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ANOTACIJA

Siame magistro darbe nagrin¢jami gyviny gerovés apsaugos biomedicinos moksliniuose
tyrimuose teisinio reguliavimo ypatumai. Pirmoje darbo dalyje teoriniu aspektu analizuojama gyviiny
geroveés samprata, istorija bei teisinio reguliavimo priezastys. Antroje dalyje analizuojami tarptautiniai,
ES ir nacionaliniai teisés aktai, reglamentuojantys gyviiny gerove biomedicinos moksliniuose
tyrimuose.
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2010/63/ES direktyva.

ANOTATION

In this master paper the conception of legal regulation on animal welfare protection in
biomedical research is overviewed. In the first part the concept of animal welfare, the history and the
regulatory reasons are analysed in terms of theoretical aspects. In the second part the international,
European Union and national legislation on animal welfare in biomedical research is analysed.
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IVADAS

Darbo problematika ir aktualumas. Pastaraisiais metais gyviiny gerovés apsauga yra viena i$
aktualijy. Vienas i§ opiausiy ir daugiausiai komentary sulaukiantis §ios temos aspekty — eksperimentai
su gyvinais biomedicinos moksliniuose tyrimuose. Vis dazniau ir garsiau viesai diskutuojama apie
tokiy eksperimenty metu kylancias problemas: gyviny stresg, baime¢ ir kancig, patiriamg eksperimenty
metu, o taip pat ir apie netinkamas jy laikymo salygas. | diskusijas dé¢l gyviiny apsaugos jsitraukia
jvairaus profilio specialistai: mokslininkai, teisininkai, politikai ir visuomené. Aktyvieji netgi buriasi |
judéjimus ir organizacijas ne tik agituojancias ir propaguojancias humaniska elgesj su gyviinais, bet ir
kovojanCias uz jy gerove ar net ,teises. Eksperimenty su gyvinais prieSininkai tokiy tyrimy
beprasmiSkumg argumentuoja tuo, kad mokslininkai jau pakankamai yra atlike tyrimy ir kad reikia
tiesiog jau panaudoti tai, kas yra zinoma. Eksperimenty $alininkai ir patys mokslininkai, atliekantys
tokius eksperimentus argumentuoja tuo, jog, pavyzdziui, apie tokias ligas kaip AIDS, staigios kiidikiy
mirties sindromg ir daugelj kity ligy duomeny néra pakankama ir eksperimentus testi butina. Dar
vienas jy argumentas — kad daugelis eksperimenty i$ tikryjy yra nesusij¢ su skausmu arba galimas
skausmas yra su$velninamas naudojant analgetikus ar anestetikus. Skausmas gyviinams sukelia stresg,
o stresas gali smarkiai jtakoti eksperimenty rezultatus, todél kanciy gyviinams nesiekiama sukelti.

Si polemika akivaizdZiai iliustruoja eksperimenty su gyviinais temos opumg ir problemiskuma ir
skatina pasiaiSkinti kaip teisiniais instrumentais siekiama uztikrinti gyviny gerove eksperimenty metu,
kokios tokiy tyrimy alternatyvos, perspektyvos.

Darbo naujumas. Eksperimentuose naudojamy gyviny gerové — aktualus probleminis
klausimas ir akademinei bendruomenei. Yra publikacijy apie eksperimentuose naudojamy gyviiny
prieziira, laikymo salygas, gerovés uztikrinimg remiantis ,,3R* principu, pateikiami statistiniai
duomenys, valstybiy ataskaitos, taciau, analizuojamojo pobiidzio darby, susijusiy su laboratoriniy
gyviny gerovés reglamentavimu — t.y. teisés mokslo krypties darby, yra labai nedaug. I$skirtinai verta
paminéti 2007 metais Bert van Zutphen straipsnj ,,Legislation of animal use — Developments in
Europe‘!, kuriame pateikta 86/609/EEB direktyvos dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo iSsami
analize. Taip pat Thomo Hartungo straipsnj?, kuriame isanalizuota 2010 mety rugséjo 22 dieng priimta
direktyva dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos ir jos pirmtaké — 86/609/EEB direktyva.
Paskelbty lietuviy autoriy darby, nagringjanciy teisinius eksperimentavimo su gyviinais aspektus,

aptikti nepavyko. 2007 metais savo magistriniame darbe ,,Eksperimenty su gyviinais teisinis

! Bert van Zutphen. Legislation of animal use — Developments in Europe. Journal of Alternatives to Animal Testing and
Experimentation (AATEX.). 2008, 14: 805-8009.

