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Nacionalna nadleZna tijela za provedbu Direktive 2010/63/EU o zaStiti
Zivotinja koje se Kkoriste u znanstvene svrhe

Radni dokument o procjeni projekta i retroaktivnoj ocjeni

Bruxelles, 18. — 19. rujna 2013.

Komisija je osnovala stru¢nu radnu skupinu za procjenu projekata i retroaktivnu ocjenu
projekata kako bi olaksala provedbu Direktive 2010/63/EU o zastiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe. Sve drzave ¢lanice 1 glavne organizacije dionika bile su pozvane da
imenuju stru¢njake koji ¢e sudjelovati u radu.

Glavni su ciljevi struéne radne skupine bili razvijanje smjernica i nacela za procjenu projekta
i retroaktivnu ocjenu u skladu s ¢lancima 38. i1 39. Direktive, kako bi svima uklju¢enima
pomogli u pripremi, procjeni i ocjeni projekata. Stru¢na radna skupina za procjenu projekta i
retroaktivnu ocjenu sazvana je od 19. do 20. oZzujka 2013.

Ovaj je dokument rezultat rada sastanka stru¢ne radne skupine, rasprava s drzavama
Clanicama te pravnog doprinosa Komisije razumijevanju zahtjeva za ta dva postupka,
njihovih sastavnica, sudionika, radnih alata i metoda. Dokument su odobrila nacionalna
nadlezna tijela za provedbu Direktive 2010/63/EU na sastanku odrZzanom od 18. do 19. rujna
2013.

Izjava o odricanju od odgovornosti:

Tekst u nastavku namijenjen je kao smjernica i pomoé¢ drZzavama ¢lanicama i ostalima
na koje utjece Direktiva 2010/63/EU o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene
svrhe radi postizanja zajednickog razumijevanja odredaba sadrZanih u Direktivi i
olakSavanja njezine provedbe. Sve primjedbe treba razmotriti u kontekstu Direktive
2010/63/EU. U dokumentu se daju prijedlozi o tome kako bi se mogli ispuniti zahtjevi
Direktive. Sadrzajem ovog dokumenta ne uvode se dodatne obveze povrh onih
utvrdenih Direktivom.

Samo Sud Europske unije ima ovlast tumaciti pravo EU-a na pravno obvezujué nacin.
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Uvod

U Direktivi 2010/63/EU o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe zahtijeva se da
se ,,ni jedan projekt ne provodi dok nije zaprimljena zadovoljavajuca procjena projekta od
strane nadleznog tijela”.

U skladu s uvodnim izjavama 39. i 40. Direktive ,,bitno [je] zbog moralnih i znanstvenih
razloga osigurati da je svako koristenje Zivotinje paZljivo procijenjeno u smislu znanstvene i
obrazovne utemeljenosti, upotrebljivosti i relevantnosti ocekivanih rezultata takve upotrebe.
Potrebno je odvagati mogucu Stetu nanesenu Zivotinji naspram ocekivanih koristi projekta.

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 znanstvenih pokusnih tehnika koje se pojave.”

Nadalje, navodi se da ,,s obzirom na vrstu projekta, koristenu Zivotinjsku vrstu i vjerojatnost
postizanja Zeljenih ciljeva projekta, moze biti potrebno provesti retroaktivnu procjenu. Kako
projekti mogu znacajno varirati u smislu slozenosti, duljine i vremenskog razdoblja za
postizanje rezultata, potrebno je donijeti odluku o retroaktivnoj procjeni uzimajuci u obzir te
aspekte u cijelosti.”

U kljuénim nalazima ovog izvjeS¢a naglaSava se vaZznost to¢nog, potpunog, azuriranog i
relevantnog pruzanja informacija, koje se moze olakSati dobro osmisljenim obrascima
popra¢enima odgovaraju¢im smjernicama. Kljucno je osposobljavanje svih osoba uklju¢enih
u te postupke. Svaki od razli¢itih pristupa procjeni projekta / retroaktivnoj ocjeni ima svoje
prednosti 1 nedostatke. Stoga je bitno uzeti u obzir zahtjeve Direktive u pogledu nacina na
koje se oni mogu najbolje ostvariti u odredenoj strukturi.

Za ucinkovitu analizu Steta 1 koristi potrebno je dobro razumjeti prirodu 1 utjecaj mogucih
koristi, svaku ocekivanu Stetu za zivotinje, uzimaju¢i u obzir sve mjere poboljSanja, te
vjerojatnost ostvarivanja planiranih koristi. Krajnji rezultat temelji se na analizi toga
trodimenzionalnog ponderiranja u okviru informirane rasprave medu dobro obucenim
procjeniteljima s relevantnim stru¢nim znanjem. Dosljednost u postupku moze se ostvariti
tijekom vremena s pomocu odgovaraju¢ih mehanizama kojima se prikupljaju povratne
informacije te u okviru suradnje i razmjene informacija medu svim osobama koje su
uklju€ene na lokalnoj, nacionalnoj i medunarodnoj razini.




Clanci Direktive 2010/63/EU na koje se ovaj dokument odnosi

Clanak 37. — Zahtjev za odobrenje projekta

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

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

2. Drzave clanice mogu odstupiti od zahtjeva iz stavka 1. tocke (b) za projekte iz
¢lanka 42. stavka 1.”

Clanak 38. — Procjena projekta

,, 1. Procjena projekta provodi se toliko detaljno u mjeri u kojoj je primjereno za vrstu
projekta i ona treba provjeriti ispunjava li projekt sljedece kriterije:

(a) projekt je utemeljen sa znanstvenog ili obrazovnog stajalista ili ga zahtijeva
zakonodavstvo;

(b) svrha projekta opravdava koristenje Zivotinja, i

(c) projekt je osmisljen tako da omogucava provodenje postupaka na sto je vise
moguce human i ekoloski osvijesten nacin.

2. Ocjena projekta ukljucuje posebno:

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

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

(c) procjenu i dodjelu klasifikacije po tezZini postupaka;,

(d) analizu Stete i koristi projekta, radi procjene je li Steta nanesena zivotinjama
u smislu patnje, boli i stresa 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., 16.1 33.; i

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

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

(a) podrucja znanstvene upotrebe za koja ce se koristiti Zivotinje, ukljucujuci
zamjenu, smanjenje i poboljsanje u doticnim podrucjima;
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(b) koncepta pokusa, ukljucujuéi statistiku kad je primjereno;

(c) veterinarske prakse s podrucja znanosti 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.

4. Ocjena 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.’
Clanak 39. — Retroaktivna ocjena

., 1. Drzave clanice osiguravaju da retroaktivnu ocjenu, kad je odredena u skladu s
Clankom 38. stavkom 2. tockom (f), provodi nadlezno tijelo koje cée na temelju
potrebne dokumentacije koju je dostavio korisnik procijeniti sljedece:

(@) jesu li postignuti ciljevi projekta;
(b) Stetu nanesenu Zivotinjama, ukljucujuci broj koristenih Zivotinja i tezinu
postupaka; i
(c) sve elemente koji mogu doprinijeti daljnjoj provedbi zahtjeva zamjene,
smanjenja i poboljsanja.
2. Svi projekti koji koriste primate osim covjeka i projekti koji ukljucuju postupke
klasificirane kao ,teske’, ukljucujuci one iz clanka 15. stavka 2., moraju biti
podvrgnuti retroaktivnoj ocjeni.

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

Zahtjevi za informacije

Kvaliteta informacija koje se stavljaju na raspolaganje procjeniteljima i ocjeniteljima
temeljna je za procjenu projekta (i retroaktivnu ocjenu). Stoga je izuzetno vazno da su
dostavljene informacije potpune, tocne, azurirane i relevantne.

Potrebno je imati mehanizam kojim ¢e se osigurati pruzanje dostatnih kvalitetnih informacija,
uz dokaz da je podnositelj zahtjeva razmotrio i razumio sva relevantna pitanja, kako bi se
osigurala dobro informirana analiza Steta i koristi.




Direktiva 2010/63/EU ukljucuje specificne zahtjeve za informacije za potrebe prijave
projekata’, kako bi se omoguéila provedba procjene projekta.

Zahtjev za odobrenje projekta sadrzava prijedlog projekta, netehnicki sazetak projektat2 i
specificne podatke iz Priloga VI. Direktivi. To, izmedu ostalog, ukljuuje primjerenost i
opravdanost koriStenja Zzivotinja, primjenu nacela 3R (engl. replacement, reduction,
refinement — zamjena, smanjenje, poboljsanje), klasifikaciju po tezini postupka, uvjete
smjestaja 1 skrbi, metode usmréivanja, prema potrebi, i osposobljenost osoblja ukljucenog u
projekt.

Direktivom se zahtijeva i posebno opravdanje za koristenje odredenim vrstama ili izvorima
zivotinja i metodama usmr¢ivanja osim onih koje su navedene u Prilogu IV. te za rad koji se
obavlja izvan korisnikova prostora.

U najboljem je interesu podnositelja zahtjeva i procjenitelja osigurati ukljucenost i dovoljno
detaljnu predstavljenost svih relevantnih informacija, kako bi se olaksala uc¢inkovita procjena
Steta 1 koristi projekta.

lako ¢e zbog nepotpunih informacija u zahtjevu vjerojatno doé¢i do kasnjenja procjene
projekta, kasnjenje ¢e vjerojatno prouzrociti i pretjerano detaljni te sadrzajno neusmjereni
podnesci.

S vremenom su drzave ¢lanice razvile sredstva kojima se podnositeljima zahtjeva pomaze u
pripremi zahtjeva za upotrebu zivih zivotinja u znanstvenim postupcima. Ta sredstva obi¢no
ukljucuju:

e obrazac zahtjeva s pitanjima s pomocu kojih ¢e se dobiti informacije i stimulirati

primjereno razmatranje pitanja (umjesto poticanja pristupa S jednostavnim
oznacivanjem odgovarajuc¢eg odgovora),

e smjernice o prirodi informacija koje se o¢ekuju za svaki zahtjev.

Primjeri problema u pogledu zahtjeva za odobrenje projekata

e Koristi nisu objasnjenje na odgovarajuci nacin:
- nedostaje Siri kontekst istrazivackog programa (i moguce koristi specificnog
projekta za ukupni istrazivacki program),

Projekt: projekt znaci jedinstveni program rada koji ima definirani znanstveni cilj (ciljeve) i ukljucuje jedan ili vi§e postupaka.

Projekti se mogu razlikovati po veli¢ini i slozenosti, na primjer od rada jednog znanstvenika koji se sastoji od jednog postupka uzimanja
krvi jedne vrste do programa otkrivanja lijeka u kojem sudjeluje cijeli odjel te koji ukljucuje brojne znanstvenike, visekratne slozene
postupke i Sirok raspon vrsta. http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus_document.pdf

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Recommendations%20for%20NTS.pdf
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- koristi nisu dovoljno opisane ili objaSnjene — posebno u podruéju temeljnih
istrazivanja,

- tvrdnje o mogucéim koristima nisu potkrijepljene ili su nerealne,

- koristi nisu povezane s ciljevima utvrdenima u zahtjevu,

- nije naveden vremenski rok u kojem se koristi mogu ocekivati (ako je
izvedivo).

e Vjerojatnost uspjeha, tj. vjerojatnost ostvarenja ciljeva odredenih za projekt nije
dovoljno razradena:

- ne postoje informacije o rezultatima skupine (ili objekta) (na primjer,
prethodna iskustva, relevantne publikacije, dostupnost resursa, ukljucujuci
prostore za zivotinje 1 financiranje) koje bi pomogle u odredivanju
vjerojatnosti uspjeha,

- opravdanje za rad nije dobro strukturirano, nedostaju klju¢ni pokazatelji
uspjeha, nedovoljna usmjerenost i vaznost,

- nema dovoljno podataka kojima bi se omogucila procjena vjerojatnosti
ostvarivanja uspjeha,

- nema dovoljno podataka o modelima Zivotinja (i, kada je primjenjivo, o
upotrebi geneticki izmijenjenih Zivotinja) te o razlogu odabira,

- nema dovoljno informacija o nacinu na koji se postupcima pridonosi ciljevima
projekta.

¢ Nije dovoljno razradena primjena metoda za zamjenu, smanjenje i poboljSanje:

- nema dovoljno informacija koje su potrebne kako bi se razmotrilo jesu li sve
metode za zamjenu, smanjenje i poboljSanje obradene; na primjer, nedostaju
informacije o na¢inu na koji su Stete smanjene na najmanju mogucu mjeru
koja je u skladu sa znanstvenim ciljevima i nije dano opravdanje za okolnosti u
kojima priznate dobre prakse nisu primijenjene, npr. upotreba analgezije,
socijalni smjesta;.

e Stete nisu procijenjene na odgovarajuéi nadin:
- postupci na zZivotinjama nisu dovoljno detaljno opisani kako bi se procijenile
Stete nanesene pojedinacnim zivotinjama,
- ne postoje informacije o prirodi i razini Steta ili informacije o procjeni
dobrobiti ili humanih metoda okoncanja.

