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Sodobna pravna ureditev in eticna nacela
poskusov na zivalih v EU

Contemporary legal regulations and ethical
principles in animal experimentation in the EU

Brigita Perse,' Martina Per3e®

Izvleéek

Poskusi na zivalih imajo pomembno in $e vedno nenadomestljivo vlogo pri napredku biomedicine.
To je tudi razlog, da zakonodaja dovoljuje, da je uporaba zivali v poskusih pod dolo¢enimi pogoji
moralno sprejemljiva. Direktiva 86/609/EEC, ki je bila sprejeta 1986, je zacela urejati zakonodajo o
za$citi zivali v poskusne namene v Evropi in Sloveniji. Po javni razpravi, v katero so bili vklju¢eni
znanstveniki in drustva za za§¢ito Zivali, je v letu 2010 evropski parlament sprejel prenovljeno Direk-
tivo 2010/63/EU o zad¢iti zivali, ki se uporabljajo v raziskovalne namene. S ¢lankom Zelimo na kratko
predstaviti novosti sodobne zakonodaje s podro¢ja poskusnih zivali in osnovna eti¢na nacela, ki so
temelj odgovorne uporabe zivali v poskusih kot tudi temelj verodostojne znanosti.

Odnos druzbe do Zivali se spreminja skozi zgodovino tudi zaradi poskusov na zivalih, ki so dokon¢-
no potrdili, da so zivali ¢uteca bitja, ki prav tako kot ljudje obcutijo bolec¢ino, trpljenje, stisko ali
ugodje. V zahodni razviti druzbi narasca $tevilo ljudi, ki zagovarjajo pravice zivali in nasprotujejo
uporabi Zivali v poskusih. Zato potekajo v Evropski Uniji velika prizadevanja in finan¢ne spodbude
za razvoj in uveljavitev metod, ki bodo zamenjale poskuse na zivalih. Dokler pa do tega ne pride,
prenovljena zakonodaja zahteva, da se z zivalmi ravna skrbno, odgovorno in v skladu z zakonodaj-
nimi in sodobnimi eti¢nimi naceli.

Abstract

The experiments on animals still play an important and yet irreplaceable role in the progress of
biomedicine. Accordingly, animal protection legislation is based on the premise that, under certain
conditions, it is morally acceptable to use animals for scientific purposes. Directive 86/609/EEC
adopted in 1986 has started to regulate the legislation on the protection of animals used for scientific
purposes in Europe and in Slovenia. In 2010, after a public consultation involving scientific com-
munity and animal protectionist associations, the European Parliament released a revised Directive
2010/63/EU on the protection of animals used for scientific purposes. The aim of the paper is to pres-
ent contemporary legislation relating to experimental animals and basic ethical principles that are
the foundation of responsible use of animals in research as well as of valid science.

The society's attitude to animals varies throughout history, also thanks to animal experimentation
which has definitively confirmed that animals are sentient beings that like humans experience pain,
suffering, distres or pleasure. In Western developed societies, the number of people defending ani-
mal rights and opposing the use of animals in experiments is increasing. Therefore, there is increas-
ing effort and financial stimulation for the development and implementation of the methods to re-
place animal experimentation in the EU. But as long as this does not occur, the revised legislation
requires careful and responsible use of animals in accordance with the legislative and contemporary
ethical principles.
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Uvod

Ceprav smo danes prica velikemu
napredku v medicini, imamo v dana-
$nji druzbi Se vedno precej bolezni in
bolezenskih stanj, za katere mehanizmi
nastanka $e vedno niso poznani ali niso
zadovoljivo pojasnjeni. Kljub $tevilnim
spodbudam in prizadevanju pri iskanju
metod brez uporabe zivali so poskusi
na zivalih v biomedicini danes $e vedno
nenadomestljivi."? Ker je trpljenje zivali
predmet eticne dileme sodobne druzbe,
je podroc¢je poskusnih zivali pravno zelo
natan¢no in dosledno urejeno.”™ Za-
konodaja EU, zavezujoca za vse drzave
¢lanice, postavlja norme visje kot zako-
nodaje drugih drzav sveta. Eti¢no preso-
janje sprejemljivosti poskusov na zivalih
oziroma tehtanje med koristjo raziskav
ter povzroceno $kodo zivalim (angl.
cost-benefit) je danes v EU postalo se-
stavni del postopka za pridobitev dovo-
lienja za poskuse na zivalih.” Poskusi na
zivalih se lahko izvajajo le, ¢e ni druge
moznosti in je za zivali poskrbljeno z vso
skrbnostjo v skladu s pravnimi, strokov-
nimi in eti¢nimi smernicami.”> Podro-
¢je poskusov na zivalih se je v Sloveniji
zalelo urejati sorazmerno pozno, zato
smo se v zelo kratkem casu (v desetletju)
soo¢ili s Stevilnimi spremembami.*®” §
prispevkom zelimo predstaviti novosti
sodobne EU zakonodaje s podrocja po-
skusnih zivali kot tudi osnovna eti¢na
nacela, ki so temelj odgovorne uporabe
zivali v poskusih kot tudi temelj verodo-
stojne znanosti.

Eti¢ne teorije vodnosu
do poskusov na zivalih
v zahodni Evropi

Za lazje razumevanje namena zakon-
skega urejanja tega podroc¢ja na krat-
ko povzemamo pregled pomembnejsih

Sodobna pravna ureditev in eti¢na nacela poskusov na zivalih v EU
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eticnih teorij v zahodni Evropi skozi
zgodovino, saj so nekatere eticne drze iz
preteklosti $e danes prisotne v nasi mi-
selnosti iz razli¢nih razlogov (kulturni,
verski itd.).

