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KRATKA OBRAZLOŽITEV

Namen predloga Komisije je priprava nove direktive, ki revidira Direktivo 86/609/EGS.  Novi 
osnutek direktive je velik korak k uresničevanju načela 3R (replacement, reduction and 
refinement – nadomestitev, zmanjšanje in izboljšanje) pri uporabi živali v poskusih in 
zmanjšanju trpljenja teh živali. V prihodnosti bo znanstveni skupnosti uspelo razviti 
alternativne metode, ki bodo nadomestile poskuse na živalih, vendar to sedaj še ni mogoče. 

Poskusi na živalih, zlasti uporaba primatov razen človeka pri raziskavah, so občutljiva in 
sporna tema, saj je zavest o dobrem počutju živali pri državljanih vse večja. Številne nevladne 
organizacije, ki se zavzemajo za pravice živali, navajajo tehtne razloge proti poskusom na 
živalih: poskusi so kruti, izkazujejo slabo znanstveno prakso, ne morejo zanesljivo predvideti 
učinkov na ljudeh, njihovi stroški presežejo koristi, živali pa imajo pravico, da se na njih ne 
izvajajo poskusi.

Evropski parlament je ta stališča povzel v pisni izjavi marca 2007, s katero je pozval 
Komisijo, Svet ministrov in Evropski parlament, naj „postopek revizije Direktive 809/609/ES 
izkoristijo kot priložnost, da: (a) določijo za prednostno nalogo odpravo uporabe človeku 
podobnih opic in opic, ujetih v divjini, pri znanstvenih poskusih, in (b) pripravijo časovni 
razpored za nadomestitev uporabe vseh primatov pri znanstvenih poskusih z alternativnimi 
možnostmi.“ Izjavo je podpisal tudi pripravljavec mnenja. 

V osnutku direktive je prepoved uporabe velikih opic v poskusih, zadnja uporaba šimpanzov 
v EU pa sega v leto 1999. Tu torej ni težav. 

Težavo pa predstavlja potreba po uporabi manjših primatov razen človeka, ker je njihov 
anatomski, fiziološki in imunski sistem človekovemu bolj podoben (čeprav ne enak) kot 
sistem katere koli druge vrste, in ker so dovzetni za bolezni, ki jih pri drugih vrstah ni. Zato se 
uporabi primatov še vedno ne da izogniti na številnih najpomembnejših raziskovalnih 
področjih, ki zadevajo dobro počutje ljudi.

Poskusi na živalih se izvajajo v temeljnih in uporabnih raziskavah, na primer pri iskanju 
zdravil na naslednjih področjih: AIDS, diabetes tipa 2, tuberkuloza, malarija, kap, rak, 
hepatitis, SARS, nevrodegenerativne bolezni (Parkinson, Alzheimer), multipla skleroza, 
otroška paraliza, raziskave plodnosti, hemoragična vročica dengue in zloraba drog. 

Zaradi prepovedi poskusov na primatih razen človeka na teh področjih bi bile biomedicinske 
raziskave v Evropi občutno omejene na škodo zdravja in dobrega počutja tako ljudi kot živali. 

V bližnji prihodnosti ni mogoče pripraviti časovnega razporeda za nadomestitev uporabe 
primatov razen človeka z alternativnimi možnostmi. Najsodobnejša znanstvena dognanja o 
alternativnih možnostih so zapisana v poročilu Znanstvenega odbora za zdravstvena in 
okoljska tveganja o potrebnosti primatov razen človeka v biomedicinskih raziskavah, pri 
proizvodnji in preskušanju proizvodov in naprav. Znanstveni odbor za zdravstvena in 
okoljska tveganja nudi Komisiji znanstveno svetovanje. Tudi akademiki na splošno delijo to 
mnenje. Zato zgoraj citirana izjava Parlamenta, da „napredna tehnologija in tehnika zdaj 
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omogočata alternativne metode, ki se pogosto izkažejo za učinkovitejše in zanesljivejše od 
poskusov na primatih“ morda ne drži.

Kadar koli se ni mogoče izogniti poskusom na živalih, je nujno zagotoviti, da imajo živali, ki 
se še vedno uporabljajo v raziskavah, najvišjo stopnjo zaščite in dobrega počutja in da se 
poskusi strogo regulirajo. Pripravljavec mnenja se v celoti strinja z namenom in področjem 
uporabe direktive.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za kmetijstvo in  razvoj podeželja 
kot pristojni odbor, naj v svoje poročilo vključi naslednje predloge sprememb:

Predlog spremembe 1

Predlog direktive
Uvodna izjava 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6) V področje uporabe te direktive je 
nujno vključiti nekatere vrste 
nevretenčarjev, saj so na voljo znanstveni 
dokazi o mogoči sposobnosti teh vrst, da 
čutijo bolečino, trpljenje, stisko in trajno 
poškodbo.

(6) V področje uporabe te direktive je 
nujno vključiti nekatere vrste 
nevretenčarjev, za katere obstajajo 
znanstveni dokazi o sposobnosti teh vrst, 
da čutijo bolečino, trpljenje, stisko in trajno 
poškodbo. 

Obrazložitev

Za nekatere vrste vretenčarjev je primerna zaščita razvojnih oblik. Zato prihaja do 
napačnega sklepanja, da brejost in inkubacijska doba potekata enako pri vseh vrstah. 
Površen znanstveni pristop bi povezal nadzor z razvojem nevronskih poti, ki so povezane z 
bolečino. Uredba bi morala temeljiti na dokazih o razvoju občutljivosti in ne na naključnih 
primerih, ki se lahko močno razlikujejo med vrstami. Vključitev embrionalnih in fetalnih oblik 
v zadnji tretjini njihovega razvoja je arbitrarna, saj ni ugotovljeno, ali vse občutijo.

Predlog spremembe 2

Predlog direktive
Uvodna izjava 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(7) V tej direktivi bi morale biti zajete tudi 
embrionalne in fetalne oblike vretenčarjev, 

(7) V tej direktivi bi morale biti zajete 
embrionalne in fetalne oblike vretenčarjev, 
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saj obstajajo znanstveni dokazi, da je pri 
teh oblikah v zadnji tretjini njihovega 
razvoja povečana nevarnost čutenja 
bolečine, trpljenja in stiske, kar lahko tudi 
negativno vpliva na njihov nadaljnji razvoj. 
Znanstveni dokazi so pokazali tudi, da bi 
lahko postopki na embrionalnih in fetalnih 
oblikah na zgodnejši stopnji razvoja vodili 
do bolečine, trpljenja, stiske ali trajne 
poškodbe, če bi bilo razvojnim oblikam 
dovoljeno živeti po prvih dveh tretjinah 
njihovega razvoja.

za katere je predvideno rojstvo, ko je 
znanstveno dokazano, da njihov živčni 
sistem lahko občuti bolečino, če obstajajo 
znanstveni dokazi, da je pri teh oblikah v 
zadnji tretjini njihovega razvoja povečana 
nevarnost čutenja bolečine, trpljenja in 
stiske, kar lahko tudi negativno vpliva na 
njihov nadaljnji razvoj Znanstveni dokazi 
so pokazali tudi, da bi lahko postopki na 
embrionalnih in fetalnih oblikah sesalcev 
na zgodnejši stopnji razvoja vodili do 
bolečine, trpljenja, stiske ali trajne 
poškodbe, če bi bilo razvojnim oblikam 
dovoljeno živeti po prvih dveh tretjinah 
njihovega razvoja.

Obrazložitev

Vključitev embrionalnih in fetalnih oblik v zadnji tretjini njihovega razvoja je arbitrarna, saj 
ni ugotovljeno, ali vse občutijo. Poleg tega bo direktiva v tako široko področje uporabe zajela 
tudi kokošje embrie za izdelavo cepiv.

Predlog spremembe 3

Predlog direktive
Uvodna izjava 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

 (8a) V sedmem okvirnem programu 
Evropske skupnosti za raziskave, 
tehnološki razvoj in predstavitvene 
dejavnosti (2007–2013), ki sta ga Evropski 
parlament in Svet sprejela 18. decembra 
2006, so med prednostnimi nalogami na 
področju biomedicinskih raziskav 
raziskave nalezljivih bolezni, HIV/AIDS, 
malarije in tuberkuloze ter translacijske 
raziskave hudih bolezni, kot so rak, srčno-
žilne bolezni, diabetes/debelost in druge 
kronične bolezni, za vsako od njih pa so 
morda potrebni poskusi na primatih razen 
človeka.

Obrazložitev

Iz sedmega okvirnega programa se financirajo tudi biomedicinske raziskave, pri katerih so 
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morda potrebni poskusi na primatih razen človeka.

Predlog spremembe 4

Predlog direktive
Uvodna izjava 8 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

 (8b) Poskusi na živalih ostajajo 
pomemben pristop k znanstvenemu 
razvoju, ki zagotavlja zelo visoko 
kakovostno raven raziskav za javno 
zdravje.

Obrazložitev

Poleg poskusov, ki se ne delajo na živalih, se v mnogih primerih živali uporabljajo za 
znanstvene namene, ker je treba spoštovati evropska merila za kakovost, učinkovitost in 
varnost.

Predlog spremembe 5

Predlog direktive
Uvodna izjava 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(10) Živali imajo same po sebi vrednost, ki 
jo je treba spoštovati. Obstajajo tudi etični 
pomisleki splošne javnosti o uporabi živali 
v postopkih. Zato je treba živali vedno 
obravnavati kot čuteča bitja, njihova 
uporaba v znanstvenih postopkih pa bi 
morala biti omejena na področja, ki 
pripomorejo k napredku znanosti in 
nazadnje koristijo bodisi zdravju ljudi ali 
živali bodisi okolju. Uporaba živali v 
znanstvenih postopkih na drugih področjih, 
ki spadajo pod pristojnost Skupnosti, bi 
morala biti prepovedana.

