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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o0 vykonavani smernice 2010/63/EU 0 ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ucely
v ¢lenskych Statoch Eurdpskej unie

1. Uvod

Vjuni 2019 bola smernica 2010/63/EU o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké udely’
(,,smernica®) zmenen4 nariadenim (EU) 2019/1010? (,,nariadenie), a najmi jej ¢lanok 54 ods. 1
0 povinnosti ¢lenskych Statov predlozit’ Komisii spravu 0 jej vykonavani do 10. novembra 2018.
Okrem toho bola zruSena povinnost’ Komisie predlozit’” Europskemu parlamentu a Rade sprévu
0 jej vykonavani do 10. novembra 2019 (¢lanok 57 ods. 1).

Ked’Ze nariadenie bolo prijaté az potom, ako ¢lenské $taty predlozili informacie za obdobie
prvych piatich rokov uplatiiovania smernice, t. j. za obdobie rokov 2013 — 2017, Eurdpska
komisia povazuje za vhodné predlozit konsolidovant spravu EU o jej vykonavani najma
S ohl'adom na skuto¢nost’, Ze jednym z ciel'ov smernice je vac¢Sia transparentnost’.

Sprava sa zameriava na klucové prvky ovplyviiujuce jej vykonavanie, ktoré st vymedzené
v prilohe 1 (,,priloha®) k vykonavaciemu rozhodnutiu Komisie 2012/707/EU%. Nejde viak
0 vyCerpavajuci zoznam vsetkych vnutrostatnych vykonavacich opatreni. K sprave je pripojeny
pracovny dokument Gtvarov Komisie®.

Obsah a kvalita sprav jednotlivych ¢lenskych Statov sa lisili. Spravy predlozili vSetky ¢lenské
Staty: 22 z nich v rdmci terminu do 10. novembra 2018, pricom posledna sprava bola doruc¢ena
vo februari 2019 a kone¢né opravy zaiatkom septembra 2019. Niektoré ¢lenské Staty poskytli
doplnujuce dobrovolné tdaje. Vzhl'adom na oneskorené podavanie sprav a nevyrovnanu kvalitu
poskytnutych informacii bolo vyvodzovanie zaverov na trovni EU zloZité.

Tato sprava nemé vplyv na stanovisko Komisie v ramci akéhokol'vek postupu v pripade
nesplnenia povinnosti, pokial’ ide o zlu¢itelnost’ vnutro$tatnych vykonavacich opatreni s pravom
Unie.

2. Zmeny vo vnutroStatnych pravnych predpisoch

Na Tucely transponovania smernice vykonali vSetky clenské Staty zmeny vo svojich
vnutro§tatnych pravnych predpisoch, ich rozsah sa vSak vyrazne lisil aj v zavislosti od
implementéacie predchadzajlucej smernice (86/609/EHS).

Nové poziadavky na klasifikaciu krutosti postupov a podavanie sprav, netechnickeé zhrnutia
projektov, spatné posudenie a v¢asnost’ rozhodnuti o schvaleni viedli vo vSetkych pripadoch
k zmenam vo vnutrostatnych pravnych predpisoch. Okrem toho vécéSina Clenskych Statoch
informovala o vykonani vyznamnych zmien vzhl'adom na:

® rozsireny rozsah pdsobnosti,

® nové poziadavky na umiestnenie zvierat a starostlivost one, ako aj spOsoby
usmrcovania,
e pristup k in§pekciam zaloZzeny na riziku a frekvenciu in$pekcii.

'U.v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33 — 79.
2U.v. EU L 170, 25.6.2019, s. 115 — 127.
*U.v. EU L 320, 17.11.2012, s. 33 - 50.
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Takisto aj v désledku zamerania na alternativne pristupy muselo mnoho ¢lenskych statov zvazit,
ako by mohli Co najlepSie splnit’ ustanovenia smernice. Niektoré z nich dobrovolne zriadili
centra pre zésady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia® s ciefom podporit’ alternativy.

3. KPucové prvky podavania sprav v suvislosti s vykonavanim smernice

3.1. Struktira a ramec prislusnych organov

V 21 c¢lenskych Statoch zodpovedd za vykonévanie smernice jedno ministerstvo: va¢Sinou ide
0 ministerstvo pol'nohospodarstva a zivotného prostredia a v niektorych pripadoch ministerstvo
zdravotnictva, $kolstva, vedy ainovacii. V Belgicku, Nemecku, Grécku, Spanielsku,
Franctzsku, Pol'sku a Spojenom kral'ovstve za tto oblast’ spolocne zodpovedaji dve alebo viac
ministerstiev.

Prislusny organ musi vykonavat' péat tloh: schvalovanie a inSpekcie zariadeni, hodnotenie
projektov, schvalovanie projektov a spiatné posudenie. Podl'a smernice nemusi byt prislusny
organ verejnym organom, ak ma pozadovani odbornu sposobilost’ a infrastruktiru a nema
ziadny konflikt zaujmov, pokial’ ide o vykonévanie uloh.

Struktary sa v ramci &lenskych $tatov vyrazne lisia, a to po¢niic tstrednou &i regionalnou az po
miestnu urovefi. Niekedy st medzi prisluSnymi organmi rozdiely v prideleni tloh aj na Grovni
réznych regionov v ramci toho istého ¢lenského $tatu.

Pétnast’ Clenskych Statov uviedlo, ze vSetkych pét uloh vykonava jeden verejny prislusny organ.
V dvoch z nich sa uplatiiuje regionalna Struktara, pricom kazdy region plni vSetkych pat’ tloh.
Trinast’ ¢lenskych statov uviedlo viac nez jeden prislusny organ.

V ramci rozdelenia loh st inSpekcie a schvalovanie chovatelov, dodavatel'ov a uzivatelov
bezne oddelené od hodnotenia a schvalovania projektov a od spdtného posudenia. InSpekciu
Casto vykondvaju veterinarne organy.

