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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

v stlade s ¢lankom 58 smernice 2010/63/EU o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké
ucely

1. Uvod

EU prijala v roku 2010 smernicu 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely (d’alej len ,,smernica®), ktorou sa aktualizovala a nahradila pravna tprava z roku 1986.
Pouzivanie zivych zvierat na vyskum alebo vzdeladvanie a testovanie na zvieratach sa vzdy
musia vykondvat’ v sulade s uvedenou smernicou. Tato sprava bola vypracovana na zaklade
¢lanku 58 smernice, podla ktorého sa ma smernica preskiimat’ do 10. novembra 2017.

1.1. Politické ciele a U¢el
Smernica ma tri hlavné ciele:

e zabezpetit efektivne fungovanie vnatorného trhu EU a zvysit' konkurencieschopnost
a mieru inovacii v odvetvi vyskumu v EU vd’aka vytvoreniu rovnakych podmienok,

e zabezpecit prisne normy v oblasti dobrych zivotnych podmienok zvierat pouzivanych
na vedecké ucely,

e zabezpeCit' lepSiu transparentnost pre verejnost, pokial ide o pocCinanie si
vyskumnych zariadeni pri pouZzivani zvierat a zabezpecovani ich dobrych Zivotnych
podmienok.

Zasadny vyznam pre zlepSenie zivotnych podmienok zvierat ma ucinné uplatiiovanie tychto
troch zasad: nahradenie, obmedzenie a zjemnenie pri pouZivani zvierat na vedecké tcely a pri
starostlivosti o taketo zvierata.

V smernici sa stanovuju poziadavky na:

e nahradenie aobmedzenie pouzivania zvierat v postupoch azjemnenie chovu,
umiestnenia zvierat, starostlivosti o0 ne a ich pouZzivania,

e povod, chov a oznaCovanie zvierat,

e cCinnosti chovatel'ov, dodavatel'ov a uzivatel'ov,

e hodnotenie a schval'ovanie projektov, ktoré zahfiaju pouzivanie zvierat v postupoch.

1.2. Rozsah a ¢asovy ramec spravy o preskiimani

Cielom tohto presktimania je posudit, v akom rozsahu sa dosiahli ciele smernice a ¢i je
vhodna na dany tucel alebo ¢i je potrebné ju aktualizovat’ vzhl'adom na najnovsi vedecky a
eticky vyvoj. Pri preskimani sa zohladnuje pokrok vo vyvoji alternativ, pri ktorych sa
nepouzivaji zvieratd, najmé takych, pri ktorych sa nahradzaji primaty iné ako ¢lovek. Jeho
sucastou su zavery Studie uskutocnitelnosti o pokroku smerom k vyuzivaniu druhej a/alebo
d’alSej generacie primatov inych ako ¢lovek, ako sa vyzaduje podrla ¢lanku 10.

Smernica nadobudla G¢innost’ 1. januara 2013, ale poslednd vnutrostatna pravna Gprava bola
prijata az v roku 2015. Spolo¢né normy pre priestory na umiestnenie zvierat a starostlivost’ o



ne takisto nadobudli G€¢innost’ az v januari 2017. V Case tohto preskimania Eurdpska komisia
eSte vykonavala kontroly zhody vnutrostatnych pravnych predpisov so smernicou a viedla
niekol’ko vySetrovani a konani vo veci poruSenia povinnosti, ktoré mohli viest' k istym
zmenam vo vnutrostatnych pravnych predpisoch.

Faktické informacie o praktickom vykondvani smernice zo strany ¢lenskych Statov sa maju
predlozit’ az v roku 2018. Vnutrostatne Statistické tidaje boli po prvy raz uverejnené v roku
2015, ale trendy pouzivania zvierat na urovni EU nebudi zname skor ako v roku 2019.
Informacie o vykonani spatného postdenia projektov budi k dispozicii od roku 2019. Uplné
hodnotenie smernice na zaklade programu REFIT sa uskuto¢ni po roku 2019, ked’ budu k
dispozicii lepSie informacie a smernica sa bude vykonavat dostato¢ne dlhy Cas na to, aby
bolo mozné posudit’ akékol'vek zmeny v zivotnych podmienkach zvierat a ich pouzivania.

Vzhladom na vSetky tieto dovody je datum stanoveny v smernici, do ktorého sa malo
ukon¢it’ toto preskimanie, priskory. V sprave sa preto uvadzaji len predbezné naznaky
pokroku, problémovych oblasti a osved¢enych postupov.

