
DÔVODOVÁ SPRÁVA

Všeobecná časť

Ministerstvo pôdohospodárstva Slovenskej republiky predkladá návrh nariadenia vlády, ktorým sa ustanovujú požiadavky na ochranu zvierat používaných na pokusné alebo iné vedecké účely, podľa § 2 ods. 1 písm. k) zákona č. 19/2002 Z. z., ktorým sa ustanovujú podmienky vydávania aproximačných nariadení vlády Slovenskej republiky v znení zákona  č. 207/2002 Z. z.
Návrhom nariadenia vlády, ktorým sa ustanovujú požiadavky na ochranu zvierat používaných na pokusné účely alebo iné vedecké účely sa do právneho poriadku Slovenskej republiky preberá smernica Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximácii zákonov, nariadení a administratívnych ustanovení členských štátov týkajúcich sa ochrany zvierat používaných na experimentálne a iné vedecké účely (Mimoriadne vydanie Ú. v. ES, kap. 15/zv. 1) v znení smernice Európskeho parlamentu a Rady 2003/65/ES z 22. júla 2003 (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ,    kap. 15/zv. 7).

Smernicou Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximácii zákonov, iných právnych predpisov a správnych opatrení členských štátov týkajúcich sa ochrany zvierat používaných na pokusné a iné vedecké účely sa implementuje Dodatok A Európskeho dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely. Dodatok A k Európskemu dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely sa implementuje prílohou II k smernici 86/609/EHS.

Slovenská republika nie je zmluvnou stranou Európskeho dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely. Požiadavky vyplývajúce z Európskeho dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely sa do slovenského právneho poriadku prijmú transpozíciou Smernice Rady 86/609/EHS. Dodatok A  k Európskemu dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely bol transponovaný do prílohy č. 2 nariadenia vlády č. 289/2003 Z. z., ktorým sa stanovujú požiadavky na ochranu zvierat používaných na pokusné účely alebo iné vedecké účely, ktoré sa návrhom nariadenia vlády zrušuje.
Dňa 15. júna 2006 prijala štvrtá mnohostranná schôdza strán dohovoru revidovaný dodatok A dohovoru. Dňa 18. júna 2007 bolo prijaté Odporúčanie Komisie 2007/526/ES o usmerneniach týkajúcich sa umiestnenia zvierat používaných na pokusné a iné vedecké účely a starostlivosť o ne. Prílohou odporúčania je revidovaný Dodatok A a členské štáty by mali prihliadať na usmernenia, ktoré sú uvedené v prílohe tohto odporúčania.

Dodatok A k Európskemu dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely obsahuje podrobnejšie požiadavky pre viaceré druhy zvierat používaných na pokusné účely, na ich umiestnenie a starostlivosť o ne ako súčasná právna úprava, preto je všeobecný záujem, aby požiadavky v dodatku A k Európskemu dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely boli súčasťou slovenského právneho poriadku. Návrhom nariadenia vlády sa upravuje príloha č. 1 v súlade s prílohou Odporúčania Komisie 2007/526/ES o usmerneniach týkajúcich sa umiestnenia zvierat používaných na pokusné a iné vedecké účely a starostlivosť o ne (požiadavky revidovaného dodatku A k Európskemu dohovoru o ochrane stavovcov využívaných na pokusné a iné vedecké účely).

Návrh nariadenia vlády nemá dopad na štátny rozpočet, na rozpočty obcí alebo vyšších územných celkov, životné prostredie a zamestnanosť a na podnikateľské prostredie. Návrh nariadenia vlády je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky a ostatnými všeobecne záväznými právnymi predpismi.
DOLOŽKA ZLUČITEĽNOSTI 

právneho predpisu
s právom Európskych spoločenstiev a  právom Európskej únie

1. Navrhovateľ právneho predpisu: Ministerstvo pôdohospodárstva Slovenskej republiky
2. Názov návrhu právneho predpisu: Nariadenie vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú požiadavky na ochranu zvierat používaných na pokusné účely alebo iné vedecké účely v znení nariadenia vlády SR č. 489/2003 Z. z.
3. Problematika návrhu právneho predpisu 

a) je upravená v práve Európskych spoločenstiev : 

