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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

Direktyvos 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamu gyviiny apsaugos jgyvendinimo
Europos Sajungos valstybése narése ataskaita

1. Ivadas

2019 m. birzelio mén. Reglamentu (ES) 2019/1010* (toliau — Reglamentas) buvo i§ dalies
pakeista Direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviny apsaugos® (toliau —
Direktyva), visy pirma jos 54 straipsnio 1 dalis dél valstybiy nariy pareigos ne véliau kaip
2018 m. lapkricio 10 d. Komisijai pateikti Direktyvos jgyvendinimo ataskaita. Be to, buvo
panaikinta Komisijos pareiga ne véliau kaip 2019 m. lapkri¢io 10 d. Europos Parlamentui ir
Tarybai pateikti Direktyvos jgyvendinimo ataskaitg (57 straipsnio 1 dalis).

Kadangi Reglamentas priimtas po to, kai valstybés narés jau buvo pateikusios informacija apie
pirmus penkerius Direktyvos veikimo metus, t.y. apie 2013-2017 m. laikotarpj, Europos
Komisija laikosi nuomonés, kad pagrjsta, ypa¢ atsizvelgiant  tai, kad vienas i§ pagrindiniy
Direktyvos tiksly yra didesnis skaidrumas, pateikti konsoliduota ES ataskaitg dél Direktyvos
igyvendinimo.

Ataskaitoje visas démesys sutelktas ] pagrindinius veiksnius, turinéius jtakos Direktyvos
igyvendinimui, kaip apibrézta Komisijos jgyvendinimo sprendimo 2012/707/ES® | priede (toliau
— Priedas). Taciau tai néra iSsamus visy nacionaliniy jgyvendinimo priemoniy apraSymas. Prie
ataskaitos pridedamas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas®.

Valstybiy nariy pateikty ataskaity turinys ir kokybé skyrési. Savo ataskaitas pateiké visos
valstybés narés: 22 valstybés jas pateikeé iki 2018 m. lapkric¢io 10 d. termino, paskutiné ataskaita
gauta 2019 m. vasario mén., o paskutiniai pataisymai — 2019 m. rugséjo pradzioje. Kai kurios
valstybés nares pateiké papildomos neprivalomos informacijos. D¢l pavéluotai pateikty ataskaity
ir nevienodos jy kokybés padaryti iSvadas d¢l padéties visos ES lygmeniu buvo sunku.

Si ataskaita neturi poveikio Komisijos pozicijai jokioje pazeidimo nagrinéjimo procediiroje dél
nacionaliniy jgyvendinimo priemoniy suderinamumo su Sgjungos teise.

2. Nacionalinés teisés akty pakeitimai

Visos valstybés narés keité savo teisés aktus, siekdamos perkelti Direktyva | nacionaling teisg,
bet Siy pakeitimy apimtis labai skyrési, atsizvelgiant j tai, kaip buvo jgyvendinta ankstesné
direktyva (86/609/EEB).

Naujieji reikalavimai dél procediry klasifikavimo pagal sunkumg ir informacijos apie tai
pateikimo, taip pat dél netechniniy projekty santrauky, dé¢l vertinimo atgaline data ir sprendimy
iSduoti leidimg savalaikiSkumo 1émé visy valstybiy nariy nacionalinés teisés akty pokycius. Be
to, dauguma valstybiy nariy pranesé padariusios svarbiy pakeitimy del:

e iSpléstos taikymo srities;
¢ naujy reikalavimy dél gyviny laikymo ir prieZitiros bei Zudymo metody;
e rizika grindZiamo poZiiirio | patikras ir jy daznumo.
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Be to, d¢l démesio, kuris skiriamas alternatyviems metodams, daugeliui valstybiy nariy teko
svarstyti, kaip biity geriausia jgyvendinti Direktyvos nuostatas. Kai kurios valstybés narés,
siekdamos skatinti alternatyviy metody taikyma, savanoriskai jkuré centrus gyviny naudojimui
procediiroms pakeisti, mazinti ir jo saglygoms gerinti’.

3. Pagrindiné informacija, kurig reikia pateikti Direktyvos jgyvendinimo
ataskaitoje

3.1. Kompetentingy instituciju struktira ir sistema

Dvidesimt vienoje valstybéje naréje uz Direktyvos ijgyvendinimg atsakinga viena ministerija,
dazniausiai Zemés tkio ir aplinkos ministerija; kai kuriais atvejais uz tai atsakinga sveikatos
apsaugos, Svietimo, mokslo ir inovacijy ministerija. Belgijoje, Graikijoje, Ispanijoje, Jungtinéje
Karalystéje, Lenkijoje, Pranciizijoje ir Vokietijoje atsakomybe uz Direktyvos jgyvendinima
bendrai dalijasi dvi ar daugiau ministerijy.

Kompetentinga institucija turi atlikti penkias uzduotis: iSduoti jstaigoms leidimus ir jas tikrinti,
atlikti projekty vertinima, iSduoti leidimus vykdyti projektus ir atlikti vertinimg atgaline data.
Pagal Direktyvos nuostatas kompetentinga institucija gali bati ir ne valdzios institucija, taciau ji
turi turéti reikiamg kompetencija ir infrastruktiirg ir atlikdama uzduotis negali sukelti jokiy
interesy konflikty.

Valstybiy nariy struktiiros labai skirtingos — tai gali buti ir centrings, ir regiono arba vietos
lygmens institucijos. Kai kuriais atvejais net skiriasi uzduoCiy pasiskirstymas tarp
kompetentingy institucijy skirtinguose tos pacios valstybés narés regionuose.

15 valstybiy nariy nurode, kad visas penkias uzduotis jy Salyje atliecka viena kompetentinga
valdZios institucija. Dviejose 1§ jy veikia regioninés institucijos, kuriy kiekviena atlieka visas
penkias uZzduotis. 13 valstybiy nariy nurodé turinCios daugiau kaip vieng kompetentinga
institucijg.

