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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o provadéni smérnice 2010/63/EU o ochrané zvirat pouzivanych pro védecké ucely v
¢lenskych statech Evropské unie

1. Uvod

V cervnu 2019 byla smérnice 2010/63/EU o ochrané zvitat pouzivanych pro védecké l'léely1
(dale jen ,,smérnice”) zménéna nafizenim (EU) 2019/1010° (dale jen ,.nafizeni), piicemz
novelizace se dotkla zejména jejiho ¢1. 54 odst. 1 0 povinnosti ¢lenského statu piedlozit Komisi
do 10. listopadu 2018 zpravu o provadéni. V novele byla také zruSena povinnost Komise
predlozit do 10. listopadu 2019 zpravu o provadéni Evropskému parlamentu a Radé (Cl. 57
odst. 1).

Jelikoz natfizeni bylo pfijato poté, co uz Clenské staty predlozily informace za prvnich pét let
fungovani smérnice (tj. obdobi 2013-2017), povazuje Evropska komise za vhodné poskytnout
konsolidovanou zpravu EU o provadéni pfedmétného predpisu, a to predevsim proto, Ze zlepSeni
transparentnosti je jednim z hlavnich cilti smérnice.

Zprava se zamétuje na klicové prvky, které jsou z hlediska provadéni relevantni, definované v
piiloze 1 provadéciho rozhodnuti Komise 2012/707/EU (dale jen ,.pfiloha). Nepiinasi viak
vyCerpavajici popis vSech vnitrostdtnich provadécich opatfeni. Zpravu provazi pracovni
dokument Gtvari Komise®.

Obsah a kvalita vnitrostatnich zprav se lisily. Zpravu ptedlozily vSechny ¢lenské staty — 22 tak
ucinilo ve lhité do 10. listopadu 2018 a posledni zpravu obdrzela Komise v Unoru 2019. Finalni
opravy byly k dispozici zaCatkem zari 2019. Né&které clenské staty poskytly dopliujici,
nepovinné informace. Opozdéna podani a nejednotnd kvalita vykazovani ztizily vyvozovani
zavera na trovni EU.

Tato zprava nepiedjima postoj Komise v jakémkoli fizeni o nesplnéni povinnosti, pokud jde o
soulad vnitrostatnich provadécich opatfeni s pravem Unie.

2. Zmény ve vnitrostatnich pravnich predpisech

Vsechny ¢lenské staty u€inily zmény ve svych vnitrostatnich pravnich ptfedpisech, aby smérnici
provedly, avSak rozsah téchto zmén se znac¢né riznil, mimo jiné v zavislosti na tom, jak byla
provedena pfedchozi smérnice (86/609/EHS).

Kvili novym pozadavkiim na klasifikaci zdvaZnosti a na vykazovani, na netechnickd shrnuti
projektli, zpétnd posouzeni a v€asnost rozhodnuti o schvaleni doslo ke zménam legislativy ve
vSech ¢lenskych statech. Vétsina Elenskych statl kromé toho uvedla, Ze provedla vyrazné zmény
kvli:

e roz$ifené oblasti pisobnosti,

e novym pozadavkiim na umisténi a pé¢i a na metody usmrcovani,

e Cetnosti inspekci a jejich nastaveni podle analyzy rizik.

LU, vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
2 Ur. vést. L 170, 25.6.2019, s. 115.
* Ut vést. L 320, 17.11.2012, s. 33.
* SWD(2020)15 final.



Dtraz na alternativni pfistupy navic pfimél mnoho Clenskych statd k reflexi, jak nejlépe splnit

ustanoveni smeérnice. Nékteré staty v zajmu podpory alternativnich feSeni dobrovolné ztizuji
v 5

centra ,,tii R*.

3. Kli¢ové prvky zprav o pifedmétné smérnici
3.1 Struktura a ramec prislusnych organi

V 21 clenskych statech je za provadéni smérnice odpovédné jedno ministerstvo, vétSinou
ministerstvo zemédélstvi a zivotniho prostfedi nebo nékdy také ministerstvo zdravotnictvi,
Skolstvi, védy a inovaci. V Belgii, Némecku, Recku, gpanélsku, Francii, Polsku a Spojeném
kralovstvi je odpovédnost rozdélena mezi dvé ¢i vice ministerstev.

Pfislusny organ ma za povinnost pét ukolt: ud€lovat opravnéni zafizenim a provadét v nich
inspekce, hodnotit a schvalovat projekty a zajiStovat zpétna posouzeni. Podle smérnice nemusi
byt pfislusny organ organem vetejné spravy, pokud ma pozadovanou odbornou zpulsobilost a
infrastrukturu a nehrozi u néj stiet z4jma, co se tyce plnéni danych tkold.

Struktury ¢lenskych stat se znaéné li$i — jsou ustiedni, regionalni ¢i mistni. Nékdy se rozdéleni
ukoll mezi ptislusné organy lisi dokonce 1 mezi riznymi regiony ¢lenského stéatu.

Patnact clenskych statti uvedlo, ze vSech pét ukoll plni jeden ptislusny organ vetejné spravy.
Dva z nich maji regiondlni strukturu, v jejimz ramci kazdy region zajistuje vSech pét ukoli. Ve
tiinacti ¢lenskych statech je vice nez jeden piislusny organ.

