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1. Ivadas

2010 m. ES priémé Direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviny apsaugos
(toliau — Direktyva), kuria atnaujinti ir pakeisti 1986 m. teisés aktai. Gyvi gyvinai
moksliniams tyrimams ar mokomaisiais tikslais gali biti naudojami ir bandymai su jais gali
bati atlickami laikantis 8ios direktyvos nuostaty. Si ataskaita parengta atsizvelgiant j
Direktyvos 58 straipsnj, kuriuo reikalaujama perzitiréti Direktyva iki 2017 m. lapkric¢io 10 d.

1.1.  Politikos tikslai ir paskirtis
Direktyva siekiama trijy svarbiy tiksly:

e uztikrinti veiksmingg ES vidaus rinkos veikimg ir didinti ES moksliniy tyrimy
pramoneés konkurencinguma bei skatinti naujoves sudarant vienodas salygas;

e uztikrinti auk$tus mokslo tikslais naudojamy gyviiny gerovés standartus;

e padidinti moksliniy tyrimy jstaigy veiklos skaidrumg placiosios visuomenés atzvilgiu
gyviny naudojimo ir geroveés srityje.

Siekiant didinti gyviiny gerove, itin svarbu veiksmingai taikyti §j principa: pakeisti gyviny
naudojimg mokslo tikslais, ji sumazinti ir pagerinti jo salygas.

Direktyvoje nustatomi reikalavimai dél:

e gyviiny naudojimo procediiroms pakeitimo ir jy naudojimo mazinimo, taip pat ty
gyviiny veisimo, laikymo, priezitiros ir naudojimo salygy gerinimo;

e gyviny kilmés, veisimo ir zenklinimo;

e veis¢jy, tiekéjy ir naudotojy veiklos;

e projekty, susijusiy su gyviny naudojimu procediroms, vertinimo ir leidimy juos
vykdyti 1§davimo.

1.2. Perzitiros ataskaitos taikymo sritis ir pateikimo laikas

Sia perziiira siekiama jvertinti, ar tinkamai jgyvendinami Direktyvos tikslai, ar ji atitinka savo
paskirt] ir ar jg reikia atnaujinti atsizvelgiant | naujausius mokslo ir etiniy aspekty pokycius.
Perziiiroje atsizvelgiama ] pazangg kuriant alternatyvius metodus, kuriuos taikant gyviinai
nenaudojami, — visy pirma tuos, pagal kuriuos pakei¢iami nezmoginiai primatai. Perzitiroje
pateikiamos pazangos galimybiy tyrimo naudojant antrosios ir (arba) vélesnés kartos
nezmoginius primatus iSvados, kaip reikalaujama pagal 10 straipsnj.

Direktyva jsigaliojo 2013 m. sausio 1 d., tadiau naujausias nacionalinés teisés aktas buvo
priimtas tik 2015 m. Be to, bendri gyviiny laikymo ir priezitros standartai jsigaliojo tik
2017 m. sausio mén. Sios perzitros metu Europos Komisija vis dar atliko atitikties



patikrinimus, jskaitant keleta apklausy ir pazeidimo nagrinéjimo procediry, dél kuriy,
tikétina, bus pakeisti tam tikri nacionalinés teisés aktai.

Faktin¢ informacija apie tai, kaip valstybés narés praktiSkai jgyvendina Direktyva, bus gauta
ne anksciau kaip 2018 m. Nacionaliniai statistiniai duomenys pirmg karta buvo paskelbti
2015 m., taiau apie gyviuny naudojimo tendencijas ES lygmeniu bus suzinota ne anks¢iau
kaip 2019 m. Informacija apie projekty vertinimus atgaline data bus teikiama nuo 2019 m.
Taigi visapusisSkas Direktyvos vertinimas pagal programg REFIT bus atlickamas po 2019 m.,
kai bus galima gauti daugiau informacijos ir bus praéj¢ pakankamai laiko Direktyvai
igyvendinti, kad biity galima jvertinti bet kokius gerovés ir naudojimo praktikos pokycius.

D¢l Siy priezasCiy nustatyta gana ankstyva teisiskai privaloma Sios perzitiros uzbaigimo data.
Todéel ataskaitoje pateikiama tik preliminari informacija apie pazanga, problemines sritis ir
gerajg patirt].

Konsultavimo metodai, rezultaty analizé ir rekomendacijos, kaip geriau jgyvendinti ir taikyti
Direktyva, pateikiami pridedamame Komisijos tarnyby darbiniame dokumente (SWD)®.

