MINISTERSTWO
NAUKI I SZKOLNICTWA WYZSZEGO
Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadezen na Zwiers¢tach

UCHWAILA nr 8/2019
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach
z dnia 22 lutego 2019 roku

Dzialajac na podstawic art. 156 § 1 pkt 2, art. 157 oraz art. 158 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyinego (t.j. - Dz.U. 2018, poz. 2096; dalej ,.KPA™),
w zw. z art. 33 ust. 3 1 art. 40 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 o ochronie zwierzgt
wykorzystywanych do celow naukowych i edukacyjnych (Dz. U. 2018, poz. 1207 zc zm.; dalcj
ustawa’)

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwicerz¢tach (dalej: KKE) postanawia

stwierdzié niewaznosé

uchwaly nr 94/2018 z dnia 18 grudnia 2018 roku lokalncj komisji etycznej ds. doswiadczen
na zwierzetach w Olsztynie udziclajagcej zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia na
zwicrzetach w zakresic wniosku nr 94/2018 pt. .. Wplyw substancji aktywnych: polifenoli,
karotcnoidow, witamin oraz cukrow i kwasow organicznych, zawartych w nowych
produktach warzywno-owocowych, na poziom stresu oksydacyjnego, profil lipidowy,
profil glikemii oraz mase ciala szczuréw ZDF jako modclu zespolu metabolicznego
czlowieka” zlozoncgo przcz Uniwersytct Warminsko-Mazurski w Olsztynie, Wydzial
Medycyny Weterynaryjnej (nr uzytkownika 0038),

a to z uwagl na wydanie tej uchwaty z razacym naruszeniem prawa poprzcz powazne
naruszcnic przcpisOw postcpowania, polcgajacc na rozstrzygnigciu sprawy przed uplywem

terminu na wniesienie zazalenia na postanowienie o niedopuszczeniu do postgpowania
Fundacji na Rzecz Prawnej Ochrony 7Zwierzat i Kontroli Obywatclskiej Lex Nova, jak
réwnicz szereg wad merytorycznvch przedmiotowego wniosku tj.: niczgodnosé opisancgo we
wniosku projcktu doswiadczenia z art. S ust. 1 pkt 1 w zw. z art. 47 ust. 1 pkt 2 ww. ustawy,
{j. z zasadg zastgpicnia, blgdng kwalifikacje procedury do kategorii dotkliwoscl, o ktdrych

mowa w art. 10 ust. 1 w zw. z art. 47 ust. 1 pkt 3, oraz negatywng ocen¢ doswiadczenia
z punktu widzenia wiedzy specjalistycznej, dotyczacej dzicdzin naukowych, w ramach
ktorych jest planowane przeprowadzenie doswiadczenia, oraz wicdzg o mctodyce planowania
doswiadczen, o ktérych mowa w art. 47 ust. 2 pkt 1 12 ww. ustawy.



Uzasadnicnic

Krajowa Komisja Etyezna do Spraw Dos$wiadezen na Zwierzetach na posiedzeniu
w dniu 25 stycznia 2019 roku, dokonujac analizy akt sprawy dotyczacej zazalenia (oryg.
odwolania”) Fundacji na Rzecz Prawnej Ochrony Zwierzat 1 Kontroh Obywatelskie) Lex
Nova na postanowienie (oryg. ,decyzj¢”) w przedmiocie niedopuszczenia tej organizacy do
postepowania W sprawie toczace] si¢ 2z wniosku Wydzialu Medycyny Welerynaryjnej
Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynic o wyrazanic zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia nr 94/2018 pt. ,,Wplyw substancji aktywnych: polifenoli, karotenoidéw,
witamin oraz cukrow i kwasow organicznych, zawartych w nowych produktach warzywno-
owocowych, na poziom stresu oksydacyjnego, profil lipidowy, profil glikemii oraz masg ciala
szezurow ZDF jako modelu zespolu metabolicznego czlowieka”, powzigla powaine
waltpliwosci co do prawidlowosci wydania zpody na przeprowadzenie ww. doswiadezenia na
zwierzetach. Zwrocono uwage na szereg wad merytorycznych przedmiotowego wniosku, jak
réwniez powazne naruszenic przepisow postepowania w procedowaniu tej uchwaty. Krajowa
Komisja uznala za uzasadnione, aby sweryfikowaé, czy nie zaistniala przeslanka do
stwierdzenia niewazno$ci ww. uchwaly na podstawie art. 156 § 1 pkt 2 KPA. KKE
postanowila o wszczgeiu postepowania W tej sprawie, o CZym na podstawie art. 61 § 4 KPA
poinformowano wlasciwg lke oraz wnioskodawce. Zawiadomienie o wszczgeiu posigpowania
doreezono uzytkownikowi w dniu 8 lutego 2019 roku. Zaréwno uzytkownik, jak i wladciwa
lokalna komisja nie wniosly wyjasniei w sprawie.

