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NOVOSTI EVROPSKE ZAKONODAJE

O ZASCITI POSKUSNIH ZIVALI

Dragica ORNIK'!

Novosti evropske zakonodaje o zasciti poskusnih Zivali

Opravljena je bila primerjalna analiza veljavne sloven-
ske zakonodaje s podrodja zascite poskusnih Zivali z direkti-
vo 2010/63/EU. Obveza drzav ¢lanic je, da prenesejo direkti-
vo v svoj pravni red najkasneje do 10. 11. 2012 in jo zacnejo s
1. 1. 2013 uporabljati. Direktiva 2010/63/EU temelji na zahtevi
po doslednem upostevanju nacela 3R ali zamenjave, zmanj$anja
in izbolj$anja pri vzreji, reji in uporabi Zivali v poskusih. V ¢lan-
ku so primerjalno v preglednicah prikazane dolocbe veljavne
slovenske zakonodaje in novosti direktive 2010/63/EU, ki jih bo
Republika Slovenija morala vklju¢iti v svoj pravni red. Iz pre-
glednic je razvidno, katerih dolocil Republiki Sloveniji ni po-
trebno vkljuciti v bodoco zakonodajo in Ze veljavne dolocbe, ki
jih lahko ohrani, saj omogocajo veéjo za$¢ito poskusnih Zzivali.

Klju¢ne besede: poskusne Zivali / zas¢ita zivali / dobrobit
zivali / zakonodaja / EU / Slovenija

1 UVOD

Veljavna zakonodaja §¢iti poskusne Zivali z vrsto
dolocil in predpisuje pogoje, pod katerimi je dovoljeno
izvajati poskuse na zivalih, kadar so ti potrebni. Zakono-
daja ureja pogoje, pod katerimi poteka vzreja (ang. bre-
eding), reja (ang. keeping) in uporaba Zivali v poskusih.
Poskusi na zivalih so kljub uspesni uporabi alternativnih
metod $e vedno potrebni pri preskusanju zdravil, bioci-
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Novelties in European law on protection of animals used for
scientific purposes

Comparative analysis of applicable Slovenian legislation
governing the protection of animals used for scientific purposes
with Directive 2010/63/EU has been conducted. The European
Union Member States are required to transpose the relevant Di-
rective into their respective legislation by November 10, 2012
at the latest, and to begin the application thereof as of January
1, 2013. Directive 2010/63/EU is based on the requirement for
strict observation of the 3R principles, i.e. the principles of re-
placement, reduction and refinement in breeding, keeping and
use of animals in procedures. The paper presents in relevant
tables the comparison of applicable provisions in the Sloveni-
an law with the novelties laid down in Directive 2010/63/EU,
which will need to be incorporated into the legal order of the
Republic of Slovenia. In addition, tables show optional provi-
sions in Directive 2010/63/EU which, however, are not neces-
sary to be incorporated into the legal order of the Republic of
Slovenia. The currently applicable provisions that may be re-
tained in the legal order of the Republic of Slovenia, as they are
ensuring a higher level of protection of animals intended for
use in experimental procedures are included as well.

Key words: experimental animals / animal protection /
animal welfare / legislation / EU / Slovenia

dnih proizvodov, razli¢nih drugih kemikalij, aditivov za
zivila, krme za zivali in drugih snoveh. Zivali uporablja-
jo tudi v temeljnih raziskavah, v diagnosti¢ne namene, v
omejenem obsegu v izobrazevalne in druge namene. V
Evropski uniji (EU) vsako leto uporabijo okrog 12 mi-
lijonov zivali, od tega je priblizno 80 % laboratorijskih
glodavcev in kuncev. Skoraj polovico od skupnega Ste-
vila zivali uporabijo v Franciji, Zdruzenem kraljestvu
in Nemc¢iji (navedeno v Ornik, Cadoni¢ Speli¢, 2010;

1 Veterinarska uprava Republike Slovenije, Dunajska cesta 22, SI-1000 Ljubljana, Slovenija, dr.
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Evropska komisija, 2010a). Na mednarodni ravni pote-
kajo $tevilne pobude za zmanjsanje $tevila uporabljenih
zivali v preskusanjih in spodbujanje alternativnih metod
brez uporabe Zivali. Z namenom zmanjs$anja Stevila po-
skusnih zivali je Evropska unija (EU) v skladu z ured-
bo o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju
kemikalij (Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemical substances - REACH) (uredba
(EC) 1907/2006) dolocila preskusne metode za ugota-
vljanje fizikalno-kemijskih lastnosti, toksi¢nosti in eko-
loske toksi¢nosti (uredba (EC) 440/2008, uredba (EU)
1152/2010). Vecino preskusnih metod iz uredbe so razvi-
li v okviru programa OECD (Organisation for Economic
Co-operation and Development) — smernic za preskusa-
nje, ki jih je treba izvajati v skladu z naceli dobre labora-
torijske prakse, z namenom zagotavljanja medsebojnega
priznavanja rezultatov. Poleg urejenosti zakonodaje o
uporabi poskusnih Zivali, pa je potrebna tudi urejenost
zakonodaje o njihovi zad¢iti.

