222

Artykul przeglgdowy

Med. Weter. 2012, 68 (4)

Review

Kryteria oceny doSwiadczen na zwierzetach
przez komisje etyczne

SLAWOMIR MROCZKOWSKI, ANNA FRIESKE*

Katedra Genetyki i Podstaw Hodowli Zwierzat, *Katedra Hodowli Drobiu Wydzialu Hodowli i Biologii Zwierzat UTP,
ul. Mazowiecka 28, 85-084 Bydgoszcz

Mroczkowski S., Frieske A.
Assessment criteria of animal experimentation for ethics committees

Summary

Polish law requires that any testing and experimentation on vertebrates can only be conducted in eligible
scientific centers, upon prior approval by the local ethics committee for animal testing. Ethics committees
analyze proposed experiments in terms of their conformance to internationally agreed principles of reduction,
replacement, and refinement, as well as assess whether the pain and suffering the animals will receive
are justified by the expected scientific benefits and educational values. Throughout the 10 years since their
inception, these committees have developed practical methods of assessing animal experimentation, based
on currently applicable regulations and respected ethical standards. The article discusses the main criteria
taken into consideration while assessing animal experimentation, which are related to the importance and
objective of the experimentation, animal model, invasiveness of experimental procedures, animal welfare, and

personnel qualifications.
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Zgodnie z obowiazujacym w Polsce prawem, wszel-
kie doswiadczenia i testy na krggowcach moga by¢
wykonywane wylacznie w uprawnionych placowkach
naukowych po uprzednim wyrazeniu zgody przez lo-
kalna komisj¢ etyczna ds. do§wiadczen na zwierze-
tach (LKE) (4, 10, 12). Komisje maja na uwadze, aby
nie przeprowadzano niepotrzebnych doswiadczen na
zywych istotach, a tam, gdzie jest to mozliwe, wyko-
rzystywano metody alternatywne. Ponadto komisje
maja dbac, aby zwierzgta wykorzystywane w doswiad-
czeniach byly traktowane w sposdb mozliwie jak naj-
bardziej humanitarny z uwzgl¢dnieniem ich potrzeb,
zapewniajac nalezyta opieke i ochrong.

Powotana w 1999 r. Krajowa Komisja Etyczna ds.
Doswiadczen na Zwierzgtach (KKE) (4, 10) podjeta
kilkanascie uchwal, ktére reguluja szereg szczegd-
towych kwestii zwiazanych z doswiadczeniami na
zwierzgtach 1 stuza pomoca przy wyrazaniu zgody na
realizacje badan (www.nauka.gov.pl/nauka/krajowa-
-komisja-etyczna-ds-doswiadczen-na-zwierzetach/).
Nie do przecenienia jest takze dotychczasowa dziatal-
nos¢ 1 doswiadczenie praktyczne w zakresie wyraza-
nia zgody na przeprowadzenie doswiadczen na zwie-
rzgtach, zdobyte przez lokalne komisje etyczne, ktore
podczas ponad 10-letniego okresu funkcjonowania wy-

pracowaty we wspotdziataniu z KKE metody oceny
doswiadczen na zwierzetach.

Lokalne komisje etyczne wyrazaja zgodg na prowa-
dzenie doswiadczen na zwierzgtach na wniosek kie-
rownika projektu (12). Do wniosku o wydanie zgody
na przeprowadzenie doswiadczen na zwierzgtach
dotacza si¢ projekt doswiadczenia oraz os§wiadczenie
kierownika jednostki doswiadczalnej o wydaniu
zezwolenia na przeprowadzenie projektowanego
do$wiadczenia w tej jednostce. W projekcie doswiad-
czenia nalezy podac¢ jego cel 1 ogélny opis wraz z in-
formacja o stosowanych procedurach i stopniu ich
inwazyjnos$ci, gatunek 1 liczbg zwierzat, wykaz osob
przeprowadzajacych doswiadczenie i w nim uczestni-
czacych oraz uzasadnienie projektu doswiadczenia.
Komisja etyczna na podstawie informacji podanych
w opisie do§wiadczenia podejmuje decyzj¢ dotyczaca
dopuszczenia badan do realizacji. Podjecie decyzji jest
poprzedzone analiza zawartych w projekcie informa-
cji w oparciu o kryteria natury prawnej i etycznej. Przy
ocenie projektu bierze si¢ pod uwage m.in. cel i zna-
czenie doswiadczenia, uzasadnienie koniecznosci jego
przeprowadzenia na konkretnym modelu zwierzgcym
dla potrzeb naukowych lub dydaktycznych, inwazyj-
no$¢ stosowanych procedur dos§wiadczalnych, dobro-
stan zwierzat, kwalifikacje personelu.
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Cel i znaczenie doSwiadczenia

