
Z dniem 27 maja 2015 r. weszły w ży-
cie nowe ustawowe przepisy regulu-

jące ochronę zwierząt wykorzystywanych 
do celów naukowych lub edukacyjnych 
(1). Od tej daty jednostki hodowlane i do-
świadczalne oraz dostawcy prowadzący 
działalność na podstawie uchylonej usta-
wy z 21  stycznia 2005 r. o doświadcze-
niach na zwierzętach stają się odpowied-
nio hodowcami, użytkownikami oraz do-
stawcami, a minister właściwy do spraw 
nauki z urzędu dokonał ich wpisu do sto-
sownego rejestru.

Doświadczenia z wykorzystaniem zwie-
rząt, na które została wydana zgoda przed 
27 maja 2015  r. lub w postępowaniach 
w sprawie jej wydania wszczętych i nie-
zakończonych przed tą datą, przeprowa-
dza się na podstawie ustawy z 21 stycz-
nia 2005 r. o doświadczeniach na zwierzę-
tach, nie dłużej jednak niż do 1 stycznia 
2018 r. (1, 2). Przepisy obowiązujące przed 
datą wejścia w życie nowej ustawy stosu-
je się także do wszczętych i niezakończo-
nych przed tą datą postępowań w spra-
wie wydania zgody na przeprowadzenie 
doświadczenia.

Przepisy wykonawcze wydane na pod-
stawie ustawy z 21 stycznia 2005 r. o do-
świadczeniach na zwierzętach regulu-
jące znakowanie psów, kotów i zwierząt 
naczelnych, kwalifikacje osób planują-
cych i odpowiadających za doświadczenia, 
przeprowadzających doświadczenia oraz 
uczestniczących w doświadczeniach, spo-
sób wyłaniania kandydatów na członków 
komisji etycznych do spraw doświadczeń 
na zwierzętach, powoływania i odwoływa-
nia oraz wysokość wynagrodzeń członków, 
a także organizację i tryb funkcjonowania 
takich komisji, zachowują moc do dnia wej-
ścia w życie nowych przepisów wykonaw-
czych regulujących przedmiotowe sprawy, 
ale nie dłużej niż do 27 sierpnia 2015 r. (1, 
3, 4, 5). Przepisy wykonawcze regulujące 
szczegółowe warunki utrzymania zwierząt 
laboratoryjnych zachowują moc do czasu 
wejścia w życie nowych przepisów regu-
lujących to zagadnienie, nie dłużej jednak 
niż do 31 grudnia 2016 r. (1, 6).

Nowe krajowe przepisy o  ochronie 
zwierząt wykorzystywanych do celów 
naukowych lub edukacyjnych wdrażają 

wytyczne dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 2010/63/UE w sprawie 
ochrony zwierząt wykorzystywanych do 
celów naukowych, która zastąpiła obo-
wiązującą przez 24  lata dyrektywę Rady 
86/609/ EWG (7, 8). W nowych regula-
cjach unijnych, a w wyniku ich transpozy-
cji także w nowych krajowych regulacjach 
prawnych, ochrona zwierząt wykorzysty-
wanych do celów naukowych lub eduka-
cyjnych została podwyższona do poziomu 
uzasadnionego aktualną wiedzą naukową 
o czynnikach decydujących o dobrostanie 
zwierząt, standardami etycznymi prezento-
wanymi w opinii publicznej w odniesieniu 
do dobrostanu zwierząt oraz międzynaro-
dowymi zasadami opieki i wykorzystywa-
nia zwierząt w doświadczeniach (9, 10, 11).

