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DIREKTIVA  2010/63/EU EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 22. rujna 2010.

o zaStiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe

(Tekst znacajan za EGP)

POGLAVLIJE 1.
OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Predmet i podrucje primjene

1.  Ovom Direktivom utvrduju se mjere za zastitu zivotinja koje se
koriste u znanstvene ili obrazovne svrhe.

U tu svrhu donose se pravila o sljedecem:

(a) zamjeni i smanjenju upotrebe zivotinja u postupcima i poboljSanju
uzgoja, smjestaja, skrbi i upotrebe Zivotinja u postupcima,

(b) podrijetlu, uzgoju, oznacivanju, skrbi i smjestaju i usmréivanju zivo-
tinja;

(c) aktivnostima uzgajivaca, dobavljaca i korisnika;

(d) procjeni i odobrenju projekata koji ukljucuju koristenje zZivotinja u
postupcima.

2. Ova Direktiva primjenjuje se kad se Zivotinje koriste ili namjera-
vaju koristiti u postupcima ili kad se uzgajaju posebno s namjenom da
se njihovi organi ili tkiva mogu koristiti u znanstvene svrhe.

Ova Direktiva primjenjuje se dok zivotinje iz prvog podstavka nisu
usmréene, ponovno udomljene ili vracene u odgovarajuce staniste ili
sustav uzgoja.

Uklanjanje boli, patnje, stresa ili trajnog oStecenja pomocu uspjesnog
koriStenja anestezije, analgezije ili drugih metoda ne iskljucuje kori-
Stenje zivotinja u postupcima iz podrucja primjene ove Direktive.

3. Ova Direktiva primjenjuje se za sljedece zivotinje:

(a) zive kraljeznjake osim Covjeka, ukljucujuci:

i. larvalne oblike koji se hrane samostalno; i

ii. fetalne oblike sisavaca od zadnje tre¢ine njihova uobiCajenog
razvoja;

(b) zive glavonosce.

4. Ova Direktiva primjenjuje se na zivotinje koje se koriste u postup-
cima i koje su na ranijem stupnju razvoja od onih iz stavka 3.tocke (a),
ako je zivotinja pustena da zivi nakon tog razvojnog stupnja, a vjero-
jatno je da ¢e zbog provedenih postupaka osjecati bol, patnju, stres ili
trajno oStecenje nakon $to je dostigla taj razvojni stupanj.
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5. Ova Direktiva ne primjenjuje se na sljedece:
(a) nepokusne poljoprivredne prakse;
(b) nepokusne klini¢ke veterinarske prakse;

(c) veterinarska kliniCka ispitivanja potrebna za dobivanje dozvole za
stavljanje na trziste proizvoda koji se upotrebljavaju u veterinarskoj
medicini;

(d) prakse koje se provode za potrebe priznatog uzgoja zivotinja;
(e) prakse koje se provode ponajprije za potrebe identifikacije zivotinja;

(f) prakse za koje nije vjerojatno da uzrokuju bol, patnju, stres ili trajno
ostecenje koje je jednako ili ve¢e od onog izazvanog ubodom igle u
skladu s dobrom veterinarskom praksom.

6. Ova Direktiva primjenjuje se ne dovodeéi u pitanje Direktivu
Vijeca 76/768/EEZ od 27. srpnja 1976. o uskladivanju zakonodavstava
drzava ¢lanica u odnosu na kozmeticke proizvode ().

Clanak 2.

Stroze nacionalne mjere

1.  Drzave c¢lanice mogu, postujuci opca pravila utvrdena u UFEU-u,
zadrzati odredbe na snazi na dan 9. studenoga 2010. namijenjene osigu-
ravanju opseznije zastite zivotinja iz podrucja primjene ove Direktive
nego S§to je ona sadrzana u ovoj Direktivi.

Drzave clanice prije 1. sijecnja 2013. obavjes¢uju Komisiju o takvim
nacionalnim odredbama. Komisija o njima obavjes¢uje druge drzave
Clanice.

2. Kad drzava ¢lanica djeluje u skladu sa stavkom 1., ona ne smije
zabraniti ili sprijeciti nabavu ili koriStenje zivotinja uzgojenih ili drzanih
u drugoj drzavi Clanici u skladu s ovom Direktivom, niti zabraniti ili
sprijeCiti stavljanje na trziSte proizvoda koji su proizvedeni pomocu
upotrebe takvih zivotinja u skladu s ovom Direktivom.

Clanak 3.

Definicije
Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,,postupak” znaci bilo koja invazivna ili neinvazivna upotreba zivo-
tinja u pokusne ili druge znanstvene svrhe sa znanim ili neznanim
rezultatom, ili u obrazovne svrhe, koja Zivotinji moze prouzrociti
odredenu razinu boli, patnje, stresa ili trajnog oStecenja u jednakoj
ili vecoj mjeri od uboda igle izvedenog u skladu s dobrom veteri-
narskom praksom.

(") SL L 262, 27.9.1976., str. 169. Direktiva preinacena Uredbom (EZ) br.

1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. o kozme-
tickim proizvodima (SL L 342, 22.12.2009., str. 59.), koja se primjenjuje od
11. srpnja 2013.
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To ukljucuje bilo koju aktivnost koja namjerno prouzroci ili moze
prouzrociti rodenje ili valjenje Zivotinje ili stvaranje i odrzavanje na
zivotu genetski modificirane Zivotinjske linije u bilo kojem od takvih
stanja, ali iskljuuje usmrcivanje zivotinja samo radi upotrebe
njihovih organa i tkiva;

2. ,projekt” znac¢i program rada koji ima definirani znanstveni cilj i
ukljucuje jedan ili viSe postupaka;

3. ,,objekt” znaCi svako postrojenje, zgrada, skupina zgrada ili drugi
prostori i moze ukljucivati prostor koji nije u potpunosti ograden
ili pokriven te mobilne objekte;

4. ,,uzgajivac” znaci svaka fizicka ili pravna osoba koja uzgaja zivotinje
iz Priloga 1. radi njihova koriStenja u postupcima ili za upotrebu
njihovih tkiva ili organa u znanstvene svrhe, ili ponajprije u tu
svrhu uzgaja druge zivotinje, uz zaradu ili bez nje;

5. ,,dobavlja¢” znaci svaka fizicka ili pravna osoba, osim uzgajivaca,
koja dobavlja Zivotinje radi njihova koriStenja u postupcima ili za
upotrebu njihovih tkiva ili organa u znanstvene svrhe, uz zaradu ili
bez nje;

6. ,.korisnik” znac¢i svaka fizi¢ka ili pravna osoba koja koristi zivotinje
u postupcima, uz zaradu ili bez nje;

7. ,nadlezno tijelo” zna¢i tijelo ili tijela koja su odredile drzave ¢lanice
za ispunjavanje obveza koje proizlaze iz ove Direktive.

Clanak 4.

Nacelo zamjene, smanjenja i poboljSanja

1. Drzave Clanice osiguravaju da se, kad god je to moguce, umjesto
postupka koristi znanstveno zadovoljavaju¢a metoda ili strategija ispiti-
vanja, koja ne ukljucuje koristenje zivih Zivotinja.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da se broj zivotinja koje se koriste u
projektima smanji na minimum bez dovodenja u pitanje ciljeva projekta.

3.  Drzave Clanice osiguravaju pobolj$anje uzgoja, smjestaja i skrbi te
poboljsanje metoda koje se koriste u postupcima tako da se moguca bol,
patnja, stres ili trajna oSteCenja nanesena zivotinjama uklone ili smanje
na minimum.

4. Pri odabiru metoda ovaj se ¢lanak provodi u skladu s ¢lankom 13.

Clanak 5.

Namjene postupaka

Postupci se mogu provoditi samo za sljede¢e namjene:

(a) temeljna istrazivanja;
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(b) translacijska ili primijenjena istrazivanja s bilo kojom od sljedecih
namjena:

i. zaStita, prevencija, dijagnosticiranje ili lijecenje bolesti, bolezlji-
vosti ili drugih nepravilnosti ili njihovih ucinaka kod ljudi,
zivotinja ili biljaka;

ii. ocjena, otkrivanje, reguliranje ili izmjena fizioloskih stanja kod
ljudi, zivotinja ili biljaka; ili

iii. dobrobit zivotinja i poboljSanje proizvodnih uvjeta za zivotinje
iz uzgoja za poljoprivredne potrebe;

(c) za bilo koji cilj iz tocke (b) pri razvoju, proizvodnji ili ispitivanju
kvalitete, uéinkovitosti i sigurnosti lijeka, prehrambenih proizvoda i
hrane za zivotinje te drugih tvari ili proizvoda;

(d) zastita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi ili
zivotinja;

(e) istrazivanja usmjerena na za$titu vrsta;

(f) visokoskolsko obrazovanje, ili osposobljavanje za stjecanje, odrza-
vanje ili unapredivanje strukovnih vjestina;

(g) forenziCka ispitivanja.

Clanak 6.

Metode usmréivanja

1.  Drzave Clanice osiguravaju da se zivotinje usmréuju uz najmanju
mogucu razinu boli, patnje i stresa.

2. Drzave Cclanice osiguravaju da zivotinje usmréuje kompetentna
osoba u objektu uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika.

Medutim, u slucaju terenske studije kompetentna osoba moze usmrtiti
Zivotinju izvan objekta.

3. U vezi sa zivotinjama iz Priloga IV. koristi se odgovarajuca
metoda usmrcivanja, kako je odredeno u tom Prilogu.

4. NadleZzna tijela mogu odobriti izuze¢a od zahtjeva iz stavka 3.:

(a) kako bi se dopustila upotreba druge metode ako se na temelju
znanstvenih dokaza smatra da je ta metoda barem jednako
humana; ili

(b) kad na temelju znanstvenog opravdanja svrhu postupka nije moguce
posti¢i koriStenjem metode usmréivanja iz Priloga IV.
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5. Stavci 2. 1 3. ne primjenjuju se kad zivotinju treba usmrtiti u
izvanrednim okolnostima zbog dobrobiti Zivotinja, javnog zdravlja,
javne sigurnosti, zdravlja zivotinja ili zbog razloga povezanih s okoli-
Sem.

POGLAVLIE II.

ODREDBE O KORISTENJU ODREPENIH ZIVOTINJA U
POSTUPCIMA

Clanak 7.
UgroZene vrste
1. Primjerci ugrozenih vrsta koje su navedene u Prilogu A Uredbi
Vije¢a (EZ) br. 338/97 od 9. prosinca 1996. o zastiti vrsta divlje faune i
flore uredenjem trgovine njima ('), koje nisu obuhvacene podrucjem

primjene Clanka 7. stavka 1. te Uredbe, ne koriste se u postupcima,
uz izuzetak onih postupaka koji ispunjavaju sljedece uvjete:

(a) postupak ima jednu od namjena navedenih u ¢lanku 5. tocki (b)
podtocki i., tocki (c) ili tocki (e) ove Direktive; i

(b) postoji znanstveno opravdanje da svrhu postupka nije moguce
posti¢i koristenjem zivotinjskih vrsta koje nisu one navedene u
tom Prilogu.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se ni na jednu vrstu primata koji nisu
covjek.

Clanak 8.

Primati osim covjeka

1. Podlozno stavku 2., primjerci primata osim ¢ovjeka ne koriste se u
postupcima, uz izuzetak onih postupaka koji ispunjavaju sljedece uvjete:

(a) postupak ima jednu od namjena navedenih u

i. Clanku 5. tocki (b) podtocki i. ili tocki (c) ove Direktive i
provodi se za izbjegavanje, prevenciju, dijagnosticiranje ili lije-
Cenje opce slabosti ili klini¢kih stanja potencijalno opasnih po
zivot kod ljudi; ili

ii. Clanku 5. tocki (a) ili (e);

(b) postoji znanstveno opravdanje da namjenu postupka nije moguce
posti¢i koristec¢i zivotinjske vrste koje nisu primati osim Covjeka.

Klini¢ko stanje opée slabosti za potrebe ove Direktive znaci smanjenje
covjekove normalne fizi¢ke ili psihicke sposobnosti funkcioniranja.

() SL L 61, 3.3.1997., str. 1.



02010L0063 — HR — 26.06.2019 — 001.001 — 7

2. Primjerci primata osim covjeka iz Priloga A Uredbi (EZ) br.
338/97 koji nisu obuhvaceni podruc¢jem primjene Clanka 7. stavka 1.
te Uredbe ne koriste se u postupcima, uz izuzetak onih postupaka koji
ispunjavaju sljedece uvjete:

(a) postupak ima jednu od namjena navedenih u:

i. ¢lanku 5. tocki (b) podtocki i. ili tocki (c) ove Direktive i
provodi se za izbjegavanje, prevenciju, dijagnosticiranje ili lije-
Cenje opce slabosti ili klini¢kih stanja potencijalno opasnih po
zivot kod ljudi; ili

ii. ¢lanku 5. tocki (e);

(b) postoji znanstveno opravdanje da namjenu postupka nije moguce
posti¢i koriste¢i zivotinjske vrste koje nisu primati osim Covjeka i
koriste¢i Zivotinjske vrste koje nisu navedene u tom Prilogu.

3. Neovisno o stavcima 1. i 2., ¢ovjekoliki majmuni ne koriste se u
postupcima, podlozno primjeni zastitne klauzule iz ¢lanka 55. stavka 2.

Clanak 9.

Zivotinje uzete iz prirodnog okolisa

1. Zivotinje uzete iz prirodnog okolisa ne koriste se u postupcima.

2. Nadlezna tijela mogu odobriti izuzeca od stavka 1. na temelju
znanstvenog opravdanja da svrhu postupka nije moguce postici koriste¢i
zivotinje koje su uzgojene za koriStenje u postupcima.

3.  Hvatanje zivotinja u prirodnom okoliSu obavljaju samo kompe-
tentne osobe koriste¢i metode koje ne uzrokuju zivotinjama nepotrebnu
bol, patnju, stres ili trajno ostecenje.

Svaku zivotinju za koju se ustanovi da je pri hvatanju ili nakon hvatanja
ozlijedena ili loSeg zdravlja pregledava veterinar ili druga kompetentna
osoba te se poduzimaju mjere kako bi se smanjila patnja Zzivotinje.
» C1 Nadlezna tijela mogu odobriti izuze¢a od zahtjeva za interven-
cijom za ublazavanje patnje Zivotinje ako za to postoji znanstveno
opravdanje. «

Clanak 10.
Zivotinje koje se uzgajaju za koristenje u postupcima
1.  Drzave ¢lanice osiguravaju da se zivotinje koje pripadaju vrstama

navedenima u Prilogu 1. mogu koristiti u postupcima samo ako su
uzgojene za koriStenje u postupcima.
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Medutim, od datuma odredenih u Prilogu II. drzave Clanice osiguravaju
da primati osim ¢ovjeka koji su u njemu navedeni mogu biti koriSteni u
postupcima samo ako su potomci primata osim ¢ovjeka koji su uzgojeni
u zatoceni$tvu ili ako potjecu iz samoodrzivih kolonija.

Za potrebe ovog clanka ,,samoodrziva kolonija” znaci kolonija u kojoj
se zivotinje uzgajaju samo unutar kolonije ili potjecu iz drugih kolonija,
ali nisu uzete iz prirodnog okoliSa, i u kojima se Zivotinje uzgajaju na
nacin koji osigurava da su naviknute na ljude.

Komisija u savjetovanju s drzavama Clanicama i zainteresiranim stra-
nama provodi studiju izvedivosti o zahtjevima iz drugog podstavka koja
ukljucuje procjenu zdravlja zivotinja i njihove dobrobiti. Studija se
objavljuje najkasnije 10. studenoga 2017. Prema potrebi, prilazu joj se
prijedlozi za izmjene Priloga II.

2. Komisija nadzire kori$tenje primata osim covjeka iz samoodrzivih
kolonija i u savjetovanju s drzavama ¢lanicama i zainteresiranim stra-
nama provodi studiju u kojoj analizira izvedivost dobivanja Zzivotinja
samo iz zatvorenih uzgojnih kolonija.

Studija se objavljuje najkasnije 10. studenoga 2022.

3. Nadlezna tijela mogu odobriti izuzeca od stavka 1. ako za to
postoji znanstveno opravdanje.

Clanak 11.

Lutalice i divlje Zivotinje domacéih Zivotinjskih vrsta

1. Lutalice i divlje zivotinje domacih zivotinjskih vrsta ne smiju se
koristiti u postupcima.

2. Nadlezna tijela mogu odobriti izuzeca od stavka 1. pod sljede¢im
uvjetima:

(a) prijeko su potrebne studije o zdravlju i dobrobiti Zzivotinja ili
ozbiljnim prijetnjama za okoli$ ili zdravlje ljudi ili Zivotinja; i

(b) postoji znanstveno opravdanje da je namjenu postupka moguce
posti¢i samo koriStenjem zivotinja lutalica ili divljih Zivotinja.

POGLAVLIE IIIL.
POSTUPCI

Clanak 12.
Postupci

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da se postupci provode u objektu kori-
snika.
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Nadlezna tijela mogu odobriti izuzeée od prvog podstavka ako za to
postoji znanstveno opravdanje.

2. Postupci se mogu provoditi samo u okviru projekta.

Clanak 13.
Odabir metoda
1. Ne dovodeci u pitanje nacionalno zakonodavstvo koje zabranjuje
neke vrste metoda, drzave Clanice osiguravaju da se postupak ne
provodi ako postoji druga metoda ili strategija ispitivanja za postizanje

zeljenog rezultata koja ne ukljucuje koristenje zivih zivotinja i koja je
priznata prema zakonodavstvu Unije.