Jednym z podstawowych kryteriow branych pod
uwage przy ocenie do§wiadczen na zwierzgtach jest
ich cel. Wnioskujacy wybiera jeden z trzech wzorow
wniosku sktadanego do LKE, zréznicowanych w za-
leznosci od celu do§wiadczenia. Aktualne wzory wnio-
skow zostatly ustalone przez KKE uchwala nr 3 z dnia
10 lipca 2008 r. w sprawie zmiany wnioskow skta-
danych do LKE (www.nauka.gov.pl/nauka/krajowa-
-komisja-etyczna-ds-doswiadczen-na-zwierzetach/).
Precyzyjne sformutowanie celu do§wiadczenia pozwa-
la na oceng znaczenia naukowego i edukacyjnego pro-
jektowanych badan oraz na oszacowanie przydatnos$ci
1 waznosci oczekiwanych rezultatow, uzyskanych w wy-
niku wykorzystania zwierzat. Ewentualne cierpienie
1 dyskomfort zwierzat powinny by¢ uzasadnione ce-
lem doswiadczenia. Obecnie obowiazujace regulacje
prawne o ochronie zwierzat do§wiadczalnych dopusz-
czaja doswiadczenia na zwierzgtach tylko wtedy, gdy
sa one konieczne do badan naukowych, dydaktyki
w szkolach wyzszych, ochrony zdrowia ludzi badz
zwierzat oraz ochrony §rodowiska naturalnego — jezeli
celéw tych nie mozna osiagnac¢ w inny sposob z powo-
du braku odpowiednich metod alternatywnych (2, 12).

Cele 1 znaczenie doswiadczenia, ktore usprawiedli-
wiaja wykorzystanie zwierzat w doswiadczeniach, sa
zarysowane szczegdtowo w art. 3 dyrektywy Rady 86/
609/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkow-
skich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celow doswiadczalnych i innych celow na-
ukowych (2) oraz w art. 1 ustawy z dnia 21 stycznia
2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach (12). Obej-
muja one zar6wno badania naukowe o charakterze
podstawowym, jak i badania majace bezposrednie za-
stosowanie praktyczne. Do§wiadczenia na zwierzgtach
sa dopuszczalne wtedy, gdy sa konieczne do opraco-
wywania, wytwarzania, kontroli jakosci, zapewnienia
skutecznosci 1 testowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych, srodkow spozywczych oraz innych sub-
stancji, preparatow i wyrobow w celu zapobiegania,
rozpoznawania lub leczenia chorob, ztego stanu zdro-
wia lub innego nieprawidtowego stanu lub ustalenia
szkodliwego wpltywu tych produktéw na cztowieka,
zwierzegta lub rosliny. Do$wiadczenia na zwierzgtach
sa dozwolone takze wtedy, gdy sa niezbgdne do ochro-
ny zdrowia zwierzat przed chorobami i zachowania
ich dobrostanu oraz ochrony srodowiska — jezeli celow
tych nie mozna osiagna¢ bez uzycia zwierzat (2, 12).