PomembnejSe eticne teorije
skozi zgodovino

Poskusi na zivalih sovpadajo z me-
dicinsko znanostjo in segajo v obdobje
anti¢ne Grcije (4. st. pr. n. $t.), ko so po-
skuse izvajali pretezno na mrtvih zivalih.
Tedaj so obstajale tiri filozofske Sole, ki
so imele razlicen odnos do zivali, in si-
cer: animizem, mehanicizem, vitalizem
in antropocentrizem.® Predstavnik ani-
mistov Pitagora (okrog 570-475 pr. n.
§t.) je verjel, da imata oba, ¢lovek in zi-
val, neunicljivo duso, ki se seli iz ¢loveka
v ¢loveka ali v Zival in obratno. Zavzemal
se je za spostljivo ravnanje z zivalmi in
za prepoved uzivanja mesa.” Popolno
nasprotje so bili mehanicisti, za katere
sta clovek in zival zgolj stroj brez duse.
Predstavnik vitalistov Aristotel (384322
pr. n. §t.) je vso naravo hierarhi¢no raz-
delil na visje in niZje stopnje Zivljenja, in
sicer glede na razum. Menil je, da bitja
z ve¢ razuma dominirajo nad manj ra-
zumnimi bitji, kar pomeni, da rastline
obstajajo za dobrobit zivali, zivali pa za
dobrobit ¢loveka.'® Predstavnik antro-
pocentrizma Ksenofon je verjel, da je vse
na svetu ustvarjeno za dobrobit ¢loveka.

Od 3. pa do 16. stoletja je zahodne-
mu ¢loveku resnico o svetu posredovala
predvsem krscanska vera, ki znanosti ni
bila naklonjena. Teologi tistega ¢asa so
poudarjali predvsem razlike, ki ¢loveka
lo¢ijo od zivali in ostale narave, ter trdili,
da je cloveku dana popolna oblast nad
zivalmi in naravo. Avgustin iz Hipona
(354-430) je trdil, da se ¢lovek razliku-
je od zivali zlasti po razumu, neumrljivi
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dusi in svobodni izbiri (lat. liberum ar-
bitrium). To miselnost je kasneje prevzel
najvplivnejsi kr§canski teolog in filozof
Tomaz Akvinski'! (1225-1274). Prepri-
¢an je bil, da zivali nimajo razuma, svo-
bodne volje in neumrljive duse, zato tudi
ne morejo imeti pravic.'> '>'*

Ceprav so obstajali posamezniki, ki
so oznanjali spostljivost do zivali, kot
npr. Bazilij Veliki (330-379)"° ali Fran-
CiSek Asiski (1181/82-1226)," je poudar-
janje razuma, po katerem se ¢lovek raz-
likuje od drugih bitij (teorije Aristotela,
Avgustina in Tomaza Akvinskega), pu-
stilo grenko dedis¢ino v kr§c¢anski teolo-
giji. Omenjeni pogled na Zivali Tomaza
Akvinskega v kr$¢anskem nauku $e da-
nes prevladujoce, kljub dejstvu, da je v
Svetem pismu veliko odlomkov, ki ¢love-
ku narekujejo socuten in skrben odnos
do zivali in narave."*

16. stoletje je bilo zaznamovano z ve-
liko negotovostjo (kopernikanski preo-
brat, reformacija, verske vojne), zaradi
Cesar je bilo aktualno vprasanje, kaj je
tisto, kar lahko ¢loveku daje oporo ozi-
roma gotovost. Francoski filozof René
Descartes (1596-1650) je odgovoril z
znanim temeljnim stavkom: »Mislim,
torej sem« (lat. »Cogito ergo sumc).
Preprican je bil, da je misleca substanca
(lat. res cogitans) tisto, kar daje gotovost,
zivali pa, ki je po njegovem mnenju ni-
majo, so le stroji oziroma avtomati brez
duse (to so zagovarjali Ze mehanicisti v
Gréiji).'®"” Z Descartesovo filozofijo je
za zivali nastopilo verjetno najtemnejse
obdobje v zgodovini. Nastopil je popoln
model antropocentrizma, ki daje vse
pravice cloveku, zivalim nobene. To je
bil ¢as, ko so raziskovanja o zgradbi or-
ganizma izvajali na Zivih Zivali brez ane-
stezije ali analgezije (t.1i. vivisekcija).!”

Cas razsvetljenstva v praksi ni pri-
nesel radikalnih sprememb. Bilo je ne-
kaj posegov za izboljSanje odnosa do
zivali. Immanuel Kant (1724-1804),

nemski moralni filozof, je v nasprotju z
Descartesom trdil, da Zivali ¢utijo in tr-
pijo, zaradi Cesar jim ne smemo po ne-
potrebnem zadajati bole¢in.** Toda tudi
on je menil, da so zivali brez razuma in
samozavedanja, zaradi cesar clovek do
njih nima neposrednih dolznosti. Edini
razlog za lepo ravnanje z Zivalmi je bil po
njegovem mnenju ta, da tisti, ki je krut
do zivali, tak$en kmalu lahko postane
tudi do ljudi.”*

Kantu in njegovim somisljenikom je
radikalno odgovoril zacetnik utilitariz-
ma pravnik in moralist Jeremy Bentham
(1748-1832), ki je eden prvih govoril o
potrebi po priznavanju pravic zivali in o
neposredni dolznosti ¢loveka do njih."
V svoji znani knjigi Introduction to the
Principles of Morals and Legislation je
leta 1789 zapisal: » Vprasanje ni, ali lahko
mislijo, tudi ne, ali lahko govorijo, am-
pak ali lahko trpijo?« (angl. »Can they
suffer?«)®* Trdil je, da zivali tako kot
ljudje obcutijo bolecino, zaradi ¢esar so
upravic¢ene do moralnih in pravnih pra-
vic, torej ne le do spostljivega odnosa,
pac pa tudi do zakonske zascite. Vprasa-
nje razumevanja odnosa do zivali se je
tako osredinilo na vprasanje bolec¢ine. S
tem pogledom so bila ob koncu 18. stole-
tja postavljena glavna nacela modernega
varstva pravic zivali. K temu je prispe-
val tudi britanski naravoslovec Charles
Darwin (1809-1882) s svojo evolucijsko
teorijo. Zaradi spoznanja, da v zivalskem
telesu potekajo podobni procesi kot v
cloveskem, se je v tem obdobju Stevilo
poskusov na zivalih mo¢no povecalo.
Zato je z raziskavami prislo tudi do spo-
znanja, da so zivali cuteca bitja, ki tako
kot ljudje ob¢utijo bole¢ino ali stisko.*’