Definicja prawna 
doświadczenia i procedury

Ustawa o ochronie zwierząt wykorzysty-
wanych do celów naukowych lub edukacyj-
nych przejmuje z dyrektywy unijnej nową 
definicję prawną doświadczenia oraz wpro-
wadza pojęcie procedury, w których wy-
korzystywane są zwierzęta. Doświadcze-
nie w rozumieniu nowych regulacji ozna-
cza program badawczy o określonym celu 
naukowym lub edukacyjnym obejmujący 
procedurę lub procedury. Procedura jest 
zatem elementem lub elementami do-
świadczenia i oznacza każdą formę wyko-
rzystania zwierząt, która może spowodo-
wać u zwierzęcia ból, cierpienie, dystres 
lub trwałe uszkodzenie organizmu w stop-
niu równym ukłuciu igłą lub intensywniej-
szym. Procedurą są także czynności mające 
na celu lub mogące spowodować urodze-
nie się lub wylęg zwierzęcia lub powstanie 
i utrzymanie genetycznie zmodyfikowanej 
linii zwierząt w wyżej wymienionych wa-
runkach. Tak rozumiane procedury mogą 
być wykonywane wyłącznie w ramach do-
świadczenia i w celach ściśle określonych 
ustawą oraz zgodnie z zasadami określo-
nymi w ustawie. Wykonywanie procedur 
w celach innych niż określone w ustawie 
o ochronie zwierząt wykorzystywanych do 
celów naukowych lub edukacyjnych oraz 
wykorzystywanie zwierząt w warunkach 
nieregulowanych przepisami tej ustawy 

jest objęte przepisami ustawy z 21 sierp-
nia 1997 r. o ochronie zwierząt i zgodnie 
z jej przepisami może być kwalifikowane 
jako znęcanie się nad zwierzętami (12).

Zasady wykonywania procedur

Procedury są dopuszczalne tylko wtedy, 
gdy celów, dla których one mogą być wy-
konywane zgodnie z ustawą o ochronie 
zwierząt wykorzystywanych do celów na-
ukowych lub edukacyjnych, nie można 
osiągnąć metodą badawczą bez wykorzy-
stania zwierząt. Jeżeli określony cel może 
zostać osiągnięty wyłącznie z wykorzysta-
niem zwierząt, wykonywanie procedury 
jest dopuszczalne pod warunkiem ograni-
czenia liczby zwierząt w niej wykorzysty-
wanych do poziomu niezbędnego do osią-
gnięcia celu, zastosowania metod badaw-
czych ograniczających do minimum albo 
eliminujących ból, cierpienie, dystres lub 
możliwość trwałego uszkodzenia organi-
zmu zwierząt oraz utrzymywania wyko-
rzystywanych zwierząt w warunkach od-
powiednich dla danego gatunku. Ponadto, 
w przypadku możliwości wyboru procedu-
ry spośród kilku, należy wybrać procedurę 
umożliwiającą wykorzystanie najmniejszej 
liczby zwierząt z najniższą zdolnością od-
czuwania dotkliwości procedury oraz po-
wodującą jak najmniej dotkliwości, przy 
równoczesnym największym prawdopo-
dobieństwie uzyskania planowanego wy-
niku procedury.

W zależności od czasu trwania i nasi-
lenia potencjalnego bólu, cierpienia, dys-
tresu lub trwałego uszkodzenia organizmu, 
na które może być narażone zwierzę wy-
korzystywane w procedurze, dopuszczal-
ne procedury są kwalifikowane do czte-
rech kategorii dotkliwości – terminalnej 
bez odzyskania przytomności, łagodnej, 
umiarkowanej, dotkliwej. Najmniejszą do-
tkliwością charakteryzuje się procedura 
terminalna bez odzyskania przytomno-
ści, a największą procedura dotkliwa, któ-
rej górną granicę dopuszczalności określa 
ustawa o ochronie zwierząt wykorzystywa-
nych do celów naukowych lub edukacyj-
nych. Nieprzekraczalną granicą w proce-
durze dotkliwej jest dotkliwy ból, cierpienie 
lub dystres, który może mieć długotrwały 
charakter i nie można go złagodzić. Wy-
konywanie procedur powodujących tego 
rodzaju dotkliwość u zwierząt jest niedo-
puszczalne w żadnym przypadku. Charak-
terystyczne cechy procedur o konkretnej 
kategorii dotkliwości, kryteria kwalifikowa-
nia procedury do danej kategorii oraz przy-
kłady procedur kwalifikowanych do okre-
ślonych kategorii zostały wskazane w za-
łączniku nr VIII do dyrektywy 2010/63/
UE (1, 7).