Castéjsi je takové rozdeleni tkold, ve kterém za inspekci a udélovani opravnéni chovatelim,
dodavatelim a uzivatelim odpovida nékdo jiny nez za hodnoceni a schvalovani projekti a
zpétna posouzeni. Inspekce Casto provadéji veterinarni organy.

Znacné se lisi také struktury pro hodnoceni a schvalovani projekti — existuji jediné vybory
(ptislusné organy) majici na starost hodnoceni a schvalovani vSech projekti v daném c¢lenském
staté a také regionalni struktury (napf. v Némecku (26), Rakousku (10) a Svédsku (6)) a mistni
etické komise, které hodnoti pouze mistni projekty nebo projekty v ramci jednoho zafizeni
(napt. v Belgii (33) a Francii (125)). Rumunsko ohlasilo jeden pfisluSny organ, ale pfi jiné
ptilezitosti uvedlo, Ze hodnoceni projektd provadéji etické komise zfizené v rdmci zafizeni
uzivateld.

5 . r : r r r ~roosor Iy M o
Z anglického ,replace, reduce and refine* — jedna se nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat pro védecké ucely a o
Setrné zachazeni s t€émito zvitaty.
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C = celostatni, R = regionalni, J = jiny, V = organ veiejné spravy, NV = jiny organ nez organ vetejné spravy

Clensky stat PO pro udélovani PO pro inspekce PO pro hodnoceni PO pro schvalovani PO pro zpétné
opravnéni zarizenim projektu projektu posuzovani projekti

Belgie 3 R \Y% 3 R 33 J NV 33 J NV 33 J NV

Cesko 1 © \% 14 R \% 8 J \% 8 J 8 J \Y

Némecko 26 R \Y% 285 R 26 R 26 R 26 R

Estonsko 11 R 11 R 1 Cc 1 C 1 C

Recko 13 R 71 R V 57 R \Y 13 R 57 R \Y

Spanélsko 17 R 17 R 89 C VINV 17 R 89 ( VINV

Francie 1 Cc 1 Cc 125 J NV 1 C 125 J NV

Mad’arsko 19 R 1 C 19 R 1 (

Malta 1 Cc \Y% 1 C Vv 2 C \Y% 2 C \Y% 1 C \Y%

Nizozemsko 1 C \Y 1 C \% 17 R NV 1 C \% 1 Cc \%

Polsko 305 J \Y% 305 J V 11 J 11 J \Y% 11 J \Y

Finsko 2 R \Y 2 R V 1 C Vv 1 C \Y 1 C \Y

Svédsko 1 C \Y 21 R V 6 R \Y 6 R \Y% 1 C V

Tabulka €. 1: Pocet a typ ptislusnych organti (PO) u 13 ¢lenskych stati, které mély v roce 2017 vice nez jeden ptislusny organ.



Je uznavan fakt®, Ze &m vice prislusnych organd je do provadéni smérnice v ramei &lenského

statu zapojeno, tim naro¢néjsi je zajisténi jednotného piistupu a konzistentnich vysledkd.

Jednotnost je podporovéana kromé jiného Skolenim, pravidelnymi schiizkami ptislusnych organd,
standardizovanymi formuldfi pro podavani zadosti a pro hodnoceni projekti ¢i ustdlenymi
kontrolnimi seznamy pro udélovani opravnéni zafizenim a pro jejich inspekce.

Vzhledem k vyraznym rozdilim ve strukturdch pfislusnych organti v jednotlivych ¢lenskych
statech neni piekvapivé, ze pti pirezkumu smérnice’ v roce 2017 byly zjistény problémy pro
védeckou obec a vyvstaly obavy kvili nesrovnalostem.

3.2 Vybory ¢lenskych stati

Podle smérnice musi kazdy clensky stat zfidit vybor pro ochranu zvifat pouzivanych pro
védecké ucely. Tento vybor poskytuje pfislusSnym organim a organim pro dobré zivotni
podminky zvifat poradenstvi, co se tyCe ziskdvani, chovu a umisténi zvifat, péce o né a jejich
pouzivani pfi postupech, a zajist'uje sdileni osvéd¢enych postupti.

Nékteré clenské staty jiz podobné vybory mély, jiné je musely ziidit. ZkuSenosti vyboril
¢lenskych statll jsou proto rtizné.

Ve vétsing Clenskych stati zavedly vybory efektivni kanaly pro komunikaci s organy pro dobré
zivotni podminky zvifat, vetné systémii pro kladeni a zodpovidani otdazek, aby mohly byt
sdileny relevantni informace a osvéd¢ené postupy.

Jelikoz se uloha vybort ¢lenskych statd vyviji, oekdva se, ze vazby mezi nimi a organy pro
dobré Zivotni podminky zvitat se budou upevnovat, avSak efektivita téchto vyborii do zna¢né
miry zavisi na patficném financovani ze strany ¢lenskych stati.

3.3 Vzdélani a odborna priprava

Smérnice vyZaduje, aby pracovnici, kteti provadéji postupy, peCuji o zvifata, usmrcuji je a
navrhuji postupy a projekty, disponovali odpovidajicim vzdélanim a odbornou piipravou.
Obecné pozadavky jsou obsazeny ve vnitrostatnich pravnich pfedpisech. VétSina ¢lenskych statt
zvefejnila pokyny EU pro ramec vzd&lavani a odborné piipravy® a nékteré zem& vypracovaly
jesté dopliujici voditka. Nékolik ¢lenskych stathi informovalo o probihajicich aktivitach, které
maji zlepsit poskytovani odborné piipravy.