Britanski mislec in aktivist Henry
Stephens Salt (1851-1939) je imel glede
pravic zivali $e bolj radikalne poglede.
Predstavil jih je v knjigi Animals* Rights:
Considered in Relation to Social Progress
(1894), v kateri je bolj kot skrb za pocutje
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zivali poudaril in zagovarjal njihove na-
ravne pravice. Tako ¢loveku kot Zivali sta
skupna pravica do zivljenja in svobode.*

Vplivne sodobne eti¢ne
teorije in gibanja

V drugi polovici 20. stoletja so se z
utilitaristi zacele pojavljati radikalnejse
eticne zahteve, ki so sledile Benthamo-
vim, Saltovim ipd. idejam ter zahtevale
redifinicijo obstojecega moralnega sta-
tusa do zivali. Klju¢ni prelom je naredil
Peter Singer (1946-), avstralski moral-
ni filozof in aktivist. Ustanovil je giba-
nje, imenovano osvoboditev Zivali (angl.
animal liberation), ki je poudarjalo in
aktivno zagovarjalo pet temeljnih svo-
bos¢in zivali, ki so postala sestavni del
zakonodajnih doloc¢b, in sicer (1) odso-
tnost lakote, Zeje in podhranjenosti, (2)
odsotnost bolec¢in, poskodb in bolezni,
(3) preprecevanje strahu in neugodja,
(4) moznost izvajanja zivalski vrsti zna-
¢ilnega vedenja, (5) zagotovitev primer-
nega okolja (bivalni pogoji, ki nudijo
zavetje in udoben prostor za pocitek).
Temelje gibanju je Singer postavil leta
1970 s knjigo Animal Rights in nadaljeval
s knjigo Animal Liberation (1975). De-
javno se (je) zavzema(l), da bi vse neu-
temeljene poskuse ukinili, pri poskusih
v izobrazevalne namene ter poskusih
testiranja varnosti in u¢inkovitosti ucin-
kovin pa intenzivno iskali alternativne
metode, ki ne vkljucujejo zivali (v tistem
casu je kritiziral test LD50 in test iritacije
ocesa kuncev t.i. Draizov test).>® Danes
so v EU vsi poskusi brez izjeme podvr-
Zeni procesu etiCnega presojanja spreje-
mljivosti, za podrocje testiranja varnosti
in ucinkovitosti kemikalij ter bioloskih
uc¢inkovin in vakcin pa so v letu 1991
ustanovili Evropski center za validacijo
alternativnih metod (ECVAM), v okviru
katerega je Ze prislo do uveljavitve ne-
katerih alternativnih metod, med dru-

Sodobna pravna ureditev in eti¢na nacela poskusov na zivalih v EU
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gim tudi za oba zgoraj omenjena testa
(stran prosto dostopna http://ihcp.jrc.
ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam).

Gibanje za pravice Zivali (angl. animal
rights) ameriskega filozofa Toma Rega-
na (1938-), za razliko od Singerjevega
gibanja, nasprotuje vsakrsni rabi ali iz-
kori$canju Zivali. Regan se ne zavzema
za vecje ali Cistejse kletke, ampak za pra-
zne kletke.*® Njegova knjiga The Case for
Animal Rights (1983) je obsezna obrav-
nava vzpostavitve in filozofske uteme-
ljitve pravic zivali. Teorija, ki jo podpira
Regan, temelji na dveh osrednjih mislih:
prva je vrednost, ki jo imajo subjekti zi-
vljenja (angl. subject-of-a-life) sami po
sebi (t. 1. intrinzi¢na vrednost); druga pa
njihova spostljiva obravnava, kar pome-
ni, da jih obravnavamo tako, da niso zre-
ducirani na raven stvari.*

Poleg omenjenih eti¢nih vidikov so
danes v druzbi prisotni $e drugi eti¢ni
nazori, ki ve¢inoma izvirajo iz preteklo-
sti, kot so npr. absolutizem, relativizem,
konsekvencializem, skepticizem, emoti-
vizem, naturalizem, pragmatizem, spe-
ciesizem.’* Ker so torej mnenja ljudi v
druzbi deljena, poskusi na Zivalih pa Se
vedno nenadomestljivi, je danes to po-
dro¢je urejeno na zakonodajni ravni.

Zakonodaja s podrocja
poskusov na zivalih

Za human odnos do zivali so se za-
vzemali tudi nekateri znanstveniki, ki so
delali z zivalmi. V 19. stoletju so zapisali
temeljna nacela, ki naj bi jim sledili vsi,
ki delajo s poskusnimi Zivalmi. Zavze-
mali so se, da se poskusi na zivalih iz-
vajajo le: (1) Ce gre za prave znanstvene
raziskave; (2) ce se pri bole¢ih posegih
uporablja analgezija in anestezija; (3)
¢e se bolecina, trpljenje, poskodbe ter
Stevilo uporabljenih zivali zmanjsajo
na minimum; (4) ¢e so izvajalci izkuse-
ni ljudje; (5) vidje razvite zivali se lahko
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Slika 1: Casovni prikaz dogodkov, ki so vplivali na zakonsko ureditev podro¢ja poskusnih Zivali. Najpomembnejse znanstveno
zdruzenje o laboratorijskih Zivalih v EU je Federation of European Laboratory Animal Science Associations (FELASA), v mednarodnem
prostoru pa International Council for Laboratory Animal Science (ICLAS). V VB deluje Laboratory Animal Science Associations
(LASA), v Sloveniji Slovensko drustvo za laboratorijske Zivali (SDLZ), v Ameriki pa zdruZenje American Association for Laboratory
Animal Science (AALAS; vklju¢en zaradi primerjave). Prvo drustvo (The Victoria Street Society) je bilo ustanovljeno leta 1875 v VB.
Prva zakonodaja, ki je urejala podrocje poskusnih Zivali, je bila sprejeta v VB leta 1876. Na Evropski ravni je bila tovrstna zakonodaja
sprejeta leta 1986, v Sloveniji pa leta 1999. EU zakonodaja je bila nazadnje prenovljena leta 2010, v Sloveniji aprila 2013.