Zahtjev za odobrenje projekta

Upotreba obrazaca za zahtjev za odobrenje projekta

Smatra se da je upotreba obrazaca za zahtjeve za odobrenje projekta korisna ako se
postavljaju prava pitanja.




Obrazac ima dvije vazne svrhe:

- olaksati pruzanje ispravnih, potpunih, to¢nih, relevantnih i pravovremenih
informacija o projektu,

- potaknuti podnositelja zahtjeva da razmotri sve elemente znanstvenog rada te
nacin i mjesto primjene metoda za zamjenu, smanjenje i poboljSanje.

Opca razmatranja 0 upotrebi obrazaca:

e upotrebu pitanja s odgovorima da ili ne i poljima za oznacivanje potrebno je ograniciti
na okolnosti kada nije potrebno dodatno pojasnjenje,

e pitanja bi trebala poticati na razmisljanje; pojmovima kao $to su ,,objasnite kako”,
»objasnite zasto”, ,,opisite”, ,,dokazite”, ,,pokazite” potiCe se ispravno i potpuno
oblikovanje zahtjeva,

e preporucenim najveéim brojem rijei moglo bi se podnositelje zahtjeva potaknuti da
se usredotoce na bitne i relevantne informacije, uz potvrdu da se moze navesti vise u
odredenim slozenim zahtjevima,

e razumijevanje 1 provjera znanstvenih hipoteza i obrazlozenja potrebni su za ocjenu
mogucih koristi projekta te vjerojatnosti njihova ostvarivanja,

e znanstvena procjena (za potrebe zahtjeva za financiranje / dodjelu bespovratnih
sredstava) rijetko je sama po sebi dostatna za ispunjenje zahtjeva za procjenu
projekta; ona ne ukljucuje nuzno vazne elemente kao Sto su eticka razmatranja, ocjena
drustvenih koristi ili primjena metoda za zamjenu, smanjenje i poboljSanje,

e vazno je upotrebljavati jednostavan i lako razumljiv jezik.

Razina detalja u zahtjevima za odobrenje projekta

Postoje elementi koji utjecu na razinu detalja u zahtjevu za odobrenje projekta. Njih nije lako
dokazati u jednostavnom obrascu bez dodatnih pojaSnjenja. Utvrdivanje razliCitih obrazaca za
razlicite vrste projekata moze biti korisno.

Sljedeca razmatranja na razini informacija potrebno je uzeti u obzir pri osmisljavanju
obrasca/obrazaca za zahtjeve za odobrenje projekta.

e Razina detalja moZe se razlikovati na temelju:
- vrste projekta (npr. regulatorni poslovi, temeljna istraZivanja, obrazovanje),
- vrsta 1 brojeva zivotinja te njihove razine osjecajnosti,
- veli¢ine projekta, sloZenosti, novine (npr. pokusne studije),
- trajanja projekta,
- ocekivane tezine postupaka u okviru projekta.

e Elementi koji se ne bi trebali razlikovati u razini detalja ukljucuju:



- upotrebu metoda za zamjenu, smanjenje i poboljSanje (npr. poboljSanje,
upotreba humanih metoda okoncanja 1 ublazivanja bolova, pruZzanje smjestaja i
skrb),

- pojedinac¢ne postupke i nadin na koji se povezana klasifikacija po tezini
postupka prenosi u brojeve ukljucenih zivotinja, $to je bitno za ocjenu ukupne
ocekivane Stete u projektu. Klasifikacija svakog postupka po tezini odnosi se
na najgori scenarij za jednu zivotinju u okviru postupka. Kako bi se opisala i
ocijenila steta projekta, zahtjev mora ukljucivati ,,o¢ekivanu” tezinu za Sve
Zivotinje ukljucene u projekt.

Cak i uz dobro strukturiran obrazac zahtjeva i korisne smjernice, ponekad su procjenitelju
potrebne dodatne informacije. To se obrazlaze ¢injenicom da, s obzirom na veli¢inu sadrzaja
projekta, moze biti teSko dobiti potrebne informacije upotrebom standardnog obrasca te je
ponekad potrebno dati specificne buduce smjernice za svaki pojedinacni slu¢aj. Takva bi se
rasprava, prema potrebi, trebala odrzati prije podnoSenja zahtjeva za odobrenje projekta, kako
bi se olakSao postupak procjene projekta osiguranjem pruzanja svih dodatnih informacija ili
pojasnjenja u trenutku podnosenja zahtjeva.

Upotreba izjava

Mogu postojati zahtjevi za informacije za koje je primjerena upotreba izjava, na primjer
za uskladenost s uvjetima za smjestaj iz Priloga III. ili osposobljenost osoblja uklju¢enog
u projekt.

Vazno je napomenuti da drzave ¢lanice mogu primijeniti razliGite pristupe kako bi
osigurale osposobljenost osoba uklju¢enih u projekte. Na primjer, jedan je pristup
zatraziti da se sve osobe ukljucene u projekt navedu u zahtjevu. Prema drugom pristupu
koristi se izjavom osobe koje je odgovorna za osposobljenost u okviru objekta. S prvim
pristupom povezano je vefe administrativno opterecenje, posebno ako se promjene
odobrenja moraju potvrditi svaki put kada se promijeni navedena osoba tijekom trajanja
projekta (do pet godina).

Bez obzira na primijenjenu metodu, zahtjev za odobrenje projekta mora ukljucivati
posebno pitanje kojim se zahtijeva potvrda o osposobljenosti svih osoba ukljucenih u
projekt 1 nacina na koji ¢e se to osigurati.

Oblikovanje specifi¢nih pitanja

Svrhom projekta potrebno je:

- utvrditi glavna znanstvena pitanja koja je potrebno rijesiti,

- ukljuciti namjenu projekta kako je opisana u ¢lanku 5.,

- upotrijebiti odredene, mjerljive, dostizne, odgovaraju¢e i vremenski utvrdene
(SMART) ciljeve.
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Ciljevi projekta:

regulatorne studije:

o za projekte testiranja i probira: navesti odgovarajué¢e zakonske zahtjeve ili
regulatorne smjernice,

o za projekte pruzanja usluga ili proizvodnje (kao $to je proizvodnja proizvoda
od krvi/antitijela; nove geneti¢ki izmijenjene linije): navesti vjerojatnu
potraznju za uslugom ili proizvodom za vrijeme valjanosti odobrenja,

temeljna istrazivanja:
o postojece znanje na koje ¢e se projekt oslanjati i dalje ga razvijati,
o nacin na koji ¢e projekt pomo¢i poboljsati znanje,

potrebno je ukljuciti ciljeve koji su ve¢ postignuti prethodnim projektom
(projektima) (ako je to primjenjivo): sazeto opisati postignuti napredak i navesti
koje bi posebne ciljeve trebalo ostvariti_ovim projektom,

znanstvene dokaze i argumente/hipoteze potrebno je jezgrovito prikazati i
potkrijepiti ih upuéivanjima / pregledom literature:

o popisom do 10 klju¢nih upuéivanja i/ili regulatornih smjernica kojima se
podupire potreba za radom i/ili prethodno navedene Kkoristi te
odgovaraju¢ih upucéivanja za sve posebne modele koji se predlazu,

o uklju¢ivanjem glavnih izvora pretraZivanja i datuma pretraZivanja,

u zahtjevima za odobrenje projekata obi¢no ¢e se morati navesti neke informacije
koje se ne moraju navesti u zahtjevima za dodjelu bespovratnih sredstava;
primjerice, u zahtjevima za odobrenje projekta potrebno je jasno objasniti
predlozenu upotrebu Zivotinja te je staviti u kontekst znanstvenog programa.

Predvidene znanstvene koristi, obrazovna vrijednost ili zakonodavstvo koje zahtijeva

upotrebu zivotinja:

koje su koristi, tko ¢e imati koristi, kako i kada (ako je moguée) se koristi mogu
ostvariti,

potvrda da u nekim podru¢jima temeljnih istraZivanja proSirenje znanja samo po
sebi moze biti prikladan cilj — ali bi, ako je mogucde, trebalo biti povezano sa
Sirenjem rezultata (uzimajuci u obzir intelektualno vlasnis$tvo) i potencijalnim
dugoro¢nim koristima,
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e kada se zivotinje upotrebljavaju u svrhu obrazovanja i osposobljavanja, potrebno
je obratiti pozornost i na vrstu polaznika te na znanje i vjeStine koje ¢e im
vjerojatno biti potrebne u budu¢im karijerama.

Program rada trebao bi ukljudivati barem sljedeée informacije:

e zaSto nije moguce postici ciljeve bez upotrebe Zivotinja,
e kako postupci ex vivo / in vitro pridonose postupcima in vivo,

e odabir modela; zasto se smatra da je najrelevantniji i da se moze najbolje
translatirati,

e povezanost izmedu ukupnih ciljeva i1 Zivotinja/modela koji ¢e se upotrebljavati —
koje ¢e znanstvene studije pridonijeti cilju (ciljevima) i na koji nacin,

¢ odnos izmedu svake komponente projekta i redoslijeda postupaka.

U Dodatku I. naveden je niz unaprijed oblikovanih pitanja o razliitim elementima,
posebno usmjerenih na Prilog VI. Direktivi i zahtjeve za izuzeca, koje treba navesti u
zahtjevu za odobrenje projekta. Ta ilustrativna pitanja mogu biti od pomo¢i nadleznim
tijelima pri izradi obrazaca koje moraju upotrebljavati podnositelji zahtjeva za odobrenje
projekta.

Postupak procjene projekta (tko/kako)

Nacela ucinkovitog postupka procjene projekta:

1. raspolaganje odgovaraju¢om znanstvenom i tehni¢kom stru¢noséu — ukljucujuci
pristup stru¢njacima u manje uobicajenim podrucjima znanosti te osiguranje da su
svi zahtjevi iz ¢lanka 38. pravilno obuhvaceni;

nepristranost — nepostojanje sukoba interesa;
proporcionalnost;

dosljednost;

ucinkovitost;

transparentnost postupka;

pristup neovisnom zalbenom postupku;

detaljno razumijevanje konteksta i kriterija za procjenu projekta, posebno analize
Stete 1 koristi;

9. dostatni resursi;

© NN, hA WD
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10. poznavanje lokalne kulture i praksi u objektu (objektima) u kojem (kojima) se
obavlja posao.

Modeli koji se primjenjuju u postupku procjene projekta

Nacionalni odbor — bavi se svim zahtjevima — ukljucuje odredeni broj pojedinaca sa
strunim znanjem u podrucju upotrebe zivotinja u pokusne svrhe: znanstvenom
istrazivanju (i alternativnim metodama), znanstvenim postupcima, uzgoju zivotinja i
skrbi 0 njima, veterinarskoj medicini, zastiti zivotinja i etici.

Broj ¢lanova je toliki da svakom tko je u sukobu interesa omogucuje da odstupi.

Nacionalna procjena / inspektorat — bavi se svim zahtjevima — fleksibilnost u
pogledu kooptiranja dodatnih stru¢njaka prema potrebi. Pojedinci koje zaposljavaju
drzave Clanice — bez sukoba interesa — i koji rade u odjelu koji ne narucuje niti
provodi istrazivanja na Zivotinjama.

Regionalni odbori — bave se zahtjevima za odobrenje projekata koje podnose objekti
iz njihove regije — sastav slican onom nacionalnih odbora.

Lokalne skupine za procjenu — sli¢ne regionalnim odborima, ali procjenjuju
zahtjeve koje podnose objekti unutar manjega zemljopisnog podrucja.

Skupina za procjenu unutar objekta — uloga joj je pridonijeti i poboljsati zahtjeve
za odobrenje projekta dajuci lokalni doprinos postupku procjene projekta.

Kako se navedena nacela mogu provoditi u praksi?

Ispunjivanju zahtjeva iz ¢lanka 38., kao i drugim elementima koji se smatraju bitnima za
ucinkovitu procjenu projekta, moze se pristupiti na vise razli€itih nacina.

1. RaspoloZivost odgovarajuéega stru¢nog znanja

Za procjenu projekta potreban je cijeli niz struénih znanja, ukljucujuéi razumijevanje
znanstvenih podrucja koja se istrazuju 1 razvoja u vezi s nacelima zamjene, smanjenja i
poboljsanja u tim podru¢jima, osmisljavanja pokusa, zdravlja Zivotinja, skrbi o
zivotinjama 1 dobrobiti Zivotinja. Neka podrucja koja se istraZzuju vrlo su specijalizirana te
samo nekoliko stru¢njaka ima dovoljno znanja da ocijeni kvalitetu znanstvenih
argumenata za upotrebu Zivotinja i vjerojatnost uspjeha. Stoga je potreban pristup nizu
strucnih znanja koji se Cesto moze lakSe ostvariti unutar nacionalne ili regionalne
strukture nego na lokalnoj razini.