Metodika konzultacii, analyza vysledkov a odporucania na zlepSenie vykondvania a
uplatiiovania smernice sa nachadzaju v sprievodnom dokumente ttvarov Komisie (SWD)™.

3. Zistené hlavné probléemy

Ramec smernice sa vo vSeobecnosti povaZzuje za dobry ziklad pre reguliciu pouZivania

zvierat na vedecké ucely.

Predbezne je mozné konstatovat’, ze smernica ma rézny dosah v réznych Clenskych Statoch.
To je do velkej miery ovplyvnené tym, aké vnutroStatne pravne predpisy boli v platnosti pred
prijatim smernice. V ¢lenskych $tatoch so zavedenymi vyspelymi procesmi hodnotenia a
schvalovania projektov si transpozicia smernice do vnutrostatnych pravnych predpisov
vyziadala pomerne malo Udprav. V tych Cc¢lenskych S$tatoch, ktoré nemali ziadne
predchadzajiice poziadavky alebo formalne Struktiry na hodnotenie projektov, je
vykondvanie smernice narocnejsie.

St tu vSak isté predbeZzné naznaky, ze vykonavanie smernice prinesie ur¢ité planované zmeny
a vysledky. Zainteresované strany napriklad povazuju vytvorenie organov pre dobré zivotné
podmienky zvierat za uc¢inna poziadavku, ktora uz pozitivne prispieva k zlepSeniu postupov
pouzivania zvierat a starostlivosti o ne. Medzi d’alSie nahlasené pozitivne UCinky patria
sprisnené normy tykajuce sa starostlivosti o zvieratd, priestorov na ich umiestnenie a
vyskumnych postupov, lepsie povedomie o zasadach nahradenia, obmedzenia a zjemnenia,
podpora kultary starostlivosti, narastajice uznanie prepojenia medzi dobrymi Zivotnymi
podmienkami zvierat a dobrou vedou vo vyskumnej komunite a zvySenie transparentnosti.

K oblastiam, ktoré si podla ndzoru zainteresovanych stran vyZzaduji dalSiu pozornost
a pokrok, patri efektivnost’ a jednotnost’ procesov hodnotenia a schvalovania projektov, ako
aj pristup k informécidm o pouZivani zvierat a kvalita a transparentnost’ takychto informacii.

V d’alej uvedenych oddieloch sa opisuji hlavné zistenia v stvislosti s tromi hlavnymi ciel'mi
smernice.

1 SWD(2017) 353.



Oddiel 1 — Harmonizécia pravnych predpisov v ramci EU

Priblizne jedna tretina respondentov spomedzi pouzivatelov sa domnievala, Ze vdaka
smernici sa zacali harmonizovat’ niektoré dolezité aspekty, v dosledku ¢oho sa uz vytvaraja
rovnaké podmienky, najmd pokial ide o harmonizaciu postupov suvisiacich so
starostlivost'ou o zvierata a s ich umiestiiovanim.

V niektorych €lenskych Statoch vSak poziadavky na hodnotenie a schval'ovanie projektov
viedli k obavam zo vzniku d’alsej byrokracie, ndkladov a prietahov. V smerniciach EU sa na
rozdiel od nariadeni nespecifikuju opera¢né postupy. Panuju obavy, ze rozdiely v Struktirach
a finanénych zdrojoch, najmd pri hodnoteni a schvalovani projektov, moézu brzdit
dosahovanie ciel'ov v oblasti harmonizacie.

Hodnotenie a schvalovanie projektov

Jednotnost’ a efektivnost’ v procesoch hodnotenia a schvalovania projektov a vysledky tychto
procesov v jednotlivych Clenskych Statoch, ako aj rozdiely medzi nimi maji zasadny vyznam
pri zabezpeCovani rovnakych podmienok pre vedecku komunitu, ako aj Zelanych dobrych
zivotnych podmienok zvierat a vedeckych prinosov. Mnohé Clenské S§taty mali uz pred
prijatim smernice zavedené podobné procesy, a preto nehlasili Ziadne vyznamné zmeny alebo
zlepSenia. Mnohi vedci v8ak zatial’ nepredlozili Ziadost’ o schvalenie projektu podl'a nového
systému a eSte stdle pouzivaju schvalenia vydané na zéklade predchadzajicich pravnych
predpisov. Na existujiice schvalenia sa do januara 2018 vzt'ahuji prechodné opatrenia.

Clenské $taty vyvinuli rozliéné §truktiry na splnenie poziadaviek smernice. V niektorych z
nich vybavuje vSetky ziadosti jediny vnutroStatny orgén. V inych ¢lenskych Statoch existuju
regionalne vybory alebo vybory posobiace v ramci zariadeni pouZzivatelov, ktoré s casto
prepojené s organmi pre dobré zZivotné podmienky zvierat.