358

uporabi le, ¢e poskusa ni mogoce izvesti
na nizje razvitih.**

Skrb za zivali je bila predmet razprav
tudi pri znanstvenikih in znanstvenih
organizacijah, ki so se zavedali, da je hu-
mana znanost tudi boljsa. V letu 1959 sta
William Russell in Rex Burch objavila
knjigo z naslovom The Principles of Hu-
man Experimental Technique, v kateri sta
podrobneje predstavila skrb za humano
ravnanje s poskusnimi zivalmi ter zasno-
vala in predstavila t.i. nacela 3R (angl.
3Rs principles). Nacela 3R so danes, ne-
kaj desetletij kasneje, postala sestavni del
zakonodajnih dolo¢b v EU.*°

Za zavzemanje in dejavno sodelova-
nje pri $irjenju humane in eti¢ne upora-
be zivali v poskusih so se po letu 1960 v
zahodnih evropskih drzavah zacela usta-
navljati znanstvena zdruZenja o labora-
torijskih Zivalih (Slika 1).*”

Da se je to podrocje zacelo urejati na
zakonski ravni, gre zasluga predvsem
pritiskom civilne javnosti na politi¢no
elito. Prvi protesti javnosti proti posku-
som na zivalih so se zaceli v Veliki Bri-
taniji (VB) in Franciji sredi 19. stoletja.
V VB je bilo leta 1875 ustanovljeno prvo
antivivisekcijsko drustvo (The Victoria
Street Society).'” S pritiski civilne jav-
nosti ter z dejavnim sodelovanjem znan-
stvenikov in pravnikov je VB kot prva
drzava leta 1876 sprejela zakon, ki je ure-
jal zasc¢ito zivali. V zakon so bile vklju-
¢ene tudi dolocbe za zascito poskusnih
zivali.**

V letu 1971 je bila v drzavah tedaj t. 1.
Evropske Gospodarske Skupnosti (EGS)
sprejeta odlocitev za pripravo predpisa
za urejanje podrocja poskusnih Zivali.
Predpis, ki so ga nato pripravljali vec¢
kot desetletje priznani strokovnjaki iz
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znanstvenih zdruzenj skupaj s pravniki,
da bi zascitili poskusne zivali, kolikor
je v danem trenutku mogoce, je bil v
evropskem parlamentu sprejet leta 1986
(Direktiva 86/609/EGS).*»** Ker je ob-
vezoval vse drzave ¢lanice EGS, da spre-
jete dolocbe prelijejo v svoje nacionalne
zakonodaje, se je to podrocje v Evropi
dokaj hitro uredilo. Zakonska ureditev
je prispevala k hitremu izbolj$anju raz-
mer poskusnih zivali v §tevilnih drzavah
in prispevala k nastanku nove multidi-
sciplinarne znanosti, znanosti o labora-
torijskih Zivalih.>*> EU (in s tem njene
drzave ¢lanice) ima danes najstrozjo za-
konodajo s podroc¢ja poskusnih zivali,
ki je bila pred kratkim delezna zivahne
druzbene razprave in prenove (Direktiva
2010/63/EU). EU zakonodaja tako dolo-
¢a standarde, ki jih morajo izpolnjevati
drzave ¢lanice.?

Slovenija je to podrocje zacela urejati
dokaj pozno. Konec leta 1999 je sprejela
Zakon o zad¢iti Zivali* in nato leta 2004
Pravilnik o strokovnih, kadrovskih in
tehni¢nih pogojih za izdajo dovoljenja
za poskuse na zivalih.® Zanimivo je, da
so bile v Slovensko zakonodajo Ze takrat
vkljucene nekatere dolocbe, ki jih je v EU
zakonodajni prostor prinesla Sele nova v
letu 2010 sprejeta Direktiva 2010/63/EU.
Zato so poleg ze uveljavljenih dolo¢b iz
pretekle slovenske ureditve, ki so po-
drobneje predstavljene drugje,** v nasi
zakonodaji novost predvsem dolocbe za
zagotavljanje humanega ravnanja z zi-
valmi v poskusih. Ve¢ji poudarek je tako
na skrbi za pocutje Zivali v raziskavah ter
postopkih in orodjih eti¢nega presojanja
uporabe zivali v raziskavah. Novost je
tudi ta, da zakonodaja javnosti zagotavlja
dostop do seznanitve z informacijami o
raziskavah na zivalih. Opozoriti pa velja,
da so v zakonodaji predmet zascite le vre-
tencarji, po zadnji spremembi dodatno
$e glavonozci, medtem ko druge nizje
zivalske vrste niso zakonsko zas¢itene.>*

Sodobna pravna ureditev in eti¢na nacela poskusov na zivalih v EU
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Poostren nadzor
nad organizacijami
in usposobljenost
strokovnega osebja