3. Pagrindinés nustatytos problemos

Apskritai, pagal Direktyva nustatyta sistema laikoma tvirtu gyviiny naudojimo mokslo
tikslais reguliavimo pagrindu.

Remiantis preliminaria informacija, Direktyvos poveikis valstybése narése skiriasi. Didelés
jtakos tam turi nacionalinés teisés aktai, taikyti prie§ jsigaliojant Direktyvai. Valstybése
narése, kuriose jgyvendinami gerai apgalvoti projekty vertinimo ir leidimy iSdavimo procesai,
perkeliant Direktyva | nacionaling teis¢ reikéjo atlikti palyginti nedaug pakeitimy. Taciau
toms Salims, kuriose projekty vertinimui anks¢iau nebuvo taikomi jokie reikalavimai ir jis
neturéjo oficialios struktiiros, Direktyvos jgyvendinimas kélé daugiau sunkumy.

Vis délto preliminariy pozymiy, kad jgyvendinant Direktyva bus pasiekta tam tikry numatyty
pokyc¢iy ir rezultaty, esama. Pavyzdziui, suinteresuotieji subjektai gyviny gerovés jstaigy
(GGI) kiirimg laiko veiksmingu reikalavimu, kuris jau daro teigiamg poveikj gerinant gyviiny
naudojimo ir priezitiros veikla. Nurodytas ir kitas teigiamas poveikis — aukStesni priezitiros,
latkymo ir moksliniy tyrimy veiklos standartai, didesnis informuotumas apie gyviny
naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principa, priezitros kultiiros
skatinimas, vis did¢jantis mokslininky bendruomenés pripazinimas, kad gyviiny geroveé
priklauso nuo tinkamos mokslinés praktikos, ir vis did¢jantis skaidrumas.

Suinteresuotieji subjektai nurodé, kad reikéty skirti daugiau démesio ir siekti pazangos
tokiose srityse kaip projekty vertinimo ir leidimy iSdavimo procesy veiksmingumas ir
nuoseklumas, taip pat galimybé gauti informacijos apie gyviiny naudojima, Sios informacijos
kokybé ir skaidrumas.

Tolesniuose skirsniuose apibtidinami pagrindiniai faktai, nustatyti atsiZvelgiant } tris
svarbiausius Direktyvos tikslus.
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1 skirsnis. Teisés akty derinimas Europos Sajungoje

Mazdaug trecdalio atsakiusiy naudotojy nuomone, priémus Direktyva, pradéta derinti tam
tikrus svarbius aspektus, visy pirma susijusius su gyviiny priezitra ir laikymo veikla, taigi jau
pradétos sudaryti vienodesnés salygos.

Taciau kai kuriose valstybése narése projekty vertinimui ir leidimy iSdavimui taikomi
reikalavimai sukélé susiripinimg dél papildomy biurokratiniy kliti¢iy, sgnaudy ir vélavimo.
Priesingai nei reglamentuose, ES direktyvose veiklos procesai konkreciai neapibiidinami.
Nerimaujama, kad skirtingos struktiiros ir finansiniai iStekliai, kuriais naudojantis vertinami
projektai ir iSduodami leidimai, gali kelti sunkumy jgyvendinant derinimo tikslus.

Projekty vertinimas ir leidimy iSdavimas

Siekiant sudaryti vienodas saglygas mokslininky bendruomenei ir uZtikrinti norimg gerove bei
moksling nauda, itin svarbus projekty vertinimo ir leidimy iSdavimo procesy nuoseklumas ir
veiksmingumas, taip pat pavieniy valstybiy nariy ir jy bendri rezultatai. Daugelyje valstybiy
nariy panasiis procesai buvo jgyvendinami prie§ priimant Direktyva, todél apie esminius
poky¢€ius ar patobulinimus nepranesta. Vis délto dauguma mokslininky projekto paraiSkos
pagal nauja sistema dar neteiké ir vis dar naudojasi leidimais, iSduotais pagal ankstesnius
teisés aktus. Galiojantiems leidimams iki 2018 m. sausio mén. taikomos pereinamojo
laikotarpio priemonés.

Kad bty uztikrinta atitiktis Direktyvos reikalavimams, valstybése narése veikia skirtingos
struktiiros. Kai kuriose valstybése narése visas Salyje pateiktas paraiSkas nagrinéja viena
nacionaliné institucija. Kitose valstybése narése veikia regiony komitetai arba naudotojy
istaigy komitetai, kurie daznai susieti su GGI.