2. Pri odabiru postupaka odabiru se oni koji u najvecoj mjeri ispu-
njavaju sljedece zahtjeve:

(a) koriste najmanji broj zivotinja;

(b) ukljucuju zivotinje s najmanjom sposobno$¢u osjecanja boli, patnje,
stresa ili trajnog oStecenja;

(c) uzrokuju najmanje boli, patnje, stresa ili trajnog ostecenja;

i za koje postoji najveca vjerojatnost da ¢e dati zadovoljavajuce rezul-
tate.

3. Smrt kao konacni rezultat pokusa izbjegava se koliko god je to
moguce i nadomjestava se ranijim i humanim usmréivanjem. Kad smrt
kao konacni rezultat nije moguée izbjeci, postupak se osmisljava tako
da:

(a) uzrokuje smrt §to je moguée manjeg broja zivotinja; i
(b) smanji trajanje i intenzitet patnje zivotinje na moguéi minimum i,

koliko god je to moguce, omogu¢i bezbolnu smrt.

Clanak 14.

Anestezija

1.  Drzave Clanice osiguravaju da se postupci provode pod opcom ili
lokalnom anestezijom, osim ako je neprimjereno, i da se koristi analge-
zija ili druga odgovarajuc¢a metoda kojom se bol, patnja i stres svode na
minimum.

Postupci koji ukljucuju ozbiljne ozljede koje mogu prouzrociti jaku bol
ne provode se bez anestezije.

2. Pri donoSenju odluke o primjerenosti koriStenja anestezije u obzir
se uzima sljedece:

(a) je li anestezija viSe traumatina za zivotinju nego sam postupak; i

(b) je 1i anestezija nekompatibilna sa svrhom postupka.



02010L.0063 — HR — 26.06.2019 — 001.001 — 10

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da se zivotinjama ne daje nikakav lijek
koji bi uklonio i smanjio njihovu sposobnost pokazivanja boli bez
odgovarajuc¢e doze anestetika ili analgetika.

U takvim slucajevima predocCuje se znanstveno opravdanje, popraceno
pojedinostima o rezimu davanja anestetika ili analgetika.

4. Zivotinja koja moze osjeéati bol kad anestezija popusti lije¢i se
preventivnim i postoperativnim analgeticima ili drugim odgovaraju¢im
metodama za ublazavanje boli, pod uvjetom da je to kompatibilno sa
svrthom postupka.

5. Cim je postignuta svrha postupka, poduzimaju se odgovarajuce
mjere da se patnja Zivotinje svede na minimum.

Clanak 15.

Klasifikacija teZine postupaka

1.  Drzave clanice osiguravaju da se svi postupci klasificiraju kao
»hepovratni”, ,blagi”, ,umjereni” ili ,teSki” za svaki slucaj zasebno
koriste¢i mjerila za klasifikaciju iz Priloga VIII.

2. Podlozno primjeni zastitne klauzule iz ¢lanka 55. stavka 3., drzave
Clanice osiguravaju da se postupak ne izvede ako bi prouzrocio jaku bol,
patnju ili stres, za koje je vjerojatno da bi bili dugotrajni te ih se ne bi
moglo olaksati.

Clanak 16.

Ponovno Kkoristenje

1.  Drzave c¢lanice osiguravaju da se zivotinja koja se ve¢ koristila u
jednom ili viSe postupaka, kad je takoder moguce koristiti drugu zivo-
tinju na kojoj prethodno nije izveden ni jedan postupak, moze ponovno
koristiti u novom postupku samo ako su ispunjeni sljedeéi uvjeti:

(a) stvarna tezina prijasnjeg postupka bila je ,,blaga” ili ,,umjerena”;

(b) pokazalo se da su opcée zdravstveno stanje zivotinje i njezina
dobrobit u potpunosti vraceni na normalnu razinu,

(¢) daljnji postupak klasificiran je kao ,,blag”, ,umjeren” ili ,,nepovra-
tan”; i

(d) u skladu je s veterinarskim misljenjem, koje uzima u obzir zivotno
iskustvo Zzivotinje.

2. U iznimnim sluCajevima i odstupajuc¢i od stavka 1. tocke (a),
nadlezno tijelo moze nakon veterinarskog pregleda zivotinje dopustiti
ponovnu upotrebu Zivotinje pod uvjetom da nije bila koristena vise od
jedanput u postupku koji je ukljucivao jaku bol, stres ili sli¢nu razinu
patnje.
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Clanak 17.
Kraj postupka
1. Smatra se da je postupak okoncan kad nema vise daljnjih opazanja
za navedeni postupak ili kad se u slucaju novih genetski izmijenjenih
linija Zivotinja kod njihovih potomaka ne primjecuje 1 ne ocekuje da ce

osjecati bol, patnju, stres ili trajno oStecenje koje je jednako ili vec¢e od
onog izazvanog ubodom igle.

2. Na kraju postupka odluku o odrzanju Zzivotinje na zivotu donosi
veterinar ili druga kompetentna osoba. Zivotinju se usmréuje kada je
vjerojatno da ¢e ostati u stanju u kojem osje¢a umjerenu ili jaku bol,
patnju, stres ili ima trajno oStecenje.

3. Kad se zivotinja ostavi na Zivotu, pruzaju joj se skrb i smjesStaj
koji odgovaraju njezinu zdravstvenom stanju.

Clanak 18.

Razmjena organa i tkiva

Drzave Cclanice prema potrebi omoguéuju uvodenje programa za
razmjenu organa i tkiva usmréenih Zivotinja.

Clanak 19.

Pustanje Zivotinja na slobodu i ponovno udomljavanje
Drzave clanice mogu dopustiti zivotinjama koje se koriste ili namjera-
vaju koristiti u postupcima ponovno udomljavanje, ili vracanje u odgo-

varajuce staniste ili sustav uzgoja primjeren vrsti, pod uvjetom da su
ispunjeni sljede¢i uvjeti:

(a) zdravstveno stanje zivotinje to dopusta;
(b) ne postoji opasnost po javno zdravlje, zdravlje zivotinja ili okolis; i

(c) poduzete su odgovaraju¢e mjere koje jamce dobrobit zivotinje.

POGLAVLIE IV.
ODOBRENJE

Odjeljak 1.

Zahtjevi za uzgajivace, dobavijace i korisnike

Clanak 20.
Odobravanje uzgajivac¢a, dobavljaca i korisnika
1. Drzave ¢lanice osiguravaju da su svi uzgajivaci, dobavljaci i kori-

snici odobreni i registrirani pri nadleZznom tijelu. Takvo odobrenje moze
se izdati za ograni¢eno razdoblje.
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Odobrenje se izdaje samo ako su uzgajivac, dobavlja¢ ili korisnik i
njegov objekt sukladni sa zahtjevima ove Direktive.

2. U odobrenju se navodi osoba odgovorna za osiguravanje suklad-
nosti s odredbama ove Direktive te osoba ili osobe iz ¢lanka 24. stavka
1. i ¢lanka 25.

3.  Obnova odobrenja zahtijeva se za svaku znacajnu promjenu u
strukturi ili funkciji objekta uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika koja
moze negativno utjecati na dobrobit Zivotinja.

4.  Drzave Clanice osiguravaju da nadlezno tijelo bude obavijesteno o
svim promjenama osobe ili osoba iz stavka 2.

Clanak 21.
Suspenzija i povlacenje odobrenja
1. Kad uzgajivac, dobavljac ili korisnik vise ne ispunjava zahtjeve iz

ove Direktive, nadlezno tijelo donosi odgovarajuée popravne mjere, ili
zahtijeva provodenje takvih myjera, ili suspendira ili povlaci odobrenje.

2. Drzave clanice osiguravaju da suspenzija ili povlacenje odobrenja
nema negativnog utjecaja na dobrobit zivotinja smjeStenih u objektu.

Clanak 22.
Zahtjevi za instalacije i opremu
1. Drzave clanice osiguravaju da svi objekti uzgajivaca, dobavljaca i
korisnika imaju instalacije i opremu koja odgovara vrsti smjeStenih

Zivotinja 1, u prostorima u kojima se provode postupci, provodenju tih
postupaka.

2. Oblik, konstrukcija i metode funkcioniranja instalacija i opreme iz
stavka 1. osiguravaju da se postupci provode na $to ucinkovitiji nacin, s
ciljem dobivanja pouzdanih rezultata koriste¢i najmanji broj Zivotinja i
uzrokujuéi najmanji stupanj boli, patnje, stresa ili trajnog ostecenja.

3. Za potrebe provedbe stavaka 1. i 2., drzave ¢lanice osiguravaju da
se poStuju relevantni zahtjevi iz Priloga III.

Clanak 23.

Osposobljenost osoblja

1. Drzave Cclanice osiguravaju da svaki uzgajiva¢, dobavljac¢ i
korisnik ima dovoljno osoblja na lokaciji.

2. Osoblje mora biti odgovaraju¢e obrazovano i osposobljeno prije
obavljanja bilo kojeg od sljede¢ih poslova:

(a) provodenje postupaka na Zivotinjama;
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(b) osmisljavanje postupaka i projekata;

(c) skrb o zivotinjama; ili

(d) usmréivanje Zivotinja.

Osobe koje obavljaju poslove iz tocke (b) moraju imati odgovarajucu
izobrazbu iz znanstvenog podrucja povezanog s poslom koji obavljaju i
moraju posjedovati specifiéno znanje o doti¢noj zivotinjskoj vrsti.

Osoblje koje obavlja poslove iz tocke (a), (¢) ili (d) nadzire se u
provodenju svojih zada¢a dok ne postigne potrebnu stru¢nu osposob-
ljenost.

Drzave Clanice osiguravaju, pomoc¢u odobrenja ili na drugi nacin, da se
zahtjevi iz ovog stavka postuju.

3. Na temelju elemenata iz Priloga V. drzave ¢lanice objavljuju mini-
malne zahtjeve u pogledu obrazovanja i osposobljavanja te zahtjeve za
dobivanje, odrzavanje i dokazivanje potrebne strucne osposobljenosti za
poslove iz stavka 2.

4. Mogu se usvojiti neobvezujuce smjernice na razini Unije o zahtje-
vima utvrdenima u stavku 2. u skladu sa savjetodavnim postupkom iz
¢lanka 56. stavka 2.

Clanak 24.

Posebni zahtjevi za osoblje

1. Drzave Cclanice osiguravaju da svaki uzgajivac, dobavlja¢ i
korisnik ima jednu ili viSe osoba na samoj lokaciji koje:

(a) su odgovorne za nadziranje dobrobiti i skrbi za zivotinje u objektu;

(b) osiguravaju da osoblje koje postupa sa zivotinjama ima pristup
informacijama koje su specificne za vrstu smjestenu u objektu;

(¢) su odgovorne da je osoblje odgovarajuce obrazovano, stru¢no ospo-
sobljeno i da se stalno usavrSava te da je pod nadzorom dok ne
pokaze potrebnu strué¢nu osposobljenost.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da osobe iz ¢lanka 40. stavka 2. tocke (b):

(a) osiguraju da se zaustavi svaka nepotrebna bol, patnja, stres ili trajno
oste¢enje koje se nanosi Zivotinji tijekom postupka; i

(b) osiguraju da se projekti provode u skladu s dozvolom za projekte
ili, u slucajevima iz Clanka 42., u skladu sa zahtjevom poslanim
nadleznom tijelu ili bilo kojom odlukom nadleznog tijela, te osigu-
raju da se u slucaju nesukladnosti donesu i evidentiraju odgovara-
juce korektivne mjere.
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Clanak 25.

Imenovani veterinar

Drzave clanice osiguravaju da svaki uzgajiva¢, dobavlja¢ i korisnik
imenuje veterinara sa struénim znanjem u podrucju laboratorijske medi-
cine Zivotinja ili, ako je primjerenije, odgovaraju¢e osposobljenog stru-
¢njaka koji je odgovoran za savjetovanje u vezi s dobrobiti i lijeCenjem
zivotinja.

Clanak 26.

Tijelo za dobrobit Zivotinja

1. Drzave Cclanice osiguravaju da svaki uzgajivac, dobavlja¢ i
korisnik uspostavi tijelo za dobrobit Zivotinja.

2. Tijelo za dobrobit zivotinja ukljucuje barem osobu ili osobe odgo-
vorne za dobrobit Zivotinja i skrb o njima, a u slucaju korisnika tijelo
ukljucuje znanstvenog ¢lana. Tijelo za dobrobit zivotinja takoder dobiva
informacije od imenovanog veterinara ili stru¢njaka iz ¢lanka 25.

3.  Drzave ¢lanice mogu dopustiti malim uzgajivacima, dobavljac¢ima
1 korisnicima da ispune zadae iz ¢lanka 27. stavka 1. drugim sred-
stvima.

Clanak 27.

Zadace tijela za dobrobit Zivotinja

1. Tijelo za dobrobit zivotinja provodi, kao minimum, sljedece
zadace:

(a) savjetuje osoblje koje postupa sa Zivotinjama o pitanjima u vezi s
dobrobiti zivotinja, u pogledu njihove nabave, smjestaja, skrbi i
koristenja;

(b) savjetuje osoblje o primjeni zahtjeva za zamjenu, smanjenje i
poboljsanje te ga obavjescuje o tehnickom i znanstvenom razvoju
u vezi s primjenom tog zahtjeva;

(c) uspostavlja i1 preispituje interne operativne postupke u pogledu
nadzora, izvjeS€ivanja i pracenja u vezi s dobrobiti zivotinja smje-
Stenih u objektu ili koje se u njemu koriste;

(d) prati razvoj i rezultat projekata, uzimaju¢i u obzir u¢inak na Zivo-
tinje koje se koriste, te identificira i savjetuje u pogledu elemenata
koji nadalje doprinose zamjeni, smanjenju i poboljSanju; i

(e) savjetuje o programima ponovnog udomljavanja, ukljucujuci odgo-
varajucu socijalizaciju zZivotinja koje je potrebno ponovno udomiti.
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2. Drzave Clanice osiguravaju da se evidencija o svim savjetima koje
je izdalo tijelo za dobrobit zivotinja i odlukama koje su donesene u vezi
s takvim savjetovanjem cuva barem 3 godine.

Evidencija se stavlja na raspolaganje nadleznom tijelu na njegov
zahtjev.

Clanak 28.
Strategije za uzgoj primata osim covjeka
Drzave ¢lanice osiguravaju da uzgajivaci primata osim covjeka imaju

uspostavljenu strategiju za povecanje udjela zivotinja koje su potomci
primata osim ¢ovjeka uzgojenih u zatocenistvu.

Clanak 29.

Programi za ponovno udomljavanje ili pustanje Zivotinja
Kada drzave Cclanice dopustaju ponovno udomljavanje, uzgajivaci,
dobavljaci i korisnici iz Cijih ¢e se prostora Zivotinje ponovno udom-
ljavati raspolazu programom za ponovno udomljavanje koji osigurava
socijalizaciju zivotinja koje se ponovno udomljavaju. U slucaju divljih

zivotinja, kada je primjereno, program rehabilitacije uspostavlja se prije
nego Sto one budu vracene u svoje staniste.

Clanak 30.
Evidencija o Zivotinjama
1. Drzave Clanice osiguravaju da svi uzgajivaci, dobavljaci i korisnici

vode evidenciju barem o sljede¢em:

(a) broju i Zzivotinjskim vrstama koje su uzgojene, dobivene, dobav-
ljene, koristene u postupcima, pustene ili ponovno udomljene;

(b) podrijetlu zivotinja, ukljuujué¢i podatak jesu li uzgojene za kori-
Stenje u postupcima;

(¢c) datumima kad su zivotinje dobivene, dobavljene, pustene ili
ponovno udomljene;

(d) od koga su zivotinje dobivene;

(e) imenu i adresi primatelja zivotinja;

(f) broju i zivotinjskim vrstama koje su uginule ili su bile usmréene u
svakom objektu. Za zivotinje koje su uginule navodi se uzrok smrti
ako je poznat; i

(g) u slucaju korisnika, projektima u kojima se zivotinje koriste.
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2. Evidencija iz stavka 1. cuva se najmanje 5 godina te se na zahtjev
stavlja na raspolaganje nadleznom tijelu.

Clanak 31.

Informacije o psima, mackama i primatima osim ¢ovjeka

1.  Drzave Clanice osiguravaju da svi uzgajivaci, dobavljaci i korisnici
Cuvaju sljede¢e podatke o svakom psu, macki i primatu osim Covjeka:

(a) identitet;

(b) mjesto i datum rodenja, kad je dostupno;

(c) je li zivotinja uzgajana za koriStenje u postupcima; i

(d) u slucaju primata osim covjeka, je li potomak primata osim Covjeka
uzgojenih u zatoCeniStvu.

2. Svaki pas, macka i primat osim covjeka ima osobni karton koji
prati zivotinju sve dok se koristi za potrebe iz ove Direktive.

Karton se izraduje prilikom rodenja ili ¢im je prije moguce i sadrzava
sve relevantne reproduktivne, veterinarske i socijalne podatke o poje-
dinoj zivotinji i podatke o projektima u kojima je bila koristena.

3. Informacije navedene u ovom clanku cuvaju se najmanje tri
godine nakon smrti ili ponovnog udomljavanja zivotinje i na zahtjev
se stavljaju na raspolaganje nadleznom tijelu.

U slucaju ponovnog udomljavanja, relevantni podaci o veterinarskoj
skrbi i socijalni podaci iz pojedina¢nog kartona iz stavka 2. prilazu se
uz zivotinju.