? Hartung T., Comparative analysis of the revised directive 2010/63/EU for the protection of laboratory animals with its
predecessor 86/609/EEC — a t* report. Journal of Alternatives to Animal Experimentation (ALTEX). 2010, 27(4): 285-303.
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reglamentavimas Sandra Meskauskaité placiau apzvelgé poziirio formavimagsi j eksperimentuose
naudojamy gyviiny apsauga, ISnagrinéjo tarptautinius ir Lietuvos Respublikos teisés aktus,
reglamentuojancius eksperimentus su gyvinais.

Darbo tikslas — i$nagrinéti gyviiny gerovés apsaugos biomedicinos moksliniuose tyrimuose
teisinio reglamentavimo ypatumus.

Darbo uzdaviniai:

1. ISsiaiSkinti eksperimenty su gyvinais samprata, istorijg ir teisinio reguliavimo priezastis.

2. lSanalizuoti tarptautinius, ES ir nacionalinius teisés aktus, reguliuojancius gyviny geroves
apsaugg biomedicinos moksliniuose tyrimuose, palyginimo metodo pagalba iSryskinant jy
esmines ypatybes, panasumus, skirtumus ir trikumus.

Metodai: sisteminés analizés, lyginamasis, apibendrinimo.

Darbo struktiira. Darbg sudaro jvadas, dvi dalys, iSvados, literatiiros sgrasas ir priedai.

Pirmojoje dalyje issiaiskinta biomedicinos mokslinio tyrimo sgvoka, biomedicinos tyrimy Su
gyviinais samprata ir reikSmé. Trumpai apzvelgta eksperimenty su gyviinais istorija. Pagal Europos
Komisijos 2010 metais gruodzio 8 dieng pateikta 6-3ja ataskaita Tarybai ir Europos Parlamentui,
pristatyti Europos Sajungos valstybése narése bandymams ir kitiems mokslo tikslams naudojamy
gyviiny skaiciaus statistiniai duomenys. Pateikiamos esminés gyviiny gerovés teorijos idéjos,
nurodomos gyviiny gerovés reguliavimo priezastys, paaiSkinamas ,,3 R principas.

Antrojoje dalyje analizuojami tarptautiniai, ES ir nacionaliniai teisés aktai, reglamentuojantys
gyviiny gerove biomedicinos moksliniuose tyrimuose. Siekiant aiSkiau ir struktiiriSkiau atskleisti per
pastaruosius deSimtmecius jvykusius poky¢ius §ioje srityje, pasitelkiama lentelé (Zr. 1 prieds), kurioje
palyginama senosios direktyvos ,,dé¢l valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviny apsauga, suderinimo* redakcija su
naujgja, 2010 mety rugseji priimta direktyva dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos.
Lenteléje pateikimi komentarai apie naujosios direktyvos redakcijos straipsniy pokycius.

PASTABA: Siame magistriniame darbe vartojamos savokos “eksperimentas” sinonimai —

,,bandymas*, , tyrimas®.
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l. EKSPERIMENTAI SU GYVUNAIS BIOMEDICINOJE: SAMPRATA,
ISTORIJA, TEISINIO REGULIAVIMO PRIEZASTYS

11 Biomedicinos mokslo samprata ir eksperimenty su gyviinais reik§mé

Ivade uzsiminta, kad gyviiny naudojimas biomedicinos moksliniuose tyrimuose sulaukia astrios
kritikos. Norint argumentuotai apsvarstyti tokios kritikos pagrjstuma ir nustatyti eksperimentavimo su
gyvinais atliekant biomedicinos mokslinius tyrimus esamg teising situacija, pirmiausia dera
iSsiaiskinti, kas apskritai yra biomedicinos mokslinis tyrimas ir atsakyti j klausimg, kam tokie tyrimai
reikalingi .