Napriek rozdielom v S$truktirach povazovala priblizne polovica pouzivatelov procesy
hodnotenia a schval'ovania projektov za ucinné a efektivne. Niektoré zainteresované strany
vyjadrili obavy z dosledkov tychto roznych Struktir, a to najmi z hl'adiska snah o dosiahnutie
nestrannosti a proporcionality. Niektori pouZivatelia vyjadrili frustraciu a zmitok v stvislosti
s byrokraciou a duplicitou, s ktorou sa stretavaju pri podavani ziadosti o schvélenie projektu
Vv niektorych ¢lenskych $tatoch.

Medzi ostatné zmienené problémy patri:

e nejednotny pristup zo strany ¢lenskych Statov k tomu, ako sa kategorizuju a vybavuju
projekty rézneho rozsahu, povahy a zlozitosti,

e neskoré oznamovanie rozhodnuti o schvaleni projektov po uplynuti 40-dnovej alebo
55-dnovej lehoty napriek tomu, ze V niektorych ¢lenskych Statoch sa za Ziadost' o
schvalenie projektu hradi poplatok,

e dalSia byrokracia spojena s poziadavkami na predkladanie informacii, ktoré idu nad
ramec poziadaviek tykajucich sa posudenia pomeru ujmy a prinosu stanovenych v
smernici,

e vyzaduje sa vicsia efektivnost pri rieSeni zmien schvéalenych projektov,

e pri zavadzani a uplatiovani viacerych generickych projektov a zjednoduseného
administrativneho postupu sa dosiahol len obmedzeny pokrok.



Vi&sina &lenskych $tatov nalezitym spdsobom rozsirila pokyny EU? o hodnoteni projektov,
ktoré maju byt napomocné pri tychto procesoch.

Jednou z hlavnych uloh ndrodného vyboru je zabezpe€it harmonizovany pristup k
hodnoteniu projektov. Menej nez 25 % pouzivatelov sa domnievalo, Ze ndrodny vybor
ucinne podporil uceleny pristup, co ¢iastoéne odzrkadl'uje skutocnost’, ze mnoh¢ vybory este
stale nie st nalezite etablované.

Rozsah pdsobnosti smernice

Rozsah posobnosti smernice bol rozsireny tak, aby zahtnal:

e nové druhy a zivotné formy (napr. hlavonozce, plodové formy),
e pouzivanie zvierat v zakladnom vyskume, vo vzdelavani a v odbornej priprave,
e pouZivanie zvierat v beznej vyrobe.

Mnoho ¢lenskych $tatov uz upravilo niektoré alebo vsetky tieto otazky v predchédzajicich
pravnych predpisoch. Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti, nepoukézalo sa na ziadne vyznamné
problémy okrem niekol'kych pripadov vysSieho administrativneho zat'azenia.

Vzdelavanie a odborna priprava

Jednym z cielov smernice je volny pohyb pracovnikov v tomto odvetvi v ramci EU.
Vzdelavanie a odbornéd priprava vsak zostavaju v pravomoci ¢lenskych Statov. VicSina
pouzivatelov bola toho ndzoru, ze k zabezpeCovaniu a zachovavaniu sposobilosti
pracovnikov sa pristupovalo uspokojivo. Boli hlasené urcité rozdiely v ocakavaniach
suvisiacich s poziadavkami na odbornu pripravu medzi ¢lenskymi $tatmi, a z toho dévodu sa
niekedy este stale vyzaduje duplicitna odborna priprava. S ciel'om umoznit’ harmonizovane;jsi
pristup Eurdpska komisia vypracovala ramcové usmernenia EU? pre vzdelavanie a odbornt
pripravu a bola zriadend celounijna platforma vSeobecného a odborného vzdelavania v
odbore venovanom laboratérnym zvieratam (ETPLAS).

Harmonizacia noriem v oblasti dobrych Zivotnych podmienok zvierat

Mnohé zainteresované strany uviedli, Ze vdaka smernici sa zacali harmonizovat' normy
v oblasti starostlivosti o zvierata a ich umiestnenia. Naklady na dosiahnutie stladu s novymi
normami, ktoré sa povazovali za potencidlny problém v predbeznom postdeni vplyvu
smernice, vyvolali doposial’ len nevel'a obav.

Nedostatok noriem tykajucich sa hlavonozcov a ur€itych druhov ryb vratane vhodnych metod
usmrcovania (hlavonozcov) sa povazoval za medzeru v pravnej uprave.