Struktiry pre hodnotenie a schval'ovanie projektov sa takisto vyrazne lisia — od jediného vyboru
(prislusného orgénu), ktory je zodpovedny za hodnotenie a schvalovanie vSetkych projektov
v ¢lenskom $tate, cez regionalne $truktiry [napr. Nemecko (26), Rakusko (10) a Svédsko (6)] aZ
po miestne etické vybory, ktoré hodnotia len miestne projekty, alebo v ramci jediného zariadenia
[napr. Belgicko (33), Francuzsko (125)]. Rumunsko spomenulo jeden prislusny orgén, no na
inom mieste uviedlo, Ze hodnotenie projektu vykonavaju etické vybory zriadené v ramci
zariadeni uzivatel'ov.

> Nahradit', obmedzit' a zjemnit’ pouzivanie zvierat na vedecké tucely.
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N = narodné; R = regionalne; O = iné; P = verejny organ; NP = subjekt iny ako verejny organ
Clensky stat PO pre schvalovanie PO pre inSpekcie PO pre hodnotenie PO pre schvalovanie PO pre spatné
zariadeni projektov projektov posUdenie projektov
Belgicko 3 R 3 R P 33 0} NP 33 @) NP 33 0O NP
Ceska republika 1 N 14 R P 8 0 P 8 0 P 8 0 P
Nemecko 26 R 285 R P 26 R P 26 R P 26 R P
Estonsko 11 R 11 R 1 N 1 N 1 N
Grécko 13 R 71 R P 57 R P 13 R P 57 R P
Spanielsko 17 R 17 R P 89 N P/NP 17 R P 89 N P/NP
Francuzsko 1 N 1 N P 125 O NP 1 N P 125 O NP
Mad’arsko 19 R 1 N P 19 R 1 N
Malta 1 N 1 N P 2 N P 2 N P 1 N P
Holandsko 1 N 1 N P 17 R NP 1 N P 1 N P
PoP’sko 305 0 305 0 P 11 0 P 11 0 P 11 ¢} P
Finsko 2 R 2 R P 1 N P 1 N P 1 N P
Svédsko 1 N 21 R P 6 R P 6 R P 1 N P

Tabul’ka 1. Pocet a typ prislusnych organov (PO) v 13 ¢lenskych $tatoch s viac nez jednym prislusnym organom v roku 2017




Je zname®, Ze &m viac prislugnych organov je zapojenych do vykonavania smernice v ramci
Clenského $tatu, tym zlozitejSie je zabezpeenie konzistentného pristupu a vysledkov.

Medzi sposoby na podporu konzistentnosti patria Skolenia, pravidelné¢ zasadnutia prislusnych
organov, Standardizované formulare Ziadosti o schvélenie projektu a na hodnotenie projektov,
Standardné kontrolné zoznamy pre schval'ovanie a inSpekcie zariadeni.

Vzhl'adom na to, Ze medzi ¢lenskymi $tatmi existujii vyznamné rozdiely v struktare prislusnych
organov, nie je prekvapujice, e v ramci preskimania smernice v roku 2017’ sa identifikovali
problémy, ktorym musi Celit’ vedeckd komunita, a vznikli obavy tykajiice sa moznych pripadov
nesuladu.

3.2. Narodné vybory

V zmysle smernice je kazdy ¢lensky §tat povinny zriadit' narodny vybor na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké ucely. Narodny vybor poskytuje prislusnym organom a orgdnom pre
dobré Zivotné podmienky zvierat poradenstvo v zalezitostiach, ktoré sa tykaju ziskavania, chovu
a umiestnenia zvierat, starostlivosti one aich pouzivania v ramci postupov, a zabezpeluje
vzajomnu vymenu najlepsich postupov.

Niektoré ¢lenské Staty uz mali podobné vybory vytvorené, v inych sa museli zriadit’. Skisenosti
narodnych vyborov sa teda lisia.

Vo vicSine Clenskych Statoch si narodné vybory vytvorili efektivne komunikacné kanaly
s organmi pre dobré zivotné podmienky zvierat na vzajomnu vymenu relevantnych informacii
a najlepsich postupov vratane systémov pre otazky a odpovede (Q&A).

S postupnym vyvojom Ulohy narodnych vyborov by sa mali prepojenia medzi orgdnmi pre dobré
zivotné podmienky zvierat a ndrodnymi vybormi nad’alej posiliiovat’, ich efektivnost’ vSak do
vel'kej miery zavisi od primeraného zabezpecovania zdrojov zo strany ¢lenského $tatu.

3.3. Vzdelavanie a odborné priprava

V smernici sa vyzaduje primerané vzdelanie a prax v pripade personalu zodpovedného za
vykonavanie postupov, starostlivost’ o zvierata, usmrcovanie zvierat a navrhovanie postupov
a projektov. VSeobecné poziadavky su uvedené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch, pricom
va&sina &lenskych $tatov uverejnila usmernenia EU o rdmci vzdelavania a odbornej pripravy®
a niektoré z nich vypracovali dopliiujice usmernenia. Niekol'ko ¢lenskych $tatov informovalo
0 prebiehajucich Cinnostiach na zlepSenie poskytovania odbornej pripravy.

Pracovnici, ktori zabezpecuju vykondvanie postupov, starostlivost’ o zvierata alebo ich
usmrcovanie, musia vykondvat' ¢innost” pod dohl'adom az do postdenia ich spdsobilosti. Ide
0 novli poziadavku, mnoho clenskych Statov teda zatiall nevytvorilo formalne systémy pre
dohl'ad a posudzovanie sposobilosti. Niekol'ko Cclenskych Statov konStatovalo, ze dalSie
usmernenia sU v §tadiu pripravy. Niektori poskytovatelia odbornej pripravy a platforma
ETPLAS® vytvaraju nastroje pre konzistentné posudzovanie sposobilosti.