Niektóre procedury co do zasady są 
niedopuszczalne z przyczyn innych niż 
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górna granica powodowanych przez nie 
dotkliwości, ale w wyjątkowych i uzasad-
nionych sytuacjach może zostać udzie-
lona zgoda na ich wykonanie. W szcze-
gólności niedopuszczalne jest powielanie 
procedur określonych w prawie unijnym, 
wykonanych w państwach członkowskich 
Unii Europejskiej i dostarczających danych 
na potrzeby regulowanej prawem ochrony 
zdrowia publicznego, bezpieczeństwa lub 
środowiska. Zgoda na wykonanie takich 
procedur może zostać udzielona wyłącz-
nie w sytuacji, gdy będzie niezbędne po-
twierdzenie danych na potrzeby dalszych 
badań w tym zakresie. Także w wyjątko-
wych przypadkach uzasadnionych nauko-
wo może zostać udzielona zgoda na wyko-
nanie procedury z wykorzystaniem zwie-
rząt dzikich lub bezdomnych, która co do 
zasady jest niedopuszczalna.

W celu ograniczenia liczby zwierząt 
wykorzystywanych w procedurach, nowe 
regulacje prawne umożliwiają wielokrot-
ne wykorzystanie tego samego zwierzęcia 
w nowych, niezależnych od siebie proce-
durach, w których może być wykorzysta-
ne inne zwierzę, niepoddane wcześniej 
żadnej procedurze. Równocześnie zosta-
ły określone warunki ponownego ich wy-
korzystania, uwzględniające z powodów 
oczywistych niemożliwość ponownego 
wykorzystania zwierzęcia poddanego pro-
cedurze terminalnej bez odzyskania przy-
tomności. Zwierzę ponownie może zostać 
wykorzystane wyłącznie w procedurze ter-
minalnej bez odzyskania przytomności, ła-
godnej albo umiarkowanej. Ustawa nie do-
puszcza w żadnym przypadku ponowne-
go wykorzystania zwierzęcia w procedurze 
dotkliwej, niezależnie od kategorii proce-
dury, w której wcześniej ono było wyko-
rzystane. W procedurze dotkliwej zwierzę 
może być wykorzystane tylko raz i gdy nie 
było wcześniej wykorzystywane w żadnej 
innej procedurze, a jego ponowne wykorzy-
stanie nawet w procedurze o niższej kate-
gorii dolegliwości jest możliwe tylko w wy-
jątkowych i uzasadnionych przypadkach. 
W konsekwencji w procedurach terminal-
nej bez odzyskania przytomności, łagodnej 
albo umiarkowanej, zamiast zwierząt nie-
poddawanych procedurom, mogą zostać 
wykorzystane ponownie zwierzęta wcze-
śniej wykorzystane w procedurze łagodnej 
lub umiarkowanej oraz wyjątkowo wyko-
rzystane raz w procedurze dotkliwej. Istot-
nym warunkiem każdorazowego ponow-
nego wykorzystania zwierzęcia w nowej 
procedurze jest zgoda lekarza weteryna-
rii na powyższe, udzielona po stwierdzeniu 
przez niego, że zwierzę po wykorzystywa-
niu we wcześniejszej procedurze odzyska-
ło w pełni zdrowie i dobrostan.

Według nowych regulacji prawnych 
zasadą jest wykonywanie procedur z wy-
korzystaniem zwierząt w  znieczuleniu 

ogólnym lub miejscowym oraz podda-
nych działaniu przeciwbólowych produk-
tów leczniczych. Ta zasada bezwzględnie 
i bez wyjątków obowiązuje w odniesie-
niu do procedur powodujących poważne 
uszkodzenie organizmu wykorzystywanych 
zwierząt, a w  ich konsekwencji dotkliwy 
ból. W procedurach o mniejszym poziomie 
dotkliwości, poza wymaganym znieczule-
niem ogólnym lub miejscowym, wyma-
gane jest zastosowanie przeciwbólowych 
produktów leczniczych lub innych metod 
zmniejszających do minimum ból, cier-
pienie i dystres u wykorzystywanych zwie-
rząt. Wykonywanie tego rodzaju procedur 
dopuszczalne jest również bez znieczule-
nia ogólnego lub miejscowego zwierzęcia, 
ale tylko w przypadku, gdy zastosowanie 
znieczulenia spowodowałoby u zwierzęcia 
większy ból, cierpienie lub dystres niż sama 
procedura lub gdy odstąpienie od znieczu-
lenia jest uzasadnione celem procedury.