Niektoré zainteresované strany vnimali zamer vytvorit rovnaké podmienky v sulade
s ¢clankom 2 ako potencidlnu prekazku pri zlepSovani noriem v oblasti dobrych Zivotnych
podmienok zvierat. Smernica vSak umoziiuje technické prisposobenie pokroku
prostrednictvom delegovanych pravomoci s cielom zabezpecit, aby vsetky identifikované
zlepSenia noriem v oblasti dobrych zivotnych podmienok zvierat, ktoré st naleZite
oddvodnené, boli prijaté a uplatiiované v celej EU.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/sk.pdf
% http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/education_training/sk.pdf
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Oddiel 2 — Dobré Zivotné podmienky zvierat a zasady nahradenia, obmedzenia
a zjemnenia; uplatiiovanie a rozvoj alternativnych pristupov

Opatrenia na zlepSenie zivotnych podmienok zvierat a uplatiiovanie zasad nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia predstavuju zaklad smernice. Prinosy prisnych noriem v oblasti
dobrych zivotnych podmienok zvierat pre zvierata a kvalitu vedeckej ¢innosti sa vSeobecne
uznavaju.

Existuju uz vyznamné pozitivne ukazovatele tychto prinosov, najmi vyssia informovanost’
dotknutych zariadeni o potrebach v oblasti dobrych zivotnych podmienok zvierat, pricom
organy pre dobré zivotné podmienky zvierat tu zohravaji kI'i¢ovu ulohu. PouZivatelia, ako aj
iné zainteresovane strany nahlasili prinosy. Viac ako polovica pouZzivatel'ov sa domnievala,
ze zivotné podmienky zvierat sa zlepsili vd’aka uplatneniu novych postupov v oblasti
umiestiiovania zvierat a starostlivosti o ne, medzi ktoré patri napr. obohatenie prostredia a
lepsie vySkoleni pracovnici starajuci sa o zvieratd so zodpovedajicimi spdsobilost’ami.

Zodpovednost’ za zabezpecenie toho, aby sa uplatilovali alternativne pristupy, maju vyskumni
pracovnici a pracovnici starajlci sa o zvierata, ktorym poskytuju podporu organy pre dobré
zivotné podmienky zvierat a ureny veterinarny lekar, ako aj subjekty vykonavajlce
hodnotenie projektu. Takmer polovica pouzivatel'ov sa zhodla na tom, Ze vd’aka hodnoteniu
projektov sa zlepSilo vykonavanie zasad nahradenia, obmedzenia a zjemnenia a dobrych
zivotnych podmienok zvierat. Zainteresované strany vSak mali rozdielne nazory v zavislosti
od toho, Ci opatrenia boli v platnosti uz pred prijatim smernice.

Ku klI'i¢ovym prvkom patri zabezpecovanie vhodného vzdelavania a odbornej pripravy, rola
a Ulohy organov pre dobré zivotné podmienky zvierat a dostupné nastroje na ziskavanie
aktualnych a relevantnych informécii o z&sadach nahradenia, obmedzenia a zjemnenia.
InSpekcie su dolezité na ucely zachovavania noriem v oblasti dobrych Zivotnych podmienok
zvierat.

V sprave o preskiimani sa zohladiiuje pokrok v oblasti alternativ, ale jej ucelom nie je
meranie vyvoja, validacie alebo vyuzivania alternativnych pristupov. V sprave sa hodnoti, ¢i
opatrenia obsiahnut¢ v smernici si vhodné na prislusny ucel. Ked'ze vykonavanie
poziadaviek na vyvoj a validaciu alternativnych pristupov stanovenych v smernici je este len
V pociatocnej faze, k ich hodnoteniu méze dojst’ az po dlh§om case.

Organy pre dobré Zivotné podmienky zvierat

V smernici sa vyzaduje, aby kazdé zariadenie malo organ pre dobré zivotné podmienky
zvierat, ktorého hlavnym cielom je ulahCovat’ nepretrzité, kazdodenné uplatiiovanie zasad
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. Vo vSeobecnosti Clenské Staty, pouzivatelia, ako aj
organizacie zainteresovanych stran tuto poziadavku privitali. Interakcie medzi vedcami,
pracovnikmi starajlicimi sa o zvieratd a veterindrnymi lekarmi sa vnimaji vel'mi pozitivne
a organy pre dobré zivotné podmienky zvierat sa povazujui za podporovatelov dobrej kultiry
starostlivosti. Osobitne cenné je zapojenie urceného veterinarneho lekara a odborné
skdsenosti tykajluce sa navrhu pokusov.