Clanak 32.

Oznacdivanje i identifikacija pasa, macaka i primata osim ¢ovjeka

1. Svakog psa, macku ili primata osim covjeka najkasnije u doba
odbijanja oznaCuje se posebnom trajnom identifikacijskom oznakom
na $to bezbolniji nacin.

2. Kada se prije odbijanja pas, macka ili primat osim Covjeka
premjesta od jednog uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika k drugome, a
prethodno oznacivanje nije izvedivo iz prakticnih razloga, primatelj
mora voditi evidenciju u kojoj se navodi posebno majka zivotinje dok
doticna zivotinja ne bude oznacena.

3. Kada neoznacenog odbijenog psa, macku ili primata osim Covjeka
zaprimi uzgajivac, dobavljac ili korisnik, Zivotinju trajno oznacava ¢im
prije moguce i na Sto bezbolniji nacin.
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4. Uzgajivac, dobavlja¢ i korisnik dostavljaju na zahtjev nadleznog
tijela razloge zbog kojih zivotinja nije oznacena.

Clanak 33.
Skrb i smjestaj

1. Drzave ¢lanice osiguravaju u vezi sa skrbi o doti¢nim Zivotinjama
i njihovim smjestajem da:

(a) sve zivotinje imaju osiguran smjestaj, okruzenje, hranu, vodu i skrb
primjerene njihovu zdravlju i dobrobiti;

(b) su sva ogranicenja mjere u kojoj zivotinje mogu zadovoljiti svoje
fizioloske 1 etoloSke potrebe smanjena na minimum;

(c) se svakodnevno provjeravaju uvjeti okruZenja u kojima se Zivotinje
uzgajaju, drze ili koriste;

(d) su donesene mjere kojima se osigurava uklanjanje svakog otkri-
venog nedostatka ili nepotrebne boli, patnje, stresa ili trajnog oste-
¢enja ¢im je prije moguce; i

(e) se zivotinje prevoze u odgovaraju¢im uvjetima.

2. Za potrebe stavka 1., drzave Clanice osiguravaju da se standardi za
skrb i smjestaj iz Priloga III. primjenjuju od datuma predvidenih u
navedenom prilogu.

3. Drzave ¢lanice mogu iz znanstvenih razloga ili razloga povezanih
s dobrobiti ili zdravljem Zivotinja dopustiti izuzeca od zahtjeva iz stavka
1. tocke (a) ili stavka 2.

Odjeljak 2.
Inspekcijski pregledi

Clanak 34.
Inspekcijski pregledi drzava ¢lanica
1.  Drzave clanice osiguravaju da nadlezna tijela provode redovite
inspekcijske preglede svih uzgajivaca, dobavljaca i korisnika, ukljucu-

juéi njihove objekte, radi provjere sukladnosti sa zahtjevima ove Direk-
tive.

2. Nadlezno tijelo prilagodava ucestalost inspekcijskih pregleda na
temelju analize rizika za svaki objekt uzimajuéi u obzir:

(a) broj i vrstu smjestenih zivotinja;

(b) evidenciju uzgajivaca, dobavljaca ili korisnika u vezi s postovanjem
zahtjeva ove Direktive;

(c) broj i vrstu projekata koje provodi korisnik o kojem je rijec; i

(d) bilo koje informacije koje mogu upucivati na nesukladnost.
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3. Inspekcijski pregledi provode se na barem jednoj tre¢ini korisnika
svake godine u skladu s analizom rizika iz stavka 2. Medutim, inspek-
cijski pregledi uzgajivaca, dobavljaca i korisnika primata osim covjeka
provode se barem jednom godiSnje.

4. Odgovaraju¢i udio inspekcijskih pregleda provodi se bez pret-
hodne najave.

5. Evidencije o inspekcijskim pregledima ¢uvaju se barem 5 godina.

Clanak 35.
Nadzor nad inspekcijskim pregledima drzava ¢lanica
1. Kada postoji opravdani razlog za zabrinutost, Komisija, uzimajuci
u obzir, inter alia, udio inspekcijskih pregleda provedenih bez pret-

hodne najave provodi nadzor nad infrastrukturom i aktivnostima nacio-
nalnih inspekcijskih sluzbi u drzavama ¢lanicama.

2. Drzava ¢lanica na ¢ijem se drzavnom podrucéju provodi nadzor iz
stavka 1. pruza svu potrebnu pomo¢ stru¢njacima Komisije u provo-
denju njihovih duznosti. Komisija obavjes¢uje nadlezno tijelo drzave
¢lanice o rezultatima nadzora.

3. Nadlezno tijelo doti¢ne drzave ¢lanice poduzima mjere kako bi se
uzeli u obzir rezultati nadzora iz stavka 1.

Odjeljak 3.

Zahtjevi za projekte

Clanak 36.
Odobrenje projekta

1. Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 42., drzave ¢lanice osiguravaju da se
projekti ne provode bez prethodnog odobrenja nadleznog tijela i da se
projekti provode u skladu s odobrenjem ili, u slucajevima iz ¢lanka 42.,
u skladu sa zahtjevom koji se $alje nadleznom tijelu ili s bilo kojom
odlukom koju je donijelo nadlezno tijelo.

2. Drzave clanice osiguravaju da se ni jedan projekt ne provodi dok
nije zaprimljena zadovoljavajuéa procjena projekta od strane nadleznog
tijela u skladu s ¢lankom 38.

Clanak 37.

Zahtjev za odobrenje projekta

1.  Drzave clanice osiguravaju da zahtjev za odobrenje projekta
podnosi korisnik ili osoba odgovorna za projekt. Zahtjev sadrzava
barem sljedece:

(a) prijedlog projekta;
(b) netehnicki sazetak projekta; i

(¢) podatke o elementima iz Priloga VI.
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2. Drzave ¢lanice mogu odstupiti od zahtjeva iz stavka 1. tocke (b)
za projekte iz Clanka 42. stavka 1.

Clanak 38.

Procjena projekta

1. Procjena projekta provodi se toliko detaljno koliko je primjereno
za vrstu projekta i njome se provjerava ispunjava li projekt sljedece
kriterije:

(a) projekt je utemeljen sa znanstvenog ili obrazovnog stajalista ili ga
zahtijeva zakonodavstvo;

(b) svrha projekta opravdava koristenje zivotinja; i

(c) projekt je osmisljen tako da omogucava provodenje postupaka na
S$to je vise moguée human i okoliSno osvijesten nacin;

2. Ocjena projekta ukljucuje posebno:

(a) procjenu ciljeva projekta, predvidene znanstvene koristi ili obra-
zovne vrijednosti;

(b) procjenu sukladnosti projekta sa zahtjevima zamjene, smanjenja i
poboljsanja;

(c) procjenu i dodjelu klasifikacije po tezini postupaka;

(d) analizu Stete i1 koristi projekta, radi procjene je li Steta nanesena
zivotinjama u smislu patnje, boli i stresa opravdana s obzirom na
ocekivani rezultat i uzimajuéi u obzir etiCka nacela te moze li u
konac¢nici koristiti ljudima, zivotinjama ili okoliSu;

(e) procjenu svih opravdanja iz ¢lanaka od 6. do 12., 14., 16. i 33.; i

(f) odredivanje je li i kada potrebno provesti retroaktivnu procjenu
projekta.

3. Nadlezno tijelo koje provodi procjenu projekta uzima u obzir
stru¢no znanje posebno iz sljede¢ih podrucja:

(a) podrucja znanstvene upotrebe za koja ¢e se koristiti Zivotinje, uklju-
Cujuci zamjenu, smanjenje i poboljSanje u doticnim podrucjima;

(b) koncepta pokusa, ukljucujuéi statistiku kad je primjereno;

(c) veterinarske prakse s podrudja znanosti o laboratorijskim zivoti-
njama ili veterinarske prakse u pogledu divljih zivotinja kad je
primjereno;

(d) uzgoja zivotinja i skrbi o njima u odnosu na vrste koje se namje-
ravaju koristiti:
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4. Ocjena projekta mora biti transparentna.

Podlozno zastiti intelektualnog vlasniStva i povjerljivih podataka,
procjena projekta provodi se na nepristran nacin i ona moze ukljucivati
misljenje neovisnih strana.

Clanak 39.

Retroaktivna ocjena

1. Drzave clanice osiguravaju da retroaktivnu ocjenu, kad je odre-
dena u skladu s ¢lankom 38. stavkom 2. tockom (f), provodi nadlezno
tijelo koje na temelju potrebne dokumentacije koju je dostavio korisnik
procjenjuje sljedece:

(a) jesu li postignuti ciljevi projekta;

(b) Stetu nanesenu zivotinjama, ukljucujuéi broj koriStenih Zzivotinja i
tezinu postupaka; i

(c) sve eclemente koji mogu doprinijeti daljnjoj provedbi zahtjeva
zamjene, smanjenja i poboljSanja.

2. Svi projekti koji koriste primate osim ¢ovjeka i projekti koji uklju-
¢uju postupke klasificirane kao ,,teske”, ukljucujuci one iz Clanka 15.
stavka 2., podvrgavaju se retroaktivnoj ocjeni.

3. Ne dovodec¢i u pitanje stavak 2. i odstupajuci od ¢lanka 38. stavka
2. tocke (f), drzave Clanice mogu od zahtjeva za retroaktivnu ocjenu
izuzeti projekte koji ukljucuju samo postupke klasificirane kao ,,blage”
ili ,,nepovratne”.

Clanak 40.
Odobrenje projekta

1. Odobrenje projekta ograniceno je na postupke koji su bili predmet:
(a) ocjene projekta; i

(b) Kklasifikacije s obzirom na tezinu tih postupaka.

2. U odobrenju projekta navode se:

(a) korisnik koji provodi projekt;

(b) osobe koje su odgovorne za cjelokupno provodenje projekta i
njegovu sukladnost s odobrenjem projekta:

(c) prema potrebi objekti u kojima ¢e se projekt provoditi; i

(d) bilo koji posebni uvjeti koji proizlaze iz ocjene projekta, ukljucujuci
hoce li i kada biti provedena retroaktivna procjena projekta.

3. Odobrenje projekta dodjeljuje se za razdoblje koje ne prelazi pet
godina.
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4.  Drzave c¢lanice mogu dopustiti odobrenje viSekratnih generickih
projekata koje provodi isti korisnik ako takvi projekti ispunjavaju regu-
latorne zahtjeve ili ako se u takvim projektima koriste Zivotinje za
proizvodnju ili dijagnosticke namjene pomocu utvrdenih metoda.

Clanak 41.
Odluke o odobrenju

1.  Drzave ¢lanice osiguravaju da se odluka o odobrenju donese i
priopéi podnositelju zahtjeva najkasnije 40 radnih dana od primitka
potpunog i ispravnog zahtjeva. Taj rok ukljucuje ocjenu projekta.

2. Kad je to opravdano zbog slozenosti i viSedisciplinarne naravi
projekta, nadlezno tijelo moze produljiti rok iz stavka 1. jedanput za
dodatno razdoblje koje ne prelazi 15 radnih dana. Produljenje i trajanje
produljenja moraju biti propisno utemeljeni i o tome se obavjeScuje
podnositelja zahtjeva prije isteka roka iz stavka 1.

3. Nadlezna tijela potvrduju podnositelju zahtjeva primitak svih
zahtjeva za odobrenje ¢im je prije moguce i naznaCuju rok iz stavka
1. unutar kojeg je potrebno donijeti odluku.

4. U slucaju nepotpunog ili neispravnog zahtjeva, nadlezno tijelo §to
prije obavjeséuje podnositelja o potrebi dostavljanja dodatne dokumen-
tacije 1 o eventualnim posljedicama na istjecanje roka za podnoSenje
zahtjeva.

Clanak 42.

Pojednostavljeni administrativni postupak

1.  Drzave ¢lanice mogu odluciti uvesti pojednostavljeni administra-
tivni postupak za projekte koji ukljucuju postupke klasificirane kao
»hepovratne”, ,,blage” ili ,,umjerene” i u kojima nisu koriSteni primati
osim covjeka, a koji su potrebni za ispunjenje regulatornih zahtjeva, ili
u kojima se koriste zivotinje za proizvodnju ili u dijagnosticke svrhe
pomoc¢u utvrdenih metoda.

2. Pri uvodenju pojednostavljenog administrativnog postupka drzave
Clanice osiguravaju da su ispunjeni sljedeéi uvjeti:

(a) u zahtjevu su navedeni elementi iz ¢lanka 40. stavka 2. toCaka (a),

(b) i (c);
(b) procjena projekta provedena je u skladu s ¢lankom 38.; i
(c) rok iz ¢lanka 41. stavka 1. nije prekoracen.

3.  Ako je projekt izmijenjen tako da to moZze imati negativan utjecaj
na dobrobit Zivotinja, drzave Clanice zahtijevaju dodatnu ocjenu projekta
s povoljnim rezultatom.
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4. Clanak 40. stavci 3. i 4., lanak 41. stavak 3. i ¢lanak 44. stavci
3., 4.1 5. primjenjuju se mutatis mutandis na projekte koji su odobreni
za provodenje u skladu s ovim clankom.

Clanak 43.

Netehnicki saZeci projekta

1.  Podlozno zastiti intelektualnog vlasni§tva i povjerljivih informa-
cija, netehnicki sazetak projekta sadrzava:

(a) podatke o ciljevima projekta, ukljucujuéi predvidenu Stetu i koristi
te broj i vrstu zivotinja koje ¢e se koristiti;

(b) dokaz o sukladnosti sa zahtjevima zamjene, smanjenja i poboljSanja.

Netehnicki sazetak projekta je anoniman i ne sadrzava imena i adrese
korisnika i njegova osoblja.

2. Drzave ¢lanice mogu zahtijevati da se u netehniCkom saZetku
projekta navede mora li se projekt podvrgnuti retroaktivnoj procjeni i,
ako to jest slucaj, odrediti rok. U tom slucaju, pocevsi od 1. sije-
¢nja 2021., drzave clanice osiguravaju da se u roku od Sest mjeseci
od zavrSetka retroaktivne ocjene netehnicki sazetak projekta azurira
rezultatima te procjene.

3. Do 31. prosinca 2020. drzave Cc¢lanice objavljuju netehnicke
sazetke odobrenih projekata i njihova moguca azuriranja. Od 1. sije-
¢nja 2021. drzave clanice elektronickim prijenosom Komisiji na objavu
dostavljaju netehnicke sazetke projekata najkasnije u roku od Sest
mjeseci od njihova odobrenja, kao i njihova moguca azuriranja.

4.  Komisija provedbenim aktima utvrduje zajednicki format za
dostavljanje informacija iz stavaka 1. i 2. ovog stavka. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 56. stavka 3.
Sluzbe Komisije uspostavljaju i odrzavaju pretrazivu bazu podataka za
netehnicke saZetke projekata i njihova moguca aZuriranja koja ima
otvoren pristup.

Clanak 44.
Izmjena, obnavljanje i povlacenje odobrenja projekta
1. Drzave c¢lanice osiguravaju da se za bilo koju izmjenu projekta

koja moZe negativno utjecati na dobrobit zivotinja zahtijeva izmjena ili
obnavljanje odobrenja projekta.

2. Svaka izmjena ili obnavljanje odobrenja projekta podlijeze dalj-
njem povoljnom rezultatu procjene projekta.

3. Nadlezno tijelo moze povuci odobrenje projekta kada se projekt ne
provodi u skladu s odobrenjem projekta.
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4.  Povlacenje odobrenja projekta ne smije negativno utjecati na
dobrobit zivotinja koje se koriste ili su se namjeravale Koristiti u
projektu.

5.  Drzave Cclanice odreduju i objavljuju uvjete za izmjene ili
obnavljanje odobrenja projekta.

Clanak 45.

Dokumentacija

1.  Drzave clanice osiguravaju da se sva relevantna dokumentacija,
ukljucujuéi odobrenja projekata, cuva barem tri godine nakon isteka
datuma valjanosti odobrenja projekta ili nakon isteka roka iz ¢lanka
41. stavka 1. te da je dostupna nadleznom tijelu.

2. Ne dovodec¢i u pitanje stavak 1., dokumentacija za projekte za koje
se zahtijeva retroaktivna procjena cuva se do zakljucenja retroaktivne
procjene.

POGLAVLIE V.

IZBJEGAVANJE UDVOSTRUCIVANJA T ALTERNATIVNI PRISTUPI

Clanak 46.

Izbjegavanje udvostrudivanja postupaka

Svaka drzava clanica prihvaca podatke iz drugih drzava ¢lanica dobi-
vene postupcima koji su priznati zakonodavstvom Unije, osim ako je
potrebno provodenje daljnjih postupaka u vezi s tim podacima u svrhu
zastite javnog zdravlja, sigurnosti i okolisa.

Clanak 47.

Alternativni pristupi

1.  Komisija i drzave ¢lanice doprinose razvoju i vrednovanju alter-
nativnih pristupa koji bi mogli osigurati jednake ili viSe razine podataka
od onih dobivenih u postupcima u kojima se koriste zivotinje, ali koji
ne ukljucuju koriStenje Zivotinja ili koriste manje zivotinja ili koji uklju-
¢uju manje bolne postupke, i poduzimaju druge takve mjere za koje
smatraju da su primjerene za poticanje istrazivanja u tom podrucju.

2. Drzave ¢lanice pomazu Komisiji pri odredivanju i imenovanju
odgovarajucih specijaliziranih i kvalificiranih laboratorija za provodenje
takvih studija vrednovanja.