1.1 EVROPSKA ZAKONODAJA O ZASCITI PO-
SKUSNIH ZIVALI

Nacionalna zakonodaja evropskih drzav o zadciti
poskusnih Zivali temelji na evropski konvenciji ETS 123
(Svet Evrope, 1986) in direktivi 86/609/EEC, ki je bila ka-
sneje dopolnjena (2003/65/EC). EU je s sklepom Sveta
1999/575/EC postala pogodbenica evropske konvencije
ETS 123 ter tako na mednarodni ravni priznala pomen
za$¢ite in dobrobiti poskusnih zivali. Tudi Republika
Slovenija je pred petimi leti sprejela zakon o ratifikaciji
evropske konvencije ETS 123 (Ur. list RS-MP, st. 20/06)
in se obvezala, da bo uresnicevala njene dolocbe ter za-
gotavljala ucinkovit sistem nadzora. Evropsko konven-
cijo ETS 123 je ratificiralo 22 drzav, medtem ko jo je 6
drzav le podpisalo (Svet Evrope, 2011). Namen sprejetja
evropske konvencije ETS 123 in direktive 86/609/EEC
je bil uskladiti nacionalne zakonodaje v smislu enotnih
ukrepov za za$¢ito Zivali, uporabljenih v poskusih, ki jim
povzrocajo bolec¢ino, trpljenje, stres ali trajne poskodbe,
s ciljem zmanjsanja njihovega Stevila. EU je tudi pogod-
benica protokola o spremembi konvencije (sklep Sveta
2003/584/EC), ki uvaja poenostavljen postopek za spre-
minjanje dodatkov h konvenciji. Leta 2006 je s sklepom
Sveta 2006/403/EC sprejela revidiran dodatek A h kon-
venciji, ki vsebuje smernice za nastanitev in oskrbo Zivali
in jih objavila kot priporocilo Komisije (2007/526/EC).
V zadnjih letih so potekale tudi aktivnosti pri reviziji
direktive 86/609/EEC, saj se je izkazalo, da so nekatere
drzave ¢lanice sprejele obseznej$e doloc¢be v nacionalnih
zakonodajah kot druge. Komisija je pri pripravi predloga
nove direktive (COM(2008) 543 final) upostevala zasta-
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vljene cilje iz Akcijskega nacrta o zas¢iti in dobrem pocu-
tju zivali (SEC(2006)65) in vanj vkljucila upostevanje na-
Cela 3R, katerega temelji izvirajo Ze izpred 50 let (Russell,
Burch, 1959) ter zahtevo po upostevanju dobrobiti Zivali
na podlagi novih znanstvenih dognanj. Spostovanje zi-
vali kot cutecih bitij in upostevanje zahteve po dobrem
pocutju Zivali je temeljno nacelo iz 13. ¢lena Pogodbe o
delovanju EU (Lizbonska pogodba, 2007), ki je zacela
veljati 1.12.2009. Sprejemanje predpisa revizije direkti-
ve 86/609/EEC je potekalo v soodlo¢anju z Evropskim
parlamentom. Zaradi obcutljivosti podrocja je bilo treba
upostevati interese Stevilnih razli¢nih interesnih skupin,
katerih stali$¢a in potrebe so bile v¢asih nasprotujoce. To
se je pokazalo v razpravah z Evropskim parlamentom
in Svetom. Komisija je podprla skupni predlog, ki pred-
stavlja ustrezno ravnovesje med potrebami industrije
in raziskovalne skupnosti, hkrati pa zvi$uje in usklajuje
standarde za dobrobit zivali, ki se uporabljajo v znan-
stvene namene ali so temu namenjene (COM(2010)324
final). Tako je kon¢na verzija predpisa nekoliko spre-
menjena. Direktiva 2010/63/EU je obsezna, vsebuje 56
uvodnih dolo¢b, $est poglavij in osem prilog. V poglav-
ju I so splo$ni pogoji in podrocje uporabe. V skladu z
novimi znanstvenimi dognanji o zahtevah dobrobiti in o
sposobnosti Zivali, da ¢utijo bolecino, trpljenje in stisko
(EFSA, 2005), iri podrocje uporabe na nizje vretencarje.
Poglavje II vsebuje dolocbe o uporabi nekaterih Zzivali v
poskusih, kot so ogrozene Zivalske vrste, zivali iz narav-
nega okolja, potepuske in divje zivali domacih Zivalskih
vrst ter laboratorijske zivali. Seznam Zivali, ki morajo biti
vzrejene z namenom njihove uporabe v poskusih ali za
delo na izoliranih tkivih ali organih, vsebuje Priloga I. V
Prilogi II je seznam primatov razen c¢loveka in datumi,
ko bodo smeli v poskusih uporabljati le potomce prima-
tov razen c¢loveka, ki bodo vzrejeni v ujetnistvu ali bodo
izvirali iz zaprtih vzrejnih kolonij. Poglavje III dolo¢a po-
goje za izvajanje poskusov na zivalih, uporabo dovoljenih
metod usmrtitve iz Priloge IV in razvr§¢anje poskusov
v tezavnostne kategorije, katerih primeri poskusov so
navedeni v Prilogi VIII. Poglavje IV doloca obseznejse
pogoje za odobritev organizacij, ki vzrejajo, dobavljajo
in uporabljajo Zivali. Minimalni pogoji za nastanitev in
oskrbo posameznih Zivalskih vrst so v Prilogi III. Tudi
kadrovski pogoji so obseznejsi, zahtevani sta ustrezna iz-
obrazba in usposabljanje z vsebino iz Priloge V. Poglavije
V vsebuje zahtevo izogibanja podvajanju poskusov na
zivalih in upostevanje alternativnih pristopov. Vsaka dr-
zava ¢lanica bo dolzna prispevati k razvoju in potrjevanju
alternativnih metod, s katerimi bi zamenjali, zmanj$ali in
izboljsali uporabo zivali v poskusih. V ta namen je ime-
novan referen¢ni laboratorij EU, in sicer Skupno razisko-
valno srediS¢e Komisije (Commission’s Joint Research
Centre — JRC), s katerim se bodo drzave ¢lanice povezo-
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vale preko kontaktne tocke, njegove dolznosti in naloge
pa vsebuje Priloga VII. Znotraj JRC je Komisija ze leta
1991 (SEC(91) 1794 final) ustanovila Evropski center za
validacijo alternativnih metod (European Centre for the
Validation of Alternative Methods - ECVAM). V bodo-
¢e bodo dejavnosti usmerjene predvsem v spodbujanje
alternativnih pristopov. Vsaka drzava ¢lanica bo morala
imenovati Nacionalni odbor za zas¢ito Zivali, ki se upora-
bljajo v znanstvene namene (National committee for the
protection of animals used for scientific purposes), ki bo
svetoval pristojnim organom in enotam za dobro pocutje
zivali (Animal welfare body) znotraj organizacij v zvezi
s pridobivanjem, vzrejo, nastanitvijo, oskrbo in uporabo
zivali v poskusih ter medsebojno izmenjavo informacij.
Poglavje VI vsebuje kon¢ne dolocbe, in sicer moznost,
da Komisija z delegiranimi akti pod predpisanimi pogoji
spremeni priloge I in III do VIII z izjemo dolo¢b oddel-
kov I in II Priloge VIII (tezavnostne kategorije poskusov
in merila za razvr$canje). Drzave ¢lanice bodo morale
Komisiji porocati o izvajanju direktive najprej leta 2018
in nato vsakih pet let, o uporabljenih poskusnih zivalih
pa prvi¢ leta 2015 in nato vsako leto. Prav tako bodo
morale letno porocati, ¢e bodo na podlagi znanstvene
utemeljitve dovolile uporabo metode usmrtitve zivali, ki
ni predpisana. V tem poglavju so tudi podrobneje obra-
zloZene zas¢itne dolocbe, in sicer za uporabo primatov
razen ¢loveka v poskusih, katerih namen uporabe ni do-
lo¢en v direktivi 2010/63/EU, uporabo velikih opic ter
uporabo zivali v tistih poskusih, ki jim bodo povzrocali
hude boledine, trpljenje ali stisko, ki bodo po vsej ver-
jetnosti dolgotrajni in stanja ne bo mogoce izboljsati. V
takih primerih bo drzava ¢lanica morala sprejeti zacasne
ukrepe, o njih obvestiti Komisijo in druge drzave ¢lanice
ter navesti razloge za svojo odlocitev. Komisija bo zadevo
predlozila odboru (sklep Sveta 1999/468/EC) in v skladu
z regulativnim postopkom dovolila zac¢asni ukrep ali pa
zahtevala njegov preklic. Komisija bo prav tako do 2019
in nato vsakih pet let predlozila Evropskemu parlamentu
porocilo o izvajanju direktive 2010/63/EU, do 2017 pa bo
direktivo pregledala in upostevala napredek pri razvoju
alternativnih metod, ki ne vklju¢ujejo uporabe Zivali ter
predlagala spremembe.

1.2 SLOVENSKA ZAKONODAJA O ZASCITI PO-
SKUSNIH ZIVALI

Vecina dolocb direktive 2010/63/EU je obvezujo-
¢ih in jih bo potrebno vnesti v slovensko zakonodajo. V
Republiki Sloveniji, zlasti v zadnjih nekaj letih, poteka
intenzivno obdobje sprejemanja zakonodaje o zas¢iti po-
skusnih Zivali. Prve dolocbe so bile zapisane v navodilu
(Ur. list SRS, t. 40/1985), ki je bilo zaradi slabega nadzo-

ra in nizkih sankcij za kritelje neucinkovito. Po uvelja-
vitvi Zakona o zadciti zivali (Ur. list RS, $t. 98/1999) se je
zalelo urejati tudi podrodje zascite poskusnih zivali. Za-
kon velja za vse zivali z razvitimi ¢utili za sprejem zuna-
njih drazljajev in razvitim zivénim sistemom, da bolece
zunanje vplive ¢utijo. Dosledno se izvaja pri vretencarjih,
pri drugih Zivalih pa glede na stopnjo njihove obcutlji-
vosti v skladu z ustaljenimi izku$njami ter znanstvenimi
spoznanji. Na njegovi podlagi so bili sprejeti podzakon-
ski akti. Najprej je bil sprejet pravilnik, ki ureja naloge
in dolznosti strokovnega sveta za zas¢ito Zivali (Ur. list
RS, §t. 62/2000, 57/2010), katerega naloga je med drugim
tudi, da predlaga kriterije za izdajo dovoljenj za poskuse
na zivalih. Sledil je pravilnik, ki ureja sestavo, naloge in
dolznosti Eti¢ne komisije za poskuse na zivalih (Ur. list
RS, st. 84/2000). Dolocbe za zas¢ito poskusnih Zivali iz
direktive 86/609/EEC so bile vklju¢ene v pravilnik (Ur.
list RS, §t. 36/2004, 40/2004) pred vstopom Republike
Slovenije v EU. Ker je bil predpis pomanjkljiv, ga je dve
leti kasneje zamenjal Pravilnik o pogojih za izvajanje po-
skusov na zivalih (Ur. list RS, §t. 88/2006, 81/2009), ki
natan¢neje povzema direktivo 86/609/EEC in ki vklju¢u-
je pogoje za vzrejne organizacije iz direktive 92/65/EEC o
trgovanju in uvozu. Pravilnik vsebuje $est poglavij, in si-
cer splosne dolocbe, pogoje za organizacije, pogoje za iz-
vajanje poskusov na Zivalih, pogoje oskrbe in nastanitve
zivali, evidence ter prehodne in kon¢ne dolocbe. Sestavni
del omenjenega pravilnika so priloge, in sicer: Priloga 1
o nastanitvi in oskrbi poskusnih Zivali, Priloga 2 o spre-
mljanju zdravstvenega stanja Zivali v vzrejnih organizaci-
jah, Priloga 3 o programu usposabljanja oseb, ki delajo s
poskusnimi zivalmi, Priloga 4 z obrazcem vloge za izdajo
dovoljenja za izvajanje poskusov na zivalih in Priloga 5 s
tabelami za letno porocanje o vrsti in $tevilu uporablje-
nih poskusnih zivali ter namenu uporabe. Zadnja spre-
memba pravilnika (Ur. list RS, $t. 81/2009) dolo¢a upo-
$tevanje priporocila Komisije 2007/526/EC pri nastanitvi
in oskrbi tistih Zivalskih vrst, ki jih ne pokriva Priloga 1.
Z zadnjo spremembo zakona (Ur. list RS, §t. 43/2007) in
s Pravilnikom o nacinih usmrtitve poskusnih Zivali (Ur.
list RS, $t. 140/2006), v katerem so upostevana priporoci-
la o evtanaziji poskusnih Zivali, ki jih je pripravila skupi-
na strokovnjakov (Close B. in sod. 1996 in 1997), so bili
predpisani tudi pogoji za opravljanje dela na izoliranih
tkivih, organih in truplih predhodno usmréenih Zivali.
Pod doloc¢enimi pogoji in z dovoljenjem Veterinarske
uprave Republike Slovenije (VURS) je mogoce v znan-
stvenoraziskovalne in izobrazevalne namene uporabljati
tudi zivalska tkiva in organe, ki izvirajo od zdravih Zivali
iz rednega zakola v klavnicah, kar je v skladu z uredbo
(EC) 1069/2009, ki podrobneje doloca odstranjevanje zi-
valskih trupel.
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2  MATERIAL IN METODE