(10) Živali imajo same po sebi vrednost, ki 
jo je treba spoštovati. Obstajajo tudi etični 
pomisleki splošne javnosti o uporabi živali 
v postopkih. Zato je treba živali vedno 
obravnavati kot čuteča bitja, njihova 
uporaba v znanstvenih postopkih pa bi 
morala biti omejena na področja, ki 
pripomorejo k napredku znanosti in 
nazadnje koristijo bodisi zdravju ljudi ali 
živali bodisi okolju. Zato mora biti 
uporaba živali v znanstvene namene 
mogoča le, ko nadomestne možnosti, ki ne 
vključujejo živali, niso na voljo. Uporaba 
živali v znanstvenih postopkih na drugih 
področjih, ki spadajo pod pristojnost 
Skupnosti, bi morala biti prepovedana.

Predlog spremembe 6
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Predlog direktive
Uvodna izjava 13

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(13) Izbrane metode bi se morale kolikor je 
mogoče izogibati smrti, ki nastopi po 
hudem trpljenju, kot končnemu rezultatu 
poskusa. Kadar je to mogoče, bi bilo treba 
izbrati bolj human konec, pri tem pa se 
ravnati po kliničnih znakih, ki kažejo na 
neizogibno smrt, s čimer se omogoči, da se 
žival ubije s humano metodo, ne da bi še 
naprej trpela.

(13) Izbrane metode bi se morale kolikor je 
mogoče izogibati smrti, ki nastopi po 
hudem trpljenju, kot končnemu rezultatu 
poskusa. Kadar je to mogoče, bi bilo treba 
izbrati bolj human konec, pri tem pa se 
ravnati po kliničnih znakih, ki kažejo na 
neizogibno smrt, s čimer se omogoči, da se 
žival evtanazira s primerno metodo, ne da 
bi še naprej trpela.
Če bo predlog spremembe sprejet, se 
besede

– ubiti s humano metodo
– ubiti s humano metodo
– humane metode ubijanja

nadomesti z: 

– ubiti s primerno metodo
– ubiti s primerno metodo
– primerne metode ubijanja

v celotnem besedilu.

Obrazložitev

Ne obstajajo humane metode za uboj živali, obstajo le primerne metode. 

Predlog spremembe 7

Predlog direktive
Uvodna izjava 16

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(16) S sedanjimi znanstvenimi dognanji je 
uporaba primatov razen človeka v 
znanstvenih postopkih pri biomedicinskih 
raziskavah še vedno nujna. Zaradi njihove 
genetske podobnosti človeku in njihovih 
visoko razvitih družbenih veščin uporaba 
primatov razen človeka povzroča posebne 
etične in praktične težave v smislu 

(16) S sedanjimi znanstvenimi dognanji je 
uporaba primatov razen človeka v 
znanstvenih postopkih pri biomedicinskih 
raziskavah še vedno nujna. Zaradi njihove 
genetske podobnosti človeku in njihovih 
visoko razvitih družbenih veščin uporaba 
primatov razen človeka povzroča posebne 
etične težave in opravičuje prakse v smislu 
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izpolnjevanja njihovih vedenjskih, 
okoljskih in družbenih potreb v 
laboratorijskem okolju. Poleg tega 
uporaba primatov razen človeka javnost 
najbolj skrbi. Njihova uporaba bi morala 
biti zato dovoljena samo na tistih področjih 
biomedicine, ki so bistvena za korist ljudi 
in za katera še ni na voljo nobene druge 
nadomestne metode, ter samo kadar se 
postopki izvajajo v povezavi s kliničnimi 
stanji, ki imajo znaten vpliv na stanje 
bolnika, saj so smrtno nevarna ali 
izčrpavajoča, ali za ohranitev zadevne 
vrste primatov. S temeljnimi raziskavami 
na nekaterih področjih biomedicine lahko 
zagotovimo nove informacije, ki so 
pomembne za veliko število smrtno 
nevarnih in izčrpavajočih kliničnih stanj pri 
človeku. Na smrtno nevarna ali 
izčrpavajoča klinična stanja se sklicuje že 
obstoječa terminologija v zakonodaji ES, 
tj. Uredba 141/2000/ES, Direktiva 
2001/20/ES, Uredba 726/2004/ES in 
Uredba Komisije 507/2006/ES.

izpolnjevanja njihovih vedenjskih, 
okoljskih in družbenih potreb v 
laboratorijskem okolju. Poleg tega uporaba 
primatov razen človeka javnost najbolj 
skrbi. Njihova uporaba bi morala biti zato 
dovoljena samo na tistih raziskovalnih 
področjih in področjih biomedicine, ki so 
bistvena za korist ljudi in za katera še ni na 
voljo nobene druge nadomestne metode, ali 
za ohranitev zadevne vrste primatov. S 
temeljnimi raziskavami na vseh področjih 
biomedicine lahko zagotovimo nove 
informacije, ki so pomembne za veliko 
število nevarnih kliničnih stanj pri človeku. 
Temeljni raziskovalni projekti, pri katerih 
se uporabljajo primati razen človeka, se 
dajo v znanstveno presojo strokovni 
skupini in v poglobljeno etično presojo, 
pri čemer se upoštevajo posebnosti teh 
vrst. 

Predlog spremembe 8

Predlog direktive
Uvodna izjava 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18) Lovljenje primatov v divjini je za 
živali zelo stresno ter poveča nevarnost 
poškodb in trpljenja med ujetjem in 
prevozom. Zaradi postopnega 
zmanjševanja lova na živali v divjini za 
potrebe vzreje bi bilo treba za uporabo v 
znanstvenih postopkih čim prej dati na 
voljo samo živali, ki so potomke živali, 
vzgojenih v ujetništvu. Enote, ki vzrejajo 
ali dobavljajo primate razen človeka bi 
zato morale imeti pripravljeno strategijo 
za podpiranje in lajšanje postopnega 
prehoda k temu cilju. 

(18) Lovljenje primatov v divjini je za 
živali zelo stresno ter poveča nevarnost 
poškodb in trpljenja med ujetjem in 
prevozom. Zaradi postopnega 
zmanjševanja lova na živali v divjini za 
potrebe vzreje bi bilo treba upoštevati 
tehnične in znanstvene zmožnosti tega 
postopka, preučiti, kolikšna je njegova 
gospodarska vrednost, pozitivne in 
negativne posledice za dobro počutje živali 
ter preučiti možnosti za dolgoročno 
dobavo Evropski uniji. Sicer pa bi morale 
Komisija in države članice sprejeti 
potrebne določbe v podporo ustreznim 
pogojem za prevoz primatov razen človeka 
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na ozemlju Skupnosti.

Obrazložitev

Il existe de graves préoccupations quant à l'impact à la fois sur le bien-être et sur la mise en 
œuvre de cette disposition. En effet, la faisabilité de la création de colonies F2 n'est pas 
démontrée à long terme. Le calendrier proposé par la Commission ne se réfčre qu’à la 
reproduction, sans prendre en compte ni la santé des animaux, ni l'impact scientifique et/ou 
économique engendré par cette proposition, ni l’indispensable approvisionnement pour 
l’Union européenne, sachant qu’aujourd’hui il n’y a quasi pas d’élevage en Europe. Enfin le 
transport de primates peut poser des difficultés qu'il convient d'anticiper et de régler.

Predlog spremembe 9

Predlog direktive
Uvodna izjava 22

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(22) Z etičnega vidika bi morala obstajati 
zgornja meja bolečine, trpljenja in stiske, 
ki pri živalih nikoli ne bi smela biti 
presežena med znanstvenimi postopki. 
Izvajanje postopkov, ki povzročajo hudo 
bolečino, trpljenje ali stisko in jih verjetno 
podaljšujejo, bi zato moralo biti 
prepovedano. Pri pripravi skupne oblike 
poročil bi bilo treba namesto teže posledic, 
ki je bila predvidena ob etičnem 
vrednotenju, upoštevati dejansko težo 
posledic, ki jih pretrpi žival.

(22) Z etičnega vidika bi morala obstajati 
zgornja meja bolečine, trpljenja in stiske, 
ki pri živalih nikoli ne bi smela biti 
presežena med znanstvenimi postopki. 
Izvajanje postopkov, ki povzročajo hudo 
bolečino, trpljenje ali stisko in jih verjetno 
podaljšujejo, bi zato moralo biti v 
znanstvenem interesu in zaradi varstva 
javnega zdravja omejeno na najnižjo 
možno stopnjo. Pri pripravi skupne oblike 
poročil bi bilo treba namesto teže posledic, 
ki je bila predvidena ob etičnem 
vrednotenju, upoštevati dejansko težo 
posledic, ki jih pretrpi žival.

Obrazložitev

Ni možno prepovedati pomembnih raziskav na primer v onkologiji, vendar mora njihov razvoj 
temeljiti na trdnih znanstvenih zahtevah.  

Predlog spremembe 10

Predlog direktive
Uvodna izjava 23

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(23) Število živali, ki se uporabljajo v (23) Število živali, ki se uporabljajo v 
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postopkih, bi bilo mogoče zmanjšati z 
večkratnim izvajanjem postopkov na 
živalih, če to ne odstopa od znanstvenega 
cilja ali poslabša dobrobiti živali. Kljub 
temu je treba vnovično uporabo živali 
pretehtati v primerjavi z zmanjševanjem 
morebitnih neželenih učinkov na njihovo 
dobro počutje, pri tem pa upoštevati 
življenjske izkušnje posamezne živali. 
Vnovično uporabo živali je zaradi tega 
mogočega navzkrižja treba obravnavati za 
vsak primer posebej in jo omejiti samo na 
postopke, pri katerih so bolečine, stiska in 
trpljenje znatno zmanjšani.

postopkih, bi bilo mogoče zmanjšati z 
večkratnim izvajanjem postopkov na 
živalih, če to ne odstopa od znanstvenega 
cilja ali poslabša dobrobiti živali. Kljub 
temu je treba vnovično uporabo živali 
pretehtati v primerjavi z zmanjševanjem 
morebitnih neželenih učinkov na njihovo 
dobro počutje, pri tem pa upoštevati 
življenjske izkušnje posamezne živali. 
Vnovično uporabo živali je zaradi tega 
mogočega navzkrižja treba obravnavati za 
vsak primer posebej in jo omejiti samo na 
postopke, pri katerih so bolečine, stiska in 
trpljenje upravičeni na podlagi etičnega 
preverjanja. 

Obrazložitev

Začetni predlog Komisije bo povečal število živali, uporabljenih za poskuse. V nekaterih 
primerih bi se število psov lahko povečalo za 20 krat. Treba bi narediti tako, da se število 
živali ne poveča, obenem pa zagotoviti kontinuiteto znanstvenih postopkov in ohraniti 
spremljanje poskusov.