3. Nakon savjetovanja s drzavama ¢lanicama Komisija odreduje prio-
ritete za navedene studije vrednovanja i raspodjeljuje zadace medu labo-
ratorijima za provodenje tih studija.

4. Drzave clanice na nacionalnoj razini osiguravaju promicanje alter-
nativnih pristupa i Sirenje informacija o tim alternativnim pristupima.
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5. Drzave ¢lanice odreduju jedinstvenu kontaktnu tocku za savjeto-
vanje o regulatornoj relevantnosti i prikladnosti alternativnih pristupa
koji su predlozeni za vrednovanje.

6. Komisija poduzima odgovarajuée mjere radi dobivanja medu-
narodnog priznanja alternativnih pristupa vrednovanih u Uniji.

Clanak 48.

Referentni laboratorij Unije

1. Referentni laboratorij Unije i njegove duznosti i zadace navedene
su u Prilogu VIIL

2. Referentni laboratorij Unije moze zahtijevati pristojbe za usluge
koje pruza i koje neposredno ne doprinose daljnjem razvoju zamjene,
smanjenja ili poboljSanja.

3. Detaljna pravila potrebna za provedbu stavka 2. ovog ¢lanka i
Priloga VII. mogu se donijeti u skladu s regulatornim postupkom iz
¢lanka 56. stavka 3.

Clanak 49.
Nacionalni odbori za zastitu Zivotinja koje se koriste u znanstvene
svrhe
1. Svaka drZava clanica uspostavlja nacionalni odbor za zastitu zivo-

tinja koje se koriste u znanstvene svrhe. Odbor savjetuje nadlezna tijela
i tijela za dobrobit zivotinja po pitanju nabave, uzgoja, smjestaja, skrbi i
koriStenja zivotinja u postupcima te osigurava razmjenu najboljih praksi.

2. Nacionalni odbori iz stavka 1. razmjenjuju podatke o aktivnostima
tijela za dobrobit zivotinja i ocjeni projekata te dijele najbolje prakse
unutar Unije.

POGLAVLJE VL
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 50.
Prilagodba Priloga tehnickom napretku

Kako bi se osiguralo da odredbe Priloga I. i priloga od III. do VIII.
odrazavaju stanje tehni¢kog i znanstvenog napretka, uzimajuci u obzir
iskustvo stecCeno u provedbi ove Direktive, a posebno u sklopu izvje-
$¢ivanja iz Clanka 54. stavka 1., Komisija moze donijeti, putem delegi-
ranih akata u skladu s ¢lankom 51. i podloZzno uvjetima iz ¢lanaka 52. i
53, izmjene tih priloga, uz izuzetak odredbi iz odjeljaka I. i II. Priloga
VIII. Datumi iz odjeljka B Priloga III. ne smiju se pomaknuti naprijed.
Pri usvajanju takvih delegiranih akata Komisija djeluje u skladu s rele-
vantnim odredbama ove Direktive.
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Clanak 51.

IzvrSavanje ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 50. dodjeljuje se
Komisiji na razdoblje od osam godina pocevsi od 9. studenoga 2010.
Komisija izraduje izvjeS¢e o delegiranju ovlasti najkasnije 12 mjeseci
prije kraja razdoblja od osam godina. Delegiranje ovlasti automatski se
produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako ga Europski parla-
ment ili Vije¢e opozovu u skladu s ¢lankom 52.

2. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje
Europskom parlamentu i Vijecu.

3. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji
podlozno uvjetima utvrdenima u ¢lancima 52. i 53.

Clanak 52.

Opoziv delegiranja ovlasti

1. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 50.

2. Institucija koja je zapocela unutarnji postupak o mogucem opozivu
delegiranja ovlasti nastoji o tome obavijestiti drugu instituciju i Komi-
siju u razumnom roku prije donosSenja kona¢ne odluke, navode¢i pritom
delegiranu ovlast koja bi se mogla opozvati i moguce razloge za opoziv.

3. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Odluka proizvodi ucinke odmah ili na kasniji dan koji je u
njoj naveden. Odluka ne utjeCe na valjanost delegiranih akata koji su
ve¢ na snazi. Odluka se objavljuje u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 53.

Prigovori na delegirane akte

1. Europski parlament i Vijece mogu uloziti prigovor na delegirani
akt u roku od dva mjeseca od datuma priopcenja.

Na inicijativu Europskog parlamenta i Vijeca to razdoblje produljuje se
za dva mjeseca.

2. Ako do isteka navedenog razdoblja niti Europski parlament niti
Vijece ne uloze prigovor na delegirani akt, akt se objavljuje u Sluz-
benom listu Europske unije i stupa na snagu na dan koji je u njemu
odreden.

Delegirani akt moze biti objavljen u Sluzbenom listu Europske unije i
stupiti na snagu prije isteka tog razdoblja ako su i Europski parlament i
Vijece obavijestili Komisiju o svojoj namjeri da nece uloziti prigovore.

3. Ako Europski parlament i Vijece uloze prigovor na delegirani akt,
akt ne stupa na snagu. Institucija koja je ulozila prigovor navodi razloge
prigovora na delegirani akt.
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Clanak 54.

Informacije o provedbi i pruZanje statistickih podataka

1. Drzave ¢lanice do 10. studenoga 2023., i svakih pet godina nakon
toga, Komisiji Salju informacije o provedbi ove Direktive, a posebno
njezina ¢lanka 10. stavka 1. te ¢lanaka 26., 28., 34., 38., 39., 43. i 46.

Drzave cClanice dostavljaju i objavljuju te podatke elektronickim prije-
nosom u formatu koji je utvrdila Komisija u skladu sa stavkom 4.

Najkasnije Sest mjeseci nakon Sto drzave c¢lanice dostave podatke nave-
dene u drugom podstavku, sluzbe Komisije objavljuju i redovno azuri-
raju pregled na razini Unije na temelju tih podataka.

2. Drzave ¢lanice na godi$njoj osnovi prikupljaju i objavljuju stati-
sticke podatke o koristenju zivotinjama u postupcima, ukljucujuci infor-
macije o stvarnoj tezini postupaka te o podrijetlu i vrstama primata osim
covjeka koristenih u postupcima.

Drzave ¢lanice dostavljaju te statisticke informacije Komisiji najkasnije
do 10. studenoga sljede¢e godine, i to elektronickim prijenosom, u
nesazetom formatu koji je utvrdila Komisija u skladu sa stavkom 4.

Komisija uspostavlja i odrzava pretrazivu bazu podataka koja sadrzava
te statisticke informacije i ima otvoren pristup. Sluzbe Komisije svake
godine stavljaju javnosti na raspolaganje statisticke informacije koje su
dostavile drzave clanice u skladu s ovim stavkom te njihovo sazeto
izvjesce.

3. Drzave ¢lanice dostavljaju Komisiji na godisSnjoj osnovi detaljne
informacije o izuze¢ima odobrenima na temelju Clanka 6. stavka 4.
tocke (a).

4.  Komisija provedbenim aktima utvrduje zajedni¢ki format za
dostavljanje informacija iz stavaka 1., 2. 1 3. ovog clanka te sadrzaj
tih informacija. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 56. stavka 3.

Clanak 55.

Zastitne klauzule

1. Kada drzava c¢lanica ima znanstveno utemeljene razloge zbog
kojih misli da je potrebno koristiti primate osim covjeka za namjene
navedene u ¢lanku 8. stavku 1. tocki (a) podtocki i. u vezi s ljudima, ali
kada njihovo koriStenje nije u svrhu izbjegavanja, prevencije, dijagno-
sticiranja ili lijeCenja stanja opce slabosti ili klinickih stanja potencijalno
opasnih po zivot, ona moze donijeti privremenu mjeru kojom dopusta
takvo koriStenje, pod uvjetom da se svrha ne moze posti¢i koriStenjem
drugih Zzivotinjskih vrsta koje nisu primati osim Covjeka.
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2.  Kada drzava clanica ima znanstveno utemeljene razloge zbog
kojih misli da je djelovanje bitno za oCuvanje Zivotinjskih vrsta ili u
vezi s neocekivanim izbijanjem klinickih stanja opasnih po Zivot ili
klinickih stanja opce slabosti kod covjeka, moze donijeti privremenu
mjeru kojom dopusta koriStenje Covjekolikih majmuna u postupcima
koji imaju jednu od namjena iz Clanka 5. tocke (b) podtocke i., tocke
(c) ili tocke (e), pod uvjetom da namjenu postupka nije moguce postici
koriStenjem drugih vrsta osim covjekolikih majmuna ili koriStenjem
alternativnih metoda. Medutim, pozivanje na c¢lanak 5. tocku (b)
podtocku i. ne ukljucuje zivotinje i biljke.

3. Kada na temelju iznimnih i znanstveno opravdanih razloga drzava
Clanica smatra da je potrebno dopustiti koristenje postupka koji uklju-
Cuje jaku bol, patnju ili stres za koje je vjerojatno da bi bili dugotrajni i
da ih se ne bi moglo olaksati, kako je navedeno u ¢lanku 15. stavku 2.,
ona moze donijeti priviemenu mjeru kojom dopusta takav postupak.
Drzave Cclanice mogu odluciti ne dopustiti upotrebu primata osim
covjeka u takvim postupcima.

4.  Drzava clanica koja je donijela privremenu mjeru u skladu sa
staveima 1., 2. ili 3. o tome odmah obavjeS¢uje Komisiju i druge
drzave clanice uz navodenje razloga za svoju odluku i dostavljanje
dokaza za situaciju kako je opisano u stavcima 1., 2. i 3., na kojima
se privremena mjera temelji.

Komisija iznosi to pitanje pred Odbor iz ¢lanka 56. stavka 1. u roku od
30 dana od primitka obavijesti drzave ¢lanice te u skladu s regulatornim
postupkom iz ¢lanka 56. stavka 3.:

(a) odobrava privremenu mjeru za razdoblje odredeno u toj odluci; ili

(b) zahtijeva od drzave ¢lanice da opozove privremenu mjeru.

Clanak 56.
Odbor

1. Komisiji pomaze Odbor.

2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 3. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuci u obzir odredbe njezina ¢lanka 8.

3. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 5. i 7. Odluke
1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe njezina ¢lanka 8.

Razdoblje iz ¢lanka 5. stavka 6. Odluke 1999/468/EZ odreduje se na 3
mjeseca.
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Clanak 58.

Preispitivanje

Komisija preispituje ovu Direktivu do 10. studenoga 2017., uzimajuéi u
obzir napredak u razvoju alternativnih metoda koje ne ukljucuju kori-
Stenje Zivotinja, a posebno primata osim covjeka, te prema potrebi
predlaze izmjene.

Komisija prema potrebi i nakon savjetovanja s drzavama clanicama i
dionicima provodi periodicka tematska preispitivanja o zamjeni,
smanjenju i poboljSanju koritenja zivotinja u postupcima, obracajuci
posebnu pozornost primatima osim covjeka, tehnoloSkom razvoju i
novim znanstvenim spoznajama te spoznajama o dobrobiti zivotinja.

Clanak 59.

Nadlezna tijela

1. Svaka drzava c¢lanica imenuje jedno ili viSe nadleznih tijela odgo-
vornih za provedbu ove Direktive.

Drzave clanice mogu odrediti tijela koja nisu tijela javne vlasti za
provodenje specifiénih zada¢a utvrdenih ovom Direktivom samo ako
postoji dokaz da to tijelo:

(a) ima stru¢no znanje i infrastrukturu koja je potrebna za provodenje
zadaca; i

(b) nije u sukobu interesa u pogledu provodenja zadaca.

Tako imenovana tijela smatraju se nadleznim tijelima za potrebe ove
Direktive.

2. Svaka drzava clanica priopéuje Komisiji do 10. veljace 2011.
podatke o nacionalnom tijelu koje sluzi kao kontaktna tocka za
potrebe ove Direktive, kao i sva azuriranja tih podataka.

Komisija objavljuje popis tih kontaktnih tocaka.

Clanak 60.

Sankcije

Drzave clanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju za
krSenja nacionalnih odredbi donesenih u skladu s ovom Direktivom i
poduzimaju sve potrebne mjere za osiguranje njihove provedbe. Pred-
videne sankcije moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuce.
Drzave ¢lanice o tim odredbama obavjes¢uje Komisiju do 10. veljace
2013. te obavjes¢uju Komisiju bez odgadanja o svim daljnjim izmje-
nama koje na njih utjecu.

Clanak 61.
Preno$enje
1. Drzave ¢lanice do 10. studenoga 2012. donose i objavljuju zakone

i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom. One
Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.
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One primjenjuju te odredbe od 1. sije¢nja 2013.

Kada drzave ¢lanice donose te odredbe, one sadrzavaju upucivanje na
ovu Direktivu ili se na nju upucuje prilikom njihove sluzbene objave.
Nacine tog upucivanja odreduju drzave clanice.

2. Drzave c¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 62.
Stavljanje izvan snage
1. Direktiva 86/609/EEZ stavlja se izvan snage s uc¢inkom od 1. sije-

¢nja 2013., uz izuzetak ¢lanka 13., koji se stavlja izvan snage s u¢inkom
od 10. svibnja 2013.

2. Upudivanja na direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upuci-
vanjima na ovu Direktivu.

Clanak 63.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 1069/2009
U clanku 8. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 1069/2009 podtocka iv. zamje-
njuje se sljedecim:

»1v. Zivotinja koje se koriste u postupku ili postupcima utvrdenima
u Clanku 3. Direktive 2010/63/EU Europskog parlamenta i
Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe (*), u slucajevima kada nadlezno tijelo odluci
da takve zivotinje ili bilo koji dio njihova tijela zbog nave-
denog postupka ili navedenih postupaka predstavljaju opasan
rizik po zdravlje ljudi ili drugih Zivotinja, ne dovodeéi u pitanje
Clanak 3. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003;

(*) SL L 276, 20.10.2010., str. 33.”

Clanak 64.

Prijelazne odredbe

1. Drzave ¢lanice ne primjenjuju zakone i druge propise donesene u
skladu s ¢lancima od 36. do 45. na projekte koji su odobreni prije
1. sijeénja 2013. i ¢ije trajanje ne prelazi 1. sijecnja 2018.

2. Projekti koji su potvrdeni prije 1. sijenja 2013. i Cije trajanje

prelazi 1. sijecnja 2018. moraju dobiti odobrenje projekta do 1. sije¢nja
2018.

Clanak 65.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

Clanak 66.
Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama c¢lanicama.
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10.
11.
12.

PRILOG 1.

POPIS ZIVOTINJA 1Z CLANKA 10.

. Mi§ (Mus musculus)

. Stakor (Rattus norvegicus)

. Zamorci¢ (Cavia porcellus)

. Zlatni hréak (Mesocricetus auratus)

. Kineski hréak (Cricetulus griseus)

. Mongolski skaka¢ (Meriones unguiculatus)
. Kuni¢ (Oryctolagus cuniculus)

. Pas (Canis familiaris)

. Macka (Felis catus)

Sve vrste primata osim Covjeka
Zaba (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria pipens))

Zebrica (Danio rerio).
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PRILOG I1.

POPIS PRIMATA OSIM COVJEKA I DATUMA 1Z CLANKA 10.
STAVKA 1. DRUGOG PODSTAVKA

Vrsta

Datumi

Marmozet (Callithrix jacchus)

1. sijecnja 2013.

Dugorepi makaki (Macaca fascicularis)

5 godina nakon objave studije o
izvedivosti iz ¢lanka 10. stavka 1.
Cetvrtog podstavka, pod uvjetom da
studija ne preporuca produljeno
razdoblje

Rezus (Macaca mulatta)

5 godina nakon objave studije o
izvedivosti iz ¢lanka 10. stavka 1.
Cetvrtog podstavka, pod uvjetom da
studija ne preporuca produljeno
razdoblje

Druge vrste primata osim covjeka

5 godina nakon objave studije o
izvedivosti iz ¢lanka 10. stavka 1.
Cetvrtog podstavka, pod uvjetom da
studija ne preporuca produljeno
razdoblje




02010L.0063 — HR — 26.06.2019 — 001.001 — 32

PRILOG I11.

ZAHTJEVI ZA OBJEKTE TE ZA SKRB O ZIVOTINJAMA 1 SMJESTAJ

Odjeljak A: Opéi odjeljak
1. Fizi¢ki objekti
1.1.  Funkcije i op¢i nacrt

(a) Svi objekti moraju biti izgradeni tako da predvidaju okruzenje koje
uzima u obzir fizioloske i etoloske potrebe Zivotinjskih vrsta koje se u
njima drze. Objekti takoder trebaju biti projektirani i vodeni tako da se
sprijei pristup neovlastenim osobama te ulaz i bijeg zivotinja.

(b) Objekti moraju imati aktivan program odrzavanja kako bi se sprijecili
ili uklonili svi kvarovi na zgradama ili opremi.

1.2.  Prostor za nastambe

(a) Nastambe moraju imati redovit i u¢inkovit raspored ¢iS¢enja prostora i
odrzavati zadovoljavajuce higijenske standarde.

(b) Zidovi i podovi moraju biti prekriveni materijalom otpornim na
habanje koje nastaje zbog zivotinja i ¢iS¢enja. Materijal ne smije biti
Stetan za zdravlje zivotinja i mora biti takav da se zivotinje ne mogu
ozlijediti. Potrebno je osigurati dodatnu zastitu za svu opremu i insta-
lacije tako da ih zivotinje ne mogu ostetiti ili da se Zivotinje same ne
ozlijede.