DazZniau uzduotys paskirstomos taip, kad veis¢jy, tiekéjy ir naudotojy patikras atlieka ir leidimus
jiems i8duoda viena institucija, o projektus vertina ir leidimus juos vykdyti iSduoda bei vertinimg
atgaline data atlieka kita institucija. Neretai patikras atlieka veterinarijos institucijos.

Projektus vertinancios ir leidimus juos vykdyti iS§duodancios struktiiros taip pat labai skiriasi —
tai gali biiti ir vienas komitetas (kompetentinga institucija), jpareigotas vertinti visus valstybéje
naréje vykdomus projektus ir iSduoti leidimus juos vykdyti, ir regionings struktiiros (pvz.,
Vokietijoje (26), Austrijoje (10) ir Svedijoje (6)) arba vietos etikos komitetai, kurie vertina tik
vietos projektus arba vienoje jstaigoje vykdomus projektus (pvz., Belgijoje (33), Pranciizijoje
(125)). Rumunija teigé turinti vieng kompetentingg institucija, bet kitu atveju nurode, kad
projektus vertina naudotojy jstaigose jsteigti etikos komitetai.

>angl. Three Rs (Replace, Reduce and Refine).



N = nacionaliné; R = regioniné; K = kita; V = valdzios institucija; NV = ne valdzios institucija.
Valstybé naré Leidimus jstaigoms Patikras atliekanti KI | Projektus vertinanti Kl Leidimus vykdyti Projektus atgaline data
iSduodanti KI projektus iSduodanti vertinanti Kl
Kl

Belgija 3 R \Y 3 R 33 K NV 33 K NV 33 K NV
Cekija 1 N 14 R \Y 8 K Vv 8 K 8 K V
Vokietija 26 R 285 R 26 R 26 R 26 R \Y
Estija 11 R 11 R 1 N 1 N 1 N
Graikija 13 R 71 R 57 R \Y 13 R 57 R \Y
Ispanija 17 R 17 R \Y 89 N VIN 17 R 89 N V/N

Vv V
Pranciizija 1 N \Y% 1 N V 125 K NV 1 N \Y% 125 K NV
Vengrija 19 R 1 N V 19 R 1 N
Malta 1 N \Y% 1 N V 2 N 2 N \Y% 1 N \Y
Nyderlandai 1 N V 1 N \% 17 R NV 1 N V 1 N \%
Lenkija 305 K \Y% 305 K Vv 11 K 11 K Vv 11 K \Y
Suomija 2 R Vv 2 R V 1 N V 1 N V 1 N Vv
§vedija 1 N \Y% 21 R \Y 6 R 6 R \Y% 1 N \Y%

1 lentelé. Kompetentingy institucijy (KI) 13-oje valstybiy nariy, kuriose veikia daugiau kaip viena kompetentinga institucija, skaicius ir tipas 2017 m.



Prlpazlstama kad kuo daugiau kompetentingy institucijy dalyvauja jgyvendinant Direktyva
valstybéje naréje, tuo sunkiau uZztikrinti pozitrio ir rezultaty nuosekluma.

Siekiant nuoseklumo rengiami mokymai, reguliaris kompetentingy institucijy posédziai,
rengiamos standartizuotos paraisky leisti vykdyti projekta ir projekty vertinimo formos, taip pat
standartiniai kontroliniai sgraSai, kurie naudojami iSduodant jstaigoms leidimus ir atliekant jy
patikras.

Atsizvelgiant j labai skirtingg valstybiy nariy kompetentingy institucijy struktiirg, nieko
stebétino, kad atlikus Direktyvos perziiira 2017 m.” buvo nustatyta mokslinei bendruomenei
kylanciy sunkumy ir iSreikstas susirtipinimas dél tam tikry neatitikimy.

3.2. Nacionaliniai komitetai

Pagal Direktyvos nuostatas kiekviena valstybé naré turi jsteigti nacionalinj mokslo tikslais
naudojamy gyviiny apsaugos komitetg. Sis komitetas konsultuoja kompetentingas institucijas ir
gyviiny gerovés jstaigas su gyviny jsigijimu, veisimu, laikymu, priezitira ir naudojimu
procediiroms susijusiais klausimais bei uZtikrina, kad biity dalijamasi geriausia patirtimi.

Kai kuriose valstybése narése jau buvo jsteigti panaSts komitetai, kitose — tokj komiteta dar
reikéjo jsteigti. Taigi nacionaliniy komitety sukaupta patirtis skiriasi.

Daugumoje valstybiy nariy nacionaliniai komitetai sukiir¢ veiksmingus rysiy kanalus su gyviiny
geroves jstaigomis, skirtus dalytis atitinkama informacija ir gergja patirtimi, jskaitant klausimy ir
atsakymy sistemas.

Kuo svarbesnis darysis nacionalinio komiteto atlickamas vaidmuo, tuo labiau turéty stipréti
gyviny geroves jstaigy ir nacionaliniy komitety rysiai, bet jy veiksmingumas labai priklausys
nuo to, ar valstybé naré uztikrins pakankamus isteklius.

3.3. Svietimas ir mokymas

v —

taip pat planuojantys procediras ir prOJektus, turi turéti atltlnkamq i8silavinimg ir kvahﬁkamm.
Bendrieji reikalavimai jtraukti ] nacionalinés teisés aktus; dauguma valstybiy nariy paskelbé ES
rekomendacinj dokumentg dél Svietimo ir mokymo sistemos®, o kai kurios valstybés nares
parengé¢ papildomas gaires. Kelios valstybés narés prane$¢ Siuo metu jgyvendinancios
priemones, kuriomis jos siekia gerinti mokymo paslaugq teikimq.

v —

kol bus jvertinta jy kompetencija. Tai yra naujas reikalavimas ir daugelis valstybiy nariy dar
neturi oficialiy priezitros ir kompetencijos vertinimo sistemy. Kelios valstybés narés atkreipé
démesj | tai, kad Siuo metu rengiamos iSsamesnés gaires. Kai kurie mokymo paslaugy telkejal ir
Svietimo ir mokymo laboratoriniy gyviiny mokslo srityje platforma (ETPLAS) rengia
nuoseklaus kompetencijos vertinimo priemones.