Predlog spremembe 11

Predlog direktive
Uvodna izjava 26

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(26) Dobro počutje živali, uporabljenih v 
postopkih, je zelo odvisno od kakovosti in 
strokovne usposobljenosti osebja, ki 
postopke nadzoruje, in osebja, ki te 
postopke izvaja ali nadzira osebje, ki 
dnevno skrbi za živali. Za zagotavljanje 
zadostne stopnje usposobljenosti osebja, ki 
dela z živalmi in izvaja postopke, ki 
vključujejo živali, bi te dejavnosti lahko 
izvajale samo osebe, ki so jih za to 
pooblastili pristojni organi. Glavni 
poudarek bi moral biti na doseganju in 
vzdrževanju zadostne stopnje 
usposobljenosti, ki mora biti dokazana, 
preden te osebe dobijo pooblastilo ali se 
njihovo pooblastilo podaljša.

(26) Dobro počutje živali, uporabljenih v 
postopkih, je zelo odvisno od kakovosti in 
strokovne usposobljenosti osebja, ki 
postopke nadzoruje, in osebja, ki te 
postopke izvaja ali nadzira osebje, ki 
dnevno skrbi za živali. Za zagotavljanje 
zadostne stopnje usposobljenosti osebja, ki 
dela z živalmi in izvaja postopke, ki 
vključujejo živali, bi te dejavnosti lahko 
izvajale samo osebe, ki so jih za to 
pooblastili pristojni organi v enotah s 
pooblastilom. Glavni poudarek bi moral 
biti na doseganju in vzdrževanju zadostne 
stopnje usposobljenosti, ki mora biti 
dokazana, preden te osebe dobijo 
pooblastilo ali se njihovo pooblastilo 
podaljša.
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Obrazložitev

Enote, ki pomenijo fizične objekte in skupine ljudi ter posameznike, bi potrebovale 
pooblastilo.

Predlog spremembe 12

Predlog direktive
Uvodna izjava 27

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(27) Enote bi morale imeti primerno 
infrastrukturo in opremo, da izpolnjujejo 
zahteve za namestitev zadevnih živalskih 
vrst in omogočajo učinkovito izvajanje 
postopkov, pri tem pa živalim povzročajo 
najmanjšo mogočo stisko. Enote bi smele 
delovati samo, če imajo pooblastilo 
pristojnih organov.

(27) Enote bi morale imeti primerno 
infrastrukturo in opremo, da izpolnjujejo 
zahteve za namestitev zadevnih živalskih 
vrst in omogočajo učinkovito izvajanje 
postopkov, pri tem pa neposredno 
vpletenim živalim in živalim, ki živijo z 
njimi, povzročajo najmanjšo mogočo 
stisko. Enote bi smele delovati samo, če 
imajo pooblastilo pristojnih organov.

Obrazložitev

Izogniti se je treba stiski in strahu, ki jih živali doživijo ob opazovanju opravljanja poskusov 
na drugih živalih.

Predlog spremembe 13

Predlog direktive
Uvodna izjava 40

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(40) Da se zagotovi obveščenost javnosti, 
je pomembno, da so objektivni podatki o 
projektih, ki uporabljajo žive živali, na 
voljo javnosti. Oblika teh podatkov ne bi 
smela kršiti lastninskih pravic ali razkrivati 
zaupnih podatkov. Uporabniške enote bi 
morale zato pripraviti anonimne 
netehnične povzetke teh projektov skupaj z 
morebitnimi naknadnimi ocenami ter te 
povzetke dati na voljo javnosti.

(40) Da se zagotovi obveščenost javnosti, 
je pomembno, da so objektivni podatki o 
projektih, ki uporabljajo žive živali, zbrani 
in sestavljeni. Oblika teh podatkov ne bi 
smela kršiti lastninskih pravic ali razkrivati 
zaupnih podatkov, ki zadevajo varnost 
oseb in objektov. Uporabniške enote bi 
morale zato sestaviti anonimne netehnične 
povzetke teh projektov skupaj z 
morebitnimi naknadnimi ocenami ter te 
povzetke dati na voljo pristojnim 
organom.
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Obrazložitev

Pristojni organi morajo dobiti te podatke ter jih ustrezno razvrstiti.

Predlog spremembe 14

Predlog direktive
Uvodna izjava 45

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(45) Evropski center za validacijo 
alternativnih metod je bil ustanovljen 
znotraj Skupnega raziskovalnega središča 
Komisije, usklajuje pa potrjevanje 
alternativnih pristopov v Skupnosti. 
Vendar pa se povečuje potreba po 
razvijanju novih metod in njihovem 
predlaganju za potrditev. Za zagotovitev 
potrebnih mehanizmov na ravni držav 
članic bi morala vsaka država članica 
imenovati referenčni laboratorij za 
potrjevanje alternativnih metod. Države 
članice bi morale imenovati referenčne 
laboratorije, ki so akreditirani v skladu z 
Direktivo 2004/10/ES Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 11. februarja 
2004 o usklajevanju zakonov in drugih 
predpisov o uporabi načel dobre 
laboratorijske prakse ter preverjanju 
njihove uporabe pri preskusih kemičnih 
snovi, da zagotovijo skladno in primerljivo 
kakovost rezultatov.

(45) Evropski center za validacijo 
alternativnih metod je bil ustanovljen 
znotraj Skupnega raziskovalnega središča 
Komisije, usklajuje pa potrjevanje 
alternativnih pristopov v Skupnosti. 
Vendar pa se povečuje potreba po 
razvijanju novih metod in njihovem 
predlaganju za potrditev. Za zagotovitev 
potrebnih mehanizmov na ravni držav 
članic bi morala vsaka država članica 
imenovati referenčni laboratorij za 
potrjevanje alternativnih metod. Države 
članice bi morale imenovati referenčne 
laboratorije, ki so akreditirani v skladu z 
Direktivo 2004/10/ES Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 11. februarja 
2004 o usklajevanju zakonov in drugih 
predpisov o uporabi načel dobre 
laboratorijske prakse ter preverjanju 
njihove uporabe pri preskusih kemičnih 
snovi, da zagotovijo skladno in primerljivo 
kakovost rezultatov. Poleg tega je treba 
področje dela Evropskega centra za 
validacijo alternativnih metod razširiti, da 
bi se vključili usklajevanje in spodbujanje 
razvoja ter uporaba alternativ poskusom 
na živalih.

Predlog spremembe 15

Predlog direktive
Uvodna izjava 47

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(47) Tehnični in znanstveni napredek pri (47) Tehnični in znanstveni napredek pri 
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biomedicinskih raziskavah je lahko zelo 
hiter in ravno tako hitro se lahko odkrivajo 
nova dognanja o dejavnikih, ki vplivajo na 
dobro počutje živali. Zato je treba 
predvideti pregledovanje te direktive. Tak 
pregled bi moral prednostno preučiti 
morebitno nadomestitev uporabe živali in 
zlasti primatov razen človeka tam, kjer je 
to mogoče, pri tem pa upoštevati napredek 
znanosti.

biomedicinskih raziskavah je lahko zelo 
hiter in ravno tako hitro se lahko odkrivajo 
nova dognanja o dejavnikih, ki vplivajo na 
dobro počutje živali. Zato je treba 
predvideti pregledovanje te direktive. Tak 
pregled, ki naj temelji na rezultatih 
znanstvenega dela, bi moral prednostno 
preučiti morebitno nadomestitev uporabe 
živali in zlasti primatov razen človeka tam, 
kjer je to mogoče, pri tem pa upoštevati 
napredek znanosti.

Obrazložitev

Take utemeljitve lahko slonijo le na znanstvenih dokazih.

Predlog spremembe 16

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Ta direktiva se uporablja za naslednje 
živali:

2. Ta direktiva se uporablja za žive 
vretenčarje, razen človeka, vključno z 
larvalnimi oblikami, ki se hranijo 
neodvisno, in embrionalnimi ali fetalnimi 
oblikami sesalcev od zadnje tretjine 
njihovega običajnega razvoja.  

(a) žive vretenčarje razen človeka, 
vključno z larvalnimi oblikami, ki se 
hranijo neodvisno, in embrionalnimi ali 
fetalnimi oblikami od zadnje tretjine 
njihovega običajnega razvoja;

(b) tiste vrste živih nevretenčarjev, 
vključno z larvalnimi oblikami, ki se 
hranijo neodvisno, ki so naštete v Prilogi I.

Obrazložitev

Ne moremo vključiti vseh embrionalnih oblik, zlasti ko protokoli ne privedejo do rojstva 
avtonomne oblike. Ohranitev tega člena bi imela katastrofalne posledice pri ocenjevanju serij 
cepiv za človeško in veterinarsko uporabo, ki se v velikem številu opravijo na kokošjih jajcih, 
zlasti pa bi zaustavila razvoj zanimivih alternativnih metod v toksikologiji in razvojni 
biologiji, ki temeljita na uporabi ribjih jajčec (avtonomne larvalne oblike).
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Predlog spremembe 17

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Ta direktiva se uporablja za živali, ki se 
uporabljajo v postopkih in so na zgodnejši 
stopnji razvoja, kot je navedena v točki (a) 
odstavka 2, če bo živali dovoljeno živeti po 
tem razvojnem obdobju in bo verjetno 
čutila bolečino, trpljenje, stisko ali trajno 
poškodbo po tem, ko doseže to razvojno 
stopnjo. 

3. Ta direktiva se uporablja za živali, ki se 
uporabljajo v postopkih in so na zgodnejši 
stopnji razvoja, kot je navedena v točki (a) 
odstavka 2, za katere je predvideno rojstvo 
in je znanstveno dokazano, da njihov 
živčni sistem občuti bolečino.

Obrazložitev

To direktivo je treba uporabiti le pri kategorijah, omenjenih v tem odstavku, za katere je 
zagotovljeno rojstvo.

Predlog spremembe 18

Predlog direktive
Člen 3 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

 6a. „pristojni organ“ pomeni organ ali 
organe, ki jih določi vsaka država članica 
kot pristojne za nadzorovanje izvajanja 
direktive;

Obrazložitev

Ta opredelitev manjka.