Nepaisant struktiry skirtumy, mazdaug pusé naudotojy projekty vertinimo ir leidimy
iSdavimo procesus laiko veiksmingais ir efektyviais. Kai kurie suinteresuotieji subjektai
iSreiskeé susirtipinimg del Siy skirtingy struktiry poveikio, ypac siekiant neSaliSkumo ir
proporcingumo. Keletas naudotojy pareiské esantys pasipikting ir sutrike dél tam tikrose
valstybése narése vyraujancios biurokratijos ir dubliavimosi teikiant projekty paraiskas.

Kiti iskelti klausimai:

e nenuosekliis valstybiy nariy metodai, taikomi valdant skirtingo masto, pobiidzio ir
sudétingumo projektus ir juos skirstant j kategorijas;

e vé¢lavimas pranesti apie sprendimus dél leidimy iSdavimo, virSijant 40 arba 55 dieny
nustatyta terming, nepaisant kai kuriose valstybése narése projekty paraiSkoms
taikomy mokesc¢iy;

e papildomos biurokratinés klititys, kurias lemia Direktyvos reikalavimus virSijantys
reikalavimai pateikti informacijos, atliekant zalos ir naudos vertinimus;

e poreikis uztikrinti didesnj veiksmingumg i§ dalies keiCiant projektus, kuriems iSduoti
leidimai;

e ribota pazanga keleto bendro pobudZzio projekty jgyvendinimo ir naudojimo, taip pat
supaprastintos administracinés procediiros taikymo srityse.

Siekdamos padéti jgyvendinti $iuos procesus, dauguma valstybiy nariy tinkamai i$platino ES
gaires’ dél projekty vertinimo.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/project_evaluation/It.pdf

4


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/lt.pdf

Viena svarbiausiy nacionalinio komiteto funkcijy — uztikrinti, kad vertinant projektus biity
taikomas suderintas metodas. Maziau kaip 25 proc. naudotojy nurodé, kad nacionalinis
komitetas veiksmingai skatino taikyti nuosekly metoda, ir taip i§ dalies atskleidé tai, kad
dauguma komitety vis dar nepakankamai jsitvirting.

Direktyvos taikymo sritis
Direktyvos taikymo sritis buvo iSplésta, siekiant j jg jtraukti:

e naujas riisis ir gyvybés formas (pvz., galvakojus moliuskus, vaisius);
e gyviny naudojima fundamentiniuose tyrimuose, taip pat Svietimo ir mokymo srityje;
e gyviny naudojima vykdant jprasta gamyba.

Keletas arba visi Sie aspektai jau buvo jtraukti j ankstesnius daugumos valstybiy nariy teisés
aktus. Kalbant apie taikymo sritj, jokiy svarbiy problemy, iSskyrus keleta papildomos
administracinés nastos pavyzdziy, nenurodyta.

Svietimas ir mokymas

Vienas i§ Direktyvos tiksly — uztikrinti laisvg sektoriaus darbuotojy judéjima Europos
Sajungoje. Taciau Svietimas ir mokymas ir toliau priklauso valstybiy nariy kompetencijai.
Daugumos naudotojy nuomone, darbuotojy kompetencijos uztikrinimo ir tobulinimo
klausimas sprendziamas patenkinamai. I§ praneSimy matyti, kad skirtingose valstybése narése
lukesciai dél mokymo reikalavimy Siek tiek skiriasi, taigi kartais dubliavimasis mokymo
srityje vis dar reikalingas. Kad padéty taikyti labiau suderinta metoda, Europos Komisija
parengé ES Svietimo ir mokymo sistemos gaires®, be to, buvo sukurta savanoriska visos ES
Svietimo ir mokymo laboratoriniy gyviiny mokslo srityje platforma (angl. santrumpa
ETPLAS).

Gerovés standarty derinimas

Daugelis suinteresuotyjy subjekty nurode, kad priemus Direktyvg gyviiny priezidiros ir
laikymo standartai pradéti derinti. Atitikties naujiesiems standartams uZztikrinimo sgnaudos
(nurodytos kaip galima problema Direktyvos ex ante poveikio vertinime) didelio
susirtipinimo kol kas nesukele.