Doprinosi postupku moraju biti uravnotezeni, pri ¢emu treba uzimati u obzir interese
znanosti 1 dobrobiti zivotinja te ukljucivati neovisno glediSte kad god je to moguce.

2. Nepristranost — nepostojanje sukoba interesa
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U skladu sa zastitom intelektualnog vlasnistva i povjerljivih podataka, procjena projekta
provodi se na nepristran nac¢in i nadlezno tijelo koje je provodi ne bi smjelo biti u sukobu
interesa.

Uklanjanje identifikacije podnositelja zahtjeva moglo bi pomo¢i u sprjecavanju mogucih
sukoba interesa.

U svakom bi se sustavu procjene projekata sve sudionike u postupku trebalo potaknuti na
davanje izjava o sukobu interesa (i o povjerljivosti), a u opisu projektnog zadatka
potrebno je objasniti na koji je nacin osigurana nepristranost.

Angaziranje Clanova laika® moglo bi pomo¢i u osiguranju nepristranosti i nepostojanja
sukoba interesa.

Izbor metode odlucivanja takoder moze igrati ulogu u jamcenju nepristranosti: donosenje
odluka obi¢nom veéinom glasova — uz evidentiranje misljenja manjine prema potrebi —
nasuprot donosenju odluka konsenzusom.

Potrebno je razmotriti zivotopis uklju¢enih osoba i naknadu koju primaju, jer to moze
utjecati na nepristranost.

3. Proporcionalnost

Sto je Sire podruéje primjene i veéi broj zahtjeva koji se procjenjuju, to ¢e lakse biti
ostvariti odredeni stupanj proporcionalnosti. Suprotno tomu, postupcima kojima se
ocjenjuje mali broj zahtjeva vjerojatno ¢e biti teZe razviti zajednicki proporcionalan
pristup.

Cimbenici koji se mogu uzeti u obzir pri odredivanju potrebne razine detalja ukljuduju:

» vrstu projekta (regulatorni / genericka proizvodnja / temeljno istraZivanje /
obrazovni),

» vrstu (i broj) Zivotinja — razinu osjecajnosti,

* opseg projekta, sloZenost, novost (npr. nove/pokusne studije),

 trajanje projekta,

+ teZinu postupaka u projektu,

 prethodno iskustvo (ostvareni rezultati) podnositelja zahtjeva ili objekta.

Moze se usvojiti pristup koji se temelji na procjeni rizika. O ovome se detaljnije govori u
odjeljku ,,Kako provesti analizu Steta 1 koristi?”

4. Dosljednost

Dosljednost je u postupku odlu¢ivanja vazna jer podnositeljima zahtjeva ulijeva
povjerenje da se s njihovim zahtjevima postupa pravedno. To je posebno vazno za

Clan laik = osoba koja nema specijalizirano ili stru¢no znanje o nekoj temi,
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jednaka pravila igre unutar znanstvene zajednice EU-a, gdje odobravanje projekata mora
slijediti sli¢an pristup 1 davati vrlo sli¢ne rezultate.

Dosljednost ¢e se vjerojatno poboljsati u mjeri u kojoj se poveca iskustvo i broj zahtjeva
koji se obraduju.

Na lokalnoj razini vrlo je teSko usporedivati analize Steta i koristi za razliCite vrste
zahtjeva ili znanstvena podruéja, jer zahtjevi koji se obraduju ¢esto pokrivaju samo jedno
usko podrucje. Pregled na nacionalnoj ili regionalnoj razini olakSava usporedbu i
omogucuje stjecanje iskustva te razumijevanje i ponderiranje razliCitih vrsta Steta i koristi.

Dosljednost se moze poboljsati dobrim programima zajednickog osposobljavanja te
razmjenom informacija, osoblja i praksi medu onima koji su ukljueni u procjenu
projekta. Nacionalni odbor (Clanak 49.) moze razmotriti 1 preuzimanje uloge
promoviranja dosljednosti u procjenama projekata.

Na lokalnoj razini mogu postojati ,,dosljedan pristup i ishodi”, ali je vazno da su
uspostavljani mehanizmi za razmjenu i dijeljenje informacija kako bi se promicale
zajednicke nacionalne norme jer ¢e inace podnositelji zahtjeva biti prepusteni
,»geografskoj lutriji”.

Unato¢ zajednickom pristupu, mala je vjerojatnost da ¢e ikada do¢i do ujednacenih
ishoda, i to zbog razli¢itih lokalnih, regionalnih i nacionalnih pristupa odredenim vrstama
postupaka i1 projekata. Medutim, odluke i razloge treba obrazloziti i primjereno
dokumentirati kako bi se razjasnio nacin na koji su rezultati postignuti.

5. Ucinkovitost

Postupak procjene trebao bi biti tako osmisljen i voden da se osigura poStovanje rokova
za donoSenje odluka o odobrenju utvrdenih u ¢lanku 41.

Za podnositelje zahtjeva i1 procjenitelje vrlo je vazno da zahtjev bude ,,potpun 1 ispravan”,
a to se moze posti¢i dobro strukturiranim obrascem zahtjeva i doprinosom lokalnih
savjetnika, kao §to su imenovani veterinar i osoba odgovorna za nadziranje dobrobiti i
skrbi za Zivotinje. Neki sustavi aktivno poti¢u kontakt s procjeniteljem projekta tijekom
pripreme zahtjeva, kako bi se u najvecoj mogucoj mjeri osiguralo da se sva potrebna
poboljSanja 1 razja§njenja mogu pripremiti prije njegova podnosSenja. U idealnom bi se
slucaju ucinkovita procjena projekta trebala temeljiti na dvosmjernoj komunikaciji od
trenutka kad je projekt prvi put zamisljen.

6. Transparentnost postupka

Postupak procjene projekta mora biti transparentan. Svi koji su zainteresirani za upotrebu
zivotinja u znanstvenim postupcima trebali bi razumjeti Sto se zahtijeva od postupka
(kako sastaviti zahtjev, koje su informacije potrebne), koja su tijela uklju¢ena u postupak
procjene projekta (struktura procjene projekta) te kako se izvodi procjena. To posebno
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pomaze podnositeljima zahtjeva za odobrenje projekata da bolje razumiju zahtjeve u
pogledu informacija te naCin na koji se donose odluke. U sluc¢aju odbijanja zahtjeva
nakon procjene projekta, korisno je podnositelju zahtjeva priop¢iti obrazlozenje odluke.

Kako bi se osiguralo pravilno razumijevanje postupka procjene projekta, drzave ¢lanice
mogu razmotriti objavljivanje nacionalnih smjernica o postupku i Kriterijima ocjenjivanja,
ukljucujuéi obrasce za zahtjeve i obrasce za ocjenjivanje.

7. Pristup neovisnom Zalbenom postupku

Nakon procjene projekta, ako se zahtjev ne odobri, na raspolaganju bi trebao biti Zalbeni
postupak koji omogucuje ponovno razmatranje odluke u postupku neovisnom o osobama
uklju¢enim u prvotnu procjenu projekta.

8. Detaljno razumijevanje konteksta i kriterija za procjenu projekta, posebno
analize Steta i koristi

Osobe ukljucene u procjenu projekta trebale bi razumjeti kontekst, nacela i kriterije
procjene projekta, moci pridonijeti dosljednom pristupu procjeni projekta te formulirati 1
iznijeti dobro informirana, nepristrana i obrazloZena misljenja.

Procjenitelji bi trebali imati pristup osposobljavanju u vezi s postupkom, posebno o
nacinu procjenjivanja ciljeva projekta, primjene nacela 3R i ocjene klasifikacije prema
tezini postupka te o tome kako bi trebalo provoditi analizu §teta i Koristi.*

9. Dostatni resursi

Resursi koji bi procjeniteljima bili korisni ukljucuju pristup znanstvenim pretraziva¢ima,
posebno onima koje se odnose na nacela 3R, bazama podataka i, ako se smatra
potrebnim, administrativnoj potpori te dodatnim skupinama struénjaka.

10. Poznavanje lokalne kulture i praksi

Za postupak procjene projekta vazno je poznavanje lokalnih uvjeta. Te se informacije
mogu ukljuciti u zahtjev. Objekt bi trebao dati jamstvo u kojemu se navodi da su mu na
raspolaganju odgovarajuca strucna znanja, prostori i oprema te se pruzaju informacije o
lokalnim normama, npr. reZimu doziranja/uzorkovanja ili ocjeni dobrobiti zivotinja.

Razmatranje razlicitih metodologija

Ne preporucuje se jedinstvena metodologija ili struktura, ali svaki pristup ima jake i slabe
strane koje treba razmotriti kako bi se osiguralo da je postupak procjene pravedan i stabilan,
da ispunjuje zahtjeve Direktive i da je dosljedan unutar EU-a.

4

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab _animals/pdf/guidance/education training/hr.pdf
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Vazno je priznati moguca ograniCenja razli¢itih sustava te poduzeti mjere za njihovo

uklanjanje.

1. Nacionalni sustavi / inspektorat

Jake strane:

nepristranost / nepostojanje sukoba interesa,

dosljednost i proporcionalnost zbog velikog broja projekata koji se procjenjuju,
dostupna stru¢na znanja — dostupan Sirok raspon struénih znanja — skrb,
veterinarstvo, osmisljavanje pokusa, znanstvene discipline,

inspektorat vjerojatno poznaje lokalnu kulturu i prakse.

Moguce slabe strane:

nacionalni odbori — potrebne su im informacije o lokalnim pitanjima, npr. o
iskustvu / struénom znanju o smjeStaju zivotinja i skrbi o njima u objektu u
kojemu ¢e se provoditi projekt; tijelo za dobrobit Zivotinja (¢lanak 26.) moglo bi
biti korisno u davanju lokalnog doprinosa postupku,

potreba pristupa neovisnom zalbenom postupku.

2. Procjena projekta na regionalnoj/lokalnoj razini

Jake strane:

nepristranost / nepostojanje sukoba interesa,
dosljednost i proporcionalnost ovise o broju zahtjeva,
lokalni odbori poznaju lokalne uvjete,

Zalbeni postupak mogao bi biti na nacionalnoj razini.

Moguce slabe strane:

Sto je veca udaljenost od pojedinog objekta, to je teZe ste¢i saznanja o lokalnim
uvjetima,

dosljednost i proporcionalnost — izlozenost manjem rasponu zahtjeva nego na
nacionalnoj razini, koja se sve viSe smanjuje s priblizavanjem lokalnoj razini,
ograni¢eniji pristup Sirokom rasponu stru¢nih znanja u usporedbi s nacionalnom
razinom.

3. Procjena zahtjeva u objektu/institutu

Jake strane:

poznavanje lokalnih uvjeta,
zalbeni postupak mogao bi biti na regionalnoj ili nacionalnoj razini.
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Moguce slabe strane:

e nepristranost / nepostojanje sukoba interesa; vrlo je tesko ispuniti ove zahtjeve,
npr. vaznost istrazivackog programa za ugled instituta, buduce financiranje itd.
mogli bi utjecati na sve zaposlenike instituta, ukljuujuci procjenitelje,

e nedostupnost potrebnog raspona stru¢nih znanja,

e dosljednost i proporcionalnost — s obzirom na to da ¢e se projekti vjerojatno
odnositi na relativno uska podrucja rada, vrlo je tesko posti¢i dosljednost i
zajednicki pristup jer postoji rizik da ¢e medu institutima biti velikih razlika.

Ocjena se mora provoditi od sluc¢aja do slucaja. Kako je propisano ¢lankom 59.,
drzava ¢lanica mora u svakom slucaju imati dokaz da imenovano tijelo (ukljucujuci i
ono koje provodi procjenu projekta) nije u sukobu interesa u pogledu provodenja
zadataka. Bez ukljucivanja vanjskih, neovisnih sudionika mala je vjerojatnost da ce
institucionalni pregled koji provode isklju€ivo zaposlenici objekta podnositelja
zahtjeva ispunjivati zahtjeve iz ¢lanka 38. stavka 4. i ¢lanka 59. Direktive.

Dodatne primjedbe o postupku procjene projekta

Odluka donesena konsenzusom smatra se idealnom. Medutim, ako se ne moze postici
konsenzus, odbor ¢e mozda trebati primijeniti jednostavno glasovanje ve¢inom. U takvim je
okolnostima potrebno zabiljeziti razli¢ita gledista.

Smatra se korisnim imati vanjskog clana laika, pod uvjetom da se moze zajamciti
povjerljivost. Clan laik trebao bi osigurati uvazavanje etickih i socijalnih pitanja, ali ne nuzno
za provedbu nacela 3R, jer moZzda nema potrebno tehnic¢ko znanje.

Osobe uklju¢ene u procjenu projekta trebale bi se obvezati na promicanje ucinkovite
provedbe nacela 3R i upotrebe Zivotinja u znanstvenim postupcima. To se moZe poticati
formalnim postupcima podnoSenja molbi radi odabira prikladnih procjenitelja projekata.

