
nadal konieczne w celu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat oraz Srodowiska.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 8a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz
srodowiska. Jednakze niniejsza dyrektywa
stanowi wazny krok w kierunku
osiggniecia pelnego zastgpienia procedur
przeprowadzanych na Zywych zwierzetach
w celach naukowych tak szybko, jak tylko
bedzie to mozliwe 7 naukowego punktu
widzenia. Aby osiggng¢ ten cel, niniejsza
dyrektywa ma za zadanie ulatwié

i promowacd postepy w opracowywaniu
metod alternatywnych oraz
zagwarantowad wysoki poziom ochrony
zwierzqt wykorzystywanych

w procedurach. Niniejsza dyrektywa
powinna podlegac regularnym
przeglgdom w swietle najnowszych
srodkow naukowych i srodkow ochrony
Zwierzgt.

Poprawka

(8a) W swietle rozwoju naukowego
prowadzenie doswiadczen na zwierzetach
pozostaje jedng 7 wainych metod
majgcych na celu zapewnienie bardzo
wysokich standardow badan naukowych
w dziedzinie zdrowia publicznego.

Uzasadnienie

W wielu przypadkach wykorzystywanie zwierzqt do celow naukowych jest stosowane w celu
przestrzegania europejskich kryteriow jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa jako
uzupetnienie testow nieobejmujqgcych wykorzystywania zwierzqt.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 9 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje
(9) Opieka i wykorzystywanie zywych
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Poprawka

(9) Opieka i wykorzystywanie zywych
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zwierzat do celéw naukowych podlegaja
ustanowionym na skale migdzynarodowa
zasadom zastgpienia, ograniczenia

i udoskonalenia. W celu zapewnienia, aby
sposob hodowli zwierzat, opieki nad nimi 1
wykorzystywania ich w procedurach we
Wspdlnocie byt zgodny z normami
miedzynarodowymi i krajowymi poza
Wspolnota, podczas wdrazania niniejszej
dyrektywy nalezy systematycznie
uwzglednia¢ zastgpienie, ograniczenie 1
udoskonalenie wykorzystania zwierzat.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 10 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Zwierzeta przedstawiaja same w sobie
warto$¢, ktorg nalezy szanowaé. Opinia
publiczna wyraza rowniez zaniepokojenie
ze wzgledow etycznych w odniesieniu do
sposobow wykorzystywania zwierzat

w procedurach. Dlatego zwierzeta powinny
by¢ zawsze traktowane jako istoty zdolne
do odczuwania i ich wykorzystanie w
procedurach naukowych powinno by¢
ograniczone do obszaréw, ktore wigza si¢ z
postepem wiedzy 1 ostatecznie przynoszq
korzysci zdrowiu ludzi 1 zwierzat badz tez
srodowisku. Wykorzystywanie zwierzat w
procedurach naukowych w innych
obszarach podlegajacych kompetencji
Wspdlnoty powinno by¢ zabronione.

PE418.310v02-00

zwierzat do celéw naukowych podlegaja
ustanowionym na skale migdzynarodowa
zasadom zastgpienia, ograniczenia

1 udoskonalenia. W celu zapewnienia, aby
sposob hodowli zwierzat, opieki nad nimi 1
wykorzystywania ich w procedurach we
Wspdlnocie byt zgodny z normami
mi¢dzynarodowymi i krajowymi poza
Wspolnota, podczas wdrazania niniejszej
dyrektywy nalezy systematycznie
uwzglednia¢ zastgpienie, ograniczenie i
udoskonalenie wykorzystania zwierzat.
Komisja zapewnia wysoki poziom
przejrzystosci w zwiqgzku

z wykorzystywaniem zwierzqt oraz pod
wzgledem informowania opinii publicznej
o wdrazaniu srodkow ochrony zwierzgt
oraz o postepach w zakresie zastepowania
metod przewidujgcych wykorzystywanie
Zwierzgt.

Poprawka

(10) Zwierzeta przedstawiajg same w sobie
warto$¢, ktorg nalezy szanowaé. Opinia
publiczna wyraza rowniez zaniepokojenie
ze wzgledow etycznych w odniesieniu do
sposobow wykorzystywania zwierzat

w procedurach. Dlatego zwierzeta powinny
by¢ zawsze traktowane jako istoty zdolne
do odczuwania i ich wykorzystanie

w procedurach naukowych powinno by¢
ograniczone do obszaréw, ktore wigzg sie
z postepem nauki i podstawowej wiedzy,
poniewaz moze to ostatecznie przynies¢
korzysci np. zdrowiu ludzi 1 zwierzat badz
tez srodowisku. Wykorzystywanie zwierzqt
w procedurach naukowych powinno by¢é
zatem rozwazane jedynie wtedy, gdy nie
jest dostepna metoda alternatywna bez
wykorzystania zwierzgt. Wykorzystywanie
zwierzat w procedurach naukowych w

RR\780169PL.doc



innych obszarach podlegajacych
kompetencji Wspolnoty powinno by¢
zabronione.

Uzasadnienie

Historia postepu w medycynie jest petna przyktadow, kiedy dgzenie do podstawowej wiedzy
okazato sie niezwykle przydatne w przysztosci, chociaz przydatnos¢ ta nie byta rozpoznana
w czasie przeprowadzania danego badania.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 11a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(11a) Zgodnie z celami Wspdlnotowego
planu dzialan dotyczgcego ochrony i
dobrostanu zwierzqt na lata 2006-2010
(COM(2006)0013)! Komisja powinna
doktadaé staran o wspieranie na arenie
miedzynarodowej dobrostanu zwierzgt
wykorzystywanych do celow naukowych, a
w szczegolnosci dqzy¢ do wspierania
zastgpowania, ograniczania i
doskonalenia procedur 7 wykorzystaniem
zwierzgt na forum Swiatowej Organizacji
Zdrowia Zwierzgt (OIE) oraz do
wlgczenia norm dobrostanu zwierzqgt do
kryteriow oceny zgodnosci 7 zasadami
dobrej praktyki laboratoryjne;j.

1 Dz.U. C49z28.2.2006.

Uzasadnienie

Wsrod gtownych celow komunikatu Komisji w sprawie Wspolnotowego planu dziatan
dotyczgcego ochrony i dobrostanu zwierzgt na lata 2006-2010 wymienia si¢ wspieranie
wysokiego poziomu norm dobrostanu zwierzqt zarowno w UE, jak i na szczeblu
miedzynarodowym. Wspieranie zastgpowania, ograniczania i doskonalenia procedur z
wykorzystaniem zwierzqt na forum Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzqt przyczyni sie nie
tylko do realizacji tego celu, ale rowniez do ochrony przemystu UE poprzez podnoszenie
norm dobrostanu zwierzqt w krajach trzecich.
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 12 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Wybor wykorzystywanych metod i
gatunkéw do wykorzystania ma
bezposredni wplyw zaréwno na liczbe
wykorzystywanych zwierzat, jak 1 na ich
dobrostan. Dlatego nalezy zapewni¢ wybor
takiej metody, ktora pozwoli na uzyskanie
adekwatnych wynikow i spowoduje
najprawdopodobniej w najmniejszym
mozliwym stopniu bol, cierpienie lub
niepokdj. W ramach takich wybranych
metod nalezy wykorzystywa¢ minimalna
liczbe zwierzat, ktora pozwoli na
uzyskanie wiarygodnych statystycznie
wynikow, oraz nalezy wybra¢ gatunki o
najnizszym stopniu wrazliwosci
neurofizjologicznej, optymalne do
ekstrapolacji na gatunek docelowy.

Poprawka

(12) Wybor wykorzystywanych metod i
gatunkéw do wykorzystania ma
bezposredni wptyw zardwno na liczbe
wykorzystywanych zwierzat, jak 1 na ich
dobrostan. Dlatego nalezy zapewni¢ wybor
takiej metody, ktora pozwoli na uzyskanie
adekwatnych wynikow i spowoduje
najprawdopodobniej w najmniejszym
mozliwym stopniu bol, cierpienie lub
niepokoj. W ramach takich wybranych
metod nalezy wykorzystywa¢ minimalna
liczbe zwierzat, ktora pozwoli na
uzyskanie wiarygodnych wynikéw, oraz
nalezy wybra¢ gatunki o najnizszym
stopniu wrazliwosci neurofizjologicznej,
optymalne do ekstrapolacji na gatunek
docelowy.

Uzasadnienie

Nie ma potrzeby, aby zawsze osiggano istotnos¢ pod wzgledem statystycznym — czasem
niewielka liczba zwierzqt jest wystarczajgca dla osiggniecia istotnosci pod wzgledem

naukowym.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 14 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Zastosowanie niewlasciwych metod
usmiercenia zwierzgcia moze spowodowac
u niego znaczny bol, niepokdj 1 cierpienie.
Rownie istotny jest poziom kompetencji
osoby wykonujacej ten zabieg. Dlatego
zwierzeta powinny by¢ usmiercane
wylgcznie przez upowazniong osobe,
metoda humanitarng, ktorg uwaza si¢ za
odpowiednig dla danego gatunku.

PE418.310v02-00

Poprawka

(14) Zastosowanie niewtasciwych metod
usmiercenia zwierzgcia moze spowodowac
u niego znaczny bol, niepokdj 1 cierpienie.
Rownie istotny jest poziom kompetencji
osoby wykonujacej ten zabieg. Dlatego
zwierzgta powinny by¢ u$miercane
wylacznie przez wyszkolong

i upowazniong osobe¢, metodg humanitarna,
ktéra uwaza si¢ za odpowiednig dla danego
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 16 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(16) W swietle aktualnej wiedzy naukowe;j
wykorzystywanie zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych w procedurach naukowych jest
dalej niezbedne w badaniach
biomedycznych. Ze wzgledu na ich
bliskos$¢ genetyczna w stosunku do ludzi i
na ich wysoce rozwini¢te umiejetnosci
spoteczne, wykorzystywanie zwierzat z
rzgdu ssakdéw naczelnych w procedurach
naukowych wigze si¢ z okre§lonymi
problemami etycznymi i praktycznymi,
jesli chodzi o spetienie ich potrzeb
behawioralnych, srodowiskowych 1
spotecznych w otoczeniu laboratoryjnym.
Ponadto, wykorzystywanie zwierzat z
rzgdu ssakdéw naczelnych budzi najwigksze
zaniepokojenie opinii publicznej. Dlatego
powinno by¢ ono dozwolone wylacznie

w tych istotnych obszarach biomedycznych
przynoszacych korzysci ludziom,

w przypadku ktorych nie sg jeszcze
dostepne zadne zastepcze metody
alternatywne i wylgcznie w przypadkach,
gdy procedury sq wykonywane w zwigzku
z gagrazajgcymi Zyciu lub powodujgcymi
przewleklq niepetnosprawnosé stanami
klinicznymi u ludzi, ktore wywierajg
istotny wplyw na codzienne
funkcjonowanie pacjentow, lub w celu
zachowania danego gatunku zwierzat z
rzedu ssakow naczelnych. Badania
podstawowe w niektorych dziedzinach
nauk biomedycznych moga dostarczy¢
nowych waznych informacji na temat
zagrazajacych zyciu lub powodujacych
przewlekta niepelnosprawnos¢ standw
klinicznych u ludzi. Odniesienia do

RR\780169PL.doc

gatunku.

Poprawka

(16) W swietle aktualnej wiedzy naukowe;j
wykorzystywanie zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych w procedurach naukowych jest
dalej niezbedne w badaniach
biomedycznych. Ze wzgledu na ich
blisko$¢ genetyczng w stosunku do ludzi i
na ich wysoce rozwini¢te umiejetnosci
spoleczne, wykorzystywanie zwierzat z
rzedu ssakow naczelnych w procedurach
naukowych wiaze si¢ z okre§lonymi
problemami etycznymi 1 praktycznymi,
jesli chodzi o spetnienie ich potrzeb
behawioralnych, srodowiskowych 1
spotecznych w otoczeniu laboratoryjnym.
Ponadto, wykorzystywanie zwierzat z
rz¢du ssakow naczelnych budzi najwigksze
zaniepokojenie opinii publicznej. Dlatego
powinno by¢ ono dozwolone wylacznie

w tych istotnych obszarach biomedycznych
przynoszacych korzysci ludziom,

w przypadku ktorych nie sg jeszcze
dostepne Zzadne zastepcze metody
alternatywne lub w celu zachowania
danego gatunku zwierzat z rzgdu ssakow
naczelnych. Badania podstawowe

w niektorych dziedzinach nauk
biomedycznych mogg dostarczy¢ nowych
waznych na okreslonym etapie

w przysztosci informacji na temat
zagrazajacych zyciu lub powodujacych
przewlekla niepelnosprawnos¢ stanow
klinicznych u ludzi.
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zagrazajgcych Zyciu lub powodujgcych
przewleklq niepetnosprawnosé stanow
klinicznych wchodzg w zakres
terminologii przyjetej w rozporzqdzeniu
141/2000/WE, w dyrektywie 2001/20/WE,
rozporzqdzeniu 726/2004/WE i
rozporzgdzeniu Komisji 507/2006/WE.

Uzasadnienie

Podkreslenie istotnosci procedur w odniesieniu do powaznych stanow klinicznych u ludzi
uniemozliwitoby prowadzenie wielu badan podstawowych, ktore w czasie ich
przeprowadzania nie miatyby Zadnego bezposredniego zwiqzku z tagodzeniem powaznych
stanow klinicznych u ludzi, ale ktore po pewnym czasie miatyby podstawowe znaczenie dla

postepow klinicznych.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 18 preambutly

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Pozyskiwanie dzikich zwierzqgt 7 rzedu
ssakow naczelnych jest bardzo stresujgce
dla tych zwierzqt i zwigksza ryzyko
okaleczenia ich oraz przysporzenia im
cierpienia w trakcie pozyskiwania

i transportu. W celu stopniowego
zaprzestania pozyskiwania dzikich
zwierzat do celow hodowlanych, jak
najszybciej naleiy zaczqé wykorzystywaé
w procedurach naukowych wylgcznie
zwierzeta bedqgce potomstwem gwierzecia
hodowanego w niewoli. Dlatego osrodki
hodujace 1 dostarczajace zwierzeta z rzedu
ssakow naczelnych powinny dysponowac
strategig ukierunkowang na ten cel 1
utatwiajaca jego stopniowa realizacjg.

Poprawka

(18) W celu stopniowego zaprzestania
pozyskiwania dzikich zwierzat do celéw
hodowlanych naleziy jak najszybciej
przeprowadzi¢ dokladng ocene naukowq
dotyczgcq moZliwosci ograniczenia liczby
wykorzystywanych zwierzqgt do tych, ktore
pochodzq 7 samodzielnych kolonii.
Dlatego osrodki hodujace i dostarczajace
zwierzeta z rzgdu ssakdw naczelnych
powinny dysponowac strategia
ukierunkowang na ten cel 1 utatwiajaca
jego stopniowa realizacje.

Uzasadnienie

Przed ustanowieniem tego wymogu prawnego nalezy przeprowadzi¢ odpowiedniq analize

naukowgq.
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Poprawka 12

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 21 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢, utatwic
wydawanie pozwolen na projekty

1 zapewni¢ narzedzia shuzace do
monitorowania przestrzegania przepisow,
nalezy wprowadzi¢ klasyfikacje
dotkliwosci procedur na podstawie
oszacowanego poziomu zadawanego
zwierzetom bolu lub cierpienia,
przysparzanego im niepokoju lub
wyrzadzanego trwatego uszkodzenia. Aby
moZliwe bylo precyzyjne okreslanie klas
dotkliwosci, Komisja powinna opracowaé
kryteria przy wspolpracy
zainteresowanych stron, oraz w oparciu o
systemy klasyfikacji dotkliwosci stosowane
w panstwach czlonkowskich oraz przez
organizacje migdzynarodowe.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 22 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(22) Z etycznego punktu widzenia powinna
istnie¢ gdrna granica bolu, cierpienia

1 niepokoju, powyzej ktorej nie powinno
si¢ nigdy poddawac zwierzat procedurom
naukowym. W zwiazku z tym nalezy
zakazac wykonywania procedur
prowadzacych do cigezkiego bolu,
cierpienia lub niepokoju oraz takich, ktore
mogg by¢ dtugotrwate. Przy
opracowywaniu wspolnego formatu dla
celow sprawozdawczo$ci, zamiast poziomu
dotkliwosci przewidywanego w momencie
wydawania oceny etycznej, nalezy wziaé
pod uwagg rzeczywista dotkliwos¢
procedur, odczuwang przez zwierzeta.
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Poprawka

(21) Aby zwigkszy¢ przejrzystosé, utatwic
wydawanie pozwolen na projekty

1 zapewni¢ narzedzia shuzace do
monitorowania przestrzegania przepisow,
nalezy wprowadzi¢ klasyfikacje
dotkliwos$ci procedur na podstawie
oszacowanego poziomu zadawanego
zwierzetom bolu lub cierpienia,
przysparzanego im niepokoju lub
wyrzadzanego trwatego uszkodzenia.

Poprawka

(22) Z etycznego punktu widzenia powinna
istnie¢ gorna granica bolu, cierpienia

1 niepokoju, powyzej ktorej nie powinno
si¢ poddawac zwierzat procedurom
naukowym. W zwigzku z tym gwykle nie
nalezy zezwalaé¢ na wykonywanie procedur
prowadzacych do cigezkiego bolu,
cierpienia lub niepokoju oraz takich, ktore
moga by¢ dhugotrwale. Przy
opracowywaniu wspolnego formatu dla
celow sprawozdawczo$ci, zamiast poziomu
dotkliwosci przewidywanego w momencie
wydawania oceny etycznej, nalezy wziaé
pod uwagg rzeczywistg dotkliwos¢
procedur, odczuwang przez zwierzeta.
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 23 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(23) Liczba zwierzat wykorzystywanych w
procedurach powinna by¢ zredukowana
poprzez wielokrotne wykonywanie
procedur na zwierzetach, jesli nie szkodzi
to realizacji celu naukowego lub nie
zmniejsza stopnia dobrostanu zwierzat.
Jednak ponowne wykorzystywanie
zwierzat nalezy oceni¢ w $wietle
zmniejszenia do minimum wszelkich
niekorzystnych skutkow dla ich
dobrostanu, biorgc pod uwage
doswiadczenia danego zwierzgcia w ciggu
catego zycia. W wyniku tego
potencjalnego konfliktu mozliwo$¢
ponownego wykorzystywania zwierzgcia
nalezy ocenia¢ indywidualnie w kazdym
przypadku, oraz nalezy je ograniczy¢
wyltacznie do procedur w ktérych bol,
niepokoj 1 cierpienie moggq zostaé znacznie
Zmniejszone.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 24 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(24) Pod koniec procedury nalezy podjac
najwlasciwsza decyzje dotyczaca
przyszlosci zwierzgcia, z uwzglednieniem
dobrostanu zwierzat i potencjalnych
zagrozen dla srodowiska. Zwierzeta,
ktorych dobrostan moglby ulec
pogorszeniu, powinny by¢ usmiercane
metoda humanitarng. W niektorych
przypadkach zwierzgta powinny zostad
wypuszczone na wolnos¢, a takim
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Poprawka

(23) Liczba zwierzat wykorzystywanych w
procedurach powinna by¢ zredukowana
poprzez wielokrotne wykonywanie
procedur na zwierzetach, jesli nie szkodzi
to realizacji celu naukowego lub nie
zmniejsza stopnia dobrostanu zwierzat.
Jednak ponowne wykorzystywanie
zwierzat nalezy oceni¢ w $wietle
zmniejszenia do minimum wszelkich
niekorzystnych skutkow dla ich
dobrostanu, biorgc pod uwage
doswiadczenia danego zwierzgcia w ciggu
catego zycia. W wyniku tego
potencjalnego konfliktu mozliwo$¢
ponownego wykorzystywania zwierzecia
nalezy ocenia¢ indywidualnie w kazdym
przypadku oraz nalezy je ograniczy¢
wyltacznie do tych procedur, w ktorych
{gczny bOl, niepokoj 1 cierpienie sg
etycznie uzasadnione.

Poprawka

(24) Pod koniec dozwolonej procedury
nalezy podja¢ najwlasciwsza decyzje
dotyczaca przysztosci zwierzgcia,

z uwzglednieniem dobrostanu zwierzat

i potencjalnych zagrozen dla srodowiska.
Zwierzgta, ktorych dobrostan moglby ulec
pogorszeniu, powinny by¢ usmiercane
metodg humanitarng. W niektorych
przypadkach zwierzgta powinny zostaé
wypuszczone na wolnos¢, a takim
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zwierzetom, jak psy 1 koty, powinno si¢
umozliwi¢ znalezienie nowego domu w
rodzinach, poniewaz istnieje coraz wigksze
zaniepokojenie opinii publicznej dotyczace
losu tych zwierzat. W przypadku jesli
osrodki dopuszczalyby mozliwos¢
znalezienia nowego domu dla zwierzat,
bezwzglednie musi istnie¢ program
przewidujacy wiasciwg socjalizacje tych
zwierzat, tak aby zapewni¢ udane
znalezienie nowego domu, i unikng¢
przysparzania zb¢dnego niepokoju
zwierzg¢tom, a takze zagwarantowac
bezpieczenstwo publiczne.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 25 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(25) Tkanki 1 narzady zwierzgce sa
wykorzystywane do opracowywania metod
in vitro. W celu wdrozenia zasady
ograniczania panstwa czlonkowskie
powinny ustanowic¢ programy wzajemnego
udostepniania narzadow i tkanek zwierzat,
ktore sg uSmiercane metodg humanitarng.

zwierzetom, jak psy 1 koty, powinno si¢
umozliwi¢ znalezienie nowego domu w
rodzinach, poniewaz istnieje coraz wigksze
zaniepokojenie opinii publicznej dotyczace
losu tych zwierzat. W przypadku jesli
os$rodki dopuszczalyby mozliwos¢
znalezienia nowego domu dla zwierzat,
bezwzglednie musi istnie¢ program
przewidujacy wlasciwg socjalizacj¢ tych
zwierzat, tak aby wspierac udane
znalezienie nowego domu 1 unikngé
przysparzania zb¢dnego niepokoju
zwierzg¢tom, a takze zagwarantowac
bezpieczenstwo publiczne.

Poprawka

(25) Tkanki 1 narzady zwierzgce sa
wykorzystywane do opracowywania metod
in vitro. W celu wdrozenia zasady
ograniczania pozgdane jest, aby panstwa
cztonkowskie ustanowily programy
wzajemnego udostepniania narzadow i
tkanek zwierzat, ktore sg usmiercane
metoda humanitarna.

Uzasadnienie

Ustanowienie programow wzajemnego udostepniania narzqdow i tkanek zwierzqt nie moze
by¢ obowigzkiem ze wzgledu na ztozonos¢ procesu ich wdrazania. Moze jednak by¢ zalecane.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 26 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(26) Dobrostan zwierzat
wykorzystywanych w procedurach zalezy
w wysokim stopniu od jakosci 1
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Poprawka

(26) Dobrostan zwierzat
wykorzystywanych w procedurach zalezy
w wysokim stopniu od jakosci i
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kompetencji zawodowych personelu
nadzorujacego te procedury, jak rowniez
0sOb wykonujacych procedury, lub
nadzorujacych osoby sprawujace
codzienng opiek¢ nad zwierzgtami. W celu
zapewnienia wystarczajacego stopnia
kompetencji 0s6b zajmujacych si¢
zwierzetami i procedurami z udziatem
zwierzat, dziatania te powinny by¢
wykonywane wylacznie przez osoby
upowaznione przez wlasciwe organy.
Przede wszystkim nalezy si¢
skoncentrowac na uzyskaniu 1 utrzymaniu
wlasciwego poziomu kompetencji, ktorym
przed otrzymaniem upowaznienia lub
przedtuzeniem okresu jego waznosci osoby
te powinny si¢ wykazac.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 27 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Osrodki powinny by¢ wyposazone w
odpowiednie urzadzenia i sprzet
spetniajagce wymagania zwigzane z
trzymaniem danych gatunkow zwierzat
oraz umozliwiajgce wydajne wykonywanie
procedur przy jak najmniejszym
niepokojeniu zwierzat. Osrodki powinny
dziata¢ wylacznie wowczas. gdy sa one
upowaznione przez wlasciwe organy.

kompetencji zawodowych personelu
nadzorujacego te procedury, jak rowniez
0sOb wykonujacych procedury, lub
nadzorujacych osoby sprawujace
codzienng opieke nad zwierzgtami. W celu
zapewnienia wystarczajacego stopnia
kompetencji 0s6b zajmujacych si¢
zwierzetami i procedurami z udziatem
zwierzat, dziatania te powinny by¢
wykonywane w osrodkach i wytacznie
przez osoby upowaznione przez wlasciwe
organy. Przede wszystkim nalezy si¢
skoncentrowac na uzyskaniu i utrzymaniu
wlasciwego poziomu kompetencji, ktorym
przed otrzymaniem upowaznienia lub
przedtuzeniem okresu jego waznosci osoby
te powinny si¢ wykaza¢. Upowaznienia
wydawane przez wlasciwy organ oraz
dowody potwierdzajgce ukonczenie
odpowiednich kursow szkoleniowych
powinny by¢é wzajemnie uznawane przez
wszystkie panstwa czlonkowskie.

Poprawka

(27) Osrodki powinny by¢ wyposazone w
odpowiednie urzadzenia i sprzet
spelniajgce wymagania zwigzane z
trzymaniem danych gatunkoéw zwierzat
oraz umozliwiajgce wydajne wykonywanie
procedur przy jak najmniejszym
niepokojeniu zaréwno zwierzat
poddawanych procedurom, jak i innych
zwierzgt. Osrodki powinny dziataé
wylacznie wowczas. gdy sa one
upowaznione przez wlasciwe organy.

Uzasadnienie

Nalezy unikac niepokojenia zwierzqt, ktore sq swiadkami doswiadczen przeprowadzanych na

innych zwierzetach.
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Poprawka 19

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 29 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(29) Wzgledy dobrostanu zwierzat
powinny zosta¢ uznane za najwyzszy
priorytet w konteks$cie trzymania, hodowli
1 wykorzystywania zwierzat. Dlatego w
kazdym osrodku powinien istnie¢ staty,
niezaleZny organ odpowiadajacy za
przeglad etyczny, ktorego podstawowym
zadaniem powinno by¢ skoncentrowanie
si¢ na debacie etycznej na poziomie
os$rodka, budowanie atmosfery troski i
zapewnianie narzgdzi do praktycznego
stosowania i1 terminowego wdrazania
najnowszych osiggnig¢ technicznych i
naukowych w powigzaniu z zasadami
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystania zwierzat, aby poprawic
do$wiadczenia zwierzat w trakcie calego
zycia. Decyzje stalego organu ds.
przegladu etycznego powinny by¢
wiasciwie dokumentowane i dostgpne do
wgladu w trakcie kontroli.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 30 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(30) W celu umozliwienia wtasciwym
organom monitorowania przestrzegania
przepiséw niniejszej dyrektywy, kazdy
osrodek powinien prowadzi¢ doktadng
ewidencje liczby zwierzat, ich pochodzenia
1 losow.
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Poprawka

(29) Wzgledy dobrostanu zwierzat
powinny zosta¢ uznane za najwyzszy
priorytet w konteks$cie trzymania, hodowli
1 wykorzystywania zwierzat. Dlatego

w kazdym osrodku powinien istnie¢ staly
organ odpowiadajacy za przeglad etyczny,
ktorego podstawowym zadaniem powinno
by¢ skoncentrowanie si¢ na debacie
etycznej na poziomie osrodka, budowanie
atmosfery troski i zapewnianie narzedzi do
praktycznego stosowania 1 terminowego
wdrazania najnowszych osiagnig¢é
technicznych 1 naukowych w powigzaniu
z zasadami zastgpienia, ograniczenia

1 udoskonalenia wykorzystania zwierzat,
aby poprawi¢ do$wiadczenia zwierzat

w trakcie catego zycia. Decyzje stalego
organu ds. przegladu etycznego powinny
by¢ wilasciwie dokumentowane i dostgpne
do wgladu w trakcie kontroli.

Poprawka

(30) W celu umozliwienia wtasciwym
organom monitorowania przestrzegania
przepiséw niniejszej dyrektywy, o ile to
mozliwe, kazdy osrodek powinien w miare
moZliwosci prowadzi¢ doktadng ewidencje
liczby zwierzat, ich pochodzenia i losow.
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 31 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(31) Zwierzeta z rzedu ssakdéw naczelnych,
0 wysoce rozwinigtych umiejgtnosciach
spotecznych, powinny mie¢ indywidualne
akta obejmujace histori¢ catego ich zycia
poczynajac od narodzin, tak aby opieka
nad nimi 1 warunki przebywania byty
dostosowane do ich indywidualnych
potrzeb 1 cech.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 34 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(34) Istniejg réznice w zakresie wymagan
dotyczacych trzymania zwierzat i opieki
nad nimi pomig¢dzy panstwami
cztonkowskimi, co przyczynia si¢ do
powstawania zakldcen na rynku
wewnetrznym. Co wigcej, niektore z tych
wymagan nie odzwierciedlajg juz
najnowszej wiedzy na temat wplywu
warunkow trzymania i1 opieki na dobrostan
zwierzat 1 wyniki naukowe procedur.
Dlatego konieczne jest ustanowienie w
niniejszej dyrektywie minimalnych
wymogow dotyczacych trzymania zwierzat
1 opieki nad nimi.

PE418.310v02-00

Poprawka

(31) Zwierzeta z rzedu ssakdéw naczelnych,
0 wysoce rozwinigtych umiejgtnosciach
spotecznych, jak rowniez psy i koty,
powinny mie¢ indywidualne akta
obejmujace histori¢ catego ich zycia
poczynajac od narodzin, tak aby opieka
nad nimi 1 warunki przebywania byty
dostosowane do ich indywidualnych
potrzeb i cech.

Poprawka

(34) Istniejg réznice w zakresie wymagan
dotyczacych trzymania zwierzat i opieki
nad nimi pomig¢dzy panstwami
cztonkowskimi, co przyczynia si¢ do
powstawania zakldcen na rynku
wewngetrznym. Co wigcej, niektore z tych
wymagan nie odzwierciedlajg juz
najnowszej wiedzy na temat wpltywu
warunkow trzymania 1 opieki na dobrostan
zwierzat 1 wyniki naukowe procedur.
Dlatego konieczne jest ustanowienie

w niniejszej dyrektywie minimalnych
wymogow dotyczacych trzymania zwierzat
1 opieki nad nimi, podlegajgcych w kaZdym
przypadku osiggnieciom opartym na
nowych dowodach naukowych.
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Poprawka 23

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 38 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(38) Ze wzgledéw moralnych i naukowych
niezbedne jest rowniez zapewnienie, aby
kazde wykorzystanie zwierzat zostato
poddane starannej ocenie pod wzgledem
waznosci naukowej, przydatnosci i
istotnosci oczekiwanych wynikow takiego
wykorzystania. Prawdopodobne szkody
wyrzadzone zwierz¢tom powinny by¢
proporcjonalne do oczekiwanych korzysci
z projektu. Dlatego w ramach procesu
udzielania pozwolenia na projekty
obejmujace wykorzystanie zywych
zwierzat powinna zosta¢ przeprowadzona
niezalezna ocena etyczna. Skuteczne
wdrazanie oceny etycznej powinno
rowniez umozliwi¢ wiasciwg ocene
stosowania wszelkich nowych technik
doswiadczalnych w miare ich pojawiania
sig.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 39 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(39) W niektoérych przypadkach, ze
wzgledu na charakter projektu, rodzaj
wykorzystywanego gatunku oraz
prawdopodobienstwo osiggnigcia
pozadanych celow projektu, konieczne jest
przeprowadzenie oceny retrospektywne;.
Poniewaz projekty moga si¢ istotnie
miedzy sobg rozni¢ pod wzgledem
ztozonosci, dtugosci, a takze opdznienia, z
jakim uzyskuje si¢ wyniki, konieczne jest
petne uwzglednienie tych aspektow w
decyzji co do tego, czy nalezy
przeprowadzi¢ oceng retrospektywna.
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Poprawka

(38) Ze wzgledéw moralnych i naukowych
niezbedne jest rowniez zapewnienie, aby
kazde wykorzystanie zwierzat zostato
poddane starannej ocenie pod wzgledem
waznos$ci naukowej, przydatnosci

1 istotnosci takiego wykorzystania.
Prawdopodobne szkody wyrzadzone
zwierzetom powinny by¢ proporcjonalne
do oczekiwanych korzysci z projektu.
Dlatego w ramach procesu udzielania
pozwolenia na projekty obejmujace
wykorzystanie zywych zwierzat powinna
zosta¢ przeprowadzona ocena etyczna
niezalezna od oceny dyrektorow badania.
Skuteczne wdrazanie oceny etycznej
powinno réwniez umozliwi¢ wtasciwag
oceng stosowania wszelkich nowych
technik do$wiadczalnych w miare ich
pojawiania sig¢.

Poprawka

(39) W niektérych przypadkach, ze
wzgledu na charakter projektu, rodzaj
wykorzystywanego gatunku oraz
prawdopodobienstwo osiggnigcia
pozadanych celow projektu, konieczne
moze by¢ przeprowadzenie oceny
retrospektywnej. Poniewaz projekty moga
si¢ istotnie miedzy soba r6zni¢ pod
wzgledem ztozono$ci, dlugosci, a takze
opdznienia, z jakim uzyskuje si¢ wyniki,
konieczne jest petne uwzglednienie tych
aspektéw w decyzji co do tego, czy nalezy
przeprowadzi¢ oceng retrospektywna.
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Poprawka 25

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 40 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(40) Aby zapewni¢ informowanie opinii
publicznej wazne jest podawanie do
publicznej wiadomosci obiektywnych
informacji na temat projektow
wykorzystujacych zywe zwierzeta. Format
tych informacji nie powinien naruszaé
praw wlasnos$ci ani ujawnia¢ informacji
poufnych. Dlatego o$rodki badawcze
powinny przekazywac anonimowe,
nietechniczne streszczenia tych projektow,
obejmujgce wyniki wszelkich ocen
retrospektywnych i powinny je podawac
do publicznej wiadomosci.

Poprawka

(40) Aby zapewni¢ informowanie opinii
publicznej wazne jest podawanie do
publicznej wiadomosci obiektywnych
informacji na temat projektow
wykorzystujacych zywe zwierzeta. Format
tych informacji nie powinien naruszaé
praw wlasnosci ani ujawnia¢ informacji
poufnych. Dlatego o$rodki badawcze
powinny przekazywac wlasciwym
organom informacje majqce charakter
Jjakosciowy lub ilosciowy, dotyczqce
wykorzystania Zywych zwierzgt, i podawac
je do publicznej wiadomosci.

Uzasadnienie

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 45 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(45) W ramach Wspolnotowego Centrum
Badawczego Komisji ustanowiono
Europejskie Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych, ktore koordynuje
walidacje metod alternatywnych we
Wspolnocie. Jednak istnieje coraz wigksze
zapotrzebowanie na opracowanie nowych
metod i1 przedstawienie ich do walidacji. W
celu zapewnienia niezbednych
mechanizmow na poziomie
poszczegolnych panstw cztonkowskich
kazde z nich powinno wyznaczy¢
laboratorium referencyjne do walidacji
metod alternatywnych. Pafistwa
cztonkowskie powinny wyznaczy¢
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Poprawka

(45) W ramach Wspolnotowego Centrum
Badawczego Komisji ustanowiono
Europejskie Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych, ktore koordynuje
walidacj¢ metod alternatywnych we
Wspolnocie. Jednak istnieje coraz wigksze
zapotrzebowanie na opracowanie nowych
metod i przedstawienie ich do walidacji.
W celu zapewnienia niezbgdnych
mechanizmow na poziomie
poszczego6lnych panstw cztonkowskich
kazde z nich powinno wyznaczy¢
laboratorium referencyjne do walidacji
metod alternatywnych. Pafistwa
cztonkowskie powinny wyznaczy¢
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laboratoria referencyjne akredytowane
zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 11
lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji
przepisoOw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej 1 weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych,
aby zapewni¢ spojng i poréwnywalna
jakos¢ wynikow.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 47 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(47) Postep techniczny 1 naukowy w
dziedzinie badan biomedycznych moze by¢
szybki, podobnie jak poglebianie wiedzy
na temat czynnikéw wptywajacych na
dobrostan zwierzat. Dlatego nalezy
przewidzie¢ przeglad niniejszej dyrektywy.
W takim przegladzie sprawg priorytetowa
powinno by¢ zbadanie czy zachodzi
mozliwos¢ potencjalnego zastgpienia
wykorzystywania zwierzat, w
szczegoOlnosci zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych, biorac pod uwage postep
nauki.

laboratoria referencyjne akredytowane
zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 11
lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji
przepisoOw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej 1 weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych,
aby zapewni¢ spojng i pordéwnywalng
jakos¢ wynikow. Ponadto zakres
obowigzkow Europejskiego Centrum
Weryfikacji Metod Alternatywnych
Ppowinien Zostac rogszerzony, aby
obejmowal koordynowanie i wspieranie
rogwoju i wykorzystywania metod
alternatywnych dla doswiadczen na
wierzetach.

