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Dnia 12 stycznia 2009 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europej-
ska, postanowila zasiegng¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony zwierzgt wykorzystywanych do celow

naukowych

COM(2008) 543 wersja ostateczna — 2008/0211 COD.

Sekcja Rolnictwa, Rozwoju Wi i Srodowiska Naturalnego, ktdrej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjeta swoja opinie 17 kwietnia 2009 r. Sprawozdawcg byt Richard ADAMS.

Na 453. sesji plenarnej w dniach 13-14 maja 2009 r. (posiedzenie z 13 maja) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 173 do 14 — 5 os6b wstrzymalo si¢ od glosu — przyjat nastepu-

jaca opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1. Komitet z zadowoleniem przyjmuje dtugo oczekiwang dy-
rektywe, ktéra znormalizuje i ureguluje metody wyboru, wyko-
rzystywania i traktowania zwierzat dla celow naukowych, lecz nie
jest pewien, do jakiego stopnia zastapi ona w praktyce wykorzys-
tywanie zwierzat w badaniach, zmniejszy te praktyki badz je udo-
skonali. Stad tez pragnie zwrdci¢ uwage na ponizsze zalecenia,
obok zalecen poczynionych w gtéwnym tekscie opinii.

1.2. Komisja powinna SciSlej kontrolowac liczbe zwierzat
wykorzystywanych w celach naukowych. Moze to wymagac no-
wego sektorowego podejscia do gromadzenia danych i monito-
rowania, ktdre nie zawsze bedzie objete zakresem dyrektywy.

1.3. Dyrektywa powinna przewidywa¢ harmonizacj¢ przegls-
déw badan w panstwach czlonkowskich, jak réwniez wymagacd
od wiasciwych wladz w kazdym z nich posiadania bazy danych
na temat do$wiadczen na zwierzetach oraz faktycznego korzys-
tania z niej przy wydawaniu pozwolen na projekty badz
procedury.

1.4. Europejskie Centrum Uznawania Metod Alternatywnych
(ECVAM) powinno nie tylko wspiera¢ badania, lecz takze odgry-
wac centralng role koordynujaca. Nalezy powotaé europejski os-
rodek doskonalosci celem promowania i priorytetowego
potraktowania rozwoju metod opierajgcych si¢ na zasadzie trzech
R we wszystkich obszarach, w ktérych wykorzystuje si¢ obecnie
zwierzeta, w tym w podstawowych badaniach medycznych. To
ogdblne podejscie, polegajgce na zastgpieniu, ograniczeniu i udo-
skonaleniu wykorzystywania zwierzat w badaniach, zostato zde-
finiowane po raz pierwszy w 1958 r.

1.5. Trzeba zwrdci¢ szczegdlng uwage na ,dotkliwe” doswiad-
czenia, tak aby wskaza¢ mniej okrutne metody. Procedury, ktére
mogg powodowac silny bdl, cierpienie czy strach, powinny by¢
dozwolone tylko wowczas, jesli nie istnieja skuteczne metody al-
ternatywne, umozliwiajgce prowadzenie badan nad pewnymi
chorobami, ktére wywieraja duzy wplyw na ludzkie zdrowie. ,Sil-
ny” rozumiany jest jako poziom cierpienia badz bélu wykracza-
jacy poza ,dotkliwy” w klasach dotkliwosci ujetych w dyrektywie.

1.6. Dyrektywa powinna zabrania¢, od momentu, w ktorym be-
dzie to praktycznie mozliwe, wykorzystywania do testow zwie-
rzat z rzedu naczelnych, jeSli nie s3 to milode zwierzgt
hodowanych w niewoli.

1.7. Dyrektywa powinna jasno stwierdza¢, ze nie ogranicza pra-
wa panstwa czltonkowskich do przyjecia ostrzejszych przepisow
dotyczacych opieki nad zwierzg¢tami laboratoryjnymi i ich
przetrzymywania.

1.8. Komitet wzywa kregi naukowe do uznania, ze prowadzo-
ne przez nie programy badawcze mozna w petni dostosowaé do
zasady trzech R, zaréwno w teorii, jaki i w praktyce, a takze do
przyjecia tego dynamicznego podejscia.