Galvakojams moliuskams ir tam tikroms zuvy riiSims skirty standarty, jskaitant tinkamus
(galvakojy moliusky) Zudymo metodus, neturéjimas jvardytas kaip tritkumas.

Keletas suinteresuotyjy subjekty 2 straipsnyje nurodytg ketinimg uZztikrinti vienodas sglygas
ivardijo kaip galimg gyviny gerovés standarty tobulinimo kliGiti. Vis délto Direktyva
sudaromos salygos deleguotaisiais jgaliojimais techniskai prisitaikyti prie pazangos,
uztikrinant, kad bet kokie nustatyti gyviiny gerovés standarty patobulinimai, jeigu yra
tinkamai pagrjsti, blity patvirtinti ir taikomi visoje Europos Sgjungoje.

2 skirsnis. Gyviiny gerové ir gyviiny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir jo salygu
gerinimo principas; alternatyviy metoduy taikymas ir rengimas
Gyviiny geroveés didinimo priemonés ir gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy

gerinimo principo taikymas sudaro Direktyvos pagrindg. Placiai pripazZinta, kad auksti
gerovés standartai yra naudingi gyviinams ir mokslo kokybei.

% http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/education _training/It.pdf
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Jau akivaizdziai matyti tokie teigiami rezultatai, kaip didesnis jstaigy informuotumas apie
gyviny gerovés poreikius; Sioje srityje svarby vaidmen; atlicka GGJ]. Apie naudg pranesé ir
naudotojai, ir kiti suinteresuotieji subjektai. Daugiau kaip pusé¢ naudotojy nurode, kad gyviiny
gerove padid€jo pritaikius naujg laikymo ir prieziiiros praktika, jskaitant, pvz., aplinkos
gerinimg ir geriau iSmokytus ir kompetentingus prieZziiros srities darbuotojus.

Uz alternatyviy metody taikyma atsakingi mokslininkai ir prieziiiros srities darbuotojai (jiems
padeda GGIJ ir paskirtas veterinarijos gydytojas), taip pat projekta vertinantys subjektai.
Beveik pusé naudotojy sutiko su tuo, kad atliekant projekty vertinimus geriau jgyvendinamas
gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principas ir uztikrinama
didesné gyviiny gerové. Taciau suinteresuotyjy subjekty nuomonés iSsiskyrée ir priklausé nuo
to, ar priemoneés taikytos pries priimant Direktyva.

Vieni svarbiausiy elementy — tinkamy Svietimo ir mokymo paslaugy teikimas, GGJ vaidmuo
ir uzduotys, taip pat priemonés, kuriomis naudojantis gaunama naujausios svarbios
informacijos apie gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo saglygy gerinimo principa.
Siekiant ir toliau taikyti gyviiny gerovés standartus, svarbu atlikti patikrinimus.

Perziiiros ataskaitoje atsizvelgiama ] pazangg, padarytg taikant alternatyvius metodus, taciau
ja nesiekiama jvertinti alternatyviy metody kiirimo, tvirtinimo ar diegimo. Joje vertinama, ar
Direktyvoje nurodytos priemonés atitinka savo paskirtj. Atsizvelgiant j tai, kad Direktyvos
reikalavimai dél alternatyviy metody kirimo ir tvirtinimo dar tik pradéti jgyvendinti, jiems
jvertinti reikés daugiau laiko.

Gyviiny gerovés jstaigos (GGI)

Direktyvoje reikalaujama, kad bty jsteigtos gyviiny gerovés jstaigos, kuriy svarbiausias
tikslas — sudaryti palankesnes salygas kasdien nepaliaujamai taikyti gyviiny naudojimo
pakeitimo, maZinimo ir jo salygy gerinimo principg. Apskritai, visos valstybés narés,
naudotojai ir suinteresuotyjy subjekty organizacijos §i reikalavima jvertino palankiai.
Mokslininky, prieziiiros srities darbuotojy ir veterinarijos gydytojy bendradarbiavimas
vertinamas ypac palankiai, o GGI laikoma tinkamos priezitiros kultiros skatintoja. Itin
vertinga laikoma tai, kad j procesg jtraukiamas paskirtasis veterinarijos gydytojas ir
numatoma pasinaudoti praktine eksperimenty planavimo patirtimi.