Danes so raziskave na zivalih dovo-
ljene le, ce so izpolnjeni Stevilni tehni¢ni
pogoji glede prostorov, opreme in dejav-
nikov v okolju. Zato lahko raziskave po-
tekajo le v ta namen registriranih organi-
zacijah, ki so pod nenehnim nadzorom
uradnih veterinarjev oziroma Uprave za
varno hrano, veterinarstvo in varstvo ra-
stlin (UVHVVR prej VURS). Zahteva se
sledljivost vsake zivali, od njenega rojstva
ali prihoda v organizacijo pa do njenega
odhoda ali smrti oziroma oddaje trupel
pristojni intituciji. Zivali ali Zivalska
tkiva morajo v prometu spremljati pred-
pisani dokumenti, ki zagotavljajo sledlji-
vost kot tudi zdravstveno neoporecnost
zivali. Zaradi zagotavljanja pogojev in
neoporecnosti zivali je vstop v organiza-
cijo za ljudi omejen in nadzorovan. Za
poskusne zivali mora skrbeti usposo-
bljeno in izkuseno osebje, ki mora imeti
poleg ustrezne formalne izobrazbe tudi
uspes$no opravljeno predpisano teoretic-
no in prakti¢no usposabljanje, uspesno
opravljeno 6-mesecno delo pod men-
torstvom ter se kontinuirano izobrazuje
na podrocju poskusnih zivali. Poskusi se
lahko izvajajo le na podlagi veljavnega
dovoljenja za konkreten poskus, v kate-
rem so navedene tudi konkretne osebe,
ki lahko izvajajo poskus oziroma pre-
vzemajo odgovornost za strokovno in
humano delo z zivalmi. Vloga za izdajo
dovoljenja za izvajanje poskusa na ziva-
lih se zaradi zahtevnosti podrocja oce-
njuje na ve¢ ravneh. Znotraj organiza-
cije poda mnenje o konkretni raziskavi
strokovnjak za dobrobit Zivali ali Komi-
sija za dobrobit zivali, na drzavni ravni
pa Eti¢na komisija za poskuse na zivalih
(EK) ter UVHVVR. Soglasje UVHVVR
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je potrebno pridobiti tudi za usmrtitev
poskusne zivali za odvzem tkiv. Vsi ti
omenjeni ukrepi so namenjeni preprece-
vanju izvajanja neutemeljenih poskusov,
zmanjSevanju stiske ali trpljenja zivali
kot tudi same uporabe Zivali v poskusih.
V Sloveniji je pridobitev dovoljenja za
poskus na zivalih mogoca le, e so izpol-
njene vse zahteve, kot sledi: >*’
1. izpolnjeni so vsi predpisani pogoji za
izvajanje poskusa (podrobneje opisa-
no drugje’*);
poskus raziskuje eticno sprejemljive
cilje;
korist poskusa odtehta trpljenje Ziva-
li;
poskus je v skladu z naceli 3R, kar po-
meni da za dosego ciljev raziskave:

N

had

>

 ni druge metode ali strategije brez
uporabe zivih zivali (angl. replace-
ment),

« je Stevilo uporabljenih Zivali naj-
manj$e mozno (angl. reduction),

e je trpljenje zivali v poskusu naj-
manjs$e mozno (angl. refinement).

Eti¢no sprejemljivi cilji poskusa

V Sloveniji je Ze od zacetka urejanja
tega podroé¢ja (Zakon o zasciti Zivali;
1999) prepovedano izvajanje poskusov
na zivalih za eti¢no nesprejemljive cilje,
kot so preizkusanje bojnih sredstev, koz-
meti¢nih pripravkov, tobac¢nih in alko-
holnih izdelkov. Prav tako so v Sloveniji
prepovedani poskusi na zapuscenih zi-

Tabela 1: Primeri ocenjevanja trpljenja Zivali oziroma tezavnosti poskusa. Ocenjevanje teZzavnosti poskusa
oziroma stopnje trpljenja Zivali v poskusu poteka na podlagi ve¢ dejavnikov npr. kak§no stopnjo bolecine
povzroCi Zivali vsak posamezen poseg, koliko ¢asa je Zival izpostavljena neugodnim u¢inkom ter koliko

Casa traja poskus.

zivalim

Nepovraten

anestezije;

Studije;

Zivali.

nadomestitve odvzete koli¢ine;

biomedicinskih pripomockov);

trpljenje Zivali.

TeZaven

Posegi ali postpoki na Zivalih, ki povzrocijo dolo€eno stopnjo stiske ali trpljenja

Vsi postopki na Zivali se v celoti izvajajo v sploSni anesteziji, v kateri Zival tudi umre
(anestezija je lahko injekcijska ali inhalacijska z ustrezno analgezijo).

Zival se ne zaveda, kaj se dogaja, ne ob&uti trpljenja, poskus je kratkotrajen.

Neinvazivni posegi (npr. magnetna resonanca) z uporabo ustreznih pomirjeval ali

dajanje snovi v telo (podkoZno, v misico, v trebusno votlino itd.) v ustreznih odmerkih;
dajanje krme, ki ne zadovoljuje vseh prehranskih potreb Zivali in v ¢asovnem okviru

kratkotrajna osamitev odraslih podgan ali misi socialnih Linij.
Posegi in/ali aplicirana snov povzrodi blago stisko, kliniéno anomalijo ali trpljenje

Odvzem vzorcev krvi (>10 % prostornine krvi) v nekajdnevnem obdobju brez

operacija v splosni anesteziji in z ustrezno analgezijo (torakotomija, kraniotomija,
laparotomija, orhidektomija, tiroidektomija, ortopedska operacija z u¢inkovito
povrnitvijo v stabilno stanje in dobrim celjenjem ran, kirurska vstavitev katetroy,

uporaba presnovnih kletk (do 5 dni);
odtegnitev krme za 48 ur pri odraslih podganah.

Posegi in/ali aplicirana snov povzroci zmerno stisko, kliniéno anomalijo ali

PreizkuSanje toksi¢nosti, cepiv, modeli tumorjey, kirurski posegi itd.

Zivali utrpijo hude bolegine, trajna poslabanja klini¢nega stanja ali celo poginejo.
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valih.* Vse bolj se omejuje izvajanje po-
skusov na zivalih za izobraZevanje. Za-
dnji poskusi v izobrazevalne namene na
dodiplomskem studiju so bili v Sloveniji
izvedeni pred desetletjem, ko je takrat
VURS na predlog EK predlagateljem
dovolil izvedbo poskusov na zivih Ziva-
lih le za snemanje filma, posnetka de-
monstracije za vse naslednje generacije
$tudentov. Sodobne nadomestne metode
danes omogocajo razli¢ne moznosti de-
monstracij (npr. racunalniske projekcije,
programi, CD, DVD, filmi), ki so bolj
eticne in pogosto tudi ucinkovitejse.>
Strokovna usposabljanja specializan-
tov ali specialistov zdravnikov in vete-
rinarjev, katerih namen je pridobivanje
ro¢nih spretnosti za namen opravljanja
poklica, so dovoljena le, kadar ni drugih
metod brez uporabe Zivali.* Vendar pa se
v tovrstnih primerih lahko zmanjsa $te-
vilo in trpljenje zivali tako, da se najprej
pridobiva spretnosti na npr. umetnih
modelih ali klavniskem materialu in $ele
nato preide na izvajanje posega na zivih
zivalih.*