Kot material je uporabljena veljavna slovenska za-
konodaja o zas¢iti poskusnih zivali in direktiva 2010/63/
EU. Za lazje razumevanje nekaterih njenih in slovenskih
dolo¢b so vkljuceni v opis tudi nekateri podatki iz poro¢il
o uporabi poskusnih zivali v Republiki Sloveniji in EU.

Za prikaz veljavnih dolo¢b in novosti sta uporablje-
ni opisna in primerjalna metoda kot uveljavljeni metodi
raziskovanja v pravni znanosti. Metodi sta dopolnjeni z
vkljucitvijo dejanskega stanja na podlagi poro¢il o $tevilu
in vrstah uporabljenih Zivali v Republiki Sloveniji in EU.

Pri opisovanju so uporabljeni nekateri izrazi. Name-
sto izraza dobro pocutje zivali (animal welfare) iz direk-
tive 2010/63/EU je v clanku uporabljen izraz dobrobit, ki
ima $ir$i pomen. Vkljucuje fiziéno in mentalno zdravije
zivali, sposobnost Zivali, da se prilagodi na umetno oko-
lje, ki ji ga oblikuje ¢lovek, pri ¢emer uposteva tudi ¢ustva
zivali (Duncan, 2005). Drugi izraz je postopek (procedu-
re) iz direktive 2010/63/EU, za katerega je v slovenski
zakonodaji uveljavljen in tudi v tem ¢lanku uporabljen
izraz poskus. Poskus, tudi eksperiment, je znanstvena
preverba oziroma postopek za sprozenje in raziskovanje
kakega pojava v natanko dolo¢enih in ponovljivih oko-
lis¢inah, medtem ko je postopek, tudi proces, zapored-
je sledecih si dejanj za resitev kake posamicne zadeve,
najpogosteje na podrocju prava (Aubelj in sod., 2006).
Postopek je bil uveden v nacionalno zakonodajo z naceli
Dobre laboratorijske prakse (Ur. list RS, $t. 38/2000), in
sicer izraz standardni operativni postopki (SOP) kot do-
kumentirani postopki, ki opisujejo, kako izvajati presku-
se, med drugim tudi na zivalih ali dejavnosti, ki obi¢ajno
niso dovolj podrobno opisane v nacrtih $tudije ali navo-
dilih za preskusanje. V direktivi 2010/63/EU so navedeni
rejci, dobavitelji in uporabniki, za katere se v slovenski
zakonodaji in tudi v tem ¢lanku uporablja izraz organi-
zacije, in sicer vzrejne, dobaviteljske in uporabniske or-
ganizacije.

3 REZULTATI IN RAZPRAVA

Cilj direktive 2010/63/EU je zagotoviti vecjo stopnjo
harmonizacije, enotne konkurenéne pogoje za industrijo
in raziskovalno dejavnost po vsej EU, hkrati pa okrepiti
za$¢ito zivali, ki se uporabljajo v poskusih. Zato drzavam
¢lanicam ne bo omogoceno, da bi sprejele strozje doloc-
be za zas¢ito poskusnih zivali, bodo pa imele moznost,
da ohranijo nacionalne dolocbe, ki so veljale ob spreje-
tju direktive 2010/63/EU in ki omogocajo vedjo zascito
poskusnih zivali pod pogojem, da to ne bo vplivalo na
delovanje notranjega trga.
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3.1 PODROCJE UPORABE ZIVALI IZ DIREKTIVE
2010/63/EU IN VELJAVNE SLOVENSKE ZAKO-
NODAJE

Od prvotnega predloga Komisije (COM (2008) 543
final), ki je vseboval obloustke, glavonozce in desetero-
nozce, so ostali v direktivi 2010/63/EU le glavonozci.
Vklju¢uje tudi fetalne oblike sesalcev v zadnji tretjini ra-
zvoja, ter zarodke, ki se ohranijo pri Zivljenju po prvih
dveh tretjinah razvoja, na katerih se v zgodnejsi razvojni
stopnji izvedejo poskusi, ki jim posledi¢no lahko z rastjo
povzrocijo bolecino, trpljenje, stisko ali trajne poskodbe.
Podobno dolo¢bo Ze najdemo v slovenski zakonodaji
(Ur. list RS, st. 88/06).

Direktiva 2010/63/EU je razsirila poskus z doloci-
tvijo bolecine, trpljenja, stiske ali trajne poskodbe, pov-
zrocene pri zivali, ki jo predstavlja vbod igle v Zivalsko
telo. To definicijo poskusa je slovenska zakonodaja ze
vkljucevala (Ur. list RS, §t. 36/2004). Ker je privedla do
povecanja administrativnega bremena, je bila z zamenja-
vo pravilnika (Ur. list RS, §t. 88/2006) iz definicije po-
skusa umaknjena. Ponovno bo uveljavljena v slovenski
zakonodaji leta 2013. Ostala podrocja uporabe direktive
prikazuje preglednica 1.

3.2 NAMENI UPORABE ZIVALI IZ DIREKTIVE
2010/63/EU IN VELJAVNE SLOVENSKE ZAKO-
NODAJE

Direktiva 2010/63/EU doloca, da je dovoljeno upo-
rabljati Zivali v znanstvene in izobrazevalne namene le,
¢e ni na voljo nadomestne metode brez uporabe zivali.
Prav tako doloc¢a dovoljene namene poskusov na zivalih
s ciljem, da se uporaba omeji le na podro¢ja, ki lahko ko-
ristijo zdravju ljudi, Zivali ali okolju. Ob upostevanju teh
dolocb, ki so v slovenski zakonodaji ze uveljavljene, do-
voljuje uporabo zivali tudi za visoko$olsko izobrazevanje
in usposabljanje za pridobitev, ohranjanje ali izbolj$anje
strokovnega poklicnega znanja. Za te namene uporabijo
v EU okrog 1,7 % od skupnega $tevila Zivali (navedeno v
Ornik, Cadoni¢ Speli¢, 2010; Evropska komisija, 2010a).
Slovenska zakonodaja je uporabo zivali v izobrazevalne
namene omejila z zadnjo spremembo zakona (Ur. list RS,
§t. 43/2007) le na nujne primere za pridobitev znanj, ki
jih pri svojem delu potrebujejo zdravniki pri posegih na
ljudeh ali veterinarji pri posegih na zivalih in ¢e ciljev
poskusov ni mogoce doseci s pomocjo drugih u¢nih pri-
pomockov. Ti poskusi so lahko le v obliki demonstracij,
saj pravilnik (Ur. list RS, $t. 88/2006) doloca, kdo sme iz-
vajati poskuse na zivalih. Omejitvena dolocba izhaja ze iz
prvega predpisa (Ur. list SRS, §t. 40/1985), ki je dovoljeval
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Preglednica 1: Pregled splosnih dolocb iz direktive 2010/63/EU in veljavne slovenske zakonodaje