Poprawka

(47) Postep techniczny 1 naukowy w
dziedzinie badan biomedycznych moze by¢
szybki, podobnie jak poglebianie wiedzy
na temat czynnikéw wptywajacych na
dobrostan zwierzat. Dlatego nalezy
przewidzie¢ przeglad niniejszej dyrektywy.
W takim przegladzie, opartym na
wynikach prac naukowych poddanych
wzajemnej ocenie, sprawg priorytetowg
powinno by¢ zbadanie czy zachodzi
mozliwos¢ potencjalnego zastgpienia
wykorzystywania zwierzat, w
szczegolnosci zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych, biorac pod uwage postep
nauki.

Uzasadnienie

Takie uzasadnienia mogq by¢ oparte jedynie na dowodach naukowych.
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Poprawka 28

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ w
przypadkach, gdy zwierzeta sq
wykorzystywane lub przeznaczone do
wykorzystania w procedurach lub gdy sa
hodowane wylacznie po to, aby ich
narzady lub tkanki mogly by¢
wykorzystywane do celow naukowych.

Poprawka

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do
trzymania i hodowania zwierzqt
wykorzystywanych lub przeznaczonych do
wykorzystania w procedurach lub gdy sa
one hodowane wylacznie po to, aby ich
narzady lub tkanki mogty by¢
wykorzystywane do celow naukowych;
dyrektywa obejmuje wszystkie sposoby
wykorzystania zwierzgt w procedurach,
ktore mogq powodowadé u nich bol,
cierpienie, niepokoj lub trwale
uszkodzenia.

Uzasadnienie

W odniesieniu do trzymania i hodowli wszystkich zwierzqt, ktore majq zostaé wykorzystane
w doswiadczeniach, powinna obowigzywac kontrola. Jednakze wigczenie zwykiej hodowli
oraz zwierzqt usmiercanych w sposob humanitarny do celow naukowych do wymogow
dotyczqcych przyznawania licencji i sprawozdawczosci spowodowatoby znaczne zwigkszenie
liczby pozwolen i obowigzkow zwigzanych z prowadzeniem dokumentacji, a tym samym
zwigkszenie kosztow, bez zadnych korzysci dla dobrostanu zwierzqt.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Eliminacja bolu, cierpienia, niepokoju lub
trwalego uszkodzenia poprzez skuteczne
zastosowanie znieczulenia
farmakologicznego, zniesienia czucia bolu
lub innych metod nie wyklucza
wykorzystywania zwierzgcia w
procedurach z zakresu obowigzywania
niniejszej dyrektywy.

PE418.310v02-00

Poprawka

W przypadku jakiegokolwiek bolu,
cierpienia, niepokoju lub trwatego
uszkodzenia, ich eliminacja poprzez
skuteczne zastosowanie znieczulenia
farmakologicznego, zniesienia czucia bolu
lub innych metod nie wyklucza
wykorzystywania zwierzgcia

w procedurach z zakresu obowigzywania
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niniejszej dyrektywy.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(a) zywe zwierzeta kregowe poza istotg (a) zywe zwierzeta kregowe poza istotg
ludzka, w tym niezaleznie odzywiajace si¢ ludzka, w tym niezaleznie odzywiajace si¢
formy larwalne oraz formy embrionalne formy larwalne oraz formy embrionalne
lub ptodowe od ostatniej jedne;j trzeciej ich lub ptodowe gatunkow ssakéw od ostatniej
prawidtowego rozwoju; jednej trzeciej ich prawidtowego rozwoju;
Uzasadnienie

Niektore gatunki ryb i ptazow wytwarzajq ogromne ilosci (ponad 10 000 na jedng samice)
form larwalnych lub embrionalnych. Policzenie i zarejestrowanie takich ilosci wigzaloby si¢
z ogromnymi naktadami pracy i sprawitoby, zZe statystyki dotyczgce liczby wykorzystywanych
zwierzqt stracilyby na znaczeniu w odniesieniu do tych gatunkow.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(b) zywe zwierzeta bezkregowe, w tym (b) zywe zwierzeta bezkrggowe
niezaleznie odZywiajgce si¢ formy z gatunkow g rzedow wymienionych
larwalne, z gatunkow wymienionych w w zalaczniku L.

zalaczniku 1.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do: 4. Z wylgczeniem ogolnych kontroli

obiektow hodowlanych, niniejsze]
dyrektywy nie stosuje si¢ do:
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Poprawka 33

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4 — litera d)

Tekst proponowany przez Komisje

(d) czynnosci, ktore nie majg charakteru
inwazyjnego.

Poprawka

(d) czynnosci, ktore nie powodujq bolu,
cierpienia, niepokoju lub trwalego
uszkodzenia.

Uzasadnienie

Obecne brzmienie nie jest jasne i mogtoby prowadzi¢ do nieporozumien. Poprawka ta nadaje
przedmiotowemu artykutowi spojnosc z resztq tekstu.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) ,,procedura” oznacza jakiekolwiek
wykorzystanie zwierzecia do celow
doswiadczalnych lub innych naukowych, o
znanym lub nieznanym wyniku, ktore
moze u niego spowodowac bol, cierpienie,
niepokoj lub trwale uszkodzenie, #gcznie z
wszelkimi czynnosciami majgcymi na celu
lub powodujacymi urodzenie si¢
zwierzecia w takiej sytuacji lub stworzenie
nowej, zmodyfikowanej genetycznie linii
zwierzat;

Poprawka

(1) ,,procedura” oznacza jakiekolwiek
wykorzystanie zwierzecia do celow
doswiadczalnych lub innych naukowych,
o znanym lub nieznanym wyniku, ktore
moze lub nie spowodowac u niego bal,
cierpienie, niepokdj lub trwate
uszkodzenie, i ktore obejmuje wszelkie
czynnosci majgce na celu lub powodujace
urodzenie si¢ zwierzgcia w takiej sytuacji
lub stworzenie nowej, zmodyfikowanej
genetycznie linii zwierzat;

Uzasadnienie

Poprawka 35

PE418.310v02-00

RR\780169PL.doc



Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a. ,wlasciwy organ” oznacza organ lub
organy wyznaczone przez poszczegolne
panstwa czlonkowskie jako
odpowiedzialne za nadzor nad
wykonywaniem niniejszej dyrektywy.

Uzasadnienie

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(6b) ,,etyczne podejscie” oznacza
podejscie poprzedzajgce doswiadczenie i
ktore polega na ocenie naukowych i
spolecznych przestanek wykorzystania
zwierzqgt w odniesieniu do obowiqzku, jaki
ma czlowiek, by szanowaé zwierzeta jako
istoty Zywe i zdolne do odczuwania.

Uzasadnienie

Definicje te nalezy dodac, gdyz dotyczq one podstawowej idei wydawania pozwolen na
prowadzenie projektow.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(6¢) ,wlasciwa osoba” oznacza osobe¢
uznawang przez panstwo czlonkowskie za
kompetentng do pelnienia odpowiednich
Sfunkcji okreslonych w niniejszej
dyrektywie.
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Poprawka 38

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE418.310v02-00
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Poprawka

(6d) ,,hodowla” oznacza wszystkie
dziatania konieczne do hodowania

i utrgymywania wierzqt w stanie
normalnym pod wzgledem fenotypowym,
zarowno do celow naukowych jak

i innych, ale ktore same w sobie nie sq
doswiadczeniami.

Poprawka

(6e) ,praktyka” oznacza wszelkie
dzialania niemajgce charakteru
doswiadczalnego lub wszelkie dzialania
o charakterze naukowym, ktore nie sq
doswiadczeniami.

Poprawka

(6f) ,,odpowiednio znieczulony” oznacza
pozbawiony odczué przy pomocy
znieczulenia, zarowno miejscowego jak

i ogolnego, ktore jest tak samo skuteczne,
jak te stosowane w ramach dobrej

RR\780169PL.doc



Poprawka 41

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6h (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6i (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\780169PL.doc

praktyki weterynaryjnej.

Poprawka

(6g) ,,protokol” oznacza serie procedur,
ktore stanowiq doswiadczenie
z okreslonym celem.

Poprawka

(6h) ,,procedura regulowana” oznacza
Jjakgkolwiek procedure doswiadczalng lub
naukowgq, ktora prawdopodobnie bedzie
wywolywata u chronionego zwierzecia bdl,
cierpienie, niepokoj lub trwale
uszkodzenie.

Poprawka

(6i) ,,ponowne wykorzystanie” oznacza

wykorzystanie gwierzecia w procedurze,
w ktorej moZe zostac¢ wykorzystane inne,
niepoddane dotychczas Zadnej innej
procedurze zwierze.
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Poprawka 44

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6j (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadkach gdy istnieje metoda
badawcza, w ktorej nie przewiduje si¢
wykorzystywania zwierzat 1 ktora moze
zosta¢ zastosowana zamiast procedury,
panstwa czlonkowskie zapewniajg
stosowanie metody alternatywnej.

Poprawka

(6j) ., informacje poufne” oznaczajg
informacje, ktorych ujawnienie bez zgody
ich wlasciciela mogloby naruszyé
uzasadniony interes handlowy lub inne
interesy wlasciciela lub strony trzeciej.

Poprawka

1. W przypadkach gdy istnieje metoda
badawcza, doswiadczenie lub inne
dzialanie o charakterze naukowym, , w
ktérej nie przewiduje si¢ wykorzystywania
zwierzat 1 ktora z naukowego punktu
widzenia jest satysfakcjonujgcq metodq
lub strategiq badawczg majgcq na celu
osiggnigcie zakladanego rezultatu, a takze
ktore moze zosta¢ zastosowane zamiast
procedury, panstwa cztonkowskie
zapewniajg stosowanie metody
alternatywnej, pod warunkiem, Ze ta
metoda alternatywna nie jest zakazana w
danym panstwie czlonkowskim. Na mocy
niniejszej dyrektywy metody badawcze, w
ktorych wykorzystuje si¢ komorki
pochodzgce 7 zarodkow i plodow ludzkich,
nie sq uznawane za metody alternatywne.

Uzasadnienie

Termin ,,badanie” nie jest zdefiniowany i w normalnym uzyciu naukowym rozni sie od
badania doswiadczalnego. Nie obejmowalby on rowniez szkolenia, ksztatlcenia oraz badan
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z zakresu medycyny sqdowej, poniewaz sformutowanie w obecnym brzmieniu
zobowigzywatoby do stosowania alternatywnych metod bez wykorzystania zwierzqt, nawet
jesli metody te nie bylyby wazne pod wzgledem naukowym. Panstwa cztonkowskie majq
prawo do samodzielnego podjecia decyzji, czy i w jakich okolicznosciach dopuszczajg
wykorzystanie komorek pochodzgcych z zarodkow i ptodow ludzkich i czy uznajq takie metody
badawcze za etyczng alternatywe dla badan przeprowadzanych na zwierzetach.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 3a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Panstwa czionkowskie zapewniajg
dostepnosé finansowania szkolen i badan
w zakresie odpowiednich pod wzgledem
naukowym metod lub strategii
badawczych, ktore nie wigzq si¢ 7
wykorzystywaniem zwierzqt, jak rownie;
w zakresie ich rozwoju i wdraZania.

Uzasadnienie

Uznajgc glowny cel przedmiotowej dyrektywy, proponuje si¢ wprowadzenie w art. 4
poprawek, aby wyraznie okresli¢ obowigzek panstw cztonkowskich dotyczqcy dgzenia za
posrednictwem dziatan wilasciwego organu do realizacji celu okreslonego w art. 4. Naktada
sig¢ obowigzek zapewniania finansowania metod alternatywnych, szkolenia w ich zakresie
oraz ich promowania, aby zagwarantowac jak najszybsze osiggnigcie celow przedmiotowej

dyrektywy.
Poprawka 47

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 3b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3b. Panstwa czlonkowskie gwarantujg, e
wlasciwy organ, podejmujgc decyzje
dotyczgce wydawania pozwolen na

projekty, bedzie dgzyt do realizacji celu
okreslonego w ust. 1.

Uzasadnienie
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Poprawka 48

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 3¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3c. Panstwa czlonkowskie zapewniajg
odpowiednim osobom i osrodkom
dostepnos¢ szkolenia w zakresie
stosowania odpowiednich pod wzgledem
naukowym metod lub strategii
badawczych, ktore nie wigzq si¢ 7
wykorzystywaniem Iwierzqt, jak rownie;
promujgq tego rodzaju metody i strategie

badawcze.
Uzasadnienie
Poprawka 49
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 5 — ustep 2 — litera ba) (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ba) w celu poprawy warunkow hodowli i
dobrostanu zwierzgt hodowlanych w
celach rolniczych.

Uzasadnienie

Konieczne jest podkreslenie celow rolniczych, jesli chodzi o ich wymiar rolniczy,
zywnosciowy i ekologiczny.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 5 — ustep 4a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. ochrona zdrowia ludzkiego z punktu
widzenia zawodowego lub
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konsumenckiego kontaktu
z chemikaliami;

Uzasadnienie

Obecna lista procedur nie uwzglednia jednoznacznie dzialan na rzecz ochrony zdrowia
ludzkiego, ktore sq konieczne w zwiqzku z kontaktem pracownikow i konsumentow

z chemikaliami.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 5 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) badania majace na celu zachowanie
gatunku;

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie zapewniajg
usmiercanie zwierzat w upowaznionym
osrodku, przez upowazniong osobe¢ 1 z
ograniczeniem do minimum bolu,
cierpienia i niepokoju, w odniesieniu do
gatunkéw wymienionych w zalaczniku V,
z uzyciem odpowiedniej humanitarnej
metody usmiercania okreslonej w tym
zalaczniku.

RR\780169PL.doc
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Poprawka

(5) badania majace na celu zachowanie,
zdrowie orazg dobrostan gatunku;

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie zapewniajg
usmiercanie zwierzat w upowaznionym
osrodku, przez upowazniong osobe 1

z ograniczeniem do minimum bdlu,
cierpienia i niepokoju, w odniesieniu do
gatunkéw wymienionych w zalaczniku V,
z uzyciem odpowiedniej humanitarnej
metody u$miercania okre§lonej w tym
zalaczniku lub innych metod,

w odniesieniu do ktorych w sposob
naukowy dowiedziono, Ze sq przynajmniej
tak samo humanitarne. W przypadku gdy

moZliwe jest uiycie bardziej humanitarnej

metody usmiercania i jest ona tatwo
dostepna, moze ona zostaé uiyta nawet
wtedy, gdy nie zostata uwzgledniona

w zalgczniku V.
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Uzasadnienie

W przypadku opracowania bardziej humanitarnych metod usmiercania mozliwe bedzie ich
natychmiastowe uzycie i nie trzeba bedzie czeka¢ kilka lat na aktualizacje zatgcznika V.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy mogg ustanawiac
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego
potwierdzajacego, ze celu procedury nie
mozna uzyskac poprzez zastosowanie
humanitarnej metody u$miercenia.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka S5
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Poprawka

2. Wiasciwe organy moga ustanawiac
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego
potwierdzajacego, ze celu procedury nie
mozna uzyska¢ poprzez zastosowanie
humanitarnej metody u$miercenia lub
potwierdzajgcego, Ze zostaly opracowane
inne metody w wyZszym stopniu
zapewniajgce ochrong zwierzgt. Bez
wzgledu na jakiekolwiek odstepstwa,
Zwierzeta sq usmiercane 7 ograniczeniem
bolu, cierpienia i niepokoju do minimum.

Poprawka

Artykut 6a
Srodki krajowe

Niniejsza dyrektywa nie stoi na
przeszkodzie stosowaniu lub przyjeciu
przez panstwa czlonkowskie bardziej
rygorystycznych srodkow krajowych
stuzgcych poprawie dobrostanu zwierzgt i
ochronie zwierzgt wykorzystywanych do
celow naukowych.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 7 — ustep 1 — litera bb) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(bb) wykorzystywane zwierzeta sq, o ile to
moZliwe, hodowane do celow badawczych;

Uzasadnienie

W celu ochrony zwierzqt, o ktorych mowa w waszyngtonskiej konwencji w sprawie ochrony
gatunkow, nalezy zezwalaé, o ile to mozliwe, na wykorzystywanie zwierzet specjalnie w tym
celu hodowanych.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. W procedurach nie wykorzystuje si¢ 1. W procedurach nie wykorzystuje si¢
zwierzat z rzgdu ssakéw naczelnych, jesli zwierzat z rzgdu ssakéw naczelnych, ze
procedury nie spetniaja nastepujacych wzgledu na ich zaawansowany poziom
warunkow: rozwoju neurofizjologicznego oraz

kognitywnego, jesli procedury nie spetniaja
nastepujacych warunkow:

Uzasadnienie

Dla szczegolnego wymogu ochrony gatunkow zwierzgt wykorzystywanych w badaniach
decydujqce znaczenie ma nie tyle ich miejsce w systematyce, ile wysoki poziom rozwoju
neurofizjologicznego i kognitywnego.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 1 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(a) procedura jest wykonywana w jednym (a) procedura jest wykonywana w jednym
z celow okreslonych w art. 5 ust. 1, ust. 2 z celow okreslonych w art. 5 ust. 1, ust. 2
lit. a), ust. 3 i jest przeprowadzana aby lit. a), ust. 3 lub ust. 5;

unikngd zagraiajgcego yciu lub
powodujqcego przewleklq
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niepelnosprawnos¢ stanu klinicznego u

ludzi, aby zapobiec mu, zdiagnozowaé go

lub podjqé leczenie lub w celu, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 5;

Uzasadnienie

Nie da sig merytorycznie uzasadnic¢ specjalnego traktowania zwierzqt z rzedu ssakow
naczelnych z wylgczeniem cztowieka, z tego wzgledu nalezy umozliwi¢ prowadzenie badan
podstawowych bez ograniczania si¢ do szczegolnych celow badan medycznych. Nalezy
uwzglednic¢ to, Ze europejskie i miedzynarodowe dyrektywy dopuszczajgce wymagajg
przeprowadzenia badan na zwierzetach z rzedu ssakow naczelnych w odniesieniu

do substancji biotechnologicznych przed dopuszczeniem ich do badan na ludziach. Obecne
sformutowanie stanowitoby utrudnienie dla calego przemystu biotechnologicznego w Europie
przy opracowywaniu nowych substancji i zmuszatoby do przeniesienia dzialalnosci

w dziedzinie badan i rozwoju.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 1 - litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

(b) istnieje uzasadnienie naukowe
potwierdzajace, ze celu procedury nie
mozna uzyska¢ z wykorzystaniem innego
gatunku niz gatunek zwierzat z rzgdu
ssakow naczelnych.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE418.310v02-00

Poprawka

(b) istnieje przedtoione przez
wnioskodawce uzasadnienie naukowe

i etyczne potwierdzajace, ze celu procedury
nie mozna uzyska¢ z wykorzystaniem
innego gatunku niz gatunek zwierzat

z rz¢du ssakow naczelnych.

Poprawka

2a. Co dwa lata, a po raz pierwszy w dwa
lata od wejscia niniejszej dyrektywy

w Zycie, Komisja, w konsultacji 7
panstwami czlonkowskimi, przeprowadza
przeglad wykorzystywania zwierzqgt 7 rzedu
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ssakow naczelnych w procedurach i
publikuje jego rezultaty. W ramach tego
przeglgdu analizuje si¢ wplyw osiggnieé
w zakresie wiedzy technologicznej,
naukowej i dotyczqcej dobrostanu
zwierzqgt, a takze okresla sie cele w
zakresie wdraZania zatwierdzonych metod
zastepezych.

Uzasadnienie

Dodaje sie nowy ustep, aby wprowadzic¢ przeglgd wykorzystywania zwierzqt z rzedu ssakow
naczelnych w procedurach, ktory co dwa lata bedzie przeprowadzany przez Komisje.
Przeglqdy bedqg przeprowadzane w regularnych odstepach czasu, aby zagwarantowacd, ze
w procesie wdrazania przedmiotowej dyrektywy bedzie si¢ uwzgledniac osiggniecia
technologiczne i naukowe.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10 — ustep 1 — akapit -pierwszy (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(-1) (-1) Pig¢¢ lat od wejscia niniejszej
dyrektywy w Zycie Komisja przeprowadza
oceng dobrostanu Zwierzgt oraz oceng
wykonalnosci w odniesieniu do wdrozZenia
wymagan okreslonych w ust. 2.

Uzasadnienie

W zwiqzku z tym analiza wykonalnosci musi zostac¢ przeprowadzona, poniewaz do tej pory jej
nie ustanowiono. Lepszq alternatywq bytoby przeanalizowanie wykonalnosci w odniesieniu
do stworzenia samodzielnych kolonii, aby zagwarantowa¢, Ze bedg one w stanie dostarczac
zwierzqt o wystarczajqcej jakosci w celu wspierania potrzeb badawczych UE.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Jednak od dat okreslonych w zataczniku W przypadku okreslenia wykonalnosci, od
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IIT panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
zwierzeta z rzgdu ssakow naczelnych
wymienione w tym zatgczniku byty
wykorzystywane w procedurach wylacznie
wowczas, gdy stanowiq potomstwo
gwierzqgt 7 rzedu ssakow naczelnych
hodowanych w niewoli.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy moga ustanawiaé
odstgpstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego.

dat okreslonych w zataczniku III w swietle
oceny, o ktorej mowa w ust. 1, panstwa
cztonkowskie dopilnowuja, aby zwierzeta
z rz¢du ssakodw naczelnych wymienione

w tym zalgczniku byly wykorzystywane

w procedurach wytacznie wowczas, gdy sg
pozyskiwane z samodzielnych kolonii.

Poprawka

2. 2. Wiasciwe organy mogg ustanawiac
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia weterynaryjnego,
zwigzanego 7 dobrostanem zwierzgt lub na
podstawie uzasadnienia naukowego.

Uzasadnienie

Wazne jest, aby doda¢ uzasadnienia z dziedziny weterynarii. Specjalisci weterynaryjni sq
w stanie dokonac oceny wszystkich kryteriow dobrostanu zwierzqt.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 11a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE418.310v02-00

Poprawka

Artykut 11a
Ksztalcenie i szkolenia

W ramach ksztalcenia na poziomie
szkolnictwa wyzszego i szkolen
wykorzystuje si¢ zwloki, tkanki i organy
zwierzece pochodzgce jedynie od tych
zwierzqt, ktore zostaly usmiercone zgodnie
z rozporzqdzeniem Rady (WE) nr .../2009
[w sprawie ochrony zwierzqt podczas ich
usmiercanial’.

IDz.U. L .... [COM(2008)0553].
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Poprawka 64

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 12 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedury byly zawsze wykonywane
w os$rodkach badawczych.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
wszystkie procedury byly przeprowadzane
w znieczuleniu ogdlnym lub miejscowym.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedury byly zawsze wykonywane
w osrodkach okreslonych w art. 3.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
w stosownych przypadkach wszystkie
procedury byly przeprowadzane

w znieczuleniu og6lnym lub miejscowym
bgd? z wykorzystaniem metod, ktore mogq
zlagodzi¢ bol lub ograniczyé cierpienie.

Uzasadnienie

Znieczulenie jest odpowiednie jedynie w przypadku niewielkiej liczby procedur i w zwiqzku

z tym domysiny wymog stosowania znieczulenia nie jest odpowiedni. Dodanie sformutowania
., W stosownych przypadkach” jest konieczne, poniewaz wyjasnia, ze nie wszystkie procedury
odniosq korzysci z okreslonego rodzaju strategii na rzecz tagodzenia bolu (tj. wigkszos¢
procedur, w ktorych przede wszystkim bol nie wystepuje).

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 14 — ustep 2 — litera ca) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(ca) srodki przeciwbolowe sq stosowane
w celu uniknigcia lub kontrolowania
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potencjalnie silnego bolu.

Uzasadnienie

Istnieje wiele sytuacji, w ktorych bol jest odpowiednio kontrolowany przy pomocy srodkow

przeciwbolowych, a nie srodkow znieczulajgcych.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jesli procedura jest wykonywana bez
znieczulenia, stosuje si¢ srodki
przeciwbolowe lub inne odpowiednie
srodki zapewniajace ograniczenie do
minimum niemozliwego do uniknigcia
bolu, cierpienia i niepokoju.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 14 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Zwierze, ktére moze cierpie¢ z powodu
znacznego bolu po ustaniu dziatania
znieczulenia, otrzymuje przed zabiegiem i
po zabiegu srodki przeciwbolowe lub
stosuje si¢ inne, wlasciwe metody
zmniejszania bolu, o ile sg one zgodne z
celem procedury. W przypadkach gdy
zastosowanie Srodkow przeciwbolowych
nie jest mozliwe, zwierze nalezy
natychmiast u§mierci¢ metoda
humanitarng.

Poprawka

3. Jesli procedura jest wykonywana bez
znieczulenia, stosuje si¢ srodki
przeciwbolowe lub inne odpowiednie
srodki, jezeli bedq one korzystne dla
Zwierzecia, zapewniajace ograniczenie do
minimum niemozliwego do uniknigcia
bolu, cierpienia i niepokoju.

Poprawka

5. Zwierze, ktore moze cierpie¢ z powodu
bolu po ustaniu dziatania znieczulenia,
otrzymuje przed zabiegiem i1 po zabiegu
srodki przeciwbdlowe lub stosuje si¢ inne,
wlasciwe metody zmniejszania bolu, o ile
sg one zgodne z celem procedury. W
przypadkach gdy zastosowanie srodkow
przeciwbolowych nie jest mozliwe,
zwierzg nalezy natychmiast usmiercic¢
metodg humanitarng.

Uzasadnienie

Nie ma potrzeby, aby stosowac okreslenie ,,znacznego” — powinno to stanowic standardowq
procedureg pooperacyjng, a wyjqtki sq juz okreslone. Jezeli ryzyko wystgpienia bolu nie
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istnieje, stosowane sq normalne procedury przed- i pooperacyjne.

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
wszystkie procedury byty klasyfikowane
jako ,tagodne”, ,,umiarkowane”,
»dotkliwe” lub ,,wigzZgce sie z trwalq
utratq przytomnosci” na podstawie czasu
trwania i nasilenia potencjalnego bolu,
cierpienia, niepokoju lub trwalego
uszkodzenia, czestosci interwencji,
deprywacji potrzeb etologicznych

i stosowania znieczulenia lub
Jarmakologicznego zniesienia bolu lub
obu tych metod.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
wszystkie procedury byty klasyfikowane
jako ,tagodne”, ,,umiarkowane” lub
,dotkliwe”, zgodnie 7 zalgcznikiem Vlla.

Uzasadnienie

Nalezy okresli¢ kryteria klasyfikacji procedur. Brak definicji stopni dotkliwosci w ramach
obecnego projektu dyrektywy uniemozliwia interpretowanie wplywu innych artykutow
przedmiotowej dyrektywy. Konieczne jest uprzednie uzgodnienie tych definicji, aby powigzane
z nimi terminy w przedmiotowej dyrektywie mogly by¢ interpretowane prawidlowo.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedury klasyfikowane jako ,,dotkliwe”
nie byly wykonywane, jesli bol, cierpienie
lub niepoko6j moga wystepowac
dhugotrwale.

RR\780169PL.doc

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedury klasyfikowane jako ,,dotkliwe”
byly uzasadnione naukowo oraz
monitorowane pod kqtem etycznym, jesli
bol, cierpienie lub niepokoj moga
wystepowac dtugotrwale. Tego rodzaju
procedury muszq byé stosowane

w sytuacjach wyjgtkowych i podlegajq
okreslonej analizie szkody/korzysci oraz
kontroli ze strony wlasciwego organu.
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Uzasadnienie

Zakaz stosowania ,,dotkliwych”, ,, dlugotrwalych” procedur zdaje si¢ wykluczac procedury
kategorii ,, dotkliwe” i mogtby narzucac powazne ograniczenia.

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja ustanawia kryteria klasyfikacji
procedur.

Poprawka

4. Komisja, w ciggu 12 miesigcy od
wejscia niniejszej dyrektywy w Zycie,
kompletuje kryteria klasyfikacji procedur,
o ktorych mowa w zalgczniku VIla, na
podstawie miedzynarodowych klasyfikacji
i w nawiqgzaniu do dobrych praktyk
opracowanych w Unii Europejskiej.

Uzasadnienie

Zatgcznik VIla stanowi ramy ogolne. Konieczne jest opracowanie doktadniejszych wytycznych

okreslajgcych sposob klasyfikacji procedur.

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniajg
ponowne wykorzystanie zwierzecia w
procedurze, w ktorej moze zostac
wykorzystane inne, niepoddane dotychczas
zadnej innej procedurze zwierze, wytacznie
wowczas, gdy spetnione sg wszystkie
ponizsze warunki:

PE418.310v02-00

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja
ponowne wykorzystanie zwierzgcia, na
ktorym przeprowadzono juz procedure,
w kolejnych niepowigzanych nowych
procedurach, w ktorych zamiast tego
moze zosta¢ wykorzystane inne,
niepoddane dotychczas Zzadne;j
przygotowawczej lub innej procedurze
zwierze, wyltacznie wowczas, gdy
spelnione sa wszystkie ponizsze warunki:
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Uzasadnienie

Obecne brzmienie w nieodpowiedni sposob wyjasnia istotne rozroznienie miedzy ,, cigglym
wykorzystywaniem” wstepnie przygotowanych zwierzqt, ktore mogq i (w interesie zasady

., 3R ") powinny by¢ wykorzystywane wielokrotnie, a ,,ponownym wykorzystaniem” w zupetnie
nowej procedurze. Uwaga ta jest wazna dla zagwarantowania catkowitej jasnosci.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(a) poprzednia procedura zostata (a) poprzednia procedura zosta’a
zaklasyfikowana jako ,,tagodna”; zaklasyfikowana jako ,,umiarkowana’;

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ust¢p 1 — litera c)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(c) kolejna procedura jest klasyfikowana (c) kolejna procedura jest klasyfikowana
jako ,fagodna” lub ,,wiazaca si¢ z trwalg jako ,,umiarkowana” lub ,,wiazaca si¢ z
utratg przytomnosci”. trwalg utratg przytomnosci”’; Ponowne

wykorzystanie gwierzecia powinno byé
poprzedzone badaniami przez lekarza

weterynarza.
Uzasadnienie
Poprawka 75
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. W drodze odstepstwa od ust. 1, 2. W drodze odstgpstwa od ust. 1,
wlasciwy organ, na podstawie uzasadnienia wlasciwy organ, na podstawie uzasadnienia
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naukowego, moze zezwoli¢ na ponowne
wykorzystanie zwierzecia, jesli zwierze
zostato wykorzystane nie wigcej niz jeden
raz w procedurze powodujgcej powaziny
bol, niepokoj lub cierpienie, a kolejna
procedura jest klasyfikowana jako
Ltagodna’ lub ,,wigzaca si¢ z trwalg utratg
przytomnosci”.

naukowego, moze zezwoli¢ na ponowne
wykorzystanie zwierzecia, jesli poprzednia
procedura przeprowadzona na Zwierzeciu
Jjest klasyfikowana jako ,,umiarkowana”,
a kolejna procedura jest klasyfikowana
jako ,,umiarkowana’ lub ,,wiazaca si¢

z trwalg utratg przytomnosci”.

Uzasadnienie

Obecne ograniczenie doprowadzi do znacznego zwiekszenia liczby zwierzqt

wykorzystywanych do celow doswiadczalnych.

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Zwierzg jest usSmiercane metodg
humanitarna, jesli dlugotrwale moze si¢ u
niego utrzymywac bol lub niepokd.

Poprawka

3. Pod koniec dozwolonej procedury
zwierzg jest uSmiercane metoda
humanitarnag, jesli dtugotrwale moze si¢
u niego utrzymywac bol lub niepokd;.

Uzasadnienie

Nie jest jasne, czy kontrola odnosi sie do momentu zakonczenia dozwolonej procedury, ani
czy jakikolwiek poziom utrzymujgcego si¢ bolu bytby przyczyng zakonczenia takiej procedury.

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg
programy wzajemnego udostepniania
narzadow 1 tkanek zwierzat u§mierconych
metoda humanitarng.

PE418.310v02-00
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Poprawka

Panstwa cztonkowskie zachecajq do
ustanawiania programow wzajemnego
udostepniania narzadow i tkanek zwierzat
usmierconych metodg humanitarng.
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Poprawka 78

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 19 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Panstwa cztonkowskie mogg zezwoli¢ na Panstwa cztonkowskie mogg zezwoli¢ na
wypuszczenie na wolnosé zwierzat wypuszczenie do naturalnego siedliska
wykorzystywanych lub przeznaczonych do zwierzat wykorzystywanych lub
wykorzystania w procedurach lub przeznaczonych do wykorzystania w
znalezienie nowego domu dla nich pod procedurach, zwrdcenie ich do systemow
warunkiem spetnienia nastepujacych hodowlanych odpowiednich dla danego
warunkow: gatunku 1ub znalezienie nowego domu dla

nich pod warunkiem spetnienia
nastepujacych warunkow:

Uzasadnienie

Odpowiednie moze by¢ wypuszczenie na wolnos¢ dzikich i innych zwierzqt (takich jak
nietoperze czy jelenie) wykorzystanych w badaniach behawioralnych, badaniach dotyczgcych
ich zachowania lub badaniach srodowiskowych tych gatunkow, pod warunkiem
przeprowadzenia oceny w czasie przeglgdu etycznego. Zwierzeta hodowlane (takie jak krowy
mleczne, swinie) powinny powrocic¢ do standardowego systemu hodowli.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 19 - litera c)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(c) dotozono wszelkich staran, aby (c) dotozono wszelkich staran, aby
zapewni¢ dobre samopoczucie zwierzgcia. zapewni¢ dobre samopoczucie zwierzgcia,

w tym przeprowadzono ocene zachowania
zwierzecia i jego zdolnosci do
dostosowania si¢ do wysoce zmiennych
warunkow srodowiskowych.

Poprawka 80
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 19 — litera ca) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ca) dane zwierzeta nie sq genetycznie
zmodyfikowanymi zwierzetami
doswiadczalnymi ani zwierzetami
naczelnymi.

Uzasadnienie

Nie jest wlasciwe wprowadzenie ogolnego wymogu wypuszczania zwierzqt doswiadczalnych
na wolnos¢ lub znajdowania im domow. Po pierwsze, podejscie takie jest sprzeczne z
Jjakimkolwiek poczuciem odpowiedzialnosci za zwierze doswiadczalne. Ponadto wymog ten
bytby niezgodny z wytycznymi zawartymi w niemieckiej ustawie o ochronie zwierzqt i

przyrody.

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 20 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowujg aby
osoby majace wykonywac nastgpujace
funkcje uzyskaty uprzednio pozwolenie od
wiasciwego organu:

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowujg aby
osoby majace wykonywac nastgpujace
funkcje uzyskaty uprzednio pozwolenie od
wiasciwego organu lub od instytucji
delegowanej:

Uzasadnienie

Wtasciwy organ powinien mie¢ mozliwos¢ delegowania swoich uprawnien do udzielania
pozwolen. Taka sytuacja wystepuje w kilku panstwach cztonkowskich. W dyrektywie powinno
Sig zapewni¢ poszanowanie dla organizacji krajowych systemow udzielania pozwolen.