Nad pracovniky, ktefi provadéji postupy, pecuji o zvifata nebo zvifata usmrcuji, musi byt
vykonavan dohled do doby, nez bude posouzena jejich kvalifikace. Jedna se o novy pozadavek a
mnoho clenskych statl dosud nema pro dohled a posuzovani kvalifikace formalni systémy.
Nekolik malo Clenskych stati zminilo, Ze jsou pfipravovana dalsi voditka. Nekteti poskytovatelé
odborné piipravy a ETPLAS® vyvijeji nastroje pro konzistentni posuzovani kvalifikace.

Bez ohledu na rGznorodost odborné ptipravy z pfipominek nevyplynulo, Ze by byl problémem
nedostatek kvalifikace. Pozadavky na vzdélani a odbornou piipravu (véetné¢ dosazeni a
udrzovani kvalifikace) jsou Casto kontrolovany pii inspekcich, coz svéd¢i o tom, ze existuje
dohled nad vysledky, a ze pokud by odborna piiprava nedosahovala optima, mohl by byt takovy
stav zjiSté€n a napraven.

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/cs.pdf

7 COM/2017/0631 final.

8 https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/cs.pdf

® Platforma pro vzd&lavani a odbornou piipravu v oblasti v&dy o laboratornich zvifatech https://www.etplas.eu
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mobilitou mezi Clenskymi staty, protoZze pozadavky na vzdélani a odbornou piipravu se lisi a
kvuli témto rozdilim je zapottebi dalsi odborna ptiprava, kterd doty¢né brzdi v zahéjeni prace.

Nekteré Clenské staty uznavaji kurzy odborné ptipravy zajistované jinymi Clenskymi staty nebo
externimi akreditatory kurzii (napt. FELASA™®), coz osobam z jinych &lenskych stati umoziiuje
pieskocit ur¢itou odbornou ptipravu, kterou dana zeme vyzaduje.

Dodate¢né pozadavky na odbornou piipravu stanovuje pro pracovniky z jinych zemi EU jen osm
Clenskych stat.

3.4 Hodnoceni a schvalovani projekti a jejich zpétné posuzovani

Pfi hodnoceni projektu musi byt vSechny zadosti o pouziti zvifat peclivé zvazeny, aby bylo
zajisténo, Ze bude dané pouziti zvifat odiivodnéné, ze bude uplatnéna zasada tfi R a ze bude
posouzen vztah mezi Gjmou a piinosy. Projekt mize byt schvalen pouze tehdy, kdyz mu
ptislusny organ ud¢li ptiznivé hodnoceni.

Mnoho ¢lenskych stati ma zavedené metody (vétSinou Sablony a pokyny), které maji pro
hodnotici postup zajiStovat spravné informace a napomahat konzistentnosti hodnoceni. Nékolik
malo Clenskych stati rovnéz vyuziva dalSich nastroji, jako jsou Skoleni pro zadatele a
hodnotitele projektl nebo elektronické systémy pro podavéani zadosti, coz tdajné urychluje
Zpracovani.

Existuji rizné procesy hodnoceni, od celostatnich po regiondlni a mistni. Stejné tak se lisi
struktury vybora co do velikosti — mize se jednat o velmi velké nebo naopak malé skupiny nebo
jednotlivce provadéjici hodnoceni (v piipadé potieby s dalsi podporou).

Nekteti hodnotitelé spolupracuji s mistnimi orgadny pro dobré Zivotni podminky zvitfat nebo s
mistnimi skupinami pro eticky pfezkum, aby byl zjiStén lokéalni pohled na Zadost a/nebo lokalni
stanovisko Kk ni, a existoval tak lepsi zaklad pro hodnotici proces.

Musi byt zajiSténa nestrannost a absence stfetu zajmu, zejména pokud je hodnocenim projektu
povéfen jiny organ neZz organ vefejné spravy. Stietu zajmua brani ve vétSing€ Clenskych statt
pozadavek, aby se ¢lenové vyboru nepodileli na hodnoceni, je-li jeho pfedmétem jejich vlastni
prace nebo prace rodinného piislusnika ¢i prace kolegli. To je problematické zejména u
hodnoceni projektl, ktera provadéji mistni vybory. Ke konstatovani nestrannosti/absence stietu
z4jml se pouzivaji prohlaSeni. V nékterych ptipadech je zajistén dohled nezavislého ¢lena
vladniho utvaru nebo se na vnitrostatni Grovni provadi druhy prezkum. Nékolik malo €lenskych
statti aktivné podporuje nezavislou ucast v procesu.

Zamitano je pomérné malo zadosti, nebot jsou vétSinou béhem procesu revidovany a
zdokonalovany. Zadost I1ze také stahnout diive, neZ je formalné zamitnuta.

VétSina Elenskych stath se intenzivné snazi splnit pozadavky, které smérnice v oblasti hodnoceni
a schvalovani projekti Klade.

V zijmu konkurenceschopnosti unijniho vyzkumu zavedla smérnice 40denni lhitu pro
rozhodnuti o schvéleni a pro informovani zadatele. Pouze v odivodnénych piipadech Ize tuto
lhiitu prodlouzit o 15 dnd. K prodluzovani lhit dochazelo mimo jiné v souvislosti s projekty
komplexni nebo multidisciplinarni povahy s velkym poltem zvifat a s vyuzivanim
kontroverznich postupti.