Niedopuszczalne jest przeprowadzanie doswiadczen
na zwierzgtach w celu testowania kosmetykow lub
srodkéw higienicznych. Niedozwolone jest takze sto-
sowanie $§rodkow lub procedur majacych na celu po-
zbawianie zwierzat wykorzystywanych w doswiadcze-
niach zdolno$ci wydawania glosu. Zabrania si¢ tez
przeprowadzanla dla celow dydaktycznych doswiad-
czen powodujqcych cierpienie zwierzat, jezeli cel ten
mozna osiagnaé w inny sposob (4, 12).
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Zwierzeta doswiadczalne

Prawna ochrona zwierzat wykorzystywanych w do-
$wiadczeniach objete sa kreggowcee, w tym takze wolno
zyjace zwierzgta krggowe lub zdolne do rozmnazania
si¢ formy larwalne z wytaczeniem form ptodowych
1 embrionalnych (12). Od 2013 r. zakres ochrony bg-
dzie rozszerzony, obejmujac rowniez formy plodowe
ssakOw w ostatnim trymestrze ciazy, a takze wezesniej-
sze formy embrionalne i ptodowe, jesli pozostawi sig
je przy zyciu po przekroczeniu 2/3 rozwoju embrio-
nalnego (1, 5). Zgodnie z obecnie obowiazujacym
w Polsce prawem, ochrona objete sa wszystkie zwie-
rz¢ta krggowe wykorzystywane w doswiadczeniach,
niezaleznie od gatunku i kierunku uzytkowania (12).
Najczesciej sa to zwierzgta laboratoryjne hodowane
w obiektach jednostek hodowlanych lub doswiadczal-
nych, w szczegdlnosci: myszy, szczury, §winki mor-
skie, chomiki ztote, kroliki, psy, koty, przepiorki oraz
zwierzgta naczelne. Dopuszcza sig tez wykorzystywa-
nie do dos§wiadczen zwierzat gospodarsklch jezelicelu
doswiadczenia nie mozna osiagnaé przy uzyciu zwie-
rzat laboratoryjnych. Natomiast wykorzystanie do
doswiadczen zwierzat dzikich dozwolone jest tylko
wtedy, gdy celu dos§wiadczenia nie mozna osiagnac
przy wykorzystaniu zwierzat laboratoryjnych i gospo-
darskich (12). Zabronione jest tez wykorzystywanie
w doswiadczeniach zwierzat o nieznanym pochodze-
niu, zwlaszcza bezdomnych, czyli takich, ktére uciek-
ty, zabtakaty si¢ lub zostaty porzucone przez cztowie-
ka i co do ktérych nie ma mozliwos$ci ustalenia ich
wlasciciela lub innej osoby, pod ktorej opieka trwale
dotad pozostawaty.

Wykorzystanie zwierzat doswiadczalnych podlega
uznanym w skali migdzynarodowej regutom zastapie-
nia, ograniczenia i udoskonalenia — zasada 3R (11),
w mysl ktérej nalezy dazy¢ do redukeji liczby zwie-
rzat do§wiadczalnych. Minimalna liczba zwierzat wy-
korzystywanych w doswiadczeniu musi by¢ tak usta-
lona, by zapewniata uzyskanie wiarygodnych wynikow.
Nie powinna by¢ za mata, gdyz moze skutkowac uzy-
skaniem niemiarodajnych rezultatow. Liczba zwierzat
Wykorzystywanych w do$wiadczeniu wynika z ukta-
du do$wiadczenia, jego celu i zalezy gldwnie od ujed-
nolicenia materiatu zwierzecego. Musi by¢ na tyle
duza, by mozliwe bylo wiarygodne sprawdzenie hipo-
tezy badawczej pod wzgledem statystycznym oraz
zminimalizowanie prawdopodoblenstwa popetnienia
btedu wynikajacego ze zmienno$ci osobniczej zwie-
rzat.