Predlog spremembe 19

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Kadar obstaja preskusna metoda, ki ne 
vključuje uporabe živali in jo je mogoče 
uporabiti namesto postopka, države članice 

1. Kadar obstaja preskusna metoda, ki ne 
vključuje uporabe živali, zagotavlja 
primerne rezultate in jo je mogoče 
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zagotovijo, da se uporabi alternativna 
metoda.

uporabiti namesto postopka, države članice 
zagotovijo, da se uporabi ta alternativna 
metoda.

Obrazložitev

V okviru prizadevanj za varnost proizvodov in visoko kakovostno raven javnega zdravja mora 
alternativna metoda ustrezati enakim zahtevam in dati primerne znanstvene rezultate.

Predlog spremembe 20

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

 3a. Države članice zagotovijo financiranje 
usposabljanja, raziskav, razvoja in 
izvajanja nadomestnih metod.

Predlog spremembe 21

Predlog direktive
Člen 5 – točka 2 – točka (b a) (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) izboljšanje proizvodnih pogojev in 
dobrega počutja živali iz vzreje za 
agronomske namene.

Obrazložitev

Poskusi na živalih imajo tudi agronomske namene, saj se sedanje kmetijske prakse iz člena 
2(4) ne uporabljajo na področju izvajanja te direktive. V tej direktivi je treba upoštevati cilje 
raziskav na področju agronomije, da se ohrani povezava med konkurenčnostjo evropskega 
kmetijstva in novimi izzivi na področju varstva okolja, varne preskrbe s hrano in kakovosti 
živil.   

Predlog spremembe 22



PE 418.345v02-00 16/45 AD\774001SL.doc

SL

Predlog direktive
Člen 6 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organi lahko odobrijo izjeme od 
odstavka 1 na podlagi znanstvene 
utemeljitve, da namena postopka ni 
mogoče doseči s humano metodo ubijanja.

2. Pristojni organi lahko odobrijo izjeme od 
odstavka 1 na podlagi znanstvene 
utemeljitve, da namena postopka ni 
mogoče doseči s humano metodo ubijanja, 
ali če dokažejo, da so bile izdelane 
metode, ki bolj spoštujejo varstvo živali. 

Predlog spremembe 23

Predlog direktive
Člen 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 6a
Nacionalni ukrepi

 Ta direktiva ne sme ovirati držav članic, 
da ne bi izvajale ali sprejemale bolj 
strogih nacionalnih ukrepov za 
izboljšanje dobrega počutja in varstva 
živali, ki se jih uporablja za znanstvene 
raziskave.

Predlog spremembe 24

Predlog direktive
Člen 8 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Primati razen človeka se ne uporabljajo 
v postopkih, razen v tistih, ki izpolnjujejo 
naslednje pogoje:

1. Primati razen človeka se ne uporabljajo 
v postopkih, razen v tistih, ki izpolnjujejo 
naslednje pogoje:

(a) postopek ima enega od namenov iz 
točke (1), (2)(a) ali (3) in se izvaja za 
izogibanje, preprečevanje, odkrivanje ali 
zdravljenje smrtno nevarnih ali 
izčrpavajočih kliničnih stanj pri človeku ali 
namen iz točke (5) člena 5;

(a) postopek ima enega od namenov iz 
točke (1), (2)(a), (3) ali (5) člena 5;

(b) obstaja znanstvena utemeljitev, da (b) obstaja znanstvena utemeljitev 
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namena postopka ni mogoče doseči z 
uporabo vrste, ki ni vrsta primatov razen 
človeka.

pristojnega nacionalnega organa ali organa 
za etično presojo, da namena postopka ni 
mogoče doseči z uporabo vrste, ki ni vrsta 
primatov razen človeka.

Obrazložitev

NHP use should not be restricted to research related to life threatening or debilitating 
diseases. This restriction will exclude much academic research, as well as basic research not 
yet linked to a specific disease. In some instances, for instance in the discovery of medicines 
for diseases such as HIV/AIDS, Alzheimer's disease, Parkinson's disease ( which may or may 
be not be categorised as life threatening or severely debilitating), or for the safety and quality 
testing of some vaccines, non human primates are currently the only animals that can provide 
certain critical information. The exceptions in (b) should be granted in the national 
institutional framework according to the subsidiarity principle.

Predlog spremembe 25

Predlog direktive
Člen 8 – odstavek 1 – točka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

  (ba) postopek je potreben, da bi se 
pomembne temeljne raziskave opravičile z 
njegovo sposobnostjo izboljšati zdravje in 
kakovost telesnega stanja ljudi.

Obrazložitev

Temeljne raziskave, ki bi lahko vodile do terapij in postopkov, ki bi koristile zdravju in 
dobremu počutju ljudi, se ne smejo izključiti. Prav tako tovorstni ugodni učinki ne bi smeli 
izključevati področij, kot so ugodni vplivi na reprodukcijo in drugi, kar bi se lahko opredelilo 
kot zdravju škodljivo ali izčrpavajoče.

Predlog spremembe 26

Predlog direktive
Člen 8 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

 2a. Komisija določi strategijo in ustanovi 
skupino na visoki ravni za vsakoletni 
pregled uporabe primatov razen človeka v 
postopkih.
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Predlog spremembe 27

Predlog direktive
Člen 9 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organi lahko odobrijo izjeme od 
odstavka 1 na podlagi znanstvene 
utemeljitve, da namena postopka ni 
mogoče doseči z uporabo živali, ki je bila 
vzrejena za uporabo v postopkih.

2. Pristojni organi lahko odobrijo izjeme od 
odstavka 1 na podlagi obvezne znanstvene 
in družbene utemeljitve, da namena 
postopka ni mogoče doseči z uporabo 
živali, ki je bila vzrejena za uporabo v 
postopkih 

Obrazložitev

Živali, ujete v divjini, bistveno bolj trpijo v primerjavi z namensko vzrejenimi živalmi. Njihova 
uporaba se predvidi samo v redkih primerih.

Predlog spremembe 28

Predlog direktive
Člen 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice zagotovijo, da se živali, 
ki spadajo med vrste, navedene v Prilogi II, 
lahko uporabijo v postopkih samo takrat, 
kadar so bile te živali vzrejene za uporabo 
v postopkih.

1. Najkasneje [5 let po začetku veljavnosti 
te direktive] Komisija predstavi študijo o 
tehničnih zmožnostih zahtev iz odstavka 
1a ter navede posledice za dobro počutje 
živali.

Vendar pa bodo od datumov, določenih v 
Prilogi III, države članice zagotovile, da se 
primati razen človeka, navedeni v tej 
prilogi, lahko uporabljajo v postopkih, 
samo kadar so potomci primatov razen 
človeka, ki so bili vzrejeni v ujetništvu.

1. 1a. Glede na rezultate študije iz 
odstavka 1 in če je znanstveno, 
gospodarsko in etično upravičeno, bodo od 
datumov, določenih v Prilogi III, države 
članice zagotovile, da se primati razen 
človeka navedeni v tej prilogi, lahko 
uporabljajo v postopkih, samo kadar so 
potomci primatov razen človeka ki so bili 
vzrejeni v ujetništvu.

2. Pristojni organi lahko odobrijo izjeme od 
odstavka 1 na podlagi znanstvene 
utemeljitve.

2. 2. Pristojni organi lahko odobrijo 
izjeme od odstavka 1 na podlagi 
znanstvene utemeljitve ali zaradi dobrega 
počutja živali.
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Obrazložitev

Obstaja zaskrbljenost zaradi posledic za dobro počutje živali in učinka na izvajanje te 
določbe. Ni dokazano, da je možno dolgoročno oblikovati kolonije F2. 

Časovni razpored, ki ga predlaga Komisija, se nanaša le na reprodukcijo, ne upošteva pa 
zdravja živali in posledic tega predloga za znanost in/ali gospodarstvo, pa tudi ne nujno 
potrebne preskrbe Evropske unije, saj vemo, da danes skorajda ni več vzreje v Evropi.

Predlog spremembe 29

Predlog direktive
Člen 13 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice zagotovijo, da se 
postopek ne izvaja, če se v zakonodaji 
Skupnosti priznava druga znanstveno 
zadovoljiva metoda ali poskusna strategija 
za pridobivanje želenih rezultatov, ki ne 
vključuje uporabe živali. Če takšna metoda 
ne obstaja, se postopek ne izvaja, če je 
razumno in praktično na voljo znanstveno 
zadovoljiva metoda ali poskusna strategija 
za pridobivanje želenih rezultatov, ki ne 
vključuje uporabe živali, vključno z 
računalniško podprto metodo in vitro ter 
drugimi metodami.

1. Države članice zagotovijo, da se 
postopek ne izvaja, če se v zakonodaji 
Skupnosti in mednarodno priznava druga 
znanstveno zadovoljiva metoda ali 
poskusna strategija za pridobivanje želenih 
rezultatov, ki ne vključuje uporabe živali. 
Če takšna metoda ne obstaja, se postopek 
ne izvaja, če je razumno in praktično na 
voljo znanstveno zadovoljiva metoda ali 
poskusna strategija za pridobivanje želenih 
rezultatov, ki ne vključuje uporabe živali, 
vključno z računalniško podprto metodo in 
vitro ter drugimi metodami.  

Predlog spremembe 30

Predlog direktive
Člen 14 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice zagotovijo, da se vsi 
postopki izvajajo pod splošno ali lokalno 
anestezijo. 

črtano

Obrazložitev

Mnogo študij potrebuje opazovanje živali pri njihovih običajnih dejavnostih, zato jih ni 
mogoče izvajati, če so živali pod popolno ali delno anestezijo (študije o prebavi, imunskem 
sistemu, stresu, dobrem počutju...).
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Predlog spremembe 31

Predlog direktive
Člen 14 – odstavek 2 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Z odstopanjem od odstavka 1 se lahko 
postopki izvajajo brez anestezije pod 
naslednjimi pogoji:

2. Postopki se lahko izvajajo brez 
anestezije pod naslednjimi pogoji:

Obrazložitev

Mnogo študij potrebuje opazovanje živali pri njihovih običajnih dejavnostih, zato jih ni 
mogoče izvajati, če so živali pod popolno ali delno anestezijo (študije o prebavi, imunskem 
sistemu, stresu, dobrem počutju...).