Na podstawie art. 156 § Ipkt 2 KPA organ administracji publicznej stwierdza
niewaznosé decyzii, ktora wydana zostala bez podstawy prawnej lub z razacym naruszeniem
prawa. Zgodnie z art. 157 § 1 KPA wlasciwy do stwierdzenia niewaznosci decyzji
w przypadkach wymienionych w art. 156 jest organ wyzszego stopnia. Z uwagi na brzmienie
art. 33 ust. 3 ustawy, KKE jest organem wyzszego stopnia w rozumieniu KPA w sprawach
udzielania zgdd, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 ustawy, w stosunku do lokalnych
komisji. Z kolei art. 158 § 1 KPA stanowi, z¢ rozstrzygniecie w sprawie stwierdzenia
niewaznosci nastgpuje w drodze decyzji.

7 kolei na podstawie art. 31 § 1 KPA organizacia spoleczna moze wystgpowaé
z zadaniem dopuszczenia jej do udzialn w postegpowaniu, jezeli jest to uzasadnione celami
statutowymi tej organizacji i gdy przemawia za tym interes spoleczny. Majac na wzgledzie
§ 2 tego przepisu, organ rozstrzyga o dopuszczeniu organizacji w formie postanowienia, przy
czym na postanowicnie o odmowie dopuszczenia do udzialu w postgpowamiu organizacji
sluzy zazalenie, ktore z uwagi na brzmienie art. 141 § 2 KPA nalezy wnies¢ w terminie
siedmiu dni od dnia doreczenia postanowienia stronie.

Zgodnie natomiast z art. 5 ust. 1 ustawy wykonywanie procedur jest dopuszczalne
tylko wtedy, gdy:

1) nie mozna zastosowaé metody badawcze] zapewniajacej osiagniccic celow
okreslonych w art. 3 bez wykorzystania zwierzat (zasada zastapienia);

2) liczba wykorzystywanych w nich zwierzat zostala ograniczona do poziomu
niezbednego do osiagnigcia celow okreslonych w art. 3 (zasada ograniczenia);
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3) wykorzystywane zwierzeta sa utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich
gatunku, a metody badawcrze =zastosowane w procedurach zostaly wybrane tak, aby
ograniczaly do minimum albo eliminowaly bdl, cierpienie, dystres lub mozliwosc trwalego
uszkodzenia organizmu tych zwierzat (zasada udoskonalenia).

Ponadto, majac na wzgledzie art. 47 ust. 1 pkt 2 1 3 przed udzieleniem zgody na
przeprowadzenie doswiadczenia lokalna komisja ocema w szezegdlnosa, czy doswiadezenie
bedzie przeprowadzone zgodnie z zasadami zastapienia, ograniczenia 1 udoskonalenia, jak
rowniez czy procedury objete doswiadczeniem zostaly prawidlowo zakwalifikowane do
kategorii dotkliwos$ci, wymiemionych w art. 10 ust. 1. Co wigcej, zgodnie z ust. 2 tego
artykulu, komisja, przeprowadzajac ocene do$wiadczenia, kieruje sie wiedzg specjalistyczng,
w szczepolnosci dotyczgca dziedzin naukowych, w ramach ktorych jest planowane
przeprowadzenie doswiadczenia.