W dos$wiadczeniach na zwierzgtach nie tylko liczba
zwierzat poddanych procedurom powinna by¢ ograni-
czona do minimum, ale takze powinny by¢ wykorzy-
stywane zwierzg¢ta o najnizszym stopniu wrazliwos$ci
na bol i cierpienie, o ile jest to mozliwe. Z tego wzglg-
du szczegdlne ograniczenia dotycza wykorzystania
zwierzat z rzedu naczelnych. Wykorzystanie zwierzat
z rzgdu naczelnych jest niekiedy konieczne w bada-
niach biomedycznych z powodu ich podobiefstwa
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genetycznego do cztowieka. Jednak ze wzgledu na ich
wysoko rozwinigte umiejetnosci spoteczne, zapewnie-
nie mozliwosci realizacji ich potrzeb behawioralnych
jest trudne w warunkach do$wiadczalnych. Poza tym
wykorzystywanie naczelnych w doswiadczeniach
moze prowadzi¢ do zaniepokojenia opinii publicznej
1 protestow. Dlatego ich wykorzystanie jest §cisle ogra-
niczone i dopuszczalne wytacznie w waznych obsza-
rach biomedycznych — przynoszacych korzysci lu-
dziom — tam, gdzie nie sa dostgpne metody alterna-
tywne (1, 3-5).

Na wiarygodno$¢ wynikéw badan prowadzonych na
zwierzetach ma wptyw ich standard sanitarno-zdro-
wotny, uzalezniony m.in. od: bakterii, wirusow, grzy-
bow, pasozytow, ktoérych obecno$¢ nie zawsze mani-
festuje si¢ objawami klinicznymi (6). Zakazenie moze
zaburzy¢ parametry biologiczne zwierzecia, a rozwi-
jajaca si¢ w czasie procedury doswiadczalnej choroba
uniemozliwia wlasciwa interpretacjg wynikow, dlate-
go istotne jest zapewnienie zwierzat doswiadczalnych
o wysokim standardzie zdrowotnym. Standard sani-
tarno-zdrowotny takich zwierzat determinuje mozli-
wosci wykorzystania ich w do§wiadczeniach. Szcze-
gdlnie cenne z punktu widzenia otrzymania wiarygod-
nych wynikow sa zwierzegta wolne od wszystkich wy-
krywalnych mikroorganizmow i pasozytow — GF (germ
free) 1 wolne od specyficznych patogenéw SPF (spe-
cific patogen free). Zdaniem Peszynskiej-Sularz i wsp.
(6), w polskim $rodowisku naukowym obserwuje si¢
brak swiadomosci dotyczacej zwiazku miedzy stan-
dardem sanitarno-zdrowotnym zwierzat laboratoryj-
nych a wiarygodnoscia otrzymywanych wynikéw do-
swiadczen. Ta niewiedza taczy si¢ z tamaniem zasady
3R (11), gdyz poprzez ujednolicenie standardu sani-
tarno-zdrowotnego mozna ograniczy¢ liczbg zwierzat
doswiadczalnych (6).

Kategorie inwazyjnoSci procedur doSwiadczalnych

Kategoryzacja inwazyjnosci procedur do§wiadczal-
nych ma na celu zobiektywizowanie i ujednolicenie
sposobu oceniania doswiadczen na zwierzg¢tach. Inwa-
zyjnos$¢ procedury zwykle mierzy si¢ intensywnoscia
bolu, cierpienia badz trwatego uszkodzenia, na ktore
zwierze moze by¢ narazone w trakcie doswiadczenia
lub po jego zakonczeniu. Przy okreslaniu kategorii
inwazyjnos$ci procedur doswiadczalnych uwzglednia
si¢ gatunek zwierzgcia oraz wszystkie czynnosci i in-
terwencje wykonywane na nim. Analizuje si¢ m.in.:
rodzaj interwencji i charakter stosowanych zabiegow,
czas ich trwania, czestotliwo$¢ 1 natezenie, rozmiar
powodowanego cierpienia, bolu i stresu, a takze ogra-
niczenia uniemozliwiajace naturalne reakcje na bodz-
ce z otoczenia. Dodatkowo bierze si¢ pod uwagg po-
tencjalne konsekwencje zastosowanych procedur do-
$wiadczalnych wobec zwierzat w okresie po przepro-
wadzeniu zaplanowanych zabiegow.
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Na podstawie uchwaty nr 7/2006 KKE z dnia 11
lipca 2006 r. w sprawie skali inwazyjnosci doswiad-
czen przeprowadzanych na zwierzgtach aktualnie
w Polsce obowiazuje pig¢ kategorii inwazyjnosci do-
$wiadczen, ktore wypracowano w oparciu o rozwia-
zania stosowane w poinocnoamerykanskich, austra-
lijskich 1 nowozelandzkich o$rodkach naukowych
(www.nauka.gov.pl/nauka/krajowa-komisja-etyczna-
-ds-doswiadczen-na-zwierzetach/). Do pierwszej ka-
tegorii inwazyjnosci zaliczane sa procedury nieinwa-
zyjne, w ktorych zadne ze zwierzat uczestniczacych
w do$wiadczeniu nie jest narazone na cierpienie lub
jakikolwiek uszczerbek na zdrowiu, np. obserwacje
behawioralne matych zwierzat w zamknigciu. Proce-
dury kategorii drugiej, trzeciej i czwartej sa zréznico-
wane intensywnos$ciag wywotywanego bolu, dlugoscia
jego trwania, a takze zakresem uszkodzen ciata i funk-
cji psychicznych zwierzat. Stosowanie procedur kate-
gorii piatej, okreslonej symbolem X, jest niedopusz-
czalne ze wzglgdu na powodowane skrajne cierpienie
zwierzat. Od 2013 r. w krajach Unii Europejskiej beda
obowiazywac¢ cztery kategorie inwazyjnosci procedur:
terminalne, fagodne, umiarkowane i dotkliwe (1, 5).