V niektorych ¢lenskych Statoch vSak pouzivatelia oznamili, ze uloha orgdnov pre dobré
zivotné podmienky zvierat je nejasna v pripade, Ze sa zapajaju aj do predbezné¢ho hodnotenia
projektov. Ked'Zze ulohy orgdnov pre dobré zivotné podmienky zvierat a ulohy v ramci
hodnotenia projektov sa liSia, je vel'mi ddlezité, aby boli zname osobitné poziadavky a aby k



tymto samostatnym procesom prinalezali primerané spdsobilosti. V takych pripadoch je
nevyhnutné zaoberat’ sa vSetkymi hlavnymi tilohami, ktoré¢ sa vyzaduji podl'a smernice.

Narodné vybory

Narodné vybory by mali ul'ahCovat’ jednotny pristup k hodnoteniu projektov, podporovat
dobré zivotné podmienky zvierat a vymienat si osvedcené postupy Vv ramci Clenskych Statov,
ako aj na urovni EU. Vo vieobecnosti este neboli splnené odakévania, ked’ze niekolko
narodnych vyborov nie je doposial plne etablovanych. Niektoré vybory st vSak uz
Vv prevadzke a vypractivaju usmernenia, buduju siete a vymienaja si najlepsie postupy.

Odborné priprava a vzdelavanie a poziadavka na vymenovanie zodpovednych osdb

Clenské §taty, ktorym predtym chybali formalne vysokokvalitné programy odbornej pripravy
a vzdelavania, nahlasili vyznamné prinosy vd’aka plneniu poziadaviek smernice — vratane
vymenovania osoby formalne zodpovednej za dohl'ad nad odbornou pripravou a
sposobilostami. K prinosom patria lepSie Zivotné podmienky zvierat, lepSie rozpoznavanie
bolesti, strachu a utrpenia a lepSie pochopenie spravania a potrieb zvierat. Medzi Clenskymi
Statmi vSak pretrvavaji znacné rozdiely, pokial’ ide o odbornu pripravu potrebnu na to, aby sa
mohli zacat’ postupy testovania na zvieratach.

Mnoho pouzivatelov stale nepozna pokyny EU o odbornej priprave* a d’aliie usmernenia
Clenskych Statov alebo ndrodnych vyborov, takZe v tejto oblasti je evidentne stale co
zlepSovat’. Takisto sa zda, Ze existuju ur¢ité problémy v stvislosti s uznanim a plnenim tlohy
,,0s0by zodpovednej za poskytovanie informadcii Specifickych pre dany druh®, a to najma
pokial’ ide o jej zapojenie na Urovni pristupu k informacidm tykajucim sa zasad nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia v prisluSnej oblasti vedy. Ocenili by sa d’alSie usmernenia, pokial
ide o ulohu takejto osoby. Zainteresované strany privitali poziadavku tykajucu sa uréeného
veterinarneho lekéra, ktora prispela k zlepseniu postupov v oblasti chirurgie anestézie,
analgézie a eutanazie.

InSpekcie vykonavané ¢lenskymi Statmi

Clenské staty predlozia kvantitativne udaje o in§pekciach aZ koncom roka 2018. Z odpovedi
niektorych zainteresovanych stran vSak vyplynulo, Ze zrevidované poziadavky na inSpekcie
pomdahaji menit postoje vedcov a technikov, vedu k lepSim zivotnym podmienkam pre
zvieratd a k lepsej informovanosti o zasadach nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. S tym
suvisi zlepSenie experimentalnych protokolov, lepSie monitorovanie zvierat a posudzovanie
krutosti, lepSie obohatenie prostredia a monitorovanie zdravia.

Uplatiovanie existujucich alternativ

Pojem ,,alternativy* zahfiia v kontexte danej smernice vSetky nastroje alebo stratégie na
vykonavanie zasad nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, prostrednictvom ktorych sa:

o ziskavaji poZadované informécie bez pouzitia Zivych zvierat,

e pouziva menej zvierat na ucely ziskania rovnakého mnozstva informacii,

e zlepSuju sposoby vykonéavania postupov tak, aby spdsobovali menej bolesti, strachu
alebo utrpenia, alebo aby sa v ich ramci zlepsili zivotné podmienky zvierat.