Bardzo rygorystycznie i chyba z pewną 
przesadą uregulowane zostało bezwzględ-
ne wymaganie jednoczesnego właściwego 
poziomu znieczulenia ogólnego, miejsco-
wego, zastosowania przeciwbólowych pro-
duktów leczniczych u zwierzęcia, któremu 
podczas wykorzystywania w procedurze 
podawane są produkty lecznicze unie-
możliwiające lub utrudniające okazywanie 
bólu, ale go nie eliminujące. Wątpliwości 
co do jednoczesnego zastosowania dwóch 
rodzajów znieczulenia i przeciwbólowych 
produktów leczniczych potwierdza także 
część druga tego samego przepisu, zgod-
nie z którą uzasadnienie naukowe podania 
zwierzęciu produktów leczniczych unie-
możliwiających lub utrudniających oka-
zywanie bólu uzupełnia się o dane sche-
matu zastosowania znieczulenia ogólne-
go lub miejscowego lub przeciwbólowych 
produktów leczniczych. Z dwóch części 
tego samego przepisu wynika, że zgodę 
na podanie zwierzęciu podczas wykorzy-
stywania w procedurze produktów leczni-
czych uniemożliwiających lub utrudniają-
cych okazywanie bólu można uzyskać do-
łączając do uzasadnienia naukowego dane 
dotyczące tylko schematu jednego rodzaju 
znieczulenia lub tylko schematu zastoso-
wania przeciwbólowych produktów lecz-
niczych, ale podać zwierzęciu wykorzy-
stywanemu w procedurze produkty lecz-
nicze uniemożliwiające lub utrudniające 
okazywanie bólu można tylko, gdy zosta-
ły zastosowane jednocześnie dwa rodza-
je znieczulenia oraz przeciwbólowe pro-
dukty lecznicze.

Zgodnie z przepisami ustawy o ochro-
nie zwierząt wykorzystywanych do celów 
naukowych lub edukacyjnych procedura 
rozpoczyna się od przygotowania zwierzę-
cia do obserwacji, a kończy się po zakoń-
czeniu obserwacji, która w odniesieniu do 
genetycznie zmodyfikowanej linii zwierząt 

trwa do czasu, gdy nie przewiduje się u po-
tomstwa takich zwierząt trwałego uszko-
dzenia organizmu lub odczuwania bólu, 
cierpienia albo dystresu w stopniu równym 
ukłuciu igłą bądź intensywniejszym. Jeżeli 
po zakończeniu procedury, z oczywistych 
względów innej niż terminalna bez odzy-
skania przytomności, śmierć zwierzęcia 
jest nieunikniona, procedura powinna zo-
stać tak zaplanowana i wykonana, aby pro-
wadziła do śmierci jak najmniejszej liczby 
zwierząt, skrócenia do minimum okre-
su i zmniejszenia intensywności cierpie-
nia takich zwierząt oraz zapewnienia im, 
o ile to możliwe, bezbolesnej śmierci przy 
wykorzystaniu metody wybranej spośród 
wskazanych w załączniku IV dyrektywy 
2010/63/UE. W każdym innym przypad-
ku, gdy po zakończeniu procedury zwierzę 
w niej wykorzystane może odczuwać ból, 
stosuje się przeciwbólowe produkty lecz-
nicze lub inne metody zmniejszające ból.