2. Wprowadzenie

2.1. Dobrostan i ochrona zwierzat, zarbwno domowych, jak
i hodowlanych, stanowi przedmiot licznych dyrektyw, decyzji
i rozporzadzen UE. W zalgczonym do traktatu amsterdamskiego
protokole 33 w sprawie dobrobytu zwierzat (1) wskazuje sie na
pragnienie ,zapewnienia wigkszej ochrony i lepszego poszanowa-
nia dobrobytu zwierzat jako istot zdolnych do odczuwania”. Tym

() Dz.U.C 340z 10.11.1997.


http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1997&mm=11&jj=10&type=C&nnn=340&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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samym UE uznala, ze zwierzgta sa ze swojej natury czyms§ wigcej
niz wlasnoscig czy przedmiotami i powinnismy obchodzié sig
z nimi, stosujac zasady etyczne i przepisy prawne. Zwierzeta wyz-
szego szczebla posiadajg ten status, gdyz, podobnie jak my, od-
czuwajg bol i przyjemnosé, s Swiadome swojego istnienia i dazg
do przyjemnego i dlugiego zycia. Niektére gatunki, ktérych sys-
temy neurologiczne sa zblizone do systemu czlowieka, sa szero-
ko wykorzystywane w réznych celach w do$wiadczeniach
laboratoryjnych. Wyniki takich testow moga w réznym stopniu
przynie$¢ korzysci ludziom, samym zwierzetom oraz Srodowi-
sku, lecz réwniez powodowaé czasami bol, cierpienie i $mier¢
wykorzystywanych zwierzat.

2.2, Dyrektywa zmieniajaca przepisy siegajace 1986 r. (2), moze
by¢ postrzegana jako jeden z szeregu dokumentéw odzwiercie-
dlajacych zmieniajace si¢ poglady na temat wykorzystywania
zwierzat. Ostatnio zmieniono dyrektywy dotyczace usmiercania
i transportu zwierzat, a takze opracowano wspdlnotowy plan
dziatan dotyczacy ochrony i dobrostanu zwierzgt. Komitet od-
niost si¢ do tych zagadnien w swoich opiniach (3). W tym roku
obowigzywac zaczal calkowity zakaz sprzedawania w UE kosme-
tykow testowanych na zwierzetach oraz zakaz przeprowadzania
takich dos§wiadczen na zwierzetach (4).

2.3. Zaproponowana dyrektywa w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych w celach naukowych stanie sie czgscia dorob-
ku legislacyjnego. Uznaje si¢ w niej catkowicie ogdlny cel, popie-
rany zasadniczo przez kregi naukowe, dotyczacy zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia wykorzystania zwierzat w bada-
niach (tzw. trzy R). Dlatego tez w opinii Komitetu rozwaza sig,
czy wniosek bedzie sprzyjal temu celowi, jak tez stopieft osiggnie-
tej rtownowagi migdzy dobrostanem zwierzat, korzy$ciami dla lu-
dzi i postegpem naukowym.

3. Streszczenie wniosku dotyczacego dyrektywy

3.1. Zakres i dozwolone cele badawcze

3.1.1. Dyrektywa bedzie miala zastosowanie tam, gdzie zwie-
rzeta (przede wszystkim kregowce) sg hodowane lub wykorzys-
tywane w celach naukowych. Nie obejmuje ona praktyk
rolniczych, hodowlanych i weterynaryjnych. Dozwolone cele
obejmujg badania podstawowe zmierzajace do poszerzenia wie-
dzy w zakresie nauk biologicznych lub behawioralnych; badania
prowadzone w celu unikania, diagnostyki prewencyjnej i lecze-
nia, jak i oceny, wykrywania, regulacji lub modyfikacji warunkéw
fizjologicznych; opracowywanie, wytwarzanie i testowanie lek6w,
srodkéw spozywezych lub innych produktéw w celach wymie-
nionych powyzej; ochrong Srodowiska naturalnego w interesie

(3) Dz.U.L 358z 18.12.1986.

(}) Dz.U. C 28 z 3.2.2006, s. 25; Dz.U. C 151 z 17.6.2008, s. 13;
Dz.U.C1612z13.7.2007,s. 54;Dz.U. C 324 2 30.12.2006, s. 18; opi-
nia dodatkowa EKES-u 879/2009 (NAT/431), przyjeta 13 maja
2009 r.