Savoka ,,bio“, reiskia ,,gyvybé, gyvas organizmas“®, o savoka ,,medicina® - moksliniy Ziniy ir
praktiniy priemoniy, skirty zmogaus sveikatai ir darbingumui saugoti bei stiprinti, gyvenimui ilginti,
ligoms pazinti ir gydyti, sistema.* Biomedicina - apibendrinta moksly sritis, mokslo klasifikacijoje
apimanti biologijos mokslus, nagringjandius gyvasias sistemas ir medicinos mokslus.> Moksliniai
tyrimai ir eksperimentiné (socialing, kultiiring) plétra - sisteminga kiirybiné gamtos, Zzmogaus, kulttiros
ir visuomenés pazinimo veikla ir jos rezultaty panaudojimas. Mokslinio tyrimo objektu gali biiti
daugelis gamtos ir visuomenés gyvenimo objekty bei reiskiniy.’

IS Siy savoky paaiSkinimo galima suprasti, jog ,,biomedicinos mokslinis tyrimas* yra kelias
gydyti gyvus organizmus: zmones, gyvinus. Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme
18skiriami dviejy kategorijy biomedicinos moksliniai tyrimai: fundamentiniai moksliniai tyrimai ir
taikomieji.

Fundamentiniai moksliniai tyrimai - eksperimentiniai ir (arba) teoriniai pazinimo darbai,
atliekami siekiant visy pirma jgyti naujy Ziniy apie reiSkiniy esme ir (arba) stebimg tikrove, tuo metu
neturint tikslo konkre&iai panaudoti gauty rezultaty.” Taikomieji moksliniai tyrimai - eksperimentiniai
ir (arba) teoriniai darbai, atlickami norint gauti naujy Zziniy ir pirmiausia skiriami specifiniams
praktiniams tikslams pasiekti arba uzdaviniams spre;sti.8

Bandymai su gyvinais, taip pat dar zinomi kaip eksperimentai su gyvinais (angl. animal
experimentation), tyrimai su gyvinais (angl. animal research), in vivo eksperimentai (angl. in vivo
testing), ar eksperimentavimai su nezmoginiais gyvunais (angl. the use of non-human animals in

experiments). Bandomieji gyvinai - gyvinai, kurie naudojami arba kuriuos numatoma naudoti

¥ Tarptautiniy Zodziy Zodynas. Vyriausioji enciklopedijy redakcija, 1985, p. 69.
* Ibid., p. 309.
® The American Heritage. Dictionary of the English Language. Fourth Edition copyright, 2000 by Houghton Mifflin
Company. http://www.thefreedictionary.com/biomedicine
® Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatymas, 4 str., 11 d. Valstybés Zinios. 2009, Nr. 54-2140.
7 -
Ibid., 4 str. 9 d.
® Ibid., 4 str. 26 d.



http://lt.wikipedia.org/w/index.php?title=Biologijos_mokslai&action=edit&redlink=1
http://lt.wikipedia.org/wiki/Gamta
http://lt.wikipedia.org/wiki/Visuomen%C4%97
http://en.wikipedia.org/wiki/In_vivo
http://www.thefreedictionary.com/biomedicine
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eksperimentams.9 Teisés aktuose kaip esminiai eksperimento su gyviinais pozymiai iSskiriami -
gyviino panaudojimo tikslas - ,,eksperimentinis* ar ,kitoks mokslo* tikslas; bei gyviino skausmo,
kancios, ilgalaikio suzalojimo patyrimo galimybeé.