Od kljuéne je vaznosti da osobe uklju¢ene u procjenu projekta razmjenjuju gledista —
procjenu projekta opcéenito ne bi trebalo provoditi izolirano ili samo razmjenom elektronicke
poste.

Procjena znanstvenog opravdanja za izuzeca i primjene nacela 3R

Procjena znanstvenog opravdanja za izuzeca

Vise Clanaka Direktive propisuje da je potrebno posebno znanstveno opravdanje da bi se
dopustila upotreba, na primjer, odredenih vrsta Zivotinja ili postupaka.

U nekim je okolnostima to opravdanje ocCito samo po sebi, primjerice pri provodenju
znanstvenih studija o ugrozenim vrstama u cilju ocuvanja tih vrsta: podatci su u potpunosti
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povezani sa znanstvenom svrhom 1 stoga uzeti u obzir u ukupnoj ocjeni Steta 1 koristi, tj.
znanstveni se ciljevi ne mogu postici bez upotrebe konkretne vrste.

Medutim, Cesto su potrebni jasni i neovisni znanstveni dokazi kako bi se objasnilo zaSto su
potrebne odredene Zivotinje/postupci.

Za potrebe procjene projekta podnositelj zahtjeva trebao bi objasniti zasto su odredene
zivotinje/postupci nuzni za ispunjivanje ciljeva projekta. U tom je objasnjenju potrebno
navesti sve relevantne popratne dokaze koji se mogu, prema potrebi, provjeriti tijekom
procjene projekta. Osobe ukljuene u postupak mogu imati potrebno stru¢no znanje da
odrede jesu li takva izuzeéa nuzna i opravdana u kontekstu projekta. Ako ga nemaju, bit ¢e
potrebno zatraziti savjet vanjskih strucnjaka o konkretnim pitanjima koja nadilaze stru¢no
znanje procjenitelja projekta.

Mogu postojati neke nacionalne razlike u pogledu prihvaéanja odredenih izuzeca, na primjer
upotrebe Zivotinja lutalica ili zivotinja koje trpe dugotrajnu bol koja se ne moze ublaziti.
Medutim, procjenitelji projekta trebali bi poznavati nacionalno zakonodavstvo i moci
prepoznati ta pitanja ako se pojave u zahtjevu.

Odredeni zahtjevi za izuze¢ima mogu potaknuti dodatnu istragu — na primjer upotreba
neobicne egzoti¢ne vrste potaknula bi istrazivanje prakse u pogledu smjestaja i skrbi.

Stalno bi u pitanje trebalo dovoditi ,.tradicionalne” modele ili vrste, tj. je li se razmotrila
upotreba metoda ili pristupa koji ne ukljucuju zivotinje, razvoj drugacijeg, poboljSanog
modela ili upotreba zivotinja s manjom sposobnos¢u osjec¢anja boli, patnje ili stresa.

Procjena primjene nacela 3R

Zahtjev mora dokazati da se vodilo racuna o nacelima 3R te da su oni primijenjeni kad god je
to bilo moguce, u skladu sa znanstvenim ciljevima.

Procjenu primjene nacela 3R mogu olaksati:

e provjere materijala dostavljenih u zahtjevu — pregled literature na koju se upucuje,
pretrazivanje u odgovaraju¢em podrucju,

e osiguravanje potrebne strucnosti u procesu procjene projekta:

o ukljuCivanje stru¢nih znanja o nacelima 3R koja su vazna za podrucje
istrazivanja,

o relevantno najnovije strucno znanje o pretrazivanjima u vezi s nacelima 3R za
procjenitelje projekata (web-mjesta, pretrazivaci®),

e preispitivanje zahtjeva ako su metode zamjene dostupne, ali se mozda ne primjenjuju,

® http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/alternatives information en.htm
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e jasnoca u dokazivanju da je izabrani model najprimjereniji i da su $tetni u¢inci / tezina
svedeni na najmanju mogucu mjeru u skladu sa znanstvenim ciljevima,

e uvazavanje/primjena sustavnog pregleda podnositelja zahtjeva kako bi odredio
najprimjereniji pristup,

e pravovremenost upucéivanja — potvrda da su uzeta u obzir najnovija upucivanja,

e povjerenje u strucnost i znanje lokalnih subjekata (npr. tijela za dobrobit zivotinja)
koji pomaZzu u ispravnoj primjeni nacela 3R u objektu.

Procjena primjene nacela 3R u projektima koji se provode u svrhu obrazovanja i
osposobljavanja

Kada se procjenjuje projekt koji se provodi u svrhu obrazovanja ili osposobljavanja,
slojevit pristup koji ukljucuje primjenu alternativnih metoda bez upotrebe zivotinja, zatim
postupaka na leSinama i naposljetku postupaka na zivim Zivotinjama trebao bi biti dio
sustavnog ocjenjivanja kako bi se osigurala provedba nacela 3R:

1. bez upotrebe Zivotinja:

e teorija,

e pokazivanje postupaka/tehnika (ili fizioloskih odgovora) s pomocu npr. slika,
videosnimki, interaktivnih audio i video alata,

e promatranje nadlezne osobe koja provodi postupak uzivo u okviru postojece
studije,

e izvodenje tehnic¢kih/prakti¢nih vjestina na ,,simulatorima”;

2. upotreba leSina;
3. upotreba Zivih Zivotinja:
a. zivotinje podvrgnute nepovratnom postupku (anestezirane):

= preporucuje se upotreba Zivotinje za viSe tehnika jer su Stete za
Zivotinju iste;
b. upotreba svjesnih zivotinja:
= ako postupak nece utjecati na ishod pokusa ili znac¢ajno utjecati na
tezinu postupka, osposobljavanje se moze provesti na Zivotinjama
u okviru postojece studije,

= osposobljavanje bi wuvijek trebalo zapoceti poucavanjem o
primjerenim tehnikama postupanja s predmetnom vrstom.
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Treba voditi racuna i o podrijetlu zivotinja koje ¢e se upotrebljavati, npr. visak Zivotinja
na zalihama ili Zivotinje iz zavrSenih studija koje jo$ nisu eutanazirane.

Provodenje analize Steta i koristi

Clankom 38. predvida se osnova za elemente koje pri procjeni projekta treba uzeti u obzir
kako bi se utvrdilo je li koriStenje zivotinja opravdano i provode li se postupci na $to je vise
mogucée human i ekoloski osvijesten nacin. Procjena projekta ukljucuje:

e procjenu ciljeva projekta, predvidene znanstvene Koristi ili obrazovnu vrijednost;

e analizu Steta i koristi projekta, radi ocjene je li Steta nanesena Zivotinjama u
smislu patnje, boli i stresa opravdana s obzirom na ocekivani rezultat i uzimajuci
U obzir eticka nacela te moze li u konacnici koristiti ljudima, Zivotinjama ili
okolisu.

Radi laksSe analize Steta i koristi, zahtjev mora sadrzavati dovoljno informacija kako bi
procjenitelji mogli donijeti obrazloZzeno misljenje o Stetama koje se nanose zivotinjama te o
koristima koje bi mogle proizi¢i iz projekta i o vjerojatnosti njihova ostvarenja.

U obrascu/predlosku zahtjeva treba upozoriti da je potrebno obraditi ta pitanja.
Cimbenici koje treba uzeti u obzir pri ocjeni koristi

U zahtjevu je potrebno izraziti oCekivanje i potvrdu da ¢e projekt pridonijeti novim
spoznajama te da nema neopravdanog udvostru¢ivanja upotrebe Zivotinja.

Identifikacija izravnih i neizravnih koristi

Koje ¢e koristi donijeti predmetni postupci?
Tko ¢e imati koristi od predmetnih postupaka?
Na koji ¢e nacin oni biti od koristi — utjecati?
Kada ¢e se (po mogucénosti) koristi postic¢i?

Znacaj 1 utjecaj potencijalnih koristi

Pri ocjeni projekata Cije su koristi brzo vidljive, kao §to je novo cjepivo za poboljSanje
zdravlja ljudi, gdje se koristi mogu lako prepoznati pa ¢ak i kvantificirati u smislu pacijenata
na koje djeluju, mnogo je lakSe ocijeniti Stete 1 koristi nego kod projekta ¢ija je oCekivana
korist u prvom redu razvijanje znanja u odredenoj znanstvenoj disciplini.

Iako nije uvijek moguca, odredena kvantitativna/kvalitativna procjena utjecaja istrazivanja
bila bi korisna procjeniteljima — na primjer broj zahvacenih osoba/zivotinja i razina
poboljsanja koja se moze ocekivati ako projekt bude uspjesan.
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Koristi moraju biti povezane s namjenama projekta koje su navedene u ¢lanku 5. Koristi
mogu ukljucivati:
e temeljna istrazivanja:

o bolje razumijevanje problema (povecano znanje — potvrda vaznosti
popunjavanja praznine u znanju/informacijama),

o kad god je moguce, ,,povetano znanje” kao primarnu Korist trebalo bi
povezati s konkretnijim strateSkim ciljem, iako se Sire koristi mogu javiti
puno kasnije u buduénosti i manje su predvidive; koristi se ne bi trebale
ograniciti na ,,bilo bi dobro znati”,

o stupanj poboljSanja (za Covjeka, zivotinje, okoli§) (brojevi; veli¢ina i
kvaliteta — potrebna informirana prosudba — lijekove za rijetke bolesti
moze upotrebljavati mali broj ljudi, ali mogu imati velik utjecaj na
pojedince) 1 opterecenje koje problem stvara drustvu (i za temeljno 1 za
primijenjeno istrazivanje),

o potvrda temeljnog istrazivanja koje se temelji na hipotezama — procjenom
je potrebno potvrditi da je hipoteza znanstveno ispravna i realisti¢na,

o Sirenje informacija, bez obzira na to jesu li pozitivne ili negativne, od
posebne je vaznosti za temeljno istrazivanje kako bi se osiguralo
ostvarenje Kkoristi,

e 0cjenu sigurnosti:

o sigurnost proizvoda (ukljucujuéi cijeli ciklus proizvoda),

o sigurnost hrane / hrane za zivotinje,

e poboljsano zdravlje ljudi/Zivotinja — ako je moguce, navesti mjere poboljSanja.

Ostali ¢imbenici koje treba razmotriti u vezi s predvidenim koristima:

e pravovremenost i relevantnost rada — moze se razmotriti pregled novijih navoda
povezanih s podru¢jem rada.

Potvrdeno je da drzave ¢lanice mogu imati razlicite prioritete, Sto dovodi do toga da se
koristima pridaju razli€iti stupnjevi vaznosti. Regionalne razlike unutar drzave €lanice isto
tako mogu utjecati na razmatranja tijekom procjene projekta (npr. vrsta okoliSa, obrasci
bolesti). Provjerom dosljednosti koju provode nacionalni odbori mogu se utvrditi/objasniti te
razlike.

Mogu i se koristi ,,odvagati”?

Vrlo je tesko objektivno procijeniti neusporedive, ponekad apstraktne koristi koje proizlaze iz
razli¢itih vrsta istrazivackih programa.

Potvrdeno je da bez osnovnih/temeljnih istraZivanja ne bi doSlo do mnogih naknadnih
primijenjenih koristi.
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Moglo bi se tvrditi da je na primjer upotreba zivih zivotinja u obrazovne svrhe mozda manje
vazna od ispitivanja sigurnosti lijekova u okviru regulatornog rezima ili da bi zdravlje ljudi
trebalo biti vaznije od zdravlja Zivotinja. No s obzirom na to da nema zajednickog dogovora,
koristi koje proizlaze iz upotrebe zivotinja u istrazivackim projektima nije moguce objektivno
poredati jednostavnim hijerarhijskim redoslijedom koji bi pomogao pri ocjeni steta i koristi
pojedinac¢nih projekata.

,»Vaznost” rada subjektivna je procjena koja se mijenja s vremenom i mjestom te ovisi 0 nizu
varijabli kao Sto su kultura, okoli§, gospodarska situacija, steCeno znanje, novonastali
nerijeSeni znanstveni problemi 1 eticke vrijednosti.

To pak dodatno naglasava potrebu za jedinstvenom, pojedinaénom procjenom vaznosti i

velicine koristi za svaki predloZeni projekt.

Klju¢na razmatranja pri ocjeni koristi:

1. razmotriti neposredne/kratkorocne koristi (proizvod, podatci, rezultati);
2. razmotriti dugoro¢ne koristi (proizvod, specifi¢na dugoroc¢nost);
3. razmotriti $iri u¢inak (povecanje znanja, translacijski potencijal).

Cimbenici koje treba uzeti u obzir pri ocjeni Steta

Izvjesca struéne radne skupine EU-a o0 Klasifikaciji postupaka po tezini i retrospektivnom
izvjeséivanju (dostupna na web-mjestu Europske komisije
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm) ukljuc¢uju smjernice
o ocjeni 1 klasifikaciji postupaka po teZini te niz ilustrativnih primjera.