(*) Dz.U.L262z27.9.1976,Dz.U.L 66 z 11.3.2003.

dobrobytu ludzi; badania majgce na celu zachowanie gatunku;
ksztalcenie lub doskonalenie wiedzy na poziomie szkolnictwa
wyzszego, a takze badania z zakresu medycyny sadowej.

3.2. Rodzaje zwierzgt

3.2.1. Zwierzgta z rzedu naczelnych muszg by¢ hodowane spe-
cjalnie do celéw badan i mogg byé wykorzystywane jedynie
w procedurach stuzacych uniknigciu zagrazajacego zyciu lub
powodujgcego przewlekla niepetnosprawnos¢ stanu klinicznego
u ludzi, zapobiegnigcia mu, zdiagnozowania go lub podjecia le-
czenia. Wprowadza si¢ zakaz wykorzystywania malp czleko-
ksztaltnych, cho¢ istnieje klauzula ochronna, ktéra umozliwia
panstwom czlonkowskich wydanie, za zgoda Komisji, pozwole-
nia na ich wykorzystanie do celéw badan uznanych za niezbedne
dla zachowania gatunku lub w zwigzku z nieoczekiwanym wy-
stapieniem zagrazajacej zyciu choroby. Gatunki zagrozone moga
by¢ wykorzystywane jedynie do badan i do§wiadczen translacyj-
nych lub stosowanych, lecz nie do badan podstawowych. W pro-
cedurach zabrania si¢ wykorzystywania zwierzat zblakanych
i zdziczalych z gatunkéw domowych oraz zwierzat dzikich, chy-
ba ze przedstawione zostanie specjalne uzasadnienie naukowe.
Ponadto zwyczajowe zwierzeta laboratoryjne (myszy, szczury,
$winki morskie, chomiki, myszoskoczki, kréliki, zaby, psy i koty)
muszg by¢ hodowane specjalnie do celéw badan.

3.3. Dotkliwo$¢ procedur

3.3.1. Zdefiniowano cztery kategorie dotkliwosci: ,tagodne”,
z2umiarkowane”, ,dotkliwe” lub ,wigzace si¢ z trwalg utratg przy-
tomnosci” (tj. uSmiercenie podczas trwania ogdlnego znieczule-
nia). Komisja ustali kryteria klasyfikacji procedur, ktére majg
zostaé przyjete przez komitet regulacyjny. Kryteria te, dla ktérych
istnieja pewne ograniczenia, dotycza podejmowania Srodkéw
w zakresie dobrostanu zwierzat i opieki nad nimi oraz ponowne-
go wykorzystania zwierzat w do$wiadczeniach.

3.4. Wydawanie pozwolert

3.4.1. Osoby nadzorujace procedury badz wykonujace je, wia-
czajagc w to humanitarne uSmiercanie zwierzat, oraz odpowie-
dzialne za kontrole personelu opiekujacego si¢ zwierzetami,
muszg posiada¢ odpowiednie zezwolenia. Instytucje muszg uzys-
ka¢ pozwolenie na hodowanie, dostarczanie lub wykorzystywa-
nie zwierzgt w procedurach. Wskazany imiennie personel
powinien odpowiada¢ za projekty oraz zajmowac si¢ przypadka-
mi nieprzestrzegania przepiséw. Kazda instytucja powinna posia-
daé staly organ ds. przegladu etycznego. Wlasciwa wiladza
wskazana przez panstwo czlonkowskie moze udzieli¢ pozwole-
nia na projekt na okres do 4 lat w oparciu o przejrzysta oceng
etyczng, obejmujacg naukowe lub prawne uzasadnienie projektu,
zastosowanie zasady trzech R podczas opracowywania projektu,
klasyfikacje dotkliwosci procedur oraz analiz¢ stosunku szkodli-
wosci projektu i korzysci z niego plynacych (czy wykorzystanie
zwierzecia i jego cierpienie sa uzasadnione oczekiwanym poste-
pem nauki, ktéry ostatecznie przyniesie korzysci ludziom, zwie-
rzetom lub Srodowisku).


http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1986&mm=12&jj=18&type=L&nnn=358&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2006:028:0025:0025:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2008:151:0013:0013:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2007:161:0054:0054:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2006:324:0018:0018:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:066:0001:0001:PL:PDF
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3.4.2. Nietechniczne streszczenia projektu musza zostaé poda-
ne do wiadomosci publicznej w przypadku wszystkich dopusz-
czonych projektow. Panstwa czlonkowskie moga dopuscié
uproszczony system skladania wnioskow (ktéry obejmuje takie
streszczenia) w odniesieniu do projektow, ktére nie dotycza na-
czelnych i w ktérych stosuje si¢ wylacznie procedury zakwalifi-
kowane jako ,tagodne”.