Pasaulyje kasmet eksperimentuose panaudojama nuo keliy deSimc¢iy milijony iki daugiau nei
Simto milijony gyviny, pradedant zebrazuvémis, baigiant nezmoginiais primatais.10 Nors ne visi
biomedicinos mokslo tyrimai apima eksperimentus su gyviinais, bet didesné dalis eksperimenty
atliekami biitent gyviiny pagalba. Dél gyviiny kiino sandaros ir organy sistemos panaSumy j Zmogaus
ir kity gyviiny, tokiy tyrimy déka suzinoma apie Zmogaus organizmg ir jo funkcionavimg. Be to,
daugeliu atveju gyvinai yra daug jautresni ligoms uz zmones. Tod¢él duomenys, gauti eksperimenty
metu i§ tokiy gyviny (jie vadinami laboratoriniais gyviinais), gali bti tiesiogiai panaudoti Zzmonéms ir
kitiems gyviinams. Kiekvienais metais daugiau negu 20 milijony gyviiny panaudojama biomedicinos
moksliniuose tyrimuose, i§ jy 90 % sudaro pelés, ziurkés ir kiti grauiikai.11 Trumpas laboratoriniy
gyviiny gyvenimo ciklas leidZzia mokslininkams iSstudijuoti gyvinus per visa jy gyvenimo trukme, o
taip pat per trumpa laikg jie gali gauti informacijos net apie kelias gyviny kartas. Laboratoriniy
gyviiny naudojimas biomedicinos moksliniuose tyrimuose leidzia mokslininkams preciziskai
kontroliuoti eksperimentiniy gyviiny aplinka (Sviesa, temperatiira, ventiliacijg ir pan.) taip uztikrinant
ju sveikatos biikle ir sumaZzinant eksperimentams panaudojamy individy skai¢iy iki minimumo. Sveiki,

gerai prizidirimi eksperimentiniai gyviinai — tiksliy rezultaty pagrindas.

Biomedicinos moksliniy tyrimy reik§mé - daugiau moksliniy ziniy ir supratimo apie ligy
atsiradimo prieZastis, galimybé kurti naujus vaistus, vakcinas, procediiras, reikalingas Zmoniy ligy
plitimui uzkirsti, kasdieniniy produkty, kuriuos naudoja Zmonés saugumo bei kokybés tyrimai.
Pavyzdziui dél poliomielito, XX a. penktajame deSimtmetyje buvo suluoSinti, suparalyZuoti ir mire
tikstan¢iai zmoniy visame pasaulyje. ISradus vakcing (eksperimenty su gyviinais pagalba),
poliomielitas buvo sukontroliuotas ir praktiskai eliminuotas i§ visuomenés sveikatos probleminiy ligy
saraso besivystanciose Salyse. Vaikai skiepijami nuo S$iltinés, difterijos, kokliuSo, raupy ir stabligés.
Milijjonai suaugusiy Zmoniy pasaulyje yra sveiki, nes vaikystéje buvo paskiepyti minétomis
vakcinomis, kurios buvo atrastos eksperimentuose naudojant gyviinus. Kad biity identifikuota diabeto
priezastis ir iSrastas insulinas moksliniuose eksperimentuose buvo panaudota daugybé $uny. Siuo metu

mokslininkai yra iSrad¢ insulino pompas, kurios pakeité injekcijas, o dabartiniai transplantacijy

% Tarybos 1986 m. lapkri¢io 24 d. direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviny apsauga, suderinimo 2str. b punktas. [1986] OL, L358/1.

19 Meredith C. Alternatives to Animal Testing Gaining Ground. The Baltimore Sun [interaktyvus]. 26 August 2010.

[zitréta 2010-04-25]. http://articles.baltimoresun.com/2010-08-26/health/bs-hs-animal-testing-20100826_1_animal-testing-
animal-welfare-act-researchers

1 Use of animals in biomedical research: understanding the issue // American Association for laboratory animal science
[interaktyvus]. Memphis, TN 38125 [ziGiréta 2010-03-15]. http://www.aalas.org/pdf/08-00007.pdf



http://articles.baltimoresun.com/2010-08-26/health/bs-hs-animal-testing-20100826_1_animal-testing-animal-welfare-act-researchers
http://articles.baltimoresun.com/2010-08-26/health/bs-hs-animal-testing-20100826_1_animal-testing-animal-welfare-act-researchers
http://articles.baltimoresun.com/2010-08-26/health/bs-hs-animal-testing-20100826_1_animal-testing-animal-welfare-act-researchers
http://www.aalas.org/pdf/08-00007.pdf
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eksperimentai'? suteikia viltj visiskai igydyti diabetu sergandius Zmones. Eksperimentai su gyviinais
negali buti pamirsti ir Sirdies bei kraujagysliy ligy gydyme. Tyrimai su gyviinais pad¢jo atrasti Gimiy
miokardo infarkty, auksto kraujospiidzio atsiradimo priezastis, insulty priezastis ir tai padéjo iSgelbéti
daug gyvybiy visame pasaulyje. Eksperimentai su Sunimis ypa¢ buvo svarbiis tyrimuose su Sirdies
implantais ir pacios Sirdies transplantacijomis.13 Nepaisant nepaprastos medicinos pazangos per
pastaruosius metus ligy, kurioms gydymas dar neiSrastas, daugybé. Milijonai zmoniy visame pasaulyje
kencia nuo cistinés fibrozés, iSsétinés sklerozés, raumeny distrofijos ar genetiniy apsigimimy.