Vis délto kai kuriy valstybiy nariy naudotojai nurod¢, kad GGI vaidmuo, kai ji, be kita ko,
dalyvauja atliekant iSankstinius projekty vertinimus, yra neaiSkus. Kadangi GGJ uzduotys ir
projekty vertinimas skiriasi, bitina teikti informacijg apie konkrecius reikalavimus ir
uztikrinti $iems atskiriems procesams tinkamas kompetencijas. Siuo atveju itin svarbu
uztikrinti, kad bus atliktos visos svarbiausios uzduotys, kaip reikalaujama pagal Direktyva.

Nacionaliniai komitetai

Nacionaliniai komitetai turéty sudaryti palankesnes salygas taikyti nuosekly projekty
vertinimo metodg, skatinti tinkamai uztikrinti gyviiny gerove ir dalytis gerosios patirties
pavyzdziais valstybése narése ir ES lygmeniu. Apskritai, dar ne visi likesciai yra patenkinti,
nes kai kurie nacionaliniai komitetai dar néra visiSkai jsitvirting. Vis délto keletas komitety
jau vykdo veiklg — rengia gaires, kuria tinklus ir dalijasi geriausios patirties pavyzdziais.

Mokymas bei Svietimas ir reikalavimas skirti atsakingus asmenis

Tose valstybése narése, kuriose anksciau truko oficialiy aukstos kokybés mokymo ir Svietimo
programy, praneSta apie didel¢ nauda, kurios gauta laikantis Direktyvos reikalavimy,



iskaitant asmens, kuris buity oficialiai atsakingas uz tai, kad darbuotojai biity mokomi ir turéty
tinkama kompetencija, paskyrimg. Nauda yra, be kita ko, susijusi su didesne gyviiny gerove,
geresniu skausmo, baimés ir kancios pripazinimu, taip pat geresniu gyviiny elgesio ir poreikiy
supratimu. Vis délto mokymo, reikalingo prieS pradedant procediiras, kuriose naudojami
gyviinai, poreikiai valstybése narése ir toliau labai skiriasi.

Daugeliui naudotojy vis dar triuksta informacijos apie ES gaires dél mokymo* ir Kitus
valstybiy nariy ar nacionaliniy komitety parengtus rekomendacinius dokumentus, taigi
akivaizdu, kad butina gerinti komunikacija Sioje srityje. Be to, panaSu, kad kyla tam tikry
sunkumy pripazjstant uz informacijos apie atitinkamas gyviny riisis teikimg atsakingo
asmens vaidmenj ir tam asmeniui atliekant savo vaidmeni, visy pirma padedant susipazinti su
informacija apie gyviuny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo sglygy gerinimo principg
atitinkamoje mokslo srityje. D¢l Sio asmens vaidmens vertéty parengti papildomas gaires.
Reikalavimas skirti veterinarijos gydytoja buvo jvertintas palankiai ir jj vykdant pradéta
taikyti geriausia praktika chirurgijos, anestezijos, analgezijos ir eutanazijos srityse.

Valstybiu nariy atliekami patikrinimai

Su kokybiniais valstybiy nariy atliekamy patikrinimy duomenimis bus galima susipazinti ne
anksciau kaip 2018 m. pabaigoje. Taciau 18§ keleto suinteresuotyjy subjekty atsakymy matyti,
kad perzitréjus patikrinimy reikalavimus kei¢iasi mokslininky ir specialisty pozilris, todél
did¢ja gyviiny geroveé ir informuotumas apie gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo
salygy gerinimo principa. Be to, tobulinami eksperimenty protokolai, uztikrinama geresné
gyviny stebésena ir geriau jvertinamas procediry sunkumas, gerinama aplinkos buklé ir
sveikatos stebésena.

Esamy alternatyvy taikymas

Terminas ,,alternatyvos® Sioje direktyvoje apima bet kokias priemones ar strategijas, kurias
taikant jgyvendinamas gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo
principas, kuriuo remiantis:

 reikalingos informacijos gaunama nenaudojant gyvy gyviiny;

e naudojant maziau gyviiny gaunama tiek pat informacijos;

e tobulinamos procediiros, kad gyviinai patirty maziau skausmo, baimés ar kancios arba
buty didinama jy gerové.