Dobrostan zwierzat doswiadczalnych

W celu zagwarantowania wiarygodnych wynikow
doswiadczen niezbgdne jest zapewnienie zwierzgtom
dobrostanu. Wymagania dotyczace utrzymania zwie-
rzat doswiadczalnych zostaty okreslone do$¢ ogdlnie
w ustawie o doswiadczeniach na zwierzgtach (12),
a w odniesieniu do zwierzat laboratoryjnych szczegoto-
wo okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa
1 Rozwoju Wsi (8). Zwierzgta doswiadczalne utrzymy-
wane w jednostkach do§wiadczalnych, hodowlanych
lub u dostawcow musza mie¢ zapewnione odpowied-
nie dla danego gatunku warunki srodowiskowe, w tym
pozywienie 1 wodg, swobod¢ ruchu oraz wtasciwa
opieke. Warunki srodowiskowe i zdrowie zwierzat
musza by¢ codziennie kontrolowane, a stwierdzone
nieprawidtowosci oraz przyczyny mozliwego do unik-
nigcia bolu zwierzat niezwlocznie usunigte (2, 12).

Pomieszczenia, w ktorych przetrzymywane sa zwie-
rzeta doswiadcezalne musza by¢ tak skonstruowane, aby
zapewnialy odpowiednie srodowisko dla utrzymywa-
nego gatunku. Kazde ograniczenia zakresu, w jakim
zwierze doswiadczalne moze zaspokoi¢ swoje potrze-
by fizjologiczne i behawioralne, musza by¢ zreduko-
wane do bezwzglednego minimum. Szczegdtowe wy-
tyczne dotyczace warunkow utrzymania i opieki nad
zwierzetami z uwzglednieniem gatunku, wieku, masy
ciata, a zwlaszcza obsady, sa podane w licznych tabe-
lach zatacznika 2. dyrektywy 86/609/EWG (2). W przy-
sztosci wymogi dotyczace warunkoéw utrzymania za-
pewniajacych dobrostan zwierzat doswiadczalnych
beda okreslone przepisami dyrektywy 2010/63/UE,
ktora wprowadza szczegdlnie daleko idace zmiany
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zwlaszcza w odniesieniu do pomieszczen, w ktorych
beda przetrzymywane zwierzegta doswiadczalne. Re-
gulacje zawarte w dyrektywie 2010/63/UE naktadaja
na hodowcow, dostawcow, jak i uzytkownikow obo-
wiazek dostosowania do 2017 r. zwierzgtarni i ich wy-
posazenia do wymogow okreslonych prawem (1, 5).

Kwalifikacje personelu

W polskim prawie o ochronie zwierzat doswiadczal-
nych podane sa szczegotowe wymagania dotyczace
kwalifikacji personelu zaangazowanego w realizacje
doswiadczen na zwierzgtach (7, 12). W ustawie z dnia
21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzgtach
wyroznia si¢ osobg nadzorujaca doswiadczenie, prze-
prowadzajaca do§wiadczenie oraz uczestniczaca w do-
swiadczeniu (12).