Nepaisant mokymo skirtumy, nepateikta n¢ vienos pastabos dél sunkumy, kuriuos galéjo lemti
nepakankama kompetencija. Kaip laikomasi reikalavimy dél Svietimo ir mokymo, jskaitant
kvalifikacijos jgijimg ir kompetencijos iSlaikyma, daZnai tikrinama atliekant patikras, todél

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/project_evaluation/It.pdf
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® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/It.pdf

® angl. Education and Training Platform for Laboratory Animal Science, https://www.etplas.eu.
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galima daryti iSvada, kad vykdoma S$vietimo ir mokymo rezultaty priezitra ir kad, jeigu
mokymas biity neoptimalus, $ig problemg biity galima nustatyti ir iSspresti.

2017 m. atlikus Direktyvos perziiira nustatyta, kad darbuotojai ir tyréjai patiria sunkumy
judédami i§ vienos valstybés narés j kita, nes jose taikomi skirtingi Svietimo ir mokymo
reikalavimai, dél to jiems tenka iSeiti papildomus mokymus, o tai atitolina darbo pradzia.

Kai kuriose valstybése narése pripazjstami kitose valstybése narése arba kursus akredituojanciy
iSorés subjekty, pvz., Laboratoriniy gyviiny mokslo asociacijy federacijos (FELASA)Y,
rengiami mokymo kursai, o tai suteikia galimybe i§ kitos valstybés narés atvykusiems asmenims
nedalyvauti kai kuriuose valstybés narés vidaus mokymuose.

Tik aStuonios valstybés narés nurodé nustaciusios papildomus mokymo reikalavimus
darbuotojams i$ kitos valstybés narés.

3.4. Projekty vertinimas, leidimy juos vykdyti iSdavimas ir projekty vertinimas
atgaline data

Atliekant projekty vertinimg butina atidziai apsvarstyti visas paraiskas leisti naudoti gyviinus,
siekiant uztikrinti, kad gyviny naudojimas bty pagristas, kad biity laikomasi principo pakeisti ir
mazinti gyviiny naudojima procediroms ir gerinti jo salygas ir kad buty jvertintas zalos ir
naudos santykis. Leidimg vykdyti projekta galima iSduoti tik jeigu kompetentinga institucija
palankiai jvertina tg projekta.

Daugelis valstybiy nariy yra patvirtinusios tam tikras formas, daugiausia Sablonus ir gaires,
kuriomis siekiama padéti uztikrinti vertinimo nuoseklumg ir tinkamos informacijos pateikima
vertinimo tikslais. Kelios valstybés narés taip pat taiko kitas priemones, pvz., rengia mokymus
paraiskas leisti vykdyti projekta teikiantiems ir projektus vertinantiems subjektams ir naudoja
elektronines paraiSky pateikimo sistemas, kurios, teigiama, paspartina paraisky nagrinéjima.

Vertinimo procediiros skiriasi — jos gali buti vykdomos nacionaliniu arba regiono ir vietos
lygmenimis. Taip pat komitetai skiriasi savo dydziu — tai gali biti ir labai didelés, ir mazos
grupés arba vertinimus gali atlikti pavieniai asmenys (esant bitinybei, padedami kity).

Kai kurie vertintojai bendradarbiauja su vietos gyviiny gerovés jstaigomis arba vietos etikos
perziiiros grupémis, kad suzinoty vietos perspektyva i paraisSka ir (arba) nuomong apie j3 ir savo
vertinimg galéty geriau pagrjsti informacija.

Turi biiti uztikrintas nesaliSkumas ir interesy konflikto nebuvimas, ypac kai projekty vertinimo
uzduotis pavesta ne valdzios institucijai. Dauguma valstybiy nariy pranese, kad interesy
konflikto klausimas sprendZiamas komiteto nariams taikant reikalavima nedalyvauti tame
procese, jeigu vertinamas jy ar jy Seimos nario arba padalinio darbas. D¢l to kyla problemy visy
pirma tais atvejais, kai projektus vertina vietos komitetai. NesaliSkumas ir (arba) interesy
konflikto nebuvimas patvirtinamas atitinkamomis deklaracijomis. Kai kuriais atvejais prieziiirg
vykdo nepriklausomas vyriausybés departamento narys arba nacionaliniu lygmeniu atlickama
antros pakopos perziiira. Kelios valstybés narés aktyviai skatina nepriklausomus subjektus
dalyvauti Siame procese.

Atmetama palyginti nedaug paraisky, nes paprastai jos taisomos ir tobulinamos proceso metu.
Taip pat paraiska galima atsiimti pries tai, kai ji oficialiai atmetama.

Dauguma valstybiy nariy deda labai daug pastangy, kad jvykdyty Direktyvos reikalavimus dél
projekty vertinimo ir leidimy juos vykdyti iSdavimo.

Siekiant sukurti sglygas ES vykdyti konkurencingus mokslinius tyrimus, Direktyvoje nustatytas
40 dieny terminas, per kurj priimamas sprendimas dé¢l leidimo iSdavimo ir informuojamas

1%angl. Federation for Laboratory Animal Science Associations, www.felasa.eu.
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pareiSkéjas. Tik pagristais atvejais §j terming galima pratesti dar 15 dieny. Ataskaitose
nurodytais atvejais terminas buvo pratestas vertinant sudétingus arba tarpdisciplininio pobiidZio
projektus, kuriems buvo numatyta naudoti daug gyviiny ir kuriy metu ketinta atlikti prieStaringas
proceduras.

Lyginti projekty, kuriuos leista vykdyti skirtingose valstybése narése, skaicius néra prasmeés, nes
savokos ,,projektas® aiSkinimas skiriasi. Vis délto labai skiriasi skirtingose valstybése narése po
40 dieny termino priimty sprendimy dalis. Trys valstybés narés nepateiké duomeny Siuo
klausimu.