Poprawka 82
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 20 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow wydawania pozwolen panstwa
cztonkowskie zapewniaja odpowiedni
poziom wyksztalcenia u oséb okreslonych
w ust. 1, a takze dopilnowuja, aby zostaty
one poddane odpowiednim szkoleniom
oraz wykazaly si¢ wymaganymi
kompetencjami.

Poprawka

2. Do celow wydawania pozwolen panstwa
cztonkowskie zapewniaja odpowiedni
poziom wyksztatcenia weterynaryjnego
lub naukowego u 0sob okreslonych w ust.
1, a takze dopilnowuja, aby zostaty one
poddane odpowiednim szkoleniom oraz
posiadaly dowod potwierdzajgcy
wymagane kompetencje.

Uzasadnienie

Poprawka ta ma na celu wyjasnienie — nalezy unika¢ wprowadzania obowigzku
przeprowadzania procedur tylko w celu wykazania kompetencji.

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 20 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wszystkie pozwolenia dla os6b sa
przyznawane na okres ograniczony, nie
dhuzszy niz pi¢¢ lat. Panstwa cztonkowskie
dopilnowuja, aby przedtuzenie pozwolenia
dla oséb byto przyznawane wytacznie na
podstawie wykazania wymaganych
kompetencji.

Poprawka

3. Wszystkie pozwolenia dla oséb sa
przyznawane na okres ograniczony, nie
dhuzszy niz pi¢¢ lat. Panstwa cztonkowskie
dopilnowuja, aby przedluzenie pozwolenia
dla os6b byto przyznawane wytacznie na
podstawie dowodu potwierdzajgcego
wymagane kompetencje. Panstwa
czltonkowskie zapewniajq wzajemne
uznawanie ksztalcenia i kwalifikacji
szkoleniowych oraz upowaznien do
przeprowadzania wyznaczonych procedur.

Uzasadnienie

Stowo ,,wykazac” ma implikacje naukowe zwigzane z badaniami praktycznymi. O ile
»Wykazanie” kompetencji przez wnioskodawcow ubiegajgcych si¢ o upowaznienie po raz
pierwszy jest jak najbardziej wlasciwe, o tyle zmuszanie wszystkich wnioskodawcow podczas
odnawiania licencji do ,,wykazywania” ich kompetencji byloby nieodpowiednie pod
wzgledem praktycznym. Wzajemne uznawanie kwalifikacji zawodowych jest bardzo wazne,
aby wspierac¢ swobodny przephyw wysoko wykwalifikowanych naukowcow laboratoryjnych.
Zwigkszyloby to rowniez mozliwosci prowadzenia wspolnych projektow w roznych panstwach
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cztonkowskich.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku gdy os$rodek przestaje
spetnia¢ wymagania okreslone w niniejsze;j
dyrektywie wlasciwy organ zawiesza lub
cofa udzielone mu pozwolenie.

Poprawka

1. W przypadku gdy osrodek przestaje
spelnia¢ wymagania okreslone w niniejszej
dyrektywie, wlasciwy organ ma prawo do
zawieszenia lub cofnigcia udzielonego mu
pozwolenia lub do podjecia odpowiednich
dziatan naprawczych bqd? zazqgdania
podjecia takich dzialan. Istniejg
odpowiednie procedury umoZliwiajgce
podmiotom posiadajgcym pozwolenie
odwolanie si¢ od wszelkich tego rodzaju
decyzji.

Uzasadnienie

Sporadycznie wszystkie osrodki bedq naruszac niektore aspekty wymagan, zwykle te o
charakterze drugorzednym i technicznym. W zwiqzku z tym witasciwy organ musi mie¢
mozliwos¢ wyboru jak najbardziej odpowiedniego dzialania w interesie dobrostanu
odnosnych zwierzqt, a takze prawo decydowania o ewentualnym natozeniu kary. Podmiot
posiadajgcy pozwolenie musi mie¢ prawo odwolania sie od wszelkiej tego rodzaju decyzji

wydanej przez wilasciwy organ.

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Obiekty 1 sprzet okreslone w ust. 1 sg tak
zaprojektowane, skonstruowane oraz
dziatajg w taki sposob, ze procedury sg
przeprowadzane mozliwie wydajnie tak,
aby mozna byto uzyskacé spojne wyniki
przy wykorzystaniu jak najmniejszej liczby
zwierzat, przysparzajac im jak
najmniejszego bolu, cierpienia, niepokoju
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Poprawka

2. Obiekty 1 sprzet okreslone w ust. 1 sg tak
zaprojektowane, skonstruowane oraz
dziataja w taki sposob, ze procedury sg
przeprowadzane mozliwie wydajnie, przy
wykorzystaniu jak najmniejszej liczby
zwierzat, przysparzajac im jak
najmniejszego bolu, cierpienia, niepokoju
lub trwatych uszkodzen.
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lub trwatych uszkodzen.

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Nie naruszajgc ogolnych przepisow
ust. 1, kazdy osrodek hodowlany,
zaopatrzeniowy i badawczy zapewnia stalg
obecnosé w osrodku przynajmniej jednej
wyszkolonej osoby dbajqgcej o dobrostan
Zwierzgt.

Uzasadnienie

Oczywiste jest, ze zwierzeta poddawane inwazyjnym procedurom mogg wymagac opieki
(zarowno weterynaryjnej jak i innego rodzaju) o kazdej porze dnia lub nocy. Nie mozna
przewidzie¢ wystgpienia koniecznosci zapewnienia opieki ani ograniczenia jej jedynie do
godzin pracy. Profesjonalne wytyczne weterynaryjne wymagajq, aby weterynarze-chirurdzy
byli dostepni w przypadku sytuacji naglych przez 24 godziny dla wszystkich swoich klientow.
W odniesieniu m.in. do srodowiska laboratoryjnego, wymaga to w praktyce obecnosci osoby,
ktora bedzie w stanie wezwac weterynarza-chirurga.

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 25 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W skiad statego organu ds. przegladu
etycznego wchodzi wyznaczony
weterynarz, osoba(-y) odpowiedzialna(-e)
za dobrostan 1 opieke nad zwierzetami w
os$rodku oraz, w przypadku osrodka
badawczego, pracownik naukowy.
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Poprawka

2. W skiad statego organu ds. przegladu
etycznego wchodzi przynajmniej
wyznaczony weterynarz, osoba(-y)
odpowiedzialna(-e) za dobrostan 1 opieke
nad zwierzetami w o$rodku oraz,

w przypadku o$rodka badawczego,
pracownik naukowy oraz ekspert w
dziedzinie stosowania zasad zastgpienia,
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ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystywania zwierzgt.

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Staty organ ds. przegladu etycznego 1. Majgc na uwadze cele niniejszej
wykonuje nastepujace zadania: dyrektywy, a zwlaszcza art. 4, staty organ

ds. przegladu etycznego wykonuje
nastepujace zadania:

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zagwarantowanie, Ze dzialania stalego organu ds. przeglgdu etycznego
bedq prowadzone z nalezytym uwzglednieniem gtownych celow dyrektywy.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 1 — litera d) — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(d) przeprowadza roczny przeglad (d) przeprowadza roczny przeglad
wszystkich projektéw o czasie trwania wszystkich projektow zaklasyfikowanych
powyzej 12 miesiecy, koncentrujgc si¢ w jako ,,dotkliwe” lub przeprowadzanych na
szczegolnosci na: gwierzetach 7 rzedu ssakow naczelnych,

a co 3 lata wszystkich pozostalych
projektow o czasie trwania powyzej 12
miesiecy, koncentrujac si¢ w szczegolnosci
na:

Uzasadnienie

Kazdy z wigkszych uniwersytetow zazwyczaj prowadzi ponad 300 oddzielnych projektow.
Coroczny przeglgd kazdego z nich bylby zadaniem na peten etat dla organu ds. przeglgdu
etycznego, wymagajqcym tak wiele czasu, ze cztonkowie tego organu nie byliby w stanie
realizowac swoich glownych prac, co miatoby negatywny wplyw zarowno na dobrostan
zwierzqt jak i na nauke.
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Poprawka 90

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 26 — ustep 1 — litera d) — tiret drugie a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
dokumenty z wszelkimi poradami
przekazanymi osrodkowi przez staly organ
ds. przegladu etycznego 1 decyzjami
podjetymi w zwiazku z takimi poradami
byly zachowywane. Dokumenty s3
przedktadane na zadanie wlasciwemu
organowi.

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
os$rodki prowadzace hodowlg zwierzat z
rz¢du ssakow naczelnych lub dostarczajace
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Poprawka

- postepie naukowym osiggnietym
w ramach danego projektu;

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
dokumenty z wszelkimi poradami
przekazanymi osrodkowi przez staly organ
ds. przegladu etycznego i1 decyzjami
podjetymi w zwigzku z takimi poradami
byly zachowywane. Dokumenty sg
udostegpniane na zadanie wlasciwemu
organowi. Panstwa czlonkowskie zwracajq
szczegolng uwage na zbieranie,
porownywanie i publikowanie
dokumentow odnoszgcych sie do
projektow zaklasyfikowanych jako
wdotkliwe” lub przeprowadzanych na
zwierzetach z rzedu ssakow naczelnych

w celu udzielania informacji, ktore mogq
poprawic¢ dobrostan zwierzqt i rozszerzyé
zasady zastgpienia, ograniczenia i
udoskonalenia wykorzystywania zwierzgt.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
os$rodki UE prowadzace hodowle zwierzat
z rz¢du ssakow naczelnych lub
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te zwierzeta miaty ustanowiong strategie
zwigkszania odsetka zwierzat bedacych
potomstwem zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych, ktore byly hodowane

w niewoli.

dostarczajace te zwierzgta mialy
ustanowiong strategi¢ zwickszania odsetka
zwierzat bedacych potomstwem zwierzat
z rzgdu ssakow naczelnych, ktore byty
hodowane w niewoli. Tam gdzie
wykorzystywanie gwierzqt 7 rzedu ssakow
naczelnych bedzie dozwolone, Komisja

i panstwa cztonkowskie przyjmujg
wszelkie konieczne srodki zapewniajgce
odpowiednie warunki ich transportu.

Uzasadnienie

Kontrolowanie dostawcow spoza Unii Europejskiej nie lezy w zakresie kompetencji UE.
Ponadto transport zwierzqt z rzedu ssakow naczelnych moze budzi¢ obawy; w zwigzku z tym
Unia Europejska powinna udzieli¢c wsparcia w kwestii transportu przedmiotowych gatunkow
w optymalnych warunkach. Oprocz tego wspolna strategia zapewniajgca niezbedny rozwoj
zwierzqt z rzedu ssakow naczelnych na terytorium Europy wplynetaby pozytywnie na

skutecznos¢ przedmiotowego tekstu.

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 27 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Osrodki nabywajace zwierzeta z rzgdu
ssakow naczelnych dostarczajg na zagdanie
wiasciwemu organowi dowod, ze osrodek,
od ktorego nabyto zwierzeta, ma
ustanowiong strategi¢ hodowli.

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
wszystkie osrodki hodowlane,
zaopatrzeniowe i badawcze prowadzily
rejestry, w ktorych znajdujg si¢ nastgpujace
dane:

PE418.310v02-00

Poprawka

2. Osrodki UE nabywajace zwierzgta

z rz¢du ssakow naczelnych dostarczajg na
zadanie wlasciwemu organowi dowod, ze
osrodek, od ktérego nabyto zwierzgta, ma
ustanowiong strategi¢ hodowli.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja,
aby, o ile to mozliwe, wszystkie osrodki
hodowlane, zaopatrzeniowe i badawcze
prowadzity rejestry, w ktorych znajduja si¢
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nastepujace dane:

Uzasadnienie

Moze to by¢ dos¢ trudne w przypadku poszczegolnych zwierzqt, np. w przypadku gryzoni.

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 1 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(a) liczba 1 gatunki zwierzat hodowanych, (a) liczba 1 gatunki kregowych zwierzat
nabywanych, dostarczanych, uwalnianych hodowanych, nabywanych, dostarczanych,
lub dla ktorych znajdowany jest nowy uwalnianych lub dla ktérych znajdowany
dom; jest nowy dom;
Uzasadnienie

Wigczenie wszystkich dojrzatych i niedojrzatych gatunkow bezkregowych wtasciwych rzedow
bytoby niemozliwe do zrealizowania.

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 1 — litera e)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(e) nazwa 1 adres odbiorcy zwierzgt, (e) nazwa 1 adres osrodka przyjmujqgcego
Iwierzeta;

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 30 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Kazde zwierze z rzedu ssakow 2. Kazde zwierzg z rzedu ssakow
naczelnych ma indywidualne akta historii, naczelnych oraz kazdy pies i kot ma
RR\780169PL.doc 51/163 PE418.310v02-00
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ktore towarzysza mu w trakcie catego
zycia.

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 30 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje
Akta sg zaktadane z chwilg narodzin
zwierzecia i obejmuja szczegolowe

informacje reprodukcyjne, medyczne i
spoteczne dotyczace danego osobnika.

Poprawka 99

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 32 — ust¢p 1 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje

indywidualne akta historii, ktore
towarzysza mu w trakcie catego zycia.
Panstwa czlonkowskie muszq zapewnié
wlasciwe i spdjne stosowanie niniejszej
dyrektywy.

Poprawka

Akta sg zaktadane z chwilg narodzin
zwierzecia 1 obejmuja wszelkie istotne
informacje reprodukcyjne, medyczne

1 spoteczne dotyczace danego osobnika.

Poprawka

(a) wszystkie zwierzeta mialy zapewnione
schronienie, otoczenie, przynajmniej
pewng swobode ruchu, pozywienie, wode¢
oraz opieke, umozliwiajace utrzymanie ich
w zdrowiu i w stanie dobrego
samopoczucia;

(a) wszystkie zwierz¢ta mialy zapewnione
schronienie, otoczenie, swobodg ruchu,
pozywienie, wodg¢ oraz opieke,
umozliwiajgce utrzymanie ich w zdrowiu 1
w stanie dobrego samopoczucia i
pozwalajgce im zaspokajaé ich potrzeby
zarowno etologiczne, jak i fizyczne;

Uzasadnienie

Poprawka 100
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 32 — ustep 1 — litera d)
Tekst proponowany przez Komisje

(d) samopoczucie i stan zdrowia zwierzat
byty obserwowane przez wtasciwa osobe,
aby mozna byto zapobiec bolowi lub
mozliwemu do unikni¢cia cierpieniu,
niepokojowi lub trwalemu uszkodzeniu;

Poprawka

(d) samopoczucie i stan zdrowia zwierzat
byty obserwowane przez wtasciwg osobg
przynajmniej raz dziennie, aby mozna
bylo zapobiec bolowi lub mozliwemu do
unikniecia cierpieniu, niepokojowi lub
trwatemu uszkodzeniu;

Uzasadnienie

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 32 — ust¢p 1 — litera e)

Tekst proponowany przez Komisje
(e) poczynione zostaty ustalenia

zapewniajace mozliwie szybkie usunigcie
wszelkich wykrytych wad lub cierpienia.

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 32 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢
na wyjatki od ust. 2 ze wzgledow
zwigzanych z dobrostanem zwierzat.

Poprawka

(e) poczynione zostaty ustalenia
zapewniajace mozliwie szybkie usunigcie
wszelkich wykrytych mozliwych do
unikniecia wad lub cierpienia.

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢
na wyjatki od ust. 2 z uzasadnionych

wzgledow naukowych, weterynaryjnych
lub zwigzanych z dobrostanem zwierzat.

Uzasadnienie

Odstepstwa od ust. 2 powinny by¢ oceniane przy uwzglednieniu dobrostanu zwierzqt, jak
rowniez ze wzgledow naukowych i/lub weterynaryjnych.

Poprawka 103
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 33 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kontrole krajowe sg przeprowadzane
przez wlasciwy organ co najmniej dwa
razy w roku.

Poprawka

2. Kontrole krajowe sg przeprowadzane
przez wlasciwy organ srednio raz w roku,
przy czym wlasciwy organ dostosowuje
czestotliwosé kontroli w zaleZnosci od
analizy ryzyka dotyczqcej danego osrodka.

Uzasadnienie

Wydaje sig, ze Komisja nie stwierdzita zadnej nieprawidtowosci w tej dziedzinie. Taki srodek
nie jest zatem uzasadniony. Obowiqzek przeprowadzania dwoch kontroli osrodkow w roku,
w tym jednej w sposob niezapowiedziany, nie jest mozliwy do spelnienia ani pozgdany.
Podobnie jak w innych dziedzinach kontroli, bardziej zasadne jest wprowadzenie zapisu

o tym, aby wlasciwy organ dostosowywat czestotliwos¢ kontroli w zaleznosci od analizy

ryzyka.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 33 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja
czestos¢ 1 zakres kontroli dostosowane do
liczby 1 gatunkdéw zwierzat
przebywajacych w osrodku, do historii
przestrzegania niniejszej dyrektywy przez
osrodek oraz, w przypadku osrodkow
badawczych, do liczby i rodzajow
projektow realizowanych w tych
osrodkach.

PE418.310v02-00
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Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja
czestos¢ 1 zakres kontroli dostosowane do
liczby 1 gatunkéw zwierzat
przebywajacych w osrodku, do historii
przestrzegania niniejszej dyrektywy przez
osrodek oraz, w przypadku osrodkow
badawczych, do liczby i rodzajow
projektow realizowanych w tych
osrodkach. Panstwa czlonkowskie
podejmujq niezbedne srodki, aby kontrole
nie stanowily zagroZenia dla korzysci
naukowej projektow i dla dobrostanu
zwierzqt i odbywaly si¢ w warunkach
zgodnych 7 pozostalymi obowigzujqcymi
przepisami.
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Poprawka 105

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 33 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4. Dokumentacja wszystkich kontroli jest
przechowywana przez co najmniej pi¢¢ lat.
Ponadto poszczegolne wlasciwe organy
panstw cztonkowskich przechowujq
dokumentacje¢ kontroli, w tym
dokumentacje wskazujqgcq na jakiekolwiek
naruszenie wymogow niniejszej
dyrektywy.

4. Dokumentacja wszystkich kontroli jest
przechowywana przez co najmniej pi¢¢ lat.

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja moze przeprowadza¢ kontrole
infrastruktury i dziatania kontroli
krajowych w panstwach cztonkowskich.

Poprawka

1. Komisja moze przeprowadzac¢ kontrole
infrastruktury i dziatania kontroli
krajowych w panstwach cztonkowskich
oraz zapewniad, Ze klasyfikacje
dotkliwosci sq odpowiednio i jednolicie
stosowane na terytorium UE.

Uzasadnienie

Zmieniona dyrektywa musi zapewnia¢é ochrong zasady przejrzystosci i odpowiedzialnosci.

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 35 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby

projekty nie byly wykonywane bez
uprzedniego uzyskania pozwolenia

RR\780169PL.doc

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
projekty zaklasyfikowane jako ,,dotkliwe”
lub wszelkie projekty 7 udzialem zwierzqgt
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wlasciwego organu. z rzedu ssakow naczelnych nie byly
wykonywane bez uprzedniego uzyskania
pozwolenia wlasciwego organu. Wszelkie
pozostale projekty sq 7 wyprzedzeniem
zglaszane wlasciwemu organowi po
dokonaniu przeglgdu etycznego przez
staly organ ds. przeglgdu etycznego danej
instytucyji.

Uzasadnienie
Uprzednie uzyskanie pozwolenia powinno by¢ zastrzeZone dla projektow o wyzZszym stopniu
dotkliwosci lub przewidujgcych udziat zwierzqt z rzedu ssakow naczelnych.

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 35 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Pozwolenie jest wydawane pod 2. Pozwolenie jest wydawane pod
warunkiem korzystnego wyniku oceny warunkiem korzystnego wyniku
etycznej przeprowadzonej przez wlasciwy niezaleinej oceny etycznej i naukowej
organ. przeprowadzonej przez wlasciwy organ.
Uzasadnienie

Uzasadnienie naukowe i uzasadnienie etyczne danego projektu sq ze sobq tak bardzo
powiqzane, ze organ ds. przeglqdu nie mogtby odpowiednio ocenic¢ kwestii etycznych bez
uwzglednienia kwestii naukowych. W zwigzku z tym wazne jest, aby organ ds. przeglgdu
dysponowat specjalistyczng wiedzq w obydwu obszarach i rozpatrywat obydwie kwestie
tgcznie.

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Osrodek badawczy sktada wniosek o 1. JeZeli to konieczne, osrodek badawczy
pozwolenie na projekt, obejmujacy, co lub osoba odpowiedzialna pod wzgledem
nastepuje: naukowym za dany projekt sktada wniosek

o pozwolenie na projekt, obejmujacy, co
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nastepuje:

Uzasadnienie

Whniosek Komisji nie uwzglednia badan akademickich, w przypadku ktorych wigkszos¢
projektow jest prowadzona we wspolnych osrodkach przez naukowcow zaleznych od wielu
roznych instytucji. W przeciwienstwie do tego, co dzieje si¢ w przemysle, dany osrodek
niekoniecznie jest zalezny od tego samego organu. Ponadto wiele projektow jest z przyczyn
technicznych prowadzonych w roznych osrodkach.

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ustep 1 — litera ca) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ca) uzasadniona naukowo deklaracja,
zgodnie 7 ktorg projekt badawczy jest
konieczny i uzasadniony etycznie, a
zaloZonego w nim celu nie mozna
osiggnqdé za pomocq innych metod lub
procedur.

Uzasadnienie

Te dane sq niezbedne dla zbadania wniosku o udzielenie pozwolenia.

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 1 — litera (a)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(a) projekt jest uzasadniony naukowo lub (a) projekt jest uzasadniony naukowo,
wymagany przez prawo, konieczny i uzasadniony etycznie;
Uzasadnienie

Aby zapewni¢, ze badania na zwierzetach sq przeprowadzane jedynie wtedy, gdy sq
niezbedne, etyczne i nie ma dla nich alternatywy, konieczne jest przeprowadzenie oceny
etycznej przed udzieleniem pozwolenia na realizacje projektu. Panstwa cztonkowskie sq
zobowiqgzane do szczegotowego okreslenia warunkow.
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Poprawka 112

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 1 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

(b) cele projektu uzasadniajg
wykorzystanie zwierzat;

Poprawka 113

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 1 — litera c)

Tekst proponowany przez Komisje

(g) projekt jest tak opracowany, aby
umozliwi¢ wykonywanie procedur w
moZliwie humanitarny i przyjazny dla
srodowiska sposob.

Poprawka

(b) cele projektu uzasadniajg
wykorzystanie zwierzat i nie moggq zostaé
osiggniete za pomocq innych metod lub
procedur;

Poprawka

(c) projekt jest tak opracowany, aby
umozliwi¢ wykonywanie procedur w jak
najwlasciwszy dla dobrostanu zwierzecia i

jak najbardziej przyjazny dla srodowiska

Sposob.

Uzasadnienie

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 2 — litera d)

Tekst proponowany przez Komisje

(d) analizg stosunku szkodliwos$ci projektu
1 korzysci z niego plynacych, w celu oceny,
czy szkody u zwierzat w aspekcie
cierpienia, bolu i niepokoju, jak réwniez
szkody dla srodowiska sg w stosownych
przypadkach uzasadnione oczekiwanym
postepem nauki, ktory ostatecznie
priyniesie korzysci ludziom, zwierzgtom
lub Srodowisku;

PE418.310v02-00

Poprawka

(d) analizg stosunku szkodliwos$ci projektu
1 korzysci z niego plynacych, w celu oceny,
czy szkody u zwierzat w aspekcie
cierpienia, bolu i niepokoju, jak réwniez
szkody dla srodowiska sg w stosownych
przypadkach uzasadnione etycznie
oczekiwanym postepem nauki, ktory moze
ostatecznie prgyniesé korzysci ludziom,
zwierzetom lub srodowisku;
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Uzasadnienie

Analizy kosztow i korzysci nie da sie sporzqdzi¢ wedtug obiektywnych, uzasadnionych
naukowo kryteriow i jest ona sprzeczna z charakterem nauki. Nie mozna a priori przewidziec¢
wiedzy uzyskanej z badania naukowego, a doswiadczenie pokazuje, ze wynikajqce z danych
rezultatow korzysci przyczyniajqce sie do wypracowania szczegolnych zastosowan

dla czlowieka, zwierzqt i srodowiska ujawniajq sie bardzo czesto dopiero po wielu latach.

Z tego wzgledu nalezy przeprowadzi¢ ocene pod wzgledem etycznym.

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ust¢p 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Wiasciwy organ przeprowadzajacy 3. Wiasciwy organ przeprowadzajacy
oceng etyczng zasiggnie w szczegolnosci oceng etyczng siggnie w szczegdlnosci po
opinii ekspertow z nastepujacych dziedzin: odpowiednie ekspertyzy z nastgpujacych
dziedzin:
Uzasadnienie

Niezalezna wiedza ekspercka powinna mie¢ wplyw na oceng etyczng. Wniosek Komisji
nie uwzglednia jak dotgd mozliwosci, ze taka wiedza moze by¢ dostepna rowniez w ramach
komisji etyki oraz Ze konieczne jest zapewnienie poufnosci niektorych informacii.

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Oceng etyczng wykonuje si¢ w sposob 4. Oceng etyczng wykonuje si¢ w sposob
przejrzysty, poprzez wiaczenie do niej przejrzysty, poprzez wiaczenie do niej
opinii stron niezaleznych. niezaleznej ekspertyzy przy jednoczesnej

ochronie w?asnoceci intelektualnej i
informacji poufnych, a takZe zapewnienie
bezpieczenstwa dobr i osob.

Poprawka 117
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 38 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. W ocenie etycznej ustala sig, na
podstawie analizy szkod i korzysci,
okreslonej w art. 37 ust. 2 lit. d), czy po
zakonczeniu projekt powinien by¢
oceniany retrospektywnie przez wlasciwy
organ.

Poprawka

1. Witasciwy organ przeprowadzajgcy
oceng etyczng ustala, na podstawie analizy
szkdd 1 korzysci, okre§lonej w art. 37 ust. 2
lit. d), czy po zakonczeniu projekt
powinien zosta¢ oceniony retrospektywnie.

Uzasadnienie

Jezeli wymagana jest retrospektywna ocena etyczna, decyzje o koniecznosci przeprowadzenia
takiej oceny powinna podejmowac komisja etyczna na podstawie obiektywnych kryteriow, bez

wzgledu na gatunek zwierzecia.

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 38 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. W ocenie retrospektywnej ocenia sig:

Poprawka

2. W przeglgdzie stwierdza sie:

Uzasadnienie

W ramach przeglgdu zbiera sie istotne dane dotyczgce zakonczonego projektu i z tego
wzgledu powinien on byc¢ przeprowadzany przez statq komisje ds. oceny etycznej

w odniesieniu do kazdego projektu. Decyzja, czy organ rowniez przeprowadza przeglgd
kazdego projektu, powinna by¢ podejmowana przez sam organ w odniesieniu do
poszczegolnych przypadkow. Ta procedura jest optymalna i skuteczna i nie stanowi

nadmiernego obcigzenia biurokratycznego.

Poprawka 119
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 38 — ustep 2 — litera ¢)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(c) elementy, ktore mogg przyczynic¢ si¢ do (c) czy istniejg elementy, ktore moga
dalszego wdrazania wymogu zastgpienia, przyczyni¢ si¢ do dalszego wdrazania
ograniczenia i udoskonalenia wymogu zastgpienia, ograniczenia i
wykorzystania zwierzat. udoskonalenia wykorzystania zwierzat.
Uzasadnienie

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 38 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Nie naruszajqc przepisow ust. 3, 4. Wszystkie projekty, w ktorych
wszystkie projekty, w ktorych stosowane stosowane sg wytacznie procedury
sg wylacznie procedury zaklasyfikowane zaklasyfikowane jako ,,umiarkowane” s3
jako ,,tagodne” sg zwolnione z wymogu zwolnione z wymogu poddania ocenie
poddania ocenie retrospektywnej. retrospektywne;.
Uzasadnienie

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Pod warunkiem ochrony informacji Pod warunkiem ochrony informacji
poufnych, nietechniczne streszczenie poufnych, szczegotowych danych
projektu zawiera nastepujace dane: dotyczqcych osrodka i personelu,

nietechniczne streszczenie projektu
zawiera nastgpujace dane:

Uzasadnienie

Szczegotowe dane dotyczgce osrodka i personelu powinny by¢ chronione.
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Poprawka 122

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 1 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

(b) wykazanie zgodnosci z wymogiem
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystania zwierzat.

Poprawka

(b) wykazanie, Ze w miare mozliwosci
zasady dotyczgce zastapienia, ograniczenia
1 udoskonalenia wykorzystania zwierzat
byly przestrzegane.

Uzasadnienie

Zachowanie w jednakowy sposob ,,zgodnosci” ze wszystkim trzema R nie jest mozliwe —
gdyby ,,zastgpienie” byto ,,wymogiem”, Zadne procedury nie mogtyby by¢ przeprowadzane.
Jednakze zasade trzech R nalezy promowac i stosowac we wszystkich przypadkach, gdy jest to

mozliwe.

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa cztonkowskie podaja do
publicznej wiadomosci nietechniczne
streszczenia dopuszczonych projektow, jak
rowniez wszelkie ich aktualizacje.

Poprawka 124

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Pozwolenia na projekty sa przyznawane
na okres nie dtuzszy niz cztery lata.

Poprawka

4. Panstwa cztonkowskie podaja do
publicznej wiadomosci anonimowe wersje
nietechnicznych streszczen dopuszczonych
projektow, jak rowniez wszelkie ich
aktualizacje.

Poprawka

3. Pozwolenia na projekty sa przyznawane
na okres nie dtuzszy niz pigé lat.

Uzasadnienie

Wiele projektow i funduszy na nie (w tym fundusze ramowe UE) jest przewidzianych na
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okresy piecioletnie, w zwiqgzku z czym wymog odnawiania pozwolen wprowadzatby
niepotrzebny zamet. Ponadto jezeli ma zosta¢ wprowadzony Srodokresowy przeglqd projektu
po uplywie trzech lat, przeprowadzenie przeglgdu retrospektywnego po projekcie czteroletnim
stanowitoby znaczne obcigzenie i miatoby minimalne korzysci.

Poprawka 125

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 41 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Panstwa cztonkowskie mogg zezwalaé 4. Panstwa cztonkowskie mogg zezwalaé
na wydawanie pozwolen obejmujacych na wydawanie pozwolen obejmujacych
wiele projektow, gdy projekty te sa wiele projektéw, gdy projekty te sa
wymagane przez prawo. wymagane przez prawo lub gdy stosuje si¢
procedury standardowe, ktore uzyskaly juz
pozytywngq oceng etyczng.
Uzasadnienie

W art. 41 ust. 3 ogranicza sie czas trwania projektu do maksymalnie 4 lat. Dalsze
uproszczone przediuzenie tego okresu nie jest juz mozliwe. Art. 41 ust. 4: uproszczona
procedura udzielania pozwolenia mozliwa jest juz jedynie w odniesieniu do wymaganych
przez prawo badan regulacyjnych. Prowadzi to do nierownego traktowania badan
podstawowych.

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Wiasciwy organ moze wprowadzi¢ 1. Wiasciwy organ moze wprowadzi¢
zmiany do pozwolenia na projekt lub zmiany do pozwolenia na projekt lub
przedtuzy¢ jego okres waznos$ci na przedluzy¢ jego okres waznos$ci na
wniosek osrodka badawczego. wniosek osrodka badawczego lub osoby

kierujqcej danym projektem.

Poprawka 127
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Warunkiem wszelkich zmian lub
przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia
na projekt jest korzystny wynik kolejnej
oceny etycznej.

Poprawka

2. Warunkiem wszelkich zmian lub
przedluzenia okresu waznos$ci pozwolenia
na projekt jest przeprowadzenie kolejnej
oceny etycznej.

Uzasadnienie

Ocena etyczna, ktora jest procesem, nie moze byc¢ korzystna lub niekorzystna, natomiast moze

taka by¢ opinia etyczna, czyli wynik oceny.

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje
3. Wiasciwy organ moze cofnaé
pozwolenie na projekt, gdy projekt nie jest

prowadzony zgodnie z dotyczacym go
pozwoleniem.

PE418.310v02-00

Poprawka

2a. Zmiany w lagodnych

i umiarkowanych procedurach, ktore nie
zwigkszajg dotkliwosci danej procedury,
moggq byé wprowadzane przez staly organ
ds. przeglgdu etycznego, ale muszq one
zostac¢ zakomunikowane wlasciwemu
organowi w ciggu jednego tygodnia od ich
wprowadzenia.

Poprawka

3. Wiasciwy organ moze cofnaé
pozwolenie na projekt, gdy projekt nie jest
prowadzony zgodnie z dotyczacym go
pozwoleniem i moZe prowadzié do
pogorszenia standardow dobrostanu
Zwierzgt.
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Poprawka 130

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie zapewniajg
podjecie decyzji o wydaniu pozwolenia i
jej przekazanie osrodkowi badawczemu
najp6zniej w terminie 30 dni od ztozenia
wniosku. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie nie podejmie decyzji przed
uptywem tego okresu, a w przedmiotowym
projekcie stosowane sq jedynie procedury
zaklasyfikowane jako ,,lagodne” oraz nie
wykorzystuje si¢ Twierzgt 7 rzedu ssakow
naczelnych uznaje si¢, ze pozwolenie
zostato przyznane. We wszgystkich innych
przypadkach takie domniemanie nie ma
zastosowania.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie zapewniajg
podjecie decyzji o wydaniu pozwolenia i
jej przekazanie osrodkowi badawczemu
najp6zniej w terminie 60 dni od ztoZenia
wniosku. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie nie podejmie decyzji przed
uptywem tego okresu, uznaje si¢, ze
pozwolenie zostato przyznane.

Uzasadnienie

Przepisy dotyczqce terminow udzielania pozwolenia przez wlasciwy organ sq niejasne.
Ustanawia sie maksymalny termin, w jakim organ powinien podjgc¢ decyzje.

Opdzniona decyzja jedynie w wyjqtkowych przypadkach powoduje udzielenie fikcyjnego
pozwolenia. W pozostatych przypadkach nie mozna jednak rozpoczq¢ badan i pojawiajq sie
nieprzewidywalne okresy oczekiwania. Nierozpatrzenie wniosku o pozwolenie

na przeprowadzenie badan na zwierzetach nie moze obcigzac¢ wnioskodawcy,

ale w przypadkach spornych musi powodowac wydanie pozwolenia na przeprowadzenie

projektu badawczego.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niezaleznie od przepisow ust. 1, w
wyjgtkowych okolicznosciach oraz gdy
projekt jest nierutynowy,

wielodyscyplinarny i innowacyjny, decyzje

o przyznaniu pogzwolenia podejmuje sig i

RR\780169PL.doc

Poprawka

skreslony
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przekazuje osrodkowi badawczemu w
terminie 60 dni od zloZenia wniosku.

Uzasadnienie

W odniesieniu do wszystkich wnioskow o pozwolenie na przeprowadzenie badan

na zwierzetach konieczne jest okreslenie maksymalnego terminu zapewniajgcego szybkg,
przejrzystq i sprawiedliwg procedure. W celu zapewnienia dostatecznej ilosci czasu

na wydanie decyzji rowniez w przypadku skomplikowanych wnioskow konieczne jest

wydtuzenie terminu do 60 dni.

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Kazde panstwo cztonkowskie akceptuje
dane wymagane przez prawo i uzyskiwane
w wyniku stosowania procedur
uznawanych przez prawodawstwo
wspolnotowe pochodzgce 7 innego
panstwa czlonkowskiego, chyba ze
konieczne jest przeprowadzenie dalszych
procedur dotyczgcych tych danych w celu
ochrony zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa lub srodowiska.