Osoba nadzorujaca do$wiadczenie musi posiadac
stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk biologicz-
nych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryj-
nych lub rolniczych oraz co najmniej 4-letni staz pra-
cy pozwalajacy na uzyskanie praktycznych umiejgt-
nosci w zakresie przeprowadzania do§wiadczen na
zwierzetach. Doswiadczenie na zwierzetach moze nad-
zorowac takze osoba, ktora posiada stopien naukowy
doktora w dziedzinie innej niz wyzej wymienione lub
dyplom ukonczenia studiow wyzszych na poziomie
magisterskim uzupetniony, odpowiednio, studiami po-
dyplomowymi lub szkoleniem, a takze co najmniej
5-letni staz pracy pozwalajacy na uzyskanie praktycz-
nych umiejetnosci w zakresie przeprowadzania do-
swiadczen na zwierzetach (7).

Osoba przeprowadzajaca doswiadczenie na zwie-
rz¢tach powinna posiadaé kwalifikacje takie same, jak
osoba nadzorujaca doswiadczenie albo dyplom ukon-
czenia szkoty wyzszej w dziedzinie nauk biologicz-
nych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryj-
nych lub rolniczych oraz przynajmniej rok uczestni-
czy¢ w doswiadczeniach na zwierzgtach i naby¢ prak-
tyczne umiejetnosci. Doswiadczenie na zwierzgtach
moze przeprowadzac takze osoba, ktéra ukonczyta
szkotg wyzsza z dziedziny innej niz wyzej wymienio-
ne i dodatkowo posiada ukonczone studia podyplo-
mowe lub potwierdzone szkolenie z zakresu doswiad-
czen na zwierzg¢tach, a takze pozyskata praktyczne
umiejgtnosci podczas przeprowadzania do§wiadczen
na zwierzetach przez co najmniej dwa lata (7). Osoby
przeprowadzajace do§wiadczenie na zwierzgtach
oprocz kwalifikacji musza uzyskaé zezwolenie indy-
widualne wydane przez kierownika jednostki doswiad-
czalnej (7, 12).

Osoba uczestniczaca w doswiadczeniu na zwierzg-
tach musi by¢ przeszkolona w jednostce doswiadczal-
nej w zakresie postgpowania ze zwierzgtami doswiad-
czalnymi oraz posiada¢ wyksztatcenie §rednie i przy-
gotowanie zawodowe pod wzgledem doswiadczen na
zwierzgtach. W przypadku studentow szkoty wyzszej
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lub pracownikéw jednostki doswiadczalnej osoby te
musza by¢ przeszkolone w zakresie czynnosci tech-
nicznych w postgpowaniu ze zwierz¢tami doswiadczal-
nymi (7).

Szczegdtowe wymagania dotyczace kwalifikacji
0s0b sprawujacych opieke nad zwierzgtami doswiad-
czalnymi oraz 0sob sprawujacych nadzor nad tymi oso-
bami okreslaja odpowiednie regulacje prawne (9, 12).

Podsumowanie

Ocena doswiadczen na zwierzetach nie jest tatwa,
poniewaz musi bra¢ pod uwage jednoczes$nie szereg
istotnych elementow. Komisje etyczne, analizujac
zgodnos¢ opisu doswiadczenia z zasada 3R, uwzgled-
niaja m.in.: cel doswiadczenia, uzasadnienie potrzeby
jego realizacji, model zwierzgey i liczbg wykorzysty-
wanych w do$§wiadczeniu zwierzat, ich dobrostan, ka-
tegorie inwazyjnosci stosowanych procedur doswiad-
czalnych. Ocena obejmuje takze analizg przewidywa-
nych korzysci naukowych 1 warto$ci edukacyjnych
w stosunku do cierpienia, bdlu, strachu, uszkodzen
ciata i funkcji psychicznych zwierzat wykorzystywa-
nych w doswiadczeniach. Opiera si¢ na przestankach
natury prawnej i etyczne;j.
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