Krajowa Komisja Etyczna ustalila, ze lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na
zwierzetach w Olsztynie procedujac ww. wnioseck o wydanic zgody na przeprowadzenie
dodwiadczenia dopuscila si¢ szeregu nieprawidlowosci o charakterze zarGwno materialnym,
jak 1 proceduralnym. Po przeanalizowaniu sprawy na posiedzeniu w dniu 22 lutego 2019 roku
Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach uznala, ze uchwala nr
94/2018 z dnia 18 grudnmia 2018 roku lokalne] komisji etyczmej ds. dod$wiadczen
na zwierzetach w Olsztynie, wyrazajaca zgode na przeprowadzenie doswiadezenia na
zwierzetach w zakresie wniosku nr 94/2018 pt. ..Wplyw substancji aktywnych: polifenol,
karotenoidow, witamin oraz cukrow 1 kwasow organicznych, zawartych w nowych
produktach warzywno-owocowych, na poziom stresu oksydacyjnego, profil lipidowy, profil
glikemii oraz mase ciala szczurow ZDF jako modelu zespolu metabolicznego czlowieka™
zlozonego przez Uniwersytet Warminsko-Mazurski w  Olsztynie, Wydzial Medyceyny
Weterynaryjnej (nr uzytkownika 0038), zostata wydana z razacym naruszeniem prawa.

W pismiennictwie uznaje si¢, Ze o tym, czy mialo miejsce razgce naruszenie prawa,
decyduje przede wszystkim oczywisto$¢ tego naruszenia. Nalezy przyjaé, Ze razace
naruszenic prawa zachodzi w przypadku naruszenia przepisu niepozostawiajgcego
watpliwosci co do jego bezposredniego rozumienia. ,Razace”™ naleizy postrzegac jako
Loczywiste, wyraZne, bezsporne™ (por. J. Jendroska, B. Adamiak, Zagadnienie razgcego
naruszenia prawa w postepowaniu administracii, PiP 1986, z. 1, s. 69 i1 n.). Wstepnym
warunkiem uznania naruszenia prawa za razace jest wobec tego niewatpliwy stan prawny
(R. Kedziora, Komentarz KPA, 2014, s. 1059). Powyzsze potwierdza takZe rozumiene
pojecia razgcego naruszenia prawa przyjete w orzeczmictwie. Przykiadowo, w wyroku
WSA w Bialymstoku z dnia 20 czerwea 2013 r., 11 SA/Bk 273/13, LEX nr 1329171, sad
uznal, ze przy tej przestance chodzi nie o bledy w wykladni prawa, ale o przekroczenie prawa
w sposob jasny i niedwuznaczny.

Nicpodwazalnym faktem jest, Ze uchwala zawierajaca zgode na wykonanie
ww. doswiadczenia zostala podjeta przed uplywem terminu na wniesienie zazalenia
na postanowienie o niedopuszezeniu Fundacji na Rzecz Prawnej Ochrony Zwierzat 1 Kontrohi
Obywatelskiej Lex Nova do tego postcpowama, a nawet przed dorgezeniem tegoz
postanowienia stronom. Powyisze znajduje potwierdzenie w protokole posiedzema lke nr
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12/2018 7 dnia 18 grudnia 2018 roku, jak rownicz pozostalej dokumentacji sprawy. Nalesy
rzauwazyc, 7z¢ p. Anna Gdula, prezes Fundacji, a jednoczesnic czlonck lke w Olsztynie hyla
nicobecna na ww. posiedzeniu, na ktérym rozpatrvwano wniosck Lex Nova o dopuszezenie
do postgpowania z dnia 12 grudnia 2018 roku (zob. s. 1 protokolu). Z protokolu wynika
réwniez, z¢ niezwlocznic po podjeciu prrzez ke uchwaly rozstrzygajacej o niedopuszczeniu
organizacji do postcpowania, przystgpiono do rozpozmania przedmiotowego wniosku
i wydano zgod¢ na jego realizacic (zob. s. 3 protokolu oraz uchwata nr 94/2018 z dnia
18 grudnia 2018 roku). Jak wynika natomiast z zalgczoncgo pokwitowania odbioru uchwaty nr
94/2018 zostala ona odcbrana osobiscic przcz planujacego — w
dniu 21 grudnia 2018 roku. Tymczasem postanowicnie lke (okreslone jako decyzja) datowanc
zostalo na dzien 20 grudnia 2018 roku i dorcczone Fundacji dnia 28 grudnia 2018 roku.
Obicktywnie mozna zatem stwicrdzi¢, ¢ w niniejszej sprawie doszlo do zakoncrzenia
postgpowania, pomimo tego, zc termin na wniesienie razalenia nic tylko nie uplynal, ale
nawet nic rozpoczal bicgu. Wobcc powyzszcgo razgca wadliwosé decyzji tke w tym zakresie
nie budzi najmnicjszych watpliwosci KKE.