Zasadą jest wykonywanie procedur 
w ośrodku użytkownika, ale gdy celu pro-
cedury nie można osiągnąć, wykonując ją 
w ośrodku, dopuszczalne jest wykonanie 
procedury poza ośrodkiem. W przypadku 
wykorzystywania w procedurze zwierzę-
cia dzikiego, procedura jest wykonywana 
w środowisku bytowania takiego zwierzę-
cia, jeżeli możliwe jest osiągnięcie celu pro-
cedury w tym środowisku przy równocze-
snym zmniejszeniu stresu zwierzęcia zwią-
zanego z jej wykonaniem.

Wykonanie procedury oraz uczestnic-
two w  jej wykonaniu, a  także odpowie-
dzialność za planowanie i przeprowadza-
nie procedury może zostać powierzone 
wyłącznie osobom posiadającym formalne 
kwalifikacje oraz stosowne do powierza-
nej funkcji praktyczne umiejętności okre-
ślone w ustawie o ochronie zwierząt wy-
korzystywanych do celów naukowych lub 
edukacyjnych.

Zasady przeprowadzania doświadczeń

Doświadczenia, w ramach których będą 
wykonywane procedury, mogą być reali-
zowane po uzyskaniu na ich przeprowa-
dzenie zgody właściwej lokalnej komisji 
etycznej do spraw doświadczeń na zwie-
rzętach. Zgoda jest udzielana na wnio-
sek użytkownika, w  którym muszą być 
zamieszczone między innymi opis do-
świadczenia ze wskazaniem jego plano-
wanego celu naukowego lub edukacyjne-
go, uzasadnienie wykorzystania zwierząt 
w doświadczeniu z określeniem ich po-
chodzenia, liczby, gatunków, wieku, sta-
diów rozwoju, opis i proponowana kate-
goria dotkliwości planowanych procedur 
objętych doświadczeniem oraz uzasad-
nienie do ich wykonania. Za planowanie 
i przeprowadzenie doświadczenia, w tym 
za procedury nim objęte, odpowiada 
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wyznaczona przez użytkownika i wska-
zana we wniosku osoba o  określonych 
w  ustawie kwalifikacjach formalnych 
i  praktycznych umiejętnościach w  tym 
zakresie. Procedury, które nie zostały 
zaplanowane i niewykazane we wniosku 
oraz na które nie została wyrażona zgo-
da lokalnej komisji etycznej do spraw do-
świadczeń na zwierzętach, nie mogą być 
wykonywane w żadnym przypadku, pod 
groźbą administracyjnego wstrzymania 
przeprowadzania doświadczenia. Wy-
konywanie procedury wprawdzie objętej 
doświadczeniem, ale niezgodnie z warun-
kami określonymi w zgodzie na doświad-
czenie zagrożone jest także wstrzyma-
niem przeprowadzania doświadczenia 
albo wstrzymaniem wykonywania pro-
cedury do czasu usunięcia nieprawidło-
wości w wyznaczonym terminie. Nieusu-
nięcie nieprawidłowości w wyznaczonym 
terminie jest zagrożone cofnięciem zgo-
dy na przeprowadzanie doświadczenia. 
Zgodę na przeprowadzanie doświadcze-
nia cofa lokalna komisja etyczna do spraw 
doświadczeń na zwierzętach, na wniosek 
powiatowego lekarza weterynarii, któ-
ry ustawowo jest upoważniony do kon-
troli użytkownika w  zakresie doświad-
czeń. Ponadto przeprowadzanie przez 
użytkownika doświadczenia z wykorzy-
staniem zwierząt bez uzyskania zgody 
na jego przeprowadzenie lub niezgodnie 
z warunkami określonymi w zgodzie na 
przeprowadzenie doświadczenia jest za-
grożone administracyjną karą pieniężną 
w granicach od 1 tys. do 50 tys. zł.