Napriek rozdielnosti odbornej pripravy sa Vv ziadnych pripomienkach nespominal problém
nedostato¢nej sposobilosti. Poziadavky na vzdelanie a odbornd pripravu vratanie dosiahnutia
a zachovania spdsobilosti su Castym predmetom kontrol pocas inspekcii, z coho vyplyva, ze

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/en.pdf.
7 COM/2017/0631 final.
8 https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/en.pdf.
® Education and Training Platform for Laboratory Animal Science (Platforma vzdelavania a odbornej pripravy vo
vednom odbore tykajdcom sa laboratornych zvierat), https://www.etplas.eu.
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vysledky podliehaju dohl'adu a pripadnu nedostatoéni odbornii pripravu mozno odhalit
a napravit’.

Preskimanie smernice v roku 2017 naznacilo problémy, ktorym musi éelit’ personal a vyskumni
pracovnici pri presune medzi ¢lenskymi $tatmi vzhladom na rozdielnost’ poziadaviek na
vzdelanie a odbornu pripravu, ¢o si vyzaduje dodatoénti odbornt pripravu, ktora odd’aluje
zaciatok prac.

Niektoré ¢lenské Staty uznavaju kurzy odborne;j Pripravy z inych ¢lenskych Statov alebo externé
akreditatné organy pre kurzy, napr. FELASA 0 ktoré umoznuji osobam z inych c¢lenskych
Statov vynechat’ niektoré Casti vnutrostatnej odbornej pripravy poskytovanej v ramci ¢lenského
Statu.

Len osem ¢lenskych Statov uviedlo existenciu dodato¢nych poziadaviek na odbornu pripravu
personalu z iného ¢lenského Statu.

3.4. Hodnotenie a schval’ovanie projektov, spitné posudzovanie projektov

Pri hodnoteni projektu sa vSetky ziadosti o pouzivanie zvierat musia starostlivo zvazit s cielom
zabezpeCit odovodnenost’ pouzitia zvierat, uplatiovanie zasad nahradenia, obmedzenia
a zjemnenia avykonanie posUdenia pomeru ujmy a prinosu. Projekt mozno schvalit' len
V pripade priaznivého hodnotenia projektu zo strany prislusného organu.

V zaujme zabezpedenia konzistentnosti a spravnych informacii sa na u¢ely hodnoteni v mnohych
Clenskych Statoch uplatiiujii nalezité Strukturne nastroje, najmi vzory a usmernenia. Niekolko
Clenskych S§tatov pouziva aj iné nastroje, ako napr. odbornu pripravu ziadatel'ov o projekty
a hodnotitel'ov, ako aj elektronické systémy pre podavanie ziadosti, ktoré dajne zrychl'uju cas
spracovania.

Existuju rozne postupy hodnotenia, od celoitatnych cez regionalne az po miestne. Struktury
vyborov sa zdroven liSia svojou velkostou — od vel'mi velkych Struktir aZ po malé skupiny,
resp. hodnotenia vykonavané jednotlivcami (vratane inej podpory, ak je potrebna).

Niektori hodnotitelia spolupracuji s organmi pre dobré zivotné podmienky zvierat alebo
miestnymi skupinami pre preskimanie etickych aspektov s cielom zistit' miestne okolnosti
a/alebo ndzory na Ziadost’, aby proces hodnotenia mohol vychadzat’ z presnejSich informacii.

Musi sa zabezpecit’ nestrannost’ a zabranit’ konfliktu zaujmov najma v situécii, ak je hodnotenim
projektu povereny subjekt iny ako verejny organ. Vicsina ¢lenskych Statov uviedla, ze konflikt
zaujmov sa rieSi poziadavkou, aby sa ¢lenovia vyboru nezicastiiovali na hodnoteni, ak je jeho
predmetom ich vlastna ¢innost’ alebo Cinnost’ ich rodinného prislusnika, resp. ich utvaru. Tento
problém vznika najma v pripade hodnotenia projektov, ktoré vykonavaju miestne vybory.
Vyhldsenia sa pouZivaju na ucely zaruCenia nestrannosti/neexistencie konfliktu zaujmov.
V niektorych pripadoch vykonava dohl'ad nezavisly ¢len organu Statnej spravy alebo sa na
narodnej drovni uskuto¢ni druha cast’ preskumania. Nezavislé zapojenie do procesu aktivne
podporuje niekol’ko ¢lenskych Statov.

Zamieta sa pomerne maly pocet Ziadosti, pretoze v ramci procesu sa vo vSeobecnosti reviduju
a zlepSujt. Ziadost’ mozno takisto stiahnut’ pred jej formalnym zamietnutim.

Vicsina Clenskych S$tatov sa maximalne snazi o splnenie poziadaviek smernice v oblasti
hodnotenia a schvalovania projektov.

V zaujme zabezpetenia konkurencieschopného vyskumu EU sa smernicou zaviedla 40-diiova
lehota na rozhodnutie o schvéleni a informovanie Ziadatel'a. Tuto lehotu mozno v odévodnenych
pripadoch predlzit' o 15 dni. Medzi okolnosti, ktoré boli dovodom predlzenia lehoty, patrili

1% Federation for Laboratory Animal Science Associations, www.felasa.eu.
5


http://www.felasa.eu/

projekty komplikovaného alebo multidisciplindrneho charakteru, ktoré zahfnali velké pocty
zvierat a pouzitie kontroverznych postupov.

Porovnanie poctov schvalenych projektov medzi ¢lenskymi §tatmi nie je relevantné vzhl'adom
na rozdiely v interpretacii toho, ¢o sa povazuje za ,,projekt. Medzi jednotlivymi ¢lenskymi
Statmi vSak existuju velké rozdiely z hl'adiska podielu rozhodnuti prijatych po uplynuti lehoty
40 dni. Tieto udaje neposkytli tri ¢lenské Staty.