Table 1: Review of general provisions in Directive 2010/63/EU, as compared to applicable Slovenian legislation

Splosne dolo¢be

Direktiva 2010/63/EU

Veljavna slovenska
zakonodaja

Spremembe slovenske
zakonodaje

Podrocje uporabe

7ivi vretencarji razen ¢loveka, larvalne oblike, ki se
hranijo samostojno

Zivi vretencarji razen
¢loveka, prostozivece
larvalne oblike

zarodki sesalcev od zadnje tretjine razvoja

zarodki na zgodnejsi razvojni stopnji, ki lahko z ra-
stjo zaradi namernega ravnanja obcutijo bolecino,
trpljenje, stisko ali trajne poskodbe

7ivi glavonozci

ne vsebuje dolo¢b

kot doloca direktiva
2010/63/EU

Definicija postopek je uporaba Zivali, ki ji lahko povzroci enaka definicija za kot doloca direktiva
postopka/poskusa bolecino, trpljenje, stisko ali trajne poskodbe, ena-  poskus, vendar brez 2010/63/EU, predmet
kovredno ali hujso od vboda igle bolecine, trpljenja, stiske  razprave o ohranitvi
ali trajne poskodbe izraza poskus
ravnanje, ki povzrodi ali lahko povzroci rojstvoali ~ vsebuje podobno do- kot doloca direktiva
izvalitev Zivali ali ustvari in ohranja pri Zivljenju lo¢bo 2010/63/EU
gensko spremenjene linije v stanju, ki povzrocajo
bolecino, trpljenje, stisko ali trajne poskodbe
Definicija projekta poskuse izvajati v okviru projekta; projekt je pro- ne vsebuje doloc¢be kot doloca direktiva

gram dela, z opredeljenim znanstvenim ciljem in
vklju¢uje enega ali ve¢ poskusov

2010/63/EU

Definicija rejcev,
dobaviteljev, uporab-
nikov

so pravne ali fizi¢ne osebe

rejci in dobavitelji so
pravne ali fizi¢ne osebe,
uporabniki so pravne
osebe (organizacije)

kot doloca direktiva
2010/63/EU oziroma
predmet razprave

Nacelo 3R

namesto poskusa uporabiti znanstveno zadovolji-
vo metodo ali preskusno strategijo, ki ne zahteva
uporabe Zivali;

zmanjsati Stevilo Zivali na minimum, brez ogroza-
nja ciljev projekta; izboljsati vzrejo, nastanitev in
oskrbo zivali ter izbolj$ati metode uporabljene v
poskusih, tako da se morebitne boledine, trpljenje,
stiske ali trajne poskodbe, povzrocene zivalim,
odstranijo ali zmanj$ajo na minimum

vsebuje podobne do-
lo¢be

ohranitev veljavnih
dolo¢b in kot dolo¢a
direktiva 2010/63/EU

Metode usmrtitve

Priloga IV

vsebuje podobne do-
locbe

kot doloca direktiva
2010/63/EU oziroma
predmet razprave

poskuse na Zivalih za u¢ne namene le, ¢e niso zadostovali
drugi uéni pripomocki.

3.3 UPORABA ZIVALSKIH VRST ALI SKUPIN 1Z
DIREKTIVE 2010/63/EU IN VELJAVNE SLO-
VENSKE ZAKONODAJE

Direktiva 2010/63/EU vsebuje dolo¢be o uporabi
nekaterih Zivali v poskusih, kot so ogrozene Zivalske vr-
ste vklju¢no s primati razen ¢loveka, Zivali iz naravnega
okolja, potepuske in divje zZivali domacih zivalskih vrst
ter laboratorijske Zivali.

Stroge omejitve bodo veljale za ogrozene Zzivalske
vrste (uredba Sveta (EC) 338/97), saj njihova uporaba ne
sme ogrozati biotske raznolikosti. Eti¢ni pomisleki obsta-
jajo zlasti o uporabi primatov razen ¢loveka v poskusih,
zaradi genetske podobnosti ¢loveku in razvitega social-
nega vedenja. V laboratorijskem okolju jim je tudi tezko
zadostiti vedenjske, okoljske in socialne potrebe. Njihova
uporaba se zmanj$uje, vendar $e vedno obsega okrog 0,08
% od skupnega stevila zivali (Evropska komisija, 2010a).
V bodoée bo njihova uporaba dovoljena samo na tistih
podro¢jih biomedicine, ki so bistvene za korist ¢loveka,
in za katera $e ni na voljo alternativnih metod zamenja-
ve. Stroge omejitve uporabe z vkljuceno zas¢itno doloc-
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Preglednica 2: Pregled dolocb o uporabi nekaterih Zivali v poskusih iz direktive 2010/63/EU in veljavne slovenske zakonodaje
Table 2: Review of provisions governing the use of certain animals in procedures as laid down in Directive 2010/63/EU, as compared
to applicable Slovenian legislation

Uporaba zivalskih Spremembe slovenske
skupin Direktiva 2010/63/EU Veljavna slovenska zakonodaja zakonodaje
Ogrozene Zivalske omejena uporaba le za dolo¢ene namene prepoved uporabe razen, ¢e ohranitev veljavnih
vrste — izvzeti je namen poskusa raziskava, doloc¢b ali kot doloc¢a
primati razen katere cilj je ohranitev zadevne direktiva 2010/63/EU
¢loveka ogrozene zivalske vrste in ¢e gre

za pomembne biomedicinske

raziskave, ko se zadevna Zivalska

vrsta izkaze kot edina primerna
Primati razen omejena uporaba le v dolocene namene iz laboratorijske vzreje, omeje- ohranitev veljavne

cloveka (Priloga II; prehodno obdobje) na uporaba (ogrozene Zzivalske doloc¢be in nameni
vrste) uporabe kot doloca
direktiva 2010/63/EU
Velike opice prepoved uporabe oziroma uporaba s pri- prepoved uporabe ali
drzkom (za$citna doloc¢ba) kot doloca direktiva
2010/63/EU
ProstozZivece prepoved uporabe razen, ¢e namena posku-  prepoved uporabe, razen ¢e kot doloca direktiva
Zivalske vrste sa ni mogoce doseci z uporabo vzrejenih poskusi na drugih Zivalih ne 2010/63/EU
zivali in na podlagi znanstvene utemeljitve ~ zadostujejo namenu poskusa
Potepuske in divje prepoved uporabe razen, ¢e obstaja tehtna prepoved uporabe ohranitev veljavne
Zivali domacih potreba po izvedbi $tudij glede zdravja dolo¢be ali kot dolo¢a
zivalskih vrst in dobrobiti teh vrst ali resnih tveganj za direktiva 2010/63/EU

okolje, zdravje ljudi ali Zivali

Vzrejene Priloga I (kot v direktivi 86/609/EEC) in kot v direktivi 86/609/EEC, kot doloca direktiva
(laboratorijske) dopolnjena: vkljuceni primati razen ¢loveka 2010/63/EU
zivali - kitajski hréek (Cricetulus griseus) niso na seznamu

-mongolska puscavska podgana (mongolski

skakac) (Meriones unguiculatus)

- cebrica (Danio rerio)

- zaba (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana

(temporaria, pipiens)