Korist poskusa odtehta
trpljenje zivali

EK in UVHVVR pred izdajo do-
voljenja za izvedbo poskusa na zivalih
presodijo ali korist poskusa odtehta
pri¢akovano trpljenje zivali* oziroma,
povedano drugace, kako pomemben
problem predstavlja preiskovano po-
dro¢je v druzbi. Na primer, rak moc¢no
prizadene zdravije in zivljenje ljudi, zato
so pri tovrstnih poskusih pri¢akovanja
koristi raziskav velika (zdravje in Zivlje-
nje ljudi). V naslednjem koraku EK pre-
sodi, do katere stopnje trpljenja zivali je
poskus Se sprejemljiv.’® Stopnja trplje-
nja zivali je opredeljena kot blaga, zmer-
na ali tezavna. Obstaja Se kategorija t. i.
nepovratnih poskusov, ko je trpljenje zi-
vali primerljivo ali manjse od bolecine,
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ki jo povzroci vbod igle v telo, zato ta
kategorija poskusov predstavlja posku-
se z najmanjs$o stopnjo trpljenja Zziva-
1i.>” Nepovratni poskusi so zelo kratki
(obi¢ajno manj kot 1 uro) in potekajo v
anesteziji, v kateri zival tudi umre. Naj-
pogosteje se nepovratni poskusi upo-
rabljajo za namen odvzema celic, tkiv
ali organov za nadaljnje raziskave (glej
Tabelo 1).

Zakonodaja vsebuje dolocbe, ki
preprecujejo, da bi bile zivali izposta-
vljene nepotrebnemu ali prevelikemu
trpljenju.>” Slovenska zakonodaja Zze
od zacetka (1999) prepoveduje izvaja-
nje poskusov brez anesteziranja zivali,
¢e se pri poskusu uporabljajo sredstva
za hromljenje misic.* Po novi zakono-
daji mora predlagatelj v primeru tezav-
nega poskusa po opravljenem posku-
su pripraviti t.i. retrospektivno oceno
poskusa, v kateri podrobno poroca o
rezultatih poskusa in o trpljenju zivali.
Utemeljiti mora koristi raziskave glede
na $kodo, ki je bila povzrocena ziva-
lim. Zakonodaja predvideva, da EK pri
obravnavanju vloge s tezavnim posku-
som predlaga, da predlagatelj izvede le
del zaproSenega poskusa ter v doloce-
nem roku pripravi podrobno porocilo
o dobljenih rezultatih ter skodi, ki so jo
zivali utrpele. EK rezultate in porocilo
preudi. Ce presodi, da je povzrocena
skoda vecja od koristi, soglasje za na-
daljevanje izvajanja poskusa odkloni.>”
Retrospektivno oceno UVHV VR objavi
na njihovi spletni strani in je prosto do-
stopna javnosti.

Poskus v skladu z naceli 3R

Ceprav so k izvajanju nacela 3R za-
konsko zavezani le tisti, ki so neposre-
dno vpleteni v poskuse na zivalih, je
zazeleno, da so z naceli seznanjeni tudi
ljudje, ki se s poskusi na zivalih srecujejo
posredno.*”*®
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Zamenjava ali alternative poskusom
na zivalih (angl. replacement)

Zakonodaja v EU Ze vseskozi (od leta
1986) prepoveduje uporabo zivali v raz-
iskavah, ce obstaja druga uveljavljena
metoda ali strategija, ki ne zahteva upo-
rabe zivih Zivali.” Zamenjava poskusov
na zivalih z metodami brez uporabe zi-
vali ali alternativa zivalskim poskusom
je lahko absolutna ali relativna. O abso-
lutni zamenjavi govorimo takrat, kadar
je poskus izveden popolnoma brez upo-
rabe Zzivali.*® Tak primer so npr. humane
celi¢ne kulture, $tudije na ljudeh prosto-
voljcih (npr. testi na kozi, mikrodozira-
nje), demonstracijski filmi ali plasti¢ni
modeli pri izobrazevanju, in silico me-
tode pri testiranju kemikalij in zdravil
(delujejo na podlagi analiziranja fizikal-
no-kemi¢nih lastnosti posamezne mole-
kule, ki z razli¢nimi ra¢unalniskimi pro-
grami predpostavijo lastnosti molekule
in verjetnost za pojav nekega dogodka v
zivem organizmu, kot so toksi¢nost, kar-
cinogenost, genotoksicnost, adsorbcijo,
distribucijo, izlo¢anje itd.).** O relativ-
ni zamenjavi govorimo takrat, kadar je
poskus namesto na zivih Zivalih izveden
na tkivih ali organih Zivali. Sem sodijo
in vitro metode, kot so celice, tkivne re-
zine, celi¢ne suspenzije, organi, tkivne
kulture, ki so pridobljene iz usmrcene ali
anestezirane zivali.*> Mnoge od nastetih
metod danes uspes$no uporabljajo kot
predstopnjo poskusov na zivalih. Veliko
metod pa je Se v razvoju (npr. racunalni-
$ko matemati¢no modeliranje), vendar
pa lahko sluzijo kot podpora pri nacrto-
vanju poskusov na zivalih in prispevajo
k zmanjsanju $tevila zivali v poskusu.*’

Med absolutno zamenjavo sodi tudi
shranjevanje, izmenjava in uporaba Zze
pridobljenih podatkov pri poskusih na
zivalih. To pa pomeni, da ni dovolj le
skrb za zivali pri nacrtovanju ali v ¢asu
poskusa (to je pod okriljem zakonodaj-

nega urejanja podro¢ja),*** pa¢ pa tudi
pri obdelavi, interpretaciji in objavljanju
podatkov (ni ve¢ predmet zakonske-
ga urejanja, pa¢ pa uredniske politike
revij).*>** Izjava, da se je poskus na Zi-
valih izvedel v skladu z eti¢nimi in za-
konodajnimi standardi, nima uporabne
vrednosti. Z vidika verodostojnosti in
uporabnosti raziskave je pri publiciranju
potrebno navesti vse dejavnike, ki vpli-
vajo na zivali in tudi na rezultate raziska-
ve. Za izboljsanje razmer pri publicira-
nju raziskav na zivalih je ICLAS pripravil
kratka navodila za avtorje, urednike in
recenzente. Upostevanje teh navodil (so
sicer zunaj dosega zakonske zascite po-
skusnih zivali) je pomemben korak pri
zagotavljanju verodostojnosti in uporab-
nosti publiciranih rezultatov raziskav na
zivalih. Navodila so prosto dostopna na
njihovi spletni strani (http://iclas.org/
committees/ethics-and-animal-welfare-
-committee).