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Poza obszarem badan wymaganych
przez prawo, g zastrzezeniem ochrony
informacji poufnych, panstwa
czlonkowskie zapewniajq wzajemne
udostepnianie danych uzyskiwanych w
wyniku stosowania procedur.

PE418.310v02-00
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Poprawka

1. Kazde panstwo cztonkowskie akceptuje
otrzymywane od innego panstwa
czlonkowskiego dane uzyskiwane

w wyniku stosowania procedur
uznawanych przez prawodawstwo
wspolnotowe lub przeprowadzanych na
jego mocy.

Poprawka

skreslony
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Poprawka 134

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 2b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\780169PL.doc

Poprawka

2a. Z zastrzeieniem ochrony informacji
poufnych panstwa czlonkowskie
zapewniajg wzajemne udostgpnianie
danych uzyskiwanych w wyniku
stosowania procedur, w tym tych, ktore
zostaly przeprowadzone w Unii
Europejskiej przed wejsciem niniejszej
dyrektywy w Zycie. Osoba chcgca
wykorzystaé dane bedgce w posiadaniu
innej osoby w stosownych przypadkach
wnosi wklad w pokrycie rzeczywistych
kosztow uzyskania takich danych.

Poprawka

2b. Przed zwroceniem si¢ o wydanie
pozwolenia na projekt osoba zamierzajgca
przeprowadzi¢ procedure musi podjgé
wszystkie racjonalne kroki, aby ustalié,
czy dane wlasciwe dla proponowanego
przez nig projektu juz istniejq, i jesli
istniejg, aby uzyskad dostep do tych
danych (w tym pokrywajgc czesé ich
kosztow), a przed udzieleniem pozwolenia
panstwa czlonkowskie w podobny sposob
weryfikujq, czy tego typu dane istniejq.
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Poprawka 136

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 2¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 2d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 45

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja i panstwa cztonkowskie
przyczyniaja si¢ do rozwoju 1 walidacji
metod alternatywnych, ktére mogg
zapewnic ten sam lub wyZszy poziom
informacji, jak uzyskiwany w procedurach
z wykorzystaniem zwierzat, ktore jednak
nie obejmuja wykorzystywania zwierzat,
obejmujg wykorzystanie mniejszej liczby
zwierzat lub wigzg si¢ z mniej bolesnymi
procedurami, oraz podejmuja takie
dziatania, jakie uznajg za wlasciwe w celu

PE418.310v02-00
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Poprawka

2¢. Panstwa czlonkowskie nie udzielajq
pozwolenia na procedure, jeZeli osoba nie
podjeta racjonalnych krokow
zmierzajqgcych do przestrzegania ust. 2b.

Poprawka

2d. Jezeli wltasciwe dane sq racjonalnie
dostepne, panstwa czlonkowskie udzielajq
pozwolenia jedynie na projekt, jezeli jest
to konieczne 7 uwagi na ochrone zdrowia
publicznego.

Poprawka

Komisja i panstwa cztonkowskie
przyczyniaja si¢ finansowo i w inny
sposob do rozwoju i, w razie potrzeby, do
naukowej walidacji metod alternatywnych,
majgcych na celu zapewnienie
porownywalnego poziomu informacji, jak
ten uzyskiwany w procedurach z
wykorzystaniem zwierzat, ktore jednak nie
obejmuja wykorzystywania zwierzat,
obejmuja wykorzystanie mniejszej liczby
zwierzat lub wiazg si¢ z mniej bolesnymi
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zachecania do badan w tej dziedzinie.

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 45a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\780169PL.doc

procedurami, oraz podejmujg takie
dziatania, jakie uznajg za wtasciwe w celu
zachecania do badan w tej dziedzinie.
NalezZy ustanowic weterynaryjne banki
biologiczne o duZym zasiegu, aby wspieraé
zasady zastgpienia, ograniczenia

i udoskonalenia wykorzystania zwierzgt,
wykorzystujgc nadmiar tkanek pobranych
w ramach procedur klinicznych.

Poprawka

Artykul 45a

Europejskie Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych

1. Zakres obowiqzkow Europejskiego
Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych zostaje rozszerzony

i obejmuje koordynowanie i promowanie
rozwoju i wykorzystywania metod
alternatywnych wobec procedur 7 uiyciem
zwierzqgt, w tym stosowanych

i podstawowych badan biomedycznych
oraz badan weterynaryjnych i badan
regulacyjnych, przy pomocy
nastepujgcych funkcji:

a) koordynowanie badan majqcych na
celu ulatwienie rozwoju metod
alternatywnych wobec procedur 7 uiyciem
zwierzqt, prowadzonych przez krajowe
centra ds. metod alternatywnych
opisanych w art. 46;

b) prowadzenie badan majgcych na celu
utatwienie rozwoju metod alternatywnych
wobec procedur 7 uZyciem Zwierzgt;

¢) zlecanie badan w obszarach moggcych
dostarczy¢ informacji, ktore utatwig
zastgpienie, ograniczenie i udoskonalenie
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procedur 7 uiyciem zwierzgt;

d) tworzenie i wdraZanie w konsultacji
Z zainteresowanymi stronami strategii
majgcych na celu zastgpienie,
ograniczenie i udoskonalenie procedur
Z ugyciem Iwierzqt;

e) udostepnienie informacji dotyczqcych
metod alternatywnych do procedur

z uzyciem zwierzqt poprzez regularng
sprawozdawczos¢é wobec opinii publicznej,
zainteresowanych stron i wladz panstw
czltonkowskich;

f) zapewnianie baz danych majqgcych na
celu ulatwienie wymiany istotnych
informacji, w tym informacji dotyczgcych
dostepnych metod alternatywnych oraz
informacji udostgpnianych dobrowolnie
przez badaczy, ktore w przeciwnym razie
nie zostalyby opublikowane, ale ktore
moglyby zapobiec powielaniu takich
badan na zwierzetach, ktore nie
zakonczyly sig sukcesem;

(g) koordynowanie prac poprzedzajgcych
walidacje i badan walidacyjnych
prowadzonych przez krajowe centra ds.
metod alternatywnych zgodnie z art. 46
niniejszej dyrektywy;

(h) prowadzenie prac poprzedzajgcych
walidacje i badan walidacyjnych,
w stosownych przypadkach;

(i) tworzenie i wdrazanie w konsultacji
z wlasciwymi organami regulacyjnymi
strategii majgcych na celu zastgpienie,
ograniczenie i udoskonalenie badan na
zwierzetach wykorzystywanych do celow
regulacyjnych;

(j) utatwianie zatwierdzania naukowego

i akceptacji regulacyjnej w odniesieniu do
metod alternatywnych wobec badan na
zwierzetach wykorzystywanych do celow
regulacyjnych;

(k) informowanie wtasciwych organow
regulacyjnych o rozpoczeciu prac
poprzedzajgcych walidacje i badan

RR\780169PL.doc



Poprawka 140

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Do [w rok po wejéciu w zycie niniejszej
dyrektywy] kazde panstwo cztonkowskie
wyznaczy krajowe laboratorium
referencyjne odpowiedzialne za walidacj¢
metod alternatywnych zastg¢pujacych,
ograniczajacych i udoskonalajacych
wykorzystywanie zwierzat.

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 4 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje

(a) wspoltpracuja z Komisja w zakresie
swoich kompetencji;

Poprawka 142
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walidacyjnych oraz o uzyskaniu przez
alternatywne metody badan zatwierdzenia
naukowego i akceptacji regulacyjnej,

a takze udostepnianie tych informacji
opinii publicznej i zainteresowanym
stronom poprzez specjalne strony
internetowe.

Poprawka

1. Do [w rok po wej$ciu w zycie niniejszej
dyrektywy] kazde panstwo cztonkowskie
wyznaczy osrodek odpowiedzialny za
wspieranie opracowywania, walidacji i
promowania alternatyw dla badan na
zwierzetach wykorzystywanych do celow
regulacyjnych, a takze obiekty majgce na
celu opracowanie i promowanie
stosowania alternatyw dla badan na
zwierzetach przeprowadzanych dla innych
celow, takich jak podstawowe i stosowane
badania biomedyczne i weterynaryjne.

Poprawka

(a) wspotpracuja z Komisja w zakresie
swoich kompetencji i wykonujq zadania
ukierunkowane na opracowywanie
strategii majgcych na celu zastgpienie
badan na zwierzetach;
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 4 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

(b) uczestnicza w pracach poprzedzajacych
walidacje¢ 1 obejmujacych walidacje metod
alternatywnych, koordynowanych przez
Komisje;

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 4 — litera d)

Tekst proponowany przez Komisje

(d) zapewniaja pomoc naukow3 1
techniczng wlasciwym organom paristw
czlonkowskich w zakresie zwigzanym z
akceptacja 1 wdrazaniem metod
alternatywnych;

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 4 — litera (e)

Tekst proponowany przez Komisje
(e) zapewniaja szkolenia ze stosowania

metod alternatywnych osobom okreslonym
w art. 20 ust. 1.

PE418.310v02-00

Poprawka

(b) uczestnicza w pracach poprzedzajacych
walidacj¢ 1 obejmujacych walidacje metod
alternatywnych, w stosownych
przypadkach koordynowanych przez
Komisjeg;

Poprawka

(d) zapewniaja pomoc naukowg

1 techniczng wtasciwym organom

i osrodkom badawczym w danym panstwie
czlonkowskim i w réZnych panstwach
czlonkowskich w zakresie zwigzanym

z akceptacja 1 wdrazaniem metod
alternatywnych;

Poprawka

(e) zapewniaja szkolenia ze stosowania
metod alternatywnych osobom okreslonym
w art. 20 ust. 1 oraz — w razie koniecznosci
— osrodkom badawczym.
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Poprawka 145

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 4 — litera (ea) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 49 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie gromadzg i
podajg do publicznej wiadomosci co roku,
informacje statystyczne dotyczace
wykorzystywania zwierzat w procedurach,
w tym informacje o rzeczywistej
dotkliwosci procedur oraz o pochodzeniu i
gatunkach zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych wykorzystywanych

w procedurach.

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 49 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje
Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji te
informacje do [w terminie trzech lat od

daty transpozycji], a nastepnie przekazuja
je co roku.

RR\780169PL.doc

Poprawka

ea) informujq o postgpach dotyczgcych
metod alternatywnych oraz informujq
opinig¢ publiczng o pozytywnych

i negatywnych rezultatach.

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie gromadzg co
roku informacje statystyczne dotyczace
wykorzystywania zwierzat w procedurach,
w tym informacje o rzeczywistej
dotkliwos$ci procedur oraz o pochodzeniu i
gatunkach zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych wykorzystywanych

w procedurach.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie podadzq do
publicznej wiadomosci i przekaza Komisji
te informacje do [w terminie trzech lat od
daty transpozycji], a nastgpnie przekazuja
je w odstepach czasowych
nieprzekraczajgcych dwoch lat.
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Poprawka 148

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 53

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Komisja dokona przegladu niniejszej Komisja dokona przegladu niniejszej
dyrektywy do [10 lat po dacie wejscia w dyrektywy do [5 lat po dacie wejscia w
zycie], biorgc pod uwage postep w zycie], biorgc pod uwage postep w
opracowywaniu metod alternatywnych opracowywaniu metod alternatywnych
nieobejmujacych wykorzystywania nieobejmujacych wykorzystywania
zwierzat, a w szczegllnosci zwierzat z zwierzat, a w szczegolnosci zwierzat z
rzedu ssakdéw naczelnych, 1 w stosownych rzedu ssakdéw naczelnych, 1 w stosownych
przypadkach zaproponuje zmiany. przypadkach zaproponuje zmiany.

Uzasadnienie

Biorgc pod uwage tempo rozwoju naukowego oraz zwiekszajqce sie zrozumienie zdolnosci
zwierzqt do odczuwania cierpienia, przedmiotowa dyrektywa powinna by¢ poddana
przeglgdowi we wczesniejszym terminie.

Poprawka 149

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 53a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 53a
Przeglqd tematyczny

Komisja, co dwa lata, a po raz pierwszy po
dwoch latach od wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy, we wspdlpracy z panstwami
czltonkowskimi i wszystkimi
zainteresowanymi stronami, przeprowadza
tematyczny przeglgd wykorzystywania
zwierzqgt w procedurach. W ramach tego
przeglgdu analizuje si¢ wplyw osiggnieé
w zakresie wiedzy technologicznej,
naukowej i dotyczqcej dobrostanu
Zwierzqt, a takZe okresla sig cele w
zakresie wdraZania zatwierdzonych metod
zastepczych.
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Uzasadnienie

Przeglgd przeprowadzany po uptywie dziesieciu lat od daty wejscia w Zycie przedmiotowej
dyrektywy uniemozliwiatby uwzglednienie postepu technologicznego i naukowego. W zwigzku
z tym proponuje sie przeprowadzanie serii tematycznych, regularnych przeglgdow, aby
umozliwi¢ bardziej skoncentrowane podejscie do specyficznych kwestii wykorzystywania
zwierzqt w badaniach.

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik I - tytul

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Gatunki bezkregowe okreslone w art. 2 Rzedy bezkregowcow okreslone w art. 2
ust. 2 ust. 2

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik I — punkt pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Krgglouste skreslony

Uzasadnienie
Wigczenie krggloustych miatoby ogromny wplyw na zwiekszenie biurokracji, a takze na
zgloszong liczbe zwierzqt doswiadczalnych, bez zadnej korzysci dla dobrostanu zwierzgt.
Poprawka 152

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Zalacznik 1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Skorupiaki z rzedu dziesiecionogow Skorupiaki z rzedu dziesigcionogow
nalezgce do infrarzedow Brachyura
i Astacidea
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Uzasadnienie

Jezeli bezkregowce majq faktycznie zosta¢ uwzglednione w zakresie stosowania dyrektywy,
konieczne jest uaktualnienie zatgcznika I celem lepszego oddania opinii naukowe;j.
Sprawozdanie sporzqdzone przez panel naukowy ds. zdrowia i dobrostanu zwierzqt
Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Zywnosci odnosi sie tylko do duzych i ,,chodzqcych”
dziesiecionogow, na przyktad krabow i homarow, wykazujgcych ,,zachowania zlozone”,
,,pewien stopien swiadomosci”, ,,system odczuwania bolu” oraz ,,znaczng zdolnos¢ uczenia
sie”. Z tego wzgledu proponuje sie wprowadzenie wyraznego rozroznienia miedzy duzymi

i, chodzgcymi” dziesiecionogami, na przyktad krabami (infrarzqd Brachyura) czy homarami
(infrarzqd Astacidea), a innymi dziesigcionogami.

Poprawka 153

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik II — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Krolik (Oryctolagus cuniculus) skreslony

Uzasadnienie

Krolik jest zwierzeciem uzytkowym (gatunek domowy hodowany przez rolnikow, z ktorego
produkty sq przeznaczone do spozycia przez ludzi) w wielu krajach potudniowej Europy.
Istotne jest, aby zapewni¢ mozliwos¢ prowadzenia doswiadczen na zwierzetach hodowanych
do celow rolniczych, a nie do celow doswiadczalnych, gdyz wymog prowadzenia odrebnej
hodowli tego samego gatunku do celow naukowych lub do celow uzytkowych w zaleznosci od
przeznaczenia bytby dyskryminujqgcy.

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul II — punkt 11a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

11a. Danio pregowany (Danio danio)

Uzasadnienie

Danio pregowany (Danio danio) jest gatunkiem laboratoryjnym o licznych odmianach
genetycznych, ktory obecnie znacznie rozni sie od pierwotnego gatunku dzikiego.
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Poprawka 155

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik III — wiersz trzeci — kolumna druga

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7 lat po transpozycji dyrektywy 10 lat po transpozycji dyrektywy

Uzasadnienie
Biorgc pod uwage, ze na tym etapie jeszcze nie zagwarantowano wykonalnosci i ciggtosci

dostaw, proponuje si¢ przedtuzenie okresow do 10 lat dla wszystkich gatunkow (z wyjgtkiem
marmozet) oraz wigczenie srodokresowego przeglgdu wykonalnosci.

Poprawka 156

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik II1 — wiersz czwarty — kolumna druga

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7 lat po transpozycji dyrektywy 10 lat po transpozycji dyrektywy

Poprawka 157

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalgcznik IV — podtytul (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Opieka i warunki trzymania muszq byé
dostosowane do celu naukowego.

Uzasadnienie

Warunki trzymania zwierzecia doswiadczalnego muszq by¢ dostosowane do celow naukowych
projektu, ktory wymaga niekiedy specjalnych warunkow doswiadczalnych. Na przyktad

w przypadku niektorych doswiadczen na gatunkach majgcych znaczenie dla rolnictwa istotne
Jjest, aby zwierze bylo trzymane w normalnych warunkach hodowli.
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Poprawka 158

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — punkt 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. OBIEKTY FIZYCZNE

Poprawka 159

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — punkt 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. OPIEKA

Poprawka 160

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

1. OBIEKTY FIZYCZNE

Warunki trzymania sq dostosowane do
celu naukowego.

Poprawka
3. OPIEKA

Opieka jest dostosowana do celu
naukowego.

Zalacznik V — tabela 5 — kolumna ,,Ocena ogolna” — Dwutlenek wegla

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1 —jesli jedyna metoda 5
5 —jesli zwierze jest nieprzytomne
Uzasadnienie

Ta metoda nie powoduje cierpienia gryzoni, o ile wprowadzanie dwutlenku wegla nastepuje

stopniowo. Uznanie jej za niesatysfakcjonujgcq wydaje sie zatem przesadne, kiedy jest jedyng
uzywang metodg, majqc na uwadze fakt, ze wiele laboratoriow posiada obecnie odpowiednie
wyposazenie i dobrze opanowalo stosowanie tej metody, ktorq uwazajq za satysfakcjonujgcqg.
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Poprawka 161

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik VIlIa (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\780169PL.doc

Poprawka

ZALACZNIK Vlla

Ogolne definicje stopni dotkliwosci,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 1

Informacje ogolne:

Nalezgy zaktadad, ze procedury wywolujgce
bol u ludzi rowniez wywolujg bol

u gwierzgt, o ile nie wykazano lub
ustalono inaczej.

Brak bolu lub umiarkowany bdl: stopien
dotkliwosci 1

Interwencje i zabiegi przeprowadzane na
zwierzetach w celach doswiadczalnych,
w wyniku ktorych zwierzeta nie
doswiadczajq bolu lub doswiadczajq
krotkotrwalego umiarkowanego bolu,
cierpienia, okaleczania lub
umiarkowanego niepokoju bez istotnego
zaburzenia stanu ogolnego.

Przyklady:

- badania dotyczgce pasz

o zroZnicowanym sktadzie lub
niefizjologicznej diety, 7 niewielkimi
klinicznymi objawami przedmiotowymi
i podmiotowymi;

- pobieranie probek krwi lub
wstrzykiwanie (podskorne, domigsniowe,
dootrzewnowe, doZylne) leku;

- biopsja powierzchownych tkanek
w znieczuleniu;

- nieinwazyjne techniki diagnostyki

obrazowej 7 zastosowaniem sedacji lub

znieczulenia zwierzqt lub bez ich
zastosowania;

79/163

- badania tolerancji, ktore mogqg

powodowaé krotkotrwale, nieznaczne

odczyny miejscowe lub ogolnoustrojowe;
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- zapisy elektrokardiogramu ( EKG)
przeprowadzane na przytomnych
zwierzetach;

- badania obserwacyjne takie jak test
otwartego pola, test labiryntu lub test
schodow;

- doswiadczenia przeprowadzane
w znieczuleniu ogélnym bez wybudzania.

Umiarkowany bol: stopien dotkliwosci 2

Interwencje i zabiegi przeprowadzane na
zwierzetach w celach doswiadczalnych,

w czasie ktorych zwierzeta naraione sq na
krotkotrwaly umiarkowany niepokoj lub
wystepuje u nich trwajgcy umiarkowanie
dtugo lub dlugo epizod umiarkowanego
niepokoju, bolu, cierpienia lub
okaleczania bgd? istotne zaburzenie stanu
ogdlnego.

Przykiady:

- zabieg chirurgiczny w znieczuleniu
z odpowiednim farmakologicznym
zniesieniem bolu;

- implantacja urzqdzen takich jak cewnik,
transmiter telemetryczny czy minipompy,
w znieczuleniu ogolnym;

- badania obejmujqce niefizjologiczng
diete 7 klinicznymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi;

- nieleczona cukrzyca;

- wielokrotne pobieranie probek krwi lub
podawanie substancji;

- wywolywanie niepokoju w modelach
zwierzecych;

- testy ostrej toksycznosci, badania
dotyczqce ostrej tolerancji; - badania
ustalajqce zakres dawek, testy przewleklej
toksycznosci/kancerogennosci, w ktorych
zgon nie jest punktem koncowym;

- badania nad modelami drgawek,
np. badania nad padaczkq;

- zwierzece modele nowotworow
ztosliwych niezwigzane ze zgonem
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zwierzgt, np. badania ksenoprzeszczepow.
Dotkliwy bdl: stopien dotkliwosci 3

Interwencje i zabiegi przeprowadzane na
zwierzetach w celach doswiadczalnych,

w czasie ktorych zwierzeta odczuwajg
bardzo dotkliwy niepokdj lub wystepuje

u nich trwajgcy umiarkowanie dlugo lub
dtugo epizod umiarkowanych
dolegliwosci, dotkliwego bolu,
dlugotrwalego cierpienia lub dotkliwego
okaleczenia bqd? istotne i utrzymujgce sie
zaburzenie stanu ogolnego.

Przykitady:

- zakazZenia bakteryjne lub wirusowe
prowadzgce do zgonu wierzecia;

- przewlekte modele reumatoidalnego
zapalenia stawow;

- zmodyfikowane genetycznie gwierzeta
o letalnych fenotypach (np.

z onkogenami), bez wczesnego
zakonczenia eksperymentu;

- przeszczepy narzqdow (np. nerki,
trzustki);

- przewlekte modele cigikich chorob
neurologicznych, np. choroby
Parkinsona.
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UZASADNIENIE

Zakres nowej dyrektywy

Poniewaz obowiagzujaca dyrektywa (86/609/EWG) jest roznie interpretowana

w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich, gléwnym celem przedmiotowego wniosku jest
ponowne ustanowienie rownych warunkow dla przemystu i sSrodowiska badawczego na catym
obszarze UE, z rownoczesnym wzmocnieniem ochrony zwierzat nadal wykorzystywanych

w ramach procedur naukowych.

Jesli chodzi o obowiazujaca dyrektywe, przedmiotowy wniosek dotyczy ochrony zwierzat

wykorzystywanych do celéw naukowych zwigzanych ze zdrowiem ludzi lub zwierzat badz
z dobrostanem zwierzat. Glowne roéznice migdzy wnioskiem a obowigzujaca dyrektywa sa

nastepujace:

- Nowa dyrektywa ustanowi obowigzek przeprowadzania przegladdéw etycznych 1 bedzie
wymagac, aby doswiadczenia, w ktorych wykorzystywane sg zwierzgta, podlegaty
obowigzkowi uzyskania pozwolenia; dyrektywa ta bedzie wymagac¢ rowniez przeprowadzenia
ewentualnej oceny retrospektywnej. Przewiduje si¢ utworzenie statego organu ds. przegladu
etycznego, a kazde panstwo cztonkowskie ustanowi krajowy komitet ds. dobrostanu zwierzat
1 etyki.

- W zakres dyrektywy zostaty wlaczone okreslone gatunki bezkrggowe i ptody w ostatnim
trymestrze rozwoju oraz larwy i inne zwierzgta wykorzystywane w badaniach podstawowych,
ksztatceniu 1 szkoleniu.

- Zwierzgta moga by¢ wykorzystywane w procedurach jedynie wtedy, gdy byty one
hodowane wylacznie do wykorzystania w procedurach. Przedmiotowa dyrektywa naktada
réwniez obowigzek wykorzystywania jedynie zwierzat drugiego pokolenia lub starszych,
podlegajacych przejsciowym okresom w celu unikania pozyskiwania zwierzat dzikich

1 zmniejszania liczebno$ci ich populacji.

- Metody alternatywne wobec badan na zwierzgtach musza by¢ stosowane, gdy tylko sa
dostepne, a liczba zwierzat wykorzystywanych w projektach musi zosta¢ ograniczona do
minimum. Pafstwa cztonkowskie zostang zobowiazane do ulepszenia hodowli, trzymania
zwierzat 1 srodkow opieki nad nimi, jak rowniez metod stosowanych w procedurach, tak aby
wszelki mozliwy bdl, cierpienie, niepokdj lub trwate uszkodzenie u zwierzat zostaty
wyeliminowanie lub ograniczone do minimum. Srodki te sa oparte na zasadzie trzech ,,R”,
czyli zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia (ang. replacement, reduction i refinement)
wykorzystania zwierzat w doswiadczeniach.

- Wszystkie procedury maja by¢ przeprowadzane w znieczuleniu ogdélnym lub miejscowym;
wszystkie procedury maja réwniez zosta¢ zaklasyfikowane pod wzgledem stopnia
potencjalnego bolu, cierpienia, niepokoju itd.

Stanowisko sprawozdawcy
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W projekcie sprawozdania Komisji wyraznie popiera si¢ opracowanie bardziej przyjaznego
dla zwierzat podejscia do kwestii wykorzystywania zwierzat w do§wiadczeniach naukowych.
Odzwierciedla to zaangazowanie Komisji w osiagnigcie koncowego celu, jakim jest zakazanie
przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach.

Unia Europejska powinna dazy¢ do osiggni¢cia tego celu, a Parlament Europejski jasno
stwierdzil, Ze jest przekonany, iz nalezy uczyni¢ wigcej w kierunku osiagnigcia celu
koncowego, jakim jest catkowite wykluczenie zwierzat z do§wiadczen naukowych.

Jednakze o ile pozostaje to celem koncowym, jak na razie nie jest mozliwe catkowite
zrezygnowanie z przeprowadzania do§wiadczen na zwierzgtach. W kwestii opracowywania
alternatywnych metod badan bez wykorzystywania zwierzat wcigz istnieje ogromna luka

1 dopoki sytuacja ta bedzie si¢ utrzymywac, nieroztropne i potencjalnie tragiczne w skutkach
dla zdrowia ludzi bytoby wyznaczenie daty, po ktorej przeprowadzanie badan na zwierzetach
lub na okreslonych kategoriach zwierzat, takich jak zwierzgta z rzedu ssakow naczelnych,
bytoby niedozwolone. Z sondazy opinii publicznej wynika, ze podejscie takie jest raczej
popierane.

W zwigzku z tym sprawozdanie Komisji ma na celu poprawe warunkéw dobrostanu zwierzat,
jednoczesnie ciggle dopuszczajac przeprowadzanie doswiadczen na zwierzetach. Jednakze

w wielu przypadkach brzmienie sprawozdania jest niejednoznaczne i moze mie¢ odwrotny
rezultat niz zamierzony przez Komisje.

Whniosek Komisji nie jest rowniez jasny w kwestii tego, kiedy zwierzeta moga by¢
wykorzystywane, ani w kwestii obowigzkow osrodkéw przeprowadzajacych badania.
Przedmiotowy projekt wniosku w formie niezmienionej jest na tyle niejednoznaczny, ze
mogltby doprowadzi¢ do tego, iz przeprowadzanie badan w Unii Europejskiej statoby si¢
praktycznie niemozliwe. Badania europejskie sg juz bardzo konkurencyjne 1 wraz

z zagwarantowaniem, ze bedziemy utrzymywac 1 ulepszac 1 tak juz wysokie standardy
dobrostanu zwierzat, musimy rowniez zagwarantowac, ze nasz sektor badawczy moze
utrzymac swoja konkurencyjnos¢ w skali §wiatowej. W przeciwnym razie ryzykujemy
przeniesienie tego sektora poza granice UE, na obszary, na ktorych nie obowigzuje tak samo
wysokie zaangazowanie na rzecz dobrostanu zwierzat.

Dlatego w przedmiotowym sprawozdaniu dazy si¢ do sprecyzowania, w jakich przypadkach
przeprowadzanie badan na zwierzetach jest dopuszczalne z moralnego i naukowego punktu
widzenia oraz jak doktadnie i na jakich zasadach badania te moga by¢ przeprowadzane. O ile
celem pozostaje catkowite zakazanie przeprowadzania badan na zwierzetach z rzgdu ssakow
naczelnych, nie bedzie mozna tego dokonaé, dopoki nie bedziemy w stanie zagwarantowac,
ze badania nad zagrazajacymi zyciu i wyniszczajacymi chorobami beda mogty by¢
kontynuowane przy pomocy alternatywnych metod badawczych.

Ponadto aby ograniczy¢ liczbg badan przeprowadzanych na zwierzetach w calej UE, nalezy
zaja¢ si¢ kwestig udostgpniania danych oraz powielania badan na zwierzetach. Jest to
kontrowersyjna kwestia, jednak sektor badawczy nie moze usprawiedliwia¢ si¢ wlasnoscig
intelektualng, podczas gdy zwierzeta sg niepotrzebnie wykorzystywane w do§wiadczeniach.
Dlatego tez nalezy udostepnia¢ dane, aby ograniczy¢ badania na zwierzetach, gdy tylko jest to
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mozliwe.
Przedmiotowa dyrektywa powinna w jednakowy sposéb by¢ stosowana w catej UE.
Stanowisko sprawozdawcy — uwagi szczegdtowe

Wiaczenie w art. 2 form plodowych w zakres przedmiotowej dyrektywy jest zbyt daleko
idacym posunigciem i spowoduje zwigkszenie biurokracji bez znacznej poprawy dobrostanu
zwierzat.

Niektore gatunki ryb i1 ptazéw wytwarzaja ogromne ilosci (ponad 10 000 na jedna samice)
form larwalnych lub embrionalnych. Zarejestrowanie takich ilosci wigzatoby si¢ z ogromnymi
naktadami pracy i sprawitoby, ze statystyki dotyczace liczby wykorzystywanych zwierzat
stracilyby na znaczeniu w odniesieniu do tych gatunkow.

Obecne brzmienie art. 6 sugeruje, ze nie istniejg zadne humanitarne metody usmiercania inne
niz te wymienione w zataczniku V, co jest btedne z naukowego punktu widzenia.

W rzeczywistosci niektore z obecnych propozycji w zatagczniku V beda mialy negatywny
wplyw na dobrostan, zwtaszcza dlatego, ze zatacznik ten nie moze zosta¢ wystarczajaco
szybko zaktualizowany, aby uwzgledni¢ osiggni¢cia naukowe w tym obszarze.

W art. 8 zakazuje si¢ wykorzystywania zwierzat z rzedu ssakow naczelnych, z wyjatkiem
okreslonych okolicznosci. Nalezy to sprecyzowac, poniewaz obecne brzmienie zdaje si¢
zakazywac przeprowadzania wszystkich podstawowych badan na zwierzetach z rzedu ssakow
naczelnych.

Zalecenie w art. 10, aby pozyskiwaé zwierzeta z rzedu ssakow naczelnych wytacznie

z samodzielnych kolonii ssakow naczelnych z drugiego pokolenia hodowanego w niewoli
(F2), ma szczytny cel, ktory w dtuzszej perspektywie zagwarantuje, Zze ograniczone zostanie
pozyskiwanie zwierzat dzikich. Jednakze propozycja ta nie jest praktyczna w granicach
czasowych przewidzianych przez Komisje. Samodzielnych kolonii kategorii F2 nie udato sie
stworzy¢ nigdzie na §wiecie 1 istnieje prawdopodobienstwo, ze wiele samcoOw z rzedu ssakow
naczelnych kategorii F1 bedzie musiato zosta¢ poddanych eutanazji, aby umozliwi¢ rozwdj
zrownowazonych kolonii kategorii F2.

Nalezy zatem przeprowadzi¢ analiz¢ wykonalnosci przed jakimkolwiek prawomocnym
krokiem w kierunku ustanowienia polityki pozyskiwania zwierzat jedynie z samodzielnych
kolonii kategorii F2.

Razacym opuszczeniem w sprawozdaniu Komisji jest brak definicji klasyfikacji stopni
dotkliwosci. Komisja okre$la szereg stopni dotkliwosci, takich jak ,.tagodny”, ,,umiarkowany”
oraz ,,dotkliwy”, ktore okreslaja sposob, w jaki dane doswiadczenia moga by¢
przeprowadzane, jednakze nie wyjasnia ona, czym s te klasyfikacje. Nalezy to sprecyzowac.
Szwajcarski system klasyfikacji zdaje si¢ by¢ najbardziej precyzyjny wsrod istniejacych
systemow 1 w zwigzku z tym proponuje si¢ jego wykorzystanie.

Zakaz przeprowadzania dlugotrwatych, dotkliwych procedur okreslony w art. 15 méglby

oznaczac, ze wstrzymano by projekty dotyczace reumatoidalnego zapalenia stawow lub
przewlektego bolu zwigzanego z nowotworami czy innych chorob neurologicznych.
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O ile zasada ograniczenia ponownego wykorzystywania zwierzat w dos§wiadczeniach jest
korzystna, o tyle wniosek Komisji w art. 16 moze prowadzi¢ do wykorzystania

w doswiadczeniach jeszcze wiekszej liczby zwierzat. Ma to odniesienie szczego6lnie do
sytuacji, w ktorych nie jest mozliwe ponowne wykorzystanie zwierzecia, ktore zostato
wykorzystane w procedurze zaklasyfikowanej jako ,,tagodna”. Niektore procedury obejmuja
szkolenie lub przygotowywanie zwierzecia, po ktorym nastepuje faktyczne doswiadczenie.
Na przyktad moze istnie¢ konieczno$¢ wyszkolenia ssaka naczelnego, aby korzystal z ekranu
dotykowego w celu wybierania okreslonych obrazéw, dzieki czemu mozliwe jest badanie
procesow zachodzacych w mozgu. Takie szkolenie moze trwac przez okres do jednego roku
przed doswiadczeniem. W innych przypadkach przygotowanie moze obejmowac
znieczulenie, zabieg chirurgiczny i wybudzenie (np. w celu implantacji urzadzenia radiowego
stuzacego do monitorowania cisnienia tgtniczego). Wiele z tych procedur przygotowawczych
zaklasyfikowano jako ,,umiarkowane”. Ponowne wykorzystanie tak przygotowanego
zwierzecia w kolejnych procedurach pozwala na szybsze 1 bardziej skuteczne
przeprowadzenie badania, a takze czg¢sto umozliwia uzyskanie petniejszych danych.

Jednakze zwierzg, ktore zostato wykorzystane w procedurze zaklasyfikowanej jako
»dotkliwa”, nie powinno by¢ wykorzystywane ponownie. Z kolei zwierzgta wykorzystane
uprzednio w procedurze zaklasyfikowanej jako ,,umiarkowana” powinny moéc by¢
wykorzystane w kolejnej procedurze zaklasyfikowanej jako ,,umiarkowana”. W badaniach
farmakokinetycznych, ktore obejmuja sprawdzanie dziatania nowego zwiazku, zgodnie

z obecnym proponowanym brzmieniem liczba pséw wzrostaby dwudziestokrotnie.

W art. 20 zawarto przepis dotyczacy wzajemnego uznawania kwalifikacji zawodowych, co
jest bardzo wazne, aby wspiera¢ swobodny przeptyw wysoko wykwalifikowanych
naukowcow. Przepis ten zwigkszy rowniez mozliwosci prowadzenia wspdlnych projektow
w réznych panstwach cztonkowskich.

W art. 26 nalezatoby okresli¢ wymog przeprowadzania corocznego przegladu wszystkich
projektow zaklasyfikowanych jako ,,dotkliwe”, jednak dla innych projektow odpowiednie
bytoby dokonywanie przegladu co trzy lata. Ponadto decyzj¢ dotyczaca przeprowadzenia
przegladu retrospektywnego dla procedur innych niz ,,dotkliwe” 1 przeprowadzane na
zwierzetach z rzedu ssakow naczelnych powinno pozostawic si¢ organowi ds. przegladu
etycznego.