Gyviinai mokslo tikslu gali biiti naudojami tik tuo atveju, kai néra alternatyvos, kurig
pasirinkus gyviinai nenaudojami. Siuo Direktyvos jgyvendinimo etapu per anksti vertinti jos
poveikj alternatyvy taikymo skatinimui ir jy jsisavinimui. Taciau suinteresuotieji subjektai
patvirtino, kad jvyko keletas teigiamy poky¢iy:

e GG, projekty vertintojai ir kompetentingos institucijos turi didelés jtakos sprendziant
siilomo gyviny naudojimo poreikio klausima;

e didelés reikSmés turi patikrinimo programos, kuriomis remiantis tikrinama atitiktis
gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principui ir nuolatinis
naujy alternatyvy taikymas per visg projekto gyvavimo cikla;

e oficialiai jsteigta Europos Sajungos bandymy su gyviinais alternatyvy etaloniné
laboratorija (angl. santrumpa EURL ECVAM). Ji atliecka svarby vaidmenj

4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/It.pdf
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v —

koordinuojant alternatyviy metody tvirtinimg ir prizirint informacijos apie
alternatyvas duomeny bazes.

Taciau remiantis atsakymais iSryskéjo keturios svarbios problemos, de¢l kuriy sunku greic¢iau
jsisavinti alternatyvas: ziniy trikumas; nepakankama komunikacija ir (arba) informacijos
sklaida; priimtinumas ir sgnaudos. Organizacijos atkreipé démesj i trikumus, susijusius su
mokymu alternatyvy klausimais ir alternatyvy paieSka. Kai kurios GG] dar neparengé
tinkamy informavimo apie alternatyvas strategijy.

Naudotojai nurodé, kad atliekant tam tikry biologiniy aspekty tyrimus ir toliau reikés vykdyti
in vivo eksperimentus ir mazai tikétina, kad alternatyviis metodai bus prieinami netolimoje
ateityje. Vis délto, daugumos suinteresuotyjy subjekty nuomone, yra nemazai galimybiy
pakeisti gyviiny naudojima Svietimo tikslais, nes jau sukurta daug alternatyvy, taciau jos ne
visada taikomos. Teikiant statisting informacijg, gyviny naudojimg $vietimo tikslais vertéty
dar labiau atskirti.

Naujy alternatyvy kiirimas ir tvirtinimas

Gerovés organizacijos iSreiSké nusivylima dél létos paZangos naujy alternatyviy metody
tvirtinimo ir pripazinimo srityje. [vairiose reguliavimo srityse, kurioms Direktyva tiesiogiai
netaikoma, tvirtinimo ir jteisinimo procesai skiriasi. Taciau jrodyta, kad Sioje alternatyvy
kiirimo ir tvirtinimo srityje esama su investicijomis ir veikla susijusios pazangos. Direktyva
padeda siekti Siy tiksly, nes joje nustatyti jpareigojimai valstybéms naréms ir Europos
Komisijai.

Tvirtinimo tikslais valstybés narés paskyré laboratorijas tvirtinimo tyrimams atlikti (Europos
Sajungos alternatyviy metody tvirtinimo laboratorijy tinklas, angl. santrumpa EU-NETVAL).
Kai kurios valstybés narés Siai veiklai skiria 1éSy, taCiau reikalingi aktyvesni veiksmai.
Siekdamos uztikrinti reguliavimg ir paspartinti metody tvirtinimg ir jsisavinimg reguliavimo
srityje, valstybés narés paskyrée kontaktinius asmenis, kad Sie teikty konsultacijas dél sitilomy
tvirtinti naujy alternatyviy metody reguliavimo svarbos ir tinkamumo (ISankstinio
reguliavimo svarbos vertinimo tinklas PARERE).

Dauguma valstybiy nariy éme aktyviau skatinti alternatyvy taikyma, pvz., didindamos
moksliniy tyrimy finansavimg, savanoriSskai plésdamos gyviiny naudojimo pakeitimo,
mazinimo ir jo saglygy gerinimo principo jgyvendinimo centrus, remdamos Svietimo renginius
ir kitus informacijos sklaidos veiksmus. Pusé valstybiy nariy pateiké savanoriskas ataskaitas,
kuriose iSsamiai nurodé, kokiy veiksmy imtasi siekiant uztikrinti alternatyviy metody
rengima, tvirtinimg ir taikymo skatinima”.

EURL ECVAM veiklos sritis buvo iSplésta siekiant jtraukti fundamentinius ir taikomuosius
mokslinius tyrimus. Naudotojai paragino EURL ECVAM ir toliau plésti savo veiklg — nuo
daugiausia toksikologiniais duomenimis grindziamo reguliavimo iki veiklos kitose mokslo
srityse. EURL ECVAM ataskaitoje® apibiidinama dabartiné struktiira ir pazanga remiant
alternatyviy metody rengima, tvirtinima, jteisinimg ir taikymo skatinimg.