(c) Vrste koje nisu kompatibilne, na primjer grabezljivac i plijen ili Zivo-
tinje koje zahtijevaju razli¢ite uvjete okruzenja, ne smiju biti drzane u
istom prostoru niti, u slucaju grabezljivca i plijena, na premaloj udalje-
nosti na kojoj se mogu vidjeti, namirisati ili Cuti.

1.3.  Prostori za opce i posebne postupke

(a) Objekti prema potrebi imaju laboratorij za obavljanje jednostavnih
dijagnostickih testiranja, postmortalnih pregleda i/ili prikupljanje
uzoraka koji ¢e drugdje biti podvrgnuti opseznim laboratorijskim
pretragama. Prostori za opée i posebne namjene dostupni su za sluca-
jeve kad nije pozeljno provoditi postupke ili opservaciju u prostorima
za nastambe.

(b

~

Potrebno je omoguciti prostor u kojem se mogu izolirati nove zivotinje
dok se ne odredi njihov zdravstveni status, a potencijalni rizik za ve¢
nastanjene zivotinje svede na minimum.

(c) Mora postojati poseban prostor za odvojen smjestaj bolesnih ili ozli-
jedenih Zivotinja.

1.4, Pomo¢ni prostori

(a) Pomo¢ni prostori moraju biti projektirani, koristeni i odrzavani tako da
se zastiti kvaliteta hrane i stelje. Ovi prostori trebaju biti o¢is¢eni od
nametnika i kukaca, koliko je to moguce. Ostali materijali, koji bi
mogli biti zarazeni ili predstavljati opasnost za Zivotinje, trebaju se
skladistiti odvojeno.
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2.2.

2.3.

2.4.

(b) Prostor za ¢is¢enje i dezinfekciju mora biti dovoljno velik da u njega
stanu instalacije potrebne za dekontaminaciju i CiS¢enje koriStene
opreme. Postupak ¢iS¢enja potrebno je organizirati tako da se o¢is¢ena
oprema odvoji od =zaprljane radi sprecavanja kontaminacije tek
ocis¢ene opreme.

(c) Objekti moraju osigurati higijensko skladiStenje i sigurno zbrinjavanje
lesina i zivotinjskog otpada.

(d) Kad je potrebno provoditi kirurSke zahvate u aseptickim uvjetima,
treba predvidjeti jedan ili viSe odgovaraju¢e opremljenih prostora te
prostor za postoperativan oporavak.

Okoli§ i nadzor okolisa
Prozracivanje i temperatura

(a) Izolacija, grijanje i prozraivanje nastambi moraju omoguditi da stru-
janje zraka, razina prasine i koncentracija plinova budu unutar granica
koje nisu Stetne za smjeStene zivotinje.

(b) Temperatura i relativna vlaznost u nastambi moraju biti prilagodene
vrsti 1 dobnim skupinama koje su tu smjeStene. Temperaturu je
potrebno svakodnevno mjeriti i biljeziti.

(c) Zivotinje ne smiju biti ograni¢ene na vanjske prostore u vremenskim
uvjetima koji mogu prouzrociti stres.

Osvjetljenje

(a) Ako prirodna svjetlost ne osigurava odgovarajuci ciklus svjetla i tame,
potrebno je omoguciti umjetno svjetlo koje ispunjava bioloske potrebe
zivotinja 1 stvara zadovoljavaju¢e radno okruzenje.

(b) Umjetna rasvjeta mora odgovarati zahtjevima provodenja postupaka u
sklopu uzgoja i pregleda Zivotinja.

(c) Potrebno je osigurati redovitu izmjenu razdoblja osvjetljenja i jacinu
osvjetljenja u skladu sa zivotinjskom vrstom.

(d) Kod albino zivotinja potrebno je osvjetljenje prilagoditi uzimajuci u
obzir njihovu osjetljivost na svjetlo.

Buka

(a) Razina buke, ukljucujuéi ultrazvuk, ne smije negativno utjecati na
dobrobit zivotinja.

(b) Objekti moraju imati sustave uzbunjivanja koji ispustaju zvuk izvan
dometa osjetljivog sluha zivotinja, ako to ne sprecava da taj alarm ¢uju
ljudi.

(c) Nastambe se prema potrebi zvucno izoliraju i opremaju apsorpcijskim
materijalom.

Sustavi uzbunjivanja

(a) Objekti koji se oslanjaju na elektricnu ili mehanicku opremu za
kontrolu 1 zastitu okoliSa moraju imati rezervni sustav za odrzavanje
osnovnih funkcija i sustav prisilne rasvjete, kao i sustav koji omogu-
¢ava neprestano funkcioniranje sustava uzbunjivanja.
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3.

3.1

3.2.

3.3.

(b) Sustavi za grijanje i prozra¢ivanje trebaju biti opremljeni uredajima za
pracenje i alarmima.

(c) Jasne upute za postupanje u izvanrednim situacijama moraju biti
vidljivo izlozene.

Skrb o zivotinjama
Zdravlje

(a) Objekti moraju imati pripremljenu strategiju za odrzavanje zdrav-
stvenog statusa zivotinja koji Stiti njihovu dobrobit i ispunjava znan-
stvene zahtjeve. Ta strategija ukljucuju redovito pracenje zdravstvenog
stanja, program mikrobioloskog nadzora i planove za suoCavanje sa
zdravstvenim problemima te odreduje zdravstvene parametre i
postupke za uvodenje novih zivotinja.

(b) Zivotinje barem jedanput na dan treba pregledati kompetentna osoba.
Ti pregledi omogucavaju da se otkriju sve bolesne ili ozlijedene Zivo-

tinje i da se poduzmu odgovarajuce mjere.

~

Zivotinje uzete iz divljine

(a) Spremnici za prijevoz i prijevozna sredstva prilagodena vrsti trebaju
biti dostupni na mjestima hvatanja, u slucaju da zivotinje treba premje-
Stati radi pregleda ili lijecenja.

(b

~

Kod zivotinja uzetih iz divljine potrebno je obratiti posebnu pozornost
i poduzeti mjere za prilagodbu novom okruzenju, karantenu, smjestaj,
uzgoj 1 skrb i, kad je primjereno, pripremiti sve potrebno za njihovo
pustanje na slobodu nakon postupaka.

Smjestaj i obogacivanje okolisa
(a) Smjestaj

Zivotinje, osim onih koje su po prirodi samotnjaci, potrebno je smje-
stiti zajedno s drugima u stabilne skupine kompatibilnih Zzivotinja. U
slucajevima kad je u skladu s ¢lankom 33. stavkom 3. dopusten poje-
dinacan smjestaj zivotinja, potrebno je trajanje pojedinacnog smjestaja
ograniCiti na najmanje potrebno razdoblje, a Zivotinjama omoguditi
vizualni, slusni, glasovni i/ili taktilni kontakt s drugim zivotinjama.
Uvodenje i ponovno uvodenje novih Zzivotinja u formirane skupine
treba pazljivo nadzirati da se izbjegnu problemi nekompatibilnosti i
prekidi socijalnih odnosa.

(b) Obogacivanje okolisa

Svim zivotinjama treba omoguciti dovoljno velik prostor u kojem
mogu u najiirem smislu iskazivati svoje uobitajeno ponasanje. Zivoti-
njama se daje mogucnost kontrole i odabira unutar vlastitog okruzenja
kako bi se ublazilo ponasanje izazvano stresom. Objekti moraju uvesti
odgovarajuce tehnike obogacivanja okoliSa kako bi se prosirio opseg
aktivnosti na raspolaganju zivotinjama i povecala njihova sposobnost
prilagodbe, ukljucujuéi fizicku aktivnost, trazenje hrane, manipulativne
i kognitivne aktivnosti koje su primjerene za odredenu zivotinjsku
vrstu. Obogacivanje okoliSa u nastambama mora odgovarati zivotinj-
skim vrstama i pojedina¢nim potrebama zivotinja. Strategije obogaci-
vanja u objektima moraju se redovito revidirati i azurirati.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

(c) Nastambe

Nastambe ne smiju biti izradene od materijala koji su Stetni za zdravlje
zivotinja. Njihov dizajn i konstrukcija moraju biti takvi da ne uzrokuju
ozljede zivotinja. Ako nastambe nisu namijenjene jednokratnoj
upotrebi, moraju biti od materijala prikladnog za ¢is¢enje i dekontami-
naciju. Oblikovanje podova u nastambama za zivotinje mora biti prila-
godeno vrstama i dobi Zzivotinja i osmisljeno tako da olaksava ukla-
njanje izluCevina.

Hranjenje

(a) Oblik, sadrzaj i nacin prehrane takvi su da ispunjavaju prehrambene i
bihevioristi¢ke potrebe Zivotinja.

(b) Hrana za zivotinje mora biti ukusna i nekontaminirana. Pri odabiru
sirovina, proizvodnji, pripremi i nac¢inu davanja hrane objekti moraju
poduzeti mjere da se smanji kemijska, fizicka i mikrobioloska konta-
minacija.

(c) Pakiranje, prijevoz i skladiStenje moraju biti izvedeni tako da se
izbjegne kontaminacija, kvarenje ili uniStenje. Sve hranilice, posude
i drugi pribor koji se koristi za hranjenje trebaju biti redovito ¢isceni i,
prema potrebi, sterilizirani.

(d) Svakoj zivotinji treba omoguciti pristup hrani, uz dovoljno prostora za
hranjenje da se ograni¢i nadmetanje.

Napajanje

(a) Svim zivotinjama uvijek mora biti dostupna nekontaminirana pitka
voda.

(b) Ako se upotrebljavaju sustavi automatskog davanja vode, potrebno ih
je redovito provjeravati, odrzavati i ispirati kako bi se izbjegle
nezgode. Ako se koriste kavezi s tvrdim dnom, potrebno je poduzeti
mjere da se smanji rizik poplave.

(c) Potrebno je predvidjeti odgovarajuce napajanje vodom akvarija i tera-
rija s obzirom na potrebe i granice tolerancije pojedinih vrsta riba,
vodozemaca i reptila.

Prostor za spavanje i odmor

(a) Uvijek treba osigurati odgovaraju¢i materijal za lezajeve ili konstruk-
cije za spavanje prilagodene zivotinjskoj vrsti, ukljucuju¢i materijal za
gnijezda ili konstrukcije za Zivotinje za rasplod.

(b) U nastambama za zivotinje potrebno je osigurati tvrdu, udobnu
podlogu za odmor svih Zzivotinja koja odgovara zivotinjskoj vrsti.
Svi prostori za spavanje moraju biti Cisti i suhi.

Postupanje sa zivotinjama

Objekti ¢e uspostaviti programe prilagodbe i dresure koji odgovaraju zivo-
tinjama, postupcima i trajanju projekta.
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Odjeljak B: Odjeljak o pojedina¢nim Zivotinjskim vrstama

1.

Misevi, Stakori, gerbili, hréci i zamorc€ici

U ovoj i sljede¢im tablicama za miSeve, Stakore, gerbile, hrcke i zamorcice
,,visina kaveza” oznacava okomitu udaljenost izmedu dna kaveza i gornjeg
dijela kaveza i ta se visina primjenjuje na vise od 50 % minimalne povrsine

dna kaveza prije umetanja dodataka za obogacivanje okolisa.

Pri osmisljavanju postupaka potrebno je uzeti u obzir predviden rast zivo-
tinja kako bi se osigurao primjeren prostor (kako je opisano u tablicama
1.1. do 1.5.) tijekom trajanja studije.

Tablica 1.1.

Misevi

Tjelesna tezina

Najmanja veli¢ina

Podna povrsina

Najmanja visina

Datum iz ¢lanka 33.

; kaveza po zivotinji kaveza
(2) (cm?) (cm?) (cm) stavka 2.
U zalihama i do 20 330 60 12 1. sije¢nja 2017.
tijekom postupaka
od 20 do 25 330 70 12
od 25 do 30 330 80 12
iznad 30 330 100 12
Uzgoj 330 12
Za monogamni par
(nesrodstveno pare-
nje/srodstveno pare-
nje) ili trio (srod-
stveno parenje). Za
svaku dodatnu
zenku s leglom
potrebno je dodati
180 cm’.
U zalihama kod do 20 950 40 12
uzgajivaca (*)
Veli¢ina kaveza
950 cm’
Velicina kaveza do 20 1500 30 12

1500 cm?

(*) Odbijeni miSevi mogu se uzgajati na vecoj gusto¢i naseljenosti u kratkom razdoblju od odbijanja do razdoblja razmnozava-
nja, pod uvjetom da su zivotinje smjestene u ve¢im kavezima s odgovarajuc¢e obogacenim okoliSem i da se zbog takvih
uvjeta smjeStaja ne ugrozi dobrobit zivotinja i prouzro¢i povecana razina agresivnosti, morbiditet ili mortalitet, stereotipno
ponasanje i drugi poremecaji ponasanja, gubitak tezine, ili druge fizioloske ili bihevioristicke reakcije na stres.
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Tablica 1.2.

Stakori

Tjelesna tezina

Najmanja veli¢ina
kaveza

Podna povrsina
po Zivotinji

Najmanja visina
kaveza

Datum iz ¢lanka 33.

(g) (cmz) (sz) (cm) stavka 2.
U zalihama i do 200 800 200 18 1. sije¢nja 2017.
tijekom postupa-
ka (*)
od 200 do 300 800 250 18
od 300 do 400 800 350 18
od 400 do 600 800 450 18
iznad 600 1500 600 18
Uzgoj 800 18
Majka i leglo. Za
svaku dodatnu
odraslu zivotinju
stalno nastanjenu u
kavezu potrebno je
dodati 400 cm?.
U zalihama kod do 50 1500 100 18
uzgajivaca (**)
Veli¢ina kaveza | od 50 do 100 1500 125 18
1500 cm®
od 100 do 150 1500 150 18
od 150 do 200 1500 175 18
U zalihama kod do 100 2 500 100 18
uzgajivaca (**)
Veli¢ina kaveza [ od 100 do 150 2 500 125 18
2500 cm?
od 150 do 200 2 500 150 18

(*) Ako se na kraju dugorocne studije pokaze da je minimalni raspolozivi prostor po svakoj zivotinji manji od onog iskazanog

u tablicama, potrebno je dati prednost odrzavanju stabilnih socijalnih struktura.

(**) Odbijeni Stakori mogu se uzgajati na vecoj gustoc¢i naseljenosti u kratkom razdoblju od odbijanja do razdoblja razmnoza-

vanja, pod uvjetom da su Zivotinje smjeStene u ve¢im kavezima s odgovaraju¢e obogac¢enim okolisem i da se zbog takvih

uvjeta smjestaja ne ugrozi dobrobit Zivotinja i prouzro¢i poveéana razina agresivnosti, morbiditet ili mortalitet, stereotipno
ponasanje i drugi poremecaji ponasanja, gubitak teZine, ili druge fizioloske ili bihevioristicke reakcije na stres.




02010L.0063 — HR — 26.06.2019 — 001.001 — 38

Tablica 1.3.
Gerbili
Tielesna teZina Najmzll(nja veli¢ina Podnav ApovAréAiAna Najmanja visina Datum iz Slanka 33.
(@) aveza po ZlV(;tln_]l kaveza stavka 2.
(cm?) (cm?) (cm)
U zalihama i do 40 1200 150 18 1. sijecnja 2017.
tijekom postupaka
iznad 40 1200 250 18
Uzgoj 1200 18
Monogamni par ili
trio s potomkom

Tablica 1.4.

Hréci

Tjelesna tezina

Najmanja veli¢ina

Podna povrsina

Najmanja visina

Datum iz ¢lanka 33.

; kaveza po zivotinji kaveza
(2) (cm?) (cm?) (cm) stavka 2.
U zalihama i do 60 800 150 14 1. sije¢nja 2017.
tijekom postupaka
od 60 do 100 800 200 14
iznad 100 800 250 14
Uzgoj 800 14
Majka ili mono-
gamni par s leglom
U zalihama kod do 60 1500 100 14

uzgajivaca (*)

(*) Odbijeni hréci mogu se uzgajati na vecoj gusto¢i naseljenosti u kratkom razdoblju od odbijanja do razdoblja razmnozavanja,
pod uvjetom da su Zivotinje smjeStene u ve¢im kavezima s odgovarajuce obogacenim okoliSem i da se zbog takvih uvjeta
smjeStaja ne ugrozi dobrobit zivotinja i prouzro¢i povecana razina agresivnosti, morbiditet ili mortalitet, stereotipno
ponasanje i drugi poremecaji ponasanja, gubitak tezine, ili druge fizioloske ili bihevioristicke reakcije na stres.

Tablica 1.5.
Zamordici
Tielesna teZina Najmanja veli¢ina Podnav -pov'ré'i‘na Najmanja visina Datum iz ¢lanka 33.
(@ kavezza po zwgtmjl kaveza stavka 2
g (cm?) (cm”) (cm) '
U zalihama i do 200 1 800 200 23 1. sijecnja 2017.
tijekom postupaka
od 200 do 300 1 800 350 23
od 300 do 450 1 800 500 23
od 450 do 700 2500 700 23
iznad 700 2 500 900 23
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Tjelesna tezina

Najmanja veli¢ina

Podna povrsina

Najmanja visina

Datum iz ¢lanka 33.

kaveza po Zivotinji kaveza
(2) (cm?) (cm?) (cm) stavka 2.
Uzgoj 2500 23

Par s leglom. Za
svaku dodatnu
uzgojnu zenku

potrebno je dodati

1000 cm’.