Porovnani poctu schvélenych projektl v jednotlivych ¢lenskych statech neni relevantni, protoze
pojem ,,projekt® je rizné interpretovan. Mezi Clenskymi staty vSak existuji velké rozdily, pokud

1% Federace asociaci pro védu o laboratornich zvitatech, www.felasa.eu
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jde o podil rozhodnuti pfijatych po vice nez 40 dnech. Tii ¢lenské staty souvisejici tdaje
nedodaly.



Clensky
stat

UK

Pocet projekti
schvalenych v
roce 2017

717
1605
23
6
528"
3800
269
17
175
1569
124
3708
47
206
120
1005
24
22
13
1
431
774
56
114
657
18
92
587

Celkovy pocet
rozhodnuti
(schvaleni a
zamitnuti)

721
1621
23
6
528
3800
269
17
183
1569’
124
3708
50
271
120
1264
24
22
15
1
440
914
56
114
662
28
93"
587

Pocet
zamitnuti
(vypo¢teno)

4
16

259

O O N O O

140

o o

5
10
1"
0

Pocet

rozhodnutf
> 40 dni

10
146

3 000
31

15
84

2433

135

929

24

22

0
31

34
0
20
12

1

Celkovy podil
rozhodnut{
> 40 dni

1%
9%
39%

1%
79%
12 %
0%
8%
5%
0%
66 %
18 %
50 %
3%
74 %
100 %
100 %

0%
7%

60 %
0%
3%
43 %
0%
0%

Tabulka €. 2: Rozhodnuti o schvaleni projektu v jednotlivych ¢lenskych statech v roce 2017
*) Vypocteno na zéklad€ udajti uvedenych v jinych sloupcich.

Projekty, které vyuZzivaji postupy v kategorii zavazné a/nebo subhumanni primaty, a také
projekty, které piislusné organy vyberou béhem projektového hodnoceni, jsou podrobovany
zpétnému posouzeni, pii némz pfislusny organ hodnoti, zda se dosahlo cili a jaka Gjma byla
zvitatim zplsobena, a urcuje prvky, které by mohly dale ptispét k uplatiovani ,,zdsady tii R*.
Na posouzeni toho, jak je tento pozadavek plnén, je jeSt€ pomérné brzy, jelikoz pfechodna
opatteni pro schvalovani projektli se vztahovala na projekty do 31. 12. 2017. Hlavnimi divody k
vybéru projektli pro zpétné posouzeni (nad ramec téch, u kterych je povinné) byly obavy o dobré
zivotni podminky zvitat kvlli pouzivani komplexnich nebo novych technologii, kviili novym
modeliim onemocnéni, dlouhotrvajici anestezii, moznosti kumulativniho utrpeni, velkému poctu

zvitat nebo kvili nejistoté ohledné navrzené koncepce nebo velikosti skupiny.



3.5 Netechnicka shrnuti projekti

Smérnice vyzaduje zvefejiiovani netechnickych shrnuti schvalenych projektt, aby byla vetejnost
informovana o pouzivani zivych zvifat. VSechny cClenské staty pouzivaji Sablonu, kterd je
soucasti projektové zadosti, a mnohé pritom vychézeji ze Sablony EU.

Zpocatku byla znepokojiva kvalita obsahu a zvefejiiovani trvalo dlouho. S piibyvajicimi
zkuSenostmi se vSak obsah zlepsil a také zvetejniovani se urychlilo, diky nahravani téchto
netechnickych shrnuti do informacnich systéma.

Pocinaje rokem 2021 bude povinné zvefejiiovat netechnicka shrnuti projektti prostiednictvim
centralni databaze EU a do Sesti mésict od schvaleni projektull.

3.6 Zvirata chovana pro pouziti k postupim

Podle smérnice musi nyni ¢lenské staty v ramci zpravy o provadéni poskytovat jednou za pét let
udaje o vSech ,,ostatnich® zvifatech: chovanych a usmrcenych, ale nepouzitych. Tato zvifata se
nevykazuji v ro¢nich statistikach. Kazdoro¢ni statistickd zprava a zprava o provadéni spole¢né
poskytuji uceleny obraz o vSech zvifatech, ktera jsou v EU v daném roce zapotiebi pro podporu
vyzkumu, testovani a vzdélavani/odborné ptipravy.

Zvitata, kterd jsou chovéna, ale nepouZziji se pii postupech, zahrnuji vSechna zvifata, kterd z
n¢jakého divodu nebyla pouzita nebo nebyla vhodna pro védecké tcely. Patii mezi né i ta, ktera
byla chovdna a humdnné usmrcena za uc¢elem vyuziti jejich organil a tkani, napiiklad k pouziti v
alternativnich metodach (zalozenych na zvifecich tkanich). Tato ¢isla zahrnuji rovnéz mnoho
plemennych zvifat na konci reprodukéniho Zivota a zvitata, kterd méla byt pouzita, ale naptiklad
onemocnéla a pred pouzitim byla humanné usmrcena. Nékdy musi byt zvifata usmrcena z
diivodl souvisejicich s dobrymi Zivotnimi podminkami a za uc¢elem ochrany zdravi a védecké
integrity populace.