Pri ocjeni Steta tijekom procjene projekta mora se razmotriti utjecaj na sve Zivotinje koje se
planira upotrebljavati u projektu — moguca klasifikacija postupaka po tezini temelji se na
najvecoj ocekivanoj tezini za pojedinacnu Zivotinju — medutim, taj se u€inak moze ocekivati
samo kod 1/100 Zivotinja ili bi se mogao oc¢ekivati kod 90/100 zivotinja, Sto znacajno utjece
na ukupne ,,troskove” dobrobiti. Stoga je vazno znati kolika je predvidena teZina postupka za
sve zivotinje koje se upotrebljavaju u postupku, uzimajuc¢i u obzir metode upotrijebljene za
smanjenje Stetnih ucinaka.

Klju¢na pitanja koja je potrebno obuhvatiti pri razmatranju Steta ukljucuju:

e postupke Koji se primjenjuju na zivotinjama:
o ucestalost/trajanje postupaka,
o vjerojatnost Stetnih ucinaka,
o stupanj teZine i metodologiju smanjenja tezine,

23


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm

o rezim pracenja, protokole za ocjenu dobrobiti,
o humane metode okoncanja i povode za intervencije,
e vrstu/soj/dob upotrijebljenih Zivotinja,
e broj zivotinja,
e sudbinu zivotinja:
o smrt — sustinska vrijednost zivotinje; utjecaj ,,kvalitete” smrti na iskustvo
zivotinje 1 na tezinu postupka,
o kriteriji za ponovnu upotrebu ili ponovno udomljivanje,
e potencijalne Stete — uzgojne prakse i prakse skrbi, prijevoz.

Kada se Zivotinje upotrebljavaju u svrhu obrazovanja i osposobljavanja, tezinu postupaka
treba ograniCiti na ,nepovratnu” ili ,,blagu”. Medutim, priznaje se da bi se mogla
prihvatiti rijetka, dobro obrazlozena izuzeéa od ovog opceg nacela.

Primjeri takvih izuzec¢a ukljucuju:

e osposobljavanje kirurga za odredeni postupak u kojemu bi moglo biti vazno
ocijeniti uspjeh tijekom faze oporavka,

e pripremu edukativnih materijala koji ¢e u buduénosti zamijeniti upotrebu zivih
Zivotinja.

Treba razmotriti 1 kumulativne u€inke tehnika za ¢iju se tezinu smatra da je ,,manja od
praga” ili ,,ispod praga”, a koje primjenom u kombinaciji ili viSe puta (viSekratno) mogu
dovesti do tezine koja je ,,ve¢a” ili iznad ,,minimalnog praga”, ako se ponavljaju.

Ne moze se dovoljno naglasiti vaZznost stru¢nog nadzora. Navedene aspekte potrebno je
posebno obraditi 1 ocijeniti u prijedlozima projekata u kojima se upotrebljavaju Zive
zivotinje u svrhu obrazovanja i osposobljavanja.

Cimbenici koje treba uzeti u obzir pri ocjeni vjerojatnosti uspjeha

Na potencijal projekta da ostvari predvidene koristi mogu utjecati mnogi ¢imbenici koje je
potrebno razmotriti pri analizi projekta. Oni ukljucuju:

o realisticne ciljeve (SMART — odredene, myjerljive, dostizne, odgovarajuce i
vremenski utvrdene),

e znanstvenu pouzdanost,

e ostvarenje ocekivanih rezultata unutar utvrdenoga vremenskog okvira,

e raspolaganje primjerenim resursima (financijskim sredstvima, odgovaraju¢im
prostorima i opremom, osobljem — znanstvenim i onim koje skrbi 0 Zivotinjama),

e iskustvo / ostvarene rezultate u podrucju i uzem polju na koje se odnosi planirani
rad,

e publikacije, navode,
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e jasno utvrden plan rada — izbor metoda/ plana pokusa/ vrste/ zivotinjskog
modela,

e plan objavljivanja,

e povratne informacije iz retroaktivne ocjene prethodnih projekata podnositelja
zahtjeva / istrazivacke skupine trebale bi znatno olaks$ati odredivanje vjerojatnosti
uspjeha.

Procjena zahtjeva za odobrenje projekta

Kako bi mogli ucinkovito procijeniti projekt, procjenitelji trebaju biti uvjereni da su
podneseni podatci potpuni, tocni, azurirani i relevantni.

Prije analize Steta i koristi procjenitelji projekta moraju:

uvjeriti se da su nacela 3R pomno razmotrena i provedena u najvecoj mogucoj mjeri;
potvrditi da su predlozena izuzeca znanstveno opravdana;

razumjeti potencijalne koristi, njihovu prirodu i vrijeme;

potvrditi tezine i1 kvantificirati Stete;

A e

imati misljenje o vjerojatnosti postizanja koristi za koje se tvrdi da ¢e biti ostvarene.

Analiza Steta i1 koristi

Procjenjivanje Steta u odnosu na koristi nije jednostavan proces odlucivanja i zahtijeva
pomno razmatranje. Da bi se donijele dobro informirane prosudbe, osobama koje sudjeluju u
procjeni projekta moraju biti dostupne sve relevantne informacije.

Proces bi trebao biti dobro uravnotezen, stabilan i izazovan:
e ne bi se smjelo automatski pretpostaviti da su tvrdnje o mogucoj znanstvenoj koristi
uvijek ispravne,
e trebalo bi uvidjeti sve Stete koje se mogu nanijeti Zivotinjama,
e trebalo bi biti spreman osporiti status quo i odbiti loSe osmisljene i slabo promisljene
projekte i
e trebalo bi biti spreman osporiti kulturna/socijalna/politicka pitanja, npr. zastarjele
metodologije ili misljenja da Zivotinjama nije potrebno olaksati bol.
Kako odvagnuti Stete i koristi
Postoji vise smjernica (i iskustva) za ocjenu i ,,vaganje” Steta koje se nanose zivotinjama
nego Sto ih postoji za pripisivanje vaznosti koristima. MoZe biti posebno teSko odrediti

vrijednost projekta €iji je cilj stjecanje temeljnih spoznaja.

Budu¢i da se iskustvo razvija u okviru nove Direktive, mozda ¢e biti korisno za nekoliko
godina preispitati na¢in odredivanja $teta 1 koristi u okviru procjene projekata.
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Procjena projekta zahtijeva razmatranje triju posebnih, ali potpuno povezanih komponenata —
predvidenih koristi, Steta koje se nanose Zivotinjama i vjerojatnosti da ¢e podnositelj zahtjeva
postiéi te koristi.

Opc¢e napomene: koristi

vece se ,.koristi” dodjeljuju primjeni za zdravlje ljudi te ozbiljnosti oboljenja 1
broju pogodenih osoba,

prisutnost postojecih lijekova za predmetnu bolest moze biti protivna primjeni
visokih troskova u pogledu dobrobiti zivotinja,

opseg poboljsanja u ljudskoj populaciji / okolisu (kvaliteta/koli¢ina),

,»vrijednosti” koristi dinami¢ne su i na njih utjeu politika, socijalni ¢imbenici,
zdravstvena i gospodarska pitanja; s vremenom ¢e se mijenjati i razlikovati medu
drzavama ¢lanicama,

moze biti tesko odrediti druge koristi regulatornog ispitivanja osim sigurnosti i
djelotvornosti, ali njihovo je odredivanje propisano zakonom — medutim, u svim
se okolnostima oc¢ekuje da se nac¢elo 3R u potpunosti provodi.

Opc¢e napomene: Stete

promjene u percepciji javnosti utjecu na prihvatljivost odredenih vrsta postupaka,
potrebni primjeri podrucja ,,zabranjenog pristupa”, npr. upotreba Zzivotinja u
teSkim postupcima kako bi se istrazili trivijalni, manje vazni problemi,

potreba da se osim znanstvenog obrazlozenja razmotre i sve moguce dodatne Stete
koje nastaju zbog upotrebe ugrozenih vrsta, zivotinja lutalica, primata osim
covjeka, ponovne upotrebe, kontinuirane upotrebe, metoda usmréivanja itd. te
kako se one uklanjaju.

Opce napomene: vjerojatnost ostvarenja

primjerenost Zivotinjskih modela 1 primjerice ekstrapolacija rezultata na ljudske
uvjete realisti¢ni su,

jasnoca, pouzdanost i snazni argumenti podnositelja zahtjeva,

povjerenje i pouzdanost u kulturu u objektu u kojemu ¢e se provoditi postupci,
ekonomske cimbenike treba pomno razmotriti: na primjer, prijelaz s modela
glodavca na ribe zebrice moze se smatrati poboljSanjem; istraZzivanje na
glodavcima koje je i dalje valjano ne treba prekidati dok se uspostavlja nova
infrastruktura / financije, no ipak je potrebna potvrda da je istrazivanje opravdano.

Kako provesti analizu Steta i koristi

Procjeniteljima projekta moraju biti na raspolaganju sve relevantne informacije i potrebno je
primijeniti stupnjevani pristup kako bi se osiguralo da su ukljucena sva potrebna obrazloZenja
1 objasnjenja.
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Ta analiza pruza 1 priliku da se potvrdi da su koristi jasno objasnjene i optimizirane, a Stete
svedene na najmanju mogucu mjeru u skladu s ciljevima.

Postoji niz ,;modela” koji se rabe kao smjernice za proces, na primjer onaj koji su razvili
Voipio et al. 2005., ali ne postoji formula koja bi zamijenila potpuno promisljenu analizu
razli¢itih elemenata koju provode iskusni procjenitelji.

Neki primjenjuju Batesonovu kocku (1986.) kao jednostavnu matricu za pomo¢ pri analizi.
Algoritam ukazuje na to da razina patnje mora biti povezana s vaznoS¢u istrazivanja
(mogu¢im koristima) i s vjerojatno$¢u postizanja koristi. Ako je velika Steta za dobrobit
zivotinja povezana s manje vaznim istrazivanjem kod kojeg postoji mala vjerojatnost
postizanja koristi, u tim se postupcima ne bi se smjela dopustiti upotreba Zivotinja. Medutim,
za §iru primjenu, razmatranje temeljnog istrazivanja (npr. poboljSanje znanja kao primarna
korist) trebalo bi ukljuciti u terminologiju.

Nakon rasprave na sastanku, razvijena je revidirana ,,kocka” (vidi Dodatak Il.) na kojoj je
bojama oznaceno koje bi primjene zahtijevale najvecu kontrolu u pogledu analize Steta i
koristi. Boje odrazavaju odnos izmedu razine $tete, stupnja koristi i vjerojatnosti uspjeha.
Ako je sjeciSte varijabli zelene boje, vjerojatno je da ¢e iz procjene projekta proizici pozitivna
analiza Steta 1 koristi. Nasuprot tome, za zute i crvene kocke vjerojatno ¢e biti potrebno
detaljnije razmatranje.

Ideja Batesonove kocke uklapa se u mnoge okvire/formule razvijene za pomo¢ pri procjeni
prijedloga istrazivackih projekata.

vaznost Ciljeva X vjerojatnost postizanja ciljeva
opravdanost =

Stete koje se nanose Zivotinjama

Da bi se mogla donijeti informirana odluka, klju¢no je temeljito poznavati ta tri podrucja.

Kad se razmatraju Stete, ocekuje se da je nacelo 3R u potpunosti provedeno 1 da su Stete vec
svedene na najmanju mogucu mjeru u skladu sa znanstvenim ciljevima. Potrebna je
informirana prosudba o koristima i vjerojatnosti uspjeha, uz uvazavanje eti¢kih i drustvenih
potreba.

Na proces procjenjivanja utjece vise ¢imbenika i nijedna jednostavna numericka formula ne
moze dati jednostavan odgovor da ili ne. Potrebno je poznavati razlicite objavljene modele
analize Steta 1 koristi. Ti sustavi mogu biti korisni za raspravu kako bi se osiguralo da su sva
pitanja strukturirana i sustavno razmotrena, ali ne bi se trebali primjenjivati izolirano kao
zamjena za inteligentno tumacenje dostavljenih podataka.
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Bilo bi korisno imati kontrolni popis kojim bi se osiguralo da sva pitanja budu obradena i koji
bi mogao posluziti kao okvir za prikupljanje zajednic¢kih podataka za procjenu.

Mora se priznati da je subjektivnost neizbjezna komponenta analize koja zahtijeva
uravnotezen sastav stru¢nih ocjenitelja i strukturiran pristup procjeni kako bi se osigurala
dosljednost analize.

Informirana razmjena glediSta izmedu dobro osposobljenih procjenitelja koji imaju sva
relevantna stru¢na znanja najvjerojatnije ¢e dati snazne, pouzdane i dosljedne rezultate.