2. Kuniéi

Tijekom poljoprivrednog istrazivanja, kad cilj projekta zahtijeva da se Zivo-
tinje drze u sli¢nim uvjetima u kojima se drze komercijalne domace zivoti-
nje, drzanje zivotinja mora ispunjavati barem standarde propisane Direk-
tivom 98/58/EZ (1).

Unutar kaveza potrebno je predvidjeti uzdignutu platformu. Ta platforma
mora omoguciti zivotinji da na njoj lezi i sjedi i da se lako krece ispod nje i
ona ne smije pokrivati vise od 40 % poda. Kad se iz znanstvenih ili veteri-
narskih razloga ne moze koristiti platforma, kavez za jednog kuni¢a mora
biti 33 % veci, za dva kuni¢a 60 % veci. Kad je platforma osigurana za
kuni¢e mlade od 10 tjedana, veli¢ina platforme mora biti barem 55 cm x 25
cm, a visina od poda tolika da je zivotinje mogu savladati.

Tablica 2.1.
Kuniéi stariji od 10 tjedana

Tablica 2.1. koristi se i za kaveze i za zatvorene boksove. Za treceg,
Cetvrtog, petog i Sestog kuni¢a dodatna podna povrSina iznosi najmanje
3000 cm® po kuniéu, za svakog dodatnog kuni¢a potrebno je dodati
najmanje 2 500 cm?.

Najmanja podna povrSina za
Konac¢na tjelesna tezina jednu ili dvije socijalno uskla- Minimalna visina Datum iz ¢lanka 33.
(kg) dene Zivotinje (cm) stavka 2.
(cm?)
do 3 3500 45 1. sijecnja 2017.
od 3 do 5 4200 45
iznad 5 5400 60

Tablica 2.2.

Zenka Kuniéa s leglom

Tezina zenke kuni¢a |Najmanja veli¢ina kaveza Oggﬁiglis prg;te:ordiznia Minimalna visina Datum iz ¢lanka 33.
(kg) (cmz) Jel (c IEZ)J “ (cm) stavka 2.
do 3 3500 1 000 45 1. sijecnja 2017.
od 3 do5 4200 1200 45
iznad 5 5400 1400 60

(') Direktiva Vijeca 98/58/EZ od 20. srpnja 1998. o zastiti Zivotinja koje se drze u svrhu
proizvodnje (SL L 221, 8.8.1998., str. 23.).
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Tablica 2.3.

Kunié¢i mladi od 10 tjedana

Tablica 2.3. koristi se i za kaveze i za zatvorene boksove

Dob

Najmanja veli¢ina kaveza

Najmanja podna povr$ina

Minimalna visina

Datum iz ¢lanka 33.

(em?) po (ic i;l‘%;mji (cm) stavka 2.
od odbijanja do 7 4000 800 40 1. sije¢nja 2017.
tjedana
od 7 do 10 tjedana 4000 1200 40
Tablica 2.4.

Kuniéi: Optimalne mjere za platforme unutar kaveza s dimenzijama iz tablice 2.1.

Lo Konaéna tjelesna tezina Optimalna veli¢ina Optimalna visina od Datum iz ¢lanka 33.
Dob u tjednima poda kaveza
(kg) (cm x cm) stavka 2.
(cm)
iznad 10 manje od 3 55 x 25 25 1. sijecnja 2017.
od 3 do 5 55 x 30 25
iznad 5 60 x 35 30
Macke
Macke ne smiju biti smjestene odvojeno duze od 24 sata bez prekida.
Macke koje su ucestalo agresivne prema drugim mackama bit ¢e smjeStene
odvojeno samo ako odgovarajuce drustvo ne moze biti nadeno. Potrebno je
nadzirati drustveni stres svih primjeraka koji zive u paru ili u grupi barem
jedanput na tjedan. Zenke s maci¢ima mladima od Cetiri tjedna ili tijekom
zadnja dva tjedna skotnosti mogu biti smjeStene odvojeno.
Tablica 3.
Macke
Najmanji prostor u kojem mogu biti smjesteni zenka i mladuncad prostor je
za jednu macku, koji treba postupno povecéavati tako da se leglo do
navrSenog Cetvrtog mjeseca starosti smjesti u skladu s prostornim zahtje-
vima za odrasle Zivotinje.
Podrucja za hranjenje i posude za obavljanje nuzde ne smiju biti medu-
sobno udaljeni vise od 0,5 m i njihov polozaj ne smije se mijenjati.
Pod (*) Police Visina Datum iz ¢lanka 33.
(m%) (m?) (m) stavka 2.
Minimum za jednu 1,5 0,5 2 1. sijecnja 2017.
odraslu zivotinju
Za svaku dodatnu 0,75 0,25 —
zivotinju  potrebno
je dodati

(*) Podna povrsina bez polica.
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Psi

Psima je kad god je to moguce potrebno omogucditi istr¢avanje na otvore-
nom. Psi ne smiju biti smjeSteni pojedinaéno duze od 4 sata bez prekida.

Unutarnje nastambe moraju ¢initi barem 50 % najmanjeg prostora koji je
potrebno omoguciti psu kako je opisano u tablici 4.1.

Prostorni zahtjevi koji su dolje opisani temelje se na zahtjevima za biglove,
no za velike pasmine kao §to su bernardinci ili irski vucji hrtovi predvidjet
¢e se znatno viSe prostora od onog koji je naveden u tablici 4.1. Za
pasmine osim laboratorijskih biglova prostorne potrebe odredit ¢e se u
savjetovanju s veterinarom.

Tablica 4.1.
Psi

Svakom psu koji je smjeSten u paru ili u skupini tijekom provodenja
postupaka iz ove Direktive ukupan osigurani prostor moze se ograniciti
na polovicu (2m® za psa do 20 kg, 4 m? za psa iznad 20 kg), ako je
takvo odvajanje bitno za znanstvene svrhe. Razdoblje koje pas provede u
takvoj izolaciji ne smije biti duze od 4 sata bez prekida.

Zenka koja doji i njezina mladun¢ad imat ¢e isti prostor kao sama Zenka
iste tezine. Boks za kocenje mora biti izraden tako da se Zenka moze
premjestiti u dodatni odjeljak ili na podignutu platformu odvojeno od
mladuncadi.

Najmanja podna Za svaku dodatnu
Tezina Najmanja veli¢ina povrsina za jednu ili zZivotinju je Minimalna visina | Datum iz ¢lanka 33.
(kg) kav%za dvije zivotinje potrebno dodati (m) stavka 2
(m”) (m?) najmanje ’
" (%)
do 20 4 4 2 2 1. sijecnja 2017.
iznad 20 8 8 4 2
Tablica 4.2.
Psi — populacija pasa nakon odbijanja
Tezina psa Najmanja veli¢ina kaveza NajmanjaVip (c))(ti‘?l gapovréina/ Minimalna visina Datum iz ¢lanka 33.
(kg) (m?) z ?mé)J (m) stavka 2.
do 5 4 0,5 2 1. sijecnja 2017.
od 5 do 10 4 1,0 2
od 10 do 15 4 1,5 2
od 15 do 20 4 2 2
iznad 20 8 4 2




02010L.0063 — HR — 26.06.2019 — 001.001 — 42

5.

Africki tvorovi

Tablica 5.

Africki tvorovi

Najmanja veli¢ina kaveza Najmanjawpoillnq povrsina/ Minimalna visina Datum iz ¢lanka 33.
(cm?) Zl(\lc(:;;l;a (cm) stavka 2.
Zivotinje do 600 g 4500 1500 50 1. sije¢nja 2017.
Zivotinje iznad 4500 3000 50
600 g
Odrasli muzjaci 6 000 6 000 50
Zenka i leglo 5 400 5 400 50

Primati osim covjeka

Mladi primati osim ¢ovjeka ne smiju se odvajati od majki do dobi od 6 do
12 mjeseci, ovisno o vrsti.

Okoli§ mora primatima osim Covjeka omogucavati provodenje raznolikog
dnevnog programa aktivnosti. Nastamba mora primatima osim Covjeka
omogucavati razli¢ite oblike ponasanja, pruziti im osjecaj sigurnosti i ponu-
diti prikladno raznolik okoli§ da mogu tr¢ati, hodati, penjati se i skakati.

Tablica 6.1.

Marmozeti i tamarini

Najmanja podna povrsina
nastambe za 1 (*) ili 2

Najmanji prostor unutar
nastambe za dodatne

Najmanja visina

Datum iz ¢lanka 33.

zivotinje plus potomstvo zivotinje starije od 5 nastambe stavka 2
do dobi od 5 mjeseci mjeseci (m) (**) ’
(m?) (m’)
Marmozeti 0,5 0,2 1,5 1. sijec¢nja 2017.
Tamarini 1,5 0,2 1,5

*) Zivotinje se pojedinaéno smjestaju samo u iznimnim okolnostima.
] Poj jesta)
(**) Krov nastambe mora biti barem 1,8 m od poda.

Marmozeti i tamarini ne smiju biti odvojeni od majke prije dobi od 8

mjeseci.

Tablica 6.2.

Vjeverice majmuni

Najmanja podna povrsina za 1 (*)

Najmanji prostor za dodatne

Najmanja visina kaveza

Datum iz Clanka 33. stavka

ili 2 zivotinje zivotinje starije od 6 mjeseci (m) 5
(m?) (m*) ’
2,0 0,5 1,8 1. sijecnja 2017.

(*) Zivotinje se pojedina¢no smjestaju samo u iznimnim okolnostima.

Vjeverice majmuni ne smiju biti odvojeni od majke prije dobi od 6 mjeseci.
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Tablica 6.3.

Makaki i vervet majmuni (*)

Najmanja veli¢ina Najmanji prostor Najmanji prostor Nf}igi?a Datum iz ¢lanka 33.
nastambe unutar nastambe po zivotinji stavka 2.
2 3 3 nastambe
() () () sy

Zivotinje mlade od 2,0 3,6 1,0 1,8 1. sije¢nja 2017.
3 godine (*¥*)
Zivotinje starije od 2,0 3,6 1,8 1,8
3 godine (*¥*%*)
Zivotinje za 3,5 2,0
uzgoj (****)

(*) Zivotinje se pojedinaéno smjestaju samo u iznimnim okolnostima.
(**) U nastambu najmanjih dimenzija mogu se smjestiti do tri Zivotinje.
(***) U nastambu najmanjih dimenzija mogu se smjestiti do dvije zivotinje.
(****) U kolonijama za uzgoj nije potreban dodatni prostor/volumen za zivotinje mlade od dvije godine nastanjene s majkama.

Makaki i vervet majmuni ne smiju biti odvojeni od majke prije dobi od 8

mjeseci.
Tablica 6.4.
Pavijani (¥)
Najmanja veli¢ina [ Najmanji prostor Najmanji prostor | Najmanja visina Datum iz &lanka 33
nastambe unutar nastambe po Zivotinji nastambe stavka 2 ’
(m?) (m”) (m?) (m) '
Zivotinje mlade od 4,0 7,2 3,0 1,8 1. sije¢nja 2017.
4 godine (**)
Zivotinje starije od 7,0 12,6 6,0 1,8
4 godine (**)
Zivotinje za 12,0 2,0
uzgoj (***)

(*) Zivotinje se pojedina¢no smjeitaju samo u iznimnim okolnostima.
(**) U nastambu najmanjih dimenzija mogu se smjestiti do dvije Zivotinje.
(***) U kolonijama za uzgoj nije potreban dodatni prostor/volumen za Zivotinje mlade od dvije godine nastanjene s majkama.

Pavijani ne smiju biti odvojeni od majke prije dobi od 8 mjeseci.

7.  Farmske zivotinje

Tijekom poljoprivrednog istrazivanja, kad cilj projekta zahtijeva da se zivo-
tinje drze u slicnim uvjetima u kojima se drze komercijalne farmske Zivoti-
nje, drzanje zivotinja mora ispunjavati barem standarde propisane direkti-
vama 98/58/EZ, 91/629/EEZ (') i 91/630/EEZ (?).

(') Direktiva Vije¢a 91/629/EEZ od 19. studenoga 1991. o utvrdivanju minimalnih standarda
za zadtitu teladi (SL L 340, 11.12.1991., str. 28.).

(?) Direktiva Vije¢a 91/630/EEZ od 19. studenoga 1991. o utvrdivanju minimalnih standarda
za zastitu svinja (SL L 340, 11.12.1991., str. 33.).
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Tablica 7.1.
Goveda
Velic¢ina e
R - ka 7a | Velitina sprem-
Ti . Najmanja veli¢ina Najmanja podna spremnii nika za ograni- sy
jelesna tezina e el neograniceno | . Datum iz ¢lanka 33.
nastambe povrsina/zivotinja L ¢eno hranjenje
(kg) 2 2 hranjenje stavka 2.
(m°) (m°) bezrogoga bezrogoga
goveda ggved_a_
(m/Zivotinja) (m/zivotinja)
do 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1. sijecnja 2017.
od 100 do 200 4,25 3,40 0,15 0,50
od 200 do 400 6,00 4,80 0,18 0,60
od 400 do 600 9,00 7,50 0,21 0,70
od 600 do 800 11,00 8,75 0,24 0,80
iznad 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tablica 7.2.

Ovce i koze

Velicina sprem- Veli¢ina sprem-
Ticlesna tein Najmanja veli- Najmanja podna Najmanja nika za neogra- nik pr ni Datum iz
Jelesna tezina Cina nastambe | povrSina/Zivotinja | visina pregrade niceno 1A 78 OZIAN- |- w1k 33.
(kg) (m?) (m?) (m) hranjenje Geno hranjenje stavka 2
(m/zivotinja) (m/Zivotinja) .
do 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1. sije¢nja
2017.
od 20 do 35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
od 35 do 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
iznad 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tablica 7.3.

Svinje i mini svinje

Najmanja povrsina za
Jiva terina Najmanja velfina NajmanjaV Podpg povrsina/ | lezanje po Zivotinji (u Datum iz ¢lanka 33.
(ke) nastam?e( ) glv'otmga' tem;')eratur'nol stavka 2.
(m°) (m*/zivotinja) neutralnim uvjetima)
(m?/zivotinja)
do 5 2,0 0,20 0,10 1. sijecnja 2017.
od 5 do 10 2,0 0,25 0,11
od 10 do 20 2,0 0,35 0,18
od 20 do 30 2,0 0,50 0,24
od 30 do 50 2,0 0,70 0,33
od 50 do 70 3,0 0,80 0,41
od 70 do 100 3,0 1,00 0,53
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Najmanja povrsina za
Ziva terina Najmanja vel:‘cma Najmanjav .pod.nq povrsina/ | lezanje po zivotinji (u Datum iz Slanka 33.
(k) nastam?e( ) %lVOtll’l_]a temperaturno stavka 2
(m~) (m*/zivotinja) neutralnim uvjetima) ’
(m*/zivotinja)
od 100 do 150 4,0 1,35 0,70
iznad 150 5,0 2,50 0,95
odrasli (konvencio- 7,5 1,30
nalni) nerasti

(*) Svinje se na krac¢a razdoblja moze zatvoriti u manje nastambe, npr. podjelom glavnog prostora pregradama, ako je to
opravdano iz veterinarskih ili pokusnih razloga, npr. kad je potrebno individualno hranjenje).

Tablica 7.4.
Kopitari

Najkraca stranica mora biti najmanje 1,5 puta visa od visine hrpta zivotinje.
Visina unutarnjeg ogradenog prostora mora omoguditi zivotinjama da se
potpuno usprave.

Minimalna podna povr§ina/zivotinja
(m?/Zivotinja)
.. Minimalna visina .
Visina hrpta Za svaku pojedi- nastambe Datum iz ¢lanka 33.
(m) na¢no nastanjenu | Za svaku zivotinju | Boks za zdrijeblje- (m) stavka 2.
zivotinju ili u skupini od 4 ili | nje/kobila s zdre-
skupine od do 3 vise Zivotinja betom
zivotinje

1,00 do 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1. sije¢nja 2017.
od 1,40 do 1,60 12,0 9,0 20 3,00
iznad 1,60 16,0 2 x VH)2 *) 20 3,00

(*) Kako bi se osigurao odgovaraju¢i prostor, odredivanje prostornog kapaciteta za svaku pojedina¢nu Zivotinju temeljit ¢e se na
visini zivotinje do hrpta (VH).

8. Ptice

Tijekom poljoprivrednog istrazivanja, kad cilj projekta zahtijeva da se Zivo-
tinje drze u sli¢nim uvjetima u kojima se drze komercijalne farmske Zivoti-
nje, drzanje zivotinja mora ispunjavati barem standarde propisane direkti-
vama 98/58/EZ, 1999/74/EZ (') i 2007/43/EZ (%).

Tablica 8.1.
Domaca koko$

Kad nije mogucée omoguciti ove minimalne veli¢ine kaveza iz znanstvenih
razloga, voditelj pokusa nakon savjetovanja s veterinarom mora odrediti i
opravdati trajanje boravka u manjem prostoru. U takvim okolnostima ptice
se smjeStaju u manje kaveze s odgovarajuce obogacenim okolisem i mini-
malnom podnom povr§inom od 0,75 m>.

(") Direktiva Vije¢a 1999/74/EZ od 19. srpnja 1999. o utvrdivanju minimalnih standarda za
zastitu kokosi nesilica (SL L 203, 3.8.1999., str. 53.).