W  doświadczeniu, na które zosta-
ła udzielona zgoda, w  każdym czasie 
mogą zostać wprowadzone zmiany. Jed-
nakże zmiany w  doświadczeniu mogą-
ce negatywnie wpływać na dobrostan 

wykorzystywanych w nim zwierząt wy-
magają uprzedniej zgody lokalnej ko-
misji etycznej do spraw doświadczeń na 
zwierzętach, która udzieliła zgody na do-
świadczenie. Rozpatrzenie wniosku użyt-
kownika o udzielenie zgody na zmiany 
w doświadczeniu oraz udzielenie zgody 
na wprowadzenie wnioskowanej zmia-
ny lub jej odmowa jest przeprowadzane 
w trybie takim samym, w jakim udzielana 
jest zgoda na przeprowadzenie doświad-
czenia. W przypadku odmowy udzielenia 
zgody na wprowadzenie w doświadcze-
niu wnioskowanej zmiany, doświadcze-
nie może być przeprowadzane zgodnie 
z pierwotnie udzieloną zgodą.

Doświadczenia, w których wykorzy-
stywane są zwierzęta z rzędu naczelnych, 
oraz doświadczenia obejmujące procedu-
rę lub procedury o kategorii dotkliwe pod-
legają ocenie retrospektywnej. O przepro-
wadzeniu oceny retrospektywnej innych 
doświadczeń może zdecydować komisja 
etyczna do spraw doświadczeń na zwie-
rzętach udzielająca zgody na przeprowa-
dzanie doświadczenia, gdy taka potrzeba 
wynika z oceny wniosku o udzielenie zgo-
dy na doświadczenie. Ocena retrospektyw-
na doświadczenia obejmuje sprawdzenie 
realizacji planowanych celów doświad-
czenia, zgodności planowanej z  rzeczy-
wistą kategorią dotkliwości procedur ob-
jętych doświadczeniem oraz przydatności 
wniosków wynikających z doświadczenia 
w przyszłym wdrażaniu zasad zastąpienia, 
ograniczenia i udoskonalenia. Ocenę retro-
spektywną doświadczeń przeprowadza lo-
kalna komisja etyczna ds. doświadczeń na 
zwierzętach, na podstawie sporządzanej 
i gromadzonej dokumentacji doświadcze-
nia, przekazanej komisji przez użytkowni-
ka po jego zakończeniu.
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Epidemiczna biegunka świń (porcine 
epidemic diarrhea – PED), zaraźliwa 

choroba wirusowa wyłącznie tego gatunku 
zwierząt, powodująca szczególnie poważ-
ne straty wśród prosiąt osesków, do okresu 
odsadzenia od lochy, występuje we wszyst-
kich grupach wiekowych trzody chlewnej. 
Zgodnie z definicją Komisji Europejskiej (1) 

epidemiczna biegunka świń jest chorobą 
biegunkową wywołaną przez koronawirus 
rodzaju Alphacoronavirus.

Jak wynika z danych przedstawionych 
przez Pensaerta i Yeo (2) oraz Oldhama (3) 
i zgodnie z naukową opinią wieloautorską, 
opracowaną w 2014 r. na prośbę EFSA (1), 
epidemiczna biegunka świń pojawiła się 

w Europie we wczesnych latach 70. XX w., 
w tym po raz pierwszy w Anglii u prosiąt, 
warchlaków i  tuczników. U chorych lub 
padłych zwierząt wykluczono koronawi-
rusa wywołującego zakaźne zapalenie żo-
łądka i jelit (transmissible gastroenteritis 
– TGE) oraz inne enteropatogenne wiru-
sy i bakterie.

Poza Anglią wirus wywołujący epide-
miczną biegunkę świń (porcine epidemic 
diarrhea virus – PEDV) lub swoiste prze-
ciwciała we krwi świń wykazywano w la-
tach 80. lub 90. XX w. w Belgii, Niemczech, 
we Francji, w Holandii, Szwajcarii (1, 2, 4). 
Ogniska epidemicznej biegunki świń sta-
wały się w Europie coraz rzadsze, ale wirus 
nie uległ eradykacji, czego dowodem były 
sporadyczne i ograniczone co do zasięgu 
wybuchy choroby w niektórych krajach 

Epidemiczna biegunka świń, 
zagrożenie dla Europy

Marian Truszczyński, Zygmunt Pejsak

z Zakładu Chorób Świń Państwowego Instytutu Weterynaryjnego – Państwowego 
Instytutu Badawczego w Puławach

Prace poglądowe

360 Życie Weterynaryjne • 2015 • 90(6)