3.5. Opieka i kontrole

3.5.1. Wrytyczne Konwencji w sprawie ochrony zwierzat krego-
wych wykorzystywanych do celow doswiadczalnych i innych ce-
16w naukowych (Rada Europy, ,Seria Traktatéw Europejskich” —
,STE”, nr 123) dotyczace przetrzymywania zwierzat laboratoryj-
nych i opieki nad nimi beda mialy w wigkszosci obowigzkowy
charakter. Wszystkie panstwa cztonkowskie powinny udostepnic
odpowiednia infrastrukture z wystarczajacy liczba wyszkolonych
inspektor6w; kazda placowka bedzie kontrolowana przez wiadze
krajowe co najmniej 2 razy w roku (przynajmniej jedna z kon-
troli bedzie niezapowiedziana), a wigksze placéwki nawet cz¢-
Sciej. Komisja zostanie upowazniona do kontrolowania
infrastruktury oraz przebiegu krajowych inspekcji. Wymagane
beda szczegblowe sprawozdania, zawierajace informacje na temat
pochodzenia, przeznaczenia i pozbywania si¢ zwierzat lub znaj-
dowania im nowego domu, z dodatkowymi przepisami dla pséw,
kotéw i naczelnych.

3.6. Alternatywy dla wykorzystywania zwierzgt

3.6.1. By unikng¢ powielania, dane dotyczgce metod, uzyskane
legalnie w jednym z panstw czltonkowskich, beda akceptowane
przez pozostale panstwa. Kazde panstwo czlonkowskie wniesie
wklad w opracowywanie alternatywnego podejscia, bez testéw na
zwierzetach, oraz wyznaczy krajowe laboratorium referencyjne
odpowiedzialne za walidacj¢ metod alternatywnych. W porozu-
mieniu z pafistwami czlonkowskimi, Komisja wyznaczy priory-
tety dzialan dla tych laboratoriéw i bedzie je koordynowac. Jesli
istnieje metoda niewymagajaca wykorzystania zwierzat i mozna
ja zastosowal zamiast procedury, pafistwa cztonkowskie majg
wyrazny obowigzek jej uzycia. Panstwa czlonkowskie muszg
réwniez zapewni(, ze liczba zwierzat wykorzystywanych w pro-
jektach zostanie ograniczona do minimum, nie przekreslajac jed-
noczesnie celéw projektu.

4. Uwagi ogélne

4.1. Cho¢ dane na temat dos§wiadczen na zwierzetach nadal sg
gromadzone, liczba zwierzat wykorzystywanych w laboratoriach
zaczela ostatnio wzrastac i obecnie sigga w Europie co najmniej
12 min. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze wielkosci te nie uwzgled-
niajg ,nadwyzki” zwierzat (tj. zwierzat wyhodowanych, lecz nie-
wykorzystanych 1 nastgpnie u$mierconych, oraz zwierzat
wyhodowanych i zabitych, ktérych tkanki zostaly potem uzyte do
doswiadczen). (Szczegbtowe dane na temat wykorzystywanych

zwierzat, dostarczone na zasadzie dobrowolnosci, zostaly opubli-
kowane przez Komisj¢ 5 listopada 2007 r. w piatym sprawozda-
niu statystycznym na temat liczby zwierzat wykorzystywanych do
celow doswiadczalnych i innych celéw naukowych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Dla przykladu, gryzonie i kréli-
ki stanowily 77,5 % wszystkich wykorzystywanych zwierzat, pta-
ki 5,4 %, a naczelne 0,1 %). CzgSciowo jest to wynikiem tendencji
naukowcéw do stosowania w do$wiadczeniach zwierzat zmody-
fikowanych genetycznie, a takze nowych wymogéw prawnych,
np. prawodawstwa REACH (°). Organizacje bronigce praw zwie-
rzat wyrazajg zaniepokojenie ogdlnym wplywem przepiséw RE-
ACH na do$wiadczenia na zwierzgtach, przejawiajacym sie
wzrostem liczby wykorzystywanych zwierzat. Inne, jak np. WWEF
(http:/[www.wwf.org.uk(filelibrary/pdf/aniamltesting03.pdf — stro-
na tylko w jezyku angielskim), wskazuja na znaczne korzysci eko-
logiczne dla $wiata fauny w dluzszej perspektywie.