Retroaktivna ocjena

U ¢lanku 39. Direktive opisani su zahtjevi u pogledu retroaktivne ocjene. Retroaktivna ocjena
nije obvezna za sve projekte i na drzavama je Clanicama da odrede postoji li potreba za
retroaktivnim ocjenjivanjem S$irim od onoga propisanog Direktivom (svi projekti koji
upotrebljavaju primate osim ¢ovjeka i oni koji ukljucuju postupke klasificirane kao teske).

Retroaktivna ocjena smatra se izuzetno moc¢nim sredstvom za olakSavanje kriticke analize
upotrebe Zivotinja u znanstvenim postupcima, identificiranje buducih poboljSanja nacela 3R 1,
ako se objavi, pruzanje informacija za buduce studije te poveéanje transparentnosti prema
javnosti.

Koristi od retroaktivne ocjene:

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

e usporedba stvarnih Steta u odnosu na predvidene,

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

e prilike za identificiranje budu¢ih mogucénosti poboljSanja,

e prilika da se u sluCaju da je tijekom ispitivanja neSto poslo po zlu analiziraju
razlozi za to i izvuku pouke,

e omogucuje nadleznom tijelu provjeru ucinkovitosti procjene projekta / analize
Steta 1 koristi, pruzajuéi mu sredstvo za osiguranje kvalitete 1 poboljSanje
dosljednosti,

e povecana transparentnost i odgovornost, posebno ako se objave rezultati,

¢ Sirenje informacija o ishodu bez obzira na rezultate® jer se time, medu ostalim:

o omogucuje bolje osmisljavanje slicnih studija,

6 Isto tako je vazno i objavljivanje rezultata retroaktivne 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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o podize svijest o primjerenoj upotrebi i najboljoj praksi,
podize svijest o neprimjerenoj upotrebi zivotinja 1 tako pridonosi nacelu
smanjenja,

o sprjecava druge da ponove probleme/pogreske,

o pomaze nadleznim tijelima da preispitaju u€inkovitost procjene projekta /
analize Steta i koristi.

Cimbenici koji se uzimaju u obzir da bi se utvrdilo treba li provesti retroaktivnu ocjenu

Retroaktivna ocjena potrebna je za sve projekte koji ukljuuju primate osim covjeka te sve
one koji sadrzavaju postupke klasificirane kao teske. Nadlezno tijelo moze zahtijevati i
retroaktivnu ocjenu drugih projekata. Zadatak je procjenitelja projekta odluciti treba li 1 kada

provesti retroaktivnu ocjenu. Cimbenici koje treba uzeti u obzir pri takvom odlu¢ivanju
trebali bi ukljucivati sljedece:

uvodenje novih modela ili novih istrazivackih podrugja,

znacajne nesigurnosti u pogledu ishoda ili u¢inaka na zivotinje, npr. 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 veée od predvidenih,
opcenito ¢e 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 ve¢ nisu identificirani kao takvi u prvotnom postupku odobravanja

projekta).

Najprikladnije vrijeme za retroaktivnu ocjenu

Ocjenjivaci projekta odreduju najprikladnije vrijeme za retroaktivnu ocjenu od slucaja
do sluc¢aja. Da bi se ocijenilo jesu li ciljevi ostvareni te utvrdile Stete 1 elementi koji
pridonose nacelu 3R, u idealnom bi slu€aju bilo razumno provesti retroaktivnu ocjenu
¢im je to izvedivo nakon zavrSetka projekta. Valja napomenuti da ¢e se u nekim
slu¢ajevima koristi moZzda ostvariti tek nakon nekog vremena po zavrSetku projekta,
npr. temeljna istrazivanja u svrhu povecanja znanja.

Ako se uvode novi modeli ili postoje znacajne nepoznanice u pogledu teZine
postupaka ili uc¢inaka na Zivotinje, ¢esto se odobravaju pokusne studije. Po zavrSetku
tih studija trebalo bi provesti retroaktivnu ocjenu, kako bi se osiguralo da rezultati
budu primjereno uzeti u obzir i da budu uvedene daljnje promjene/mjere prije nego
uslijede opseznije studije.
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Osiguravanje potrebnih informacija za retroaktivnhu ocjenu

U nekim bi slucajevima najprimjerenije vrijeme za retroaktivnu ocjenu moglo biti znatno

nakon zavrSetka projekta te je stoga od kljuéne vaznosti pomno razmotriti uspostavu
mehanizama kojima se osiguravaju potrebne informacije za retroaktivnu ocjenu.

Iako je primarna odgovornost i dalje na korisniku (¢lanak 39. stavak 1. i ¢lanak 40.
stavak 2. tocka (a)), odredenu odgovornost trebala bi snositi i osoba odgovorna za
cjelokupno provodenje projekta (¢lanak 40. stavak 2. tocka (b)), kako bi se osiguralo
pruzanje potrebnih informacija.

Trebala bi postojati moguénost odredene fleksibilnosti unutar procesa, na primjer,
moglo bi biti svrhovito poticati stalne/periodiéne povratne informacije (npr.
publikacije, mogucnosti poboljsanja), posebno ako je rije¢ o dugotrajnim projektima
(koji mogu trajati i do pet godina).

Proporcionalnost — primjenjuju se kriteriji slicni onima koji su utvrdeni za procjenu
projekta.

Korisno je dobivanje informacija s lokalne razine, gdje su dostupni svi koji su
ukljuceni, postoji pristup svim vaznim informacijama i mogu se pravodobno uvesti
poboljsane prakse / poboljsanja.

Da bi ocjena bila ucinkovita, potrebne su informacije od svih mjerodavnih osoba —
onih uklju€enih u projekt i onih odgovornih za skrb o Zivotinjama i njihovu dobrobit.

Smatra se korisnim imati obrazac za traZenje ispravnih informacija — neka su pitanja
utvrdena (vidi u tekstu u nastavku). Taj bi obrazac bio koristan za pripremu materijala
za retroaktivnu ocjenu i za osobe koje pregledavaju materijale. Medutim, ponekad
mogu biti potrebna dodatna, specifi¢na pitanja, posebno oblikovana za konkretan
projekt.

Istrazivaci bi trebali dobiti povratne informacije kako bi u buducim istrazivanjima
mogli uvesti poboljSanja/promjene.

Smjernice o zahtjevima u pogledu informacija

Zahtijevaju se informacije o tome jesu li ostvareni ciljevi projekta, o Stetama koje su

nanesene Zivotinjama, ukljucujuci broj 1 vrste upotrijebljenih Zivotinja, o tezini postupaka te o
svim elementima koji mogu doprinijeti daljnjoj provedbi zahtjeva u pogledu zamjene,
smanjenja i poboljSanja.

Odjeljak 1. — Postignucéa

Jesu li ostvareni ciljevi projekta?
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e Ukratko objasnite jesu li i u kojoj mjeri ostvareni ciljevi koje ste naveli u svojem
zahtjevu.

o Postoje li neki drugi znacajni nalazi?
¢ Navedite razloge ako ciljevi nisu postignuti.
e Koje su koristi proizisle iz dosadasnjeg rada i ocekuju li se daljnje prednosti?

Odjeljak 2. — Upotreba Zivotinja i teZina postupaka

e Navedite broj i vrste upotrijebljenih Zivotinja i stvarnu patnju koju su podnijele.
e Kako se to moze usporediti s onim §to je predvideno u zahtjevu? Ako postoje razlike,
navedite objasnjenje.

Odjeljak 3. — Provedba nacela 3R

i. Zamjena
e Je li u vaSem znanstvenom podrucju doSlo do novih spoznaja (ukljucujuci
razvoj/validaciju novih tehnika in vitro ili in silico) koje bi se mogle

djelomicno ili u cijelosti primjenjivati umjesto upotrebe zivotinja?

ii.  Smanjenje
e Je li plan projekta/pokusa revidiran kako bi se omogucilo daljnje smanjenje
predvidene upotrebe zivotinja?
e Jesu li upotrijebljeni modeli jo$ uvijek najprimjereniji?
e Je 1li broj upotrijebljenih zivotinja bio primjeren za statisticku analizu
(prevelik/premalen)? Bi li druk¢iji pristupi mogli smanjiti daljnju upotrebu
Zivotinja?

iii.  PoboljSanje

e Navedite sva poboljSanja koja ste uveli tijekom projekta kako bi smanjili Stetu
nanesenu Zivotinjama.

e Bi li se Stete mogle dodatno smanjiti?

e Bi li se postupci (na primjer nacini davanja tvari/uzorkovanja, kirurski
zahvati) mogli dodatno poboljSati?

e Bi li se mehanizmi pracenja Zivotinja mogli poboljSati?

e Jesu li listovi za ocjenjivanje/ protokoli za ocjenu dobrobiti dobro
funkcionirali?

e Bi li se mogle poboljsati humane metode okoncanja?

e Bi li se mogle poboljsati metode eutanazije?

U Dodatku Ill. navedene su daljnje smjernice o pitanjima koja treba uzeti u obzir pri
retroaktivnoj ocjeni.
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Rezultati koje treba postici retroaktivnom ocjenom

1. Povratne informacije istrazivac¢koj skupini

Osoba (osobe) koja preispituje trebala bi istrazivacu dati povratne informacije o
pitanjima proizislim iz postupka ocjene. To moze ukljucivati prijedloge za daljnja
poboljsanja i preporuke o Sirenju klju¢nih informacija.

2. Sirenje informacija o upotrebi Zivotinja i na¢elu 3R (i pozitivnih i negativnih)

e unutar objekta,

e promicanje publikacija i prezentacija istrazivaca/korisnika,

e uloga nacionalnog odbora iz ¢lanka 49. u razmjeni najboljih praksi pri Sirenju
informacija,

e prepoznavanje, prikupljanje i objavljivanje kljuénih pitanja proizislih iz
retroaktivne ocjene.

3. Azurirane informacije o netehni¢kim saZecima projekata
Ovime ¢e se posti¢i veca transparentnost u pogledu stvarnih Steta i1 koristi povezanih s

upotrebom Zivotinja u znanstvenim postupcima. Ucinak se mozZe poboljSati
azuriranjem netehni¢kog sazetka projekta nakon $to se obavi retroaktivna ocjena.

4. Informacije se mogu iskoristiti pri razmatranju ucinkovitosti procjene projekta i pri
osposobljavanju procjenitelja projekata i osoba koje provode retroaktivne ocjene.

Opc¢e preporuke

e Potrebno je izraditi kontrolne liste za procjenu projekata i retroaktivnu ocjenu kako bi se
osiguralo da su obuhvacena sva pitanja.

e Primjeri postupaka procjene projekata i retroaktivne ocjene bili bi korisni i za
podnositelje zahtjeva i za procjenitelje.

e Promicanje dosljednosti — u svrhu promicanja i preispitivanja dosljednosti pri procjeni
projekata i retroaktivnoj ocjeni trebalo bi:
o redovito preispitivati procjene i ocjene,
o upoznavati one koji su odgovorni za procjenu projekata i retroaktivnu ocjenu na
nacionalnoj razini i razini EU-a s rezultatima ocjenjivanja.

e Posebno osposobljavanje, ako je potrebno, bilo bi korisno za osobe ukljuc¢ene u procjenu
projekata i retroaktivnu ocjenu, ukljucujuéi laike koji sudjeluju u tim postupcima’.

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab _animals/pdf/quidance/education_training/hr.pdf
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e Nacionalni odbori za zaStitu zivotinja koje se upotrebljavaju u znanstvene svrhe iz
¢lanka 49. Direktive trebali bi promicati dosljedan pristup procjeni projekata i ulijevati
povjerenje znanstvenoj zajednici (jednaka pravila igre za sve).

e Nacionalni odbori, zajedno s nadleznim tijelima drzava ¢lanica, trebali bi razmjenjivati
najbolje prakse u svrhu promicanja Sirenja rezultata retroaktivnih ocjena.

e Za analizu $teta i koristi potrebno je izraditi popis referentnih dokumenata i alata.

Promicanje dosljednosti i ostvarenje zajedniCkih rezultata moze se posti¢i pruzanjem
informacija u prikladnom formatu, osiguravanjem odgovarajuéeg stru¢nog znanja te, ako je
potrebno, primjerenim osposobljavanjem procjenitelja te odgovaraju¢om Sirinom znanja i
iskustva u postupcima procjene projekata i retroaktivne ocjene.

Kljucni su ciljevi tih procesa osigurati da se znanstveni postupci na Zivotinjama
provode jedino kad su valjano obrazloZeni, kad ne postoje alternative, kad se
upotrebljava minimalan broj Zivotinja i postupci nanose Zivotinjama najmanju bol,
patnju, stres ili trajna oStecenja, u skladu sa znanstvenim potrebama, uzimaju¢i u obzir
eticka nacela te postojanje sustava preispitivanja kako bi se osigurala stalna
usredotocenost na poboljSanja nacela 3R.
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Dodatak |I.