(?) Direktiva Vije¢a 2007/43/EZ od 28. lipnja 2007. o utvrdivanju minimalnih pravila za
zastitu pili¢a koji se uzgajaju za proizvodnju mesa (SL L 182, 12.7.2007., str. 19.).
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Najmanja veli¢ina | Najmanja povrsina po| Najmanja Najmanja duZina
Tjelesna tezina Jmany Jmanja po p Jmany spremnika za Datum iz ¢lanka 33.
(2 kaveéza ptlgl visina hranjenje po ptici stavka 2.
(m?) (m?) (cm) (cm)
do 200 1,00 0,025 30 3 1. sijecnja 2017.
od 200 do 300 1,00 0,03 30 3
od 300 do 600 1,00 0,05 40 7
od 600 do 1200 2,00 0,09 50 15
od 1200 do 1800 2,00 0,11 75 15
od 1800 do 2400 2,00 0,13 75 15
iznad 2 400 2,00 0,21 75 15
Tablica 8.2

Domaéi purani

Sve stranice nastambe moraju biti dugacke barem 1,5 m. Kad se ne mogu
omoguciti ove minimalne dimenzije nastamba iz znanstvenih razloga, vodi-
telj pokusa nakon savjetovanja s veterinarom mora odrediti i opravdati
trajanje boravka u manjem prostoru. U takvim okolnostima ptice se smje-
Staju u manje kaveze s odgovarajué¢e obogacenim okoliSem i minimalnom
podnom povr§inom od 0,75 m? te visinom od najmanje 50 cm za ptice
ispod 0,6 kg, 75 cm za ptice ispod 4 kg i 100 cm za ptice iznad 4 kg. Taj
prostor moze se upotrijebiti za smjestaj manjih skupina ptica u skladu s
prostornim mjerama iz tablice 8.2.

Najmanja veli¢ina | Najmanja povrsina po Najmanja Najmanja duZina
Tjelesna tezina Jmany Jmanja po p Jmany spremnika za Datum iz ¢lanka 33.
(kg) kaveza puet visma hranjenje po ptici stavka 2
£ (m’) (m’) (cm) e '
do 0,3 2,00 0,13 50 3 1. sijecnja 2017.
od 0,3 do 0,6 2,00 0,17 50 7
od 0,6 do 1 2,00 0,30 100 15
od 1 do 4 2,00 0,35 100 15
od 4 do 8 2,00 0,40 100 15
od 8 do 12 2,00 0,50 150 20
od 12 do 16 2,00 0,55 150 20
od 16 do 20 2,00 0,60 150 20
iznad 20 3,00 1,00 150 20
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Tablica 8.3.
Prepelice
Najmanja veli¢ina Najmanja povr- Povrsina za duli\Ii?\Jam : ni?m-
. . Jman Sina po ptici pri| dodatnu pticu pri . L 1a sp Datum iz
Tjelesna tezina ograde L .. | Najmanja visina nika za <
nastanjivanju u | grupnom nastanji- L ¢lanka 33.
© aru vanju (em) hranjenje po stavka 2
(m?) fmz) (mil) ptici :
(cm)
do 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1. sijeCnja
2017.
iznad 150 1,00 0,6 0,15 30 4
Tablica 8.4.

Patke i guske

Kad nije mogu¢e omoguditi ove minimalne dimenzije nastamba iz znan-
stvenih razloga, voditelj pokusa nakon savjetovanja s veterinarom mora
odrediti i opravdati trajanje boravka u manjem prostoru. U takvim okolno-
stima ptice se smjeStaju u manje kaveze s odgovarajue obogacenim
okolisem i minimalnom podnom povriinom od 0,75 m> Ti kavezi mogu
se upotrijebiti za smjestaj manjih skupina ptica u skladu s prostornim
mjerama iz tablice 8.4.

Najmanja veli¢ina Nai . Najmanja duzina
Tjelesna tezina kaveza Povrsina po ptici ajlr?anja spremnika za Datum iz ¢lanka 33.
(2) (m?) (*) V(lsrlr?; hranjenje po ptici stavka 2.
(m?) (cm)

Patke 1. sijecnja 2017.
do 300 2,00 0,10 50 10
od 300 do 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
od 1200 do 3 500 2,00 0,25 200 15
iznad 3 500 2,00 0,50 200 15
Guske
do 500 2,00 0,20 200 10
od 500 do 2 000 2,00 0,33 200 15
iznad 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) To ukljutuje baru povr§ine barem 0,50 m* na 2 m?> nastambe s najmanjom dubinom od 30 cm. Bara moZe obuhvacati
najvise 50 % minimalnog prostora nastambe.
(**) Ptice koje jo$ nisu spremne za letenje mogu biti smjeStene u nastambama s najmanjom visinom od 75 cm.

Tablica 8.5.

Patke i guske: Najmanja veli¢ina bare (¥)

Povrsina Dubina
(m?) (cm)
Patke 0,5 30
Guske 0,5 od 10 do 30

> . e L i
(*) Veli¢ine bare na 2 m~ nastambe. Bara moze obuhvacati najvise 50 % najmanje veli¢ine nastambe.
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Tablica 8.6.
Golubovi

Nastamba mora biti duga i uska (na primjer 2 m x 1 m), a ne kvadratnog
oblika da pticama omoguci krace letove.

Najmanja veli¢ina Najmanja Na_]man_]q duZina Najmanja duzina | Datum iz ¢lanka 33.
o . : spremnika za . )
Veli¢ina skupine nastambe visina L . grede po ptici stavka 2.
(m?) (cm) hranjenje po ptici (cm)
(cm)
do 6 2 200 5 30 1. sijecnja 2017.
od 7 do 12 3 200 5 30
za svaku dodatnu 0,15 5 30
pticu iznad 12
Tablica 8.7.

Australske zebice

Nastambe moraju biti duge i uske (na primjer 2 m X 1 m), da pticama
omoguce krace letove. Za studije o parenju, ptice mogu biti nastanjene u
manjim kavezima s odgovarajuée obogacenim prostorom i podnom povr-
§inom od najmanje 0,5 m? te visinom od najmanje 40 cm. Trajanje smje-
Staja u manjem prostoru mora opravdati voditelj pokusa nakon savjetovanja
s veterinarskim osobljem.

Najmanja veli¢ina Nai L Nai % broi d Datum iz ¢lanka 33.
Veli¢ina skupine ograde a]mzzn]a)wsma ajmanj}i T0) posuda stavka 2.
(m?) cm za hranjenje
do 6 1,0 100 2 1. sijecnja 2017.
7 do 12 1,5 200 2
13 do 20 2,0 200 3
za svaku dodatnu 0,05 1 na 6 ptica
pticu iznad 20
9. Vodozemci
Tablica 9.1.

Repati vodozemci

- Najmanja vodena povr- . .
Duzina tijela (*) Najmanja é\i/g;iena POVI" | ina za svaku dodatnu Mmlmal(r)l;edubma Datum iz ¢lanka 33.
(cm) 2 zivotinju u skupini M stavka 2.
(cm?) (cm?) (cm)
do 10 262,5 50 13 1. sijecnja 2017.
od 10 do 15 525 110 13
od 15 do 20 875 200 15
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. . Najmanja vodena povr- .. .
Duzina tijela (*) Najmanja é\ilsgena POVI" | ina za svaku dodatnu Mmlmil(r:;edubma Datum iz ¢lanka 33.
(cm) (cm?) zivotinju u skupini (cm) stavka 2.
(em?)
od 20 do 30 1 837,5 440 15
iznad 30 3150 800 20
(*) Mjereno od usta do straznjice.
Tablica 9.2.

Bezrepi vodozemci (¥)

. . Najmanja vodena povr- . .
Duzina tijela (**) Najmanja v\(odena POV | ina za svaku dodatnu Minimalna dubina Datum iz ¢lanka 33.
Sina e . vode
(cm) (cm?) zivotinju u skupini (cm) stavka 2.
(em?)
do 6 160 40 6 1. sijecnja 2017.
od 6 do 9 300 75 8
od 9 do 12 600 150 10
iznad 12 920 230 12,5

(*) Ovi uvjeti vrijede za zbirne bazene (npr. za uzgoj), ali ne za bazene koji se koriste za prirodno parenje i superovulaciju zbog
ucinkovitosti, jer ti postupci zahtijevaju manje individualne bazene. U tablici su navedeni prostorni zahtjevi za odrasle
zivotinje prema kategorijama veli¢ine; mlade Zivotinje ili punoglavce treba izdvojiti ili dimenzije izmijeniti prema nacelu

mjerenja.

(**) Mjereno od usta do crijevnog otvora.

Tablica 9.3.

Poluvodeni bezrepi vodozemci

. . - . . " Najmanja
Najmanja veli¢ina |Najmanja povrSina isina ogra-
Duzina tijela (*) ogradenog prosto- | za svaku dodatnu dv X g ‘ Najmanja dubina vode [ Datum iz ¢lanka 33.
(cm) ra (**) zivotinju u skupini enog f:: sto- (cm) stavka 2.
(cm?) (cm?) n e
(cm)
do 5,0 1 500 200 20 10 1. sijecnja 2017.
od 5,0 do 7,5 3500 500 30 10
iznad 7,5 4000 700 30 15

(*) Mjereno od usta do straznjice.
(**) Jedna trec¢ina kopnenog dijela i dvije tre¢ine vode dovoljne da Zivotinje mogu zaroniti.
(***) Mjereno od povrsine kopnenog dijela do unutarnjeg dijela vrha terarija; osim toga, visinu terarija treba prilagoditi unutar-

njem oblikovanju.
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Tablica 9.4.

Polukopneni bezrepi vodozemci

. . . . ” Najmanja
Najmanja veli¢ina | Najmanja povrSina za visina oera- Naimania dubina
Duzina tijela (*) | ogradenog prosto- | svaku dodatnu Zzivo- & g " Jman d Datum iz ¢lanka 33.
(cm) ra (%) tinju u skupini cnog prosto- vode stavka 2.
(em?) (em?) ra (¥*%) (cm)
(cm)

do 5,0 1500 200 20 10 1. sije¢nja 2017.

od 5,0 do 7,5 3500 500 30 10

iznad 7,5 4000 700 30 15

(*) Mjereno od usta do straznjice.
**) Dvije tre¢ine kopnenog dijela i jedna tre¢ina vode dovoljne da Zzivotinje mogu zaroniti.

Y P g dy J i J g
(***) Mjereno od povrsine kopnenog dijela do unutarnjeg dijela vrha terarija; osim toga, visinu terarija treba prilagoditi unutar-
njem oblikovanju.

Tablica 9.5.

Drvenasti bezrepi vodozemci

Duzina tijela (¥)

denog prostora (**)

Najmanja veli¢ina ogra-

Najmanja povrsina za
svaku dodatnu zivotinju u

Najmanja visina ogra-
denog prostora (***)

Datum iz ¢anka 33.

kupini ka 2.
(cm) (cm?) s( :n}:g;l (cm) stavka
do 3,0 900 100 30 1. sijecnja 2017.
iznad 3,0 1500 200 30

(*) Mjereno od usta do straznjice.

(**) Dvije tre¢ine kopnenog dijela i jedna tre¢ina bazena, $to omogucava da zivotinje mogu zaroniti.

(***) Mjereno od povrsine kopnenog dijela do unutarnjeg dijela vrha terarija; osim toga, visinu terarija treba prilagoditi unutar-
njem oblikovanju.

10. Reptili

Tablica 10.1.

Vodene zmije

Nai . d Najmanja vodena povr-
Duzina tijela (¥) amanga vodena pove- | - «ina za svaku dodatnu Najmanja dubina vode | Datum iz ¢lanka 33.
(cm) S”"‘z’ zivotinju u skupini (cm) stavka 2.
(em?) 2
(cm?)
do 5 600 100 10 1. sijecnja 2017.
od 5 do 10 1 600 300 15
od 10 do 15 3500 600 20
od 15 do 20 6 000 1200 30
od 20 do 30 10 000 2 000 35
iznad 30 20 000 5000 40

(*) Mjereno u ravnoj liniji od prednjeg ruba do zadnjeg ruba oklopa.
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Tablica 10.2.

Kopnene zmije

Najmanja podna povr- Najmanja podna povrsina Najmanja visina ogra-
Duzina tijela (*) va | za svaku dodatnu Zzivo- dJ ; o Datum iz ¢lanka 33.
(cm) (Sm‘;‘) tinju u skupini enog p(ros)ora( ) stavka 2.

cm (cm?) cm

do 30 300 150 10 1. sijecnja 2017.
od 30 do 40 400 200 12
od 40 do 50 600 300 15
od 50 do 75 1200 600 20
iznad 75 2500 1200 28

(*) Mjereno od usta do repa.
(**) Mjereno od povrsine kopnenog dijela do unutarnjeg dijela vrha terarija; osim toga, visinu terarija treba prilagoditi unutar-
njem oblikovanju.

11. Ribe
. Opskrba vodom i kvaliteta vode

Potrebno je osigurati stalnu opskrbu vodom odgovarajuce kvalitete. Protok
vode u protocnim sustavima ili filtracija u bazenima moraju biti dostatni da
se parametri kvalitete vode odrzavaju unutar prihvatljivih razina. Prema
potrebi se voda filtrira ili tretira radi uklanjanja Stetnih tvari za ribe. Para-
metri kvalitete vode moraju u svako doba biti unutar prihvatljivog raspona
koji podrzava normalnu aktivnost i fiziologiju doti¢ne vrste i njezina
stupnja razvoja. Protok vode treba biti odgovarajuci da riba moze ispravno
plivati i normalno se ponasati. Ribama treba omoguciti odgovarajuce
vrijeme za prilagodbu na promjene u kvaliteti vode.

11.2. Kisik, dusikovi spojevi, pH i slanost

Koncentracija kisika mora biti odgovarajuca za zivotinjsku vrstu i okoli§ u
kojem se ribe uzgajaju. Prema potrebi ¢e se osigurati dodatno prozracivanje
vode u bazenu. Koncentraciju dusikovih spojeva potrebno je drzati na
niskoj razini.

Razina pH prilagodava se vrsti i odrzava Sto stabilnijom. Slanost se prila-
godava zahtjevima pojedinac¢ne riblje vrste i zivotnoj dobi riba. Promjene u
slanosti potrebno je uvoditi postupno.

11.3. Temperatura, osvjetljenje, buka

Temperaturu je potrebno odrzavati u optimalnom rasponu za doti¢nu vrstu
riba i odrzavati je Sto je moguce viSe stabilnom. Promjene temperature
potrebno je uvoditi postupno. Ribama je potrebno omoguciti odredeno
razdoblje osvjetljenja. Razinu buke treba drzati na minimumu i, kad je
moguce, opremu koja proizvodi buku ili vibracije, kao §to su agregati za
struju ili filtracijski sustavi, treba smjestiti odvojeno od bazena s ribama.
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11.4.

Gustoca populacije i zahtjevi okolisa

Gustoca naseljenosti kod riba odreduje se prema ukupnim potrebama riba u
odnosu na uvjete okolisa, zdravlje i dobrobit. Ribama je potrebno osigurati
dovoljnu koli¢inu vode za normalno plivanje, uzimajuéi u obzir njihovu
veli¢inu, dob, zdravlje i nacin hranjenja. Ribama treba obogatiti okoli§
pomocu mjesta za skrivanje ili podnog supstrata, osim ako to nije potrebno
zbog nacina njihova ponasanja.

. Hranjenje i rukovanje

Ribama treba osigurati primjerenu ishranu u odgovaraju¢im koli¢inama i
intervalima. Posebnu pozornost treba pridati hranjenju larvalne ribe tijekom
prijelaza sa zive na umjetnu hranu. Rukovanje ribom treba biti ogranic¢eno
na minimum.



02010L0063 — HR — 26.06.2019 — 001.001 — 53

PRILOG 1V.

METODE USMRCIVANJA ZIVOTINJA

1. Za usmr¢ivanje zivotinja koriste se metode iz sljedece tablice.

Osim metoda iz tablice mogu se koristiti i druge metode:

(a) na zivotinjama bez svijesti, pod uvjetom da zivotinja ne dolazi k svijesti
prije smrti;

(b) na zivotinjama koje se koriste u poljoprivrednom istrazivanju, kad cilj
projekta zahtijeva da se zivotinje drze u slicnim uvjetima u kojima se
drze komercijalne farmske Zzivotinje; te zivotinje mogu se usmrtiti u
skladu sa zahtjevima iz Priloga 1. Uredbi Vije¢a (EZ) br. 1099/2009 od
24. rujna 2009. o zadtiti zivotinja u trenutku usmréivanja (1).

2. Usmr¢ivanje zivotinja dovrSava se jednom od sljede¢ih metoda:

(a) potvrda trajnog prestanka cirkulacije;

(b) unistenje mozga;

(c) dislokacija vrata;

(d) iskrvarenje; ili

(e) potvrda nastupa rigor mortis.

3. Tablica
” Psi, Primati
Zivotinje — napomene/ Ribe Vodo- | G vazovi Ptice | Glodavci | Kuni¢i macke, | Veliki osim
metode zemcl tvorovi 1 sisavcl Sovieka
lisice cove
Prevelika doza aneste- 1. 1. 1. 1. 1. 1. 1. 1. 1.
tika
Penetriraju¢i klin 2.
Ugljikov dioksid 3.
Dislokacija vrata 4. S. 6.
Potres mozga/perku- 7. 8. 9. 10.
sijski udarac u glavu
Dekapitacija 11. 12.
Elektricno omamljivanje 13. 13. 13. 13. 13. 13.
Inertni plinovi (Ar, N,) 14.
Strijeljanje  slobodnim 15. 16. 15.
projektilom  odgovara-
ju¢im puskama, pisSto-
ljima i streljivom

(") SL L 303, 18.11.2009., str. 1.