4.2.  Osrodki zajmujace si¢ badaniami biomedycznymi zwrdci-
ly uwage na potrzebe wyjasnienia kilku kwestii poruszonych
w dyrektywie. Ogdlnie, najwigksze zaniepokojenie budzi mnoze-
nie procedur administracyjnych i biurokratycznych, mozliwe
ograniczenie prawa do ochrony poufnosci badan oraz utatwienie
obroficom praw zwierzat dostepu do informacji i procedur. Pod-
mioty przeprowadzajace do$wiadczenia na zwierzetach czesto
irytuja sie, ze spoleczenstwo i obroficy praw zwierzat nie rozu-
mieja, iZ tego typu testy sg ostatecznodcia, ze wzgledu na ich
koszty i problemy etyczne. Zdaniem Komitetu, cho¢ sektor bada-
wezy moze, do pewnego stopnia, wysunaé argumenty na popar-
cie wszystkich wymienionych wyzej punktéw, zagadnienia te
zostaly juz w pelni uwzglednione podczas opracowywania
dyrektywy.

4.3. Nalezy zauwazy¢, ze zastgpienie zwierzat wykorzystywa-
nych w do$wiadczeniach ostatecznie przyniesie firmom korzysci.
Majac na uwadze fakt, ze testy te sg kosztowne i czasochtonne,
znalezienie alternatywnych metod zapewni sposobnosci rynko-
we na przysztosé.

4.4. EKES ma wrazenie, ze w dyrektywie nie do konca odzwier-
ciedlono postep poczyniony w obszarze metod alternatywnych.
Jako Ze nie istnieje zadna podstawa prawna, ktéra umozliwialaby
Komisji stawianie wymogu harmonizacji przegladéw badan
w panstwach czlonkowskich, EKES wyraza watpliwos¢ co do
mozliwosci dysponowania przez wlasciwe wladze w kazdym
z nich bazg danych na temat eksperymentéw na zwierzetach oraz
faktycznego korzystania z niej przy wydawaniu pozwolefi na pro-
jekty badz procedury. Komisja powinna poczynic wszelkie wysit-
ki, by zapewni(, ze krajowe organy odpowiedzialne za wydawanie
pozwolen oraz krajowe centra walidacji metod alternatywnych
otrzymywac beda pelne informacje na temat dziatalno$ci swoich
odpowiednikéw i beda w stanie opracowaé wspdlne podejscie ce-
lem uniknigcia zaklocent na rynku wewnetrznym.

(> Dz.U.L 396 z 30.12.2006.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:PL:PDF
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4.5. W niektorych panstwach cztonkowskich obserwuje si¢ po-
wazne zainteresowanie spoteczenstwa do$wiadczeniami na zwie-
rzetach oraz uwrazliwienie na t¢ kwesti¢. EKES wierzy, ze, dazac
do ograniczenia cierpienia zwierzat, lecz jednoczesnie akceptujac
doswiadczenia na zwierzetach, ktére czasem sg niezbedne dla
dobra ogdtu, odzwierciedla postawe obywateli.

5. Uwagi szczegétowe

5.1. Komitet przyznaje, ze dyrektywa moze przystuzy¢ sie
zmniejszeniu liczby zwierzat wykorzystywanych w doswiadcze-
niach oraz poprawie ich dobrostanu. Chociaz dtugofalowym ce-
lem powinno by¢ znaczne zmniejszenie liczby zwierzat
wykorzystywanych w do§wiadczeniach, to wyznaczanie pulapow
moze mie¢ efekt przeciwny do zamierzonego, wypierajgc uregu-
lowane procedury do innych krajéw. Jednakze Komisja powinna
znalez¢ sposoby kontrolowania liczby zwierzat do§wiadczalnych
oraz dokona¢ przegladu swojego podejcia, jesli okaze sig to ko-
nieczne. Moze to wymaga¢ nowego sektorowego podejscia do
gromadzenia danych i monitorowania, ktére nie zawsze bedzie
wchodzi¢ w zakres dyrektywy.