- vse vrste primatov razen ¢loveka $O na seznamu ohranitev veljavne

dolocbe

Rejne Zivali in ne vsebuje dolocbe omejena uporaba, le, ¢e namena  ohranitev veljavne
mesojedi poskusa ni mogoce doseci na doloc¢be

laboratorijskih zivalih

bo bodo veljale zlasti za velike opice kot ¢loveku najblizje
vrste z najbolj razvitimi socialnimi in vedenjskimi spo-
sobnostmi. Iz porocila (Evropska komisija, 2010a) je raz-
vidno, da velikih opic v EU v letih 2002, 2005 in 2008
niso uporabljali. V nekaterih drzavah ¢lanicah se primati
razen ¢loveka $e vedno uporabljajo v veéjem Stevilu in
mnogi izvirajo iz naravnega okolja, pri ulovu, prevozu in
zadrzevanju v ujetni$tvu pa dozivljajo stres in trpljenje.
Od drzav ¢lanic jih najve¢ uporabijo v Zdruzenem kralje-
stvu in Franciji, s $tevilom preko 3.000 na leto ter Nem¢iji
s $tevilom okrog 2.000 letno, medtem, ko je Nizozemska
zmanjsala njihovo uporabo na okrog 300 letno (nave-
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deno v Ornik, Cadoni¢ Speli¢, 2010; Evropska komisija,
2010a). Z namenom prenehanja ulova Zivali v naravnem
okolju uvrsca direktiva 2010/63/EU primate razen ¢love-
ka na seznam laboratorijskih zivali. Ta dolo¢ba bo veljala
z letom 2013 le za navadno copicarko (Callithrix jacc-
hus), za ostale pa velja prehodno obdobje. V primerjavi
s prvotnim predlogom direktive (COM(2008)543 final),
s prehodnim obdobjem 7 do 10 let po njenem prenosu,
je to obdobje v kon¢ni verziji precej podaljsano. Tako bo
doloc¢ba zacela veljati Sele 5 let po objavi Studije izvedlji-
vosti, ki jo bo Komisija opravila in objavila najpozneje do
10. 11. 2017, vendar le pod pogojem, ¢e v tej Studiji ne
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bo priporoceno podaljsano obdobje. V Republiki Slove-
niji se primati razen ¢loveka ne uporabljajo v poskusih,
v kolikor pa bi obstajala znanstveno utemeljena potreba,
pa bi ze sedaj morali izvirati iz laboratorijske vzreje. Za
ostale zaslitene zivalske vrste veljajo dolo¢be uredbe (Ur.
list RS, $t. 46/2004, 109/2004, 84/2005), njihova uporaba
pa se zmanjsuje (Ornik, Cadoni¢ Speli¢, 2010).
Laboratorijske Zivali imajo znano genetsko, bio-
losko in vedenjsko ozadje ter zdravstveno stanje. To
omogoca kakovost in zanesljivost rezultatov ter zmanjsa

varianco podatkov, kar v kon¢ni fazi privede do zmanj-
$anja $tevila poskusov in uporabljenih Zivali. Obstojeci
seznam laboratorijskih zivali bo poleg primatov razen
¢loveka razsirjen $e z nekaterimi glodavci, dvozivkami
in cebricami (Danio rerio). Le ¢e namena poskusa ne bo
mogoce doseci z uporabo laboratorijskih zivali, bo pod
dolo¢enimi pogoji dovoljena, vendar omejena uporaba
zivali v poskusih iz naravnega okolja. To bo veljalo tudi
za potepuske in divje zivali domacih vrst, pri katerih je
preteklost neznana, prav tako zdravstveno stanje, ujetje

Preglednica 3: Pregled dolocb o izvajanju poskusov na Zivalih iz Direktive 2010/63/EU in veljavne slovenske zakonodaje
Table 3: Review of provisions governing the procedures on animals as laid down in Directive 2010/63/EU, as compared to applicable

Slovenian legislation

Izvajanje posku-
sov

Direktiva 2010/63/EU

Veljavna slovenska
zakonodaja

Spremembe sloven-
ske zakonodaje

Izbira metod

poskus se ne izvaja, ¢e se v zakonodaji Unije priznava druga
metoda ali strategija presku$anja brez uporabe zivali

vsebuje podobno
doloc¢bo

izbrati poskus z najmanj$im $tevilom Zivali z najmanjso

vsebuje doloc¢be

ohranitev veljav-
nih dolo¢b in kot
doloca direktiva

sposobnostjo ob¢utenja bolecine, trpljenja, stiske ali trajnih 2010/63/EU
poskodb, metodo, ki povzro¢a najman;j bolecin, trpljenja,
stiske ali trajnih poskodb in najverjetneje da zadovoljive
rezultate
e je mogoce, prepreciti smrt kot kon¢ni rezultat poskusa s ne vsebuje doloc¢be
predcasno usmrtitvijo Zivali
Anestezija izvajati poskus v anesteziji, razen Ce je to neprimerno in se vsebuje dolo¢bo ohranitev veljav-
uporabi analgezija ali druga ustrezna metoda nih dolo¢b in kot
prepoved dajati zivalim zdravila, ki bi jim preprecila ali ome-  blazitev bolecine, ce doloca direktiva
jila prikazovanje bolecine, brez ustrezne stopnje anestezije ali ~ se uporabi zivéno 2010/63/EU
analgezije; v takih poskusih znanstveno utemeljiti s podrob- ~ misi¢ni blokator
nostmi o rezimu dajanja anestetika ali analgetika
Razvrstitev v §tiri kategorije: nepovratni, blag, zmeren, tezaven ne vsebuje dolo¢be kot doloca direkti-
poskusov po va 2010/63/EU_
teZavnosti prepoved uporabe Zzivali v poskusu, ki povzroca verjetno ne vsebuje doloc¢be prepoved ali kot
dolgotrajne hude bolecine, trpljenje ali stisko in stanja ni doloca direktiva
mogoce izbolj$ati oziroma izjemoma uporaba s pridrzkom 2010/63/EU
(zad¢itna doloc¢ba) in znanstveno utemeljena
Ponovna uporaba  pod pogoji da je bila tezavnost prejsnjih poskusov blaga ali zival se ne sme upo-  ohranitev veljavne
Zivali zmerna, je zivali povrnjeno splosno zdravstveno stanje in rabiti ve¢ kot enkrat  dolocbe ali kot
optimalno pocutje, je nadaljnji poskus blag, zmeren ali nepo- v poskusu, ki ji pov-  doloc¢a direktiva
vraten in v skladu z veterinarskim mnenjem zroci trpljenje, stisko  2010/63/EU
ali trajne poskodbe
izjemoma na zivalih Ze uporabljenih v tezavnih poskusih ne vsebuje doloc¢be prepoved ali kot
doloca direktiva
2010/63/EU
Konec poskusa o ohranitvi zivali pri Zivljenju odloca veterinar ali druga odlo¢i vodja poskusa kot doloc¢a direkti-
pristojna oseba va 2010/63/EU
zivali usmrtiti, ¢e obstaja verjetnost , da bo ¢utila bolecine, vsebuje podobno
trpljenje, stisko ali trajne poskodbe dolo¢bo
Izpust Zivali in pod pogoji, da to omogoca zdravstveno stanje Zivali, Zival vsebuje podobno kot doloc¢a direkti-
vrnitevvdomace  ninevarna za javno zdravje, zdravje zivali ali okolja in so dolo¢bo va 2010/63/EU

okolje

uvedeni ukrepi za za§¢ito optimalnega pocutja zivali
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Preglednica 4: Pregled dolocb o odobritvi organizacij iz direktive 2010/63/EU in veljavne slovenske zakonodaje

Table 4: Review of provisions governing the authorisation of breeders, suppliers and users as laid down in Directive 2010/63/EU, as
compared to applicable Slovenian legislation

Pogoji za
organizacije

Direktiva 2010/63/EU

Veljavna slovenska zakonodaja

Spremembe sloven-
ske zakonodaje

Pred zacetkom

odobritev in registracija vklju¢uje: osebo od-

odobritev in registracija, v

kot doloca direktiva

dejavnosti govorno za zagotavljanje skladnosti z direktivo  uporabniski organizaciji ime- 2010/63/EU

in osebo/e odgovorno/e za dobrobit zivali novanje strokovnjaka za za$cito

zivali

Naprave, oprema, primerna nastanjeni Zivalski vrsti, ustrezna za kot doloca direktiva 86/609/
oskrba, nastanitev ucinkovito izvajanje poskusov (Priloga III) EGS
Kadrovski pogoji ustrezna izobrazba in usposobljenost, ohranja-  vodje in izvajalci so lahko ohranitev veljavne
(osebe, ki nacrtujejo  nje usposobljenosti zdravniki, veterinarji, biologi ali ~ dolocbe ali kot dolo-
in izvajajo poskuse, zootehniki; v utemeljenih pri- ¢a direktiva 2010/63/
oskrbujejo Zivali in merih pod njihovim vodstvom  EU (predmet raz-
usmrtijo zivali lahko sodelujejo druge osebe; prave)

za osebo, ki Zival usmrti vsaj
srednjedolska izobrazba, za vse
osebe usposobljenost

opravljanje dela pod nadzorom, dokler ne
izkaze strokovne usposobljenosti

ne vsebuje doloc¢be

oseba, ki nacrtuje poskus mora imeti izo-
brazbo iz znanstvenega podrodja, povezanega
z delom, ki ga izvaja in specifi¢no znanje o
zadevni zivalski vrsti

kot vodja poskusa

kot doloca direktiva
2010/63/EU

Imenovani veterinar

s strokovnim znanjem iz laboratorijske medi-
cine ali ustrezno usposobljen strokovnjak za

zdravstveno varstvo Zivali zago-
tavljajo po pogodbi veterinarske

ohranitev Ze veljavne
dolo¢be in kot doloca

svetovanje o dobrobiti in zdravljenje Zivali organizacije direktiva 2010/63/EU
Enota za dobrobit ena ali ve¢ oseb, odgovorna/e za dobrobit ne vsebuje dolo¢be kot doloca direktiva
zivali zivali, pri uporabnikih tudi znanstveni ¢lan 2010/63/EU