Prowadzenic, jak 1, co oczywiste, zakonezenie postgpowania bez prawomocnego
rozpatrzenia wniosku, do ktérego wniesienia uprawnia art. 31 § 1 KPA, traktowac nalczy jako
razace naruszenie prawa proccsowego, przcjawiajgce si¢ w nicwyjasnieniu katalogu
wszystkich podmiotow uprawnionych do uczcstniczenia w  postgpowaniu, zwiaszcza,
zc prawodawca zagwarantowal organizacji mozliwos¢ nie tylko zlozenia wniosku
o dopuszczenic, ale rownicz zazalenia na postanowienie o odmowie jej dopuszczenia (por. np.
wyrok WSA w Olsztynic z dnia 20 listopada 2014 r. II SA/Ol 605/14). Postcpowanic lke
pozostajc W wyrazncj i oczywiste) sprzecznosci z trescig przepisow, zgodnic z ktorymi
organizacji przyslugiwala mozliwo$¢ zaskarzenia niekorzystncgo dla sicbic rozstrzygniecia.
Obowigzkiem lke, przed wydaniem zgody na wykonanic do§wiadczenia, bylo co najmniej
odczekanie siedmiodniowego terminu na wnicsicnic zazalenia, wynikajgcego wprost
z brzmicnia art. 141 § 2 KPA. Przcpis ten w sposob niebudzicy watpliwosci wskazuje termin,
ktéry nic moze byé modyfikowany decyzjg organu i bez znaczenia dla oceny postcpowania
lke pozostaje fakt, 7e celem lke bylo nieprzedtuzanie procesu administracyjncgo
zmierzajacego do wydania pozytywmnej uchwaly lkc, na co powolano si¢ w uzasadnicniu
dccyzji datowancj na 20 grudnia 2018 roku, ktora bedzic przedmiotem odrgbnego orzeczenia
KKE. Nalezy wice stwicrdzié, z¢ w ninicjszej sprawic nic zaszly blcdy w wykladni prawa, alc
doszlo do jego przckroczenia w sposéb jasny 1 niedwuznaczny. Dlatego tez charakter
naruszcnia powodujc, zc decyzja lke nie moze by¢ akceptowana jako akt wydany przez organ
praworzgdnego pafistwa, tym bardziej, Ze brak mozliwosci przedstawicnia stanowiska przez
organizacj¢ spoleczng mogl miec istotny wplyw na sposdb rozstrzygniccia przcdmiotowcj
sprawy. Juz samo ww. naruszcnic proccdury uzasadnia stwicrdzenie niewaznosci uchwaly
lke.

Nicmniej KKE uznaje, Ze takze w ocenic merytorycznej przedmiotowego wniosku tke
popelnila szereg bledow, ktore, majac na wzgledzic kryteria oceny wniosku wskazane
w art. 47 ustawy rowniez mozna uznac za razgcc naruszenic przepisow ustawy.



W pierwszej kolejnosci nalezy zaznaczyc, 7z¢ tzw. zasada 3R, na kiorg skladaja sie
zasady zastapienia, ograniczenia 1 udoskonalemia, ma znaczenmie kluczowe dla systemu
prawnej ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow eksperymentalnych okreslonego
w ustawie z dnia 15 stycznia 2015 roku (zob. uzasadnienic rzadowego projektu ustawy
o ochronic zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub edukacyjnych, druk nr
2709, 5. 2). Jej znaczenie podkreslane jest takze w pismiennictwie: . Jest to generalna zasada
odnoszaca sie do wykonywania wszystkich testow 1 doswiadczen z wykorzystaniem zwierzat.
Musi by¢ brana pod uwage zar6wno na etapic planowania eksperymentu, jak 1 jego realizacji™
(S. Mroczkowski, A. Frieske, Prawna ochrona zwierzqt doswiadczalnych, Bydgoszcz 2015,
s. 44). Wymaga rowniez podkreslenia, ze kazdy z czlondw zasady 3R ma rownie istotne
znaczenie przy dokonywaniu oceny projektu doswiadczenia, czemu prawodawca dal wyraz
powtémie powolujac wszystkie trzy zasady w przepisie ustalajgcym zakres oceny
dokonywanej przez lokalna komisje etyczna art. 47 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Majac na wzgledzie powyisze mnalezy w pierwsze] kolegjnosci zauwazyc,
7e wnioskodawca nie dowiodl, ze dla osiagniecia celow doswiadczenia, tj. oceny wplywu
wybranych produktéw owocowych na poziom okreslonych wskaznikow, takich jak poziom
stresu oksydacyjnego, profil hipidowy, profil glikemn oraz mase ciala szczurow ZDF jako
modelu zespolu metabolicznego czlowieka, w celu wprowadzenia tych produktow do
sprzedazy jako zywnosci funkcjonalnej, konieczne jest wykorzystanie zwierzat.