Unaprijed oblikovana pitanja za izradu predloska zahtjeva za odobrenje projekta

Primjeri pitanja koji su navedeni u tekstu u nastavku sastavljeni su kako bi se drzavama
¢lanicama dale smjernice za izradu predlozaka zahtjeva za odobrenje projekata. Popis nije
sveobuhvatan i odgovornost je nadleznog tijela da odredi nacin na koji ¢e se dobivati
potrebne informacije.

Zahtjevi iz Priloga VI.

1. Primjerenost 1 opravdanost sljedeceg:

(@) koristenja Zivotinja ukljucujucéi njihovo podrijetlo, procijenjeni broj, vrstu i
stupanj razvoja
e Navesti podrijetlo, npr. ovlasteni uzgajiva¢ u EU-u.
e Navesti soj, posebno geneticki izmijenjenih vrsta, prema potrebi.
¢ Objasniti procijenjeni raspon broja zivotinja ako nije moguce dati tocan broj (npr.
razvoj nove geneticki izmijenjene linije).
e Objasniti znanstvenu relevantnost predlozenih modela.

(b) postupaka

e Sto se radi zivotinjama? (navesti dovoljno detalja da se mogu procijeniti Stete)

2. Primjena nadela 3R.

Zamjena:

e Zasto se ciljevi vaSeg projekta ne mogu posti¢i bez upotrebe Zivotinja?

e Koje ste alternativne metode razmatrali 1 zasto one nisu prikladne?

e Koje ¢ete alternativne metode upotrebljavati za postizanje svojih ciljeva?

e Postoji li za ovaj postupak jednako pouzdana alternativna metoda (koja ne
ukljucuje upotrebu zivotinja)?

o Ako postoji, obrazlozite zasSto se ne primjenjuje ta alternativna metoda.
Ako ne postoji, kojim ste se izvorima koristili da biste pronasli moguce
alternativne metode? Navedite datum koriStenja izvorima (primjeri u
nastavku).

Requlatorna ispitivanja:

- noviji popis alternativnih metoda koji je donio OECD/OCDE
(http://www.oecd.org),

- noviji popis alternativnin metoda koji je potvrdio EURL ECVAM

(http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/),
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- noviji popis alternativnih metoda koji je donijela Europska farmakopeja,
- ostalo.

Istrazivanje:

- baze podataka i/ili publikacije ECVAM-a ili FRAME-a 0 metodama in
vitro,

- Invittox (http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox),

- SIS (http://ecvam-sis.jrc.int),

- ostalo: Go3Rs (pretrazivanje PubMed) (http://www.go3r.org/ ).

Edukacija:
- Norina (baza podataka o alternativama upotrebi laboratorijskih Zivotinja):

(http://oslovet.veths.no/norina/),

- Eurca: (http://www.eurca.org),

- NCA (Nizozemski centar za alternative upotrebi Zivotinja):
(http://www.nca-nl.org) (pod ,,poveznicama”),

- Interniche (From guinea pig to computer mouse, Alternative methods for a
progressive, humane education, N. Jukes et M. Chiuia):
(http://www.interniche.org/alt_info.html),

- ostalo.

Smanjenje
e Koje su mjere poduzete ili ¢e se poduzeti kako bi se osiguralo da se u projektu

upotrebljava minimalan broj Zivotinja?

e Objasnite nacela koncepta pokusa koji ¢ete primjenjivati 1 sve izvore koje Cete
koristiti, npr. statisticke podatke.

e Planirate li suradnju s drugim laboratorijem (unutarnjim ili vanjskim) kako bi se
smanjio broj Zivotinja (zajednicka upotreba Zivotinja) (npr. razli€iti organi iste
Zivotinje upotrebljavaju se u vise laboratorija)?

e Jeste i broj Zivotinja koji ¢ete upotrebljavati odredili na temelju odgovarajuce
statistiCke analize?

o Ako je odgovor da, navedite upucivanje na tu analizu.
o Ako je odgovor ne, obrazloZite zaSto ta analiza nije provedena.

Poboljsanje

e Objasnite svoj odabir vrsta, modela i metoda. Objasnite zasto su oni najbolji za
predvidenu namjenu.
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e Kako cete patnju zivotinja svesti na najmanju mogucu mjeru da biste ostvarili
svoje ciljeve?
e Navedite posebno obrazlozenje za sve bitne postupke klasificirane kao ,,teske”.

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

Ako se ne primjenjuje anestezija, objasnite zasto.
Ako se ne primjenjuje analgezija, objasnite zasto.

Objasnite kako ¢ete osigurati primjenu najprimjerenijih rezima.

Napomena. Razli¢iti pristupi koji se primjenjuju: izjava 0
savjetima/informacijama/nadzoru imenovanog veterinara naspram detaljnog opisa
rezima, ukljucujuéi sredstva, putove unosa, koli¢ine. Imenovani veterinar (i/ili tijelo
za dobrobit Zivotinja) trebao bi potvrditi da je pruZen primjeren savjet o anesteziji i
analgeziji, a podnositelj zahtjeva / osoba odgovorna za osiguravanje sukladnosti
trebala bi potvrditi da Ce taj savjet poslusati.

Ako nisu navedene precizne informacije, kako c¢ete osigurati da se primjenjuje
najsuvremenija anestezija / analgezija / doziranje / put unosa koji su primjereni za
pojedinacne Zivotinje u projektu? S kim se savjetujete?

Napomena. Smatra se da bi navodenje svih sredstava, putova unosa i doziranja bilo

nefleksibilno i1 vjerojatno bi povecalo broj izmjena projekta.

Jeste li razmatrali druge metode smjestaja Zivotinja i skrbi o Zivotinjama kako bi im se
smanjila bol, patnja ili stres, npr. mekana stelja i davanje hrane na podu kaveza u
istrazivanjima artritisa?

4. Smanjenje, izbjegavanije i ublazivanje svih oblika patnje zivotinja, od rodenja do smrti, kad

je to potrebno.

Vazno je svesti patnju na najmanju mogucu mjeru, u skladu sa specificnim znanstvenim
ciljevima, a ne samo primjenjivati ,,standardne” krajnje tocke — prilagoditi se kako bi se
ispunili specifi¢ni zahtjevi.

Navedite popis vjerojatnih Stetnih ucinaka svakoga reguliranog postupka koji se
primjenjuje. Navedite kako cete rjeSavati te ucinke da biste teZinu postupka sveli na
najmanju moguc¢u mjeru. Nema potrebe detaljno navoditi neuobicajene ili malo
vjerojatne Stetne ucinke ili uc¢inke postupaka koji uzrokuju samo prijelaznu nelagodu
bez trajnih oSte¢enja, na primjer intravenozna injekcija.

Za svaki Stetan u€inak navedite:
o vjerojatnu ucestalost,
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o kako ¢e se Stetni ucinak prepoznati,
o myjere koje ¢ete poduzimati za sprjeCavanje te kontrolu pojave i teZine,
o 1izvedive i realisticne humane metode okoncanja.

5. KoriStenje humanih metoda okonéanja.

Jasno definirajte predvidene humane metode okoncanja.

Hoce li se upotrebljavati pokusne studije kako bi se definirale metode okoncanja u
glavnim studijama?

Ako je smrt krajnja tocka, objasnite zasto je to nuzno i koje se mjere primjenjuju da se
smanji utjecaj na zivotinje.

Napomena. Standardizirane smjernice objekta mogu biti korisne za sli¢ne vrste

studija.

6. Eksperimentalna ili opservacijska strateqija i statisti¢ki plan za smanjenje broja Zivotinja,

boli, patnje, stresa i utjecaja na okoli$, kad je potrebno.

U glavnim crtama opiSite faze programa rada i jasno navedite, koriste¢i se brojevima
protokola (postupaka), kako ¢ete svaki protokol primjenjivati da biste ostvarili svoje
ciljeve.

Tamo gdje je potrebno radi bolje jasnoce, ilustrirajte faze programa s pomocu
dijagrama toka ili mape procesa. To bi trebalo ukljucivati 1 upotrebu pokusnih studija
1 to¢aka odlucivanja.

Opisite prethodno iskustvo u primjeni predlozenih modela.

Upotrebljavaju 11 se pokusne studije? ZasSto su potrebne? Na primjer, radi
utvrdivanja/poboljSanja humanih metoda okoncanja.

Kako ¢e se Zzivotinje pratiti? OpiSite program ocjenjivanja dobrobiti koji cete
primjenjivati.

7. Ponovna upotreba zivotinja i kumulativni uéinak upotrebe na zivotinje.

Hoce 1i se neka Zivotinja ponovno upotrijebiti?

o Ako ho¢e — Cime se to opravdava; obrazlozite ograniCenja, nafin donoSenja
odluka 1 predloZenu klasifikaciju po teZini novih postupaka.
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8. Predlozena klasifikacija po teZini postupka.

Objasnite kako ste dosli do predlozene klasifikacije po tezini.?

9. Izbjegavanje neopravdanog udvostru¢ivanja postupaka kad je primjereno.

Je li ovaj pokus na zivotinjama ve¢ prije izvoden?

Ako jest, obrazlozite zasto ga treba ponoviti.

o Ako nije, kojim ste se bazama podataka / pretraziva¢ima koristili da biste
provjerili je 1i pokus na Zivotinjama ve¢ bio izveden (navedite najmanje X i
datum trazenja).

Napomena. Nadleznim tijelima mogu biti dostupne informacije koje nisu dostupne
podnositeljima zahtjeva — treba razmotriti na koji nacin nadlezno tijelo moze
iskoristiti te informacije kako bi se izbjeglo udvostrucivanje ili kako bi se te
informacije Sirile dalje pod uvjetom da se mogu izbjeé¢i problemi povezani s
tajnoscu / intelektualnim  vlasni§tvom, npr. ako jedna ugovorna istrazivacka
organizacija provodi studije na slicnom spoju. Boljom razmjenom /Sirenjem
informacija mogao bi se smanjiti broj Zivotinja.

10. Uvjeti smjeStaja, uzgoija i skrbi za Zivotinje.

Kako svojim zivotinjama osiguravate primjerenu kvalitetu zivota od rodenja do smrti?

Na koji ste na¢in vodili raCuna o npr. prijevozu — medunarodnom, nacionalnom i
lokalnom  (unutar objekta) te o primjerenosti i pouzdanosti izvora
(uzgajivaca/dobavljaca/korisnika/ostalih)?

Opisite program socijalizacije 1 obogac¢ivanja okolisa.

Opisite 1 obrazloZite svako sniZavanje minimalnih standarda iz Priloga Ill., npr.
pojedinacan smjestaj. Objasnite ocekivane ucinke na Zivotinje 1 kako ¢e se oni
ublaziti.

11. Sudbina zivotinja.

Bi 1i se Zivotinje mogle ostaviti na zivotu nakon ispitivanja te ponovno upotrijebiti,
osloboditi ili udomiti?
Ako ne, navedite metodu usmréivanja. Ako to nije jedna od metoda navedenih u

Prilogu IV., objasnite i opravdajte zasto je potrebna druga metoda. Navedite na koje
sve dodatne nacine te metode ugrozavaju dobrobit zivotinja i mjere koje se

8

Vidjeti dokument o suglasnosti o okviru za ocjenjivanje tezine postupaka na:

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/severity/hr.pdf
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poduzimaju da se to smanji. Navedite izvore kojima ste se koristili kako biste
osigurali najbolju metodu.

12. Osposobljenost osoblja ukljuéenog u projekt.

Potvrdite osposobljenost svih osoba ukljucenih u projekt i kako ¢e ona biti osigurana.

Upotreba Zivih Zivotinja za potrebe obrazovanja i osposobljavanja

Opisite obrazovni cilj (ciljeve) svakog postupka te nacin na koji ¢e se taj cilj (ciljevi)
posti¢i predlozenim postupkom (postupcima).

Opisite kojim je polaznicima (skupinama) potrebno to osposobljavanje.

Koja je svrha postupka (postupaka) i potreba za njim (njima)?

Hoce li postupak (postupci) sluziti samo za demonstraciju, za snimanje videozapisa ili
za dobivanje tkiva itd. ili ¢e u njima sudjelovati studenti?

Zasto je bitno upotrebljavati in vivo model (modele) za taj postupak (postupke)?

o Potrebno je potvrditi da je izvrSena temeljita pretraga kako bi se pronasle
primjerene alternativne metode.

o Potrebno je istraziti niz dostupnih alternativnih metoda poucavanja (posebno
pokuse na ljudima dobrovoljcima, metode ucenja s pomocu videozapisa ili
racunala te in Vitro i ex vivo istrazivanja).

o Ako se alternativne metode ne primjenjuju, obrazlozite zasto one nisu
prikladne.

o Ako alternativne metode nisu dostupne ili su neprikladne, je li se razmotrila
priprema odgovarajueg materijala (npr. videozapisa) za buducu primjenu u
poucavanju?

Kako se i koji alternativni pristupi primjenjuju prije in vivo postupaka?

Objasnite zasto se ciljevi u¢enja ne mogu ispuniti promatranjem istrazivanja koje je u
tijeku.