Predlog spremembe 32

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice zagotovijo, da so vsi 
postopki na podlagi trajanja in 
intenzivnosti morebitne bolečine, 
trpljenja, stiske in trajnih poškodb, 
pogostosti posegov, izgube etoloških 
potreb in uporabe anestezije ali 
analgetikov ali obojega stopenjsko 
razvrščeni kot „do vključno blagi“, 
„zmerni“, „hudi“ ali „brez okrevanja“. 

1. Države članice zagotovijo, da so vsi 
postopki v skladu s Prilogo VIIa 
stopenjsko razvrščeni kot „do vključno 
blagi“, „zmerni“ ali „hudi“.

Predlog spremembe 33

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Države članice zagotovijo, da se 
postopki, razvrščeni kot „hudi“, ne 
izvajajo, če bodo bolečina, trpljenje ali 
stiska verjetno dolgotrajni.

2. Države članice zagotovijo, da se 
postopki, razvrščeni kot „hudi“, krepko 
znanstveno in etično ovrednotijo ter da se 
oblikuje postopek, kjer bodo jasno 
določene skrajne meje, če bodo bolečina, 
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trpljenje ali stiska verjetno dolgotrajni. 

Obrazložitev

Predlagana prepoved bi lahko otežila izvajanje študij na mnogih področjih (kancerologija, 
nalezljive bolezni, kronična vnetja). Po drugi strani pa mora biti znanstvena utemeljitev 
močna in je treba oblikovati postopek, ki zelo strogo določa skrajne meje.

Predlog spremembe 34

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 4 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Komisija opredeli merila za stopenjsko 
razvrstitev postopkov. 

4. Komisija opredeli merila za stopenjsko 
razvrstitev postopkov. 

Ti ukrepi, namenjeni spreminjanju 
nebistvenih določb te direktive z njenim 
dopolnjevanjem, se sprejmejo [v 18 
mesecih od začetka veljavnosti te 
direktive] v skladu z regulativnim 
postopkom s pregledom iz člena 51(3).

Merila za razvrščanje postopkov mora 
Komisija opredeliti v treh mesecih po 
datumu začetka veljavnosti te direktive.

Obrazložitev

Nesprejemljivo je, da tako ključen postopkovni element ne stopi v veljavo istočasno kot 
direktiva.

Predlog spremembe 35

Predlog direktive
Člen 16 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države èlanice zagotovijo, da se žival, ki 
je že bila uporabljena v postopku, kadar je 
mogoèe uporabiti drugo žival, na kateri 
prej ni bil izveden noben postopek, lahko 
znova uporabi v novem postopku samo 
takrat, ko so izpolnjeni vsi naslednji 
pogoji:

1. Države èlanice zagotovijo, da se žival, ki 
je že bila uporabljena v postopku, kadar je 
mogoèe uporabiti drugo žival, na kateri 
prej ni bil izveden noben postopek, lahko 
znova uporabi v novem postopku, ki je od 
predhodnega postopka povsem drugaèen z 
znanstvenega vidika, samo takrat, ko so 
izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

(a) predhodni postopek je bil razvršèen kot 
„do vkljuèno blag“; (a) predhodni postopek je bil razvršèen kot 
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„do vkljuèno zmerni“;

(b) dokazano je bilo, da je njeno splošno 
zdravstveno stanje in dobro poèutje v celoti 
povrnjeno;

(b) dokazano je bilo, da je njeno splošno 
zdravstveno stanje in dobro počutje v celoti 
povrnjeno;

(c) nadaljnji postopek je razvrščen kot „do 
vključno blag“ ali „brez okrevanja“. (c) nadaljnji postopek je razvrščen kot „do 

vključno zmerni“ ali „brez okrevanja“.

(ca) pred morebitno ponovno uporabo 
potreben veterinarski pregled.

Predlog spremembe 36

Predlog direktive
Člen 19 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice lahko dovolijo, da se živali, 
ki se uporabljajo v postopkih ali so 
namenjene uporabi v postopkih, spustijo 
na prostost ali znova nastanijo v domovih, 
če so izpolnjeni naslednji pogoji:

Države članice lahko dovolijo, da se živali, 
ki se uporabljajo v postopkih ali so 
namenjene uporabi v postopkih, vrnejo v 
običajno vzrejo ali znova nastanijo v 
domovih, če so izpolnjeni naslednji pogoji:

Obrazložitev

Izraz „običajna vzreja“ bolj ustreza obnašanju in psihološkim značilnostim vrst 
agronomskega interesa (domače vrste, ki jih je izbral človek po interesnih merilih), za katere 
je nemogoče govoriti o „prostosti“.

Predlog spremembe 37

Predlog direktive
Člen 20 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice zagotovijo, da pristojni 
organ odobri osebe, preden začnejo izvajati 
katero koli od naslednjih nalog:

1. Države članice zagotovijo, da pristojni 
ali pooblaščeni organ odobri osebe, 
preden začnejo izvajati katero koli od 
naslednjih nalog:

Obrazložitev

Pristojni organ mora imeti možnost prenesti svoje odobritvene pristojnosti. To je možno v 
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mnogih državah članicah. Direktiva mora spoštovati organizacijo odobritvenih nacionalnih 
sistemov.

Predlog spremembe 38

Predlog direktive
Člen 20 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Osebe se odobrijo za določen čas, ki ne 
sme presegati petih let. Države članice 
zagotovijo, da se podaljšanje dovoljenja 
oseb odobri samo na podlagi dokaza 
potrebnega strokovnega znanja.

3. Osebe se odobrijo za določen čas, ki ne 
sme presegati sedmih let. Države članice 
zagotovijo, da se podaljšanje dovoljenja 
oseb odobri samo na podlagi dokaza 
potrebnega strokovnega znanja. Države 
članice zagotovijo vzajemno priznavanje 
teh pristojnosti in dovoljenj.

Obrazložitev

Namen je kar najbolj zmanjšati upravno breme.

Predlog spremembe 39

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Kadar enota ne izpolnjuje več zahtev te 
direktive, pristojni organ začasno prekliče 
ali umakne njeno odobritev. 

1. Kadar enota ne izpolnjuje več zahtev te 
direktive, pristojni organ začasno prekliče 
ali umakne njeno odobritev. Države 
članice vzpostavijo ustrezen mehanizem 
za pritožbe proti prekinitvam ali 
odvzemom dovoljenj. 

Obrazložitev

Mehanizem za obravnavanje pritožb mora obstajati, da bi se zagotovil pravičen in razumen 
proces.

Predlog spremembe 40
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Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Oblika, zgradba in delovanje naprav in 
opreme iz odstavka 1 zagotavljajo čim 
učinkovitejše izvajanje postopkov za 
pridobitev doslednih rezultatov z 
najmanjšim številom živali in najnižjo 
stopnjo bolečine, trpljenja, stiske ali trajnih 
poškodb.

2. Oblika, zgradba in delovanje naprav in 
opreme iz odstavka 1 zagotavljajo čim 
učinkovitejše izvajanje postopkov z 
najmanjšim številom živali in najnižjo 
stopnjo bolečine, trpljenja, stiske ali trajnih 
poškodb.

Obrazložitev

Organi ne morejo zagotoviti, da so podatki ustrezni.

Predlog spremembe 41

Predlog direktive
Člen 25 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Stalni organ za etično presojo vključuje 
imenovanega veterinarja, osebo ali osebe, 
odgovorne za dobro počutje in oskrbo 
živali v enoti, ter v uporabniški enoti tudi 
znanstvenika.

2. Stalni organ za etično presojo vključuje 
vsaj imenovanega veterinarja, osebo ali 
osebe, odgovorne za dobro počutje in 
oskrbo živali v enoti, ter v uporabniški 
enoti tudi znanstvenika in izvedenca za 
izvajanje načel nadomestitve, zmanjšanja 
in izboljšanja.

Predlog spremembe 42

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Stalni organ za etično presojo opravlja 
naslednje naloge:

1. Stalni organ za etično presojo 
protokolov in postopkov opravlja naslednje 
naloge:

Obrazložitev

Doslednost z besedilom in pristojnostmi organa za etično presojo.
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Predlog spremembe 43

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 1 – točka d – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) enkrat na leto pregleda vse projekte, ki 
trajajo več kot 12 mesecev, pri tem se pa 
posebej osredotoči na:

(d) enkrat na leto pregleda vse projekte, ki 
so opredeljeni kot „hudi“ ali ki 
vključujejo primate razen človeka, ter 
vsaka tri leta tudi druge projekte, ki trajajo 
več kot 12 mesecev, pri tem se pa posebej 
osredotoči na:

Obrazložitev

Večje univerze imajo praviloma več kot 300 posameznih projektov.  Letno pregledovanje 
vsakega posebej bi zahtevala poln delavni čas organa za etično presojo in toliko časa, da 
dogovorjeni člani tega organa ne bi mogli izpolnjevati glavnih nalog – kar bi negativno 
vplivalo na dobro počutje živali in znanost. Primerno bi bilo izvesti letni pregled vseh 
projektov z oznako "hudi", za ostale projekte pa bi bil primeren pregled vsaka tri leta.

Predlog spremembe 44

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Zapisi se na zahtevo predložijo pristojnemu 
organu.

Zapisi so na zahtevo razpoložljivi 
pristojnemu organu. Države članice so 
zlasti pozorne pri zbiranju, primerjanju in 
objavljanju evidenc, povezanih s projekti z 
oznako „hudi“ ali s projekti na primatih 
razen človeka, da bi zagotovijle 
informacije, ki lahko izboljšajo dobro 
počutje živali in izpolnjevanje načela 
nadomestitve, zmanjšanja in izboljšanja 
(3R).

Predlog spremembe 45
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Predlog direktive
Člen 27 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države èlanice zagotovijo, da imajo 
enote za vzrejo in dobavo primatov razen 
èloveka vzpostavljeno strategijo za 
poveèevanje deleža živali, ki so potomke 
primatov razen èloveka, vzrejenih v 
ujetništvu.