5.2. Dzialania prowadzone przez UE w zakresie rozwijania al-
ternatywnych metod koncentrujg si¢ na toksykologii, ktéra obec-
nie stanowi mniej niz 10 % do§wiadczen. Ogélnounijne podejscie
do rozwijania alternatywnych metod we wszystkich sektorach
wykorzystujacych zwierzeta (art. 44 do 47) jest wysoce pozada-
ne; nalezy odnotowad, ze jednym z gléwnych zadan bedzie nad-
z6r nad koordynacja. By wyraznie zwigkszy¢ stosowanie metod
alternatywnych, konieczne bedg powazne wysitki ze strony inter-
dyscyplinarnych grup naukowych i ustawodawcéw, jak réwniez
wicksze wsparcie dla utworzonego przez UE w 1991 r. Europej-
skiego Centrum Uznawania Metod Alternatywnych (ECVAM)
oraz innych oérodkéw europejskich i krajowych. ECVAM powin-
no nie tylko wspiera¢ badania, lecz takze odgrywa¢ centralng rolg
koordynujaca, promujac w spoleczeristwie metody alternatywne.
Ponadto Komitet zaleca powolanie europejskiego osrodka dosko-
natosci celem promowania i priorytetowego potraktowania roz-
woju metod opierajgcych si¢ na zasadzie trzech R we wszystkich
obszarach, w ktérych wykorzystuje si¢ obecnie zwierzgta, w tym
w podstawowych badaniach medycznych. Kompetencje takie
wykraczalyby poza te, ktére przyznane zostaly ECVAM.

5.3.  Rozporzadzenie REACH stanowi istotne wyzwanie zaréw-
no dla przemystu, jak i organéw regulacyjnych, jesli wyznaczone
terminy majg zosta¢ dotrzymane. Jednoczesnie oferuje szans¢ na
rozwiniecie progresywnych strategii testowania, ktére doprowa-
dzg nie tylko do wypracowania alternatywnych rozwiazan i ogra-
niczenia cierpienia zwierzat, lecz takze do polepszenia danych
i zmniejszenia kosztéw dla przemystu, dzigki zastosowaniu sku-
teczniejszych metod. Wielopoziomowe metody, opierajace si¢ na
dzialaniach ECVAM, zostaly juz opisane przez kilku autoréw
i nalezaloby poswieci¢ im uwage. Sg one juz stosowane, szcze-
gblnie w Ameryce Pélnocnej.

5.4. Komitet zgadza si¢ z opinig wigkszosci kregéw nauko-
wych, ze doswiadczenia na zwierzgtach wniosly — i bedg wnosié
w przysziosci — cenny wklad w badania naukowe. Jednakze waz-
ne jest réwniez, by spoleczno$¢ naukowa przeprowadzajaca testy
na zwierzetach byla gotowa zaakceptowaé ograniczenia stosowa-
nych obecnie strategii oraz uznala potrzebe rozwazenia wszelkich
metod, uzasadniajac konkretne do$wiadczenie. Alternatywne me-
tody nalezy rozwina¢ przede wszystkim dla programéw badaw-
czych, w ramach ktérych uzyteczno$¢ testow na zwierzetach jest
watpliwa. Komitet z zadowoleniem przyjmuje zblizajaca si¢ retro-
spektywna oceng korzysci ptynacych z doswiadczen na zwierze-
tach i sadzi, Ze pozwoli ona zapobiec — jesli zostanie zastosowana
do wszystkich procedur — niepotrzebnemu wykorzystywaniu
zwierzat, a takze odpowie na watpliwosci zainteresowanych pod-
miotéw co do uzytecznosci niektorych procedur.

5.5. Komitet z zadowoleniem przyjmuje przyszla klasyfikacje
dotkliwosci procedur. Trzeba zwréci¢ szczegblng uwage na ,do-
tkliwe” do§wiadczenia, tak aby wskaza¢ mniej okrutne alternaty-
wy. Procedury, ktére mogg spowodowac silny bol, cierpienie czy
strach, powinny by¢ stosowane tylko wowczas, jesli nie istniejg
skuteczne metody alternatywne, umozliwiajagce prowadzenie ba-
dan nad pewnymi chorobami, ktére wywieraja duzy wplyw na
ludzkie zdrowie.