· v primárnom práve: 

v Zmluve o založení Európskeho spoločenstva /v znení zmluvy z Nice/ (čl. 32 a nasl.).
· v sekundárnom práve: 
· Smernica Rady 86/609/EHS zo dňa 24. novembra 1986 o aproximácii zákonov, nariadení a administratívnych ustanovení členských štátov týkajúcich sa ochrany zvierat používaných na experimentálne a iné vedecké účely (Mimoriadne vydanie Ú. v. ES, kap. 15/zv. 1) v znení smernice Európskeho parlamentu a Rady 2003/65/ES z 22. júla 2003 (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ,  kap. 15/zv. 7).
· Odporúčanie Komisie 2007/526/ES o usmerneniach týkajúcich sa umiestnenia zvierat používaných na pokusné a iné vedecké účely a starostlivosť o ne (Ú. v. EÚ L 197, 30.7.2007).
b) nie je upravené v práve Európskej únie.
4. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii:

a) Lehota na prebratie smernice Rady 86/609/EHS zo dňa 24. novembra 1986 o aproximácii zákonov, nariadení a administratívnych ustanovení členských štátov týkajúcich sa ochrany zvierat používaných na experimentálne a iné vedecké účely (Mimoriadne vydanie Ú. v. ES, kap. 15/zv. 1) bola do termínu vstupu Slovenskej republiky do Európskej únie. 
b) V oblasti, ktorú upravuje toto nariadenie vlády, nebolo začaté konanie proti Slovenskej republike o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev podľa čl. 226 až 228 Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v platnom znení.

c) Právne predpisy, v ktorých sú preberané právne akty Európskych spoločenstiev už prebraté:

Smernica Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximácii zákonov, nariadení a administratívnych ustanovení členských štátov týkajúcich sa ochrany zvierat používaných na experimentálne a iné vedecké účely (Mimoriadne vydanie Ú. v. ES, kap. 15/zv. 1) bola prebratá nariadením Slovenskej republiky č. 289/2003 Z. z., ktorým sa stanovujú požiadavky na ochranu zvierat používaných na pokusné účely alebo iné vedecké účely. Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2003/65/ES z 22. júla 2003 (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ,  kap. 15/zv. 7) bola prebratá nariadením Slovenskej republiky č.489/2003 Z. z., ktorým sa mení nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 289/2003 Z. z., ktorým sa ustanovujú požiadavky na ochranu zvierat používaných na pokusné účely alebo iné vedecké účely.
5.
Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom Európskych spoločenstiev a Európskej únie:
Úplný. 
6.
Gestor (spolupracujúce rezorty) :

Ministerstvo pôdohospodárstva Slovenskej republiky.  
Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

Prvá časť: Odhad dopadov na verejné financie

Návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na verejné financie.

Druhá časť: Odhad dopadov na obyvateľov, hospodárenie podnikateľskej sféry a iných právnických osôb

Predkladaný návrh nariadenia vlády nepredpokladá negatívny dopad na obyvateľov a na hospodárenie podnikateľskej sféry.

Tretia časť: Odhad dopadov na životné prostredie

Predkladaný návrh nariadenia vlády nebude mať vplyv na životné prostredie.
Štvrtá časť: Odhad dopadov na zamestnanosť

Predkladaný návrh nariadenia vlády nepredpokladá negatívny dopad na zamestnanosť. 

Piata časť: Vplyv na podnikateľské prostredie

Predkladaný návrh nariadenia vlády nepredpokladá negatívny vplyv na podnikateľské prostredie.
Osobitná časť 

K § 1

Ustanovuje predmet úpravy návrhu nariadenia vlády.
K § 2

Na účely tohto návrhu vymedzuje základné pojmy ako napríklad pokusné zviera, pokus, chovné zariadenie, chovný priestor a ďalšie pojmy používané v návrhu nariadenia vlády.
K § 3

Určuje na aký účel možno vykonávať pokusy na zvieratách, pričom pokusy na zvieratách možno vykonávať aj na účely vývoja, výroby, overenia kvality, účinnosti a bezpečnosti potravín. Je zakázané vykonávať pokusy na zvieratách za účelom vývoja alebo skúšania kozmetických prípravkov a ich zložiek.
K § 4

Zakazuje sa vykonávanie pokusov na zvieratách ohrozených druhov patriacich do skupiny A podľa osobitného predpisu o obchode s ohrozenými druhmi, ktorý umožňuje výnimka z tohto zákazu.
K § 5
Ustanovuje požiadavky na vzdelanie a odbornú prípravu oprávnenej osoby. Okrem dosiahnutia príslušného vzdelania musí ovládať základné manipulačné techniky so zvieratami, ktorými sú najmä fixácia zvierat pri aplikácii prípravkov, liekov alebo látok a fixácia pri humánnom usmrtení, vážení alebo meraní.