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance en.htm
® Komisijos tarnyby darbinio dokumento II priedas [SWD(2017) 353].
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3 skirsnis. Didesnis skaidrumas

Direktyvoje pateikti nauji elementai, kuriais siekiama didinti skaidruma ir, visy pirma,
tobulinti reikalavimus, taikomus netechninio pobudzio projekty santraukoms, projekty
vertinimo procesui ir statistinei informacijai.

Daugumos valstybiy nariy, naudotojy ir mokslo srities suinteresuotyjy subjekty nuomone,
nustacius netechninio pobtidzio projekty santrauky ir perzitiréty metiniy statistiniy duomeny
skelbimo reikalavimus prisidéta didinant skaidruma, nors visapusisko poveikio dar nematyti.
Vis délto didele dalis gyviiny apsaugos organizacijy iSreiSke abejoniy dél iki Siol Direktyvos
padaryto poveikio didinant skaidrumg. IS dalies taip yra tod¢l, kad §i perziiira buvo atlieckama
ankstyvuoju Direktyvos jgyvendinimo etapu.

Netechninio pobiidZio projekty santraukos

Netechninio pobudzio projekty santraukose turi biti pateikiama informacija apie projekto
tikslus ir nauda, naudotiny gyviiny skaiciy ir rusis, tikéting taikomy procediry zalg gyviinams
ir atitikt] gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principui. Dauguma
valstybiy nariy nurod¢, kad skelbiant santraukas didinamas skaidrumas, taciau gyviiny
apsaugos grupés isreiSké tam tikry abejoniy ir atkreipé démesj 1 didelius kokybés skirtumus ir
tinkamos pusiausvyros trikkumg, pvz., pernelyg daug démesio skiriama bendro pobiidzio,
kartais nerealistiS$kai naudai ir nepakanka informacijos apie Zalg.

Projekty vertinimas

Informacija apie savo projekty vertinimo procesus iki Siol pateiké tik keletas valstybiy nariy.
Tikimasi, kad susipazinti su valstybiy nariy informacija bus galima 2019 m., kai Komisija
rengs jgyvendinimo ataskaitg.

Statistiné informacija

Pirma kartg statistinius duomenis apie gyviny naudojimg mokslo tikslais valstybés narés
paskelbé 2015 m., taciau tik nedaugelio jy duomenys yra tokie iSsamis, kokiy reikalaujama
pagal Komisijos jgyvendinimo sprendimg 2012/707/ES.

Vertinti, kokj poveikj didinant skaidrumg daro naujieji ataskaity teikimo reikalavimai, dar per
anksti, taciau pirma kartg teikiama informacija, inter alia, apie gyviiny geneting biikle, jiems
faktiSkai taikyta tam tikro sunkumo kategorijos procediira ir nezmoginiy primaty kilme bei
rusis.

4 skirsnis. Galimybiy tyrimo dél pazangos naudojant antrosios ir (arba) vélesnés
kartos tikslingai veisiamus neZmoginius primatus rezultatai

Siekiant nutraukti nezmoginiy primaty gaudymo laisvéje tieck mokslo, tiek veisimo tikslais
praktika, pasibaigus tinkamam pereinamajam laikotarpiui, Direktyva leidziama naudoti tik
tuos nezmoginius primatus, kurie yra nelaisvéje uzauginty gyviiny palikuonys (F2/F2+) arba
kurie paimami i§ savarankisky kolonijy’. Savarankiika kolonija laikoma kolonija, kuri, jei
tampa uzdara, nebegali tapti atvira. IS teisés akty leidéjy vartojamy sgvoky galima numanyti,

" Direktyvos 2010/63/ES 10 straipsnis: ,,Siame straipsnyje ,,savarankiska kolonija“ reiskia kolonija, kurioje
gyvinai veisiami tik pacioje kolonijoje arba paimami i$ kity kolonijy, bet ne sugauti laisvéje, kai gyvinai
laikomi uztikrinant, jog jie priprasty prie zmoniy.*



kad ,kitos kolonijos®, i§ kuriy galima paimti gyviinus, taip pat turi buti laikomos
savarankiSkomis nelaisvéje uzauginty gyviiny kolonijomis, i§ kuriy negalima paimti ir
veisimui naudoti laisvéje sugauty gyviny.