Valstybé
nareé

UK

2017 m. leisty

vykdyti
projekty
skaicius

717
1605
23

528"
3 800
269
17
175
1569
124
3708
47
206
120
1005
24
22
13

431
774
56
114
657
18
92
587

Bendras
sprendimuy
(leisti vykdyti
projekta arba
atmesti
paraiska)
skaicius
721
1621
23
6
528
3 800
269
17
183
1569
124
3708
50
271
120
1264
24
22
15
1
440
914
56
114
662
28
93"
587

Atmesty

paraisky

skaicius
(apskaiCiuotas)

65

259

© O N O O

140

o o

5
10
1"
0

Sprendimuy,
priimty
praéjus

daugiau nei

40 dieny,

skaicius
10
146

3 000
31

15
84

2433
135
929

24

22

0
31

34
0
20
12

1

2 lentelé. 2017 m. priimti sprendimai leisti vykdyti projekta pagal valstybg narg.

*) Remiantis kitose skiltyse pateiktais duomenimis apskaiciuoti skaiciai.

Projektus, kuriy metu atlieckamos sunkios procediiros ir (arba) naudojami nezmoginiai primatai,
taip pat projekto vertinimo etape kompetentingy institucijy pasirinktus projektus atgaline data
vertina kompetentinga institucija, siekdama jvertinti, ar buvo jgyvendinti nustatyti tikslai, taip
pat sickdama apsvarstyti gyviinams padarytg zalg ir nustatyti priemones, kurios padéty toliau
jgyvendinti principg pakeisti ir maZinti gyviiny naudojimg procediiroms ir gerinti jo salygas. Kol
kas pernelyg anksti vertinti, kaip jgyvendinamas $is reikalavimas, nes iki 2017 m. gruodzio 31 d.
taikytos pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su leidimy vykdyti projekta iSdavimu.
Pagrindinés valstybiy nariy nurodytos priezastys, dél kuriy vertinimui atgaline data buvo
pasirinktas vienas ar kitas projektas (i§ ty projekty, kuriy neprivaloma vertinti atgaline data),
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Sprendimy,
priimty
praéjus

daugiau nei 40
dieny, dalis

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%



susijusios su abejonémis dél gyviny gerovés naudojant sudétingas arba naujoviskas
technologijas, taip pat su naujais ligy modeliais, ilgais nejautros epizodais, galima didé¢jancia
kancia, dideliais gyviiny skaiciais arba neaiSkumais dél sitilomo tyrimo modelio arba grupiy
dydziy.

3.5. Netechninés projekty santraukos

Pagal Direktyva reikalaujama, kad projekty, kuriuos leista vykdyti, netechninés santraukos bty
viesai skelbiamos, siekiant informuoti visuomeng¢ apie gyvy gyviiny naudojimg. Visos valstybés
narés naudoja j paraiSka leisti vykdyti projekta jtraukta Sablong, daugelis i§ jy kaip gaires
naudoja ES Sablona.

IS pradziy kildavo problemy dél turinio kokybés ir laiko, kuris praeidavo iki jy paskelbimo.
Taciau, did¢jant patirciai, jy turinys pageréjo ir naudojant IT sistemas $iy netechniniy projekty
santrauky prieglobai laikas iki jy paskelbimo sutrumpéjo.

Nuo 2021 m. netechnines projekty santraukas reikés paskelbti centrinéje ES duomeny bazeje per
Sesis ménesius nuo leidimo vykdyti projekta isdavimo™.

3.6. Procediiroms veisiami gyviinai

Pagal Direktyvos nuostatas valstybés narés dabar turi kas penkerius metus Direktyvos
igyvendinimo ataskaitoje pateikti duomenis apie visus kategorijai ,,Kita* priskiriamus gyvinus,
t. y. apie veistus ir nuzudytus, bet nenaudotus procediiroms. Sie gyviinai nejtraukiami j meting
statistika. Metiné statistiné ataskaita ir jgyvendinimo ataskaita kartu padeda susidaryti iSsamy
vaizda apie visus gyvinus, kuriy reikéjo tam tikrais metais ES atliekamy moksliniy tyrimy,
bandymy ir $vietimo ir (arba) mokymo tikslais.

Prie veisty, bet procediiroms nepanaudoty gyviny priskiriami visi gyviinai, kurie dél vienos ar
kitos priezasties nebuvo panaudoti arba buvo netinkami naudoti mokslo tikslais. Si kategorija
apima ir tuos gyvunus, kurie veisti ir humaniskai nuzudyti dél jy organy ir audiniy, pvz., skirty
naudoti taikant alternatyvius (gyviny audiniy naudojimu grindziamus) metodus. Sie skai¢iai taip
pat apima daugelj veisiamy gyviiny, kurie atgabenti baigiantis jy veisimo laikotarpiui.
Galiausiai, prie Siy gyviny taip pat priskiriami tie gyviinai, kurie buvo skirti naudoti
procediroms, bet, pvz., susirgo ir buvo humaniSkai nuZudyti prie§ juos panaudojant
proceduroms. Kartais gyviinus tenka nuzudyti gerovés sumetimais ir siekiant apsaugoti kolonijos
sveikata ir mokslinj vientisuma.

Gyviny tipai Skaiciai
Veisty, nuzudyty ir procediiroms nenaudoty iprasty gyviiny skaicius 6 484 535
Kuriant naujg genetiSkai pakeisty gyviny linija sukurty, veisty ir 525 085
nuzudyty geneti§kai normaliy gyviiny (laukinio tipo gyviiny jaunikliy)

skaiCius

Siekiant iSlaikyti nusistovéjusia genetiSkai pakeisty gyviiny linijg veisty 5588 196

ir nuzudyty gyviny (nejtraukty i leidimus vykdyti projektus ir metines
statistines ataskaitas) skaicius

IS viso 12 597 816

" OL L 170, 2019 6 25, p. 115-127; 6 straipsnis.