Druhy zvifat Pocty
Pocet konvenénich zvirat chovanych, usmrcenych a nepouzitych pii 6 484 535
postupech

Pocet geneticky normalnich zvitat (potomkut divokého typu), ktera se 525 085

narodila, byla chovana a usmrcena v disledku tvorby noveé geneticky
upravené linie

Pocet zvitat chovanych a usmrcenych za ucelem idrzby zavedené 5588 196
geneticky upravené linie (zvitat, na ktera se nevztahuje schvaleni projektu
a ktera jsou vyloucena z kazdorocniho statistického vykazovani)

Celkem 12 597 816

Tabulka €. 3: Pocet zvitat chovanych, usmrcenych a nepouzitych pii postupech v EU v roce 2017

91 % vykazanych zvifat piedstavuji mysi (83 %) a danio pruhované (7 %). Dobry dohled nad
chovnymi programy ma zdsadni vyznam pro co nejveétSsi mozné minimalizovani poctu
piebyteCnych zvitat, ale vzhledem k vykyviim v nabidce a poptavce a ke specifickym
pozadavkiim na nékteré studie budou vzdy existovat urcitd zvifata, kterd nebude mozné pro
védecke studie pouzit.

Uk vest. L 170, 25.6.2019, s. 115 (lanek 6).



3.7 Ziskavani subhumannich primata

Smérnice prosazuje, aby byly v EU vyuzivany druhé nebo vyssi generace (F2/F2+) tucelove
odchovanych subhumannich primatl. Z provadécich zprav lze vyvodit zavér, Ze vSechna
opravnéna chovna zafizeni v EU uz v dne$ni dobé dodavaji pouze zvitata F2/F2+.

Aby se cili smérnice dosahovalo v celosvétovém meéfitku, usiluji Clenské staty v piipadech, kdy
jsou zvifata ziskavana ze zemi mimo EU, o to, aby ziskavaly pouze zvifata F2/F2+, a vybizeji
chovatele ze zemi mimo EU (byt se tito nachazeji mimo jurisdikci EU) k navySeni dodavek
zvitat F2/F2+.

3.8 Vyjimky z poZadavkii smérnice

Smérnice umoznuje udélovat vyjimky, pokud jde o druhy, které musi byt ucelové odchovany, o
misto, kde se postupy provadéji, o podminky pro opétovné pouziti zvifat a o pozadavky na
umisténi a péci.

Patnact c¢lenskych statli informovalo o vyjimkach pro pouziti ucelové neodchovanych zvitat,
zejména pro provadéni prace ve volné ptirod¢é nebo na psech a kockach v zdjmovém chovu ve
veterindrnim vyzkumu za ucelem zkoumani klinického onemocnéni a novych zptsobt 1éCby.
Dvacet dva clenskych statii povolilo vyjimky, jimizZ umoznilo pradci mimo zafizeni uzivatele.
Nejcastéjsim diivodem byla prace ve volné ptirodé za ucelem zkouméni zvifat na jejich
pfirozeném stanovisti. DalSi nejcastéj$i vyjimky souvisely s vyzkumem na hospodaiskych
zvitatech za komercnich podminek a s praci ve veterinarnich ordinacich.

Opakované pouziti poté, co zvife v predchozim postupu pocitilo zna¢nou bolest, mlze byt
schvaleno pouze za vyjimeénych okolnosti. Pouze jeden ¢lensky stat uvedl, ze byla v nékterych
projektech povolena uréita vyjimka, ale informace o konkrétnich okolnostech neposkytl.

Osmnact Clenskych stati informovalo, ze byly povoleny vyjimky z norem pro péc¢i a umisténi.
Doslo k tomu mimo jiné v souvislosti s pouZzitim metabolickych kleci menSich rozmért, nezZ jaké
jsou stanoveny v priloze III; s ,komercni intenzitou chovu® béhem studii zkoumajicich u
zem&délskych zvifat napifiklad mechanismy Sifeni infekénich nemoci; s individudlnim
umisténim, napiiklad za ucelem zjistovani behavioralnich reakci na podnéty; a s regulovanym
pfisunem potravy/vody coby motivacnim nastrojem pro vycvik zvifat za G¢elem provadéni
novych nebo naucenych ukoli.

Vzhledem k rozsahu a §ifi vyjimek pro odchylky od poZadavki na umisténi a péci tak, aby se
mohly védecké projekty realizovat, je pozoruhodné, ze deset ¢lenskych statd nevykdzalo zadné
zadosti o vyjimky z téchto pozadavki.

3.9 Organ pro dobré Zivotni podminky zvirat

Kazdé zafizeni, které zvitata chova, pouzivd nebo dodava, musi mit organ pro dobré zivotni
podminky zvitat, ktery ma pracovnikim poskytovat poradenstvi v otdzkach tykajicich se
dobrych Zivotnich podminek zvitat a péce o né&; poskytovat poradenstvi ohledné aspekti ,,zasady
tii R*; zavést a pfezkoumdvat vnitini provozni postupy, co se ty¢e dobrych zivotnich podminek
umisténych nebo pouzivanych zvitat; sledovat vyvoj a vysledky projektt a poskytovat
poradenstvi ohledné€ rezimii pro umisténi do zajmového chovu.