Clensky Pocet Celkovy pocet Pocet Pocet Podiel
Stat projektov rozhodnuti zamietnutych rozhodnuti rozhodnuti
schvalenych (schvaleni projektov > 40 dni > 40 dni
v roku 2017 a zamietnuti) (vypocitany) z0 vSetkych
rozhodnuti
AT 717 721 4 10 1%
BE 1605 1621 16 146 9%
BG 23 23 0 9 39%
CY 6 6 0
cz 528" 528 0’ 3 1%
DE 3800 3800 0 3000 79 %
DK 269 269 0 31 12 %
EE 17 17 0 0 0%
EL 175 183 8 15 8%
ES 1569 1569 0’ 84 5%
Fl 124 124 0 0 0%
FR 3708 3708 0 2433 66 %
HR 47 50 3 9 18 %
HU 206 271 65 135 50 %
IE 120 120 0 3 3%
IT 1005 1264 259 929 74 %
LT 24 24 0 24 100 %
LU 22 22 0 22 100 %
LV 13 15 2
MT 1 1 0 0 0%
NL 431 440 9 31 7%
PL 774 914 140
PT 56 56 0 34 60 %
RO 114 114 0 0 0%
SE 657 662 5 20 3%
S| 18 28 10 12 43 %
SK 92 93" i 0 0%
UK 587 587 0 1 0%

TabuPka 2. Rozhodnutia v savislosti so schval'ovanim projektov na ¢lensky $tat v roku 2017
*) Pocty vypocitané na zaklade udajov uvedenych v ostatnych stlpcoch

Projekty, ktorych stcastou su kruté postupy a/alebo subhuménne primaty (primaty okrem
cloveka), ako aj projekty vybrané prisluSnymi orgdnmi pocas hodnotenia projektu, podliehaju
spatnému posudeniu zo strany prislusného organu s cielom vyhodnotit' dosiahnutie ciel'ov,
zvazit umu spdsobent zvieratam a identifikovat akékol'vek prvky, ktoré mohli viest
k dalsiemu plneniu zasad nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. Posudenie plnenia tejto
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poziadavky je pomerne predcasné, pretoze prechodné opatrenia pre schvalovanie projektov sa
tykali projektov do 31. decembra 2017. Hlavné dovody uvadzane pri vybere projektov na spatné
posudenie (okrem projektov, pri ktorych je spatné postdenie povinné) saviseli s obavami
0 dobré Zivotné podmienky zvierat z hladiska pouzivania komplikovanych alebo novych
technoldgii, novych typov chordb, dlhotrvajucich anestézii, potencialu celkového utrpenia,
velkych poc¢tov zvierat alebo nejasnosti v navrhovanych projektoch, resp. velkosti skupin.

3.5. Netechnicke zhrnutia projektov

V smernici sa vyzaduje uverejiovanie netechnickych zhrnuti schvalenych projektov s cielom
informovat’ verejnost’ o pouzivani zivych zvierat. VSetky ¢lenské Staty pouzivaju vzor, ktory je
sucast’ou ziadosti o Schvalenie projektu, pricom mnohé z nich pouzivaju ako usmernenie vzor
vypracovany EU.

Spociatku sa obavy tykali kvality obsahu a ¢asu potrebného na uverejnenie. Postupnym
ziskavanim skusenosti sa obsah zlepSoval a zaroven sa skracoval ¢as potrebny na uverejnenie
najmé vd’aka IT systémom, ktoré slizia na ulozenie tychto netechnickych zhrnuti projektov.

Od roku 2021 sa bude vyzadovat, aby sa netechnické zhrnutia projektov uverejnovali
prostrednictvom centralnej databazy EU do §iestich mesiacov od schvalenia projektu?.

3.6. Zvierata chované na pouZitie v postupoch

V zmysle smernice musia ¢lenské Staty poskytovat” v sprdve o vykonavani raz za pét rokov
informacie o vsetkych ,,ostatnych® zvieratach: chovanych a usmrtenych, ale nepouZitych. Tieto
zvieratd nie suU vykazované vramci ro¢nych Statistik. Rocna Statisticka sprava a sprava
0 vykonavani musia spolo¢ne poskytnit komplexny obraz o vSetkych zvieratach, ktoré boli
potrebné na podporu vyskumu, testovania a vzdelavania/odbornej pripravy v EU v danom roku.

Medzi chované zvierata, ktoré neboli pouzité v postupoch, patria vSetky zvieratd, ktoré
z urc¢itych dovodov neboli pouZité, resp. vhodné na vedecké tcely. Medzi takéto zvierata patria
aj zvierata chované a usmrtené humannym spdsobom na Gcely ziskania organov a tkaniv, napr.
na pouzitie v ramci alternativnych metod (pri ktorych sa vyuzivaji tkaniva zvierat). Tieto pocty
zahfiaju aj mnoho chovnych zvierat, ktoré dosiahli koniec svojho chovného zivota. Okrem toho
sem patria aj zvierata, ktoré boli urené na pouzitie, ale boli napr. postihnuté ochorenim
a humannym spdésobom usmrtené esSte pred pouzitim. Niekedy je potrebné zvieratd usmrtit
z dovodu zachovania dobrych zivotnych podmienok a Vv zaujme ochrany zdravia a vedeckej
integrity kolonie.

Typy zvierat Pocty
Pocet beznych zvierat chovanych a usmrtenych, no nepouzitych v postupoch 6 484 535
Pocet geneticky normalnych zvierat (potomstvo divokého typu) vytvorenych, 525 085

chovanych a usmrtenych v désledku vytvorenia novej geneticky modifikovanej
linie
Pocet zvierat chovanych a usmrtenych na Gcely zachovania ustalenej geneticky 5588 196

modifikovanej linie (ktoré nie st sucast'ou schvaleného projektu a st vynaté
Z ro¢ného Statistického vykazovania)

Celkom 12 597 816

10, v. EU L 170, 25.6.2019, s. 115 — 127; &lanok 6.