Stevilo Zivali najmanjse
mozno (angl. reduction)

Ker je $e vedno veliko podrocij, kjer
alternative poskusom na zivih vreten-
¢arjih danes Se vedno ni, zakonodaja
predpisuje, da je za dosego cilja poskusa
treba uporabiti najmanj$e mozno $tevi-
lo zivali. To lahko dosezemo z uporabo
metod, ki ne morejo v celoti nadomesti-
ti uporabe zivali, lahko pa pomembno
prispevajo k zmanjsanju $tevila zivali v
poskusu. Gre za metode, ki so predsto-
pnja zivalskim poskusom in smo jih ze
omenili. Manjse S$tevilo uporabljenih
zivali lahko dosezemo tudi z zelo skrb-
nim nacrtovanjem poskusa in z ukrepi,
s katerimi zmanj$amo variabilnost, ki
jo povzrocajo razlicni dejavniki v oko-
lju ali pa celo v sami zivali.*"** Zato se
v raziskavah uporablja ve¢inoma labora-
torijske misi in podgane, ki so enakega
genetskega in mikrobioloskega statusa,
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enakega spola, starosti, krmljene z ena-
ko krmo poznane sestave, nastanjene v
enakih nadzorovanih pogojih okolja itd.
Stremi se k temu, da bi bili dejavniki, ki
vplivajo na variabilnost zivali (okoljski,
genetski in mikrobiologki), standardizi-
rani z namenom, da lahko ¢im bolj vero-
dostojno ovrednotimo proucevano spre-
menljivko v poskusu. Standardiziranje
dejavnikov pomeni opredelitev in nad-
zorovanje genetskih in mikrobiologkih
lastnosti zivali ter dolocitev in vzdrze-
vanje stalnega okolja, v katerem so zivali
nastanjene pred, med in po poskusu. Na
ta nacin dobimo tudi bolj homogene re-
zultate, kar pomeni, da se za dolocen cilj
raziskave uporablja manjse $tevilo ziva-
1i.#>*¢ Zato zakonodaja tudi zapoveduje,
da se raziskave izvajajo v registriranih
organizacijah in primarno na zivalih, ki
so rejene izklju¢no za namene raziskav v
nadzorovanem okolju (t. i. laboratorijske
zivali).>” Izjeme so mogoce, vendar le
takrat, kadar ni druge mozZnosti in so iz-
polnjeni $tevilni pogoji (za podrobnosti
glej drugje®®). Organizacije morajo na-
mre¢ zivalim zagotoviti okolje, ki Zivalim
omogoca zadovoljitev vseh fiziologkih in
etoloskih potreb. V nasprotnem primeru
pride do stresa ali stiske pri zivalih, sle-
dnje pa pogosto vpliva na razprsenost,
nemalokrat pa tudi na verodostojnost
rezultatov. Zato skrb za pocutje Zivali
ni le humana znanost, pa¢ pa tudi bolj
odgovorna in verodostojna znanost.*’
Z namenom zmanjsati uporabo zivali
zakonodaja Se dodatno spodbuja razi-
skovalce, da bi zmanjsali Stevilo odvec-
nih poskusnih zivali. Slednje je mogoce
doseci na podlagi nacrtovanja poskusov,
nacrtovanja razmnozevanje zivali kot
tudi uporabo tkiv ali organov odvec¢nih
zdravih zivali za znanstvene namene. V
ta namen je v zakonodaji celo predpisan
spremni dokument, ki zagotavlja sledlji-
vost tkiv ali organov (Obrazce A, Priloge
1). Vendar v praksi na tem podrocju ni Se
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konkretnih rezultatov, saj Se ni vzposta-
vljen sistem, ki bi kljuboval birokratskim
predvsem pa logisticnim in organizacij-
skim izzivom pri izmenjavi tkiv in orga-
nov.

Trpljenje zivali zmanjsano
na najmanj$o mozno mero
(angl. refinement)

Pri poskusih na zivalih ni pomemb-
no vedeti le, koliko trpljenja zivali utr-
pijo, pa¢ pa predvsem, ali je mogoce
to trpljenje zmanjsati. Trpljenje lahko
zmanj$amo z izbolj$anjem (angl. refine-
ment) pogojev in opreme, kjer so zivali
nastanjene, kot tudi s skrbno nacrtova-
nimi in izvedenimi posegi na zivalih, ki
jih opravi usposobljeno in izkuseno ose-
bje z ustrezno opremo.*"** Prav tako to
nacelo socasno zahteva, da za izvedbo
dolocene raziskave uporabimo zivali z
najmanj$o mozno sposobnostjo za ob-
¢utenje bolecin, trpljenja, stiske ali traj-
nih poskodb. Ce lahko npr. pridemo do
ustreznih spoznanj z uporabo nesesalcev
(npr. rib ali plazilcev), potem uporaba se-
salcev za izvedbo poskusa ni upravicena.
Ce pa lahko izvedemo poseg na Zivalih
neinvazivno (s pomocjo sodobne teh-
nologije je danes Ze marsikaj mogoce),
potem invaziven poseg, ki zivali povzro-
¢i vecje trpljenje, ni upravicen. Danes
so raziskave usmerjene na molekularno
raven, kar prispeva tudi k zmanjsanju tr-
pljenja zivali v poskusu, saj so spremem-
be na molekularni ravni pogosto opazne
pred spremembami klini¢ne slike. Zato
so danes poskusi praviloma krajsi, kot
so bili v preteklosti. Ob koncu poskusa
se zivali evtanazirajo (s predpisanimi
dovoljenimi metodami usmrtitve) in
odvzamejo tkiva, na katerih se opravijo
nadaljnje analize. Prenovljena zakono-
daja zavezuje vse uporabnike, da spre-
mljanju trpljenja Zivali posvecajo veliko
pozornosti, vse od nacrtovanja raziskave
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pa do interpretiranja rezultatov. Obrazec
vloge za pridobitev dovoljenja za izvaja-
nje poskusa zahteva, da se poleg namena
in ciljev raziskave podrobno opisejo vsi
posegi na zivalih (npr. koli¢ina odvzema
telesnih tekocin ali vbrizganih substanc,
nacini dajanj ali odvzemov telesnih te-
kocin s podatki o ¢asovnih presledkih).
Prav tako je treba opredeliti primernost
in ustreznost vsakega posega in uteme-
ljiti, ali je izbran in bo izveden na na-
¢in, da bo zivalim povzroceno najmanj
bolecin, trpljenja, stiske ali trajnih po-
$kodb. Opisati je treba pricakovane kot
tudi nezelene mozne ucinke, ki jih lahko
posamezen poseg ali dana snov povzroci
zivali. Za vsak poseg posebej je treba na-
vesti t. i. humano kon¢no toc¢ko oziroma
stanje, kdaj se bo posamezna Zival zaradi
nepotrebnega trpljenja usmrtila predca-
sno (v primerih, ko dolo¢en poseg pov-
zroci pri posamezni zivali vecje trpljenje
od pri¢akovanega). Humane koncne
tocke je treba opredeliti Ze pri nacrto-
vanju raziskave in jih navesti v vlogi ter
podrobno opisati nac¢in nadzorovanja in
beleZenja vseh nacrtovanih parametrov
vrednotenja klini¢nega stanja ali trplje-
nja zivali v ¢asu izvajanja poskusa, a tudi
navesti ukrepanja za primere, ko para-
metri presezejo pri¢akovano stopnjo tr-
pljenja. V casu raziskave zivali dnevno
opazujemo ter vsa opazanja in ukrepanja
tudi belezimo.*’

