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Polazisne tocke Direktive

» krajnji je cilj zamijeniti upotrebu zivotinja

» priznanje da su zivotinje, ukljuCujuci I
necovjekolike majmune, | danas potrebne

» zivotinje same po sebi imaju vrijednost koju
je potrebno postovati

» nacelo 3R je kljuC za bolju I humaniju nauku
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Kljucni elementi Direktive

» odobravanje objekata i projekata

» sustavna procjena (eticka) projekata

» aktivna promocija i primjena nacela 3R

» povecanje transparentnosti i bolja provedivost
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Direktiva donosi pravila o:
(a) zamjeni i smanjenju upotrebe Zivotinja u pokusima i

poboljsanju uzgoja, smjestaja, skrbi i upotrebi zivotinja u
pokusima (nacelo 3R)

(b) podrijetlu, uzgoju, oznacavanju, njezi i smjestaju te
usmrcivanju zivotinja

(c) aktivnostima uzgajivaca, dobavljaca i korisnika

(d) procjeni i odobravanju projekata koji ukljucuju koristenje
zivotinja u pokusima
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Kad se primjenjuje Direktiva?

(a) kada se zivotinje koriste ili namjeravaju koristiti u
pokusima ili kada se uzgajaju posebno s namjenom da
se njihovi organi ili tkiva koriste u naucne svrhe

(b) sve dok zivotinje nisu usmréene, udomljene ili
pustene u odgovarajuce staniste ili sustav uzgoja.
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Primjena Direktive — vrste zivotinja

Primjenjuje se na:
(a) Zive kraljeznjake osim covjeka, ukljucujudi:
(i) larvalne oblike koji se hrane samostalno; i
(ii) fetalne oblike sisavaca od zadnje trecine njihova
uobicajenog razvoja;
(b) Zive glavonosce, npr. hobotnice (Razred Cephalopoda, Red:
Octopus.)

Mogu i raniji razvojni stadiji ako ce zZivotinje u kasnijem

razvojnom stupnju osjecati bol, patnju, tjeskobu ili trajno
ostecenje .
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LISTA ZIVOTINJA UZGOJENIH ZA KORISTENJE U POKUSIMA

mis (Mus musculus)
Stakor (Rattus norvegqicus)
zamorac (Cavia porcellus)

zlatni hrcak (Mesocricetus auratus)
kineski hrcak (Cricetulus griseus)

mongolski skakac (Meriones unquiculatus)
kunic(Oryctolagus cuniculus)

pas (Canis familiaris)
macka (Felis catus)

10. svevrste primata osim covjeka
11. Zaba (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria pipens))
12. zebrica (Danio rerio).

- O N R
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POKUS (engl: procedure): zna¢i postupak koji predstavlja bilo
koju invazivnu ili neinvazivhu upotreba zivotinja u pokusne ili
druge naucne svrhe s poznatim ili nepoznatim rezultatom, ili u
obrazovne svrhe, koja Zivotinji moze prouzrociti odredenu razinu
boli, patnje, tjeskobe ili trajnog ostecenja u jednakoj ili vecoj
mjeri od uboda igle izvedenog u skladu s dobrom veterinarskom
praksom

To ukljuCuje bilo koju aktivnost koja hamjerno prouzroci ili moze
prouzrocCiti rodenje ili valenje Zivotinje ili stvaranje i odrzavanje
na zivotu genetski modificirane zivotinjske linije u bilo kojem od
takvih stanja, ali iskljuCuje usmrcéivanje zivotinja samo radi
upotrebe njihovih organa i tkiva.
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Sto nije pokus:

(a) neeksperimentalne poljoprivredne prakse koje se ne koriste u
svrhu pokusa

(b) neeksperimentalne klinicke veterinarske prakse

(c) veterinarska klinicka ispitivanja potrebna za dobivanje dozvole za
stavljanje u promet veterinarsko medicinskih proizvoda

(d) prakse koje se provode za potrebe registriranog uzgoja Zivotinja

(e) prakse koje se provode prvenstveno za potrebe identifikacije
zivotinja

(f) prakse za koje nije vjerojatno da uzrokuju bol, patnju, tjeskobu ili

trajno ostecenje koje je jednako ili veCe od onog izazvanog ubodom
igle u skladu s dobrom veterinarskom praksom
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Pokusi jesu:

(a) temeljna istrazivanja;

(b) translacijska ili primijenjena istrazivanja s bilo kojim od sljededih ciljeva:

(i) zastita, prevencija, dijagnosticiranje ili lijeCenje bolesti, boleZljivosti ili
drugih nepravilnosti ili njihovih ucinaka kod ljudi, Zivotinja ili biljaka;

(ii) procjena, otkrivanje, reguliranje ili izmjena fizioloskih stanja kod ljudi,
Zivotinja ili biljaka; ili

(iii) dobrobit Zivotinja i poboljsanje proizvodnih uvjeta za Zivotinje koje se drze
u poljoprivredne svrhe;

(c) za bilo koji cilj iz tocke (b) pri razvoju, proizvodniji ili ispitivanju kvalitete,
ucinkovitosti i sigurnosti lijeka, hrane i hrane za Zivotinje te drugih tvari ili
proizvoda;

(d) zastita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi ili zivotinja;
(e) istrazivanja usmjerena na zastitu vrsta;

(f) visokoskolsko obrazovanje, ili obuka za stjecanje, odrzavanje ili
unaprjedivanje strukovnih vjestina;

(g) forenzicka ispitivanja.
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Nacelo zamjene, smanjenja i poboljsanja (3R)

Umjesto pokusa koristi se naucno zadovoljavajuca
metoda ili strategija ispitivanja, koja ne ukljuCuje
koristenje zivih zivotinja (alternativna metoda).

Gdje nema alternativne metode priznate
zakonodavstvom moze se:

- smanijiti broj koristenih zivotinja i
- poboljsati nacin koristenja zivotinja.
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Izbor metoda

lzbor metoda i vrsta zivotinja koje se koristi imaju izravan utjecaj
na broj zivotinja koje se koristi i njihovu dobrobit.

Pri izboru metoda treba osigurati onu koja moze pruziti najbolje
zadovoljavajuce rezultate te je vjerojatno da Ce izazvati
minimalnu bol, patnju, uznemirenost ili trajno ostecenije.

Odabrana metoda treba koristiti najmaniji broj zivotinja kojim se
jos uvijek osigurava dobivanje pouzdanih rezultata.
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Smrt kao krajnji rezultat pokusa (end point)

Odabrane metode trebaju, koliko god je to moguce,
izbjegavati smrt Zivotinje kao kraj pokusa zbog teske
patnje koju bi Zivotinje dozZivjele tijekom razdoblja prije
smrti.

Da bi se izbjegla takva smrt treba je zamijeniti
humanim usmréivanjem*.

*najraniji pokazatelj (moguce) boli i/ili neugode tijekom pokusa sa Zivotinjama koji se, u kontekstu
moralnog opravdanja i naucnog konacnog rezultata koje treba postiéi, moze koristiti za
izbjegavanje ili ograni¢avanje boli i/ili stresa poduzimanjem mjera poput humanog usmréivanja ili
okoncanja odnosno smanjenja boli ili stresa
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Odobrenje projekata

Projekti se smiju provoditi tek nakon odobrenja
nadleznog tijela koje se izdaje nakon zadovoljavajuce
procjena projekta te se moraju provoditi u skladu s
odobrenjem.

Zahtjev za odobrenje projekta nadleznom tijelu podnosi
korisnik ili osoba odgovorna za projekt.
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Zahtjev za odobrenje
projekta

Zahtjev mora sadrzavati sljedece:
(a) prijedlog projekta;

(b) netehnicki sazetak projekta i
(c) podatke iz Priloga VI. Direktive.
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PRILOG VI

1. Primjerenost i opravdanost sljedeceg:

(a) koristenja Zivotinja ukljuCujuci njihovo
podrijetlo, procijenjen broj, vrstu i stupan;
razvoja;

(b) pokusa.

2. Primjena nacela 3R.

3. Planirana upotreba anestezije, analgezije i
drugih metoda za ublaZavanje bolova.

4. Smanjenje, izbjegavanje i ublazavanje svih
oblika patnje Zivotinja, od rodenja do smrti, kad
je to potrebno.

5. Koristenje humanog zavrSetka pokusa.

6. Eksperimentalna ili opservacijska strategija i
statisticki plan za smanjenje broja Zivotinja,
boli, patnje, tjeskobe i utjecaja na okoli$, kad je
potrebno.