5.6. Dyrektywa obliguje panstwa cztonkowskie do wspierania
rozwoju i zastosowania procedur i metod opartych na zasadzie
trzech R, aby zmniejszy¢ wykorzystywanie zwierzat i ich cierpie-
nie. Mozna to osiggnac czesciowo poprzez lepsze organizowanie
doswiadczeni, unikanie powielania oraz powstrzymywanie si¢ od
zbednych kompleksowych badan rozpoznawczych. Trzeba
wspiera¢ metody umozliwiajagce ograniczenie, udoskonalenie
i ostatecznie zastgpienie wykorzystywania zwierzat w do$wiad-
czeniach jako cze$¢ zintegrowanych strategii testowania, takich
jak testy in vitro, modele typu QSAR (iloSciowe zaleznosci
struktura-aktywnos¢), systemy eksperckie, modelowanie kompu-
terowe oraz metody statystyczne. Panstwa czlonkowskie powin-
ny réwniez wyznaczy¢ organ odpowiedzialny za skladanie
sprawozdan z przebiegu takich inicjatyw, aby zapewni¢ opraco-
wywanie i wdrazanie metod alternatywnych.

5.7.  Komitet z zadowoleniem przyjmuje uwzgledniony w dy-
rektywie prawie catkowity zakaz wykorzystywania malp
czlekoksztaltnych.

5.8. Komitet przyznaje, Ze zwierzeta naczelne beda nadal wy-
korzystywane w konkretnych badaniach, lecz sadzi, ze rezygna-
cja z tych praktyk powinna by¢ dlugofalowym celem, kiedy
dostepne bedg juz metody alternatywne. W miedzyczasie dyrek-
tywa powinna zabrania¢ wykorzystywania naczelnych do testow,
jesli nie sg to mlode zwierzat hodowanych w niewoli. Whasciwe
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wladze mogg ustanawia¢ odstgpstwa w oparciu o uzasadnienie
naukowe (art. 10). Majac na uwadze niepewno$¢ sytuacji, EKES
sugeruje, by Komisja przeprowadzita oceng dobrostanu zwierzat
i oceng wykonalnosci wymogéw po uplywie 5 lat od wejscia
w zycie dyrektywy.

5.9. Obecnie dyrektywa stanowi, iz panstwa cztonkowskie sg
zobowigzane do przestrzegania minimalnych standardéw opieki
i trzymania zawartych w zalgczniku IV (art. 32). Komisja moze
dostosowa¢ te standardy do postgpu technicznego i naukowego
zgodnie z zaproponowang procedurg komitetows, jak réwniez
nada¢ im moc wigZzaca. Art. 95 traktatu, bedacy podstawa praw-
ng dyrektywy, pozostawia panistwom czlonkowskim, ktére pra-
gng stosowal wyzsze standardy, jedynie bardzo zawezone
procedury. W celu wyeliminowania niejasnosci, EKES opowiada

Bruksela, 13 maja 2009 r.

si¢ za wlaczeniem do art. 32 dyrektywy wyraznego stwierdzenia,
ze nie ogranicza ona prawa panstw cztonkowskich do stosowa-
nia badz przyjecia ostrzejszych przepisow dotyczacych opieki
nad zwierz¢tami laboratoryjnymi i ich przetrzymywania.

5.10. Zgodnie z dyrektywa, decyzja o wydaniu pozwolenia i jej
przekazanie oSrodkowi badawczemu musza mie¢ miejsce najpdz-
niej w terminie 30 dni od zloZenia wniosku. Jesli panstwo czton-
kowskie nie podejmie decyzji przed uplywem tego okresu, a w
przedmiotowym projekcie stosowane sg jedynie procedury
zaklasyfikowane jako ,fagodne” oraz nie wykorzystuje si¢ w nim
zwierzgt naczelnych, uznaje sig, Ze pozwolenie zostalo przyzna-
ne. Komitet uwaza, ze nie znajduje to uzasadnienia i nie powinno
mie¢ miejsca, jeli ocena etyczna jest nieodlgczng czgscig procesu
udzielania pozwolen.
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