KKE dostrzega oczywiscie ryzyko zwigzane z podawaniem mniesprawdzonych
substancji ochotnikom zdrowym, jak rowniez cierpigcym na zespol metaboliczny, jednakze
uwaza, iz wnioskodawca nie udowodnil, aby wiasnie wskazane przez niego preparaty takie
zagrozenic stwarzaly, gdyz maja si¢ one sklada¢ z produktéow standardowo spozywanych
zarOwno przez zdrowych, jak 1 chorych czlonkow spoleczenstwa. Wnioskodawcea twierdzi,
ze nie ma mozliwosci przetestowania wybranych substancji na ludzkich ochotnikach, przy
czym nie popiera tego twierdzenia danymi, wskazujacymi na mozliwy nickorzystny wplyw
badanych substancji na ludzi, zwlaszeza zdrowych, u ktorych spozycie wiasciwie wszystkich
warzyw 1 owocow nie jest niczym nadzwyczajnym.

PowyZsze nabiera znaczenia zwlaszcza z uwagi na to, Ze przekladalnosc
cksperymentéw zywieniowych, zwigzanych z badaniem wplywu danej dicty na czlowieka,
zwlaszcza przy okreslonych schorzeniach, bywa niezadowalajgca, a to z uwagi na znaczne
réznice gatunkowe pomi¢dzy modelami zwierzgeymi a ludZzmi (np. w zakresie metabolizmu).
Dlatego tez nalezaloby przypisywaé znacznie wyzsza naukowa warto$é badaniom
prowadzonym z udzialem ludzi (oczywiscie z zachowaniem odpowiednich standardow
bezpieczenstwa uczestnikow).

Jedynym powodem, dla ktorego KKE widzialaby uzasadnienie dla wykorzystania
w przedmiotowym doswiadczeniu zwierzat, jest potrzeba pobrania post mortem tkanek do
dalszych badan. Badania tkanck w celu ustalenia zmian w procesach metabolicznych
(aktywnos¢ ukladéw oksydoredukeyjnych) lub okredlenia zmian w nat¢Zeniu procesow
patofizjologicznych pod wplywem badanych zwiazkow byloby jednak zasadne, o ile
do$wiadczenie zostaloby zaplanowane tak, aby jasno zdefiniowany byl sklad oraz dawka
poszczegodlnych grup zwiazkow przyjmowanych przez zwierzeta, Wydaje sig ponadto, ze aby
mozliwe bylo jednoznaczne powigzanie wplywu okreslonej dawki, lub jeszcze lepigj - kilku
dawck konkretnej substancji lub chociazby danej grupy zwiazkow, badania powinny byc
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przeprowadzone na wigkszej liczbie zwicrzal. Wobec tego wniosek przygotowany w obeene;
formie nie stwarza podstaw, by wykorzystanie tkanck nualo jakickolwick naukowe
uzasadnienie, jesh podawana jest mieszanina o nieznanym skladzie i w nieznanej dawce.

Reasumujac t¢ czgsé rozwazan, biorge pod uwage obecng tres¢ wniosku, KKE uwaza,
ze mozliwe jest osiagnigcie celu doswiadczenia bez zastosowania metod badawczych
na zwierzetach, wobec czego wydanie zgody na to dodwiadczenie jest sprzeczne z zasada
zastapienia.

MNastepnie nalezy podniesé, ze zgodnie z art. 47 ust. 1 pkt 3, przed udzieleniem zgody
na przeprowadzenie doswiadczenia komisja ma obowiazek ocenic, czy procedury objete
dodwiadczeniem zostaly prawidlowo zakwalifikowane do kategorii  dotkliwodci
wymienionych w art. 10 ust. 1. Przepis ten stanowi, ze procedury, ze wzgledu na ich
dotkliwo$é przejawiajaca sic w intensywnosci bolu, cierpienia, dystresu lub trwalego
uszkodzenia orgamzmu, na ktére moze by¢ narazone zwierz¢ podczas ich wykonywania,
kwalifikuje sie do nastgpujacych kategorii:

1) terminalna, bez odzyskania przytomnosci;

2) lagodna;

3) umiarkowana;

4) dotkliwa.