3 lentelé. 2017 m. ES veisty, nuzudyty ir procediiroms nenaudoty gyviiny skaiciai.

91 proc. gyviny, apie kuriuos pranesta, yra pelés (83 proc.) ir zebrinés danijos (7 proc.).
Tinkama veisimo programy priezilira yra itin svarbi siekiant, kad susidaryty kuo maziau
pertekliniy gyviiny, bet atsizvelgiant  pasitlos ir paklausos svyravimus ir tam tikriems tyrimams
keliamy reikalavimy specifiskuma, visada bus gyviiny, kuriy nebus galima panaudoti mokslo
tyrimams.

3.7. NeZzmoginiy primaty Saltiniai

Direktyvoje skatinama ES naudoti antros arba paskesniy (F2/F2+) karty konkre¢iu tikslu
veisiamus nezmoginius primatus. Remiantis jgyvendinimo ataskaitomis, galima padaryti iSvada,
kad Siuo metu visos ES veikiancios leidimg turinios veisimo jstaigos jau tiekia tik F2/F2+
kartos gyviinus.

Siekdamos skatinti Direktyvos tiksly jgyvendinima pasauliniu mastu, tais atvejais, kai gyviinai
tiekiami i§ ES nepriklausanciy $aliy, valstybés narés siekia, kad gaunami gyviinai buty tik
F2/F2+ karty, ir ragina ES nepriklausanciy Saliy veiséjus, nors jie nepriklauso ES jurisdikcijali,
tiekti daugiau F2/F2+ karty gyviiny.

3.8. Direktyvoje nustatyty reikalavimy taikymo iSimtys

Direktyvoje numatyta galimybé taikyti iSimtis dél gyviiny, kurie turi biiti veisiami konkreciu
tikslu, dél vietos, kurioje atliekamos procediiros, dél pakartotinio gyviny naudojimo salygy bei
laikymo ir priezitiros reikalavimy.

15 valstybiy nariy prane$é apie iSimtis, leidziancias naudoti ne konkreciu tikslu veisiamus
gyvinus, dazniausiai — atlikti darbus laukin¢je gamtoje arba atlikti procediiras Sunims ir katéms
augintiniams, vykdant veterinarinius mokslinius tyrimus Klinikinei ligai ir naujiems vaistams
iStirti. 22 valstybés narés leido pasinaudoti iSimtimis, kurios suteiké galimybe dirbti uZz
naudotojo jstaigos riby. Darbai laukiné¢je gamtoje buvo dazniausia priezastis, d¢l kurios gyviinai
buvo tiriami jy nattralioje buveinéje, toliau pagal daznuma — komercinémis salygomis atliekami
moksliniai tyrimai su tikiniais gyviinais ir veterinarijos praktikoje atliekami darbai.

Pakartotinai naudoti gyviing, kuris ankstesnés procediiros metu patyré stipry skausma, gali biti
leidziama tik i§imtinémis aplinkybémis. Tik viena valstybé naré¢ pranes¢, kad vykdant tam tikrus
projektus buvo leista Siek tiek nukrypti nuo Direktyvos nuostaty, taiau nepateiké informacijos
apie konkrecias aplinkybes.

18 valstybiy nariy pranes¢, kad buvo leista nesilaikyti tam tikry gyviny prieZiidiros ir laikymo
standarty. ISimtys buvo susijusios su medziagy apykaitos tyrimy narveliy, kuriy matmenys buvo
mazesni uz nustatytus III priede, naudojimu; vadinamuoju komerciniais tikslais auginamy
gyvuny laikymo tankiu su zemés tkio gyviinais atliekant, pvz., infekcinés ligos plitimo
mechanizmy mokslinius tyrimus ; gyviny laikymu po viena, pvz., siekiant jvertinti gyviino
elgsenos atsaka j dirgiklius, ir maisto ir (arba) vandens kontrole, kuri naudota kaip motyvavimo
priemoné dresuojant gyviinus atlikti naujas arba iSmoktas uzduotis.

Atsizvelgiant | mastg ir jvairove iSim¢iy, kuriy praSyta siekiant nukrypti nuo jvairiausiy laikymo
ir priezitiros reikalavimy, kad buity galima testi mokslinius projektus, atkreiptinas démesys | tai,
kad 10 valstybiy nariy nepraneS¢ apie né vieng praSyma taikyti Siy reikalavimy laikymosi
1Simtis.

3.9. Gyviiny gerovés jstaiga

Kiekviena jstaiga, kuri veisia, naudoja arba tiekia gyviinus, turi turéti gyviiny gerovés jstaiga,
kuri konsultuoty darbuotojus su gyviny gerove ir prieziiira susijusiais klausimais, konsultuoty
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del tam tikry gyviny naudojimo procediiroms pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo
aspekty, nustatyty ir perzitréty vidaus veiklos procesus, susijusius su laikomy ar naudojamy
gyviiny gerove, stebéty, kaip plétojami projektai, ir jy jgyvendinimo rezultatus bei konsultuoty
dél gyviiny atidavimo privatiems laikytojams programy.

Daugelyje valstybiy nariy gyviiny geroveés jstaigos sudétis platesné, nei butina pagal Direktyvos
nuostatas. Beveik trecdalyje valstybiy nacionalinés teisés aktais nustatyta prievolé | gyviiny
geroves jstaigos veiklg jtraukti daugiau asmeny, kitose valstybése priimtuose administraciniuose
ir (arba) rekomendaciniuose dokumentuose raginama ] tokios jstaigos veiklg jtraukti jvairesnés
kompetencijos asmenis. Neretu atveju | gyviny gerovés jstaigos veikla jpareigota jtraukti
paskirtgjj veterinarijos gydytoja, nors kelete valstybiy taip pat nustatyta prievolé j Sios jstaigos
veikla jtraukti nespecialistus. Didelése jstaigose gyviny gerovés istaigos posédziai vyko dazniau
(iki vieno karto per ménesj), o kai kuriose tokios funkcijos buvo padalytos i kelis pogrupius,
siekiant uztikrinti, kad visos uzduotys bty atlickamos efektyviai ir veiksmingai.