Obvescanje javnosti

Doloc¢be pretekle zakonodaje so
omogocale, da je imela javnost zagoto-
vljen dostop do podatkov o letni uporabi
zivali v poskusih v posamezni drzavi.’
Vpogled v konkretne poskuse javnosti ni
bil omogocen zaradi varovanja osebnih
podatkov in drugih varnostnih razlogov.
Z novo zakonodajo je javnosti omogo-
¢en prost dostop do osnovnih informacij
o vsakem poskusu, za katerega je izdano

dovoljenje. Pri ¢emer je raziskovalcem
in organizacijam zagotovljena anoni-
mnost.>’

Ko predlagatelj zaprosi za dovoljenje
za izvajanje poskusa na zivalih, mora
poleg vloge priloziti tudi t.i. netehni¢ni
povzetek projekta. Gre za poseben obra-
zec, kjer je potrebno navesti cilje posku-
sa, opredeliti predvideno $kodo, ki jo
bodo utrpele zivali v poskusu, in korist,
ki jo bo imel poskus za cloveka, zivali
ali okolje, navesti predvideno stevilo in
vrsto uporabljenih Zivali ter utemeljiti
upostevanje nacela 3R; torej zakaj ni mo-
goce izvesti poskusa z uporabo metod, ki
ne zahtevajo uporabe Zivali, kako bo po-
skrbljeno, da bo uporabljeno najmanjse
Stevilo zivali v poskusu kot tudi navesti
kako bodo izboljsani pogoji oskrbe in
nastanitve zivali ter izvajanje poskusov
na zivalih. Na ta nacin je javnost sezna-
njena z vsemi potrebnimi podatki o po-
skusih na zivalih in ima tudi moznost in
odgovornost, da podatke preuci in se do
njih opredeli. Kot smo Ze omenili, pa je
pri tezavnih poskusih javnost obvescena
tudi o rezultatih poskusa (retrospektivna
ocena).” To pa pomeni, da so vsi tezavni
poskusi podvrzeni tudi eti¢ni presoji za-
interesirane javnosti, ki se lahko tako se-
znani z vsemi potrebnimi podatki (s cilji
poskusa, rezultati in trpljenjem Zivali)
jih preuci in se do njih opredeli. Neteh-
ni¢ni povzetki projektov kot tudi retro-
spektivne ocene so objavljene na spletni
strani UVHVVR (http://www.uvhvvr.
gov.si/si/delovna_podrocja/dobrobit_zi-
vali/zascita_zivali_v_poskusih/).

Zakljucek

V zahodni razviti druzbi narasca Ste-
vilo ljudi, ki zagovarjajo pravice zivali in
nasprotujejo uporabi zivali v poskusih.
Zato je zakonodajalec znanstvenike ob-
vezal, da ob vsakokratni pro$nji za do-
voljenje konkretnega poskusa pripravijo
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tudi besedilo za javnost. Na ta nacin je
znanstvenikom omogocil anonimno
komunikacijo z javnostjo, javnosti pa
dovolil vpogled v konkretne poskuse
ter omogocil moznost kriticnega in ar-
gumentiranega nadzora nad konkretni-
mi primeri. Varuh tega podroc¢ja ni ve¢
samo zakonodajalec, ampak to postaja
tudi civilna javnost.

Socasno v EU potekajo velika priza-
devanja in finan¢ne spodbude za razvoj
in uveljavitev metod, ki bodo zamenjale
poskuse na Zivalih. Dokler pa do tega ne
pride, prenovljena zakonodaja zahteva,
da se z zivalmi ravna skrbno, odgovor-

PREGLEDNI ZNANSTVENI CLANEK

no in v skladu z eti¢nimi naceli, izsledki
poskusov na zivalih pa morajo biti obja-
vljeni v skladu s 3R naceli ter sodobnimi
smernicami. Zahteve, da so raziskave na
zivih zivalih izvedene v skladu z vsemi
zakonskimi, strokovnimi in eti¢nimi
normativi ter dobro laboratorijsko pra-
kso, naj ne bodo le zahteve zakonoda-
jalca, javnosti ali posameznih znanstve-
nikov. Postati morajo zahteve celotne
znanstvene srenje, saj je le na tak nacin
zagotovljeno, da se izvajanje raziskav na
zivalih opravlja odgovorno ter da so do-
bljeni rezultati verodostojni in v korist
druzbe.
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