Whnioskodawea przyjal, Ze najwyzsza mozliwa dotkliwosé planowanych procedur bedzie
miesci¢ si¢ w kategor ,umiarkowana”, co nie zostalo przez lke zakwestionowane.
Jednoczesnie w pkt 4A wniosku, wskazano, ze najdotkliwsza procedura ma by¢ pobranie krwi
od zwierzgcia.

Zdaniem KKE, biorac pod uwage takie aspekty zaplanowanych procedur, jak
podawanie testowanych substancji pormimo spozycia karmy ad libitum, czestotliwosc 1 droga
podawania oraz dlugosé calego doswiadczenia, jego dotkliwos¢ mogla zosta¢ zaniZzona.
W opisie 4 czynnosci procedury nr 1 w pkt 6 wniosku wskazano, Ze produkt bedzie podawany
rownolegle z karma, a w przypadku niecheci szczurdow do jego dobrowolnego spozywania,
bedzie on podawany sondg. Tymczasem KKE zauwaza, Ze standardowo stosowane
podawanie dozoladkowe substancji codziennie, przez okres 8 tygodni nalezy uznac za bardzo
uciazliwe dla zwierzat, zwlaszcza przy dos¢ duzej objetosci jednorazowo podawanego
produktu o konsystencji polplynnej. W tym kontekécie KKE podkresla ponadto,
ze wnioskodawcea nie okreslit ani wymiaru sondy, ani nawet podawanych jednorazowo dawek
czy objetosci produktu. Zwazy¢ nalezy, ze jezeli dawka, jaka wnioskodawca podawalby
zwierzetom, przewyzszalaby dzienne zapotrzebowanie organizmu szczura, wysoce
prawdopodobna bylaby tez konieczno$¢ zastosowania ww. przymusowego podawania
preparatu. Zdaniem KKE razaco nieprawidlowe jest podejscie lke, kiora nie pozyskala
od wnioskodawcy informacji, w jakiej dawce planuje sie podawanie testowanych preparatow,
a w istocic nie zweryfikowala poprawnosci klasyfikacji dotkliwos$ci tego doswiadczenia,
podezas gdy dowiadczenie mogloby mieé¢ w rzeczywistosci duzo wigkszy negatywny wplyw
na wykorzystane w nim zwierzeta.

Ponadto KKE pragnie zwrécié uwage na jeszcze jeden niezwykle istotny aspekt
rozpatrywanej sprawy. Zgodnic z art. 47 ust. 2 pkt 11 2 lokalna komisja (oraz odpowiednio
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Komisja Krajowa), przeprowadzajac ocene doswiadezema, kieruje sig wiedza specjalistyczna,
w szezegdlnosci dotvezacy dziedzin naukowych, w ramach ktorych jest planowane
przeprowadzenie doswiadezenia oraz wiedzy o metodyce planowania doswiadezen.

Zgodnie z wiedza czlonkéw KKE tego rodzaju doswiadezenia, jak opisanc
we wniosku, powinny byé koniecznie poprzedzone badaniami in vitre, kiore pozwolilyby na
ocene przewidywanego dzialania badanych substancji, zaplanowania ich skladu 1 proporcji,
a zatem na sformulowanie konkretnych, precyzyjnych zalozen projektu i hipotez badawczych,
ktore, w razie wyraznej naukewej potrzeby, nastepnie mozna byloby podda¢ weryfikacji przy
uzyciu modelu zwierzecego. Wydaje sig, 2e¢ wnioskodawca zlozyl wniosck do lke na etapie,
na ktorym jeszeze nic do konca wie, co dokladnie bedzie badaé, a przynajmniej nie zostalo to
okreslone we wniosku. We wmiosku brakuje informacyi na temat zawartosc jakosciowe)
i ilosciowe] poszczegolnych zwiazkow, ktorych efektywnosc planuje sie przebadac (patrz
tytul projektu) a ktére wystgpuja w badanych produktach owocowo-warzywnych; wiedza
ta jest kluczowa dla oceny korelacji pomiedzy skladnikami produktéw a ich dzialaniem
biologicznym. Samo sformulowanie .o wysokiej aktywnosei przeciwutleniajgce] oraz
przeciwcukrzycowe]” bez odniesienia do wynikow badan analityczno-biochemicznych jest
nicpoprawne. Ponadto warto wskaza€. Zze zawartosc poszczegolnych zwigzkow biologicznie
aktywnych w produktach zalezy od miejsca upraw warzyw 1 owocow, warunkow
klimatycznych w roku uprawy (temperatura, wilgotnosc¢, stopien naslonecznienia).