Direktyvoje numatyta, kad mazose jstaigose gyviny geroves jstaigos uzduotys gali buti
vykdomos kitomis priemonémis. Tokia galimybé numatyta beveik pusés valstybiy nariy
nacionalinés teisés aktuose. Tac¢iau praktiskai tokia galimybe retai naudojamasi.

Gyviuny gerovés jstaigos pripazjstamos kaip labai sveikintinas zingsnis siekiant pazangos
gyviiny geroveés ir mokslo srityse. Dél $iy jstaigy pateiktos informacijos geréjo informuotumas
apie principo pakeisti ir mazinti gyviiny naudojima procediiroms ir gerinti jo salygas svarbg visy
gyviny — ne tik naudojamy, bet ir veisiamy bei laikomy — atzvilgiu. Gyviiny gerovés jstaigos
padéjo gerinti rysius tarp procediras atliekanciy ir gyvinais besirtipinanciy subjekty.

3.10. Gyviiny naudojimo procediiroms pakeitimo, mazinimo ir jo salyguy gerinimo
principai

Pagal Direktyva reikalaujama visais sgveikos su gyviinais atvejais sistemingai taikyti gyviiny
naudojimo procediiroms pakeitimo, mazinimo ir jo saglygy gerinimo principus. Tinkamas gyviny
naudojimo procediiroms pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principy taikymas
jgyvendinant leidziamus vykdyti projektus, taip pat laikant ir priZiirint gyvinus, buvo
uztikrinamas Siais budais:

e paraiSky leisti vykdyti projekta formose yra konkrecios $iy principy jgyvendinimui
skirtos skiltys, kuriose reikalaujama, pvz., pateikti literatiros apzvalgas ir atlikty paieSky
gyviiny naudojimo procediroms pakeitimo, maZinimo ir jo saglygy gerinimo klausimais
rezultatus;

e gyviiny geroves ]staigos konsultuoja pareiSkéjus gyviny naudojimo procediiroms
pakeitimo, maZinimo ir jo sglygy gerinimo klausimais ir uZtikrina, kad nuolat biity
perzilirima ir atnaujinama informacija apie tai, kaip jgyvendinami gyviiny naudojimo
procediiroms pakeitimo, mazinimo ir jo sglygy gerinimo principai;

e ckspertai, vertindami projektus, pateikia klausimus dél gyviiny naudojimo procediiroms
pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principy, o vykdydami patikras, tikrina, kaip
Siy principy laikomasi.

3.11. Genetiskai pakeisty gyviiny audiniy méginiy émimas

Valstybiy nariy praSyta pateikti reprezentatyvius duomenis apie metodus, kurie naudojami
siekiant nustatyti gyviino genotipg (apibiidinti gyviino genetines charakteristikas), kuriant,
iSlaikant ir naudojant genetiskai pakeisty gyviny linijas.

Taciau dél daugybés klaidy, padaryty teikiant ataskaitas, buvo sunku padaryti atitinkamas
iSvadas, todél buvo analizuojami tik duomenys apie peliy audiniy méginiy émimo metodus.
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Daugiau kaip pusés peliy, kuriy méginiai buvo paimti, atveju gyvino identifikavimo tikslais
paimti audiniai taip pat buvo panaudoti genotipui nustatyti, todé¢l tai neturéjo papildomos
neigiamos jtakos gyviino gerovei. 89 proc. tokiy méginiy paimti atkirpus ausies dalj, 11 proc. —
nukirpus pirsta.

Kalbant apie metodus, kurie naudojami pagal leidima vykdyti projekta, pazymétina, kad
dazniausia atlickama uodegos biopsija, antroje vietoje pagal daznumg — ausies biopsija.
Nurodytas tokiy procediry sunkumo lygis skyrési (lengvos arba vidutinio sunkumo). Siy
skirtumy priezastys nenurodytos, bet juos galéjo lemti taikyti gyviino naudojimo procediiroms
salygy gerinimo metodai, pvz., nejautra (vietiné arba bendroji) ir nuskausminimas.

Maziau nei 2 proc. naudoty metody apibudinti kaip neinvaziniai (nepasiekta minimalaus
skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikés zalos riba, kai biitina turéti leidimg vykdyti projekta). Tai
daugiausia susij¢ su post mortem medziagos naudojimu, steb&jimu, gyviino veikimu tam
tikromis apSvietimo sglygomis arba plauky méginiy émimu.

Si informacija bus naudojama kaip atskaitos tagkas rengiant basimas ataskaitas. Turéty biti
sistemingai laikomasi prievolés tobulinti audiniy méginiy émimo metodus. Identifikavimo
tikslais naudojant invazinius metodus, turéty biiti sudaryta galimybé surinkti perteklinius
audinius ir panaudoti juos genotipo nustatymo tikslais. Sukiirus neinvazinius metodus, esant
techninéms galimybéms, reikéty naudoti biitent tokius metodus.

3.12. Vykdymo uztikrinimas

3.12.1. Leidimy isdavimas veiséjams, tiekéjams ir naudotojams

2017 m. Europos Sajungoje veikla vykdé beveik 4 000 leidimus turin¢iy gyviiny veiséjy, tiekéjy
ir (arba) naudotojy, kurie atliko procediiras pagal mazdaug 16 500 leidziamy vykdyti projekty.
Skirtingy valstybiy nariy skai¢iy nereikéty lyginti, nes savokos ,veis¢jas®, ,tiekéjas® ir
,haudotojas*“ bei ,projektas gali biiti skirtingai reglamentuojamos. Pavyzdziui, vienoje
valstybéje nar¢je universitetui gali biiti iSduotas tik vienas naudotojo leidimas, apimantis visas jo
laboratorijas, kuriose naudojami gyviinai, o kitoje valstybéje naréje kiekviena laboratorija,
kurioje naudojami gyviinai (tame pafiame universitete), gali biiti laikoma atskiru juridiniu
subjektu, kuriam i§duodamas atskiras naudotojo leidimas.