4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/sk.pdf
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Zvieratd sa mdzu pouzit, len ak nie st k dispozicii ziadne alternativy, pri ktorych sa
nepouzivaji zvierata, pomocou ktorych by bolo mozné dosiahnut’ vedecky ciel. V tomto
Stddiu vykondvania smernice je priskoro posudit dosah na presadzovanie a zavadzanie
alternativ. Zainteresované strany vsak potvrdili, ze doslo k ur¢itému pozitivnhemu vyvoju:

e dolezity vplyv orgénov pre dobré Zivotné podmienky zvierat, hodnotitel'ov projektov
a prislusnych organov pri spochybniovani potreby navrhovaného pouzitia zvierat,

e vyznam inSpekénych programov z hl'adiska kontroly dodrzZiavania zasad nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia a pretrvavajlce uplatiiovanie novych alternativ pocas celého
zivotného cyklu projektu,

e formalne zriadenie Referen¢ného laboratéria Eurdpskej tnie pre alternativne metody
k testovaniu na zvieratich (EURL ECVAM), ktoré zohrava cennd ulohu pri
koordinécii validacie alternativnych pristupov, ako aj vedeni databdz informacii o
alternativach.

V odpovediach sa vSak identifikovali Styri kI'i€ové problémy, ktoré brzdia rychle vyuZivanie
alternativ: nedostatok poznatkov, nedostatocnd komunikécia/Sirenie informacii, prijatelnost’ a
naklady. Organizacie poukazali na nedostatky v odbornej priprave v oblasti alternativ a ich
hl'adania. Niektoré organy pre dobré podmienky zvierat zatial nevypracovali vhodné
informacné stratégie pre alternativy.

Pouzivatelia uviedli, ze pri Studiach o niektorych aspektoch biologie budu aj nad’alej potrebné
pokusy in vivo a nie je pravdepodobné, Ze by v blizkej buddcnosti boli k dispozicii
alternativne metody. Mnoh¢é zainteresované strany sa vSak domnievali, Ze existuje znacny
potencial pre nahradenie zvierat pouzivanych na vzdelavacie ucely, ked’Ze v tejto oblasti st
uz k dispozicii mnohé alternativy, ktoré sa ale nie vzdy vyuzivaju. DalSie oddelenie
vzdelavacich ucelov v Statistike by bolo napomocné.

Vyvoj a validacia novych alternativ

Organizécie, ktoré sa angazuji v problematike dobrych zivotnych podmienok zvierat,
vyjadrili  frustraciu z pomalého pokroku smerom k validacii a prijimaniu novych
alternativnych metdd. Postupy validacie a regulaéného prijimania sa liSia v réznych
regulaénych oblastiach, ktoré nie su priamo upravené v tejto smernici. St tu vSak dokazy o
pokroku, pokial’ ide o investicie a ¢innosti v tejto oblasti. Smernica prispieva k tymto cielom
tym, ze ukladé ¢lenskym S§tatom a Eurdpskej komisii povinnosti.

Pokial’ ide o validaciu, ¢lenské Staty urcili laboratoria, ktoré vykonavaju validacné stadie
(siet’ laboratorii Eurdpskej tunie pre validaciu alternativnych metod, EU-NETVAL). Niektoré
Clenské Staty poskytuju na ich pracu prostriedky, tie vSak nie su dostatocné. Pokial’ ide o
otazky regulacie, ¢lenské Staty urcili jednotné kontaktné miesta na poskytovanie poradenstva
o regulatnom vyzname a vhodnosti novych alternativnych pristupov navrhnutych na
validaciu (siet’ predbezného posudenia regulacného vyznamu —siet PARERE) s cielom
urychlit’ validaciu a zavadzanie alternativ v regula¢nej oblasti.

Mnoho clenskych Statov zintenziviiuje svoje €innosti na propagaciu alternativ, napr. tym, Ze
zvysili financovanie vyskumu, dobrovolne zriadili centra pre zdsady nahradenia, obmedzenia
a zjemnenia, podporuju vzdelavacie podujatia a vyvijaju iné usilie na Sirenie informacii.



Polovica c¢lenskych Statov predlozila nepovinné spravy s podrobnymi informaciami o
opatreniach prijatych v zaujme vyvoja, validacie a podpory alternativnych met6d>.

Oblast’ posobnosti EURL ECVAM bola rozsirena tak, aby zahfnala zakladny a aplikovany
vyskum. Pouzivatelia ziadali EURL ECVAM, aby nad’alej rozSirovalo svoje ¢innosti, ktoré
sa sustred’uju najmi na regulac¢nu toxikoldgiu, tak, aby sa vztahovali aj na iné oblasti vedy.
Sprava EURL ECVAM® sa zaobera stdasnymi $trukturami a pokrokom pri podpore vyvoja,
validacie, regula¢ného zavadzania a presadzovania alternativ.