Wobec powyZzszego nalezaloby uznaé, ze wniosek zostal zlozony co najmniej
przedwczesnie, poniewaz bez znajomosci szczegolowego skladu badanych preparatow
1 ww. informacji, nie jest mozliwe prawidlowe ustosunkowanie sie do sygnalizowane] przez
wnioskodawce potrzeby ich badania z wykorzystaniem zwierzat, zwlaszcza, ze, jak juz
zaznaczono, nie s3 to substancje nowe, o niemozliwym do przewidzenia dzialaniu, ale
stosowane w Zyciu codziennym soki czy przeciery warzywne 1 owocowe. We wniosku nie
wskazano nawet, dlaczego wytypowane warzywa, owoce 1 ich kombinacje mialyby by¢
korzystne dla osob cierpiacych na zespol metaboliczny.

Kolejna powazna merytoryczng wada wniosku jest brak wskazania, w jakiej dawce
substancja begdzie podawana, przy czym ma to znaczenie nie tylko z uwagi na wyzegj
omowiony problem oceny dotkliwo$ci doswiadczenia, ale réwniez jego metodyczne]
poprawnosci. Wnioskodawca wskazal, Ze testowana substancja bedzie podawana za pomoca
sondy dozoladkowe] wylacznie w razie niecheci do samodzielnego jej pobierania, podczas
gdy nie wskazano, ze zwierzg¢ta beda utrzymywane w klatkach oddzielnie. W sytuacji
przebywania szczurow w klatkach grupowych niemozliwa do zweryfikowania wydaje sie
ilos¢ substancji, ktora spozyje konkretny osobnik, co jest bezdyskusyjnym bledem
w planowaniu doswiadczen zywieniowych. W tym aspekcie watpliwosci budzi tez podawanie
zwierzgtom karmy ad libitum. W tej sytuacji mozna powaznie powatpiewaé, Ze zwierzeta
dobrowolnie spozyja testowany preparat, a jesli tak, to w jakiej ilodci.

Co wigeej KKE stwierdza, ze opis czynnosci Badanie echokardiologiczne serca”™ nie
jest dostatecznie precyzyjny 1 wymaga uszczegolowienia. Powazng watpliwos¢ budzi brak
w opisie informacji © unieruchomienia zwierzgcia w pozycji lezacej na grzbiecie, co wydaje
si¢ konieczne przy tego typu badaniu.



Biorge pod uwage wyzej wymicnione nieprawidlowosci w planowaniu
przedmiotowego doswiadezenia, skutki, kidre wywolaloby wykonanic pozytywnej decyzji lke
nalezaloby uzna¢ za razgco naruszajace podstawowe zasady obowigzujacego systemu
ochrony zwierzat do$wiadczalnych. Zgodnic bowiem z jego zalozeniami dos$wiadczenia
na zwierzgtach powinny odbywaé si¢ tylko wiedy, gdy planowane doswiadezenie nalezycie
uwzglednia zasady zastapicnia, ograniczenia i udoskonalenia, jak towniez zostalo
zaplanowane w taki sposdb, by rzeczywidcie mozliwe bylo pozyskanie istotnych
1 wartosciowych danych naukowych. Zdaniem KKE opis doswiadczenia Zawarty we wniosku
nic pozwala na przyjecie, ze powyisze kryteria zostaly spelnione w przypadku projektu
pt. ..Wplyw substancji aktywnych: polifenoli, karotenoidéw, witamin oraz cukréw i kwaséw
organicznych, zawartych w nowych produktach warzywno-owocowych, na poziom stresu
oksydacyjnego, profil lipidowy, profil glikemii oraz mase ciala szczuréw ZDF Jjako modelu
zespolu metabolicznego czlowieka™ Dlatego tez decyzja lke nie daje sig pogodzié
z Wymaganiami praworzadnosci, i nie jest mozliwe jej zaakceptowanie Jako aktu wydanego
przez  organy praworzadnego panstwa (por. m.in. wyroki Naczelnego Sadu
Administracyjnego z 8 lutego 2013 ., sygn. T OSK 1683/11, z & marca 2012 r., syen. [ OSK
363/11).