Bendras leidima turinc¢iy veiséjy, tiekéjy ir naudotojy Bendras leisty vykdyti projekty
skaicius skaicius

2013 m. 2477 6 063

2014 m. 3 547 11 210

2015 m. 3 816 15 044

2016 m. 3759 15 246

2017 m. 3862 16 708

4 lentelé. Veiklos vykdytojy ir leisty vykdyti projekty skaic¢iai ES 2013-2017 m.

3.12.2. Leidimo vykdyti projektq panaikinimas ir leidimy isdavimas veiséjams, tiekéjams ir
naudotojams

19 valstybiy nariy nurode, kad ataskaitiniu laikotarpiu jy Salyje nebuvo panaikintas né vienas
leidimas vykdyti projekta. Kitos valstybés nurodé jvairias leidimy panaikinimo priezastis, pvz.:
susirtipinimas dél gyviiny gerovés; netinkama eksperimentiné metodika ir (arba) mokslinis

11



tyrimo modelis; didesnio, nei leista, gyviiny skaiCiaus naudojimas ir nepateikta statistine
informacija apie gyviiny naudojima.

21 valstybé naré nurodé, kad ataskaitiniu laikotarpiu, jgyvendinant vykdymo uZztikrinimo
veiksmus, nebuvo panaikintas né¢ vienas veisé¢jams, tieké¢jams arba naudotojams iSduotas
leidimas. Viena valstybé naré pranes¢, kad kelios jstaigos buvo uzdarytos dél to, kad nepajégé
jvykdyti III priede nustatyty naujy gyviiny laikymo ir priezitiros reikalavimy. Leidimai buvo
panaikinti dél vandeniui padarytos zalos, nejvykdyty pastatams keliamy reikalavimy ir, vienu
atveju, neatnaujinto leidimo. Penkios valstybés narés nepateiké jokio atsakymo j §j klausima.

3.12.3. Pazeidimai, administraciniai ir teisiniai veiksmai bei sankcijos

Valstybés narés, atsizvelgdamos j pazeidimo pobiidj, imasi jvairiy administraciniy ir teisiniy
veiksmy. Paprastai nedideliy pazeidimy atveju taikomos administracinés priemongés,
reikalaujancios, kad pazeidéjas laiku jgyvendinty atitinkamus taisomuosius veiksmus.

Nesiimant veiksmy arba véluojant jgyvendinti taisomuosius veiksmus, sankcijos grieztéja, ypac
jeigu gyvinai patyré kancig, kurios buvo galima iSvengti. Kai kuriose valstybése narése labai
sunkiais atvejais numatyta galimybé taikyti laisvés atémimo bausme.

Trijose valstybése narése ataskaitiniu laikotarpiu neuZregistruota né vieno pazeidimo, dvi
valstybés narés nurodé, kad nenustatyta né¢ vieno tokio sunkaus atvejo, kad biity reikéje imtis
administraciniy arba teisiniy veiksmy. Visos kitos valstybés narés pateiké informacija apie tai,
kokiy pazeidimy buvo nustatyta ir kokiy veiksmy imtasi.

Pazeidimai, apie kuriuos dazniausiai praneSama, susij¢ su procediry atlikimu negavus
atitinkamo leidimo, netinkamu jrasy tvarkymu, nepakankama darbuotojy kvalifikacija ir III
priede nustatyty reikalavimy nesilaikymu.

Dauguma paZeidimy buvo Salinami administracinémis priemonémis, nustatant taisomuosius
veiksmus, kuriais numatyta uZtikrinti, kad tie paZeidimai nebesikartoty. Kai kurios valstybés
narés atlieka kontrolines patikras, siekdamos uZztikrinti, kad trilkumai biity paSalinti. Pranesta
apie vos kelis atvejus, kai buvo imtasi teisiniy veiksmy, — paprastai tokiy priemoniy imamasi
sunkiausiais atvejais, ypac kai gyviinams sukeliama kancia, kurios buvo galima iSvengti. Viena
valstybé naré pranese, kad informacija (anonimizuota) apie pazeidimus ir veiksmus skelbiama
kasmet.

3.12.4. Patikros

Valstybés narés turi uztikrinti, kad kompetentingos institucijos reguliariai atlikty visy veiséjy,
tiekéjy ir naudotojy bei jy jstaigy patikras, kad galéty patikrinti, ar laikomasi Direktyvos
nuostaty.

Kompetentinga institucija turi pakoreguoti patikry daznumg remdamasi rizikos analize,
atsizvelgdama | laikomy gyviiny skai¢iy ir rasj, ] tai, ar jstaiga praeityje laikési Direktyvos
nuostaty, ] atitinkamo naudotojo vykdomy projekty skaiciy ir tipg ir j bet kokig informacija, 18
kurios matyti, kad galbiit nesilaikoma reikalavimy.

24 valstybés narés patvirtino naudojancios ES patikros tikslais taikomus rizikos analizés
kriterijus™.

Per metus turi buti patikrintas bent trec¢dalis visy naudotojy. Ta¢iau neZmoginiy primaty veis¢jai,

tiekejai ir naudotojai turi biiti tikrinami bent kartag per metus. Tam tikra dalis patikry turi biiti
atlieckamos 1§ anksto apie jas nepranesus.

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/It.pdf
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Metai | IS anksto praneSus I$ anksto Visos patikros IS anksto
atlikty patikry nepranesus atlikty nepranesus atlikty
skaicius patikry skaicius patikry dalis
2013 m. 1717 978 2 695 36 %
2014 m. 2 046 1646 3692 45 %
2015 m. 2080 1388 3468 40 %
2016 m. 2143 1353 3496 39 %
2017 m. 2 045 1367 3412 40 %

5 lentelé. 2013-2017 m. ES atlikty patikry skaiciai.