TabuPka 3. Poéty chovanych a usmrtenych zvierat, ktoré neboli pouzité v postupoch v ramci EU v roku 2017

91 % z vykazanych zvierat tvorili mysi (83 %) a danio pruhované (7 %). Riadny dohl’ad nad
chovnymi programami je dolezity z hladiska minimalizovania prebyto¢nych zvierat v ¢o
najvi¢som moznom rozsahu, no zddvodu fluktuacii v dopyte aponuke a $pecifickosti
poziadaviek urcCitych studii sa bude vzdy vyskytovat’ urcity pocet zvierat, ktoré nemozno vyuzit
na ucely vedeckych studii.

3.7. Ziskavanie subhumannych primatov

V smernici sa presadzuje, aby sa v EU vyuzivali subhumanne primaty druhej alebo vyssej
generacie chované na ucely pokusov (potomkovia zvierat chovanych v zajati, teda generécia
F2/F2+). Na zéklade sprav o vykonavani mozno dospiet’ k zaveru, ze vSetky schvalené chovné
zariadenia v EU uz v su¢asnosti dodavaju len zvierata generacie F2/F2+.

V zaujme globalneho plnenia cielov smernice sa v pripade dodavok zvierat z krajin mimo EU
Clenské Staty usiluju ziskavat len zvierata generacie F2/F2+, pricom podporuju chovatelov
z krajin mimo EU, aby zvySovali dodavky zvierat generacie F2/F2+, aj ked’ tieto §taty nepatria
do jurisdikcie EU.

3.8. Vynimky z poziadaviek v rdmci smernice

Smernica umoznuje udelovanie vynimiek v stvislosti s druhmi, ktoré sa musia chovat’ na tcely
pokusov, miestom vykondvania postupov, podmienkami opidtovného pouzitia zvierat
a poziadavkami na umiestnenie zvierat a starostlivost’ o ne.

Pétnast’ Clenskych Statov uviedlo vynimky vzt'ahujice sa na pouzitie zvierat, ktoré neboli
chované na tucely pokusov, najmd z dovodu vykonavania prace vo volnej prirode, alebo
vynimky tykajlce sa psov a maciek ur¢enych na veterinarny vyskum na tcely $tadia klinickych
choréb anovych sposobov liecby. Dvadsatdva ¢lenskych Statov schvalilo vynimky na prace
mimo zariadenia uZzivatela. Praca vo volnej prirode bola najcastejSim doévodom skiimania
zvierat v ich prirodzenom biotope, po nej nasledoval vyskum na hospodarskych zvieratach
V komer¢nych podmienkach a ¢innosti vo veterinarnej praxi.

Opétovné pouzitie po tom, ako zviera pocitovalo pri predchadzajicom postupe kruta bolest,
mozno schvalit’ iba za mimoriadnych okolnosti. Iba jeden ¢lensky $tat uviedol, ze v pripade
niektorych projektov bola umoznena urcitad odchylka, no neposkytol informacie o konkrétnych
okolnostiach.

Osemnast’ ¢lenskych $tatov informovalo o schvaleni vynimiek z noriem tykajucich sa
starostlivosti 0 zvieratd aich umiestnenia. Tieto okolnosti zahfiali pouzitie metabolickych
klietok, ktoré nedosahovali rozmery stanovené v prilohe III; ,,komeréné hustoty chovu® pocas
vyskumnych $tadii na pol'nohospodarskych zvieratach pri skiimani Sirenia infekénych chorob;
samostatné umiestnenie napr. na ucely merania behavioralnych reakcii na podnety; a regulovanie
prijmu potravy/vody ako motivaény nastroj pri vycviku zvierat na vykonavanie novych alebo
naucenych uloh.

Treba poznamenat’, ze desat’ lenskych $tatov neinformovalo o Ziadnych ziadostiach o vynimky
z tychto poziadaviek vzhladom na $kalu arozsah vynimiek tykajucich sa rozdielov
V poziadavkach na umiestiiovanie zvierat a starostlivost’ o ne v zaujme pokra¢ovania vedeckych
projektov.

3.9. Organ pre dobré Zivotné podmienky zvierat

Kazdé zariadenie, ktoré chova, pouziva alebo dodava zvierata, musi mat’ k dispozicii organ pre
dobré Zzivotné podmienky zvierat, ktory bude personalu poskytovat’ poradenstvo v suvislosti
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s dobrymi Zivotnymi podmienkami zvierat a starostlivostou o ne; poradenstvo o aspektoch
suvisiacich so zésadami nahradenia, obmedzenia a zjemnenia; urovat’ arevidovat interné
prevadzkove procesy z hl'adiska dobrych zivotnych podmienok chovanych alebo pouzivanych
zvierat; sledovat’ vyvoj avysledky projektov aposkytovat poradenstvo v suvislosti
s programami na umiestnenie zvierat do domacej starostlivosti.

V mnohych cClenskych Statoch je zloZzenie organov pre dobré zivotné podmienky zvierat SirSie
nez minimalny pocet stanoveny v smernici. V takmer jednej tretine Statov si dodato¢ni ¢lenovia
ustanoveni na zaklade vnutroStatnych pravnych predpisov, priCom iné Staty podporuju vacsi
pocet ¢lenov prostrednictvom administrativnych nariadeni/usmerneni. Nad ramec toho sa ako
povinnost’ bezne ukladd zapojenie urené¢ho veterinarneho lekara, aj ked’ v niektorych Statoch
zastavaju tato poziciu neodbornici. Vo velkych zariadeniach sa zasadnutia konali CastejSie (az
raz mesacne) a na druhej strane sa v niektorych zariadeniach rozdelili tlohy medzi podskupiny
s cielom zabezpecit, aby sa vSetky ¢innosti vykonavali u¢innym a efektivnym spdsobom.