W zwigzku z powyiszym Krajowa Komisja Ftyczna do Spraw Doswiadczen
na Zwierzetach postanowila jak wyzej. Z uwagi na tresé rozstrzygmecia KKE podkresla,
ze wvkonanie do$wiadczenia w oparciu o zgode lke, ktérej nicewaznogé stwierdzono,
a zatem ktdra zostala wyeliminowana z obrotu prawnego, jest niedozwolone.

Jednoczesnie Komisja wyjasnia, ze w niniejszym postepowaniu rozstrzygnieto
wylacznie, ze uchwata zostata dotknicta wada okreslona w art. 156 § 1 KPA. Jej przedmiotem
nie bylo rozpoznanie wniosku, co ponownie leze¢ bedzie w gestii lokalnej komisii ctycznej
ds. doSwiadczen na zwierzetach w Olsztynie, w postepowaniu przy udziale organizacji
Lex Nova. Komisja wyjasnia bowiem, ze w zwiazku ze stwierdzeniem niewaznoéci uchwaly
lke z dnia 18 grudnia 2018 roku KKE postanowila o dopuszczeniu ww. organizacji
do postgpowania, o czym zarowno uzytkownik, jak i Ike zostang poinformowane poprzez
dorgczenie odrebnej uchwaty.

Pouczenie:

Na podstawie art. 33 ust. 4 ustawy oraz art. 53 § 1 oraz art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sqdami administracyjnymi (tj. - Dz.U. z 2017 r. poz.
1369) strona moze wnies¢, za posrednictwem Krajowej Komisji Etyczne; do Spraw
Doswiadczen na Zwierzetach, w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji skarge
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie.

Zgodnie z § 2 ust. 5 rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie
wysokosci oraz szczegdlowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz.U. Nr 221, poz. 2193) w sprawach skarg dotyczacych postanowienia
lub decyzji wydanych m.in. w trybie stwierdzenia niewaznosci, aktu, bez wzgledu na
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przedmiot sprawy, wpis staly od skargi wynos: 200 1. Zgodnie z art. 220 § 1 ustawy — Prawo
o posicpowaniu przed sadami administracyjnymi, Sad nie podejmic zadnej czynnosci na
skutek pisma, od ktorego nie zostanie uiszczona nalezna oplata (oplatami sagdowymi s3 wpis
1 oplata kancelaryjna). W tym przypadiu, z zastrzezeniem § 2 1 3 art. 220, przewodniczacy
wzywa wnoszacego pismo, aby pod rygorem pozostawienia pisma bez rozpoznania, uiscil
oplate w terminie siecdmiu dni od dnia dorgczenia wezwania.

Jednocze$nie informuje, Zc zgodnic z art. 243 § 1 i art. 244 § 1 ustawy — Prawo
o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi prawo pomocy mozc¢ by¢ przyznanc stronie
na jcj wniosck zlozony przed wszczgeiem postgpowania lub w toku post¢powania. Wniosek
ten wolny jest od oplat sadowych. Prawo pomocy obejmuje zwolnienie od kosztow sadowych
oraz ustanowicnic adwokata, radcy prawnego. Szczegdlowe zasady prawa pomocy reguluja
przepisy zawarte w art. 243-262 ustawy — Prawo o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi.

PRZEWODNICZACA
Krajowej KOrpgsii Etycznes
do Spraw Doswiagfen na Zwierretach

Prof. dr hob. n. med, JLZEIETA KOMAANOWSKA-JEZIERSKA

Otrzymuja:

1. Wnioskodawca - Uniwersytct Warminsko-Mazurski w Olsztynic, Wydzial Medycyny
Weterynaryjnej

2. Lokalna komisja ctyczna ds. doswiadczen na zwierz¢tach w Olsztynie;

3. a/a

Do wiadomosci:
- planujacy:
- Fundacja na Rzecz Prawnej Ochrony Zwierzat i Kontroli Obywatelskicj Lex Nova.
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