18-oje valstybiy nariy per metus atlikty patikry (jy metu tikrinti naudotojai, veis€jai ir tiekéjai)
skaiCius virSijo trecdalj visy leidima turin¢iy naudotojy jy Salyje skai¢iy. Devyniose valstybése
narése kai kuriais metais buvo patikrinta maziau nei trecdalis naudotojy. Vienoje valstybéje
naréje visais metais per penkeriy mety laikotarpi buvo atlikta maziau, nei nustatyta, patikry.

Penkios valstybés narés nurodé¢, kad jy Salyse be iSankstinio praneSimo neatlikta né vienos
patikros. Nepaisant $io fakto, atrodo, kad bendra po Direktyvos jsigaliojimo i§ anksto nepranesus
ES atlikty patikry dalis yra palyginti didelé — mazdaug 40 proc.

2013-2017 m. i anksto nepranesus atlikty patikry dalis pagal VN

20%
| I‘I || ‘ ‘
I DI

E

AT BE BG CY CZ DE DK EE EL ES FI FR HR HU T LT LU LV MT ML PL PT RO 3E Sl SK UK
m 2013 w2014 w2015 2016 w2017

6 lentelé. 2013-2017 m. i§ anksto nepranesus atlikty patikry dalis pagal valstybe nare.

4. ISvados

Direktyvos jgyvendinimo padétis skirtingose valstybése narése labai skiriasi. Taciau aiSku, kad
dauguma valstybiy nariy imasi ryztingy veiksmy, kad Direktyvos nuostatos biity jgyvendintos.
Patirtis, sukaupta jgyvendinant naujus teisinius reikalavimus, kol kas labai nedidele, ypac tose
valstybése narése, kuriose neskubéta perkelti Direktyva  nacionaling teise.

Vis dar skiriasi valstybése narése taikomi Svietimo ir mokymo srities reikalavimai, net ir po to,
kai siekiant palengvinti mokslo srities pareiginy judéjimg, buvo pradéta taikyti tam tikras
supaprastintas procediiras. ParaiSky gauti leidimg vykdyti projekta pateikimo ir projekty
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vertinimo procediiry bei leidimo i§davimo laiko skirtumai toliau trukdo siekti tikslo visoje ES
uztikrinti visiems mokslo srities pareigiinams vienodas salygas.

Gyviny geroves istaigy ir nacionaliniy komitety steigimas buvo sékmingas, nors $is procesas
priklausé nuo turimy iStekliy.

Visoms valstybéms naréms jau pavyko uzbaigti Direktyvoje apibréztos plataus uzmojo
strategijos jgyvendinimo pirmg etapg ir uztikrinti, kad ES moksliniy tyrimy tikslais biity
naudojami tik antros arba paskesnés kartos konkreciu tikslu veisiami nezmoginiai primatai.

Reguliariai atlieckamos patikros, 1§ kuriy vidutiniSkai 40 proc. atlickama apie jas i§ anksto
nepranesus. Vis délto, kai kuriose valstybése narése vis dar neatlickama tiek patikry, kiek biitina
atlikti pagal Direktyvos nuostatas.

Pirmg karta ES buvo pateikti 2017 m. veisty ir nuzudyty, bet procediiroms nenaudoty gyviny
skaiciai. Kartu su metine statistika Sie skaiCiai atskleidzia, kiek i§ viso gyviiny Siuo metu reikia
ES vykdomiems moksliniams tyrimams ir bandymams; Sie duomenys bus naudojami kaip
atskaitos taskas vertinant esamas ir biisimas pastangas sumazinti gyviiny naudojima.

Biidama Sutar¢iy sergétoja ir laikydamasi savo jsipareigojimo, kurj prisiémé reaguodama j
Europos pilie€iy iniciatyva ,,Stabdykite vivisekcija®, Komisija grieztai vertina tai, kaip laikytasi
reikalavimy perkeliant Direktyvos nuostatas | nacionalinés teisés aktus. Dél Sios priezasties
Komisijos tarnybos kartu su visomis valstybémis narémis pradéjo jgyvendinti projektus ,,EU
Pilot*. Nors kai kuriose valstybése narése jgyvendinant projektus ,,EU Pilot™ pasiekta gery
rezultaty, kitose Komisija véliau pradéjo oficialig pazeidimo nagringjimo procediirg. Kai kuriy
kity valstybiy nariy pateikti atsakymai tebevertinami. Nustacius, kad nesilaikoma atitinkamy
nuostaty, Komisija gali pradéti tolesnes pazeidimo nagrinéjimo procediras.

Atlikus Direktyvos perziiira (2017 m. lapkri¢io mén."), nustatyta problemy, susijusiy su leisty
vykdyti projekty netechniniy projekty santrauky skelbimu. Véliau, 2019 m. birzelio mén.,
Reglamentu (ES) 2019/1010™ i§ dalies pakeisdama Direktyva, Komisija supaprastino pareigas
teikti ataskaitas. Siuo pakeitimu valstybés narés, be kita ko, buvo jpareigotos sukurti atvirai
prieinamg, paieSkai atlikti pritaikyta centring ES duomeny baze, kurioje buty kaupiamos
netechninés projekty santraukos ir statistiniai duomenys; ji padés gerokai padidinti gyviiny
naudojimo skaidrumg ES ir sumazinti administracing nastg.

Be to, Komisija pirmenybe skyré pastangoms palengvinti Direktyvos jgyvendinimg. Kartu su
suinteresuotaisiais subjektais Komisija visomis 23 Sgjungos kalbomis parengé rekomendacinius
dokumentus, kuriuose aptariamos pagrindinés Direktyvos sagvokos. Komisija jsipareigojusi testi
1 darbg. Komisija taip pat skiria démesio busimiems mokslininkams rengdama Svietimo ir
mokymo priemones, orientuotas j gyviiny naudojimo alternatyvas.

Y COM(2017) 0631 final.
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