Smernica umoziuje malym zariadeniam zabezpecit' plnenie uloh orgénov pre dobré Zivotné
podmienky zvierat inymi prostriedkami. Takmer v polovici ¢lenskych $tatov je tato moznost
zakotvend vo vnutroStatnych pravnych predpisoch. V praxi sa v§ak bezne nevyuziva.

Organy pre dobré zivotné podmienky zvierat sa povazuji za vel'mi pozitivny krok smerom
k zlepSovaniu Zivotnych podmienok zvierat av prospech vedy. Ich prispevok zvySuje
povedomie o dolezitosti uplatiiovania zasad nahradenia, obmedzenia a zjemnenia pre vsetky
zvierata bez ohl'adu na to, ¢i st pouzité, chované alebo drzané v zasobnom chove. Organy pre
dobré zivotné podmienky zvierat zlepSili komunikdciu medzi subjektmi, ktoré vykonavaju
postupy, a subjektmi, ktoré sa staraji o zvierata.

3.10. Zasady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia

V smernici sa vyzaduje systematické uplatnovanie zasad nahradenia, obmedzenia a zjemnenia
pri kazdej interakcii so zvieratami. Medzi odpoved’ami tykajlicimi sa otazky, ¢i sa do
schvalenych projektov, ako aj pocCas umiestiovania zvierat a starostlivosti o ne podarilo
uspokojivo zaclenit’ zasady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, sa nachadzali tieto odpovede:

e formulére Ziadosti o schvalenie projektu obsahuju Specifické Casti, ktoré sa tykaju zasad
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, a vyzaduju si napr. prieskum a reserSe literatury
v suvislosti so zasadami nahradenia, obmedzenia a zjemnenia,

e organy pre dobré zivotné podmienky zvierat poskytuji ziadatelom o projekty
poradenstvo o z&sadach nahradenia, obmedzenia a zjemnenia a zabezpecuj, aby sa
plnenie zdsad nahradenia, obmedzenia azjemnenia priebezne prehodnocovalo
a aktualizovalo pocas trvania projektu,

e preskimanie zasad nahradenia, obmedzenia a zjemnenia zo strany odbornikov pocas
hodnotenia projektu a kontrola ich dodrziavania pocas in$pekcii.

3.11. Odber tkaniv geneticky modifikovanych zvierat

Clenské §taty boli povinné predloZit reprezentativne Udaje 0 metédach pouZivanych na
genotypizaciu (genetickd charakterizacia zvierata) pri vytvdrani, udrziavani a pouzivani
geneticky modifikovanych zvierat.

Vzhl'adom na pocetné chyby vo vykazovani vSak bolo pomerne zloZzité dospiet’” k zaverom,
a preto sa analyzovali len udaje tykajuce sa metdd odberu tkaniv u mysi.

V pripade viac nez polovici mysi, ktoré boli sti€astou vzorky, sa na genotypizaciu pouZzilo
tkanivo ziskané pri identifikacii zvierata, a preto sa zivotné podmienky zvierata dalej
nezhorSovali. V 89 % pripadov sa vzorky odoberali po€as oznaCovania usnic znackami alebo
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vystrizkami tkaniva u$i (ear clipping) aVv 11l % pocas zastrihdvania poslednych prstovych
¢lankov (toe clipping).

Z hladiska pouzitych metdd, ktoré boli uvedené v ramci schvalovania projektov, bola
najbezZnejSia biopsia z chvosta, po ktorej nasledovala biopsia z ucha. Vo vykazovanych mierach
krutosti existovali rozdiely (slaba alebo strednd). Dovody rozdielov neboli uvedené, mozu vSak
suvisiet’ so zjemnovacimi technikami, ako napr. anestézia (lokalna alebo celkova) a analgézia.

Menej nez 2 % vykdzanych metodd bolo oznacenych ako ,,neinvazivne* (pod prahom minimalne;j
bolesti, utrpenia, stresu/strachu alebo trvalého poskodenia, ktoré by si vyzadovali schvalenie
projektu). V tychto pripadoch iSlo najméi o pouzitie materialu odobratého post mortem alebo
vyuzivanie pozorovani, vystavenie Specifickym svetelnym podmienkam alebo odber vzoriek
srsti.

Tieto informécie budi sluzit' ako vychodiskové tidaje pre spravy v budlcnosti. Povinnostou
zjemnovat metody odberu tkaniv sa treba systematicky zaoberat. Ak sa pri identifikacii
pouzivaju invazivne metddy, malo by sa vramci nich odoberat’ na Ucely genotypizacie aj
tkanivo navyse. V pripade dostupnosti neinvazivnych metod by sa tieto metddy mali pouzit,, ak
je to technicky mozné.

3.12. Presadzovanie

3.12.1. Udelovanie schvalenia chovatelom, dodavatelom a uzivatelom

V roku 2017 poésobilo v EU takmer 4 000 aktivnych schvéalenych chovatelov, dodavatel'ov
a/alebo uzivatel'ov, ktori vykonavali postupy v ramci priblizne 16 500 schvélenych projektov.
Porovnéavanie poctov medzi jednotlivymi c¢lenskymi Statmi sa neodporica, pretoze pojmy
,chovatel'/dodavatel’/uzivatel** a ,projekt moézu byt legislativne rdéznorodo upravené. Napr.
V jednom ¢lenskom State moZe byt’ univerzita drzitel'om len jedného opravnenia typu ,,uzivatel
pre vSetky svoje zariadenia na ucely vyskumu vykonavaného na zvieratach, zatial' ¢o v inom
clenskom $tate sa kazdé zariadenie na takyto vyskum (v rdmci tej istej univerzity) povazuje za
samostatn( pravnickd osobu, ktora je drzitelom individualneho uzivatel'ského opravnenia.