Uwzgledniajac $wiatowy niedobor dostarczanych zwierzat z rzedu ssakoéw naczelnych, UE
nie ma interesu gospodarczego w tym, aby poprze¢ zawarta w art. 27 propozycj¢ dotyczaca
zagwarantowania, ze dostawcy zwierzat z rzgdu ssakow naczelnych spoza UE bedg mieli
ustanowiong strategi¢ zwickszania odsetka zwierzat bedacych potomstwem zwierzat z rzedu
ssakow naczelnych, ktore byly hodowane w niewoli.

Art. 35, wymagajacy uprzedniego uzyskania pozwolenia dla wszystkich projektow, w tym
humanitarnego u$miercania i wykorzystywania gatunkow bezkregowych, powaznie

utrudnitby prowadzenie badan i w znacznym stopniu zmniejszytby konkurencyjnos¢ UE.

Normy opieki i trzymania, o ktorych mowa w art. 32, powinny stanowi¢ jedynie wytyczne,
jak ma to miejsce w zataczniku A europejskiej konwencji Rady Europy (ETS 123). Jednakze
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istnieje obawa, ze zatgcznik proponowany przez Komisj¢ jest jedynie skrocong wersja tekstu
Rady Europy.

Aby utatwi¢ rozwoj alternatywnych metod badawczych, zakres obowigzkéw Europejskiego
Centrum Weryfikacji Metod Alternatywnych (ECVAM) powinien zosta¢ rozszerzony, aby
obejmowal koordynowanie i promowanie rozwoju oraz wykorzystywania metod
alternatywnych wobec procedur przeprowadzanych na zwierzgtach. Wieksza uwage nalezy
zwrdci¢ zardwno na rozwdj jak i promowanie metod alternatywnych. Kluczem do
ograniczenia 1 ostatecznego wyeliminowania do§wiadczen na zwierzetach jest
zagwarantowanie, ze stosowanie metod alternatywnych bedzie promowane 1 wspierane na
szczeblu UE. Kazde panstwo cztonkowskie powinno wyznaczy¢ krajowe laboratoria
referencyjne, aby zagwarantowac, ze badania w tym obszarze sa prowadzone w sposob
skoordynowany oraz ze s3 promowane 1 wspierane na szczeblu UE w celu zachecania do
wigksze] wymiany i koordynacji metod alternatywnych.
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OPINIA KOMISJI OCHRONY SRODOWISKA NATURALNEGO, ZDROWIA
PUBLICZNEGO | BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

dla Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi

w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 —2008/0211(COD))

Sprawozdawca: Marios Matsakis

ZWIEZLE UZASADNIENIE

Zmiana dyrektywy 86/609/EWG stala si¢ niezwykle pilna nie tylko z uwagi na nowa wiedz¢
w zakresie aspektow etologicznych trzymania zwierzat laboratoryjnych, lecz rowniez ze
wzgledu na nowe sposoby wykorzystywania zwierzat, szczegdlnie w dziedzinie inZynierii
genetycznej, mimo ze dyrektywa ta byla w swoim czasie historycznym osiggnigciem 1 ze od
tamtej pory osiggni¢to wyrazny postep, zwlaszcza w zakresie wprowadzania zasady ,,3R” (z
ang. replacement — zastgpienia, reduction — ograniczenia i refinement — udoskonalenia
wykorzystania zwierzat w doswiadczeniach).

W imieniu komisji ENVI z ogromnym zadowoleniem przyjmuje wniosek Komisji dotyczacy
zmiany przedmiotowej dyrektywy. Zawiera on wartosciowe $rodki, ktore poprawia dobrostan
zwierzat, pozwalajac jednoczesnie na wprowadzenie bardziej rygorystycznych uregulowan
zgodnych z miedzynarodowo uznanymi zasadami humanitarnych technik doswiadczalnych 1
rzetelno$ci naukowej. Wniosek uwzglednia wiele obaw zwigzanych z ochrong zwierzat
wykorzystywanych do celow doswiadczalnych 1 naukowych. Jednak niektore elementy
wniosku Komisji wymagajg zaostrzenia.

Z punktu widzenia dobrostanu zwierzat z zadowoleniem przyjmuj¢ rozszerzenie zakresu
dyrektywy w celu objecia nig zdolnych do odczuwania ptodéw zwierzat 1 gatunkow
bezkregowcow oraz podstawowych badan biologicznych. Pozytywnie oceniam rowniez
wprowadzenie w przedmiotowej dyrektywie humanitarnych metod u§miercania.

Nalezy stopniowo zrezygnowac z wykorzystywania zwierzat naczelnych 1 wprowadzi¢
natychmiastowych zakaz wykorzystywania matp cztowiekowatych oraz naczelnych

schwytanych na wolnosci. Rezygnacja z wykorzystywania naczelnych z pokolen F1, to jest
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bedacych potomstwem naczelnych schwytanych na wolnosci, jest niezwykle wazna zardwno
z punktu widzenia etyki i dobrostanu zwierzat, jak 1 zachowania gatunkow. Ten $rodek
zmniejszytby negatywne skutki dla dziko zyjacych populacji i zapobiegtby okrucienstwu
wigzacemu si¢ z handlem naczelnymi schwytanymi na wolnosci.

W przeciwienstwie do Komisji uwazamy, ze wyjatki od reguly zostawityby uchylong furtke
dla prowadzenia doswiadczen laboratoryjnych na tych powaznie zagrozonych gatunkach. W
zwigzku z tym nalezy skresli¢ tak zwang ,,klauzule ochronng” odnoszaca si¢ do matp
cztowiekowatych (art. 50). Byloby to zgodne ze zobowigzaniami wyrazonymi pierwotnie w
dyrektywie 86/609 ponad 20 lat temu. Catkowite lub cze$ciowe zakazy wykorzystywania do
doswiadczen matp cztowiekowatych i naczelnych schwytanych na wolnosci obowiazuja juz w
kilku panstwach cztonkowskich, a wykorzystywanie matp czlowiekowatych nie jest juz
praktykowane na terytorium UE. W zwigzku z tym mozliwa jest szybka harmonizacja
przepisow w catej Europie.

Obowigzkowe stosowanie racjonalnie i praktycznie dostgpnych metod ,,3R”, o ktéorych mowa
w art. 13, jest znaczacym krokiem naprzod w pordwnaniu z mniej rygorystycznymi
przepisami dyrektywy 86/609. Istotne jest rowniez okreslenie obowigzujacej w catej UE
gbrnej granicy dopuszczalnego bolu i cierpienia (art. 15). Nie nalezy zezwala¢ na procedury
powodujace powazne cierpienia zwierzat.

Nalezy jednak wyrazi¢ zaniepokojenie z powodu braku kryteriow klasyfikacji procedur,
poniewaz wiele srodkow przedstawionych we wniosku zalezy od klasyfikacji dotkliwosci.
Proponujemy ewentualne rozwigzanie tej kwestii poprzez dotaczenie dodatkowego zatacznika
zawierajacego tymczasowe definicje stopni dotkliwosci.

W odniesieniu do metod stosowanych w procedurach nalezy udoskonali¢ badania
toksykologiczne wymagajace w koncowym etapie usmiercenia zwierzecia (osiagni¢to pewien
postep w tej dziedzinie) w celu zapobiezenia cierpieniu zwierzat od momentu, od ktérego ich
Smier¢ jest nie do uniknigcia. Rejestrowanie, zgtaszanie 1 analizowanie poziomdw cierpienia
spowodowanego procedurami powinno by¢ obowigzkowe dostarczania danych do przegladu
etycznego i1 do procedury wydawania pozwolen.

Zasady przegladu etycznego 1 wydawania zezwolen (rozdziat IV) naleza do centralnych
zagadnien poruszonych w dyrektywie. Przeglady etyczne, ktore prowadzi si¢ juz w 21
panstwach cztonkowskich, powinny by¢ integralng czescia procedury wydawania pozwolen,
stuzaca analizie relacji miedzy wykorzystywaniem zwierzat do badan naukowych a
wzgledami etycznymi. Wazng czg$cia tego procesu jest ocena szkdd 1 korzysci, ktadaca na
szali wykorzystywanie zwierzat oraz oczekiwane korzysci dla zdrowia ludzkiego, badan
medycznych lub potrzeb regulacyjnych. Ponadto ocena retrospektywna bedzie wspierac
rzetelno$¢ naukowa, dobrostan zwierzat i zasade ,,3R”.

Z zadowoleniem przyjmuje wprowadzenie kontroli krajowych (art. 33), zaktadajace
przynajmniej jedna niezapowiedziang kontrole rocznie. Uwazam réwniez, ze nalezy utworzy¢
inspektorat UE, ktory przeprowadzatby takie niezapowiedziane kontrole osrodkow w celu
zagwarantowania jednolitego i prawidtowego stosowania klasyfikacji dotkliwosci w
panstwach cztonkowskich. Nalezy publikowaé sprawozdania i wnioski z kontroli UE i z
kontroli krajowych (szczego6lnie w zakresie naruszen przepisow przedmiotowej dyrektywy).
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Z zadowoleniem nalezy tez przyja¢ zaproponowang w art. 40 poprawe przejrzystosci, biorac
pod uwage konieczno$¢ ochrony informacji poufnych, a takze obowiazek Komisji i panstw
cztonkowskich dotyczacy przyczyniania si¢ do opracowywania metod bedacych alternatywa
dla badan na zwierzetach (art. 45). To samo odnosi si¢ do ustanawiania krajowych
laboratoriow pomagajacych w walidacji alternatywnych metod.

POPRAWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
zwraca si¢ do Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi, jako do komisji przedmiotowo wiasciwej, o
naniesienie w swoim sprawozdaniu nastg¢pujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 7 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Niniejsza dyrektywa powinna réwniez
obejmowac¢ formy embrionalne 1 ptodowe
kregowcow, poniewaz istniejg dowody
naukowe wykazujace, ze takie formy w
ostatnim trymestrze rOZwoju s3 narazone
na zwigkszone ryzyko odczuwania bolu,
cierpienia i niepokoju, co moze
niekorzystnie wptywac¢ na pdzniejszy ich
rozwoj. Dowody naukowe wykazaly
rowniez, ze procedury przeprowadzone na
formach embrionalnych i ptodowych we
wczesniejszym stadium rozwoju moga
prowadzi¢ do boélu, cierpienia, niepokoju
lub trwalego uszkodzenia, jesli pozostawi
si¢ je przy zyciu po przekroczeniu
drugiego trymestru ich rozwoju.

Poprawka 2

RR\780169PL.doc

Poprawka

(7) Wylgcznie w przypadkach, gdy
udowodniono naukowo, ze uktad nerwowy
jest zdolny do odbierania sygnatow bolu,
niniejsza dyrektywa powinna roéwniez
obejmowa¢ formy embrionalne i ptodowe
kregowcow, ktore zgodnie z
przewidywaniami majq si¢ urodzié,
poniewaz istniejg dowody naukowe
wykazujace, ze takie formy w ostatniej
jednej trzeciej okresu ich normalnego
rozwoju s3 narazone na zwigkszone ryzyko
odczuwania bolu, cierpienia 1 niepokoju, co
moze niekorzystnie wplywac¢ na pdzniejszy
ich rozw0j. Dowody naukowe wykazaty
réwniez, ze procedury przeprowadzone na
formach embrionalnych 1 ptodowych we
wczesniejszym stadium rozwoju moga
prowadzi¢ do bolu, cierpienia, niepokoju
lub trwatego uszkodzenia, jesli pozostawi
si¢ je przy zyciu po przekroczeniu dwdch
trzecich okresu ich rozwoju.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 11a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(11a) Zgodnie 7 celami Wspolnotowego
planu dzialan dotyczgcego ochrony i
dobrostanu zwierzgt na lata 2006-2010
Komisja powinna doktadaé staran o
wspieranie na arenie migdzynarodowej
dobrostanu zwierzgt wykorzystywanych do
celow naukowych, a w szczegolnosci
dqzy¢ do wspierania zastgpowania,
ograniczania i doskonalenia procedur z
wykorzystaniem wierzqt na forum
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzgt
(OIE) oraz do wlgczenia norm dobrostanu
zwierzqt do kryteriow oceny zgodnosci
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Uzasadnienie

Wsrod glownych celow komunikatu Komisji w sprawie Wspolnotowego planu dziatan
dotyczgcego ochrony i dobrostanu zwierzqt na lata 2006-2010 wymienia si¢ wspieranie
wysokiego poziomu norm dobrostanu zwierzqt zarowno w UE, jak i na szczeblu
miedzynarodowym. Wspieranie zastepowania, ograniczania i doskonalenia procedur z
wykorzystaniem zwierzqt na forum Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzqt przyczyni sie nie
tylko do realizacji tego celu, ale rowniez do ochrony przemystu UE poprzez podnoszenie

norm dobrostanu zwierzqt w krajach trzecich.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 23 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(23) Liczba zwierzat wykorzystywanych w
procedurach powinna by¢ zredukowana
poprzez wielokrotne wykonywanie
procedur na zwierzgtach, jesli nie szkodzi
to realizacji celu naukowego lub nie
zmniejsza stopnia dobrostanu zwierzat.
Jednak ponowne wykorzystywanie
zwierzat nalezy oceni¢ w $wietle
zmniejszenia do minimum wszelkich
niekorzystnych skutkow dla ich

PE418.310v02-00

Poprawka

(23) Liczba zwierzat wykorzystywanych w
procedurach powinna by¢ zredukowana
poprzez wielokrotne wykonywanie
procedur na zwierzgtach, jesli nie szkodzi
to realizacji celu naukowego lub nie
zmniejsza stopnia dobrostanu zwierzat.
Jednak ponowne wykorzystywanie
zwierzat nalezy oceni¢ w $wietle
zmniejszenia do minimum wszelkich
niekorzystnych skutkéw dla ich
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dobrostanu, biorgc pod uwage dobrostanu, biorgc pod uwage

doswiadczenia danego zwierzecia w ciagu doswiadczenia danego zwierzecia w ciagu
catego zycia. W wyniku tego catego zycia. W wyniku tego
potencjalnego konfliktu mozliwo$¢ potencjalnego konfliktu mozliwo$¢
ponownego wykorzystywania zwierzecia ponownego wykorzystywania zwierzecia
nalezy ocenia¢ indywidualnie w kazdym nalezy ocenia¢ indywidualnie w kazdym
przypadku, oraz nalezy je ograniczy¢ przypadku oraz nalezy je ograniczyc¢
wyltacznie do procedur w ktérych bél, wyltacznie do procedur w ktérych
niepokdj i cierpienie moggq zostac znacznie kumulacja bolu, niepokoju 1 cierpienia
Zmniejszone. zostaly uzasadnione w wyniku przeglgdu
etycinego.
Uzasadnienie

Uzasadnienie ponownego wykrozystania zwierzqt w procedurach wyraznie wiqgze sie z
dotkliwoscig procedury i z czasem trwania wszelkich jej skutkow. Wymaga to oceny eksperta,
co najlepiej zapewni procedura przeglgdu etycznego.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Niniejszq dyrektywe stosuje si¢ do skreslony
nastepujgcych gwierzgt:

(a) Zywe wierzeta kregowe poza istotq
ludzkq, w tym niezaleinie odiywiajqce si¢
Jormy larwalne oraz formy embrionalne
lub plodowe od ostatniej jednej trzeciej ich
prawidtowego rozwoju;

(b) Zywe zwierzeta bezkregowe, w tym
niezaleinie odiywiajqgce si¢ formy
larwalne, 7 gatunkow wymienionych w
zatgczniku 1.

Uzasadnienie

Dyrektywa powinna obejmowac rowniez niezaleznie odzywiajqce si¢ formy larwalne oraz
formy embrionalne lub ptodowe od ostatniej jednej trzeciej okresu ich normalnego rozwoju
wylgcznie w przypadkach, gdy naukowo udowodniono stosownosc¢ takiego srodka.

Poprawka S
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Niniejszq dyrektywe stosuje si¢ do skreslony
wykorzystywanych w procedurach

zwierzqgt, ktore sq we wczesniejszym

stadium rozwoju ni; wskazane w ust. 2 lit.

a), jesli zwierzeciu umozliwi sig ycie po

tym stadium rozwoju i moze ono

doswiadczy¢ bolu, cierpienia, niepokoju

lub trwalego uszkodzenia po osiggnieciu

tego stadium rozwoju.

Uzasadnienie

Ustep ten miatby powazny wphyw na potencjalng produkcje genetycznie zmodyfikowanych
zwierzqt transgenicznych, a nie wplyngtby na dobrostan zwierzqt.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — punkt 6a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(6a) ,informacja poufna” oznacza
informacje, ktorej ujawnienie bez
uzyskania zgody mogloby przyniesé
szkode uzasadnionym interesom
handlowym lub badawczym jej wlasciciela
lub strony trzeciej.

Uzasadnienie
Konieczne jest wprowadzenie definicji ,, informacji poufnej”, poniewaz kwestia ta jest istotna

dla wielu elementow wniosku.

Poprawka 7
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 7 — ustep 1 — litera (ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ba) zagwarantowane zostanie, e w
procedurze wykorzystywane sq zwierzeta,
ktorych przetrwanie gatunkowe nie jest
zagroZone i ktore zostaly wyhodowane
wylgcznie w tym celu.

Uzasadnienie

Z wykluczenia podstawowych badan naukowych plynie ryzyko, ze nie bedzie mozliwe
uzyskanie w inny sposob uzytecznej wiedzy, ktora moze mie¢ znaczenie dla przetrwania
gatunkow zagrozonych wyginieciem. Dlatego tez dany artykut bytby sprzeczny z celem
miedzynarodowej konwencji waszyngtonskiej w sprawie roznorodnosci biologicznej. Tylko
rozszerzajgc wyjqtki na dziedzine podstawowych badan naukowych, mozemy zagwarantowac
mozliwos¢ odpowiedniego przetestowania szczegolnych cech adaptacyjnych, ktore czesto
wystepujg wylqcznie u gatunkow rzadkich, niejednokrotnie zagrozonych wyginigciem.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 1 — litera (a)

Tekst proponowany przez Komisje

(a) procedura jest wykonywana w jednym
z celow okreslonych w art. 5 ust. 1, ust. 2
lit. ), ust. 3 i jest przeprowadzana aby
unikng¢ zagrazajgcego zyciu lub
powodujgcego przewleklq
niepelnosprawnos¢ stanu klinicznego u
ludzi, aby zapobiec mu, zdiagnozowaé go
lub podjqé leczenie lub w celu, o ktérym
mowa w art. 5 ust. 5;

Poprawka

(a) procedura jest wykonywana w jednym
z celow okreslonych w art. 5 ust. 1, ust. 2
lit. a), ust. 3 lub w celu, o ktérym mowa w
art. 5 ust. 5;

Uzasadnienie

Podjecie decyzji, ze naczelne mogq by¢ wykorzystywane wylqcznie na warunkach
ustanowionych we wniosku dotyczqcym dyrektywy spowodowatoby zaniechanie licznych
badan i ograniczenie zdolnosci Unii Europejskiej w tej branzy. Oznaczatoby ono bowiem
wprowadzenie w Europie zakazu wykonywania niektorych doswiadczen stosowanych w
ramach badan podstawowych, a takze badan nad chorobami zakaznymi.
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 1 — litera (b)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(b) istnieje uzasadnienie naukowe (b) istnieje uzasadnienie naukowe i etyczne
potwierdzajace, ze celu procedury nie potwierdzajace, ze celu procedury nie
mozna uzyskac¢ z wykorzystaniem innego mozna uzyskaé¢ z wykorzystaniem innego
gatunku niz gatunek zwierzat z rzedu gatunku niz gatunek zwierzat z rzedu
ssakow naczelnych. ssakow naczelnych.
Uzasadnienie

Nalezy podkreslic szczegolne etyczne znaczenie doswiadczen na zwierzetach naczelnych.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 9 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Dzikie zwierzeta Zwierzeta niewyhodowane w celu
wykorzystania w procedurach

Uzasadnienie

Bardziej racjonalne i odpowiednie sformutowanie.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 9 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. W procedurach nie wykorzystuje si¢ 1. W procedurach nie wykorzystuje si¢
dzikich zwierzat. zwierzat, ktore nie zostaly wyhodowane w
tym celu.
Uzasadnienie

Bardziej racjonalne i odpowiednie sformutowanie.
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Poprawka 12

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
zwierzeta nalezace do gatunkow
wymienionych w zataczniku II byly
wykorzystywane w procedurach wylacznie
wtedy, gdy byly hodowane w celu
wykorzystania w procedurach.

Jednak od dat okreslonych w zalgczniku
IIT panstwa cztonkowskie dopilnowuja,
aby zwierzeta z rzedu ssakow naczelnych
wymienione w tym zatgczniku byty
wykorzystywane w procedurach wylacznie
wowczas, gdy stanowig potomstwo
zwierzat z rzgdu ssakéw naczelnych
hodowanych w niewoli.

2. Wiasciwe organy moga ustanawiaé
odstgpstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
zwierzeta nalezace do gatunkow
wymienionych w zataczniku II byly
wykorzystywane w procedurach wylacznie
wtedy, gdy byly hodowane w celu
wykorzystania w procedurach.

W terminie 18 miesiecy od wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy Komisja publikuje
studium wykonalnosci harmonogramu
zamieszczonego w zalgezniku I11.

W swietle wynikow tego studium panstwa
cztonkowskie dopilnowuja, aby zwierzeta z
rz¢du ssakow naczelnych wymienione w
tym zalaczniku byly wykorzystywane w
procedurach wylacznie wowczas, gdy
stanowig potomstwo zwierzat z rzgdu
ssakow naczelnych hodowanych w
niewoli.

2. Wiasciwe organy moga ustanawiaé
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego lub ze wzgledow
dotyczgcych dobrostanu Zwierzgt.

Uzasadnienie

Program prac Komisji jest nierealny i nie uwzglednia wszystkich aspektow etycznych,
technicznych, ekonomicznych i dotyczgcych zdrowia zwierzqt, ktore wynikajq z zatqcznika I11.
Dlatego tez nalezy przesung¢ proponowane daty i po opublikowaniu omawianej dyrektywy
przeprowadzi¢ krotkoterminowe badanie w celu uwzglednienia wszelkich danych niezbednych

do zastosowania zatgcznika I11.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10 — ustep 1a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

la. W terminie 5 lat od wejscia niniejszej
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 13 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedura nie byla wykonywana, jesli
przez prawodawstwo wspolnotowe jest
uznawana inna zadowalajaca z naukowego
punktu widzenia metoda lub strategia
badawcza pozwalajaca na uzyskanie
odpowiednich wynikow, bez
wykorzystania zwierzat. W przypadku
braku takiej metody, nie wykonuje si¢
procedury, jesli racjonalnie i1 praktycznie
jest dostepna zadowalajaca z naukowego
punktu widzenia metoda lub strategia
badawcza pozwalajaca na uzyskanie
odpowiednich wynikéw, w tym
wspomaganie komputerowe, in vitro 1 inne
metodologie, nieprzewidujace
wykorzystania zwierzat.

dyrektywy w Zycie Komisja przeprowadza
oceng dobrostanu zwierzgt oraz studium
wykonalnosci wdroZenia wymogow
okreslonych w ust. 1.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedura nie byla wykonywana, jesli
istnieje uznawana przez prawodawstwo
wspolnotowe i akceptowana na szczeblu
miedzynarodowym inna zadowalajaca z
naukowego punktu widzenia metoda lub
strategia badawcza pozwalajaca na
uzyskanie odpowiednich wynikow bez
wykorzystania zwierzat. W przypadku
braku takiej metody nie wykonuje si¢
procedury, jesli racjonalnie i1 praktycznie
jest dostepna zadowalajaca z naukowego
punktu widzenia metoda lub strategia
badawcza pozwalajaca na uzyskanie
odpowiednich wynikow, w tym
wspomaganie komputerowe, in vitro i inne
metodologie, nieprzewidujace
wykorzystania zwierzat.

Uzasadnienie

Metody alternatywne wobec prowadzenia doswiadczen na zwierzetach muszg by¢
akceptowane na szczeblu miedzynarodowym,; w przeciwnym razie konsekwencjq powyzszego
przepisu bedzie wykonywanie poza UE zarowno doswiadczen na zwierzetach, jak i

doswiadczen alternatywnych.

Wykonywanie rownoczesnie doswiadczen na zwierzetach i innych badan jest sprzeczne z
dobrostanem zwierzqt, zwlaszcza w przypadku, gdy modele alternatywne to badania ex-vivo

wymagajqce tkanek zwierzecych.

Poprawka 15
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Jesli procedura jest wykonywana bez 3. Jesli procedura jest wykonywana bez
znieczulenia, stosuje si¢ srodki znieczulenia, stosuje si¢ srodki
przeciwbolowe lub inne odpowiednie przeciwbolowe lub inne odpowiednie
srodki zapewniajace ograniczenie do srodki zapewniajace ograniczenie do
minimum niemozliwego do uniknigcia minimum niemozliwego do unikniecia
bolu, cierpienia i niepokoju. bolu, cierpienia i niepokoju, pod
warunkiem, Ze cel ten jest zgodny 7 dang
procedurq.
Uzasadnienie

Stosowanie srodkow przeciwbolowych nie powinno mie¢ wplywu na wyniki danych zabiegow.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 1a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Do dnia ...* Komisja przedklada
wniosek w sprawie definicji dotkliwosci,
zawierajqcy co najmniej definicje
kategorii , lagodna”, ,umiarkowaay” i
wdotkliwa”. Do tego czasu zastosowanie
majg przejsciowe definicje wyjasniajgce
stanowiqgce wytyczne dla panstw
czlonkowskich.

*18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy.

Uzasadnienie
Nalezy ujednolici¢ definicje dotkliwosci w catej Unii Europejskiej, a do czasu przyjecia przez

Komisje ostatecznych definicji konieczne sq definicje tymczasowe.

Poprawka 17
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowujg, skreslony
aby procedury klasyfikowane jako

wdotkliwe” nie byly wykonywane, jesli bol,

cierpienie lub niepokdj mogg wystepowaé

dlugotrwale.

Uzasadnienie
Pojecie diugotrwatego cierpienia jest zbyt mato precyzyjne. Nalezy uznaé, ze cierpienie to
wynik intensywnosci i czasu trwania.
Poprawka 18

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ust¢p 4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Komisja ustanawia kryteria klasyfikacji 4. Komisja ustanawia kryteria klasyfikacji
procedur. procedur zgodne z dobrymi praktykami

opracowanymi w Europie.

Uzasadnienie

Przeglgdu dyrektywy nie mozna przeprowadzic¢ i zakonczy¢ przed zdefiniowaniem klasyfikacji
dotkliwosci i podaniem przyktadow w postaci odpowiednich wytycznych, klasyfikacja
dotkliwosci stanowi bowiem podstawe innych przepisow niniejszej dyrektywy i moze mie¢
wplyw na mozliwos¢ prowadzenia niektorych badan naukowych w UE. Brak definicji klas
dotkliwosci w obecnym projekcie aktu prawnego uniemozliwia petng oceng skutkow
dyrektywy. Obecne sformulowanie tekstu moze spowodowac catkowity zakaz stosowania
procedury trzeciej klasy dotkliwosci. Oznaczaloby to koniec mozliwosci testowania i
tworzenia lekow na niektore choroby. Dotyczy to na przyktad reumatoidalnego zapalenia
Stawow oraz przeszczepow.

Poprawka 19
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 4 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Srodki majace na celu zmiang innych niz
istotne elementdéw niniejszej dyrektywy
poprzez jej uzupelnienie o nowe elementy,
inne niz istotne, przyjmuje si¢ [w ciggu 18
miesigcy od wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy] zgodnie z procedura
regulacyjng potaczong z kontrolg,
okreslong w art. 51 ust. 3.

Poprawka

Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejsze;j
dyrektywy poprzez jej uzupehienie,
przyjmuje si¢ do...* zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 51 ust. 3., po konsultacji 7
zainteresowanymi stronami. Do czasu
wprowadzenia wspomnianej klasyfikacji
zastosowanie ma klasyfikacja
tymczasowa.

* 18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy.

Uzasadnienie

Nalezy ujednolici¢ definicje dotkliwosci w catej Unii Europejskiej, a do czasu przyjecia przez
Komisje ostatecznych definicji konieczne sq definicje tymczasowe.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1 — litera (a)

Tekst proponowany przez Komisje

(a) poprzednia procedura zostata
zaklasyfikowana jako ,.fagodna”;

Poprawka

(a) poprzednia procedura zostata
zaklasyfikowana jako ,,umiarkowana” lub
mniej dotkliwa,

Uzasadnienie

Obecne ograniczenie ponownego wykorzystania zwierzqt wyltqcznie do procedur tagodnych
doprowadzi do znacznego zwigkszenia liczby zwierzgt wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych. W badaniach farmakokinetycznych, ktore obejmujg sprawdzanie dziatania
nowego zwiqzku, zgodnie z obecnym proponowanym brzmieniem liczba psow wzrostaby
dwudziestokrotnie, gdyz badania nad nieznanym zwigzkiem klasyfikuje si¢ jako umiarkowane,

chociaz ich rzeczywiste skutki mogq by¢ tagodne.

Taki wzrost liczby zwierzqt jest etycznie wqtpliwy i szkodliwy z punktu widzenia dobrostanu

zwierzgt.

RR\780169PL.doc

PE418.310v02-00



PL

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1 — litera (b)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(b) wykazano, ze u zwierzgcia doszto do (b) wykazano, ze u zwierzgcia doszto do
petnego powrotu ogoélnego stanu zdrowia i powrotu ogolnego stanu zdrowia 1
samopoczucia; samopoczucia;
Uzasadnienie

Obecne ograniczenie ponownego wykorzystania zwierzqt wylqcznie do procedur tagodnych
doprowadzi do znacznego zwigkszenia liczby zwierzqt wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych. W badaniach farmakokinetycznych, ktore obejmujq sprawdzanie dziatania
nowego zwiqzku, zgodnie z obecnym proponowanym brzmieniem liczba psow wzrostaby
dwudziestokrotnie, gdyz badania nad nieznanym zwiqzkiem klasyfikuje sie jako umiarkowane,
chociaz ich rzeczywiste skutki mogq by¢ tagodne.

Taki wzrost liczby zwierzqgt jest etycznie wqtpliwy i szkodliwy z punktu widzenia dobrostanu
zwierzgt.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1 — litera (c)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(c) kolejna procedura jest klasyfikowana (c) kolejne procedury sq klasyfikowane
jako ,fagodna” lub ,,wigzgca si¢ z trwalg jako ,,umiarkowane’ lub mniej dotkliwe
utratg przytomnos$ci”. lub jako ,,wigigce si¢ z trwala utrata
przytomnosci”.
Uzasadnienie

Obecne ograniczenie ponownego wykorzystania zwierzqt wylqcznie do procedur tagodnych
doprowadzi do znacznego zwigkszenia liczby zwierzgt wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych. W badaniach farmakokinetycznych, ktore obejmujq sprawdzanie dziatlania
nowego zwiqzku, zgodnie z obecnym proponowanym brzmieniem liczba psow wzrostaby
dwudziestokrotnie, gdyz badania nad nieznanym zwigzkiem klasyfikuje si¢ jako umiarkowane,
chociaz ich rzeczywiste skutki mogq byc tagodne.

Taki wzrost liczby zwierzqt jest etycznie wqtpliwy i szkodliwy z punktu widzenia dobrostanu
zwierzgt.
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Poprawka 23

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1 — litera (ca) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ca) za wielokrotnym ponownym
wykorzystywaniem Zwierzecia przemawia
badanie weterynaryjne.

Uzasadnienie

Obecne ograniczenie ponownego wykorzystania zwierzqt wylqcznie do procedur tagodnych
doprowadzi do znacznego zwigkszenia liczby zwierzqt wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych. W badaniach farmakokinetycznych, ktore obejmujq sprawdzanie dziatania
nowego zwiqzku, zgodnie z obecnym proponowanym brzmieniem liczba psow wzrostaby
dwudziestokrotnie, gdyz badania nad nieznanym zwiqzkiem klasyfikuje sie jako umiarkowane,
chociaz ich rzeczywiste skutki mogq by¢ tagodne.

Taki wzrost liczby zwierzqgt jest etycznie wqtpliwy i szkodliwy z punktu widzenia dobrostanu

zwierzgt.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W drodze odstepstwa od ust. 1,
wlasciwy organ, na podstawie uzasadnienia
naukowego, moze zezwoli¢ na ponowne
wykorzystanie zwierzecia, jesli zwierze
zostalo wykorzystane nie wigcej niz jeden
raz w procedurze powodujgcej powazny
bdl, niepokoj lub cierpienie, a kolejna
procedura jest klasyfikowana jako
»~fagodna” lub ,,wigzaca si¢ z trwalg utratg
przytomnosci”.

Poprawka

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 wlasciwy
organ, na podstawie uzasadnienia
naukowego lub ze wzgledow dotyczgcych
dobrostanu zwierzgt, moze zezwoli¢ na
ponowne wykorzystanie zwierzecia, jesli
zwierze zostalo wykorzystane nie wigcej
niz jeden raz w procedurze powodujacej
powazny bol, niepokoj lub cierpienie, a
kolejna lub wielokrotna procedura jest
klasyfikowana jako ,,tagodna” lub
,Wiazaca si¢ z trwalg utrata przytomnosci”.

Uzasadnienie

Zwierzeta wykorzystane juz raz w doswiadczeniu moglyby by¢ wykorzystane w kolejnym
doswiadczeniu tylko wtedy, gdy druga interwencja prowadzi do smierci lub moze by¢ w
przysztosci sklasyfikowana jako ,,tagodna”. Moze to doprowadzi¢ do znacznego zwigkszenia
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liczby zwierzqt wykorzystywanych do celow doswiadczalnych, co jest paradoksem, zwazywszy
wysitki zmierzajqce do ograniczenia liczby zwierzqt doswiadczalnych.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Z warunkow ustanowionych w
niniejsgym artykule wylgcza sig
wielokrotne wykorzystywanie zwierzgt,
ktorym wszczepiono urzgdzenia
telemetryczne do transmisji danych
pomiarowych lub inne urzgdzenia do
wielokrotnego pobierania probek lub
analizowania funkcji Zyciowych.

Uzasadnienie

Tekst zaproponowany przez Komisje oznacza, Ze zwierzeta wykorzystane juz raz w
doswiadczeniu moglyby by¢ wykorzystane w kolejnym doswiadczeniu tylko wtedy, gdy druga
interwencja prowadzi do smierci lub moze by¢ w przysztosci sklasyfikowana jako ,,tagodna”.
Moze to doprowadzic¢ do znacznego zwigkszenia liczby zwierzqt wykorzystywanych do celow
doswiadczalnych, co jest paradoksem, zwazywszy wysitki zmierzajgce do ograniczenia liczby
zwierzgt doswiadczalnych. Umozliwiajgc wielokrotne wykorzystanie zwierzqt, poprawka
bylaby korzystna dla ich dobrostanu.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 18 skreslony

Wzajemne udostepnianie narzqdow i
tkanek

Panstwa czlonkowskie ustanawiajq
programy wzajemnego udostepniania
narzqdow i tkanek zwierzqt usmierconych
metodq humanitarng.
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Uzasadnienie

Bardzo trudno jest wdrozy¢ podobny wymog na szczeblu krajowym lub na szczeblu UE.
Nalezatoby w szczegolnosci wdrozy¢ kwestie dotyczqce jakosci, stalej normalizacji pobierania
probek, przechowywania oraz odpowiednio warunkow przechowywania i transportu.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 19 — litera (ca) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ca) dane zwierzeta nie sq genetycznie
zmodyfikowanymi zwierzetami
doswiadczalnymi ani zwierzetami
naczelnymi.

Uzasadnienie

Nie jest wlasciwe wprowadzenie ogolnego wymogu wypuszczania zwierzqt doswiadczalnych
na wolnos¢ lub znajdowania im domow. Po pierwsze, podejscie takie jest sprzeczne z
Jjakimkolwiek poczuciem odpowiedzialnosci za zwierze doswiadczalne. Ponadto wymog ten
bytby niezgodny z wytycznymi zawartymi w niemieckiej ustawie o ochronie zwierzqt i
przyrody.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 20 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Wszystkie pozwolenia dla 0sob sq skreslony
przyznawane na okres ograniczony, nie

dluzszy niz pigé lat. Panstwa czlonkowskie

dopilnowujq, aby przedtuienie pozwolenia

dla 0sob bylo przyznawane wylgcznie na

podstawie wykazania wymaganych

kompetencji.