V mnoha c¢lenskych statech presahuje slozeni orgdni pro dobré Zivotni podminky zvirat
minimum stanovené ve smeérnici. Téméf tietina zemi vyzaduje dalsi ¢leny téchto organi ve
svych vnitrostatnich pravnich pfedpisech. Jiné Clenské staty pak vyzyvaji k SirSimu sloZeni v
administrativnich/ poradnich dokumentech. Casto je vyzadovano, aby byl ¢lenem organu i
uréeny veterindrni lékar. Nekolik malo ¢lenskych statl zapojuje do organid laické osoby. Ve



velkych zafizenich byla vyssi Cetnost schizi (az jednou mési¢n€) a v nékterych ptipadech byly
rozdéleny funkce mezi dil¢i skupiny, aby bylo zajisténo ucinné a efektivni pokryti vSech tkolu.

Smérnice stanovi, ze v drobnych zafizenich mohou byt ukoly orgdnu pro dobré zivotni
podminky zvifat plnény jinym zplsobem. Tuto moznost zahrnula do svych vnitrostatnich
pravnich predpist necela polovina ¢lenskych stati. V praxi vSak neni bézné vyuzivana.

Ziizeni organii pro dobré zivotni podminky zvifat je uznavano jako velmi pozitivni krok ke
zlepseni zivotnich podminek a védy. Vstupy téchto orgdnti zvysuji osvétu, pokud jde o vyznam
uplatinovani ,,zasady tfi R“ u vSech zvitrat bez ohledu na to, zda jsou pouzivana, odchovavana ¢i
drzena k dispozici. Organy pro dobré zivotni podminky zvifat zlepSuji komunikaci mezi témi,
kdo provadéji postupy, a témi, kdo o zvifata pecuji.

3.10 Zasada nahrazeni a omezeni pouzivani zvirat a Setrného zachazeni s nimi
(»zasada tri R%)

Smérnice vyzaduje, aby byla ve veSkeré interakci se zvifaty systematicky uplatilovana ,,zasada
tii R*. Otazka, jak uspokojivé je tato zdsada oSetfena v ramci schvalenych projekti a béhem
umisténi a péce, pfinesla nasledujici zjisténi:

e formulafe projektové zddosti obsahuji zvlastni oddily zamétené na ,,zasadu tii R* a
vyzaduji napiiklad analyzy odborné literatury a resersi na toto téma,

e organy pro dobré Zivotni podminky zvifat poskytuji Zadatelim poradenstvi ohledné
pfedmétné zésady a zajisSt'uji, aby bylo v pribchu projektu pritbézné prezkoumavano a
aktualizovano jeji uplatiiovani,

e pii hodnoceni projektu se k aspektim ,,zasady tii R*“ vyjadiuji odbornici a dodrzovéani
zasady je kontrolovano v ramci inspekci.

3.11 Odbér tkanovych vzorki geneticky upravenych zvirat

Clenské staty mely predlozit reprezentativni Udaje o metodach, které se pouzivaji pro
genotypizaci (genetické ur€eni zvifete) pii vytvafeni, udrZzovdni a pouZivani geneticky
upravenych zvirat.

Vzhledem k cetnym chybam ve vykazovani vSak bylo obtizné vyvodit zavéry, a proto byly
analyzovany pouze udaje o metodach odbéru tkanovych vzorkli u mysi.

U vice nez poloviny mysi, u nichz byl odebran vzorek, byla pro genotypizaci pouZita tkan
pochazejici z identifikace zvifete, a zvifata tudiz neutrpéla dalsi Ujmu navic. 89 % téchto vzorku
bylo ziskano vystiihy z usi a 11 % amputaci prstniho ¢lanku.

Pokud jde o metody pouzivané v rdmci schvaleni projektu, nejbéznéjsi jsou ocasni biopsie, po
nichZ co do Cetnosti nasleduji biopsie z usi. Vykazané kategorie zavaznosti se rtiznily (mirna ¢i
sttedni). Diivody rozdili nebyly udany, ale mohou za nimi stat techniky Setrného zachdzeni,
napf. anestezie (lokalni nebo celkovd) a analgezie.

v

utrpeni, strachu nebo trvalého poskozeni, jenz vyzaduje schvéleni projektu). Jde ptedevSim o
pouzivani postmortalniho materidlu nebo o pozorovani, expozici specifickym svételnym
podminkdm ¢i odbér vzorkt z chlupt.

Tyto informace poslouzi jako srovnédvaci zéklad pro budouci zpravy. Povinnost zajistit Setrnéjsi
metody odbéru tkanovych vzorki by méla byt systematicky fesena. Pokud se pouzivaji invazivni
metody identifikace, mély by poskytovat zbylou tkan pro genotypizaci. S rostouci dostupnosti
neinvazivnich metod by se tam, kde je to technicky mozné, mélo pfistoupit k jejich vyuzivani.
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3.12 Prosazovani smérnice

3.12.1 Opravneni chovatelii, dodavatelii a uzivatelu

V roce 2017 byly v EU necelé 4 000 aktivnich opravnénych chovateli, dodavateli a/nebo
uzivatelli provadéjicich postupy v ramci ptiblizné 16 500 schvalenych projektti. Porovnani pocta
v jednotlivych  ¢lenskych  statech  neni  zcela  namisté, protoze  pojmy
,chovatel/dodavatel/uzivatel a ,,projekt mohou byt regulovany raznymi zptsoby. Napiiklad v
jednom ¢lenském staté¢ miize mit univerzita pouze jedno opravnéni ,,uzivatele*, které se vztahuje
na vSechna jeji zafizeni nakladajici se zvitaty, zatimco v jiném clenském staté se kazdé zatizeni
nakladajici se zvifaty (v ramci téZe univerzity) povaZuje za samostatnou pravnickou osobu a
jako takové je drzitelem individualniho opravnéni uzivatele.