Mokslininkai stengiasi iSsiaiskinti Siy ligy atsiradimo priezastis bei atrasti gydimo metodus, vaistus.
1.2. Eksperimentavimo su gyviinais istorija ir statistiniai duomenys

Istoriniai Saltiniai rodo, kad gyviny naudojimas eksperimentuose sietinas su Siuolaikinés
medicinos atsiradimu, kurios Saknys siekia antiking Graikija, kada graiky filosofai pirmieji pradéjo
pjaustyti gyva organizmg mokslo tikslais. Rankrastyje ,,Corpus Hippocraticum™ (400 m.pr.m.e)
aprasomi gyviiny panaudojimo eksperimentams pavyzdziai.'* Véliau, pasak 3altiniy, antikos gydytojas
ir filosofas Klaudijus Galenas (130-200), pirmasis pradéjo eksperimentuoti su kiaulémis, bezdZionémis
ir Sunimis taip padédamas pagrindus medicinos praktikai, tod¢l jis dar vadinamas ,,vivisekcijos tevue.t?
Galeno atlikti eksperimentai tapo pradine informacija Zmogaus sandaros apra§ymams.® Po Galeno,
isigaléjus kriks¢ionybei, eksperimentiniai mokslai sustojo ir atgijo tik XV amziuje, kartu su Renesanso
epochos pradZia. Rene Decart‘as (1596-1650) teige, jog skirtumas tarp Zmoniy ir gyviny yra tas, jog
zmongs yra protaujancios biitybés, galincios jausti skausma, o gyviinai prieSingai, mastyti negali ir yra
labiau panastis | masinas. Jeremis Bentham‘as (1748-1832), prieSingai Dekartui, teigeé, kad gyviinai yra
skausmui jautrios biitybés. Jo manymu, verta akcentuoti ne tai, ar gyviinai gali mastyti net ir ne tai, ar

217 Nuskausminimo

jie gali kalbéti, bet svarbu kelti klausima - ar jie gali jausti skausma, ar gali kenteéti
priemoniy atradimas XIX a. ir Carlzo Darvino (1890-1882) veikalas ,,Riisiy kilmé®, pasirodes 1859
metais, pabrézé zmoniy ir gyviiny biologinius panasumus, bei padidino eksperimenty kiekj su
gyvinais. Anestetiky atradimas suteiké galimybe nuskausminti gyviinus. Gyviiny pagalba vis labiau

buvo imituojamas Zmogaus modelis. 1865 metais Klaudijus Bernardas (1813-1878) isleido knyga

12 Interviu su endokrinologijos instituto direktoriumi prof. Antanu Norkumi. Cukrinio diabeto kontrolés aktualijos. Gydymo
menas. 2009, Nr. 7.

3 Use of animals in biomedical research: understanding the issue // American Association for laboratory animal science
[interaktyvus]. Memphis, TN 38125 [ziGiréta 2010-03-15]. http://www.aalas.org/pdf/08-00007.pdf

14 Cohen B.J., Loew F.M. Laboratory Animal Medicine: Historical Perspectives in Laboratory Animal Medicine. Orlando,
Florida: Academic Press, Inc. 1984,

> Vivisekcija [lot. vivus — gyvas + sectio — perpjovimas], gyvo bandomojo gyviino operavimas. Tarptautiniy ZodZiy
zodynas, Vyriausioji enciklopedijy redakcija, 1985.

1° Greek C.R., Greek J.S. Sacred Cows and Golden Geese. New York: The Continuum International Publishing Group, Inc.
2000.