Uzasadnienie
Pozwolenia dla osob pracujgcych ze zwierzetami doswiadczalnymi sq wydawane na

ograniczony okres 5 lat i przediuzane wylqcznie po kolejnym sprawdzeniu kwalifikacji
zawodowych. Jest to sprzeczne z podstawowq zasadg rownego traktowania roznych kategorii
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zawodowych. Wymaog kontynuowania specjalistycznego ksztatcenia zawarty w art. 20 ust. 2 i
4 obejmuje zapewnienie kwalifikacji.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — point 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(2a) laboranci posiadajgcy wystarczajgce
kwalifikacje do zajmowania sie
zwierzetami 7 gatunkow objetych niniejszq
dyrektywq.

Uzasadnienie

Na liscie niezbednych 0sob brakowato wykwalifikowanych laborantow.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ust¢p 1 — litera (ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ba) ocenia i zatwierdza poszczegolne
projekty w oparciu o konsekwencje dla
zwierzqt i korzysci dla badan naukowych;

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowujgq,
aby osrodki prowadzgce hodowle zwierzgt
z rzedu ssakow naczelnych lub
dostarczajqce te zwierzeta mialy
ustanowiong strategie twiekszania
odsetka zwierzqt bedgcych potomstwem
zwierzqt 7 rzedu ssakow naczelnych, ktore
byty hodowane w niewoli.

PE418.310v02-00
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Poprawka

1. Wykorzystywanie pokolen F1 (zwierzeta
hodowane w niewoli, nieschwytane na
wolnosci) jest dogwolone do czasu
wprowadzenia wykorzystywania do celow
doswiadczalnych pokolen F2 (potomstwo
zwierzqt spoza rzedu naczelnych, ktore
byty hodowane w niewoli), zgodnie z art.
10 ust. 1 akapit trzeci.
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Uzasadnienie

Kraje trzeciego swiata z trudem bedgq mogly opracowac strategie przejscia w krotkim czasie
na wykorzystywanie zwierzqt z pokolen F2. Konsekwencje bedg odwrotne od zamierzonych:
nadwyzka zwierzqt z pokolen F1 bedzie usmiercana, wypuszczana na wolnos¢ lub chwytana w
putapki.

Poprawka32

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 30 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Kazde zwierze z rzedu ssakow 2. Kazde zwierzg z rzedu ssakow
naczelnych ma indywidualne akta historii, naczelnych, a takZe kot i pies ma
ktore towarzysza mu w trakcie calego indywidualne akta historii, ktore
zycia. towarzysza mu w trakcie catego zycia.

Panstwa czlonkowskie muszq zapewnié
stosownos¢ i spojnosc¢ niniejszej
dyrektywy.

Uzasadnienie

Cho¢ wydaje sig, Ze Komisja Europejska zdaje sobie sprawe ze znaczenia gromadzenia
informacji dotyczqcych zwierzqt naczelnych, kotow i psow (uznajgc tym samym
kontrowersyjnos¢ wykorzystywania tych witasnie gatunkow), nie jest jasne, dlaczego
obowigzek przechowywania indywidualnych akt historii odnosi si¢ wylgcznie do ssakow
naczelnych. Ma on z pewnosciq kluczowe znaczenie dla celow badawczych, abstrahujgc od
rozwazan na temat dobrostanu. Nalezy uwzgledni¢ w tym zapisie przynajmniej koty i psy
(zaktadajgc, ze kontynuowanie takich procedur jest nadal dopuszczalne).

Nalezy wigczy¢ panstwa cztonkowskie w propagowanie znormalizowanych i odpowiednich
zasad zarzqdzania aktami.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Oceng etyczng wykonuje si¢ w sposob 4. Oceng etyczng wykonuje si¢ w sposob
przejrzysty, poprzez wlgczenie do niej przejrzysty.

opinii stron niezalenych.
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Uzasadnienie
Nalezy chronié¢ informacje poufne. Proponowana idea jest sprzeczna ze wszystkimi funkcjami
rynku i doprowadzitaby do przeniesienia branzy poza kraje europejskie.
Poprawka 34

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 1 — zdanie wprowadzajace

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Pod warunkiem ochrony informacji 1. Pod warunkiem ochrony informacji
poufnych, nietechniczne streszczenie poufnych, informacji dotyczgcych
projektu zawiera nastepujace dane: przedsigbiorstwa i personelu nietechniczne
streszczenie projektu zawiera nastepujace
dane:
Uzasadnienie

Nalezy zapewnic odpowiedniq anonimowos¢ oraz zbieranie informacji na szczeblu krajowym
w celu unikniecia mozliwosci przesledzenia pochodzenia projektow az do przedsigbiorstw na
szczeblu regionalnym.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 1 — litera (b)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(b) wykazanie zgodnosci z wymogiem (b) wykazanie uwzglednienia zasad
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystania zwierzat. wykorzystania zwierzat.
Uzasadnienie

Nie da si¢ wykaza¢ spetnienia zasady ,,3R” w chwili skladania wniosku. zasada ,,3R”
powinna by¢ uwzgledniona w koncepcji doswiadczen, na co nalezy przedstawic¢ dowody.

Poprawka 36
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Pozwolenia na projekty sa przyznawane

na okres nie dtuzszy niz cztery lata.

Poprawka

3. Pozwolenia na projekty sa przyznawane
na okres nie dtuzszy niz pieé lat.

Uzasadnienie

Ograniczenie biurokracji.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 41 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa cztonkowskie moga zezwalac
na wydawanie pozwolen obejmujacych
wiele projektow, gdy projekty te sg
wymagane przez prawo.

Poprawka

4. Panstwa cztonkowskie moga zezwalac
na wydawanie pozwolen obejmujacych
projektow dotyczgcych wielokrotnych
badan wymaganych przepisami prawa,
gdy projekty te s3 wymagane przez prawo.

Uzasadnienie

W badaniach wymaganych przepisami prawa stosuje si¢ protokotly zwyczajowe, ustalone
przewaznie w wytycznych Miedzynarodowej konferencji ds. Harmonizacji (ICH). Wraz z
wytycznymi regionalnymi okreslajg one wymagane badania, zakres ich modyfikacji jest
bardzo niewielki. Powinny one wymagac tylko jednokrotnego zatwierdzenia.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Warunkiem wszelkich zmian lub
przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia
na projekt jest korzystny wynik kolejnej
oceny etycznej.
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waznoS$ci pozwolenia na projekt jest
korzystny wynik kolejnej oceny etyczne;.
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Uzasadnienie

Istnieje ryzyko, ze wigkszos¢ wymaganych zatwierdzen dotyczyc¢ bedzie drobnych zmian
niemajgcych wplywu na dobrostan. Zmiany niezmieniajqce klasyfikacji dotkliwosci powinny
by¢ rozpatrywane w trybie powiadomienia, a nie procedury zatwierdzania.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 45

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja 1 panstwa czlonkowskie
przyczyniaja si¢ do rozwoju i walidacji
metod alternatywnych, ktore mogg
zapewnic ten sam lub wyZszy poziom
informacji, jak uzyskiwany w procedurach
z wykorzystaniem zwierzat, ktore jednak
nie obejmujg wykorzystywania zwierzat,
obejmuja wykorzystanie mniejszej liczby
zwierzat lub wiazg si¢ z mniej bolesnymi
procedurami, oraz podejmuja takie
dziatania, jakie uznajg za wtasciwe w celu
zachgcania do badan w tej dziedzinie.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 45a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE418.310v02-00

Poprawka

Komisja i panstwa czlonkowskie
przyczyniaja si¢ finansowo i w inny
sposob do rozwoju 1, w razie potrzeby, do
naukowej walidacji metod alternatywnych,
majgcych na celu zapewnienie
porownywalnego poziomu informacji, jak
ten uzyskiwany w procedurach z
wykorzystaniem zwierzat, ktore jednak nie
obejmuja wykorzystywania zwierzat,
obejmujg wykorzystanie mniejszej liczby
zwierzat lub wigzg si¢ z mniej bolesnymi
procedurami, oraz podejmuja takie
dziatania, jakie uznajg za wtasciwe w celu
zachgcania do badan w tej dziedzinie.

Poprawka
Artykut 45a

Europejskie Centrum Doskonatosci
Metod Alternatywnych

1. Do dnia [rok od wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy| Komisja ustanawia
Europejskie Centrum Doskonatlosci
Metod Alternatywnych w celu ulatwienia
opracowywania i stosowania metod
alternatywnych wobec procedur 7
wykorzystaniem Zwierzgt.
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2. Europejskie Centrum Doskonalosci
Metod Alternatywnych koordynuje i
wspiera opracowywanie i stosowanie
metod alternatywnych wobec procedur 7
wykorzystaniem Zwierzqt, w tym
biomedycznych badan stosowanych i
podstawowych oraz badan
weterynaryjnych, a takze badan
wymaganych przepisami prawa,
wykonujgc nastepujgce zadania:

(a) koordynacja badan podejmowanych
przez krajowe laboratoria referencyjne ds.
metod alternatywnych, o ktorych mowa w
art. 46, w celu utatwienia opracowywania
metod alternatywnych wobec procedur 7
wykorzystaniem gwierzqt;

(b) prowadzenie badan majgcych na celu
ulatwianie opracowywania metod
alternatywnych wobec procedur 7
wykorzystaniem Zwierzqt;

(c) zlecanie wykonywania badan w
obszarach mogqcych dostarczyé
informacji, ktore ulatwiq zastepowanie,
ograniczanie i udoskonalanie procedur z
wykorzystaniem Zwierzgt;

(d) w konsultacji 7 odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, tworzenie i
wdraZanie strategii majgcych na celu
zastegpowanie, ograniczanie i
udoskonalanie procedur 7 wykorzystaniem
wierzqt;

(e) udostepnianie informacji na temat
metod alternatywnych wobec procedur 7
wykorzystaniem Zwierzqt poprzez
regularne sprawozdania dla opinii
publicznej, zainteresowanych stron i
organow panstw czltonkowskich;

() udostepnianie baz danych w celu
ulatwienia wymiany odpowiednich
informacji, w tym informacji o dostgpnych
metodach alternatywnych i informacji
dostarczanych dobrowolnie przez badaczy,
ktore w przeciwnym wypadku nie
zostalyby opublikowane, a mogq zapobiec
powielaniu badan na zwierzetach, ktore
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zakonczyly sie niepowodzeniem.

3. Podnoszgc zdolnosci i kompetencje
istniejgcego Europejskiego Centrum
Weryfikacji Metod Alternatywnych,
Europejskie Centrum Doskonalosci
Metod Alternatywnych dqzy do realizacji
celu, jakim jest catkowite zastgpienie
testow na zwierzetach stosowanych do
celow wymaganych przepisami prawa i
wypelnia nastepujgce funkcje:

(a) koordynuje prace zwigzane 7 walidacjq
wstepng i ostateczng, podejmowane przez
krajowe laboratoria referencyjne ds.
metod alternatywnych zgodnie z art. 46
niniejszej dyrektywy;

(b) w stosownych przypadkach prowadzi
prace zwigzane 7 walidacjq wstepng i
ostateczng;

(c) w konsultacji 7 odpowiednimi
organami regulacyjnymi i
zainteresowanymi stronami, tworzy i
wdrazZa strategie majqce na celu
zastegpowanie, ograniczanie i
udoskonalanie procedur 7 wykorzystaniem
zwierzqgt, stosowanych do celow
wymaganych przepisami prawa;

(d) ulatwia zatwierdzanie naukowe i
sankcjonowanie prawne metod
alternatywnych dla badan na zwierzetach
wykonywanych do celow wymaganych
przepisami prawa;

(e) informuje odpowiednie organy
regulacyjne o rozpoczeciu prac
zwigzanych z walidacjg wstepng i
ostateczng oraz o uzyskaniu przez
alternatywne metody badan zatwierdzenia
naukowego i usankcjonowania prawnego,
a takZe udostepnia te informacje opinii
publicznej i zainteresowanym stronom za
posrednictwem stron internetowych
przeznaczonych do tego celu.

Uzasadnienie

Wiele aktow prawodawstwa wspolnotowego wymaga testow na zwierzetach. Aby skutecznie

PE418.310v02-00 110/163 RR\780169PL.doc

PL



wdrozy¢ wszedzie zasade ,,3R ", nalezy utworzy¢ osrodki ds. metod alternatywnych zarowno
na szczeblu UE, jak i panstw cztonkowskich, by uzyskac skoordynowane i strategicznie
ukierunkowane wysitki.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 48 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Komisja moze dostosowywac zalgczniki IT Komisja moze dostosowywac zalgczniki I
do VII do postepu technicznego i do VII do postepu technicznego 1
naukowego. naukowego.
Uzasadnienie

Wykaz zwierzqt bezkregowych, w tym niezaleznie odzywiajgcych sie form larwalnych,
powinien rowniez zostac¢ poddany przeglgdowi stosownie do postepu technicznego i
naukowego.

Nalezy ujednolici¢ definicje dotkliwosci w catej Unii Europejskiej, a do czasu przyjecia przez
Komisje ostatecznych definicji konieczne sq definicje tymczasowe.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 52 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Do [siedem lat po dacie transpozycji], a 1. Do [trzy lata po dacie transpozycji], a
nastepnie co piec lat, na podstawie nastepnie co trzy lata, na podstawie
informacji otrzymanych od panstw informacji otrzymanych od panstw
cztonkowskich na mocy art. 49 ust. 1, cztonkowskich na mocy art. 49 ust. 1,
Komisja przedklada Parlamentowi Komisja przedklada Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie
dotyczace wdrazania niniejszej dyrektywy. dotyczace wdrazania niniejszej dyrektywy.

Uzasadnienie

Sktadanie Parlamentowi i Radzie czestszych sprawozdan z postepu prac pozwoli na lepsze
wdrozZenie niniejszej dyrektywy w panstwach cztonkowskich.
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Poprawka 43

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 52 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do [siedem lat po dacie transpozycji], a
nastepnie co trzy lata, na podstawie
informacji statystycznych otrzymanych od

panstw czlonkowskich na mocy art. 49 ust.

2, Komisja przedklada Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie

podsumowujace dotyczace tych informacji.

Poprawka

2. Do [rok po dacie transpozycji], a
nastepnie co roku, na podstawie informacji
statystycznych otrzymanych od panstw
cztonkowskich na mocy art. 49 ust. 2,
Komisja przedklada Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie sprawozdanie
podsumowujace dotyczace tych informacji.

Uzasadnienie

Sktadanie Parlamentowi i Radzie czestszych sprawozdan z postepu prac pozwoli na lepsze
wdrozZenie niniejszej dyrektywy w panstwach cztonkowskich.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik 111 — tabela

Tekst proponowany przez Komisje

Gatunek

Daty

Marmozeta (Callithrix jacchus)

[data wniosku okreslonego w drugim akapicie
pierwszego ustepu artykutu o transpozyciji]

Makak jawajski (Macaca fascicularis)

[7 lat po transpozycji dyrektywy]

Rezus (Macaca mulatta)

[7 lat po transpozycji dyrektywy]

Inne gatunki zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych

[10 lat po transpozycji dyrektywy]

Poprawka

Gatunek

Daty

Marmozeta (Callithrix jacchus)

[data wdrozenia okre§lonego w drugim
akapicie pierwszego ustepu artykutu o
transpozycji]

Makak jawajski (Macaca fascicularis)

[date nalezy ustalié w zaleznosci od wynikow
studium wykonalnosci wymaganego w art.
10]

Rezus (Macaca mulatta)

[date nalely ustali¢ w zaleznosci od wynikow
studium wykonalnosci wymaganego w art.
10]

Inne gatunki zwierzat z rzedu ssakow

[date nalezy ustalié¢ w zaleznosci od wynikow
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naczelnych studium wykonalnosci wymaganego w art.
10]

Uzasadnienie

Program prac Komisji jest nierealny i nie uwzglednia wszystkich aspektow etycznych,
technicznych, ekonomicznych i dotyczgcych zdrowia zwierzqt, ktore wynikajq z zatqcznika I11.
Dlatego tez nalezy przesungc¢ proponowane daty i po opublikowaniu omawianej dyrektywy
przeprowadzic¢ krotkoterminowe badanie w celu uwzglednienia wszelkich danych niezbednych
do zastosowania zatgcznika I11.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik V

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Zalgcznik skreslony

Uzasadnienie
Zatgcznik V mogtby prowadzié do stosowania w przysztosci przestarzatych metod

usmiercania zwierzqt doswiadczalnych. Nalezy go zastqpic¢ tatwymi do aktualizacji
wytycznymi.
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OPINIA KOMISJI PRZEMYSLU, BADAN NAUKOWYCH | ENERGII

dla Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi

w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 — 2008/0211(COD))

Sprawozdawca: Esko Seppidnen

ZWIEZLE UZASADNIENIE

Celem wniosku Komisji jest przygotowanie nowej dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
86/609/EWG. Nowy projekt dyrektywy jest duzym krokiem naprzdd w realizacji zasady
»3R” (z ang. replacement - zastgpienia, reduction - ograniczenia i refinement - udoskonalenia
wykorzystania zwierzat w doswiadczeniach) 1 zmniejszenia cierpienia zwierzat
wykorzystywanych w eksperymentach. W przysziosci naukowcom uda si¢ opracowac
alternatywne metody do§wiadczen na zwierz¢tach, ale ten moment jeszcze nie nadszedt.

Testy na zwierzgtach, a zwlaszcza wykorzystywanie w badaniach zwierzat z rzgdu ssakoéw
naczelnych jest delikatnym 1 kontrowersyjnym tematem z uwagi na rosngca $wiadomosé
dobrostanu zwierzat wsrod obywateli. Wiele organizacji pozarzadowych zajmujacych si¢
prawami zwierzat stosuje dobre argumenty przeciw testom na zwierzetach: jest to okrutne,
stanowi przyktad ztej praktyki naukowej, nie pomaga przewidzie¢ skutkow dziatania u ludzi,
koszty sa wieksze niz zyski, a zwierz¢ta posiadajg wrodzone prawo do niewykorzystywania
ich do doswiadczen.

Parlament Europejski, w odpowiedzi na te argumenty, wezwat do zmiany dyrektywy
809/609/WE w oswiadczeniu pisemnym z marca 2007 r. ,,jako okazji do: a) priorytetowego
potraktowania polozenia kresu wykorzystywaniu w eksperymentach naukowych matp
cztekoksztattnych 1 schwytanych na wolnosci pozostatych matp, b) ustalenia harmonogramu
alternatywnego zastapienia wszystkich naczelnych wykorzystywanych w eksperymentach
naukowych”. Sprawozdawca komisji opiniodawczej takze podpisat to o§wiadczenie.

W projekcie dyrektywy znajduje si¢ zakaz wykorzystywania matp cztekoksztattnych w
doswiadczeniach, a w UE ostatnio wykorzystywano szympanse w roku 1999. W zwiagzku z

tym nie stanowi to problemu.
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Pojawia si¢ on jednak w zwigzku z konieczno$cig wykorzystywania mniejszych zwierzat z
rzgdu ssakdéw naczelnych, poniewaz w porownaniu z ludzmi, majg one bardziej podobne
(cho¢ nie identyczne) systemy anatomiczne, fizjologiczne i immunologiczne niz jakiekolwiek
inne gatunki oraz sg podatne na choroby, ktore mogg nie wystepowac u innych gatunkéw. W
zwigzku z tym wykorzystanie naczelnych pozostaje nieuniknione w kilku kluczowych
dziedzinach badan dla dobra ludzi.

W badaniach podstawowych i1 stosowanych testy na zwierzetach s3 wykonywane na przyktad
do opracowania leku lub ztagodzenia objawow w nastepujacych dziedzinach: AIDS, cukrzyca
typu 2, gruzlica, malaria, udar, rak, zapalenie watroby, SARS, choroby zwyrodnieniowe
uktadu nerwowego (Parkinson, Alzheimer), stwardnienie rozsiane, polio, badania nad
ptodnoscia, goragczka krwotoczna denga i naduzywanie narkotykow.

Zakaz testow na zwierzetach z rzedu ssakow naczelnych spowoduje znaczng redukcje liczby
badan biomedycznych prowadzonych w Europie ze szkoda dla zdrowia i dobrostanu ludzi 1
zwierzat.

W najblizszej przysztosci nie ma mozliwosci okreslenia harmonogramu zastgpienia zwierzat z
rzedu ssakow naczelnych inng alternatywa. Najnowsza wiedza naukowa o alternatywach
zostala przedstawiona w sprawozdaniu SCHER ,,The need for non-human primates in
biomedical research, production and testing of products and devices”. SCHER dostarcza
Komisji porad naukowych. Taka samg opini¢ wyraza srodowisko naukowe. W zwigzku z tym
wyzej cytowane o§wiadczenie Parlamentu moze by¢ btedne, kiedy stwierdza, ze
»zaawansowane technologie 1 techniki dostarczajg obecnie alternatywnych metod (...) ktére
okazujg si¢ skuteczniejsze 1 bardziej godne zaufania niz eksperymenty z wykorzystaniem
ssakow naczelnych”.

Kiedy niemozliwe jest uniknigcie doswiadczen na zwierzgtach nalezy zapewnic, by zwierzeta
nadal uzywane w badaniach mialy najlepsza ochron¢ i zapewniony dobrostan oraz by

doswiadczenia byly Scisle regulowane. Sprawozdawca komisji opiniodawczej w petni zgadza
si¢ z celem 1 zakresem dyrektywy.

POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Rolnictwa i Rozwoju
Wsi, jako do komisji przedmiotowo wtasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu
nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 6 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Konieczne jest uwzglednienie w
zakresie niniejszej dyrektywy okreslonych
gatunkéw bezkregowcoOw, poniewaz
istniejag dowody naukowe na potencjalng
zdolnos$¢ tych gatunkow do odczuwania
boélu, cierpienia, niepokoju lub trwatego
uszkodzenia.

Poprawka

(6) Konieczne jest uwzglednienie w
zakresie niniejszej dyrektywy okreslonych
gatunkéw bezkregowcow, w przypadku
gdy istnieja gweryfikowane dowody
naukowe na potencjalng zdolno$¢ tych
gatunkow do odczuwania boélu, cierpienia,
niepokoju lub trwatego uszkodzenia.

Uzasadnienie

W przypadku niektorych gatunkow kregowcow potrzebna jest ochrona na roznych etapach
rozwoju plodu. Uczyniono niewlasciwe zalozenie, ze okres cigZy lub inkubacji postepuje w
tym samym tempie u wszystkich gatunkow. Solidne z naukowego punktu widzenia podejscie
zastosowatoby kontrole potgczen nerwowych odpowiedzialnych za odczuwanie bolu.
Rozporzgdzenie powinno opierac si¢ na dowodach dotyczqcych rozwoju wrazliwosci na bol, a
nie na arbitralnych okresach czasu, ktore mogq znacznie sie roznic¢ u odmiennych gatunkow.
Uwzglednienie wszystkich form embrionalnych i plodowych w ostatnim trymestrze rozwoju
Jjest arbitralne, poniewaz nie dla wszystkich z nich ustalono poziom wrazliwosci na bol.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 7 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Niniejsza dyrektywa powinna rowniez
obejmowa¢ formy embrionalne i ptodowe
kregowcow, poniewaz istniejg dowody
naukowe wykazujace, ze takie formy w
ostatnim trymestrze rozwoju sg narazone
na zwigkszone ryzyko odczuwania bolu,
cierpienia i niepokoju, co moze
niekorzystnie wptywacé na pozniejszy ich
rozw06j. Dowody naukowe wykazaly
réwniez, ze procedury przeprowadzone na
formach embrionalnych i ptodowych we
wczesniejszym stadium rozwoju moga
prowadzi¢ do bolu, cierpienia, niepokoju
lub trwatego uszkodzenia, jesli pozostawi
si¢ je przy zyciu po przekroczeniu
drugiego trymestru ich rozwoju.
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Poprawka

(7) Niniejsza dyrektywa powinna
obejmowac, kiedy zostanie dowiedzione
naukowo, Ze system nerwowy jest w stanie
odbieraé sygnaly bolu, formy embrionalne
1 ptodowe kregowcodw, w przypadku
ktorych przewidziano narodziny, poniewaz
istniejg dowody naukowe wykazujace, ze
takie formy w ostatnim trymestrze rozwoju
s3 narazone na zwigkszone ryzyko
odczuwania bolu, cierpienia i niepokoju, co
moze niekorzystnie wptywac na pozniejszy
ich rozw¢j. Dowody naukowe wykazaty
réwniez, ze procedury przeprowadzone na
formach embrionalnych i ptodowych
ssakow we wczesniejszym stadium
rozwoju mogg prowadzi¢ do bodlu,
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cierpienia, niepokoju lub trwatego
uszkodzenia, jesli pozostawi si¢ je przy
zyciu po przekroczeniu drugiego trymestru
ich rozwoju.

Uzasadnienie

Uwzglednienie wszystkich form embrionalnych i ptodowych w ostatnim trymestrze rozwoju
jest arbitralne, poniewaz nie dla wszystkich z nich ustalono poziom wrazliwosci na bol.
Ponadto przy tak szerokim zakresie dyrektywa obejmie takze stosowanie zarodkow
znajdujgcych sie w kurzych jajach do produkcji szczepionek.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 8a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(8a) Siodmy program ramowy Wspélnoty
Europejskiej badan i rozwoju
technologicznego i demonstracji (2007-
2013) przyjety przez Parlament Europejski
i Rade Europejskq dnia 18 grudnia 2006
r. zawiera wsrod swych priorytetow z
zakresu badan biomedycznych badania
nad chorobami mozgu i chorobami
pokrewnymi, najwainiejsze choroby
zwiqzane ze starzeniem, badania nad
chorobami zakaZnymi, HIV/AIDS,
malarie, gruZlice i badania glownych
chorob przektadajqce si¢ na praktyczne
zastosowania, takich jak rak, choroby
uktadu krgzenia, cukrzyce/otylosé i inne
choroby chroniczne, 7 ktorych wszystkie
wymagajq doswiadczen na ssakach z
rzedu naczelnych.

Uzasadnienie
Siodmy program ramowy finansuje badania biomedyczne, ktore mogg wymagac

wykorzystania ssakow z rzedu naczelnych.

Poprawka 4
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 8b preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(8b) W swietle rozwoju naukowego
prowadzenie doswiadczen na zwierzetach
pozostaje jedng 7 wainych metod
majgcych na celu zapewnienie bardzo
wysokiego poziomu jakosci badan
naukowych w dziedzinie zdrowia
publicznego.

Uzasadnienie

W wielu przypadkach wykorzystywanie zwierzgt do celow naukowych jest stosowane w celu
przestrzegania europejskich kryteriow jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa jako
uzupelnienie testow nieobejmujgcych wykorzystywania zwierzqt.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 10 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Zwierzeta przedstawiaja same w sobie
wartos$¢, ktorg nalezy szanowac. Opinia
publiczna wyraza rowniez zaniepokojenie
ze wzgledoéw etycznych w odniesieniu do
sposobow wykorzystywania zwierzat w
procedurach. Dlatego zwierzeta powinny
by¢ zawsze traktowane jako istoty zdolne
do odczuwania 1 ich wykorzystanie w
procedurach naukowych powinno by¢
ograniczone do obszarow, ktore wigzg si¢ z
postepem wiedzy 1 ostatecznie przynosza
korzysci zdrowiu ludzi 1 zwierzat badz tez
srodowisku. Wykorzystywanie zwierzat w
procedurach naukowych w innych
obszarach podlegajacych kompetencji
Wspdlnoty powinno by¢ zabronione.

RR\780169PL.doc

119/163

Poprawka

(10) Zwierzeta przedstawiaja same w sobie
warto$¢, ktora nalezy szanowac. Opinia
publiczna wyraza rowniez zaniepokojenie
ze wzgledow etycznych w odniesieniu do
sposobodw wykorzystywania zwierzat w
procedurach. Dlatego zwierzeta powinny
by¢ zawsze traktowane jako istoty zdolne
do odczuwania 1 ich wykorzystanie w
procedurach naukowych powinno by¢
ograniczone do obszarow, ktore wigzg si¢ z
postepem wiedzy 1 ostatecznie przynosza
korzysci zdrowiu ludzi 1 zwierzat badz tez
srodowisku. Dlatego wykorzystywanie
zwierzat w procedurach naukowych
powinno byé rozwazane jedynie wtedy,
gdy nie jest dostgpna metoda alternatywna
bez wykorzystania zwierzqgt.
Wykorzystywanie zwierzqt w procedurach
naukowych w innych obszarach
podlegajacych kompetencji Wspolnoty
powinno by¢ zabronione.
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 13 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W ramach wybranych metod nalezy
unikaé, w najwigkszym mozliwym stopniu,
$mierci jako punktu koficowego na skutek
ciezkiego cierpienia spowodowanego jej
zblizaniem si¢. O ile to mozliwe, powinno
si¢ jg zastgpi¢ bardziej humanitarnymi
punktami koncowymi z wykorzystaniem
objawow klinicznych, ktore sg oznaka
nieuchronnie zblizajacej si¢ $§mierci, co
pozwoli na usmiercenie zwierzgcia metoda
humanitarng bez jakiegokolwiek dalszego
cierpienia.

Poprawka

(13) W ramach wybranych metod nalezy
unikaé, w najwigkszym mozliwym stopniu,
$mierci jako punktu koncowego na skutek
ciezkiego cierpienia spowodowanego jej
zblizaniem si¢. O ile to mozliwe, powinno
si¢ ja zastapi¢ bardziej humanitarnymi
punktami koncowymi z wykorzystaniem
objawow klinicznych, ktore sa oznaka
nieuchronnie zblizajacej si¢ $mierci, co
pozwoli na uspienie zwierzecia metoda
wlasciwg bez jakiegokolwiek dalszego
cierpienia.

W razie przyjecia poprawki nastepujgce
sformutowania

- usmiercone metodq humanitarng
- humanitarna metoda usmiercania

zastepuje sig tekstem

- usSmiercone z uzyciem wlasciwej metody
- wlasciwa metoda usmiercania

w caltym tekscie rozporzgdzenia.

Uzasadnienie

Nie istniejq humanitarne metody usmiercania zwierzqt, sq tylko metody wiasciwe.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 16 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(16) W $wietle aktualnej wiedzy naukowe;j
wykorzystywanie zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych w procedurach naukowych jest
dalej niezbedne w badaniach
biomedycznych. Ze wzgledu na ich
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Poprawka

(16) W swietle aktualnej wiedzy naukowe;j
wykorzystywanie zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych w procedurach naukowych jest
dalej niezbedne w badaniach
biomedycznych. Ze wzgledu na ich
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blisko$¢ genetyczng w stosunku do ludzi i
na ich wysoce rozwinigte umiejgtnosci
spoleczne, wykorzystywanie zwierzat z
rzgdu ssakéw naczelnych w procedurach
naukowych wiagze si¢ z okreslonymi
problemami etycznymi i praktycznymi,
jesli chodzi o spetnienie ich potrzeb
behawioralnych, srodowiskowych 1
spotecznych w otoczeniu laboratoryjnym.
Ponadto, wykorzystywanie zwierzqgt 7
rzedu ssakow naczelnych budzi
najwigksze zaniepokojenie opinii
publicznej. Dlatego powinno by¢ ono
dozwolone wylgcznie w tych istotnych
obszarach biomedycznych przynoszacych
korzy$ci ludziom, w przypadku ktorych nie
sg jeszcze dostepne zadne zastepcze
metody alternatywne i wylgcznie

w przypadkach, gdy procedury sq
wykonywane w zwiqzku 7 zagrazajgcymi
Zyciu lub powodujgcymi przewleklq
niepelnosprawnos¢ stanami klinicznymi u
ludzi, ktore wywierajg istotny wplyw na
codzienne funkcjonowanie pacjentow, lub
w celu zachowania danego gatunku
zwierzat z rzgdu ssakow naczelnych.
Badania podstawowe w niektorych
dziedzinach nauk biomedycznych moga
dostarczy¢ nowych waznych informacji na
temat gagrazajgcych Zyciu lub
powodujgcych przewleklq
niepelnosprawnosé stanow klinicznych u
ludzi. Odniesienia do zagrazajgcych Zyciu
lub powodujgcych przewleklq
niepelnosprawnos¢ stanow klinicznych
wchodzq w zakres terminologii priyjetej w
rozporzgdzeniu 141/2000/WE, w
dyrektywie 2001/20/WE, rozporzqdzeniu
726/2004/WE i rozporzgdzeniu Komisji
507/2006/WE.

Poprawka 8
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blisko$¢ genetyczng w stosunku do ludzi i
na ich wysoce rozwinigte umiejgtnosci
spoteczne, wykorzystywanie zwierzat z
rzedu ssakéw naczelnych w procedurach
naukowych wigze si¢ z okreslonymi
problemami etycznymi i uzasadnia pewne
rozwiqzania praktyczne, jesli chodzi o
spetienie ich potrzeb behawioralnych,
srodowiskowych 1 spotecznych w
otoczeniu laboratoryjnym. Dlatego
powinno by¢ ono dozwolone w tych
istotnych obszarach badan naukowych i
obszarach biomedycznych przynoszacych
korzy$ci ludziom, w przypadku ktorych nie
sg jeszcze dostepne zadne zastepcze
metody alternatywne, lub w celu
zachowania danego gatunku zwierzat z
rz¢du ssakoéw naczelnych. Badania
podstawowe we wszystkich dziedzinach
nauk biomedycznych moga dostarczy¢
nowych waznych informacji na temat
stanéw klinicznych u ludzi. Projekty
badan podstawowych z wykorzystaniem
zwierzqgt 7 rzedu ssakow naczelnych
powinny podlegac wzajemnej ocenie
naukowej oraz poglebionej ocenie
etycznej uwzgledniajgcej specyfike tych
gatunkow.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 18 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Pozyskiwanie dzikich zwierzat z rzgdu
ssakow naczelnych jest bardzo stresujace
dla tych zwierzat 1 zwigksza ryzyko
okaleczenia ich oraz przysporzenia im
cierpienia w trakcie pozyskiwania

1 transportu. W celu stopniowego
zaprzestania pozyskiwania dzikich
zwierzat do celow hodowlanych, jak
najszybciej naleiy zaczgé wykorzystywaé
w procedurach naukowych wylgcznie
zwierzeta bedqgce potomstwem gwierzecia
hodowanego w niewoli. Dlatego osrodki
hodujqgce i dostarczajgce zwierzeta z rzedu
ssakow naczelnych powinny dysponowaé
strategiq ukierunkowangq na ten cel i
utatwiajgcq jego stopniowq realizacje.

Poprawka

(18) Pozyskiwanie dzikich zwierzat z rzgdu
ssakow naczelnych jest bardzo stresujace
dla tych zwierzat 1 zwieksza ryzyko
okaleczenia ich oraz przysporzenia im
cierpienia w trakcie pozyskiwania

1 transportu. W perspektywie stopniowego
zaprzestania pozyskiwania dzikich
zwierzat do celow hodowlanych, nalezy
uwzgledni¢ wykonalnosé techniczng i
naukowq tego procesu, zbadaé jego
oplacalnos¢ ekonomiczng i wszelkie
konsekwencje dla dobrostanu zwierzgt,
zarowno pozytywne, jak i negatywne, a
takze rozwazy¢ mozliwe sposoby
dostarczania zwierzqt do Unii
Europejskiej w perspektywie
dltugoterminowej. Ponadto Komisja i
panstwa czlonkowskie powinny przyjgé
niezbedne przepisy w celu zapewnienia
odpowiednich warunkow transportu
zwierzgt z rzedu ssakow naczelnych na
terytorium Wspdlnoty.