1. Brez poseganja v naèelo nadomestitve, 
zmanjšanja in izboljšanja države èlanice 
zagotovijo, da imajo enote za vzrejo v 
Skupnosti in dobavo primatov razen 
èloveka vzpostavljeno strategijo za 
poveèevanje deleža živali, ki so potomke 
primatov razen èloveka, vzrejenih v 
ujetništvu. Komisija in države èlanice 
sprejmejo ustrezne doloèbe za podporo 
primernim pogojem za prevoz in izdelajo 
skupno strategijo, da podprejo prisotnost 
primatov razen èloveka na ozemlju 
Skupnosti.

Predlog spremembe 46

Predlog direktive
Člen 29 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) številu in vrstah živali, ki so bile 
vzrejene, pridobljene, dobavljene, spuščene 
ali znova nastanjene v domovih;

(a) številu in vrstah vretenčarjev, ki so bili 
vzrejeni, pridobljeni, dobavljeni, spuščeni 
ali znova nastanjeni v domovih;

Obrazložitev

Nemogoče bi bilo vključiti vse spolno zrele in nezrele nevretenčarje ustreznih redov.

Predlog spremembe 47

Predlog direktive
Člen 32 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice v zvezi z oskrbo in 
namestitvijo živali zagotovijo naslednje:

1. Države članice v zvezi z oskrbo in 
namestitvijo živali zagotovijo naslednje:

(a) vse živali imajo zagotovljeno 
namestitev, okolje, vsaj nekaj svobode 
gibanja, hrano, vodo in oskrbo, ki so 

(a) vse živali imajo zagotovljeno 
namestitev, okolje, vsaj nekaj svobode 
gibanja, hrano, vodo in oskrbo, ki so 
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primerne njihovemu zdravju in dobremu 
počutju;

primerne njihovemu zdravju in dobremu 
počutju in ki jim omogočajo, da 
zadovoljijo svoje etološke in telesne 
potrebe;

(b) vse omejitve na obseg, do katerega 
lahko žival zadovolji svoje fiziološke in 
etološke potrebe, so zmanjšane na 
minimum;

(b) vse omejitve na obseg, do katerega 
lahko žival zadovolji svoje fiziološke in 
etološke potrebe, so zmanjšane na 
minimum;

(c) okoljske razmere, v katerih se živali 
redijo, so nastanjene ali se uporabljajo, se 
dnevno preverjajo;

(c) okoljske razmere, v katerih se živali 
redijo, so nastanjene ali se uporabljajo, se 
dnevno preverjajo;

(d) dobro počutje in zdravstveno stanje 
živali nadzoruje pristojna oseba, da se 
preprečijo bolečine ali trpljenje, stiska ali 
trajne poškodbe, ki se jim je mogoče 
izogniti;

(d) dobro počutje in zdravstveno stanje 
živali vsaj enkrat dnevno nadzoruje 
pristojna oseba, da se preprečijo bolečine 
ali trpljenje, stiska ali trajne poškodbe, ki 
se jim je mogoče izogniti;

(e) zagotovi se, da se morebitne odkrite 
napake ali trpljenje kar najhitreje 
odpravijo.

(e) zagotovi se, da se morebitne odkrite 
napake na opremi, ki povzročajo trpljenje, 
kar najhitreje odpravijo.

Obrazložitev

Novi standardi se začnejo uporabljati takoj, ko je mogoče. Obstoječi standardi so bili spreti 
leta 1998 in jih je treba pregledati. Delovna skupina Sveta Evrope je potrebovala osem let za 
pripravo novih standardov in dosego sporazuma vseh udeležencev, vključno z industrijo, 
rejci, strokovnjaki in zakonodajalci. Minili sta še dve leti. Nadaljnji odlogi bi bili nezaslišani. 
Predlagano prehodno obdobje za sprejetje standardov za bivanje bi pomenilo, da bi nekatere 
živali ostale v podstandardnih bivališčih.

Predlog spremembe 48

Predlog direktive
Člen 32 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Za namene točk (a) in (b) odstavka 1 
država članica uporablja standarde za 
oskrbo in namestitev, ki so določeni v 
Prilogi IV, od datumov, opredeljenih v tej 
prilogi.

2. Za namene točk (a) in (b) odstavka 1 
država članica uporablja smernice za 
oskrbo in namestitev, ki so določeni v 
Prilogi IV, od datumov, opredeljenih v tej 
prilogi.

Obrazložitev

 Smernice (priloga A konvencije STE123 Sveta Evrope) so okvir, ki ga priznava in uporablja 
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znanstvena skupnost. Vendar ne smejo postati standardi. Potrebno je oskrbo in pogoje za 
namestitev prilagoditi znanstvenemu cilju, česar ne bi dovoljevalo strogo izvajanje omenjenih 
določb.

Predlog spremembe 49

Predlog direktive
Člen 32 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice lahko zaradi dobrega 
počutja živali dovolijo izjeme od določb 
odstavka 2.

3. Države članice lahko zaradi dobrega 
počutja živali, upravičenih znanstvenih ali 
veterinarskih razlogov dovolijo izjeme od 
določb odstavka 2.

Obrazložitev

Odstopanja od odstavka 2 so možna zaradi dobrega počutja živali, pa tudi zaradi znanstvenih 
in/ali veterinarskih razlogov.

Predlog spremembe 50

Predlog direktive
Člen 33 – odstavek 3 – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice sprejmejo ustrezne ukrepe, 
zato da inšpekcije ne ogrozijo znanstvene 
kakovosti projektov in dobrega počutja 
živali ter da ne potekajo v pogojih, ki niso 
v skladu z drugimi veljavnimi predpisi.

Predlog spremembe 51

Predlog direktive
Člen 34 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Komisija lahko nadzoruje infrastrukturo 
in delovanje nacionalnih pregledov v 
državah članicah.

1. Komisija lahko nadzoruje infrastrukturo 
in delovanje nacionalnih pregledov v 
državah članicah in zagotovi, da se 
razvrstitve glede na težo posledic 
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postopkov pravilno in enotno izvajajo na 
ozemlju EU.

Obrazložitev

Pregledana direktiva mora vsebovati načeli preglednosti in odgovornosti.

Predlog spremembe 52

Predlog direktive
Člen 35 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice zagotovijo, da se projekti 
ne izvajajo brez predhodne odobritve 
pristojnega organa.

1. Države članice zagotovijo, da se projekti 
ne izvajajo brez predhodne odobritve 
pristojnega organa ali (s pooblastilom) 
stalnega organa za etično presojo 
protokolov in postopkov.

Obrazložitev

Stalni organi za etično presojo morajo pregledati postopke in protokole. Obstoj enega 
samega pristojnega organa, centraliziranega in torej oddaljenega od terena, bi povzročil 
velike zamude pri raziskavah. Države članice morajo razviti svoje strukture na terenu, da 
bodo lahko opravljale to nalogo.

Predlog spremembe 53

Predlog direktive
Člen 35 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Za izdajo odobritve je potrebna ugodna 
etična ocena pristojnega organa.

2. Za izdajo odobritve je potrebna ugodna 
etična ocena pristojnega organa ali (s 
pooblastilom) stalnega organa za etično 
presojo protokolov in postopkov.

Obrazložitev

Preglede opravljajo stalni organi za etično presojo.

Predlog spremembe 54
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Predlog direktive
Člen 35 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Za projekte, zahtevane v skladu z 
zakonom, ni potrebna nobena formalna 
odobritev, vendar pa morajo imeti 
pozitivno etično oceno.

Obrazložitev

Projekti, v skladu z zakonom, imajo uradno odobritev. Vendar morajo vseeno imeti pozitivno 
etično oceno. Gre za spoštovanje načela enakosti in jamstvo za spoštovanje dobrega počutja 
živali.

Predlog spremembe 55

Predlog direktive
Člen 36 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Uporabniška enota predloži vlogo za 
odobritev projekta, ki vključuje:

1. Odgovorna znanstvena oseba ali 
odgovorna oseba uporabniške enote, kjer 
se vodi projekt, predloži vlogo za odobritev 
projekta, ki vključuje:

Obrazložitev

Treba je upoštevati možnost, da je uporabniška enota za poskuse skupna za mnoge 
laboratorije, kot se to pogosto dogaja pri akademskih raziskavah.

Predlog spremembe 56

Predlog direktive
Člen 36 – odstavek 1 – točka (c a) (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ca) znanstveno utemeljeno obrazložitev, 
da je raziskovalni projekt nujen in etično 
sprejemljiv ter da njegovega namena ni 
mogoče doseči z drugimi metodami ali 
postopki.
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Obrazložitev

Za preučitev vloge so ti podatki nujni.

Predlog spremembe 57

Predlog direktive
Člen 37 – odstavek 2 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) analizo škode in koristi projekta, da se 
oceni, ali škodo, povzročeno živalim s 
trpljenjem, bolečino in stisko, ter kadar je 
to ustrezno, okolju upravičijo pričakovani 
napredek znanosti, ki nazadnje koristi 
ljudem, živalim ali okolju;

(d) analizo škode in koristi projekta, da se 
oceni, ali škodo, povzročeno živalim s 
trpljenjem, bolečino in stisko, ter kadar je 
to ustrezno, okolju etično sprejemljiv 
pričakovani napredek znanosti, ki nazadnje 
koristi ljudem, živalim ali okolju;

Obrazložitev

It is impossible to carry out a harm-benefit analysis on the basis of objective, scientifically 
recognised criteria, and such a requirement disregards the nature of science. The knowledge 
gained from a scientific experiment cannot be foreseen in advance, and history shows that in 
many cases the usefulness of certain results for the development of specific applications for 
human beings, animals or the environment does not become clear until years later. The 
ethical assessment should therefore examine whether the project is ethically defensible. This 
corresponds to the tried-and-tested procedure used in Germany.

Predlog spremembe 58

Predlog direktive
Člen 37 – odstavek 3 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Pristojni organ, ki izvaja etično 
vrednotenje, vključi strokovnjake zlasti z 
naslednjih področij:

3. Pristojni organ, ki izvaja etično 
vrednotenje, vključi ustrezno strokovno 
znanje zlasti na naslednjih področjih:

Obrazložitev

V etično vrednotenje bi se moralo črpati iz neodvisnega strokovnega znanja. Obstoječi 
predlog komisije ne upošteva, da bi lahko bilo to strokovno znanje na voljo tudi znotraj 
organa, ki izvaja etično vrednotenje, in da je treba zagotoviti zaupnost zadevnih informacij.