7 Baumans V. Science-based assessment of animal welfare: labaratory animals. Rev.sci.tech.Off. int Epiz., 2005, 24 (2):
03-514.
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,»Medicinos eksperimenty jvadinis kursas®, kurioje pristaté metodologijas fiziologiniy eksperimenty
kiirimui. Sékminga mikrobiologijos raida, R. Kocho veikalas ,,Postulates (1884 m.) skatino vis labiau
naudoti gyvinus eksperimentiniais tikslais.'® XX amZiaus pradzioje besivystanti farmakologija,
toksikologija ir imunologija taip pat padidino eksperimenty su gyvinais skai¢iy. Tai tesési iki 1980 —
yjy. XX a. devintgjame deSimtmetyje eksperimenty su gyvinais skaiius staigiai sumaze¢jo. Tam turéjo
itakos sugrieztéjes visuomenés poziiiris ir sugrieztéjusios teisés akty dél gyviiny naudojimo nuostatos,
atsirandantys gyviiny etikos komitetai ir alternatyviy metody atsiradimas, keiciantis gyviiny naudojima
eksperimentiniais tikslais. Vis délto, per paskutinjjj deSimtmetj, naudojamy gyviny skaicius
eksperimentuose vél iéaugo.19

Europos Komisija 2010 mety gruodzio 8 dieng pateiké Tarybai ir Europos Parlamentui 6-3j3
ataskaita, kurios tikslas — remiantis 1986 m. lapkri¢io 24 d. Direktyvos 86/609/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsauga, suderinimo 26 straipsnio nuostatomis Tarybai ir Europos Parlamentui pristatyti
Europos Sajungos valstybése narése bandymams ir kitiems mokslo tikslams naudojamy gyviiny
skaiCiaus statistinius duomenis.

I$ viso 2008 m. visose Europos Sajungos valstybése narése (ES-27) bandymams ir kitiems
mokslo tikslams panaudota kiek per 12 mln. gyviiny (Zr. 1 pav.). Kaip ir ankstesnése ataskaitose (1996
m., 1999 m., 2002 m., 2005 m.), grauzikai ir triusiai sudaro daugiau kaip 80 % visy ES bandymams
naudoty gyviiny. Pelés yra daugiausiai naudota riisis — jos sudaro 59 % visy naudoty gyviiny, po jy
seka ziurkés — 17 %. Antroji daugiausiai naudoty gyviiny grupé, kaip ir ankstesniais metais, yra
Saltakraujai gyvinai — apytikriai 10 %, konkreciai — ropliai, varliagyviai ir zuvys (9,6 %). Tre€ioji
daugiausiai naudoty gyviiny grupe yra pauksciai — kiek per 6 % visy gyviiny. Poranagiy ir neporanagiy
grupé, kuriai priskiriami arkliai, asilai ir jy misriinai (poranagiai), taip pat kiaulés, ozkos, avys ir
galvijai (neporanagiai), sudaro 1,4 % visy valstybése ES narése naudoty gyviiny. Plésrieji gyvinai
sudaro 0,3 %, o neZmoginiai primatai — 0,08 % visy 2008 m. naudoty gyviiny.

Kaip ir dviejose ankstesnése statistinése ataskaitose, 2008 m. ES bandymy su zmogbezdZionémis

atliekama nebuvo.

'8 Ruksénas O., Bukelskiené V. Eksperimentai su gyvybe: paminklas nezinomai pelei. SPECTRUM, VU Zurnalas, 2006,
1(4): 4-8.
9'\an Zutphen L.F.M. History of animal use. In Principles of laboratory animal science. Elsevier. 2001: 2-5.
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Eksperimentuose naudoty gyviuny proporcija
pagal klases (valstybése narése)

Poranagiai ir

Pusbezdzioneés,

neplo{.%a;?’gml Plesrie)i gyvinal bezdziones
s 00 0.,269 0 080
Pauksiéiai ° 0,08%
6.38%

Kiti zinduoliai
Saltakraujai 0.,05%

. .. gyvinal

Triusial 9.62%

2.78%

Kiti grauzikai
0,60%

Juru kiaulytés _/
1.84%

Ziurkeés

17.70% 59,30%

Saltinis: adaptuota pagal Europos Sajungos valstybése narése bandymams ir kitiems mokslo tikslams naudojamy gyviiny
statistikos $eStgjg ataskaitga SEC(2010) 1107. Briuselis, 8.12.2010 COM(2010) 511 galutinis/2.