Uzasadnienie

1l existe de graves préoccupations quant a l'impact a la fois sur le bien-étre et sur la mise en
ceuvre de cette disposition. En effet, la faisabilité de la création de colonies F2 n'est pas
démontrée a long terme. Le calendrier proposé par la Commission ne se réfere qu’a la
reproduction, sans prendre en compte ni la santé des animaux, ni l'impact scientifique et/ou
économique engendré par cette proposition, ni l'indispensable approvisionnement pour
[’Union européenne, sachant qu’aujourd’hui il n’y a quasi pas d’élevage en Europe. Enfin le
transport de primates peut poser des difficultés qu'il convient d'anticiper et de régler.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 22 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje
(22) Z etycznego punktu widzenia powinna
istnie¢ gorna granica bolu, cierpienia

i niepokoju, powyzej ktérej nie powinno
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Poprawka
(22) Z etycznego punktu widzenia powinna
istnie¢ gérna granica bolu, cierpienia

i niepokoju, powyzej ktérej nie powinno
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si¢ nigdy poddawac zwierzat procedurom
naukowym. W zwigzku z tym nalezy
zakazaé wykonywania procedur
prowadzacych do ciezkiego bolu,
cierpienia lub niepokoju oraz takich, ktore
moga by¢ dtugotrwate. Przy
opracowywaniu wspolnego formatu dla
celow sprawozdawczo$ci, zamiast poziomu
dotkliwosci przewidywanego w momencie
wydawania oceny etycznej, nalezy wzigé
pod uwage rzeczywistg dotkliwos¢
procedur, odczuwang przez zwierzeta.

si¢ nigdy poddawac zwierzat procedurom
naukowym. W zwigzku z tym nalezy
maksymalnie ograniczy¢ wykonywanie
procedur prowadzacych do cigzkiego bolu,
cierpienia lub niepokoju oraz takich, ktore
moga by¢ dtugotrwale, przy uwzglednieniu
przydatnosci naukowej i ochrony zdrowia
publicznego. Przy opracowywaniu
wspolnego formatu dla celéw
sprawozdawczo$ci, zamiast poziomu
dotkliwosci przewidywanego w momencie
wydawania oceny etycznej, nalezy wzigé
pod uwage rzeczywistg dotkliwos¢
procedur, odczuwang przez zwierzeta.

Uzasadnienie

Trudno wyobrazic¢ sobie zakaz waznych badan naukowych, np. w dziedzinie onkologii, ale ich
prowadzenie powinno spetniac rygorystyczne wymogi naukowe.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 23 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(23) Liczba zwierzat wykorzystywanych w
procedurach powinna by¢ zredukowana
poprzez wielokrotne wykonywanie
procedur na zwierzetach, jesli nie szkodzi
to realizacji celu naukowego lub nie
zmniejsza stopnia dobrostanu zwierzat.
Jednak ponowne wykorzystywanie
zwierzat nalezy oceni¢ w Swietle
zmniejszenia do minimum wszelkich
niekorzystnych skutkéw dla ich
dobrostanu, biorac pod uwage
do$wiadczenia danego zwierzecia w ciggu
catego zycia. W wyniku tego
potencjalnego konfliktu mozliwos¢
ponownego wykorzystywania zwierzecia
nalezy ocenia¢ indywidualnie w kazdym
przypadku, oraz nalezy je ograniczy¢
wyltacznie do procedur w ktérych bol,
niepokdj i cierpienie moggq zostacé znacznie
Zmniejszone.
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Poprawka

(23) Liczba zwierzat wykorzystywanych w
procedurach powinna by¢ zredukowana
poprzez wielokrotne wykonywanie
procedur na zwierzetach, jesli nie szkodzi
to realizacji celu naukowego lub nie
zmniejsza stopnia dobrostanu zwierzat.
Jednak ponowne wykorzystywanie
zwierzat nalezy oceni¢ w Swietle
zmniejszenia do minimum wszelkich
niekorzystnych skutkéw dla ich
dobrostanu, biorac pod uwage
do$wiadczenia danego zwierzecia w ciggu
catego zycia. W wyniku tego
potencjalnego konfliktu mozliwos¢é
ponownego wykorzystywania zwierzecia
nalezy ocenia¢ indywidualnie w kazdym
przypadku, oraz nalezy je ograniczy¢
wylacznie do procedur w ktérych bol,
niepokdj 1 cierpienie zostaly uzasadnione
w wyniku przeglgdu etycznego.
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Uzasadnienie

Poczgtkowa propozycja Komisji doprowadzi do zwigkszenia liczby zwierzqt
wykorzystywanych do celow eksperymentalnych, w niektorych przypadkach liczba psow
mogtaby wzrosng¢ dwudziestokrotnie. W zwiqzku z tym nie nalezy zwigksza¢ liczby zwierzqt,
przy jednoczesnymi zapewnieniu ciggtosci procedur naukowych, ani negatywnie wplywac na

monitorowanie eksperymentow.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 26 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(26) Dobrostan zwierzat
wykorzystywanych w procedurach zalezy
w wysokim stopniu od jakos$ci i
kompetencji zawodowych personelu
nadzorujacego te procedury, jak rowniez
0s6b wykonujacych procedury, lub
nadzorujacych osoby sprawujace
codzienng opieke nad zwierzetami. W celu
zapewnienia wystarczajacego stopnia
kompetencji os6b zajmujacych si¢
zwierzetami i procedurami z udziatem
zwierzat, dziatania te powinny by¢
wykonywane wylgcznie przez osoby
upowaznione przez wlasciwe organy.
Przede wszystkim nalezy si¢
skoncentrowaé na uzyskaniu i1 utrzymaniu
wlasciwego poziomu kompetencji, ktorym
przed otrzymaniem upowaznienia lub
przedtuzeniem okresu jego waznosci osoby
te powinny si¢ wykazac.

Poprawka

(26) Dobrostan zwierzat
wykorzystywanych w procedurach zalezy
w wysokim stopniu od jakos$ci i
kompetencji zawodowych personelu
nadzorujacego te procedury, jak rowniez
0s6b wykonujacych procedury, lub
nadzorujacych osoby sprawujace
codzienng opieke nad zwierzetami. W celu
zapewnienia wystarczajacego stopnia
kompetencji 0os6b zajmujacych sie
zwierzetami i procedurami z udziatem
zwierzat, dziatania te powinny by¢
wykonywane w osrodkach i wylacznie
przez osoby upowaznione przez wlasciwe
organy. Przede wszystkim nalezy si¢
skoncentrowac na uzyskaniu i utrzymaniu
wlasciwego poziomu kompetencji, ktorym
przed otrzymaniem upowaznienia lub
przedtuzeniem okresu jego waznosci osoby
te powinny si¢ wykazac.

Uzasadnienie

Osrodki, oznaczajqgce fizyczne instalacje oraz zespoly osob, jak rowniez personel
indywidualny, nalezy objg¢ wymogiem uzyskiwania pozwolenia.

Poprawka 12
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 27 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Osrodki powinny by¢ wyposazone w
odpowiednie urzadzenia i sprzet
spetniajagce wymagania zwigzane z
trzymaniem danych gatunkow zwierzat
oraz umozliwiajgce wydajne wykonywanie
procedur przy jak najmniejszym
niepokojeniu zwierzat. Osrodki powinny
dziata¢ wytacznie wowczas. gdy sa one
upowaznione przez wlasciwe organy.

Poprawka

(27) Osrodki powinny by¢ wyposazone w
odpowiednie urzadzenia i sprzet
spelniajgce wymagania zwigzane z
trzymaniem danych gatunkéw zwierzat
oraz umozliwiajgce wydajne wykonywanie
procedur przy jak najmniejszym
niepokojeniu zaréwno zwierzat
poddawanych procedurom, jak i innych
zwierzgt. Osrodki powinny dziataé
wylacznie wowczas. gdy sa one
upowaznione przez wlasciwe organy.

Uzasadnienie

Nalezy unikac niepokojenia zwierzqt, ktore sq swiadkami doswiadczen przeprowadzanych na

innych zwierzetach.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 40 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(40) Aby zapewni¢ informowanie opinii
publicznej wazne jest podawanie do
publicznej wiadomosci obiektywnych
informacji na temat projektow
wykorzystujacych zywe zwierzeta. Format
tych informacji nie powinien naruszaé
praw wlasnos$ci ani ujawnia¢ informacji
poufnych. Dlatego o$rodki badawcze
powinny przekazywacé¢ anonimowe,
nietechniczne streszczenia tych projektow,
obejmujace wyniki wszelkich ocen
retrospektywnych i powinny je podawaé
do publicznej wiadomosci.

Poprawka

(40) Aby zapewni¢ informowanie opinii
publicznej wazne jest gromadzenie i
opracowywanie obiektywnych informacji
na temat projektow wykorzystujacych
zywe zwierzeta. Format tych informacji nie
powinien narusza¢ praw wlasnosci ani
ujawnia¢ informacji poufnych i
zwigzanych 7 bezpieczenstwem osob i
obiektow. Dlatego osrodki badawcze
powinny sporzgdzac anonimowe,
nietechniczne streszczenia tych projektow,
obejmujace wyniki wszelkich ocen
retrospektywnych i powinny je
udostepniac wlasciwym wladzom.

Uzasadnienie

Otrzymywanie tych informacji w celu ich ewentualnego uporzgdkowania nalezy do

wiasciwych wiadz.
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 45 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(45) W ramach Wspolnotowego Centrum
Badawczego Komisji ustanowiono
Europejskie Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych, ktore koordynuje
walidacj¢ metod alternatywnych we
Wspolnocie. Jednak istnieje coraz wigksze
zapotrzebowanie na opracowanie nowych
metod i1 przedstawienie ich do walidacji. W
celu zapewnienia niezbednych
mechanizmow na poziomie
poszczegbdlnych panstw cztonkowskich
kazde z nich powinno wyznaczy¢
laboratorium referencyjne do walidacji
metod alternatywnych. Pafistwa
cztonkowskie powinny wyznaczy¢
laboratoria referencyjne akredytowane
zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11
lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej 1 weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych,
aby zapewni¢ spojng i porownywalng
jako$¢ wynikow.

Poprawka 15
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Poprawka

(45) W ramach Wspolnotowego Centrum
Badawczego Komisji ustanowiono
Europejskie Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych, ktore koordynuje
walidacje metod alternatywnych we
Wspolnocie. Jednak istnieje coraz wigksze
zapotrzebowanie na opracowanie nowych
metod i1 przedstawienie ich do walidacji. W
celu zapewnienia niezbednych
mechanizmow na poziomie
poszczegbdlnych panstw cztonkowskich
kazde z nich powinno wyznaczy¢
laboratorium referencyjne do walidacji
metod alternatywnych. Pafistwa
cztonkowskie powinny wyznaczy¢
laboratoria referencyjne akredytowane
zgodnie z dyrektywa 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11
lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej 1 weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych,
aby zapewni¢ spojng 1 porownywalng
jako$¢ wynikow. Ponadto zakres
obowigzkow Europejskiego Centrum
Weryfikacji Metod Alternatywnych
powinien zostac rozszerzony, aby
obejmowal koordynowanie i wspieranie
rozwoju i wykorzystywania metod
alternatywnych dla doswiadczen na
zwierzetach.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Punkt 47 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(47) Postep techniczny 1 naukowy w
dziedzinie badan biomedycznych moze by¢
szybki, podobnie jak poglebianie wiedzy
na temat czynnikéw wptywajacych na
dobrostan zwierzat. Dlatego nalezy
przewidzie¢ przeglad niniejszej dyrektywy.
W takim przegladzie sprawg priorytetowg
powinno by¢ zbadanie czy zachodzi
mozliwos$¢ potencjalnego zastgpienia
wykorzystywania zwierzat, w
szczego6lnosci zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych, biorac pod uwage postep
nauki.

Poprawka

(47) Postep techniczny i naukowy w
dziedzinie badan biomedycznych moze by¢
szybki, podobnie jak poglebianie wiedzy
na temat czynnikéw wptywajacych na
dobrostan zwierzat. Dlatego nalezy
przewidzie¢ przeglad niniejszej dyrektywy.
W takim przegladzie, opartym na
wynikach prac naukowych poddanych
wzajemnej ocenie, sprawa priorytetowa
powinno by¢ zbadanie czy zachodzi
mozliwos$¢ potencjalnego zastgpienia
wykorzystywania zwierzat, w
szczegoOlnosci zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych, biorac pod uwage postep
nauki.

Uzasadnienie

Tego rodzaju uzasadnienia mogq opierac sig jedynie na dowodach naukowych.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do
nastepujgcych zwierzat:

a) Zywe zwierzeta kregowe poza istotq
ludzkg, w tym niezaleinie odiywiajqce si¢
Jformy larwalne oraz formy embrionalne
lub plodowe od ostatniej jednej trzeciej ich
prawidlowego rozwoju;

b) Zywe zwierzeta bezkregowe, w tym
niezaleznie odZywiajgce si¢ formy
larwalne, 7 gatunkow wymienionych w
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Poprawka

2. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do
Zywych zwierzat krggowych poza istotg
ludzkq, w tym niezaleinie odZywiajqcych
si¢ form larwalnych oraz form
embrionalnych lub ptodowych ssakow od
ostatniej jednej trzeciej ich prawidlowego
rozwoju.
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zalgczniku 1.
Uzasadnienie

Nie mozna a priori objgc¢ dyrektywq wszystkich form embrionalnych, zwtaszcza w przypadku
gdy protokoly nie przewidujq narodzin formy odzywiajgcej sie niezaleznie. Utrzymanie tego
ustepu miatoby katastrofalne skutki dla ocen partii szczepionek przeznaczonych dla ludzi i
weterynaryjnych, ktorych bardzo wiele produkuje si¢ przy zastosowaniu zarodkow
znajdujgcych sie w kurzych jajach, a przede wszystkim zahamowatoby rozwdj interesujgcych
metod alternatywnych w dziedzinie toksykologii i biologii rozwoju, opartych na wykorzystaniu
ikry (niezaleznie odzywiajgcych sie form larwalnych).

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do 3. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do
wykorzystywanych w procedurach wykorzystywanych w procedurach
zwierzat, ktore sa we wczesniejszym zwierzat, ktore s3 we wczesniejszym
stadium rozwoju niz wskazane w ust. 2 lit. stadium rozwoju niz wskazane w ust. 2 lit.
a), jesli zwierzeciu umozliwi sie Zycie po a), w przypadku ktorych przewidziano
tym stadium rozwoju i moze ono narodziny i zostalo dowiedzione naukowo,
doswiadczyé bolu, cierpienia, niepokoju Ze system nerwowy jest w stanie odbierad
lub trwalego uszkodzenia po osiggnigciu sygnaly bolu.

tego stadium rozwoju.
Uzasadnienie
Dyrektywa ta powinna mie¢ zastosowanie wylqcznie do kategorii zwierzgt wymienionych w
niniejszym ustepie, ktorych narodziny zostaty zapewnione.
Poprawka 18

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 6a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a. , wlasciwy organ” oznacza organ lub
organy wyznaczone przez poszczegolne
panstwa czlonkowskie jako
odpowiedzialne za nadzor nad
egzekwowaniem niniejszej dyrektywy.
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Uzasadnienie

Brakuje tej definicji.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. W przypadkach gdy istnieje metoda 1. W przypadkach gdy istnieje metoda
badawcza, w ktorej nie przewiduje si¢ badawcza, w ktorej nie przewiduje si¢
wykorzystywania zwierzat 1 ktora moze wykorzystywania zwierzat, ktora
zosta¢ zastosowana zamiast procedury, dostarcza rownie istotnych informacji i
panstwa czlonkowskie zapewniajg ktora moze zosta¢ zastosowana zamiast
stosowanie metody alternatywne;. procedury, panstwa cztonkowskie
zapewniajg stosowanie metody
alternatywnej.
Uzasadnienie

W ramach dziatan na rzecz bezpieczenstwa produktow i wysokiego poziomu jakosci zdrowia
publicznego nalezy zapewnié, aby metoda alternatywna spetniata te same wymogi i
dostarczala rownie istotnych informacji naukowych.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3a. Panstwa czlonkowskie zapewniajg
srodki finansowe na szkolenia, badania,
rozwdj i wdrazanie metod zastepczych.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 5 — ustep 2 — litera ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) w celu poprawy warunkow hodowli i
dobrostanu zwierzgt hodowlanych w
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celach rolniczych.

Uzasadnienie

Doswiadczenia na zwierzetach prowadzone sq rowniez w celach rolniczych, zgodnie z zasadg,
ze czynnosci sktadajgce sie na obecnqg praktyke rolniczq, okreslone w art. 2 ust. 4, nie
wchodzqg w zakres stosowania dyrektywy. Konieczne jest uwzglednienie w ramach tej
dyrektywy ostatecznych celow badan agronomicznych w celu utrzymania konkurencyjnosci
rolnictwa europejskiego w zwiqgzku z nowymi wyzwaniami dotyczgcymi poszanowania
srodowiska naturalnego, bezpieczenstwa Zywnosci i jakosci produktow spoZywczych.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy moga ustanawiaé
odstgpstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego
potwierdzajacego, ze celu procedury nie
mozna uzyskaé poprzez zastosowanie
humanitarnej metody u§miercenia.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE418.310v02-00

Poprawka

2. Wiasciwe organy moga ustanawiaé
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego
potwierdzajacego, ze celu procedury nie
mozna uzyskaé poprzez zastosowanie
humanitarnej metody u$miercenia lub
potwierdzajgcego, Ze zostaly opracowane
inne metody w wyzszym stopniu
zapewniajgce ochrong zwierzgt.

Poprawka

Artykut 6a
Srodki krajowe

Niniejsza dyrektywa nie stoi na
przeszkodzie stosowaniu lub przyjeciu
przez panstwa czlonkowskie bardziej
rygorystycznych srodkow krajowych
stuzgcych poprawie dobrostanu zwierzgt i
ochronie zwierzgt wykorzystywanych do
celow naukowych.
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W procedurach nie wykorzystuje si¢
zwierzat z rzgdu ssakow naczelnych, jesli
procedury nie spetniaja nastepujacych
warunkow:

a) procedura jest wykonywana w jednym z
celow okreslonych w art. 5 ust. 1, ust. 2 lit.
a), ust. 3 1 jest przeprowadzana aby
unikngd zagraiajgcego Zyciu lub
powodujgcego przewleklq
niepelnosprawnos¢ stanu klinicznego u
ludzi, aby zapobiec mu, zdiagnozowaé go
lub podjqc leczenie lub w celu, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 5;

b) istnieje uzasadnienie naukowe
potwierdzajace, ze celu procedury nie
mozna uzyskac¢ z wykorzystaniem innego
gatunku niz gatunek zwierzat z rzedu
ssakow naczelnych.

Poprawka

1. W procedurach nie wykorzystuje si¢
zwierzat z rzgdu ssakow naczelnych, jesli
procedury nie spetniaja nastepujacych
warunkow:

a) procedura jest wykonywana w jednym z
celow okre§lonych w art. 5 ust. 1, ust. 2 lit.
a),ust. 315;

b) istnieje uzasadnienie naukowe
dostarczone przez wlasciwy organ
krajowy lub organ ds. przeglgdu
etycznego potwierdzajace, ze celu
procedury nie mozna uzyskac z
wykorzystaniem innego gatunku niz
gatunek zwierzat z rzedu ssakoéw
naczelnych.

Uzasadnienie

NHP use should not be restricted to research related to life threatening or debilitating
diseases. This restriction will exclude much academic research, as well as basic research not
yet linked to a specific disease. In some instances, for instance in the discovery of medicines
for diseases such as HIV/AIDS, Alzheimer's disease, Parkinson's disease ( which may or may
be not be categorised as life threatening or severely debilitating), or for the safety and quality
testing of some vaccines, non human primates are currently the only animals that can provide
certain critical information. The exceptions in (b) should be granted in the national
institutional framework according to the subsidiarity principle.

Poprawka 25

RR\780169PL.doc

131/163

PE418.310v02-00



PL

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 1 — litera ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba) procedura jest konieczna do
przeprowadzenia istotnego badania
podstawowego, uzasadnionego swoim
potencjatem do poprawy zdrowia ludzi i

Jjakosci stanu klinicznego u ludzi.

Uzasadnienie

Nie nalezy wyklucza¢ badan podstawowych, ktore moglyby prowadzi¢ do opracowania terapii
i procedur z korzysciq dla zdrowia i samopoczucia ludzi. Tego rodzaju korzysci nie powinny
rowniez wykluczac obszarow obejmujgcych korzysci reprodukcyjne i inne wazne korzysci
zdrowotne, ktore nie mogq by¢ klasyfikowane jako ,,zagrazajgce zZyciu lub powodujgce

przewlekiq niepetnosprawnosc”.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 8 — ustep 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy moga ustanowic
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego
potwierdzajacego, ze celu procedury nie
mozna uzyskac¢ z wykorzystaniem
zwierzgcia hodowanego w celu
wykorzystania w procedurach.

PE418.310v02-00

Poprawka

2a. Komisja opracowuje strategie
ustanawiajgcq grupe wysokiego szczebla
w celu przeprowadzania rocznego
przeglgdu wykorzystywania zwierzgt
rzedu ssakow naczelnych w procedurach.

Poprawka

2. Wilasciwe organy moga ustanowic
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
istotnego uzasadnienia naukowego i
spolecznego potwierdzajacego, ze celu
procedury nie mozna uzyska¢ @z
wykorzystaniem zwierzgcia hodowanego w
celu wykorzystania w procedurach.

132/163 RR\780169PL.doc



Uzasadnienie

Drzikie zwierzeta odczuwajq znaczne dodatkowe cierpienie w porownaniu ze zwierzegtami
hodowanymi w konkretnym celu. Ich wykorzystanie powinno rozwazac sie jedynie w rzadkich

przypadkach.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowujgq,
aby zwierzeta naleigce do gatunkow
wymienionych w zalgczniku II byly
wykorzystywane w procedurach wylgcznie
wtedy, gdy byly hodowane w celu
wykorzystania w procedurach.

Jednak od dat okreslonych w zalaczniku
III panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
zwierzeta z rzgdu ssakdw naczelnych
wymienione w tym zataczniku byty
wykorzystywane w procedurach wylacznie
wowczas, gdy stanowig potomstwo
zwierzat z rzedu ssakéw naczelnych
hodowanych w niewoli.

2. Wiasciwe organy moga ustanawiac
odstgpstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego.

Poprawka

1. Najpozniej do dnia [5 lat od wejscia w
Zycie niniejszej dyrektywy] Komisja
przedstawia analize wykonalnosci
technicznej wymogow wymienionych w
ustegpie la, przy jednoczesnym okresleniu
ich skutkow dla dobrostanu zwierzgt.

la. W swietle wynikow analizy, o ktorej
mowa w ust. 1, jeeli jest to naukowo,
ekonomicznie i etycznie uzasadnione, od
dat okreslonych w zalaczniku III pafstwa
cztonkowskie dopilnowuja, aby zwierzeta z
rz¢du ssakow naczelnych wymienione w
tym zalgczniku byly wykorzystywane w
procedurach wylacznie wowczas, gdy
stanowig potomstwo zwierzat z rzgdu
ssakow naczelnych hodowanych w
niewoli.

2. Wiasciwe organy moga ustanawiaé
odstepstwa od ust. 1 na podstawie
uzasadnienia naukowego lub zwigzanego z
dobrostanem zwierzgt.

Uzasadnienie

Istniejq powazne kwestie problematyczne dotyczqce oddziatywania zarowno na dobrostan
zwierzqt, jak i na wdrozenie tego przepisu. W rzeczywistosci wykonalnos¢ w zakresie
utworzenia kolonii F2 nie zostata wykazana w perspektywie diugoterminowe;j.

Harmonogram zaproponowany przez Komisje odnosi sie tylko do reprodukcji i nie
uwzglednia ani zdrowia zwierzqt, ani naukowego i/lub ekonomicznego oddziatywania
spowodowanego przez ten wniosek. Nie uwzglednia on tez niezbednego dostarczania zwierzqt
do Unii Europejskiej, przy czym wiadomo, Ze obecnie prawie nie ma tego typu hodowli
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w Europie.
Poprawka 29

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 13 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedura nie byla wykonywana, jesli
przez prawodawstwo wspolnotowe jest
uznawana inna zadowalajaca z naukowego
punktu widzenia metoda lub strategia
badawcza pozwalajaca na uzyskanie
odpowiednich wynikow, bez
wykorzystania zwierzat. W przypadku
braku takiej metody, nie wykonuje si¢
procedury, jesli racjonalnie i1 praktycznie
jest dostepna zadowalajaca z naukowego
punktu widzenia metoda lub strategia
badawcza pozwalajgca na uzyskanie
odpowiednich wynikéw, w tym
wspomaganie komputerowe, in vitro 1 inne
metodologie, nieprzewidujace
wykorzystania zwierzat.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 14 — ustep 1

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
procedura nie byla wykonywana, jesli
przez prawodawstwo wspolnotowe jest
uznawana i akceptowana na szczeblu
miedzynarodowym inna zadowalajaca z
naukowego punktu widzenia metoda lub
strategia badawcza pozwalajaca na
uzyskanie odpowiednich wynikow, bez
wykorzystania zwierzat. W przypadku
braku takiej metody, nie wykonuje si¢
procedury, jesli racjonalnie i1 praktycznie
jest dostepna zadowalajaca z naukowego
punktu widzenia metoda lub strategia
badawcza pozwalajaca na uzyskanie
odpowiednich wynikow, w tym
wspomaganie komputerowe, in vitro i inne
metodologie, nieprzewidujace
wykorzystania zwierzat.

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Panstwa czionkowskie dopilnowujgq, skreslony
aby wszystkie procedury byly
przeprowadzane w Znieczuleniu ogolnym
lub miejscowym.
Uzasadnienie

W przypadku wielu badan naukowych konieczna jest obserwacja zwierzqt w trakcie ich
normalnego funkcjonowania i w zwigzku z tym badania te nie mogq by¢ przeprowadzane
w znieczuleniu ogolnym lub miejscowym (badania dotyczqce trawienia, systemu
odpornosciowego, stresu, dobrostanu zwierzqt itp.).
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Poprawka 31

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 14 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. W drodze odstepstwa od ust. 1,
procedury moga by¢ wykonywane bez
znieczulenia w nastepujacych warunkach:

Poprawka

2. Procedury moga by¢ wykonywane bez
znieczulenia w nastgpujacych warunkach:

Uzasadnienie

W przypadku wielu badan naukowych konieczna jest obserwacja zwierzqt w trakcie ich
normalnego funkcjonowania i w zwigzku z tym badania te nie mogq by¢ przeprowadzane
w znieczuleniu ogolnym lub miejscowym (badania dotyczgce trawienia, systemu
odpornosciowego, stresu, dobrostanu zwierzqt itp.).

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
wszystkie procedury byty klasyfikowane
jako ,tagodne”, ,,umiarkowane”,
wdotkliwe” lub ,,wigZgce sie 7 trwalq
utratq przytomnosci” na podstawie czasu
trwania i nasilenia potencjalnego bolu,
cierpienia, niepokoju lub trwalego
uszkodzenia, czestosci interwencji,
deprywacji potrzeb etologicznych

i stosowania znieczulenia lub
Jarmakologicznego zniesienia bolu lub
obu tych metod.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
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Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
wszystkie procedury byty klasyfikowane
jako ,tagodne”, ,,umiarkowane” lub
wdotkliwe”, zgodnie 7 zalgcznikiem Vla.

Poprawka

2. Pafistwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
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procedury klasyfikowane jako ,,dotkliwe”
nie bylty wykonywane, jesli bol, cierpienie
lub niepoko6j moga wystepowac
dhugotrwale.

procedury klasyfikowane jako ,,dotkliwe”
byly poddawane poglebionej ocenie
naukowej i etycznej, zaostrzonej dzieki
wprowadzeniu wyraznie ustalonej
procedury okreslajgcej granice dzialania,
jesli bol, cierpienie lub niepokoj moga
wystepowac dtugotrwale.

Uzasadnienie

Proponowany zakaz kwestionowatby mozliwos¢ przeprowadzania badan w wielu dziedzinach
(onkologia, choroby zakazne, przewlekte choroby zapalne). Natomiast niezbedne jest, aby
uzasadnienie naukowe opierato si¢ na mocnych podstawach, a procedura okreslajgca granice
dziatania zostata wprowadzona w sposob rygorystyczny.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja ustanawia kryteria klasyfikacji
procedur.

Srodki majgce na celu zmiane innych niz
istotne elementow niniejszej dyrektywy
poprzez jej uzupetnienie o nowe elementy,
inne niz istotne, przyjmuje sie [w ciagu 18
miesiecy od wejscia w zycie niniejszej
dyrektywy] zgodnie z procedurg
regulacyjng polgczong 7 kontrolg,
okreslong w art. 51 ust. 3.

Poprawka

4. Komisja ustanawia kryteria klasyfikacji
procedur.

Kryteria klasyfikacji procedur muszq
zosta¢ okreslone przez Komisje w ciagu
[trzech miesi¢cy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy].

Uzasadnienie

Niedopuszczalne jest, aby taki kluczowy element procedury nie wchodzit w zZycie w tym samym

czasie co dyrektywa.
Poprawka 35

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pafistwa cz’onkowskie zapewniaj'
ponowne wykorzystanie zwierzécia w
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Poprawka

1. Pafistwa cz’onkowskie zapewniaj'
ponowne wykorzystanie zwierzécia w
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procedurze, w ktorej moy e zostaze
wykorzystane inne, niepoddane dotychczas
(adnej innej procedurze zwierzE, wy*'cznie
wowczas, gdy spe*nione s' wszystkie
poni/sze warunki:

a) poprzednia procedura zosta*a
zaklasyfikowana jako ,,’agodna”;

b) wykazano, ;e u gwierzécia dosz’o do
pe’nego powrotu ogolnego stanu zdrowia i
samopoczucia;

¢) kolejna procedura jest klasyfikowana
jako ,,fagodna” lub ,,wigzaca si¢ z trwalg
utratg przytomnosci’.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 19 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie mogg zezwoli¢ na
wypuszczenie na wolnosé gwierzgt
wykorzystywanych lub przeznaczonych do
wykorzystania w procedurach lub
znalezienie nowego domu dla nich pod
warunkiem spetnienia nastepujacych
warunkow:

procedurze, zupe’nie innej ni; poprzednia
z naukowego punktu widzenia, w ktorej
mo/e zostae wykorzystane inne,
niepoddane dotychczas ;adnej innej
procedurze zwierze, wy*'cznie wowczas,
gdy spe’nione s' wszystkie ponijsze
warunki:

a) poprzednia procedura zosta*a
zaklasyfikowana jako ,,umiarkowana”,

b) wykazano, Ze u zwierzecia doszto do
pelnego powrotu og6élnego stanu zdrowia i
samopoczucia;

¢) kolejna procedura jest klasyfikowana
jako ,,umiarkowana” lub ,,wiagzaca si¢ z
trwalg utratg przytomnosci”’;

ca) przeprowadzono badania
weterynaryjne przed ewentualnym
ponownym wykorzystaniem gwierzecia.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie mogg zezwoli¢ na
zapewnienie Zwierzetom
wykorzystywanym lub przeznaczonym do
wykorzystywania w procedurach
normalnych warunkow hodowli lub
znalezienie nowego domu dla nich pod
warunkiem spetnienia nast¢pujacych
warunkow:

Uzasadnienie

Termin ,,normalne warunki hodowli” jest bardziej dostosowany do zachowan i cech
fizjologicznych gatunkow interesujgcych z punktu widzenia rolnictwa (gatunki domowe,
wybrane na podstawie kryteriow znaczenia dla cztowieka), ktorych nie mozna wypuscic¢ na

wolnosc.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 20 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja aby
osoby majace wykonywac nastepujace
funkcje uzyskaty uprzednio pozwolenie od
wlasciwego organu:

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowujg aby
osoby majace wykonywac nastepujace
funkcje uzyskaty uprzednio pozwolenie od
wlasciwego organu lub od instytucji
delegowanej:

Uzasadnienie

Wiasciwy organ powinien mie¢ mozliwos¢ delegowania swoich uprawnien do udzielania
pozwolen. Ma to miejsce w kilku panstwach cztonkowskich. W dyrektywie powinno sie
zapewnic¢ poszanowanie dla organizacji krajowych systemow udzielania pozwolen.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 20 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wszystkie pozwolenia dla osob sg
przyznawane na okres ograniczony, nie
dluzszy niz pieé lat. Panstwa cztonkowskie
dopilnowuja, aby przedtuzenie pozwolenia
dla oséb byto przyznawane wyltacznie na
podstawie wykazania wymaganych
kompetenc;ji.

Poprawka

3. Wszystkie pozwolenia dla osob sa
przyznawane na okres ograniczony, nie
dluzszy niz siedem lat. Pafstwa
cztonkowskie dopilnowuja, aby
przedtuzenie pozwolenia dla osob byto
przyznawane wylacznie na podstawie
wykazania wymaganych kompetencji.
Panstwa czlonkowskie zapewniajq
wzajemne uznawanie tych kompetencji i
pozwolen.

Uzasadnienie

Celem jest zminimalizowanie obcigzenia administracyjnego.

Poprawka 39
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku gdy osrodek przestaje
spelnia¢ wymagania okre§lone w niniejszej
dyrektywie wlasciwy organ zawiesza lub
cofa udzielone mu pozwolenie.

Poprawka

1. W przypadku gdy osrodek przestaje
spelnia¢ wymagania okreslone w niniejszej
dyrektywie wlasciwy organ zawiesza lub
cofa udzielone mu pozwolenie. Panstwa
czltonkowskie ustanawiajq odpowiedni
mechanizm umozliwiajgcy odwolywanie
sie w przypadku zawieszenia lub cofni¢cia
pozwolenia.

Uzasadnienie

W celu zagwarantowania sprawiedliwego i rzetelnego procesu konieczne jest istnienie
mechanizmu umozliwiajgcego odwotywanie si¢ od podjetych decyzji.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Obiekty i sprzet okreslone w ust. 1 sg tak
zaprojektowane, skonstruowane oraz
dzialaja w taki sposob, ze procedury sa
przeprowadzane mozliwie wydajnie tak,
aby mozna bylo uzyskaé spojne wyniki
przy wykorzystaniu jak najmniejszej liczby
zwierzat, przysparzajac im jak
najmniejszego bolu, cierpienia, niepokoju
lub trwatych uszkodzen.

Poprawka

2. Obiekty i sprzet okreslone w ust. 1 sg tak
zaprojektowane, skonstruowane oraz
dziatajg w taki sposob, ze procedury sa
przeprowadzane mozliwie wydajnie, przy
wykorzystaniu jak najmniejszej liczby
zwierzat, przysparzajac im jak
najmniejszego bolu, cierpienia, niepokoju
lub trwatych uszkodzen.

Uzasadnienie

Organy nie majq mozliwosci, aby zagwarantowac uzyskanie spojnych wynikow.

Poprawka 41
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 25 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W sktad statego organu ds. przegladu
etycznego wchodzi wyznaczony
weterynarz, osoba(-y) odpowiedzialna(-¢)
za dobrostan i opieke nad zwierzetami w
osrodku oraz, w przypadku osrodka
badawczego, pracownik naukowy.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Staty organ ds. przegladu etycznego
wykonuje nastepujace zadania:

Poprawka

2. W sktad statego organu ds. przegladu
etycznego wchodzi przynajmniej
wyznaczony weterynarz, osoba(-y)
odpowiedzialna(-e) za dobrostan i opieke
nad zwierzetami w osrodku oraz,

w przypadku osrodka badawczego,
pracownik naukowy oraz ekspert w
dziedzinie stosowania zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystywania zwierzgt.