Celkovy pocet schvalenych chovatel'ov, dodavatel'ov Celkovy pocet schvalenych
a uzivatel'ov projektov

2013 2 477 6 063

2014 3547 11 210

2015 3816 15044

2016 3759 15 246

2017 3 862 16 708

Tabul’ka 4. Poéty hospodérskych subjektov a schvalenych projektov v EU v rokoch 2013 — 2017

3.12.2. Zrusenia schvdleni projektov a schvaleni chovatelov, dodavatelov a uzivatelov

Devitnast’ ¢lenskych statov uviedlo, ze za dané obdobie podavania sprav neboli zruSené ziadne
schvalenia projektov. Ostatné ¢lenské Staty uviedli ré6zne dovody zruSenia schvaleni: obavy
vsuvislosti  sdobrymi  zivotnymi  podmienkami  zvierat; nedostatotna  metodika
experimentov/vedeckych navrhov; pouzitie vyssich poctov zvierat v porovnani so schvalenym
poctom a neposkytnutie Statistickych udajov o pouzivani zvierat.

Dvadsatjeden c¢lenskych statov uviedlo, Zze za obdobie podavania sprav neboli v dosledku
opatrenia na presadzovanie prava zrusené¢ ziadne schvalenia chovatelov, dodavatel'ov alebo
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uzivatel'ov. Jeden ¢lensky §tat informoval, Ze niektoré zariadenia ukoncili svoju €innost’, pretoze
neboli schopné splnit’ nové poziadavky uvedené v prilohe 111 v stvislosti s umiestnenim zvierat
a starostlivostou one. Schvalenia boli zrusené z dovodu poskodenia vodnych zdrojov,
neschopnosti plnit’ poziadavky tykajuce sa stavu budov aVvjednom pripade z d6vodu
neobnovenia ziadosti. Pét’ ¢lenskych §tatov v ramci odpovede na tuto otdzku neposkytlo ziadne
informacie.

3.12.3. Neplnenie povinnosti, pravne a administrativne opatrenia a sankcie

Clenské §taty vyuzivaji viacero pravnych a administrativnych opatreni, ktoré zavisia od povahy
nesplnenia povinnosti. Zvycajne sa menej zavazné porusenia rieSia administrativnom spdsobom,
t. j. vyzvanim poruSovatel’a na vykonanie véasné¢ho napravného opatrenia.

Sadzby sa zvySuju pri neCinnosti alebo oneskorenom vykonani napravnych opatreni, a najma
Vv pripade, ak doslo k utrpeniu zvierat, ktorému sa dalo vyhnut. Vo vel'mi vaznych pripadoch
maju niektoré ¢lenské staty moznost’ vyuzit’ ako sankciu trest odnatia slobody.

V troch ¢lenskych Statoch neboli zaznamenané Ziadne pripady neplnenia povinnosti za obdobie
podavania sprav a dva Clenské staty uviedli, Ze pripady, ktoré sa vyskytli, neboli dostato¢ne
zavazné z hladiska ulozenia administrativneho alebo pravneho opatrenia. VSetky ostatné ¢lenské
Staty poskytli informacie o typoch neplnenia povinnosti, ktoré sa vyskytli, a o vykonanych
opatreniach.

Medzi bezne vykazované pripady neplnenia povinnosti patrilo vykonavanie postupov bez
prislusného schvalenia, nedostato¢né vedenie zaznamov, neadekvatna odborna priprava
a neplnenie poziadaviek stanovenych v prilohe I11.

Vaésina pripadov neplnenia povinnosti bola rieSena administrativnym spésobom s dérazom na
vykonanie ndpravnych opatreni sluZiacich ako prevencia opiatovného nesuladu. Niektoré ¢lenské
Staty v zaujme vyrieSenia nedostatkov vykondvali ndsledné inSpekcie. Pravne opatrenia boli
zastupené len v malom podte, pricom sa vo vSeobecnosti uplatiiovali v zavaznejSich pripadoch,
ato najma v situaciach, ked sa zvieratam sposobovalo zbyto¢né utrpenie. Jeden Clensky $tat
informoval o kazdoro¢nom uverejiiovani (anonymizovanych) informacii o neplneni povinnosti
a prislusnych opatreniach.

3.12.4. Inspekcie

Clenské $taty musia prostrednictvom prislu§nych organov zabezpeéit pravidelné inspekcie
vSetkych chovatel'ov, dodavatel'ov a uzivatelov, ako aj ich zariadeni s cielom overit’ stlad so
smernicou.

PrisluSny organ je povinny prisposobit’ frekvenciu inSpekcii na zdklade analyzy rizika pri
su¢asnom zohladneni poc¢tu a druhov umiestnenych zvierat, predchadzajuceho dodrziavania
smernice, poctu atypov projektov realizovanych konkrétnym uzivatelom a akychkol'vek
informacii, ktoré mozu naznacovat’ nesulad.

Dvadsat’tyri ¢lenskych §tatov potvrdilo uplatiiovanie kritérii EU pre analyzu rizik v ramci
inépekcielz.

InSpekcie sa musia kazdorocne vykonavat asponl u jednej tretiny uzivatelov. U chovatel'ov
subhumannych primatov, ich dodéavatelov a uzivatelov sa vSak inSpekcie musia vykonavat

aspon raz za rok. Primerany podiel inSpekcii sa musi vykonat bez predchadzajiceho
upozornenia.