Navedite posebno obrazlozenje za postupak (postupke) ¢ija je teZina veca od ,,blage” 1
obrazlozite razloge zbog kojih je predmetna klasifikacija tezine najniza pri kojoj se
mogu posti¢i rezultati ucenja.

Koje ¢e se povratne informacije traziti od studenata o tome jesu li postignuti
obrazovni ciljevi?
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Zahtjev za izuzede

Navedite znanstveno i/ili drugo obrazlozZenje za primjenu izuzeéa za:

©)

o

metode usmrcivanja koje nisu ukljucene u Prilog IV.,
ugrozene vrste (¢lanak 7.),

primate osim ¢ovjeka (¢lanak 8.),

zivotinje uzete iz prirodnog okolisa (¢lanak 9.),

zivotinje koje se ne uzgajaju za neku odredenu namjenu (Clanak 10. i
Prilog 1.),

lutalice ili divlje Zivotinje (¢lanak 11.),
provodenje postupaka izvan korisnikova prostora (¢lanak 12.),

ponovnu upotrebu, uzimajuéi u obzir kumulativhu teZinu postupka
(Prilog VIIL) i zivotno iskustvo Zivotinje (¢lanak 16.),

prakse skrbi o zivotinjama i njihova smjesStaja koje ne ispunjuju standarde iz
¢lanka 33.

Za sva pitanja: navesti literaturu i upuéivanja ako je potrebno.
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Dodatak I1.

Modificirana Batesonova kocka

Velika

o .
Velika
Steta koja se
nanosi Zivotinjama

L —————— Mala

Mala Vjerojatnost koristi Velika

Velika

Korist

nanosi Zivotinjama

¢ ) ! Mala

Mala Vjerojatnost koristi Velika

Mala

Velika

Korist

Velika

Steta koja se
—

Mala Vjerojatnost koristi Velika




Dodatak I11.

Dodatne smjernice o pitanjima koja treba razmotriti pri retroaktivnoj ocjeni

http://www.rspca.org.uk/Imagelocator/LocateAsset?asset=document&assetld=12327121194
25&mode=prd

(vidi sljedecu stranicu)
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Vrijednost gledanja unatrag:
Poboljsanje znanosti i dobrobiti retroaktivhom revizijom

Maggy Jennings !, Bryan Howard 2i Manuel Berdoy 3

1 Royal Society for the Prevention of Cruelty to Animals, UK, 2 Laboratory Animal Science Association, UK, 3 Oxford University, UK.

SAZETAK

Nekoliko europskih zemalja sada trazi retroaktivnu reviziju istrazivackih projekata. Time je omogucen jasan trenutak za preispitivanje znanstvenog napretka u
pogledu ocjene stvarnih Steta i koristi naspram predvidenima, za razmatranje buduce provedbe nacela 3R i za olakSavanje upravljanja projektima.
Retroaktivna revizija moze, ako se dobro provede, poboljsati dobrobit, znanost, etiku i upravljanje projektom, ali njezina vrijednost znatno ovisi o nacinu na koji

se provodi.

U nastavku se iznose zakljucci i preporuke s dviju radionica koje je organizirao Odjel za etiku, osposobljavanje i obrazovanje udruzenja UK Laboratory Animal

Science Association (LASA).

A) Utvrduju se kljucne koristi i ciljevi retroaktivne revizije te se navodi ,25 toc¢aka za razmatranje” tijekom revizije.
B) Navode se smjernice o tome kako optimizirati ucinkovitost i djelotvornost postupka.

Opca su nacela vazna za sve vrste revizija postupaka na Zivotinjama, ukljucujuci revizije koje provode tijela koja su te postupke financirala ili im dodijelila

bespovratna sredstva.

La]

KLJUCNI CILJEVI RETROAKTIVNE REVIZIJE I 25 TOCAKA KOJE POMAZU OSIGURATI NJIHOVO ISPUNJENJE

1. kljucni cilj:

Odrediti jesu li stvarne
stete i koristi u skladu s
predvidenima.

2. kljutni cilj:

Utvrditi, dalje razvijati te poticati provedbu i
poboljsanja nacela 3R tijekom projekta.

tj. trenutacno stanje omjera

steta i Koristi:

1. Jesu li stetni ucinci i tezina
postupaka u skladu s onim
sto je bilo predvideno?

2. Napreduje li znanost? Jesu
li rezultati onakvi kakve se
ocekivalo? Postoje li

pozitivni rezultati koje treba

priznati (ukljuujuci i
neocekivane)?

3. Jeli zivotinjski model jo3
uvijek najprimjereniji za
ovu vrstu istrazivanja?

4. Ima li nekih novih
spoznaja u znanosti i
tehnologiji koje bi trebale
utjecati na smjer ili
provedbu istrazivanja?

tj. tehniki aspekti pobolfianja omjera steta i koristi:

5

10.

11.

12.

13,
14,
158

Jesu li dostupne alternativne  metode/modeli
(ukljuéuju¢i nove tehnike /n vitro) koje uklju¢uju manju
patnju zivotinja?

Moze li se poboljsati koncept pokusa kako bi se
djelotvornije odgovorilo na hipoteze?

Je li broj upotrijebljenih Zivotinja statisti¢cki primjeren
(nije dovoljan / prevelik) s obzirom na dosadasnje
rezultate?

Bi li se postupci (npr. kirurski zahvati, davanje tvari
zivotinjama, uzorkovanje) mogli dodatno pobolj3ati?

Bi li se mehanizmi praéenja mogli pobolj3ati?
Funkcioniraju li dobro listovi za ocjenjivanje? Mogu li se
humane metode okoné¢anja poboljsati ?

Mogu i se negativni ucinci na Zvotinje povezani s
opskrbom i prijevozom ili smjestajem i skrbi smanjiti, a
dobrobit zivotinja poboljsati?

Kakvo je stanje zivotinja uklju¢enih u dugotrajna
istrazivanja? Imaju li nekih fizickih problema ili problema
S ponasanjem?

Jesu li se pojavile potrebe za posebnim smjestajem ili
posebnom skrbi?

Moze li se eutanazija poboljsati?

Ima li gubitaka zivotinja i moze li se to sprijegiti?

Postoji li moguénost udomljivanja i je li to u najboljem
interesu zivotinja?

3. kljucni cilj:

Olaksati upravljanje projektom.

tj. upravljacki aspekti poboljanja omjera steta i
kKoristi:

16. Postoiji li vierojatnost da ¢e u blizoj buduénosti biti
potrebne neke izmjene, mozda zbog neocekivanih
troskova ili neogekivanih otkri¢a, kako je istaknuto u 1.
kljuénom cilju?

17. Je li program rada primjereno fleksibilan?

18. Jesu li prostori i oprema (jos uvijek) primjereni?
Postoji li ista na 3to bi trebalo upozoriti istrazivaca
(npr. renoviranje, oprema)?

19. Postoje li problemi povezani s ljudskim
resursima (npr. nedostatak osoblja)?

20. Je li komunikacija unutar i/ili izmedu istrazivackog
tima (ili vise njih) primjerena?

21. Je li utvrdena potreba za osposobljavanjem?

22. Smatra li osoblje zaduzeno za skrb o Zivotinjama ili
veterinar da je nesto problemati¢no?

23. Pruza li objekt dobru potporu njihovim ulogama?

24. Jesu li se informacije o nacelu 3R sirile / mogu li
se siriti unutar institucija i/ili medu institucijama?

25. Jesu li unutar objekta mogu¢e pohvale?

e |

NAJBOLJI PROCESI vode do NAJBOLJIH REZULTATA

Ne postoje jasne, uskladene smjernice o tome kako bi trebalo provesti retroaktivnu reviziju. U istrazivanju koje je FELASA provela 2005. pokazano je da postoje
razli¢iti pristupi, ukljuéujuéi trajne ili godignje revizije ili one koje se provode po zavrietku projekta. Trebalo bi se usredotoiti na postizanje uspjesnog ishoda, a
ne na razvijanje pretjerano birokratskih procesa. Sljede¢i su ¢imbenici klju¢ni za uspjesnu reviziju.

1. kljuéni ¢imbenik:

Neka to bude pozitivno i konstruktivho

iskustvo

2, kljuéni cimbenik:

pravilo za sve!

osposobljavanja

Ukljutite sve relevantno osoblje

Usredotocite se na razmjenu gledista i
rezultate, a ne na popunjavanje obrazaca

* Dajte — i objasnite — povratne informacije. Ako
postoje neki problemi (u vezi s projektom ili
postupkom), poduzmite nesto!

Osoblje treba vidjeti kako revizija koristi

njima, njihovoj znanosti i dobrobiti Zivotinja
Postupak i ciljevi trebali bi biti jasni
Ukljugite informiranje u lokalne te¢ajeve

Stvorite ostvariv proces - ne postoji jedno

3. kljuéni ¢éimbenik:
Osigurajte postojanje odgovarajucih resursa

« Budite fleksibilni pri odredivanju vremenskog
rasporeda — mislite na to na poCetku projekta
teski postupci, novi modeli, odredene vrste)

budite jasni u pogledu informacija koje su vam
potrebne i kako ih dobiti

nije potreban cijeli odbor
» Usredototite se na ishode i kako i¢i naprijed
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* Projekte za reviziju razvrstajte po prioritetima (rpr.
oni u kojima se upotrebljava veliki broj Zivotinja,

« Svedite dokumentaciju na najmanju moguéu mjeru —

 Budite jasni u pogledu uklju¢enih sudionika — mozda

* Neka to bude sastavni dio sastanaka uprave i
timova projekta

* Kombinirajte s drugim aktivnostima (npr.
revizijom koju provodi tijelo koje je dodijelilo
bespovratna sredstva, pripremanjem ¢&lanaka ili
prezentacija za objavu, podnosenjem izmjena)

« Ukljugite visu upravu tako da uvide vrijednost




Dodatne informacije Upuéivanja

LASA (2004.) je utvrdila popis klju¢nih ciljeva i ideja za djelotvoran rad | | FELASA (2005.) Principles and practice in ethical review of animal experiments
koji se ve¢ primjenjuju u Ujedinjenoj Kraljevini. LASA trenutatno across Europe. A report prepared by the Working Group on Ethical Evaluation of
razvija dodatne materijale. Trenuta¢no i azurirano izvjesce bit ¢e Animal Experiments. www.felasa.eu/recommendations.htm
objavljeno na web-mjestu LASA-e

www.lasa.co.uk/position_papers/publications.asp LASA (2004.) Guidance Notes on Retrospective Review. A Discussion Document

Prepared by the LASA Ethics and Training Group (M. Jennings and B. Howard eds).

Elektronitka kopija ove stranice moze se zatraziti porukom upucenom na: Moze se preuzeti na web- mjestu www.lasa.co.uk/publications.html

training@vet.ox.ac.uk
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KONTAKT S EU-om

OSOBNO

U cijeloj Europskoj uniji postoje stotine informacijskih centara Europe Direct. Adresu najblizeg
centra mozete pronaci na: https://europa.eu/european-union/contact_hr

TELEFONOM ILI E-POSTOM

Europe Direct je sluzba koja odgovara na vasa pitanja o Europskoj uniji. MoZete im se obratiti:
— nabesplatni telefonski broj: 00 800 6 7 8 9 10 11 (neki operateri naplacuju te pozive),
— nabroj: +32 22999696 |li

— e-postom preko: https://europa.eu/european-union/contact_hr

TRAZENJE INFORMACIJA O EU-u

NA INTERNETU

Informacije o Europskoj uniji na svim sluzbenim jezicima EU-a dostupne su na internetskim
stranicama Europa: https://europa.eu/european-union/index_hr

PUBLIKACIJE EU-a

Besplatne publikacije EU-a i publikacije EU-a koje se placaju moZete preuzetiili naruciti preko
internetske stranice: https://publications.europa.eu/hr/publications. Za vise primjeraka
besplatnih publikacija obratite se sluzbi Europe Direct ili najblizemu informacijskom centru
(vidjeti https://europa.eu/european-union/contact_hr).

ZAKONODAVSTVO EU-a | POVEZANI DOKUMENTI

Za pristup pravnim informacijama iz EU-a, ukljucujuci cjelokupno zakonodavstvo EU-a
od 1952. na svim sluzbenim jezi¢nim verzijama, posjetite intermetske stranice EUR-Lexa:
http://eur-lex.europa.eu

OTVORENI PODATCI I1Z EU-a

Portal otvorenih podataka EU-a (http://data.europa.eu/euodp/hr) omogucuje pristup
podatkovnim zbirkama iz EU-a. Podatci se mogu besplatno preuzimati i ponovno uporabiti
u komercijalne i nekomercijalne svrhe.


https://europa.eu/european-union/contact_hr
https://europa.eu/european-union/contact_hr
https://europa.eu/european-union/index_hr
https://publications.europa.eu/hr/publications
https://europa.eu/european-union/contact_hr
http://eur-lex.europa.eu
http://data.europa.eu/euodp/hr
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