K § 6
Ustanovuje sa povinnosť oprávnenej osoby zabezpečiť všeobecnú starostlivosť a umiestnenie pokusných zvierat v súlade s týmto ustanovením a prílohou č. 1.
K § 7
Upravuje požiadavky na označovanie pokusných zvierat. Špecifické požiadavky na označovanie niektorých druhov zvierat používaných v pokuse sú uvedené v prílohe č. 1. 

K § 8
Upravuje proces schválenia pokusu. Žiadosť o schválenie pokusu musí obsahovať náležitosti uvedené v druhom odseku. Vyjadrenie etickej komisie musí byť písomné a priložené k žiadosti o schválenie pokusu. Oproti doterajšej úprave sa dopĺňajú povinnosti žiadateľa, aby si pred podaním žiadosti o schválenie pokusu vykonávaného na zvieratách overil, či existuje k plánovanému pokusu alternatívna metóda uvádzaná v registroch medzinárodne overených a uznaných alternatívnych metód, pri ktorej nie je potrebné použiť zvieratá na vykonanie pokusu. Stanovuje sa povinnosť žiadateľa o schválenie pokusu povinnosť opísať spôsob dodržiavania zásad  3 R - nahraditeľnosť zvierat v pokuse, zjemnenia pokusu použitím anestézie a znižovania počtu zvierat. Ak chce žiadateľ schváliť pokus testovania kozmetických zložiek na zvieratách, musí priložiť k žiadosti aj povolenie výnimky v súlade s nariadením č. 658/2005 Z. z, ktorým sa ustanovujú požiadavky na kozmetické výrobky. Bližšie sa špecifikujú  postupy vykonávané na zvieratách počas pokusu a to akými spôsobmi ako sa budú testované látky, prípravky aplikovať, ako dlho a s akou intenzitou sa budú podávať. 

K § 9
Umožňuje na základe žiadosti fyzickej osoby – podnikateľa alebo právnickej osoby, ktorej bol pokus schválený, zmeniť platné rozhodnutie o schválení pokusu, ak sa zmena týka predĺženia jeho platnosti, doplnenia osôb zúčastňujúcich sa na pokuse, plemena zvierat, ich počtu, miesta pokusu alebo spôsobu humánneho usmrtenia. Zároveň upravuje náležitosti žiadosti o zmenu.
K § 10

Ustanovuje kto môže vykonávať pokus a spôsob vykonania pokusu na zvieratách. Zakazuje vykonať pokus na zvieratách, ak existuje alternatívna metóda. Zároveň upravuje výber zvieraťa na pokus. 
K § 11 

Ustanovuje podmienky, za ktorých možno použiť zviera v pokuse bez znecitlivenia. 

K § 12
Upravuje postup pri ukončení pokusu, najmä či sa zviera použité v pokuse ponechá nažive alebo sa usmrtí humánnym spôsobom. Umožňuje použiť to isté zviera opakovane v pokuse, ak možno dodržať požiadavky návrhu nariadenia vlády.
K § 13
Ustanovuje náležitosti žiadosti o schválenie chovného alebo dodávateľského zariadenia. Ak sa chovné alebo dodávateľské zariadenia schváli, je povinné každoročne podávať hlásenie Štátnej veterinárnej a potravinovej správe Slovenskej republiky (ďalej len „štátna veterinárna a potravinová správa“). Ďalej ustanovuje podmienky zrušenia schválenia chovného alebo dodávateľského zariadenia.
K § 14 

Ustanovujú sa podmienky, za ktorých možno zmeniť rozhodnutie o schválení chovného alebo dodávateľského zariadenia.  