Celkovy pocet opravnénych chovateld, dodavatelti a uzivatelt | Celkovy pocet schvalenych projekti

2013 2477 6 063
2014 3 547 11 210
2015 3 816 15 044
2016 3759 15 246
2017 3862 16 708

Tabulka €. 4: Pocet subjektt a schvalenych projektii v EU v letech 2013—-2017

3.12.2 Zruseni schvaleni projektu a odnéti opravneni chovateli, dodavatelit a uzivatelu

Devatenact ¢lenskych statt informovalo, Ze ve vykazovaném obdobi nebyla zruSena zadna
schvaleni projektu. Ostatni uvedly fadu divodi pro zruseni: obavy, pokud jde o dobré Zivotni
podminky zvifat; chaba metodika pokust/védecka koncepce; pouziti vyssiho poctu zvirat, nez
jaky byl povolen, a neposkytnuti statistickych informaci o pouzivani zvifat.

Dvacet jedna clenskych statd uvedlo, ze v dusledku opatieni spojenych s prosazovanim nebyla
ve vykazovaném obdobi odiata zddna opravnéni pro chovatele, dodavatele nebo uZivatele. Jeden
¢lensky stat informoval, Ze né€kterad zatizeni nebyla schopna plnit nové pozadavky na umisténi a
péci stanovené v piiloze III, a ukoncila proto provoz. Opravnéni byla odnata kviili poSkozeni
vody, nesplnéni pozadavkli na budovy a v jednom ptipadé kviili nepodani nové zadosti. P&t
¢lenskych statl k této otdzce neposkytlo Zadné informace.

3.12.3 Protipravni jednani, administrativni a pravni opatreni a sankce

Clenské staty uplatituji rozlicnd administrativni a pravni opatieni, v zavislosti na povaze
protipravniho jednani. MenSi poruSeni ptedpisti se obvykle fe§i administrativné a doty¢ny
subjekt, ktery se ho dopustil, musi v¢as zjednat napravu.

V piipadé necinnosti nebo zpozdéni pii zjedndvani napravy, zejména byla-li zvifata vystavena
utrpeni, kterému bylo mozné ptredejit, se zpiisituji sankce. V ptipadech velmi zavazného
protipravniho jednani Ize v nékterych ¢lenskych statech ulozit trest odnéti svobody.

T Clenské staty nezaznamenaly ve vykazovaném obdobi zaddné protipravni jednani a dva
Clenské staty uvedly, Ze se nevyskytly zadné dostatecné zdvazné piipady, které by zavdavaly
divod ke spravnim ¢i pravnim opatfenim. VSechny ostatni ¢lenské staty poskytly informace o
typech zjisténého protipravniho jednani a o podniknutych opatfenich.

Casto zminovanym protipravnim jednanim bylo provadéni postupt bez ptislusného schvaleni,
nespravné vedeni zdznami, absence odpovidajici odborné pfipravy a neplnéni pozadavka
ptilohy III.
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Vétsina pfipadl se feSila administrativné s tim, Ze méla byt zavedena napravna opatieni, aby se
situace znovu neopakovala. Nékteré Clenské staty zajiStuji odstranéni nedostatkii provadénim
naslednych kontrol. Pfijeti pravnich opatfeni bylo zmiiovano malo a tato opatfeni byla obecné
utrpeni zvitat. V jednom ¢lenském staté se kazdorocn¢ zvetejnuji (anonymizované) informace o
piipadech protipravniho jednani a souvisejicich opattenich.

3.12.4 Inspekce

Clenské staty musi zajistit, Zze budou pfisluSné organy provadét pravidelné inspekce vsech
chovatelii, dodavatell a uzivatelll, jakoz i jejich zafizeni, aby se ovétovalo dodrzovani smérnice.

Ptislusny orgdn musi pfizptsobit Cetnost inspekci vysledkiim analyzy rizik, s piihlédnutim k
po¢tu a druhtim umisténych zvifat, k dosavadnimu dodrzovani smérnice, k poctu a typlim
projektii provadénych danym uZzivatelem a k veskerym informacim, jez by mohly nasvédcovat
tomu, Ze smérnice neni dodrzovana.

Dvacet ctyti Clenskych stath potvrdilo pouzivani kritérii EU pro analyzu rizik v souvislosti s
inspekcemi®2.

Kazdy rok musi probéhnout inspekce alesponi u tfetiny uzivateli. Zaroven vSak plati, ze
chovatelé, dodavatelé a uzivatelé subhumannich primatd musi byt podrobovani inspekcim
minimdlné¢ jednou ro¢né. Pfiméfeny podil inspekci se musi provadét bez ptedchoziho
upozornéni.