02010L.0063 — HR — 26.06.2019 — 001.001 — 54

Zahtjevi

1.

2.

10.

12.

13.

14.

15.

16.

Kad je primjereno, koristi se uz prethodno davanje sedativa.

Samo za primjenu na veéim gmazovima.

. Samo za primjenu uz postupno dodavanje plina. Ne upotrebljava se za

fetalne i novorodene glodavce.

. Samo za primjenu na pticama tezine do 1 kg. Ptice teze od 250 g potrebno je

sedirati.

. Samo za primjenu na glodavcima tezine do 1 kg. Glodavce teze od 150 g

potrebno je sedirati.

. Samo za primjenu na kuni¢ima tezine do 1 kg. Kunic¢e teze od 150 g

potrebno je sedirati.

. Samo za primjenu na pticama tezine do 5 kg.
. Samo za primjenu na glodavcima tezine do 1 kg.

. Samo za primjenu na kuni¢ima tezine do 5 kg.

Samo za primjenu na novorodenim zivotinjama.

. Samo za primjenu na pticama tezine ispod 250 g.

Primjenjivo samo ako druge metode nisu moguce.

Potrebna je posebna oprema.

Samo za primjenu na svinjama.

Samo za primjenu na terenu, a provoditi mogu samo iskusni strijelci.

Samo za primjenu na terenu, a provoditi mogu samo iskusni strijelci, kad
druge metode nisu moguce.
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10.

11.

PRILOG V.

POPIS ELEMENATA 1Z CLANKA 23. STAVKA 3.

. Nacionalno zakonodavstvo na snazi koje se odnosi na nabavu, uzgoj, skrb i

koriStenje zivotinja u znanstvene svrhe.

. Etika u pogledu odnosa Covjek-zivotinja, o pravoj vrijednosti zivota i o

argumentima za koriStenje zivotinja u znanstvene svrhe i protiv njega.

. Osnovna biologija i posebna biologija za pojedinacne vrste u vezi s anato-

mijom, fizioloSkim osobinama, uzgojem, genetikom i genetskim izmjenama.

. Ponasanje zivotinja, uzgoj i obogacivanje okolisa.
. Metode postupanja i postupci za pojedinacne vrste, kad je potrebno.
. Zdravstvena zaStita zivotinja i higijena.

. Prepoznavanje stresa specificnog za vrstu, boli i patnje kod najcesce kori-

Stenih laboratorijskih zivotinja.

. Anestezija, metode ublazavanja boli i usmréivanje.

. Upotreba humanih metoda okoncanja.

Zahtjevi za zamjenu, smanjenje i poboljsanje.

Izrada postupaka i projekata, prema potrebi.
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10.

11.

12.

PRILOG VI

POPIS ELEMENATA 1Z CLANKA 37. STAVKA 1. TOCKE (c)

. Primjerenost i opravdanost sljedeceg:

(a) koristenja zivotinja ukljucujuéi njihovo podrijetlo, procijenjen broj, vrstu
i stupanj razvoja;

(b) postupaka.

. Upotreba metoda za zamjenu, smanjenje i poboljSanje koristenja Zivotinja u

postupcima.

. Planirana upotreba anestezije, analgezije i drugih metoda za ublazavanje

bolova.

. Smanjenje, izbjegavanje i ublazavanje svih oblika patnje Zzivotinja, od

rodenja do smrti, kad je to potrebno.

. Koristenje humanih metoda okoncanja.

. Eksperimentalna ili opservacijska strategija i statisticki plan za smanjenje

broja zivotinja, boli, patnje, stresa i utjecaja na okolis, kad je potrebno.

. Ponovna upotreba zivotinja i kumulativni uéinak upotrebe na zivotinje.
. Predlozena klasifikacija po tezini postupka.

. Izbjegavanje neopravdanog dupliciranja postupaka kad je primjereno.

Uvjeti smjestaja, uzgoja i skrbi za Zivotinje.
Metode usmréivanja.

Osposobljenost osoba ukljucenih u projekt.
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1.

3.

PRILOG VII.

DUZNOSTI I ZADACE REFERENTNOG LABORATORIJA UNILJE

Referentni laboratorij Unije iz ¢lanka 48. je ZajedniCki istrazivacki centar
Komisije.

Referentni laboratorij Unije odgovoran je posebno za:
(a) koordinaciju 1 poticanje razvoja upotrebe alternativnih metoda za

postupke ukljucujué¢i podruc¢ja osnovnog i primijenjenog istrazivanja i
regulatornog testiranja;

(b) koordinaciju vrednovanja alternativnih pristupa na razini Unije;

(c) djelovanje kao kontaktni centar za razmjenu informacija o razvoju alter-
nativnih pristupa;

(d) uvodenje, odrzavanje i upravljanje javnim bazama podataka i informacij-
skim sustavima o alternativnim pristupima i njihovu stupnju razvoja;

(e) unapredivanje dijaloga izmedu zakonodavaca, regulatora i svih zaintere-
siranih stranaka, a posebno s industrijom, znanstvenicima s podrucja
biomedicine, udrugama potroSaca i grupama za zaStitu zivotinja, s
ciljem razvoja, vrednovanja, regulatorne prihvatljivosti, medunarodnog
priznavanja i primjene alternativnih pristupa.

Referentni laboratorij Unije sudjeluje u vrednovanju alternativnih pristupa.
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PRILOG VIII.

KLASIFIKACIJA POSTUPAKA PO TEZINI

Tezina postupka odreduje se u odnosu na oc¢ekivani stupanj boli, patnje, stresa ili
trajnog oStecenja koje ¢e zivotinja iskusiti tijekom trajanja postupaka.

Odjeljak I: Kategorije teZine
Nepovratna:

Postupak koji se u cijelosti provodi u opcoj anesteziji nakon koje se zivotinja
nece vratiti k svijesti klasificirat ¢e se kao ,,nepovratan” postupak.

Blaga:

Postupak na zivotinjama nakon kojeg zivotinje mogu osjecati kratkotrajnu blagu
bol, patnju ili stres ili postupak bez znatnog oslabljivanja dobrog zdravlja Zivo-
tinja ili opceg stanja zivotinja klasificirat ¢e se kao ,.blag” postupak.

Umjerena:

Postupak na zivotinjama nakon kojeg ¢e Zivotinje vjerojatno iskusiti kratkotrajnu
umjerenu bol, patnju ili stres, ili dugotrajnu umjerenu bol, patnju ili stres i
postupak za koji je vjerojatno da ¢e prouzroditi umjereno oslabljivanje dobrog
zdravlja zivotinja ili opéeg stanja zivotinja klasificirat ¢e se kao ,,umjeren”
postupak.

Teska:

Postupak na Zzivotinjama nakon kojeg ¢e zivotinje iskusiti jaku bol, patnju ili
stres ili dugotrajnu umjerenu bol, patnju ili stres, kao i postupak za koji je
vjerojatno da ¢e prouzrociti teSko onesposobljavanje dobrog zdravlja zivotinja
ili opéeg stanja zivotinja klasificirat ¢e se kao ,,tezak” postupak.

Odjeljak II: Kriteriji za klasificiranje

Pri odredivanju kategorije tezine trebaju se uzeti u obzir svi zahvati ili postupanje
sa zivotinjama u okviru definiranog postupka. Klasifikacija se temelji na najtezim
posljedicama koje ¢e vjerojatno iskusiti pojedinacna Zzivotinja nakon primjene
svih odgovaraju¢ih tehnika poboljSanja.

Pri klasifikaciji postupka u pojedinu kategoriju uzet ¢e se u obzir vrsta postupka i
brojni drugi faktori. Svi ti faktori razmatrat ¢e se od slucaja do slucaja.

Faktori povezani s postupcima ukljucuju:

— vrstu zahvata, postupanja,

— vrstu boli, patnje, stresa ili trajnog oStecenja uzrokovanih postupkom (svi
elementi postupka) te intenzitet postupka, trajanje, ucestalost i raznovrsnost
upotrijebljenih tehnika,

— kumulativnu patnju u okviru postupka,

— spreCavanje prirodnog ponasanja ukljuCujuéi ograni¢avanje standarda za
smjestaj, uzgoj i skrb.
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U Odjeljku III. navedeni su podaci o postupcima klasificiranim u svaku od
kategorija tezine na temelju faktora povezanih s vrstom samog postupka. Ti
primjeri pokazuju kakva bi klasifikacija bila najprimjerenija za pojedinu vrstu
postupka.

Medutim, za potrebe konacne klasifikacije postupka, trebaju se takoder uzeti u
obzir sljede¢i dodatni faktori, procijenjeni od slucaja do slucaja:

— tip zivotinjske vrste ili genotip,

— zrelost, dob 1 spol zivotinje,

— iskustvo zivotinje s obzirom na postupak,

— ako se zivotinja ponovno koristi, stvarna tezina prijasnjih postupaka,

— metode koje su koriStene za smanjivanje ili uklanjanje boli, patnje i stresa,
ukljucujuéi poboljsanja uvjeta smjestaja, uzgoja i skrbi,

— humane metode okoncanja.

Odjeljak III.:

Primjeri razli¢itih vrsta postupaka, klasificiranih u svaku od kategorija tezine na
temelju faktora povezanih s vrstom postupka

1. Blag:

(a)

(b)

4

(2

(h)

@

G

davanje anestezije osim za potrebe usmrcivanja;

farmakokineticka studija s jednom danom dozom i ograni¢enim brojem
uzetih uzoraka krvi (ukupno < 10 % cirkulacijskog volumena), pri ¢emu
se ocekuje da tvar ne¢e prouzro€iti uocljive negativne ucinke;

neinvazivno slikanje zivotinja (npr. magnetska rezonanca MRI) s kori-
Stenjem odgovarajucih sredstava za umirenje ili anestezije;

povrsinski postupci, npr. biopsije uSiju i repa, nekirurS§ka potkozna
implantacija minipumpi i transpondera;

primjena vanjskih telemetrijskih naprava koja uzrokuje samo manje
tegobe zivotinjama ili manje smetnje normalne aktivnosti i ponasanja;

davanje tvari potkozno, intramuskularno, u trbusnu Supljinu, neposredno
u grlo i intravenozno putem povrSinskih krvnih Zila, kad tvar samo blago
djeluje na zivotinju i daje se u ogranicenim dozama primjerenim veli¢ini
1 vrsti zivotinje;

indukcija tumora ili prirodno nastali tumori, koji ne uzrokuju uocljive
negativne klinicke ucinke (npr. mali, potkozni, neinvazivni ¢vori¢i);

uzgoj geneticki izmijenjenih Zivotinja, $to moze prouzro€iti blage ucinke
na fenotip;

davanje izmijenjene hrane, koja ne zadovoljava sve prehrambene potrebe
zivotinja i u vremenskom okviru studije ocekuje se da ¢e postupak
uzrokovati blagu klinicku abnormalnost;

kratkotrajno (< 24 h) zadrzavanje Zivotinja u metabolickim krletkama;
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(k)

®

(m)

studije koje ukljucuju kratkotrajno odvajanje od socijalnih partnera, krat-
kotrajna izolacija u kavezima odraslih druzeljubivih vrsta Stakora i
miSeva;

modeli koji izlazu Zzivotinje Stetnim podrazajima koji su kratkotrajno
povezani s blagom boli, patnjom ili stresom i koje Zivotinje mogu
uspjesno izbjeci;

kombinacija ili akumulacija sljedec¢ih primjera moze rezultirati klasifika-
cijom ,,blag”:

i. procjena sastava tijela neinvazivnim mjerama i uz minimalno ogra-
nic¢avanje;

ii. prac¢enje EKG-a neinvazivnim tehnikama na ve¢ naviknutim Zzivoti-
njama s minimalnim ograni¢avanjima ili bez njih;

iii. upotreba vanjskih telemetrijskih naprava za koje se ne ocekuje da
uzrokuju tegobe socijalno prilagodenim zivotinjama i koje ne utjecu
na njihovu normalnu aktivnost i ponasanje;

iv. uzgoj genetski izmijenjenih zivotinja, od kojih se ne ocekuje klinicki
uocljiv Stetan utjecaj na fenotip;

v. dodavanje inertnih markera u hranu za pracenje izlu¢ivanja proba-
vnih produkata;

vi. uskradivanje hrane < 24 h kod odraslih Stakora;

vii. P C2 test otvorenog prostora (open field testing). €

2. Umjeren:

(a)

(b)

©

(d)

(e)

(®

(2

(h)

ucestala primjena testnih tvari koje proizvode umjerene klinicke ucinke, i
uzorkovanje krvi (> 10 % cirkulacijskog volumena) kod svjesne Zivotinje
u roku od nekoliko dana bez nadomjestanja oduzetog volumena;

studije za utvrdivanje opsega doze koje proizvode akutne ucinke, testovi
kroni¢ne toksi¢nosti/kancerogenosti bez smrtnog ishoda;

operacija u opc¢oj anesteziji s odgovaraju¢om analgezijom, povezana s
postoperativnom boli, patnjom ili oslabljenjem opceg stanja. Primjeri
ukljucuju: torakotomiju, kraniotomiju, laparotomiju, orhidektomiju, limfa-
denektomiju, tiroidektomiju, ortopedsku operaciju s uéinkovitom stabili-
zacijom i zacjeljivanjem rana, presadivanje organa s ucinkovitim spreca-
vanjem odbacivanja, kirurSko usadivanje katetera ili biomedicinskih
naprava (npr. telemetrijskih transmitera i minipumpi itd.);

modeli uzrokovanja tumora ili prirodno nastali tumori, koji oéekivano
uzrokuju umjerenu bol ili stres ili umjeren poremecaj normalnog ponasa-
nja;

zracenje ili kemoterapija sa subletalnom dozom, ili s inafe smrtnom
dozom ali s ponovnim uspostavljanjem imunosustava. Ocekivani nega-
tivni ucinci su blagi ili umjereni i kratkotrajni (< 5 dana);

uzgoj geneticki izmijenjenih zivotinja, Sto moze imati umjerene u¢inke na
fenotip;

stvaranje genetski izmijenjenih Zivotinja putem kirurSskih zahvata;

upotreba metabolickih kaveza uz umjereno ograni¢avanje kretanja
tijekom produljenog razdoblja (do 5 dana)
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(i) studije davanja izmijenjene hrane koja ne zadovoljava sve prehrambene
potrebe zivotinja i u vremenskom okviru studije ocekuje se da ce
postupak uzrokovati umjerenu klinicku abnormalnost;

(j) uskrac¢ivanje hrane na 48 sati kod odraslih Stakora;

(k) izazivanje reakcije bjezanja i izbjegavanja, pri ¢emu zivotinja ne moze
pobjedi ili izbje¢i podrazaj, te se ofekuje da uzrokuje umjeren stres.

3. Tezak:

(a) testovi toksi¢nosti sa smrtnim ishodom, ili pri kojima se smrtni ishod
ocekuje 1 koji uzrokuju teska patofizioloska stanja. Na primjer, pokusi
akutne toksi¢nosti s jednom samom dozom (vidjeti smjernice o ispiti-
vanju OECD-a);

(b) ispitivanje naprave Ciji kvar moze prouzroc€iti teSku bol, stres ili smrt
zivotinje (npr. sr¢ani stimulatori);

(c) ispitivanje jaCine cjepiva koje karakterizira trajno oSteCenje stanja zivo-
tinje i progresivna bolest sa smrtnim ishodom, povezano s dugotrajnom
umjerenom boli, stresom ili patnjom;

(d) zracenje ili kemoterapija s letalnom dozom bez ponovnog uspostavljanja
imunoloskog sustava ili ponovno uspostavljanje imunolo$kog sustava s
imunoloskom reakcijom transplantata (graft versus host disease);

(e) modeli uzrokovanja tumora ili prirodno nastali tumori za koje se ocekuje
da uzrokuju letalne bolesti povezane s dugotrajnom umjerenom boli,
stresom ili patnjom. Na primjer, tumori koji uzrokuju kaheksiju, inva-
zivni tumori kosti, tumori koji izazivaju Sirenje metastaza, i tumori koji
uzrokuju ulceracije;

(f) kirurski i drugi zahvati na zivotinjama u opcoj anesteziji za koje se
ocekuje da uzrokuju tesku i trajnu umjerenu postoperativnu bol, patnju
ili stres ili tesko 1 trajno onesposobljenje opceg stanja zivotinja. Uzro-
kovanje kompliciranih fraktura, toraktomije bez odgovarajuce analgezije
ili traume koje uzrokuju visestruko zatajenje organa;

(g) presadivanje organa kad odbacivanje organa po svoj vjerojatnosti vodi
do teSkog stresa ili oslabljenja opleg stanja zivotinja (npr. ksenotran-
splatacija);

(h) wuzgoj Zivotinja s genetskim poremecajima koje ocekivano trpe tesko i
trajno oslabljenje opceg stanja, na primjer Hungtingtonova bolest,

misi¢na distrofija, kroni¢ni ponavljaju¢i modeli neuritisa;

(i) koristenje metaboli¢kih kaveza uz tesko ograni¢avanje kretanja tijekom
produljenog razdoblja;

(j) neizbjezan elektricni Sok (npr. za izazivanje naucene bespomocnosti);

(k) duga razdoblja potpune izolacije druzeljubivih Zivotinjskih vrsta npr.
pasa i primata osim covjeka;

() imobilizacijski stres za izazivanje gastriCkih ulceracija i zatajenja srca
kod Stakora;

(m) prisilno plivanje ili drugo vjezbanje do potpune iscrpljenosti.
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