Oddiel 3 — Zlepsenie transparentnosti

Smernicou sa zaviedli prvky, ktorych cielom bolo zlepSenie transparentnosti, a najma
poziadavky na netechnické zhrnutia projektov, proces hodnotenia projektov a Statistické
informécie.

Vicsina clenskych Statov, pouzivatelov a vedeckych zainteresovanych stran bola toho
nazoru, Ze poziadavky na uverejiiovanie netechnickych zhrnuti projektov a zrevidovanych
roénych Statistickych udajov prispeli k zlepSeniu transparentnosti, hoci plny u¢inok sa eSte
neprejavil. Vel'ka Cast’ organizacii na ochranu zvierat vSak vyjadrila pochybnosti o tom, Ze by
sa doposial’ prejavil vplyv smernice na zlepSenie transparentnosti. To je sCasti mozné
vysvetlit' tym, ze v ¢ase preskimania bola smernica v pociato¢nej faze vykonavania.

Netechnické zhrnutie projektu

V netechnickom zhrnuti projektu sa musia uviest’ informacie o ciel'och a prinosoch projektu,
pocte a type zvierat, ktoré sa maji pouzit, predpokladanej ujme pre zvieratd v dosledku
pouzitych postupov a o dodrzani zasad nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. V&icSina
Clenskych S§tatov uviedla, Ze uverejilovanie netechnickych zhrnuti projektov pomaha
zlepSovat’ transparentnost’, hoci skupiny na ochranu zvierat vyjadrili urcité pochybnosti a
poukézali na vyznamné rozdiely v kvalite a na nedostatok primeranej vyvazenosti spo¢ivajuci
napr. v tom, ze sa kladie prili§ velky doraz na generické a niekedy nerealistické prinosy,
pricom o ujme sa neposkytuji dostato¢né informacie.

Hodnotenie projektov

Len niekol’ko ¢lenskych Statov doposial uverejnilo svoje postupy hodnotenia projektov.
Ocakéava sa, ze informacie od ¢lenskych Statov budu k dispozicii v ¢ase predlozenia spravy
Komisie o vykonavani v roku 2019.

Statistické informacie

Clenské 3taty uverejnili $tatistické udaje o pouzivani zvierat na vedecké téely prvy raz v roku
2015, hoci len ve'mi malo z nich ich poskytlo s takou mierou podrobnosti, ako sa vyzaduje
vo vykonavacom rozhodnuti Komisie 2012/707/EU.

Je priskoro na to, aby bolo mozné urcit’, aky vplyv maju nové pozZiadavky na podavanie sprav
na zlepSenie transparentnosti, ale po prvy raz sa predkladaju informécie okrem iného
0 genetickom statuse zvierat, skuto¢ne zazivanej krutosti a povode a druhoch primatov inych
ako clovek.

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance en.htm
® Priloha 11 k pracovnému dokumentu Gtvarov Komisie SWD(2017) 353.
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Oddiel 4 — Vysledky studie uskutocnitel’nosti o pokroku pri vyuzivani druhej
a/alebo d’alSej generacie primatov inych ako €lovek chovanych na icely pokusov

S cielom ukon¢it’ odchyt primatov inych ako ¢lovek z vol'nej prirody na vedecké a chovné
ucely smernica umoziuje po vhodnom prechodnom obdobi pouzivanie len primatov inych
ako Clovek, ktoré su potomkami zvierat chovanych v zajati (druha alebo d’alSia generacia)
alebo pochédzaju z autonémnych kolénii’. Pri autonémnych koléniach je délezité to, ze ak sa
autonémna koldnia raz uzavrie, nie je mozné ju uz opétovne otvorit. Z umyslu zakonodarcu
vyplyva aj to, Ze ,,in¢ koldnie*, z ktorych je mozné ziskavat' zvieratd, musia byt takisto
autonomne kolonie chované v zajati a Ze na chovné ucely nie je mozné pouzivat ziadne
zvieratad odchytené vo vol'nej prirode.

Sucasna lehota uvedena v prilohe Il k smernici je stanovena na november 2022 s vynimkou
kosmacov, v pripade ktorych sa vyzaduje, aby sa druha a/alebo d’alSia generacia pouzivala od
januara 2013. V ¢lanku 10 sa vyzaduje $tadia uskuto¢nitel'nosti na postidenie vhodnosti lehot
uvedenych v prilohe Il a v pripade potreby sa maju navrhnat’ zmeny. Kl'a¢ové zistenia a
zavery Studie uskutocnitel'nosti st uvedené d’alej v texte.