Predlog spremembe 59
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Predlog direktive
Člen 37 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Etièno vrednotenje se izvaja pregledno z 
vkljuèevanjem mnenj neodvisnih strani.

4. Etièno vrednotenje se izvaja pregledno, 
z vkljuèevanjem neodvisnega strokovnega 
znanja, ob varovanju intelektualne 
lastnine in zaupnih informacij ter varnosti 
za dobrine in ljudi.

Predlog spremembe 60

Predlog direktive
Člen 38 – odstavek 2 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) škoda, ki je bila povzročena živalim, 
vključno s številom in vrsto uporabljenih 
živali in težo posledic postopkov;

(b) škoda, ki je bila povzročena živalim, 
vključno s številom in vrsto uporabljenih 
živali in vrsto, stopnjo in trajanjem škode, 
ki jo utrpijo živali med postopki;

Predlog spremembe 61

Predlog direktive
Člen 40 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Ob upoštevanju varovanja zaupnih 
podatkov netehnični povzetek projekta 
vsebuje:

1. Ob upoštevanju varovanja zaupnih 
podatkov, ki zadevajo podjetje in njegovo 
osebje, netehnični povzetek projekta 
vsebuje:

(a) podatke o ciljih projekta, vključno z 
verjetnostjo, da se dosežejo, morebitno 
škodo in podrobnostmi o številu in vrstah 
živali, ki bodo uporabljene; 

(a) podatke o ciljih projekta, vključno z 
verjetnostjo, da se dosežejo, morebitno 
škodo in podrobnostmi o številu in vrstah 
živali, ki bodo uporabljene; 

(b) dokaz o skladnosti z zahtevami 
nadomestitve, zmanjšanja in izboljšanja.

(b) dokaz, da je bila dosežena skladnost z 
zahtevami nadomestitve, zmanjšanja in 
izboljšanja.

Predlog spremembe 62
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Predlog direktive
Člen 40 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Države članice dajo javnosti na voljo 
netehnične povzetke odobrenih projektov 
in njihove morebitne posodobitve.

4. Netehnični povzetki odobrenih 
projektov in njihove morebitne 
posodobitve so na zahtevo predloženi 
pristojnim organom, ki jih dajo na voljo 
javnosti.

Obrazložitev

Treba se je izogniti administrativnim „zamaškom“, obenem pa jasno določiti, da javnost 
lahko dostopa do podatkov.

Predlog spremembe 63

Predlog direktive
Člen 41 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Odobritve projektov se dodelijo za 
obdobje, ki ne presega štirih let.

3. Odobritve projektov se dodelijo za 
obdobje, ki ne presega pet let.

Obrazložitev

Ne sme se prekomerno povečati administrativne obremenitve.

Predlog spremembe 64

Predlog direktive
Člen 41 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Države članice lahko dovolijo odobritev 
več projektov, kadar se ti projekti 
zahtevajo z zakonom.

4. Države članice lahko dovolijo odobritev 
več projektov z eno skupinsko odobritvijo, 
kadar se ti projekti zahtevajo z zakonom.

Obrazložitev

Pojasnilo besedila.
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Predlog spremembe 65

Predlog direktive
Člen 42 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Pristojni organ lahko na zahtevo 
uporabniške enote spremeni ali podaljša 
odobritev projekta.

1. Pristojni organ lahko na zahtevo 
uporabniške enote ali znanstvene osebe, 
odgovorne za projekt, spremeni ali 
podaljša odobritev projekta.

Obrazložitev

Treba je upoštevati možnost, da je uporabniška enota za poskuse skupna za mnoge 
laboratorije, kot se to pogosto dogaja pri akademskih raziskavah.

Predlog spremembe 66

Predlog direktive
Člen 42 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Vsaka sprememba ali podaljšanje 
odobritve projekta je odvisno od dodatnega 
ugodnega etičnega ovrednotenja.

2. Vsako podaljšanje odobritve projekta, ki 
vključuje hude postopke ali primate razen 
človeka ali kjer se škoda živalim zmerno 
ali zelo poveča, je odvisno od dodatnega 
ugodnega etičnega ovrednotenja in 
odobritve pristojnega organa. 

Obrazložitev

To bi pomenilo zelo veliko obremenitev, saj sem sodijo tudi manjše spremembe dovoljenj, ki 
zelo malo vplivajo na dobro počutje živali ali pa sploh ne.

Predlog spremembe 67

Predlog direktive
Člen 42 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Pristojni organ lahko prekliče odobritev 
projekta, kadar se projekt ne izvaja v 
skladu z odobritvijo projekta.

3. Pristojni organ lahko prekliče odobritev 
projekta, kadar se projekt ne izvaja v 
skladu z odobritvijo projekta in lahko 
povzroči poslabšanje dobrega počutja 
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živali.

Predlog spremembe 68

Predlog direktive
Člen 43 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Ne glede na odstavek 1 se v izjemnih 
okoliščinah in kadar je projekt 
večdisciplinaren, inovativen in ni rutinski, 
odločba o izdaji odobritve sprejme in 
sporoči uporabniški enoti v 60 dneh od 
predložitve vloge.

črtano

Obrazložitev

Vse vloge za poskuse na živalih morajo imeti zgornjo časovno omejitev. Za vse vloge pa mora 
biti možna tudi navidezna odobritev v primeru prekoračitve tega roka. V nasprotnem primeru 
ne bi bila zagotovljena preglednost in zakonitost postopka.

Za zapletenejše vloge za poskuse na živalih rok 30 ali celo 60 dni ne zadostuje, da bi jih lahko 
organi in telesa ustrezno presodili. V Nemčiji se je za vse vloge ohranil rok 90 dni in že dolgo 
velja.

Predlog spremembe 69

Predlog direktive
Člen 45

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Komisija in države članice prispevajo k 
razvoju in potrjevanju alternativnih 
pristopov, s katerimi bi lahko zagotovili 
enako ali višjo raven podatkov, kot je 
pridobljena pri postopkih, v katerih so 
uporabljene živali, ampak ne vključujejo 
uporabe živali ali jih uporabljajo manj ali 
pa vključujejo manj boleče postopke, ter 
bodo naredile take druge korake, za katere 
menijo, da so primerni za spodbujanje 
raziskav na tem področju.

Komisija in države članice finančno in z 
vsemi drugimi primernimi sredstvi 
prispevajo k razvoju in, kjer je to potrebno, 
znanstvenemu potrjevanju alternativnih 
pristopov, namenjenih zagotavljanju 
enake ali višje ravni podatkov, kot je 
pridobljena pri postopkih, v katerih so 
uporabljene živali, ampak ne vključujejo 
uporabe živali ali jih uporabljajo manj ali 
pa vključujejo manj boleče postopke, ter 
bodo naredile take druge korake, za katere 
menijo, da so primerni za spodbujanje 
raziskav na tem področju.
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Obrazložitev

V zadnjih letih je prišlo do velikega napredka pri nadomeščanju, zmanjševanju in izboljšanju 
uporabe živali pri postopkih, in sicer zaradi namenskih raziskav, izmenjevanja najboljše 
prakse in s pomočjo validacijskih študij, izvedenih po mednarodnih standardih.  Na tem 
področju so potrebna še večja prizadevanja, da bi spodbujali dobro počutje živali in 
zmanjšali njihovo trpljenje.

Predlog spremembe 70

Predlog direktive
Člen 45 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 45a
Komisija do [eno leto po začetku 
veljavnosti te direktive] okrepi vlogo 
Evropskega centra za validacijo 
alternativnih metod ter ustvari nove 
zmogljivosti za spodbujanje razvoja in 
uporabe alternativ postopkom na živalih, 
vključno z uporabo živali v osnovnih in 
uporabnih biomedicinskih raziskavah in 
veterinarskih raziskavah.
Evropski center za validacijo alternativnih 
metod se usklajuje z nacionalnimi 
referenčnimi laboratoriji iz člena 46 z 
namenom, da: 
(a) oblikuje strategije za spodbujanje 
nadomestitve, zmanjšanja in izboljšanja 
uporabe živali v osnovnih in uporabnih 
biomedicinskih raziskavah ter 
predpisanega preskušanja;
(b) opravlja in naroča raziskave za razvoj 
novih metod nadomestitve, zmanjšanja in 
izboljšanja;
(c) pristojnim organom, znanstveni 
skupnosti, javnosti in ustreznim 
zainteresiranim stranem zagotovi 
svetovanje, smernice in informacije o 
uporabi načela nadomestitve, zmanjšanja 
in izboljšanja;
(d) usklajuje študije predhodnega 
potrjevanja in potrjevanja za spodbujanje 



AD\774001SL.doc 37/45 PE 418.345v02-00

SL

nadomestitve, zmanjšanja in izboljšanja 
uporabe živali v predpisanih preskusih;
(e) olajša znanstveno potrditev in 
regulativno sprejemanje alternativ 
poskusom na živalih, kar je potrebno za 
regulativne namene.

Obrazložitev

V zadnjih letih je prišlo do velikega napredka pri nadomeščanju, zmanjševanju in izboljšanju 
uporabe živali pri postopkih, in sicer zaradi namenskih raziskav, izmenjevanja najboljše 
prakse in s pomočjo validacijskih študij, izvedenih po mednarodnih standardih.  Na tem 
področju so potrebna še večja prizadevanja, da bi spodbujali dobro počutje živali in 
zmanjšali njihovo trpljenje.

Potreben je širši in bolj usklajen pristop, da bi podprli cilje iz člena 45 in uskladili pristop k 
raziskavam in k razvoju alternativ na vseh področjih uporabe živali ter da bi upravljali z 
validacijskimi študijami ter tako razširili vlogo in okrepili zmogljivosti obstoječe 
infrastrukture (Evropski center za validacijo alternativnih metod).

Predlog spremembe 71

Predlog direktive
Člen 46 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Vsaka država članica do [eno leto po 
začetku veljavnosti te direktive] določi 
nacionalni referenčni laboratorij za 
potrjevanje alternativnih metod, s katerimi 
se nadomesti, zmanjša in izboljša uporaba 
živali.