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/en.pdf.
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Rok Pocet ohlasenych Pocet Celkovy pocet Podiel
in$pekcii neohlasenych in$pekcii neohlasenych
inSpekcii inSpekcii
2013 1717 978 2 695 36 %
2014 2 046 1646 3692 45 %
2015 2080 1388 3468 40 %
2016 2143 1353 3496 39 %
2017 2 045 1367 3412 40 %

Tabul’ka 5. Poéty indpekcii v EU v rokoch 2013 — 2017

Osemnast’ ¢lenskych Statov vykonalo viac inSpekcii (u uzivatel'ov, chovatel'ov a dodéavatel'ov)
nez jednej tretiny schvalenych uzivatelov v ramci ¢lenského $tatu za rok. Devit ¢lenskych
Statov podla vsetkého v istych rokoch nedosiahlo jednotretinovy podiel. Jeden clensky Stat
vykonal pocas vSetkych piatich rokov menej inSpekcii.

Pat’ ¢lenskych $tatov neuviedlo ziadne neohlasené inSpekcie. Napriek tomu je celkovy podiel
neohlasenych inSpekcii v EU od nadobudnutia G€¢innosti smernice pomerne vysoky, t. j. priblizne
40 %.

Podiel neohlasenych indpekcii podfa CS v rokoch 2013 — 2017
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TabulPka 6. Podiel neohlasenych in§pekcii podl'a lenského $tatu v obdobi rokov 2013 — 2017

4. Zavery

Vykonavanie smernice je v jednotlivych ¢lenskych $tatoch pomerne rozdielne. Je vSak zrejmé,
ze vicsina Clenskych Statov sa rozhodne snazi o dodrziavanie ustanoveni smernice. Sklsenosti
snovymi legislativnymi poziadavkami st zatial vo v€asnom $tadiu, ato najma v pripade
¢lenskych $tatov, kde transpozicia prebiehala pomalym tempom.

Poziadavky na vzdelanie a odborna pripravu sa medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi nad’alej
lisia, aj ked’ sa v zdujme ul'ahcenia pohybu vedcov zaviedli niektoré zjednodusené procesy.
Rozdiely v postupoch suvisiacich so Ziadost'ami o schvalenie projektu a s postupmi hodnotenia,
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ako aj rozdiely v schvalovacich lehotdch nadalej negativne ovplyviuji ciel, ktorym je
vytvorenie rovnakych podmienok pre vedcov v rdmci celej EU.

Zriadenie a pbsobenie orgdnov pre dobré zivotné podmienky zvierat a ndrodnych vyborov
prebieha Uspesne, hoci je ovplyvnené dostupnymi zdrojmi.

Vsetky cClenské Staty uz dosiahli prva fazu uplatiiovania ambicioznej stratégie smernice, ktora
spoc¢iva v ambicii vyuzivat' v EU iba subhumanne primaty druhej alebo d’al$ej generacie (teda
potomkov zvierat chovanych v zajati), ktoré¢ st chované na ucéely vedeckych pokusov.

Vykonavaju sa pravidelné inSpekcie, priCom podiel neohlasenych inSpekcii dosahuje v priemere
40 %. V jednom clenskom State vSak stale nebol dosiahnuty minimalny podiel in$pekcii, ktory sa
vyzaduje v smernici.

Za rok 2017 sa v EU po prvy raz pristupilo k predlozeniu tdajov, ktoré sa tykaju poétov zvierat
chovanych a usmrtenych bez pouzitia v ramci laboratornych postupov. Z tychto Gdajov (spolu
sro¢nymi Statistikami) vyplyvaji celkové pocty zvierat, ktoré st v sucasnosti potrebné na
podporu vyskumu atestovania vEU, ako aj vychodiskova troveh merania su¢asného
a buduceho usilia venovaného obmedzovaniu miery pouzivania zvierat.

Komisia ako strdzca zmlav a v sulade so svojim zavdzkom voéi Eurdpskej obc¢ianskej iniciative
,»Stop vivisekeii® v sicasnosti asertivnejSie posudzuje sulad transponovania danych predpisov do
vnutrostatne) legislativy. V dosledku toho utvary Komisie spustaji projekty EU Pilot
Vv spolupraci so vSetkymi ¢lenskymi $tatmi. Hoci niektoré z tychto projektov priniesli pozitivne
vysledky, po inych nasledoval Komisiou iniciovany formalny postup v pripade nesplnenia
povinnosti. V pripade d’alSich ¢lenskych Statov nad’alej prebieha proces hodnotenia odpovedi.
Ak sa zisti nesulad, Komisia moze zacat’ d’alSie postupy v pripade nesplnenia povinnosti.

Preskimanie smernice (november 2017%%) poukézalo na problémy s uverejiiovanim
netechnickych zhrnuti projektov, ktoré sa tykaju schvalenych projektov. Komisia nasledne
zefektivnila povinnosti podavania sprav, a to zmenou smernice prostrednictvom nariadenia (EU)
2019/1010* v jani 2019. Medzi tieto zmeny patri vytvorenie centralnej databazy EU
s otvorenym pristupom a moznost'ou vyhl'adavania, ktora obsahuje jednak netechnické zhrnutia
projektov, ako aj Statistické udaje, ¢o sa premieta do podstatného zvySenia transparentnosti
pouzivania zvierat v EU a zniZenia administrativnej zat'aZe.

Okrem toho si Komisia vyty¢ila prioritu, ktorou je ulahéit’ vykonavanie predmetnej smernice.
V spolupraci so zainteresovanymi stranami vypracovala usmernenia venované klItcovym
koncepciam smernice, ktoré s dostupné vo vietkych 23 jazykoch Unie. Komisia je odhodlan4
d’alej pokracovat’ v tomto Usili. Takisto sa venuje buddcim vedcom, a to prostrednictvom vyvoja
nastrojov pre vzdelavanie a odbornd pripravu, ktoré st zamerané na alternativy k pouZivaniu
zvierat.

13 COM/2017/0631 final.
“0.v.EU L 170, 25.6.2019, s. 115 — 127.
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