Strategija za vzrejo
primatov razen
¢cloveka

nujna za rejce primatov razen ¢loveka

Nacrt vrnitve Zivali

v domace okolje pripravijo rejci, dobavitelji
in uporabniki (za vrnitev v naravo program
rehabilitacije)

Podatki o psih,
mackah in primatih
razen ¢loveka

ob rojstvu se uvede osebna kartoteka, ki zival
spremlja do konca uporabe v poskusih

in nastanitev v laboratorijskem okolju pa bi jim povecalo
stisko. Kot je razvidno iz preglednice 2, slovenska zako-
nodaja omejuje tudi uporabo rejnih Zzivali in mesojedov
v poskusih.

3.4 POGOJI ZA IZVAJANJE POSKUSOV NA ZIVA-
LIH IZ DIREKTIVE 2010/63/EU IN VELJAVNE
SLOVENSKE ZAKONODAJE

Direktiva 2010/63/EU poleg ze uveljavljenih dolo¢b
za izvajanje poskusov (izbrati metodo, ki zagotavlja za-
dovoljive rezultate in ki po vsej verjetnosti povzroca naj-

manj bolecin, trpljenja ali stiske pri Zivalih; uporabiti naj-
manjse $tevilo zivali in Zivali z najmanjSo sposobnostjo
obcutenja bolecine, trpljenja, stiske ali trajnih poskodb),
doloca $e dodatne zahteve, ki so navedene v nadaljevanju
in jih bo potrebno vklju¢iti v slovensko zakonodajo. Ne-
katere dolo¢be so prikazane v preglednici 3.

Prepreciti bo potrebno smrt zivali zaradi posledic
poskusa in jo glede na klini¢ne znake o neizogibni smrti
nemudoma pokoncati ter s tem prepreciti njeno nadalj-
nje trpljenje. Usmrtitev Zivali bo lahko izvedla le ustrezno
usposobljena oseba z uporabo predpisane metode, ki je
primerna glede na Zivalsko vrsto. Slovenska zakonodaja
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ze doloca predpisane metode usmrtitve, ki jo sme izvesti
le ustrezno usposobljena oseba (Ur. list RS, $t. 140/2006).

Z namenom, da se poveca preglednost, poenosta-
vi izdaja dovoljenja za projekte, ki vklju¢ujejo poskuse
na zivalih in zagotovi spremljanje skladnosti, direktiva
2010/63/EU razvrsca poskuse na podlagi ocenjene ravni
bolecine, trpljenja, stiske in trajnih poskodb v stiri tezav-
nostne kategorije: nepovraten, blag, zmeren in tezaven
poskus. Predlagano razvrstitev poskusov po tezavnosti
bo morala navesti uporabniska organizacija na vlogi za
izdajo dovoljenja za izvajanje poskusov na Zivalih.

Z eti¢nega vidika mora obstajati zgornja meja
bolecine, trpljenja in stiske, ki v poskusih ne sme biti
prekoracena. Direktiva 2010/63/EU doloca, da se poskus
ne izvede, ¢e bi povzrocil hude bolecine, trpljenje ali
stisko, ki so po vsej verjetnosti dolgotrajne in jih ni

mogoce izboljsati. Vsaka drzava ¢lanica ima diskreci-
jsko pravico, da take poskuse prepove ali ob upostevanju
za$citne doloc¢be predpi$e merila za morebitno odobritev
projektov, ki jo bo izvedla Komisija.

Cilj EU je zmanj$anje $tevila poskusnih zivali, kar
je mogoce doseci s ponovno uporabo Zivali v poskusih,
¢e to ne odstopa od znanstvenega cilja ali nima slabega
vpliva na dobrobit Zivali. Vsako ponovno uporabo ziva-
li bo treba obravnavati od primera do primera in korist
pretehtati glede na morebitne neugodne vplive na njeno
dobrobit, pri tem pa upostevati Zivljenjske izku$nje posa-
mezne zivali.

Na koncu poskusa se bo na podlagi ocene dobrobiti
zivali in morebitnega tveganja za okolje, odlo¢ilo o nje-
ni usodi. Zivali, katerih dobrobit bo ogrozena, se bodo
morale usmrtiti. V nekaterih primerih se bodo Zivali lah-

Preglednica 5: Pregled dolocb o postopku pred izdajo dovoljenja za izvajanje poskusov na zivalih iz direktive 2010/63/EU in veljavne

slovenske zakonodaje

Table 5: Review of provisions governing the procedure prior to granting of authorisation for use of animals in procedures as laid down
in Directive 2010/63/EU, as compared to applicable Slovenian legislation

Postopek pred

izdajo dovoljenja  Direktiva 2010/63/EU

Veljavna slovenska zakono-
daja

Spremembe slovenske
zakonodaje

Vloga
vsebuje predlog projekta, netehni¢ni povzetek

projekta, drugo predpisano vsebino (Priloga VI),

predpisane utemeljitve, ¢e so potrebne

vlozi uporabnik ali oseba, odgovorna za projekt,

kot doloca direktiva
2010/63/EU

vlozi uporabniska organizaci-
ja na predpisanem obrazcu z
obrazlozitvijo strokovnjaka za
zascito Zivali

Obseg ocene
poskusa

izvede pristojni organ

VURS in eti¢na komisija za
nekatere poskuse

eti¢na komisija

preveri, Ce: je projekt utemeljen, nameni upravicu-
jejo uporabo zivali, projekt omogoca humano in

okolju prizanesljivo izvajanje poskusov

kot doloca direktiva
2010/63/EU

ne vsebuje dolo¢b, nekatere
uposteva eti¢na komisija pri
ocenjevanju poskusov

vkljucuje oceno ciljev projekta, predvidene koristi,
oceno skladnosti z nacelom 3R, oceno razvrsce-
ne tezavnosti poskusov, analizo $kode za zival in

koristi projekta za ljudi, zivali ali okolje

ocenjuje utemeljitve (usmrtitev Zivali z nepred-

pisano metodo; uporabo nelaboratorijskih zivali;
uporabo primatov razen ¢loveka; uporabo zdravil
pri zivalih, ki jim preprecujejo ali omejujejo
prikazovanje bole¢ine; ponovno uporabo zivali ze
uporabljeno v poskusu s hudimi bole¢inami, stisko
ali podobnim trpljenjem; odstopanja od predpisa-
ne oskrbe in nastanitve Zivali

vkljucuje dolocitev ali in kdaj naj se izvede retro-
spektivna ocena projekta

uposteva strokovno znanje iz nekaterih podrodij
(znanstvena uporaba Zivali vklju¢no z naceli 3R;
zasnova poskusov vklju¢no s statistiko; veterinar-
ska praksa iz znanosti o laboratorijskih Zivalih ali
prostozivecih zivali; reja in oskrba Zivali

se izvaja na nepristranski na¢in, uposteva varova-
nje intelektualne lastnine in zaupnih podatkov
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Preglednica 6: Pregled dolocb o izdaji dovoljenja iz Direktive 2010/63/EU in veljavne slovenske zakonodaje

Table 6: Review of provisions governing the granting of authorisation as laid down in Directive 2010/63/EU, as compared to applica-

ble Slovenian legislation

Dovoljenje za
poskuse

Direktiva 2010/63/EU

Veljavna slovenska zakonodaja

Spremembe slovenske
zakonodaje

Pred izvajanjem
poskusov

pridobiti dovoljenje pristojnega organa, ¢e je
ocena projekta ugodna

pridobiti dovoljenje VURS, ra-
zen Ce je poskus predpisan, ga
je odredilo sodisce ali pristojni
inpektor, za izvajanje vakcina-
cij in diagnosti¢nih preiskav