Dabartinis Direktyvos Il priede nustatytas terminas — 2022 m. lapkri¢io mén., taciau jis
netaikomas marmozetéms, nes jos nuo 2013 m. sausio mén. turi buti F2/F2+. Pagal 10
straipsn] reikalaujama atlikti galimybiy tyrima, kad biity jvertintas II priede nustatyty terminy
tinkamumas ir prireikus sitlomi pakeitimai. Pagrindiniai galimybiy tyrimo metu nustatyti
faktai ir iSvados pateikiami toliau.

Dauguma ES naudojamy riisiy gyviiny jau dabar yra F2/F2+ gyvinai.

Didziausig susirtipinimg kelianti rtsis — krabaédés makakos. Bendras i tiekiamy $iy F2/F2+
gyviny skai¢ius jau dabar pakankamai virSija dabarting ir numatomg ES paklausa. Taciau
reikia dar penkeriy mety (2017-2022 m.), kol pasibaigs pereinamasis laikotarpis; tai aktualu
ir kalbant apie B tipo herpeso virusu neuzsikrétusius gyviinus, gaunamus i§ tiekéjy
Mauricijuje (jie dar negali patenkinti F2/F2+ gyviiny paklausos mokslo srityje).

Atsizvelgus ] dabarting ir numatomga atitinkamy riiSiy gyviiny paklausg ES ir jy tiekimg 1§ ES
ir ne ES Saliy, taip pat pereinamojo laikotarpio poveikj mokslui, gyviiny gerovei ir sveikatai,
galimybiy tyrimo iSvadose Direktyvos Il priede nustatyty daty keitimui nepritariama.

Taciau, kad buty sudarytos palankesnés salygos teikti tikslias ataskaitas, kuriomis remiantis
galima nustatyti paZzanga, padaryta siekiant Direktyvos tiksly, Komisijos jgyvendinimo
sprendima 2012/707/ES reikéty pakoreguoti taip, kad biity galima kasmet gauti informacijos
apie nezmoginiy primaty, taip pat paimty i§ savarankisky kolonijy, karta.

5. ISvados

Si perziira buvo atliekama ankstyvuoju Direktyvos jgyvendinimo etapu, todé¢l vertinti
daugelj veiklos rezultaty atsizvelgiant | politikos tikslus dar per anksti. Taciau akivaizdu, kad
dauguma suinteresuotyjy subjekty, su kuriais konsultuotasi atliekant Sig perziiira, Direktyva
laiko svarbia ir biitina siekiant sudaryti vienodas salygas ES ir jgyvendinti gyviiny geroves
tikslus ir standartus. Todél Siuo etapu jokiy Direktyvos pakeitimy nesitiloma. Be to, taip pat
remiantis SCHEER® komiteto ataskaitos® i§vadomis, jokio pasilymo dél laipsnisko
neZzmoginiy primaty naudojimo panaikinimo tvarkara$¢io nepateikta. Taciau Europos
Komisija praSys SCHEER komiteto reguliariai pranesti savo nuomone, kad galéty atidZiai
stebéti pazanga.

Remiantis 10 straipsnyje nurodytu galimybiy tyrimu, pratesti II priede nustatytg pereinamaji
laikotarp; dé¢l antrosios ir (arba) vélesnés kartos tikslingai veisiamy nezmoginiy primaty
naudojimo néra jokio pagrindo. Vis délto Komisijos jgyvendinimo sprendime 2012/707/ES
nurodytos ataskaity teikimo kategorijos bus 1§ dalies pakeistos, kad biity jtrauktas
reikalavimas, inter alia, sistemingai teikti ataskaitas dél naudojamy nezmoginiy primaty,
jskaitant paimtus 1§ savarankiSky kolonijy, kartos.

8 Esamy ir naujy pavojy sveikatai ir aplinkai mokslinis komitetas.
° https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_004.pdf
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Galiausiai, turint pakankamy moksliniy jrodymy, reikés i$ dalies pakeisti III prieda dél
priezitros ir laikymo, kad j ji biity jtraukti galvakojams moliuskams taikytini standartai ir
pateikta daugiau informacijos apie tam tikras rasiy grupes. Reikéty i§ dalies pakeisti IV
prieda, kad jame buty nurodyti tinkami galvakojy moliusky Zudymo biidai ir, kai tinkama,
remiantis valstybiy nariy metinémis ataskaitomis, esami metodai buty suderinti su
naujausiomis mokslo ziniomis.
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