1. Vsaka država članica do [eno leto po 
začetku veljavnosti te direktive] zagotovi 
dostop do enega ali več akreditiranih 
referenčnih centrov za potrjevanje 
alternativnih metod, s katerimi se 
nadomesti, zmanjša in izboljša uporaba 
živali.

Obrazložitev

Z vidika usposobljenih kadrov ni niti stroškovno učinkovito niti dosegljivo, da bi vsaka država 
članica ustanovila svoj referenčni laboratorij. Dovolj je zahteva po dostopu do centrov po 
vsej EU. Tako bi tudi spodbudili izmenjavo najboljših praks.
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Predlog spremembe 72

Predlog direktive
Člen 46 – odstavek 4 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) ustreznim organom držav članic 
zagotavljajo znanstveno in tehnično pomoč 
pri sprejemanju in izvajanju alternativnih 
metod;

(d) ustreznim organom znotraj držav članic 
in med njimi zagotavljajo znanstveno in 
tehnično pomoč pri sprejemanju in 
izvajanju alternativnih metod;

Obrazložitev

Najboljša praksa bi morala biti mednarodna last.

Predlog spremembe 73

Predlog direktive
Člen 49 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Države članice letno zberejo in javno 
objavijo statistične podatke o uporabi živali 
v postopkih, vključno s podatki o dejanski 
teži postopkov ter izvoru in vrstah 
primatov razen človeka, ki se uporabljajo v 
postopkih.

2. Države članice letno zberejo statistične 
podatke o uporabi živali v postopkih, 
vključno s podatki o dejanski teži 
postopkov ter izvoru in vrstah primatov 
razen človeka, ki se uporabljajo v 
postopkih.

Države članice predložijo Komisiji te 
statistične podatke do [tri leta po dnevu 
prenosa v zakonodajo] in nato vsako leto 
po tem.

Države članice objavijo in predložijo 
Komisiji te statistične podatke do [tri leta 
po dnevu prenosa v zakonodajo] in nato v 
presledkih, ki niso daljši od dveh let.

Predlog spremembe 74

Predlog direktive
Člen 53

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Komisija pregleda to direktivo do [10 let 
po datumu začetka veljavnosti], pri tem pa 
upošteva napredek pri razvoju alternativnih 
metod, ki ne vključujejo uporabe živali in 
zlasti primatov razen človeka, ter predlaga 

53. Komisija pregleda to direktivo do [pet 
let po datumu začetka veljavnosti], pri tem 
pa upošteva napredek pri razvoju 
alternativnih metod, ki ne vključujejo 
uporabe živali in zlasti primatov razen 
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morebitne spremembe, kadar je to 
primerno.

človeka, ter predlaga morebitne 
spremembe, kadar je to primerno.

Obrazložitev

Pregled po desetih letih od začetka veljavnosti te direktive ne bi mogel biti v koraku s 
tehnološkim in znanstvenim napredkom.

Predlog spremembe 75

Predlog direktive
Priloga I

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

• obloustke;
•  glavonožci; • glavonožci

• deseteronožci.

Obrazložitev

Občutljivost nevretenčarjev, razen glavonožcev, ni bila nikoli znanstveno dokazana.

Predlog spremembe 76

Predlog direktive
Priloga II – točka 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8. kunec (Oryctolagus cuniculus); črtano

Obrazložitev

V zvezi s kunci je pomembno, da se omogoči nadaljevanje poskusov za agronomske namene 
(genetska izboljšava živali iz vzreje, kakovost mesa, dobro počutje živali iz vzreje itd.). Poleg 
tega bi bilo diskriminatorno, če bi zahtevali, da se živali iste vrste vzrejajo v ločenih krajih, 
glede na to, ali so namenjene za raziskave ali za vzrejo.

Predlog spremembe 77
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Predlog direktive
Priloga II – točka 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

11a. Ribe cebrice (danio danio)

Obrazložitev

Ribe cebrice (danio danio) so laboratorijska vrsta z mnogimi genetskimi različicami, ki se 
zelo razlikujejo od prvotne prostoživeče vrste, in morajo zaradi sanitarne varnosti prihajati iz 
ribogojnic, namenjenih za poskuse.

Predlog spremembe 78

Predlog direktive
Priloga IV – točka 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. FIZIČNI OBJEKTI 1. FIZIČNI OBJEKTI

Pogoji za namestitev so prilagojeni 
znanstvenemu cilju.

Predlog spremembe 79

Predlog direktive
Priloga IV – točka 3 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. OSKRBA 3. OSKRBA

Oskrba je prilagojena znanstvenemu cilju.

Predlog spremembe 80

Predlog direktive
Priloga IV – točka 3 – točka 3.5 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) Vsem živalim mora biti vedno na voljo 
nekontaminirana pitna voda.

(a) Vsem živalim mora biti na voljo 
zadostna količina nekontaminirane pitne 
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vode.

Obrazložitev

V mnogih poskusih fiziološkega odziva se tekočine (voda, sokovi itd.) uporabljajo kot 
okrepčilo (to pomeni kot nagrada) za poskusne živali. To je potrebno za vedenjsko 
pogojevanje. Zato v takšnih poskusih živalim ne sme biti vedno na voljo tekočina. Čeprav se 
seveda zagotovi zadostna oskrba z njo.

Predlog spremembe 81

Predlog direktive
Priloga VII a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

 PRILOGA VIIa
Splošne opredelitve stopenj glede na težo 

posledic iz člena 15 (1) 
Splošno:
Predpostavlja se, da so postopki, ki so 
boleči za ljudi, boleči tudi za živali, razen 
če je znano ali ugotovljeno drugače.
Brez bolečin ali blag stres/blaga bolečina: 
stopnja teže posledic 1
Posegi na živalih in ravnanje z njimi za 
namene poskusa, zaradi katerega živali ne 
izkusijo bolečine ali izkusijo blago 
bolečino, trpljenje ali poškodbo oziroma 
ne izkusijo strahu ali izkusijo blag strah, 
njihovo splošno stanje pa se pomembno 
ne poslabša. 
Primeri: 
– študije z različno sestavo krme ali z 
nefiziološko prehrano brez očitnih 
kliničnih znakov ali simptomov;
– odvzem vzorcev krvi; injekcija zdravila ( 
s.c., i.m., i.p., i.v.);
– en sam retrobulbaren vzorec krvi ali več 
retrobulbarnih vzorcev krvi v časovnih 
presledkih > 14 dni (izmenična punkcija) 
s kratkotrajno anestezijo;
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– podkožno speljani venski katetri;
– meritve jedrske magnetne resonance 
(NMR) z uporabo pomirjeval pri živalih 
ali brez nje; 
– testiranje kontrastnih sredstev s 
preiskovalnim ultrazvokom;
– aplikacija snovi z znanimi neškodljivimi 
učinki (kontrolna skupina, ki prejema 
vehikel);
– študije tolerance, ki lahko povzročijo 
prehodne, blage, lokalne ali sistemske 
reakcije in ki zaradi načina dajanja snovi 
ali odvzema vzorcev pri živalih ne 
povzročajo bistvenega stresa; 
– bronhoskopija, bronhoalveolarna lavaža 
ali testiranje pljučne funkcije na 
anesteziranih živalih; 
– modeli snemanja EKG-ja pri psih pri 
zavesti;
– test odprtega polja, testi z labirintom, 
test stopnic;
– model cirkadianega ritma.
Zmeren stres: stopnja teže posledic 2
Posegi na živalih in ravnanje z njimi za 
namene poskusa, pri katerih živali za 
kratek čas izkusijo zmeren stres ali 
srednje dolgo ali dolgo izkusijo blag stres 
(bolečino, trpljenje ali poškodbo, hud 
strah ali bistveno poslabšanje splošnega 
stanja).
Primeri: 
– modeli merjenja srčne frekvence s 
telemetrijo pri živali pri zavesti s 
katetri/oddajniki vsajenimi v trebušno 
votlino;
– kirurško zdravljenje ali kastracija samic 
v anesteziji;
– študije z nefiziološko dieto z očitnimi 
kliničnimi znaki ali simptomi;
– vsaditev zarodkov, spremenjenih z 
gensko tehnologijo, v mišje nadomestne 
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matere;
– spontani diabetes mellitus;
– gensko spremenjeni sevi miši z 
onkogeni, če je poskus predčasno 
prekinjen glede na opredeljena merila 
(torej, če se študija zaključi preden tumor 
preseže vnaprej določeno velikost); 
- debele miši z diabetesom mellitusom;
– ponavljajoči se dnevni odvzem vzorcev 
krvi iz repne vene podgan v okviru petih 
dni;
– ponavljajoči se retrobulbarni vzorci krvi 
s kratkotrajno anestezijo (največ trikrat v 
14 dneh, izmenično, in zadnjič pred 
končnim stadijem); 

– kirurški posegi:
– vstavljanje katetrov v trebušno 
aorto ali žolčevod,
- intravenozno vstavljanje 
miničrpalk, 
– testi akutne strupenosti, študije 
akutne tolerance; študije o 
ugotavljanju območja, testi kronične 
strupenosti/kancerogenosti; 
toksikokinetični testi; 
– model petit mal (npr. za študije 
epilepsije)
– zbiranje cerebrospinalne tekočine s 
kanilo (mikrodializa) pri podganah.

Hud stres: stopnja teže posledic 3
Posegi na živalih in ravnanje z njimi za 
namene poskusa, ki živalim povzročijo 
hud do zelo hud stres ali pri katerih živali 
srednje dolgo do dolgo občutijo zmeren 
stres (hudo bolečino, dolgotrajno trpljenje 
ali hudo poškodbo; hud in nenehen strah 
ali bistveno in trajno poslabšanje 
splošnega stanja).
Primeri: 
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– bakterije: modeli infekcij za presejanje 
pri novih antibiotikih;
– preneseni revmatoidni artritis;
– avtoimuni artritis;
– gensko spremenjeni sevi miši z 
onkogeni, če poskus ni predčasno 
prekinjen;
– presaditev sklepov; 
– presaditev funkcionalnega notranjega 
organa (t.j. presaditev ledvic, trebušne 
slinavke);
– modeli s povzročeno klinično očitno 
srčno insuficienco;
– smrtna nalezljiva in neoplastična 
bolezen brez predčasne evtanazije;
– miši z izbitimi geni (knockout) s 
simptomi hudega pomanjkanja.
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