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Zahtjev Direktive 2010/63/EU

,ni jedan projekt se ne provodi dok nije
zaprimljena zadovoljavajuéa procjena projekta
od strane nadleznog tijela”
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Uvodne izjave uz Direktivu 2010/63/EU

- uvodne izjave 39. i 40. Direktive:

,bitno [je] zbog moralnih i naucnih razloga osigurati da

je svako koristenje zivotinje pazljivo procijenjeno u
smislu naucne i obrazovne utemeljenosti, upotrebljivosti
i relevantnosti ocekivanih rezultata takve upotrebe.
Potrebno je odvagati mogucu stetu nanesenu Zivotinji
naspram ocekivanih koristi projekta.
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Uvodne izjave

Stoga je potrebno provesti nepristranu procjenu
projekta nezavisno od one koja je ukljucena u studiju
kao dio postupka za odobravanje projekata koji
ukljucuju koristenje zivih zivotinja. Ucinkovita provedba
procjene  projekta  treba  takoder = omoguciti
odgovarajucu procjenu koristenja bilo kojih novih
naucnih pokusnih tehnika.”
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Uvodne izjave

,S obzirom na vrstu projekta, koristenu vrstu zivotinja i
vjerojatnost postizanja Zeljenih ciljeva projekta, moze
biti potrebno provesti retrospektivnu procjenu. Kako
projekti mogu znacajno varirati u smislu slozenosti,
duljine i vremenskog razdoblja potrebnog za postizanje
rezultata, potrebno je donijeti odluku o retrospektivnoj
procjeni uzimajuci u obzir te aspekte u cijelosti.”
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Clanci Direktive 2010/63/EU o retrospektivnoj
procjeni projekta

Clanak 37. — Zahtjev za odobrenje projekta

Drzave clanice osiguravaju da zahtjev za odobrenje projekta
podnosi korisnik ili osoba odgovorna za projekt. Zahtjev mora
sadrzZavati barem sljedece:

(a) prijedlog projekta;
(b) netehnicki sazetak projekta; i
(c) podatke o elementima iz Priloga VI.
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4. Retrospective review

* “An opportunity to look back on the animal
welfare costs encountered and benefits
realised...” (LASA)

e Monitor actual/harms and actual benefits

e|mplement ongoing improvements (welfare,
scientific, technical, training, project
management)

e|nform future judgements
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Clanak 38. — Procjena projekta

,, 1. Procjena projekta provodi se toliko detaljino u mjeri u kojoj je

primjereno za vrstu projekta i ona treba provjeriti ispunjava li
projekt sljedece kriterije:

(a) projekt je utemeljen sa naucnog ili obrazovnog stajalista ili
ga zahtijeva zakonodavstvo,

(b) svrha projekta opravdava koristenje Zivotinja; i
(c) projekt je osmisljen tako da omogucava provodenje pokusa

na sto je vise moguce human i ekoloski osvijesten nacin.
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Clanak 38. — — Procjena projekta

2. Procjena projekta ukljucuje posebno:

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

(b) procjenu sukladnosti projekta sa zahtjevima zamjene, smanjenja i
poboljsanja;

(c) procjenu i dodjelu klasifikacije po teZini pokusa;

(d) analizu stete i koristi projekta, radi procjene je li steta nanesena
Zivotinjama u smislu patnje, boli i uznemirenosti opravdana s obzirom na
ocekivani rezultat i uzimajuci u obzir eticka nacela te moZe li u konacnici
koristiti ljudima, Zivotinjama ili okolisu;

(e) procjenu svih opravdanja iz ¢lanaka 6. do 12., 14., 16.i 33.; i

(f) odredivanje je li i kada potrebno provesti retrospektivnu procjenu
projekta
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Clanak 38. — Procjena projekta

3. Nadlezno tijelo koje provodi procjenu projekta uzima u obzir
strucno znanje posebno iz sljedecih podrucja:

(a) podrucja naucne upotrebe za koja ce se koristiti Zivotinje,
ukljucujuci zamjenu, smanjenje i poboljsanje u doticnim
podrucjima;

(b) koncepta pokusa, ukljucujuci statistiku kad je primjereno;
(c) veterinarske prakse s podrucja nauke o laboratorijskim
Zivotinjama ili veterinarske prakse u pogledu divljih zivotinja kad
je primjereno;

(d) uzgoja Zivotinja i skrbi o njima u odnosu na vrste koje se
namjeravaju koristiti.
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Clanak 38. Procjena projekta
4. Procjena projekta mora biti transparentna.

U skladu sa zastitom intelektualnog viasnistva i
povjerljivih podataka, procjenu projekta
potrebno je provesti na nepristran nacin i ona
moze ukljucivati misljenje neovisnih stranaka.”
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Clanak 39. — Retrospektivna ocjena

,1. DrZzave cClanice osiguravaju da retroaktivnu ocjenu, kad je
odredena u skladu s ¢lankom 38. stavkom 2. tockom (f), provodi
nadlezno tijelo koje ¢e na temelju potrebne dokumentacije koju
je dostavio korisnik procijeniti sljedece:

(a) jesu li postignuti ciljevi projekta;

(b) stetu nanesenu Zivotinjama, ukljucujuci broj koristenih
Zivotinja i tezinu pokusa; i

(c) sve elemente koji mogu doprinijeti daljnjoj provedbi zahtjeva
zamjene, smanjenja i poboljsanja.
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Clanak 39. Retrospektivna procjena

2. Svi projekti koji koriste necovjekolike
majmune i projekti koji ukljucuju postupke
klasificirane kao ,teske’, ukljucujuci one iz
clanka 15. stavka 2.*, moraju biti podvrgnuti
retroaktivnoj ocjeni.