V pripade vagsiny druhov pouzivanych v EU uz ide o druhi a/alebo d’al$iu generaciu.

Druhom, ktory vzbudzuje najvacsie obavy, je makak dlhochvosty. Globalna ponuka jedincov
druhej a/alebo d’alSej generacie tohto druhu teraz uz uspokojivo presahuje stcasny a
o¢akavany dopyt v EU. Potrebujeme v$ak dal$ich pit rokov (2017 —2022) na dokonéenie
prechodu na jedince druhej a/alebo d’alSej generacie vratane jedincov, ktoré nie su nosite'mi
Herpesvirusu simiae (B virus), od dodavatel'ov z Mauricia, ktori nie st doposial’ schopni
uspokojit’ dopyt po jedincoch druhej a/alebo d’alSej generacie na vedecké ucely.

Vzhladom na su¢asny a o¢akavany dopyt po prisluinych druhoch v EU a ich dodavku z EU a
tretich krajin, ako aj vplyv, aky bude mat’ prechod na takéto jedince na vedu, dobré zivotné
podmienky zvierat a ich zdravie, sa v studii uskutocnitel'nosti neodporica zmenit datumy
stanovené v prilohe 11 k smernici.

V zaujme ulahCenia podévania presnych sprav, ktoré umoznuji merat pokrok smerom
k dosiahnutiu cielov smernice, by sa vykonavacie rozhodnutie Komisie 2012/707/EU malo
upravit’ tak, aby sa kazdoro¢ne ziskavali informécie o generacii primatov inych ako clovek,
ktoré sa ziskavaju aj z autonéomnych kolénii.

5. Zavery

Skutocnost’, Ze toto preskimanie sa uskuto¢niuje v pociatocnej faze vykondvania smernice,
znamena, ze je predCasné posudzovat’ mnohé aspekty jej uspesnosti z hl'adiska dosiahnutia
politickych cielov. Je vSak jasné, ze vicSina zainteresovanych stran, s ktorymi sa na ucely
tohto preskimania konzultovalo, povazuje smernicu za vyznamny a potrebny nastroj na
vytvorenie rovnakych podmienok v celej EU a dosiahnutie cielov v oblasti dobrych

" Clanok 10 smernice 2010/63/EU: , Na uéely tohto &lanku je ,autonémna kolénia® takd kolonia, v ktorej sa
zvieratd rozmnozuju len v ramci tejto kolonie alebo sa ziskavaju z inych koldnii, ale nie st odchytavané z
vol'nej prirody, a v ktorej sa zvierata drzia takym spdsobom, ktory zabezpecuje, Ze su zvyknuté na l'udi.
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zivotnych podmienok zvierat a dodrziavanie noriem v tejto oblasti. V tomto Stadiu sa preto
nenavrhuju Ziadne zmeny smernice. Okrem toho vzhladom na zdvery spravy® vyboru
SCHEER® sa nenavrhuje Ziadny harmonogram pre postupné ukonovanie pouZivania
primatov inych ako ¢lovek. Europska komisia vSak bude pozadovat’ pravidelné aktualizované
informécie k stanovisku vyboru SCHEER, aby dokladne monitorovala tento vyvoj.

Na zéklade $tadie uskutoénitelnosti podla lanku 10 neexistuje Ziadny dovod na prediZenie
prechodného obdobia stanoveného v prilohe II, pokial’ ide o pouZzivanie druhej a/alebo d’alsej
generacie primatov inych ako ¢lovek chovanych na ucely pokusov. Kategdrie na ucely
podavania sprav vo vykonavacom rozhodnuti Komisie 2012/707/EU sa viak zmenia tak, aby
sa okrem iného vyzadovalo systematické podavanie sprav o pouzivanej generacii primatov
inych ako Clovek, a to aj v pripade, ze pochadzaju z autonémnych koldnii.

V neposlednom rade bude po tom, ¢o budu k dispozicii dostatoéné vedecké dokazy, nutné
zmenit’ prilohu III tykajicu sa umiestiiovania zvierat a starostlivosti o ne tak, aby zahfnala
normy o hlavonozcoch a obsahovala podrobnejsie informacie o niektorych skupinach druhov.
Priloha IV by sa mala zmenit’ tak, aby zahfnala vhodné metdody usmrcovania hlavonozcov a
aby sa existujuce metody uviedli v pripade potreby do suladu s najnov§imi vedeckymi
poznatkami na zaklade rocnych sprav ¢lenskych Statov.

8 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer o 004.pdf
® Vedecky vybor pre zdravotné, environmentalne a vznikajuce rizika.
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