Vsebina dovoljenja

s podatki o uporabniku, osebah, ki so odgo-
vorne za izvajanje projekta, ustanove kjer se
bo projekt izvajal, posebni pogoji, ki izhajajo
iz ocene projekta, e se in kdaj se izvede retro-
spektivna ocena projekta

ne vsebuje doloc¢be

Skupno dovoljenje

za veCkratne generi¢ne projekte, ki jih

izvaja isti uporabnik, ¢e projekti izpolnjujejo
regulativne zahteve ali se uporabljajo Zivali
za proizvodnjo ali diagnosti¢ne namene po
uveljavljenih metodah

ni potrebno

Rok za izdajo dovo-
ljenja

najpozneje v 40 delovnih dneh od prejema
popolne in pravilne vloge, za vecdisciplinarne
projekte podaljsanje za 15 delovnih dni

v skladu z dolo¢bami zakona o
splo$nem upravnem postopku

Sprememba in po-
daljanje dovoljenja

za vsak projekt, ki lahko negativno vpliva na
dobrobit zivali, odvisna od dodatnega ugo-

ne vsebuje dolo¢be

kot doloca direktiva
2010/63/EU

dnega rezultata ocene projekta

ko vrnile v primerno naravno okolje ali rejo. Te dolo¢be
so v slovenski zakonodaji Ze uveljavljene (Ur. List RS, t.
88/2006). Direktiva 2010/63/EU tudi doloca, da se Zivali
po ustrezni socializaciji, katere nacrt bodo pripravile or-
ganizacije, nastanijo v druzinskem okolju. To velja zlasti
za pse in macke, ki se uporabljajo v znatnem $tevilu in
za katere je javnost zaskrbljena. Njihova uporaba obsega
okrog 0,26 % od skupnega $tevila. Najvec jih uporabijo v
Zdruzenem kraljestvu, Franciji in Nemdiji, kjer se giblje
njihovo $tevilo okrog 7.000 letno in na Nizozemskem bli-
zu 2.000 letno (navedeno v Ornik, Cadoni¢ Speli¢, 2010;
Evropska komisija, 2010a). V Republiki Sloveniji se me-
sojedi v zadnjih letih niso uporabljali, psi nazadnje leta
2006, macke pa leta 2004 (Ornik, Cadoni¢ Spelié, 2010).

3.5 POGOJIZA ODOBRITEV ORGANIZACI]J I1Z
DIREKTIVE 2010/63/EU IN VELJAVNE SLO-
VENSKE ZAKONODAJE

Predhodna odobritev organizacij je ze uveljavljena
nacionalna dolocba, ki bo v skladu z direktivo 2010/63/
EU razéirjena z dodatnimi pogoji, ki so natancneje pri-
kazani v preglednici 4. Pogoji reje, nastanitve in oskrbe
bodo Zivalim prijaznejsi, temeljijo na potrebah in znacil-
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nostih Zivalske vrste, zanje pa bo veljalo petletno preho-
dno obdobje do 2017.

Tudi kadrovski pogoji za organizacije bodo obse-
znejsi. Vsaka organizacija bo morala dolo¢iti osebo, ki
bo odgovorna za zagotavljanje skladnosti s predpisi in
imenovati eno ali ve¢ oseb, ki bo/bodo odgovorne za
dobrobit zivali in oskrbo. V Republiki Sloveniji opravlja
vecino teh nalog strokovnjak za zas¢ito zivali, vendar le v
uporabniskih organizacijah. Odgovoren je za zagotavlja-
nje skladnosti s predpisi, svetovanje znotraj uporabniske
organizacije in oskrbo, opravlja pa tudi nalogo ocene pre-
dlaganega poskusa, saj k vsaki vlogi za izdajo dovoljenja
za izvajanje poskusov na zivalih pripravi obrazlozitev za
odobritev poskusa ali serije poskusov. Zdravstveno var-
stvo zivali bodo organizacije Se naprej zagotavljale preko
pogodb z verificiranimi veterinarskimi organizacijami.

Dobrobit zivali je v veliki meri odvisna od osebja in
njegove strokovne usposobljenosti. Za razliko od sloven-
ske zakonodaje direktiva 2010/63/EU ne predpisuje izo-
brazbe za osebe, ki delajo s poskusnimi Zivalmi, dolo¢a
pa za vse usposabljanje in njegovo vsebino. Le za osebe,
ki na¢rtujejo poskus na Zivalih, dolo¢a, da morajo imeti
izobrazbo iz znanstvenega podrocja, povezanega z de-
lom, ki ga izvajajo in specifiéno znanje o zadevni zivalski
vrsti. V bodoce bodo osebe delo izvajale pod nadzorom,
do pridobitve ustreznega strokovnega znanja in izkaza-
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nja strokovne usposobljenosti. Prav tako bodo morale
biti delezne stalnega usposabljanja. Nacionalni strozji
pogoji za osebe, ki delajo s poskusnimi Zivalmi, izhajajo
iz navodila (Ur. list SRS, §t. 40/1985), ki je dolocalo, da
smejo pod nadzorom izvajati poskuse na Zivalih le delav-
ci z visokosolsko izobrazbo Biotehniske fakultete (smer
zivinoreja in biologija), Veterinarske ter Medicinske fa-
kultete. V posebej utemeljenih primerih je omogocalo,
da pod vodstvom veterinarja, zdravnika ali diplomira-
nega biologa izvaja poskuse tudi oseba, ki nima predpi-
sane visokosolske izobrazbe, ima pa ustrezno strokovno
znanje. Pravilnik (Ur. list RS, $t. 88/2006) je slednjo do-
lo¢bo razsiril $e na diplomiranega zootehnika in uvedel
predpisano usposabljanje. Glede na to, da bo definicija
poskusa raz$irjena na zgornjo mejo bolecine, trpljenja,
stiske ali trajne poskodbe, bo potrebno z novo zakono-
dajo omogociti, da izvajajo poskuse na zivalih tudi osebe
z drugacno izobrazbo, kot je trenutno predpisana, kar bo
predmet bodoc¢ih strokovnih razprav, saj bodo v definici-
jo poskusa vklju¢eni tudi prehranski in drugi neinvazivni
poskusi, pri katerih bo potreben vbod igle v telo Zivali, na
primer zaradi odvzema krvnih vzorcev.

Vsaka organizacija bo morala imeti organ oziroma
enoto za dobrobit Zivali (Animal welfare body), ki bo
imela predvsem svetovalno vlogo tudi v zvezi s predla-
ganimi poskusi. V Republiki Sloveniji ima le ena orga-
nizacija interno eticno komisijo za poskuse na zivalih
(Univerza v Ljubljani, Medicinska fakulteta, 2010), ki
pripravlja strokovne utemeljitve za delo na poskusnih zi-
valih. Glede na to, da je v Republiki Sloveniji ve¢ manjsih
vzrejnih in uporabnigkih organizacij, bo bodoca sloven-
ska zakonodaja omogocala, da naloge, ki so dodeljene
enoti za dobrobit Zivali, izpolnijo organizacije z drugimi
sredstvi, morda na podlagi pisnega dogovora z zunanji-
mi strokovnjaki, kar direktiva 2010/63/EU za male orga-
nizacije tudi omogoca, ¢eprav ne doloca, katere so male
organizacije.

3.6 POSTOPEK IZDAJE DOVOLJENJA ZA IZVAJA-
NJE POSKUSOV NA ZIVALIH IZ DIREKTIVE
2010/63/EU IN VELJAVNE SLOVENSKE ZAKO-
NODAJE

Postopek izdaje dovoljenj za poskuse na zivalih bo
kompleksnejsi. Dovoljenje se bo izdajalo za projekte,
znotraj katerih bo lahko potekalo ve¢ poskusov na zi-
valih. Na taksSen nacin se bo zmanj$alo administrativno
breme. Vsebina vloge bo v primerjavi s sedanjo obseznej-
$a. Poleg Ze uveljavljenih vsebin v slovenski zakonodaji
(Ur. List RS, st. 88/2006, 81/2009) bo dodatno obsegala:
netehnicni povzetek poskusa; uporabo metod zamenja-
ve, zmanj$anja in izbolj$anja uporabe Zivali v poskusih;

uporabo humanih metod pokoncanja oziroma pred¢a-
sne usmrtitve zivali $e pred neizbeznim poginom Zivali
zaradi poskusa; poskusno strategijo ali spremljanje ter
statisti¢ni nacrt za zmanjsanje Stevila zivali, bole¢in, tr-
pljenja, stiske in vplivov na okolje, kjer je to ustrezno;
ponovno uporabo zivali in zbirni vpliv ponovne uporabe
na zival; predlagano razvrstitev poskusa po teZavnosti ter
izogibanje neupravicenemu podvajanju poskusov, kjer je
to ustrezno.