7. Ponovna upotreba Zivotinja i kumulativni
ucinak upotrebe na Zivotinje.

8. Predlozena klasifikacija po teZini pokusa.

9. Izbjegavanje neopravdanog
udvostru€avanja pokusa kad je primjereno.

10. Uvjeti smjestaja, drzanja i njege Zivotinja.
11. Metode usmrcivanja.

12. Osposobljenost osoblja uklju¢enog u
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Procjena projekta

Procjena projekta ukljucCuje:

(a) procjenu ciljeva projekta, predvidene naucne koristi ili obrazovne
vrijednosti

(b) procjenu sukladnosti projekta sa zahtjevima nacela 3R

(c) procjenu i razvrstavanje projekta po tezini pokusa

(d) analizu Stete i koristi kako bi se procijenilo je li Steta nanesena Zivotinjama
u smislu patnje, boli i tjeskobe opravdana s obzirom na ocekivani rezultat i
uzimajuci u obzir eticka nacela te moze li u konacnici koristiti ljudima,
zivotinjama ili okolisu

(e) procjenu opravdanosti iz ¢lana 5. do 11.,13.,15.i 34.i

(f) odredivanje je li i kada je potrebno provesti retrospektivhu procjenu
projekta.

5.metode usmréivanja; 6. ugrozene vrste; 7. primati; 8. divlje z.; 9.

lab.z.; 10. napustene Z.; 11. pokusi; 13. anestezija;15. ponovno
koristenje; 34.njega i smjestaj
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Procjena projekta

Nadlezno tijelo uzima u obzir stru¢na znanja iz sljedecih podrucja:

(a) naucne upotrebe za koja ¢e se koristiti Zivotinje, ukljuCujuéi zamjenu,
smanjenje i poboljsanje (3R) u doti¢nim podrucjima

(b) koncepta pokusa, ukljucujudi statistiku kad je primjereno

(c) veterinarske prakse u podrucju nauke o laboratorijskim Zivotinjama ili
veterinarske prakse u pogledu divljih Zivotinja, kad je primjereno.

Svi projekti kategorizirani kao “teski” i projekti u kojima se koriste
necovjekoliki majmuni moraju biti podvrgnuti retroaktivnoj procjeni.

lzuzece se odnosi na “blage” ili “nepovratne” projekte.
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Odobrenje projekta

Projekt se moze odobriti ako je:

» prethodno procijenjen

» razvrstan s obzirom na tezinu pokusa i

» ima pozitivho misljenje nacionalnog odbora.

Nadlezno tijelo moze pojednostavniti administrativne postupke
za projekte koji ukljucuju ,nepovratne”, ,blage” ili ,umjerene”
pokuse:

» U kojima nisu koristeni necovjekoliki majmuni:

» koji su potrebni za ispunjavanje zahtjeva zakonodavstva,
pomocu utvrdenih metoda.
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KLASIFIKACIJA TEZINE POKUSA

» poboljSava transparentnost
» olaksava postupak odobrenja projekta

» osigurava alate za pradenje postivanja odredbi
direktive

» omogucuje statisticko izvjescivanje
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KLASIFIKACIJA TEZINE POKUSA

Svaki pokus se, koriste¢i mjerila za klasifikaciju iz Priloga VIII.
Direktive, s obzirom na bol, patnju ili tjeskobu za koje je
vjerojatno da ce ih zZivotinja osjetiti ili kojima je izlozena tijekom
pokusa, mora razvrstati kao:

- nepovratan
- blag

- umjeren ili
- tezak.

Pri razvrstavanju u kriterije uzet Ce se u obzir bilo kakve
intervencije ili manipulacija zivotinjama unutar pokusa.

Project funded by the European Union
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Temelji se na najtezim ucincima za koje je vjerojatno da ce ih
zivotinja iskusiti nakon primjene svih odgovarajucCih tehnika
poboljsanja.
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Procjena tezine postupka: razvrstavanje u kriterije Prilog VIII

Faktori koje treba razmotriti za svaki pokus pojedinacno:
- vrstu postupanja, rukovanja

- vrstu boli, patnje, tjeskobe ili trajnog ostecenja uzrokovanih pokusom
(u svim elementima pokusa) te intenzitet pokusa, trajanje, uCestalost i
raznovrsnost upotrijebljenih tehnika

- kumulativnu patnju u okviru pokusa

- sprjeCavanje izrazavanja prirodnog ponasanja zZivotinje

- tip vrste Zivotinja i genotip

- zrelost, dob i spol Zivotinje

- iskustvo zivotinje steceno obukom s obzirom na pokus

- kod ponovnog koristenja, stvarna tezina prethodnih pokusa
- humano usmrcivanje/end point.
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