drzave Clanice osiguravaju da se pokus ne izvede ako bi prouzrocio jaku bol, patnju
ili stres, za koje je vjerojatno da bi bili dugotrajni te ih se ne bi moglo olaksati

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
Projekat sprovodi u konzorcijumu sa: Eurosupport and Eptisa Service Contract No 2016/375-724



. plac Il

Pravna podrska pregovorima
Project funded by the European Union

Projekat finansira Evropska unija

Clanak 39. Retrospektivna ocjena

3. Ne dovodeci u pitanje stavak 2. i odstupajuci od
Clanka 32. stavka 2. tocke (f), drzave ¢lanice mogu
izuzeti projekte koji ukljucuju samo postupke
klasificirane kao ,blage’ ili ,nepovratne’ od zahtjeva za
retrospektivnu ocjenu.”
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Osiguranje informacija

Kvaliteta informacija koje se dostavljaju procjeniteljima temeljna
je za procjenu projekta (i retrospektivnu ocjenu). Stoga je
izuzetno vazno da su dostavljene informacije potpune, tocne,
azurirane i relevantne.

Osigurati mehanizam za dostavu kvalitetnih informacija, uz dokaz
da je podnositelj zahtjeva razmotrio i razumio sva relevantna
pitanja, kako bi se osigurala dobro informirana analiza Steta i
koristi.

obrazac zahtjeva s pitanjima s pomocu kojih ¢e se dobiti informacije i
stimulirati primjereno razmatranje pitanja + izjave (pokus izvan odobrenog
objekta, lab. Zivotinja nije iz registriranog uzgoja)
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Modeli u postupku procjene projekta

Nacionalni odbor — bavi se svim zahtjevima — ukljucuje odredeni
broj pojedinaca sa stru¢nim znanjem u podrucju upotrebe
zivotinja u pokusne svrhe: nau¢nom istrazivanju (i alternativnim
metodama), naucnim pokusima, uzgoju zivotinja i skrbi o njima,
veterinarskoj medicini, zastiti Zivotinja i etici.

Skupina za procjenu unutar objekta — uloga joj je pridonijeti i
poboljsati zahtjeve za odobrenje projekta dajuci lokalni doprinos
postupku procjene projekta.
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Retrospektivna ocjena
Clanak 39. Direktive
Retrospektivna ocjena:

- obavezno za projekte koji upotrebljavaju necovjekolike
majmune i oni koji ukljucuju ,teske ,, pokuse

Retrospektivna ocjena smatra se izuzetno mocnim sredstvom za:

- olaksavanje kriticke analize upotrebe zivotinja u naucnim
postupcima

- identificiranje buducih poboljsanja nacela 3R
- pruzanje informacija za buduce studije, ako se objavite

povecanje transparentnosti prema javnosti.
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Koristi od retrospektivne ocjene

prilika da se sagledaju rezultati projekta u usporedbi s
postavljenim ciljevima i, prema potrebi, razlozi zbog kojih ti
ciljevi nisu postignuti

usporedba stvarnih steta u odnosu na predvidene

usporedba stvarnog broja upotrijebljenih zivotinja u odnosu
na procjene i razmatranje razloga zbog kojih je doslo do
promjena

prilike za identificiranje buduéih mogucnosti poboljsanja
prilika da se u slucaju da je tijekom ispitivanja nesto poslo po
zlu analiziraju razlozi za to i izvuku pouke
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Koristi od retrospektivne ocjene

Y VY

omogucuje nadleznom tijelu provjeru ucinkovitosti procjene projekta /
analize Steta i koristi (u svrhu osiguranja kvalitete i bolje dosljednosti)

povecana transparentnost i odgovornost, posebno ako se objave rezultati
Sirenje informacija o ishodu bez obzira na rezultate jer se time:
» omogucuje bolje osmisljavanje sli¢nih studija
» podiZe svijest o primjerenoj upotrebi i najboljoj praksi,
» podize svijest o neprimjerenoj upotrebi Zivotinja (nacelo smanjenja)
» sprjeCava druge da ponove probleme/pogreske

» pomaze nadleznim tijelima da preispitaju ucinkovitost procjene
projekta / analize Steta i koristi
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Koristi od retrospektivne ocjene

» vazno je i objavljivanje rezultata retrospektivne
ocjene za takozvane ,negativne rezultate” (studije
kojima nisu dokazane prvotne hipoteze) jer se time:

» povecava baza znanja

» smanjuju rizici i neopravdana udvostrucivanja sli¢nih
studija te

» usmjeravaju buduca istrazivanja.
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Treba li provesti retrospektivnu ocjenu ?

Faktori koje treba uzeti u obzir pri odlucivanju trebali bi ukljucivati
sljedece:

uvodenje novih modela ili novih istrazivackih podrucja

znacajne nesigurnosti u pogledu ishoda ili uinaka na zivotinje,
(stvaranje ili uzgoj odredenih geneticki izmijenjenih linija)

u regulatornom kontekstu, upotrebu novih klasa spojeva za koje
postoji malo osnovnih podataka, znanja ili iskustva

projekte u svrhu obrazovanja ili osposobljavanja

ako je rije€ o projektima u kojima su tezine postupka vece od
predvidenih, opcenito Ce biti potrebno izmijeniti odobrenje projekta
kako bi se dopustio nastavak rada; ti se projekti mogu oznaciti kao oni
za koje je potrebna retroaktivna ocjena (ako vec nisu identificirani kao
takvi u prvotnom postupku odobravanja projekta).
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