Rok Pocet ohlaSenych | Pocet neohlasenych Inspekce celkem Podil neohlasenych
inspekci inspekci inspekci

2013 1717 978 2 695 36 %

2014 2 046 1646 3692 45 %

2015 2 080 1388 3468 40 %

2016 2143 1353 3496 39 %

2017 2 045 1367 3412 40 %

Tabulka €. 5: Pocet inspekei v EU v letech 2013-2017

Osmnact ¢lenskych stati provadélo kazdy rok inspekce (u uzivatelii, chovatelli a dodavatelll) u
vice nez tfetiny poctu opravnénych uzivatelli na svém tizemi. Devét ¢lenskych statti podle v§eho
v nékterych letech tietiny nedoséhlo. Jeden ¢lensky stat provedl méné inspekci ve vSech péti
letech.

Pé&t Clenskych stath nevykéazalo Zadné neohldSené inspekce. Pies vySe uvedené se nicméné zda,
ze celkovy podil neohlaSenych inspekci v EU je od okamziku, kdy smérnice nabyla ucinku,
relativn€ vysoky (Cini pfiblizné 40 %).

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/cs.pdf
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Podil neohlasenych inspekci v jednotlivych clenskych statech
20132017

1005
0%
BB
0%
605%
S0%
405%

30%

H\‘ \ \
10%

MFRTRIR

AT BE BG CY CZ DE DK EE EL E5 FI FR HR HU IE IT LT LU LV MT NL PL PT RO 5E 35l 5K UK

m2013 w2014 w2015 w2016 w2017

Tabulka €. 6. Podil neohlasenych inspekci v jednotlivych ¢lenskych statech v letech 2013-2017

4. Zavér

Provadéni smérnice se mezi ¢lenskymi staty ponékud rizni. Je vSak ziejmé, ze vétSina ¢lenskych
stath se odhodlan¢ snazi dosdhnout souladu s jejimi ustanovenimi. ZkuSenosti s novymi
legislativnimi pozadavky jsou stile v rané fazi, zejména v pfipad¢ clenskych statt, kde
provadéni do vnitrostatniho prava probihalo pomalu.

I nadale existuji rozdily ve vnitrostatnich pozadavcich na vzdélavani a odbornou pftipravu,
ttebaze byly zavedeny urcité zjednoduSené postupy, aby se usnadnila mobilita védct.
Nejednotné postupy pro podavani zadosti, rozdily v postupech hodnoceni a rtizné dlouhé
schvalovani stale brzdi docileni rovnych podminek pro védce po celé EU.

Zavadéni organd pro dobré zivotni podminky zvitat i zavadéni vybord clenskych stati bylo
uspésné, 1 kdyz svou roli v ném sehravaly dostupné zdroje.

Vsechny clenské staty jiz docilily prvni etapy ambicidzni strategie, tj. toho, aby byly v EU pro
ucely vyzkumu produkoviany pouze druhé nebo vysSi generace specidlné odchovanych
subhumannich primati.

Provad¢ji se pravidelné inspekce, pfi¢emz v priméru 40 % z nich je neohlaSenych. Neékteré
clenské staty vSak stale nedosahuji minimalni miry inspekci, kterou smérnice vyzaduje.

Za rok 2017 byl v EU poprvé vykazan pocet zvifat, kterd byla chovana a usmrcena, aniz by byla
pouzita pii postupech. Tyto informace ve spojeni s kazdoro¢nimi statistikami ukazuji celkovy
pocet zvifat, ktera jsou v soucasné dobé v EU zapotiebi pro podporu vyzkumu a testovani, a
poslouzi jako srovnéavaci zdklad pro méfeni bezprostiednich a budoucich snah o stale omezen¢;si
pouzivani zvifat.

Jako strazkyné Smluv a v souladu s pfislibem, ktery ucinila v reakci na evropskou obcanskou
iniciativu ,,Stop vivisekci®, posuzuje Komise soulad provedeni do vnitrostatniho prava se vsi
rozhodnosti. Jeji Gtvary proto u vSech ¢lenskych stati piistoupily k postupu EU Pilot. Zatimco v
nekterych pripadech vedl EU Pilot k uspésnym vysledkiim, v jinych po tomto postupu Komise
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zah4jila formalni fizeni o nesplnéni povinnosti. U nekterych ¢lenskych statt se odpoveédi jeste
stale posuzuji. Bude-li zjistén nesoulad, mize Komise zahajit dal$i fizeni o nesplnéni povinnosti.

Piezkum smérnice (v listopadu 2017*%) poukazal na problémy pii zvefejiiovani netechnickych
shrnuti schvalenych projekti. Komise poté upravila povinnost podavat zpravy — smérnice byla v
Gervnu 2009 zmén&na nafizenim (EU) 2019/1010™. V této souvislosti byla mimo jiné zfizena
centralni databaze EU s otevienym pfistupem a s moznosti vyhledavat jak netechnicka shrnuti
projektq, tak statistické uidaje, ¢imz se vyrazné zlepsila transparentnost ohledné pouzivani zvirat
v EU a snizila se administrativni zatéz.

Komise se krom¢ toho intenzivné snazila provadéni usnadnit. Spolu se zucastnénymi stranami
vypracovala pomocné dokumenty, které se zabyvaji kliCovymi aspekty smérnice a jsou k
dispozici ve vSech 23 jazycich Unie. Komise je odhodlana v této praci pokraCovat. Také se
zabyva potfebami budoucich védci, nebot’ esi rozvoj vzdélavacich a Skolicich nastroju, které se
budou zaméfovat na alternativy k pouzivani zvitat.

13 COM/2017/0631 final.
M Uk, vest. L 170, 25.6.2019, s. 115.
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