Poprawka

1. Staty organ ds. przegladu etycznego
protokolow i procedur wykonuje
nastepujace zadania:

Uzasadnienie

Spojnosc¢ z tekstem i z uprawnieniami organow ds. przeglgdu etycznego.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 26 — ustep 1 — litera d) — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

d) przeprowadza roczny przeglad
wszystkich projektow o czasie trwania
powyzej 12 miesigcy, koncentrujac si¢ w
szczegolnosci na:

PE418.310v02-00

Poprawka

d) przeprowadza roczny przeglad
wszystkich projektow zaklasyfikowanych
jako . dotkliwe” lub przeprowadzanych na
zwierzetach 7 rzedu ssakow naczelnych, a
co trzy lata pozostalych projektow o czasie
trwania powyzej 12 miesigcy, koncentrujac
si¢ w szczegolnosci na:

140/163 RR\780169PL.doc



Uzasadnienie

Kazdy z wiekszych uniwersytetow zazwyczaj prowadzi ponad 300 oddzielnych projektow.
Coroczny przeglqd kazdego z nich bylby zadaniem na peten etat dla organu ds. przeglgdu
etycznego, wymagajqcym tak wiele czasu, Ze cztonkowie tego organu nie byliby w stanie
realizowac¢ swoich gtownych prac, co miatoby negatywny wplyw zarowno na dobrostan
zwierzqt, jak i na nauke. Ten coroczny przeglgd nalezatoby przeprowadzac¢ w przypadku
projektow zaklasyfikowanych jako ,,dotkliwe”, a w przypadku innych projektow odpowiednim

bytby przeglgd przeprowadzany co trzy lata.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Dokumenty sa przedktadane na zadanie
wlasciwemu organowi.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pafistwa cz’onkowskie dopilnowu;j', aby
ocerodki prowadz'ce hodowlé zwierz't z
rzédu ssakoéw naczelnych lub dostarczaj'ce
te zwierz€ta mia’y ustanowion' strategié
zwiékszania odsetka zwierz't béd'cych
potomstwem zwierz't z rzé€du ssakoéw
naczelnych, ktore by*y hodowane

w niewoli.
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Poprawka

Dokumenty sa udostegpniane na zadanie
wlasciwemu organowi. Panstwa
czltonkowskie zwracajq szczegolng uwage
na zbieranie, porownywanie i
publikowanie dokumentow odnoszgcych
si¢ do projektow zaklasyfikowanych jako
wdotkliwe” lub przeprowadzanych na
zwierzetach 7 rzedu ssakow naczelnych w
celu udzielania informacji, ktore mogq
poprawié dobrostan zwierzqt i rozszerzy¢
stosowanie zasady ,,3R”.

Poprawka

1. Nie naruszaj’c zasady zast'pienia,
ograniczenia i udoskonalenia pafistwa
cz’onkowskie dopilnowuj', aby ocerodki
prowadz'ce hodowlé zwierz't z rzédu
ssakow naczelnych we Wspélnocie lub
dostarczaj'ce  te  zwierzéta  mia’y
ustanowion' strategi¢ zwi€kszania odsetka
zwierz't béd'cych potomstwem zwierz't z
rz€du ssakow naczelnych, ktére by’y
hodowane w niewoli. Komisja i parfistwa

PE418.310v02-00

PL



PL

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 1 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje

a) liczba 1 gatunki zwierzat hodowanych,
nabywanych, dostarczanych, uwalnianych
lub dla ktorych znajdowany jest nowy
dom;

cz’onkowskie przyjmuj’ konieczne
przepisy w celu zapewnienia
odpowiednich  warunkow  transportu

i opracowuj’ wspoln’ strategié w celu
utrzymania niezbédnej obecnoceci zwierz't
z rzédu ssakow naczelnych na terenie
Wspolnoty.

Poprawka

a) liczba i gatunki kregowych zwierzat
hodowanych, nabywanych, dostarczanych,
uwalnianych lub dla ktérych znajdowany
jest nowy dom;

Uzasadnienie

Wigczenie wszystkich dojrzatych i niedojrzatych gatunkow bezkregowych wtasciwych rzedow

byloby niemozliwe do zrealizowania.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 32 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
w zakresie pieki nad zwierzg¢tami i
trzymania zwierzat:

a) wszystkie zwierzg¢ta miaty zapewnione
schronienie, otoczenie, przynajmniej
pewng swobode ruchu, pozywienie, wode
oraz opieke, umozliwiajace utrzymanie ich
w zdrowiu i w stanie dobrego
samopoczucia;

b) wszelkie ograniczenia mozliwosci
zaspokojenia przez zwierzg potrzeb
fizjologicznych i behawioralnych byly
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Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
w zakresie opieki nad zwierzgtami 1
trzymania zwierzat:

a) wszystkie zwierzg¢ta miaty zapewnione
schronienie, otoczenie, swobodg¢ ruchu,
pozywienie, wode oraz opieke,
umozliwiajgce utrzymanie ich w zdrowiu 1
w stanie dobrego samopoczucia i
pozwalajgce im zaspokajaé ich potrzeby
etologiczne, jak i fizyczne;

b) wszelkie ograniczenia mozliwosci
zaspokojenia przez zwierzg potrzeb
fizjologicznych i behawioralnych byly
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minimalne;

c¢) warunki srodowiskowe, w ktorym
zwierzeta sg hodowane, trzymane lub
wykorzystywane, byty codziennie
kontrolowane;

d) samopoczucie i stan zdrowia zwierzat
byty obserwowane przez wtasciwa osobe,
aby mozna byto zapobiec bolowi lub
mozliwemu do unikni¢cia cierpieniu,
niepokojowi lub trwalemu uszkodzeniu;

) poczynione zostaty ustalenia
zapewniajace mozliwie szybkie usunigcie
wszelkich wykrytych wad lub cierpienia.

minimalne;

c¢) warunki srodowiskowe, w ktorym
zwierzeta sg hodowane, trzymane lub
wykorzystywane, byty codziennie
kontrolowane;

d) samopoczucie i stan zdrowia zwierzat
byty obserwowane przez wtasciwg osobg
przynajmniej raz dziennie, aby mozna
bylo zapobiec bolowi lub mozliwemu do
uniknigcia cierpieniu, niepokojowi lub
trwatemu uszkodzeniu;

) poczynione zostaty ustalenia
zapewniajace mozliwie szybkie wykrycie i
usuniecie wszelkich wad w sprzecie
powodujqcych cierpienie.

Uzasadnienie

Nowe normy powinny zostac¢ wdrozone jak najszybciej. Obowigzujgce normy zostaly przyjete
w ramach koniecznego przeglqdu przeprowadzonego w 1998 r.; grupa robocza Rady Europy
przez kolejne 8 lat opracowywata nowe normy i uzyskiwata zgode od wszystkich
zainteresowanych stron, w tym ze strony wlasciwego sektora, hodowcow, srodowisk
akademickich i organow regulacyjnych. Teraz minely kolejne dwa lata. Dalsze opoznienie

w ich wdrazaniu bytoby skandaliczne. Proponowany okres przejsciowy dla norm dotyczgcych
warunkow trzymania oznaczatby, Ze niektore zwierzeta wcigz trzymane bytyby w warunkach,
ktore od dawna nie spetniajq podstawowych norm.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 32 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow ust. 1 lit. a) 1 b), panstwa
cztonkowskie stosuja normy opieki

1 trzymania okreslone w zalaczniku IV od
dat przewidzianych w tym zataczniku.

Poprawka

2. Do celow ust. 1 lit. a) 1 b), panstwa
cztonkowskie stosuja wytyczne dotyczqce
opieki 1 trzymania okre§lone w zataczniku
IV od dat przewidzianych w tym
zalaczniku.

Uzasadnienie

Wytyczne te (Zatgcznik A do konwencji STE nr 123 Rady Europy) stanowiq ramy uznane
i stosowane przez naukowcow. Nie mogq one jednak stac sie normami. W rzeczywistosci
istotne jest, aby opieka i warunki trzymania byly dostosowane do celu naukowego, na co nie
pozwalatoby Sciste stosowanie wspomnianych przepisow.
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Poprawka 49

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 32 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢
na wyjatki od ust. 2 ze wzgledow
zwigzanych z dobrostanem zwierzat.

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢
na wyjatki od ust. 2 z uzasadnionych

wzgledow naukowych, weterynaryjnych
lub zwigzanych z dobrostanem zwierzat.

Uzasadnienie

Odstepstwa od ust. 2 powinny byc¢ oceniane przy uwzglednieniu dobrostanu zwierzqt, jak
rowniez ze wzgledow naukowych i/lub weterynaryjnych.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 33 — ustep 3 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja moze przeprowadza¢ kontrole
infrastruktury i dziatania kontroli
krajowych w panstwach cztonkowskich.

PE418.310v02-00

144/163

Poprawka

Panstwa czlonkowskie podejmujq srodki
konieczne do tego, aby kontrole nie
zagrazaly jakosci naukowej projektow

i dobrostanowi zwierzgt oraz aby nie byly
przeprowadzane w warunkach
niezgodnych 7 innymi obowigzujgcymi
przepisami.

Poprawka

1. Komisja moze przeprowadzac¢ kontrole
infrastruktury i dziatania kontroli
krajowych w panstwach cztonkowskich,
aby zagwarantowaé, Ze klasyfikacje
dotkliwosci sq odpowiednio i jednolicie
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stosowane na terytorium UE.

Uzasadnienie

Zmieniona dyrektywa musi zapewnia¢ ochrong zasad przejrzystosci i odpowiedzialnosci.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 35 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby 1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
projekty nie byly wykonywane bez projekty nie byly wykonywane bez
uprzedniego uzyskania pozwolenia uprzedniego uzyskania pozwolenia
wlasciwego organu. wlasciwego organu lub delegowanego

stalego organu ds. przeglgdu etycznego
protokotow i procedur.

Uzasadnienie

Przeglgdu procedur i protokotow powinny dokonywac state organy ds. przeglgdu etycznego.
Rzeczywiscie, istnienie tylko jednego wlasciwego organu, zcentralizowanego i w zwiqzku

z tym oddalonego od konkretnego obszaru, spowodowatoby duze opoznienia w badaniach
naukowych. Panstwa cztonkowskie powinny rozwijac¢ na swoich terytoriach struktury
organow, ktore mogtyby odgrywac te rolg.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 35 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Pozwolenie jest wydawane pod 2. Pozwolenie jest wydawane pod
warunkiem korzystnego wyniku oceny warunkiem korzystnego wyniku oceny
etycznej przeprowadzonej przez wlasciwy etycznej przeprowadzonej przez wlasciwy
organ. organ lub delegowany staly organ ds.

przegladu etycznego protokotow

i procedur.

Uzasadnienie

To state organy ds. przeglgdu etycznego zapewniajg przeglgdy.
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Poprawka 54

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 35 — ustep 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. W przypadku projektow wymaganych
przez prawo nie jest konieczne adne
formalne pozwolenie, jednak projekty
takie muszq otrzymac korzystng oceng

etyczng.
Uzasadnienie
Projekty wymagane przez prawo sq dopuszczane z urzedu. Nie stoi to jednak na przeszkodzie
poddawaniu tych projektow ocenie etycznej. W gre wchodzi przestrzeganie zasady rownosci
i gwarancja, ze dobrostan zwierzqt zostanie nalezycie uwzgledniony.
Poprawka S5

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Osrodek badawczy sktada wniosek o 1. Kierownik naukowy lub osoba
pozwolenie na projekt, obejmujacy, co odpowiedzialna za oSrodek, w ktorym
nastepuje: projekt ma zostaé przeprowadzony, sktada

wniosek o pozwolenie na projekt,
obejmujacy, co nastepuje:

Uzasadnienie

Wazne jest, aby wzig¢ pod uwage przypadek wspolnych osrodkow badawczych obejmujgcych
kilka laboratoriow, co czesto ma miejsce w przypadku badan akademickich.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ustep 1 — litera ca) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca) uzasadniona naukowo deklaracja,
zgodnie 7 ktorg projekt badawczy jest
konieczny i uzasadniony etycznie, a
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zatoZonego w nim celu nie mozna
osiggnqdé za pomocq innych metod lub

procedur.

Uzasadnienie

Dane te sq niezbedne do zbadania wniosku.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 2 — litera d)

Tekst proponowany przez Komisje

d) analize stosunku szkodliwosci projektu 1
korzysci z niego plynacych, w celu oceny,
czy szkody u zwierzat w aspekcie
cierpienia, bolu 1 niepokoju, jak réwniez
szkody dla $srodowiska sa w stosownych
przypadkach uzasadnione oczekiwanym
postepem nauki, ktory ostatecznie
przyniesie korzysSci ludziom, zwierzetom
lub Srodowisku;

Poprawka

d) analize stosunku szkodliwo$ci projektu 1
korzysci z niego ptynacych, w celu oceny,
czy szkody u zwierzat w aspekcie
cierpienia, bolu 1 niepokoju, jak réwniez
szkody dla §rodowiska sg w stosownych
przypadkach uzasadnione etycznie
oczekiwanym postepem nauki, ktory
ostatecznie przyniesie korzysci ludziom,
zwierzetom lub srodowisku;

Uzasadnienie

Analizy stosunku szkodliwosci do korzysci nie da sie przeprowadzi¢ zgodnie z obiektywnymi,
uznanymi naukowo kryteriami i jest ona sprzeczna z naturqg nauki. Nie da si¢ a priori
przewidzie¢ korzysci z wiedzy uzyskanej w doswiadczeniu naukowym, a historia pokazuje, zZe
korzysci z pewnych wynikow stuzgcych specyficznym zastosowaniom dla ludzi, zwierzqt lub
srodowiska czesto wynikajq dopiero po latach. Ocena etyczna musi wiec zajgc sie
uzasadnieniem etycznym. Jest to zgodne z procedurq zakorzenionq i sprawdzajgcq sie

w Niemczech.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ust¢p 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
3. Wiasciwy organ przeprowadzajacy

oceng etyczng zasiggnie w szczegdlnosci
opinii ekspertow z nastepujacych dziedzin:
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Poprawka

3. Wiasciwy organ przeprowadzajacy
oceng etyczng siggnie w szczegdlnosci po
odpowiednie ekspertyzy z nastepujacych
dziedzin:
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Uzasadnienie

Do oceny etycznej potrzebna jest niezalezna wiedza. Wniosek Komisji nie uwzgledniat do tej
pory tego, Ze wiedza ta moze byc¢ dostepna takze w ramach komisji etycznej i zZe nalezy
zagwarantowac poufnos¢ odpowiednich informacji.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje
4. Ocen¢ etyczn' wykonuje si€ w sposob

przejrzysty, poprzez w*'czenie do niej
opinii stron niezale;nych.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 38 — ustep 2 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

b) szkody wyrzadzone zwierzetom, tacznie
z liczbami 1 gatunkami wykorzystanych
zwierzat oraz dotkliwoscig procedur;

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pod warunkiem ochrony informacji
poufnych, nietechniczne streszczenie
projektu zawiera nastgpujace dane:
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Poprawka

4. Ocen¢ etyczn' wykonuje si€ w sposob
przejrzysty, poprzez w*'czenie do niej
niezale;nej ekspertyzy przy jednoczesnej
ochronie w?asnoceci intelektualnej i
informacji poufnych oraz tak;e
zapewnienie bezpieczeristwa dobr i 0sob.

Poprawka

b) szkody wyrzadzone zwierzgtom, tacznie
z liczbami 1 gatunkami wykorzystanych
zwierzat oraz charakterem, stopniem

i trwalosciq szkod wyrzgdzonych
zwierzetom podczas procedur;

Poprawka

1. Pod warunkiem ochrony informacji
poufnych, w tym informacji na temat
przedsiebiorstwa i jego pracownikow,
nietechniczne streszczenie projektu
zawiera nastgpujace dane:
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a) informacje na temat celow projektu,
tacznie z prawdopodobienstwem ich
osiggniecia, potencjalnymi szkodami i
szczegbtowymi danymi na temat liczb i
typodw zwierzat, ktore zostang
wykorzystane;

b) wykazanie zgodnosci z wymogiem
zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystania zwierzat.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa czlonkowskie podajq do
publicznej wiadomosci nietechniczne
streszczenia dopuszczonych projektow, jak
rowniez wszelkie ich aktualizacje.

a) informacje na temat celow projektu,
tacznie z prawdopodobienstwem ich
osiggniecia, potencjalnymi szkodami i
szczegblowymi danymi na temat liczb i
typodw zwierzat, ktore zostang
wykorzystane;

b) wykazanie, Ze zgodnos¢é z wymogiem
zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia
wykorzystania zwierzat zostata osiggnieta.

Poprawka

4. Nietechniczne streszczenia
dopuszczonych projektoéw, jak rowniez
wszelkie ich aktualizacje sq przekazywane,
na ich wniosek, wlasciwym wladzom,
ktore zapewniajg podanie tych informacji
do publicznej wiadomosci.

Uzasadnienie

Chodzi o unikniecie ,,zatorow” administracyjnych przy jednoczesnym wyraznym ustaleniu, ze

publiczny dostep do tych informacji jest mozliwy.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Pozwolenia na projekty sa przyznawane
na okres nie dtuzszy niz cztery lata.

Poprawka

3. Pozwolenia na projekty sa przyznawane
na okres nie dtuzszy niz pigé lat.

Uzasadnienie

Chodzi o to, by nadmiernie nie zwieksza¢ obcigzenia administracyjnego.

Poprawka 64
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 41 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa cztonkowskie moga zezwalac
na wydawanie pozwolen obejmujacych
wiele projektow, gdy projekty te sa
wymagane przez prawo.

Poprawka

4. Panstwa cztonkowskie moga zezwalac
na wydawanie pozwolen obejmujacych
wiele projektow prowadzonych w ramach
pozwolenia jednej grupy, gdy projekty te
$3 wymagane przez prawo.

Uzasadnienie

Doprecyzowanie brzmienia ustgpu.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wiasciwy organ moze wprowadzi¢
zmiany do pozwolenia na projekt lub
przedluzy¢ jego okres waznos$ci na
wniosek osrodka badawczego.

Poprawka

1. Wiasciwy organ moze wprowadzi¢
zmiany do pozwolenia na projekt lub
przedluzy¢ jego okres waznos$ci na
wniosek osrodka badawczego lub
kierownika naukowego projektu.

Uzasadnienie

Wazne jest, aby wzigc¢ pod uwage przypadek wspolnych osrodkow badawczych obejmujgcych
kilka laboratoriow, co czesto ma miejsce w przypadku badan akademickich.

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Warunkiem wszelkich zmian lub
przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia
na projekt jest korzystny wynik kolejnej
oceny etycznej.
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Poprawka

2. Warunkiem wszelkiego przedtuzenia
okresu waznoS$ci pozwolenia na projekt,
ktory obejmuje dotkliwe procedury,
wykorzystanie gwierzqt 7 rzedu ssakow
naczelnych bgd? umiarkowany lub
wigkszy wzrost szkod dla zwierzecia, jest
korzystny wynik kolejnej oceny etycznej
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oraz uzyskanie pozwolenia wlasciwego
organu.

Uzasadnienie
Stanowitoby to bardzo powazne obcigzenie, poniewaz odnosi sie to nawet do niewielkich
zmian w licencji, majgcych minimalny wplyw na dobrostan zwierzqt lub niemajgcych go
wecale.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Wiasciwy organ moze cofnaé 3. Wiasciwy organ moze cofnaé
pozwolenie na projekt, gdy projekt nie jest pozwolenie na projekt, gdy projekt nie jest
prowadzony zgodnie z dotyczacym go prowadzony zgodnie z dotyczacym go
pozwoleniem. pozwoleniem i moze prowadzi¢ do

pogorszenia dobrostanu zwierzgt.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Niezaleinie od przepisow ust. 1, w skreslony
wyjgtkowych okolicznosciach oraz gdy

projekt jest nierutynowy,

wielodyscyplinarny i innowacyjny, decyzje

o przyznaniu pozwolenia podejmuje si¢ i

przekazuje osrodkowi badawczemu w

terminie 60 dni od zloienia wniosku.

Uzasadnienie

Gorna granica czasowa musi obowigzywac dla wszystkich wnioskow dotyczqcych
doswiadczen na zwierzetach. Takze ,,fikcja zezwolenia’ musi by¢ stosowana do wszystkich
wnioskow po przekroczeniu tego terminu. W przeciwnym razie nie bylaby zagwarantowana
przejrzystosc i legalnosé procedury.

W przypadku kompleksowych wnioskow dotyczgcych doswiadczen na zwierzetach termin 30,
a nawet 60 dni nie jest wystarczajgcy, aby umozliwi¢ organom i jednostkom stosownq
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kontrole. Termin 90 dni sprawdzit si¢ w Niemczech i obowigzuje tam od wielu lat.

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 45

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja i panstwa cztonkowskie
przyczyniaja si¢ do rozwoju 1 walidacji
metod alternatywnych, ktére mogg
zapewnic ten sam lub wyZszy poziom
informacji, jak uzyskiwany w procedurach
z wykorzystaniem zwierzat, ktore jednak
nie obejmujg wykorzystywania zwierzat,
obejmuja wykorzystanie mniejszej liczby
zwierzat lub wigzg si¢ z mniej bolesnymi
procedurami, oraz podejmujg takie
dziatania, jakie uznajg za wtasciwe w celu
zachecania do badan w tej dziedzinie.

Poprawka

Komisja i panstwa cztonkowskie przy
pomocy srodkow finansowych i innych
odpowiednich srodkow przyczyniaja si¢ do
rozwoju i, w stosownych przypadkach,
naukowej walidacji metod alternatywnych,
majgcych na celu zapewnienie tego
samego lub wyiszego poziomu informacji,
jak uzyskiwany w procedurach z
wykorzystaniem zwierzat, ktore jednak nie
obejmuja wykorzystywania zwierzat,
obejmuja wykorzystanie mniejszej liczby
zwierzat lub wigzg si¢ z mniej bolesnymi
procedurami, oraz podejmuja takie
dziatania, jakie uznajg za wtasciwe w celu
zachecania do badan w tej dziedzinie.

Uzasadnienie

W ostatnich latach osiggnieto znaczny postep w dziedzinie zastgpowania, zmniejszania i
doskonalenia wykorzystywania zwierzqt w procedurach dzigki intensywnym badaniom,
dzieleniu sie sprawdzonymi metodami postepowania i dzieki badaniom walidacyjnym
przeprowadzanym zgodnie z normami miedzynarodowymi. Nalezy nasili¢ starania w tej
dziedzinie w celu wspierania dobrostanu zwierzqt i zmniejszenia ich cierpien.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 45a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

Artykut 45a

Komisja do [w rok po wejsciu w Zycie
niniejszej dyrektywy]| wzmacnia role
Europejskiego Centrum Weryfikacji
Metod Alternatywnych i tworzy nowe
obiekty, aby umozliwié osigganie postepu
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w kwestii rogwoju i wykorzystywania
metod alternatywnych dla procedur
przeprowadzanych na zwierzetach
obejmujqcych wykorzystanie zwierzgt w
podstawowych i stosowanych badaniach
biomedycznych i weterynaryjnych.

Europejskie Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych prowadzi skoordynowang
wspolprace z krajowymi laboratoriami
referencyjnymi, o ktorych mowa w art. 46,
w celu:

a) opracowania strategii na rzecg
postepow w kwestii zastgpowania,
ograniczania i udoskonalania
wykorzystywania zwierzgt w
podstawowych i stosowanych badaniach
biomedycznych i weterynaryjnych oraz w
badaniach regulacyjnych;

b) prowadzenia i zlecania badan majgcych
na celu opracowanie nowych technik
zastegpowania, ograniczania i
udoskonalania;

¢) udzielania porad, wskazowek i
informacji dotyczgcych stosowania zasady
»3R” (7 ang. replacement - zastgpienia,
reduction - ograniczenia i refinement -
udoskonalenia) wtasciwym organom,
naukowcom, opinii publicznej i
wlasciwym zainteresowanym stronom;

d) koordynowania prac poprzedzajgcych
walidacje i badan walidacyjnych w celu
dalszego zastgpowania, ograniczania i
udoskonalania wykorzystywania zwierzqt
w badaniach regulacyjnych;

e) ulatwienia zatwierdzania naukowego i
akceptacji regulacyjnej w odniesieniu do
metod alternatywnych dla badan na
zwierzetach wykorzystywanych do celow
regulacyjnych.

Uzasadnienie

In recent years considerable progress has been made towards replacing, reducing and
refining the use of animals in procedures through dedicated research, sharing of best practice
and through validation studies conducted according to international standards. Efforts in
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this field should be increased in order to promote animal welfare and reduce animal

suffering.

A more wide-ranging and coordinated approach is needed to further the aims of Article 45,
coordinate approach to research, and the development of alternatives in all areas of animal
use, as well as to manage validation studies, expanding on the role and facilities of the

existing infrastructure (ECVAM).

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Do [w rok po wej$ciu w zycie niniejszej
dyrektywy] kazde panstwo cztonkowskie
wyznaczy krajowe laboratorium
referencyjne odpowiedzialne za walidacje
metod alternatywnych zastepujacych,
ograniczajacych i udoskonalajacych
wykorzystywanie zwierzat.

Poprawka

1. Do [w rok po wej$ciu w zycie niniejszej
dyrektywy] kazde panstwo cztonkowskie
zapewnia dostep do jednego lub wiecej
akredytowanych europejskich centrow
referencyjnych odpowiedzialnych za
walidacje metod alternatywnych
zastepujacych, ograniczajacych i
udoskonalajacych wykorzystywanie
zwierzat.

Uzasadnienie

Ustanawianie przez poszczegolne panstwa cztonkowskie wiasnych laboratoriow
referencyjnych nie jest ani oszczedne, ani wykonalne z perspektywy wykwalifikowanych
zasobow ludzkich. Wystarczy wymaog dotyczqcy dostepu do centrow na szczeblu europejskim.
Prowadzitoby to rowniez do zwigkszenia wymiany najlepszych praktyk.

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 46 — ustep 4 — litera d)

Tekst proponowany przez Komisje

d) zapewniajg pomoc naukow3 i techniczng
wlasciwym organom parnstw
czlonkowskich w zakresie zwigzanym z
akceptacjg 1 wdrazaniem metod
alternatywnych;
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Poprawka

d) zapewniaja pomoc naukow3 i techniczng
wlasciwym organom w i migdzy
panstwami czlonkowskimi w zakresie
zwigzanym z akceptacja 1 wdrazaniem
metod alternatywnych;
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Uzasadnienie

Wzorcowe praktyki powinny by¢ wlasnoscig migdzynarodowg.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 49 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie gromadzg i
podajq do publicznej wiadomosci co roku,
informacje statystyczne dotyczace
wykorzystywania zwierzat w procedurach,
w tym informacje o rzeczywiste]
dotkliwosci procedur oraz o pochodzeniu i
gatunkach zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych wykorzystywanych

w procedurach.

Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji te
informacje do [w terminie trzech lat od
daty transpozycji], a nastepnie przekazuja
je co roku.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 53

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja dokona przegladu niniejszej
dyrektywy do /10 lat po dacie wejscia w
zycie], biorgc pod uwagg postep w
opracowywaniu metod alternatywnych
nieobejmujacych wykorzystywania
zwierzat, a w szczegdlnosci zwierzat z
rzedu ssakéw naczelnych, i w stosownych
przypadkach zaproponuje zmiany.

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie gromadza co
roku informacje statystyczne dotyczace
wykorzystywania zwierzat w procedurach,
w tym informacje o rzeczywistej
dotkliwosci procedur oraz o pochodzeniu i
gatunkach zwierzat z rzedu ssakow
naczelnych wykorzystywanych

w procedurach.

Panstwa cztonkowskie podadzq do
publicznej wiadomosci i przekaza Komisji
te informacje do [w terminie trzech lat od
daty transpozycji], a nast¢gpnie przekazuja
je w odstepach czasowych
nieprzekraczajgcych dwoch lat.

Poprawka

53. Komisja dokona przegladu niniejszej
dyrektywy do [pigé lat po dacie wejsScia w

zycie], bioragc pod wuwage postep w
opracowywaniu metod alternatywnych
nieobejmujacych wykorzystywania

zwierzat, a w szczegoOlnosci zwierzat z
rzedu ssakow naczelnych, i w stosownych
przypadkach zaproponuje zmiany.

Uzasadnienie

Przeglgd przeprowadzany po uptywie 10 lat po dacie wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy
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uniemozliwiatby uwzglednienie postepu technologicznego i naukowego.

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

* Krgglouste
* Glowonogi * Glowonogi
* Skorupiaki 7 rzedu dziesiecionogow

Uzasadnienie

Wrazliwos¢é bezkregowcow innych niz glowonogi nigdy nie zostata wykazana naukowo.

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik II — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8. Krolik (Oryctolagus cuniculus) skreslony

Uzasadnienie

W odniesieniu do krolika istotne jest umozliwienie kontynuowania doswiadczen w celach
rolniczych (poprawa zasobow genetycznych w odniesieniu do zwierzgt hodowlanych, jakos¢
miesa, dobrostan zwierzqt hodowlanych). Ponadto wymog hodowania tego samego gatunku
w oddzielnych hodowlach w zaleznosci od tego, czy jest on przeznaczony do celow
naukowych, czy hodowlanych, bytby dyskryminujgcy.

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik II — punkt 11a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

11a. Danio pregowany (Danio rerio)
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Uzasadnienie

Danio pregowany (danio rerio) to gatunek laboratoryjny o bardzo wielu odmianach
genetycznych, ktory rozni sie w znacznym stopniu od swojego dzikiego przodka i powinien
pochodzié, w szczegolnosci ze wzgledow bezpieczenstwa zZywnosci, z hodowli do celow
eksperymentalnych.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — punkt 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1. OBIEKTY FIZYCZNE 1. OBIEKTY FIZYCZNE

Warunki trzymania sq dostosowane do
celu naukowego.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — punkt 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. OPIEKA 3. OPIEKA
Opieka jest dostosowana do celu
naukowego.
Poprawka 80
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — ustep 3 — punkt 3.5 — litera a)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) Kazde zwierzg ma ciggly dostep do a) Kazde zwierz¢ ma wystarczajgcy dostep
nieskazonej wody. do nieskazonej wody.
Uzasadnienie

W wielu doswiadczeniach z zakresu fizjologii zachowan plyny (woda, soki itp.) stosowane sq
Jjako ,,wzmocnienie” (czyli nagroda) dla zwierzqt doswiadczalnych i sq konieczne do
warunkowania ich zachowania. W takich doswiadczeniach zwierzeta nie mogg wiec mie¢
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cigglego dostepu do ptynow. Mimo to gwarantuje si¢ oczywiscie wystarczajgcy dostep do

plynow.

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik VIla (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE418.310v02-00

Poprawka

ZALACZNIK Vla

Ogdlne definicje stopni dotkliwosci, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 1

Informacje ogélne:

Zaktada sie, ze procedury wywolujgce bol
u ludzi rownie; wywolujq bol u zwierzgt, o
ile nie wykazano lub ustalono inaczej.

Brak bolu lub tagodny stres/bol: stopien
dotkliwosci 1

Interwencje i zabiegi przeprowadzane na
zwierzetach w celach doswiadczalnych, w
wyniku ktorych zwierzeta nie
doswiadczajq bolu lub doswiadczajq
tagodnego bolu, cierpienia, okaleczenia
lub nie doswiadczajq niepokoju lub
doswiadczajq tagodnego niepokoju, bez
Zadnego znacznego naruszenia ich stanu
ogdlnego.

Przykitady:

- badania dotyczgce pasz o
zroznicowanym sktadzie lub
niefizjologicznej diety, bez wyrainych
klinicznych objawow przedmiotowych i
podmiotowych;

- pobieranie probek krwi, wstrzykiwanie
(podskorne, domigsniowe, dootrzewnowe,
dozylne) leku;

- jednorazowe pobranie probki krwi g
tkanki pozagatkowej lub kilkukrotne
pobranie probek krwi 7 tkanki
pozagatkowej w odstepach ponizej 14 dni
(zmienne miejsca naktuc) w
krotkotrwalym znieczuleniu;
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- podskorne wprowadzanie cewnikow do
2k
- obrazowanie NMR (jgdrowy rezonans

magnetyczny) z zastosowaniem sedacji lub
bez jej zastosowania;

- test substancji kontrastujgcych przy
pomocy echografii rozpoznawczej;

- zastosowanie substancji o ustalonym
nieszkodliwym wplywie (prowadzenie
pojazdow);

badania tolerancji, powodujgce
przejsciowe, tagodne, miejscowe lub
ogolnoustrojowe reakcje oraz, 7 powodu
trybu podawania lub pobierania probek,
niepowodujqce znacznego stresu u
Iwierzqt;

- bronchoskopia, ptukanie oskrzelowo-
plucne lub badanie funkcji ptuc na
zwierzetach w znieczuleniu;

- modele 7 zapisami EKG przeprowadzane
na przytomnych psach;

- test otwartego pola, test labiryntu lub test
schodow;

- model rytmu okolodobowego.
Umiarkowany stres: stopien dotkliwosci 2

Interwencje i zabiegi przeprowadzane na
zwierzetach w celach doswiadczalnych, w
czasie ktorych zwierzeta naraione sq na
krotkotrwaly epizod umiarkowanego
stresu lub poddawane sq trwajgcemu
umiarkowanie dtugo lub dlugo epizodowi
umiarkowanego stresu (bolu, cierpienia
lub okaleczenia, powaznego niepokoju lub
znacznego zaburzenia stanu ogolnego).

Przykitady:

- modele 7 telemetrycznymi pomiarami
cisnienia tetniczego krwi na przytomnych
zwierzetach, przeprowadzane 3 uiyciem
cewnikow/transmiterow wszczepianych w
jame brzuszng;

- zabiegi chirurgiczne lub kastracja samic
w znieczuleniu;
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- badania obejmujgce niefizjologiczng
diete 7 wyraznymi klinicznymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi;

- implantacja zarodkow o genetycznie
zmienionych genach samicom myszy;

- samorzutna cukrzyca;

- genetycznie modyfikowane odmiany
myszy 7 onkogenami, jeZeli doswiadczenie
Jjest przedwczesnie przerywane zgodnie 7
okreslonymi kryteriami (tj. jezeli badanie
zostaje zakonczone zanim guz przekroczy
wczesniej okreslong wielkosé);

- otyle myszy 7 cukrzycg;

- wielokrotne pobieranie probek krwi z
Zyly ogonowej szczura, codziennie przez
pieé dni;

- wielokrotne pobieranie probek krwi z
tkanki pozagatkowej w krotkotrwalym
znieczuleniu (maksymalnie trzy razy w
ciggu 14 dni, zmiennie, po raz ostatni
preterminalnie);

- interwencje chirurgiczne:

- implantacja cewnikow do tetnicy
brzusznej lub przewodu Zolciowego;

- doZylna implantacja minipomp;

- testy ostrej toksycznosci, badania
dotyczgce ostrej tolerancji; badania
ustalajqce zakres dawek, testy
przewleklej
toksycznosci/rakotworczosci; testy
toksykokinetyczne;

- model napadu padaczkowego
malego (. badania nad padaczkq);

- pobieranie plynu mozgowo-
rdzeniowego szczura przy pomocy
kaniuli (mikrodializa).

Dotkliwy stres: stopien dotkliwosci 3

Interwencje i zabiegi przeprowadzane na
zwierzetach w celach doswiadczalnych, w
czasie ktorych zwierzeta naraZone sq na
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bardzo dotkliwy stres lub poddawane sq
trwajgcemu umiarkowanie dtugo lub
dlugo epizodowi umiarkowanego stresu
(dotkliwego bolu, dtugotrwalego
cierpienia lub dotkliwego okaleczenia,
powaznego i utriymujgcego si¢ niepokoju
bgd? powaznego i stalego zaburzenia
stanu ogdlnego).

Przykitady:

- bakterie: modele infekcji umozliwiajqce
sprawdzenie nowych antybiotykow;

- przenoszone reumatoidalne zapalenie
stawow;

- zapalenie stawow wywolywane
autoagresjq komorek;

- genetycznie modyfikowane odmiany
myszy 7 onkogenami, bez przedwczesnego
przerywania doswiadczenia;

- przeszczepy stawow;

- przeszczepy organow wewnetrznych (tj.
nerki, trzustki);

- modele wywoltujgce kliniczne objawy
niewydolnosci migsnia sercowego;

- choroby zakaZne i nowotworowe
prowadzgce do zgonu Zwierzecia bez
wczesniejszej eutanazji;

- genetycznie zmodyfikowane myszy 7
objawami znaczqgcego uposledzenia
odpornosci;
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