Netehni¢ni povzetek projekta, ki bo sestavni del
vloge, bo morala pripraviti uporabniska organizacija. Ob
upostevanju varovanja intelektualne lastnine in zaupnih
podatkov bo moral vsebovati cilje projekta vklju¢no s
predvideno $kodo in predvidenimi koristmi, $tevilom
in vrsto uporabljenih zivalih ter dokazili o izpolnjevanju
zahtev glede zamenjave, zmanj$anja in izboljsanja.

Vsaka drzava ¢lanica lahko zahteva, da se v ne-
tehni¢nem povzetku projekta navede, ali naj se projekt
naknadno oceni in do katerega roka naj se izvede retro-
spektivna ocena. V tak$nem primeru se bo netehni¢ni
povzetek projekta posodobil z rezultati morebitne retro-
spektivne ocene. Ocenjevanje projektov bo precej obse-
znej$e od sedanjega. Vsebina ocenjevanja je natan¢neje
prikazana v preglednici 5. V oceni projekta bo potrebno
tudi navesti ali in kdaj naj se izvede retrospektivna ocena
projekta. V Republiki Sloveniji izvaja ocenjevanje oziro-
ma eti¢no vrednotenje Eti¢na komisija za poskuse na zi-
valih, vendar po zakonu (Ur. List RS, §t. 43/07) ni obveza
za vse poskuse. Komisija ocenjuje predlagane poskuse po
splo$nih veljavnih pravilih, ki jih je sprejela na eni izmed
rednih sej (Eti¢na komisija za poskuse na zivalih, 2010).

V direktivi 2010/63/EU so z namenom, da se zago-
tovi ucinkovitejSe preucevanje vlog ter izboljsa konku-
rencnost raziskovalne dejavnosti in industrije, oprede-
ljeni roki za odlocitev pristojnega organa. Od prejema
popolne in pravilne vloge bo imel vsaj 40 delovnih dni,
v utemeljenih primerih zaradi kompleksnosti in ve¢di-
sciplinarnih projektov pa $e dodatnih 15 delovnih dni
¢asa za odlocitev. V to obdobje bo vklju¢ena tudi ocena
projekta. Za poskuse, za katere po sedanji zakonodaji ni
potrebo dovoljenje, se bo lahko uvedel enostaven uprav-
ni postopek, zanje bo vsebina vloge skromnejsa, odlo¢i-
tev pa bo moral pristojni organ sprejeti najpozneje v 40
delovnih dneh od prejema popolne in pravilne vloge. Po-
stopki za izdajo dovoljenja za izvajanje poskusov ne bodo
dalj8i od sedanjih, saj mora pristojni upravni organ Ze se-
daj pri posebnem ugotovitvenem postopku sprejeti odlo-
¢itev najpozneje v 60 dneh od vlozitve popolne vloge, kot
dolo¢a Zakon o splo$nem upravnem postopku (Ur. list
RS, st. 24/2006, 105/2006, 126/2007, 65/2008, 8/2010).
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4 ZAKLJUCKI

Direktivo 2010/63/EU bo potrebno prenesti v slo-
vensko zakonodajo najkasneje do 10. 11. 2012, ko se
uradno zakljuci obdobje prenosa in se s 1. 1. 2013 zacne
uporabljati.

Cilj nove evropske zakonodaje o zas¢iti poskusnih
zivali je zagotoviti enotne konkurenéne pogoje za indu-
strijo in raziskovalno dejavnost po vsej EU, obenem pa
okrepiti za$¢ito zivali, ki se uporabljajo v poskusih.

Bistvene novosti nove evropske zakonodaje:

- dosledno spostovanje nacela 3R ali zamenjave,
zmanj$anja in izboljSanja pri vzreji, reji in uporabi
zivali v poskusih;

- razéirjeno podrocje uporabe na fetalne oblike sesal-
cev od zadnje tretjine razvoja in glavonozce;

- natan¢no definiran poskus z dolo¢itvijo zgornje
meje povzroc¢anja bolecine, trpljenja, stiske ali traj-
nih poskodb pri Zivali, ki jo povzroéi vbod igle v
zivalsko telo;

- dopolnjen seznam laboratorijskih Zivali: primati
razen cloveka (prehodno obdobje), kitajski hréek
(Cricetulus griseus), mongolska puscavska podgana
(Meriones unguiculatus), cebrica (Danio rerio), zabe
(Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipi-
ens). Prehodno obdobje za uporabo namensko vzre-
jenih primatov razen ¢loveka (ne velja za navadno
copicarko (Callithrix jacchus) druge ali naslednje
generacije, na podlagi opravljene $tudije izvedljivo-
sti pridobivanja Zivali iz samozadostnih kolonij;

- prepoved uporabe velikih opic (zascitna dolocba za
izjeme pod strogo dolo¢enimi pogoji);

- dvojna odobritev (odobritev organizacij in projekta,
ki vklju¢uje poskuse na zivalih) z razsirjenimi po-
goji;

- v organizacijah imenovanje vsaj ene osebe, odgo-
vorne za usposabljanje in strokovno usposobljenost
osebja, ki dela z zivalmi in dobrobit Zivali ter ime-
novanje osebe za zagotavljanje skladnosti s predpi-
sanimi pogoji;

- obseznej$i kadrovski pogoji in izvajanje del pod
nadzorom do izkazane strokovne usposobljenosti in
zahteva po stalnem usposabljanju;

- zvi$ani minimalni pogoji za nastanitev in oskrbo zi-
vali (prehodno obdobje);

- poudarjena dobrobit Zivali z zahtevo po zagotavlja-
nju enote za dobrobit zivali v vseh organizacijah in
nacionalnega odbora za dobrobit poskusnih Zivali;

- razSirjena vsebina vloge za izdajo dovoljenja za pro-
jekt, znotraj katerega lahko poteka ve¢ poskusov na
zivalih in dvojna obravnava vloge, na nivoju orga-
nizacije (enota za dobrobit zivali) in na drZavnem
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nivoju (v Republiki Sloveniji Eti¢na komisija za po-
skuse na zivalih);

- predpisan postopek ocenjevanja projekta;

- retrospektivna ocena nekaterih projektov;

- javnosti dostopen anonimni netehni¢ni povzetek
projekta, ki ga pripravi uporabniska organizacija;

- zahtevano predhodno dovoljenje za izvajanje vseh
poskusov na Zivalih od pristojnega upravnega orga-
na (v Republiki Sloveniji VURS) na podlagi ugodne
ocene projekta in razvrstitve poskusov v tezavno-
stne stopnje;

- omogocena izdaja skupnega dovoljenja v poenosta-
vljenem postopku za veckratne generi¢ne projekte,
ki jih bo izvajala ista uporabniska organizacija in
bodo zahtevani z zakonodajo ali za proizvodnjo ali
diagnosti¢ne namene po uveljavljenih metodah;

- znanstvene utemeljitve in uporaba zas¢itnih dolocb
za uporabo primatov razen ¢loveka za namene, ki
niso doloceni, uporabo velikih opic in izvajanje te-
zavnih poskusov z dolgotrajnim trpljenjem Zivali;

- uporaba predpisanih metod usmrtitve poskusnih
zivali;

- omogoceno, da drzava ¢lanica prepove oziroma ne
dovoli poskusov, za katere veljajo zas¢itne dolocbe;

- omogoceno, da drzava ¢lanica ohrani ze veljavne
dolocbe, ki prispevajo k veéji zas¢iti zivali;

- ingpekcijski nadzor na podlagi analize tveganja;

- dolo¢itev nacionalne kontaktne toc¢ke za svetovanje
glede regulativne ustreznosti in primernosti alter-
nativnih pristopov, ki so predlagani v potrjevanje.
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