K § 15
Ustanovuje podmienky, za akých možno získať pokusné zvieratá uvedené v prílohe č. 2.
K § 16
Upravuje spôsob vedenie záznamov schválených chovných a dodávateľských zariadení a ich obsah.
K § 17
Ustanovuje náležitosti žiadosti o schválenie pokusného zariadenia. Ak sa pokusné zariadenie schváli, je povinné každoročne podávať hlásenie štátnej veterinárnej a potravinovej správe. Ďalej ustanovuje podmienky zrušenia schválenia pokusného zariadenia.
K § 18
Ustanovujú sa podmienky, za ktorých možno zmeniť rozhodnutie o schválení pokusného zariadenia.  
K § 19
Upravuje požiadavky na schválené pokusné zariadenie týkajúce sa najmä jeho zariadenia a vybavenia a kvalifikáciu personálu. Zároveň ustanovuje podmienky, za akých môže pokusné zariadenie používať iné pokusné zvieratá, ako získané od schválených chovných zariadení, od schválených dodávateľských zariadení alebo získané vlastným chovom pokusných zvierat.
K § 20
Ustanovuje povinnosť schváleného pokusného zariadenia viesť záznamy o jednotlivých druhoch pokusných zvierat a obsah týchto záznamov. Zároveň ustanovuje povinnosť viesť denné záznamy o každom vykonávaní schváleného pokusu. Osobitnými predpismi podľa § 20 odseku 4 sú najmä liekopisné metódy na skúšanie humánnych a veterinárnych liekov, prípravkov a zdravotných pomôcok, ktoré sú v jednotlivých liekopisoch presne špecifikované, presne špecifikované testy na biologicky pokus na myšiach za účelom diagnostikovania besnoty, ktoré sú predpísané organizáciou OIE (Svetová organizácia pre zdravie zvierat) a metódy Organizácie pre hospodársku spoluprácu a rozvoj (OECD).
K § 21
Upravuje spôsob vymenovania etickej komisie a jej činnosť. Ak štátna veterinárna a potravinová správa schváli právnickej osobe viacero pokusných zariadení, umožňuje vymenovať etickú komisiu len jedným pokusným zariadením na posúdenie pokusov všetkých zariadení tejto právnickej osoby.  

K § 22

Obsahuje spoločné ustanovenie, podľa ktorého žiadosti upravené týmto nariadením vlády rieši štátna veterinárna a potravinová správa v súlade so zákonom č. 39/2007 Z. z. o veterinárnej starostlivosti v znení zákona č. 99/2008 Z. z.

K § 23

Upravuje prechodné ustanovenie na splnenie požiadaviek ustanovených týmto návrhom nariadenia vlády na umiestnenie zvierat, na starostlivosť o zvieratá, na vzdelanie a na školenie personálu zodpovedného za zvieratá a za vykonávanie pokusu, ako aj personálu podieľajúceho sa na pokuse.
K § 24
Odkazuje na prílohu č. 8, ktorá uvádza preberaný právny akt Európskych spoločenstiev a Európskej únie.

K § 25
Zrušuje sa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 289/2003 Z. z., ktorý doteraz upravoval ochranu zvierat používaných na pokusné a iné vedecké účely.
K § 26
Ustanovuje sa účinnosť návrhu nariadenia vlády. 

K prílohe č. 1

Upravuje požiadavky na umiestnenie a starostlivosť o zvieratá používané na pokusné a iné vedecké účely.
K prílohe č. 2


Obsahuje zoznam pokusných zvierat, ktoré musia pochádzať zo schválených alebo registrovaných chovných alebo dodávateľských zariadení.
K prílohe č. 3


Obsahuje vzor žiadosti o schválenie pokusu podľa § 8. 
K prílohe č. 4


Obsahuje vzor žiadosti o schválenie pokusného zariadenia podľa § 17 odseku 1 a žiadosti o schválenie chovného alebo dodávateľského zariadenia podľa § 13 odseku 1.
K prílohe č. 5


Obsahuje vzor formulára, na ktorom hlási schválené pokusné zariadenie počet použitých pokusných zvierat za príslušný rok.

K prílohe č. 6


Obsahuje vzor hlásenia chovného alebo dodávateľského zariadenia o počte predaných, odchovaných a držaných zvierat určených na pokusné účely za príslušný rok.
K prílohe č. 7


Obsahuje vzor hlásenia schváleného pokusného zariadenia za príslušný rok.
K prílohe č. 8


Uvádza preberaný právny akt Európskych spoločenstiev a Európskej únie.
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