1 pav. Gyviiny klasiy, naudojamy eksperimentuose, procentinis pasiskirstymas

Be stuburiniy gyviiny eksperimentuojama ir su bestuburiais. Dazniausiai eksperimentuose
naudojami bestuburiai: vaisiné muselé drozofila (Drosophila melanogaster) ir kirminas nematodas
(Caenorhabditis elegans). Sie gyvinai lyginant su stuburiniais turi daug pranasumy, jskaitant jy
gyvenimo trukme, bei jy paciy svorj (dél lengvumo galima eksperimentuoti su dideliu gyviiny
skai¢iumi). Taciau, turi ir trokumy, nes dél prastos imuninés sistemos ir labai paprastos organy
sandaros kirminai nematodai negali biiti naudojami medicininiuose eksperimentuose, pvz., tokiuose
kaip vakciny kiirimas.” Muselés  drozofilos taip pat néra plaCiai naudojamos medicininiuose
eksperimentuose, nes jy imuniné sistema labai skiriasi nuo Zmoniy, o be to vabzdziy ligos yra kitokios
negu stuburiniy gyvﬁnq.21

Minétos 6-0si0s ataskaitos tikslas — iSsiaiskinti, ar jvyko reik§mingy poky¢€iy, susijusiy su jvairiy
rusiy gyviiny naudojimu (nors tiksliy palyginimy su ankstesniy ataskaity duomenimis atlikti néra

galimybes) (zr. 1 lent.).

20 Schulenburg H. ir kt. Evolution of the innate immune system: the worm perspective. Immunological reviews. 2004, Nr.
198: 36-58.

L Leclerc V., Reichhart J.M. The immune response of Drosophila melanogaster. Immunological reviews. 2004, Nr. 198:
59-71. Mylonakis E., Aballay A. Worms and flies as genetically tractable animal models to study host-pathogen
interactions. Infection and immunity. 2005, Nr. 73(7): 3833-3841.


http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?tool=pmcentrez&artid=1168613
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?tool=pmcentrez&artid=1168613
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1 lentelé. 1996, 1999, 2002, 2005 ir 2008 m. panaudoty gyviny klasiy proporcijy palyginimas

Rusies klasé 1996 m. 1999 m. 2002 m. 2005 m. 2008 m.
() %) (***) (%)
Grauzikai ir triusiai (%) 81,3 86,9 78 77,5 82,2
Saltakraujai gyviinai (%) 12,9 6,6 15,4 15 9,6
Pauksc¢iai (%) 4,7 5 54 6,4
Poranagiai ir neporanagiai (%) 1,2 1,2 1,1 14

(*) 14 valstybiy nariy pateiké 1996 m. duomenis, viena — 1997 m. duomenis
(**) 14 valstybiy nariy pateiké 2002 m. duomenis, viena — 2001 m. duomenis
(***) 24 valstybés narés pateiké 2005 m. duomenis, viena — 2004 m. duomenis

(****) 27 valstybés narés pateiké 2008 m. duomenis, viena — 2007 m. duomenis

Saltinis: Komisijos atsakiata Tarybai ir Europos Parlamentui, Europos Sajungos valstybése narése bandymams ir kitiems
mokslo tikslams naudojamy gyviiny statistikos SesStoji ataskaita SEC(2010) 1107, Briuselis, 8.12.2010 COM(2010) 511
galutinis/2.

I$ lentelés matyti, kad grauziky ir triusiy skaicius Siek tiek pakito, bet isliko artimas 80 %.
Lyginant 1996, 2002 ir 2005 m. duomenis, naudoty Saltakraujy gyviiny proporcija padidéjo nuo 12 iki
15 %. 2008 m. duomenimis, Saltakraujy gyviiny proporcija gerokai sumazg¢jo ir nesiekia 10 %. Taciau
1999 m. $§i proporcija buvo dar maZesné — 6,6 %. Kaip buvo minéta, trecioji daugiausiai naudota
gyviiny grupé yra pauksciai. Panasu, kad kasmet jy naudojama vis daugiau — proporcija padidéjo nuo 4
iki 6,4 %. Grupés, kuriai priskiriami arkliai, asilai ir jy miSrlinai (neporanagiai), taip pat kiaulés, ozkos,
avys ir galvijai (poranagiai), proporcija svyruoja apie 1 %.

Daugiau kaip 60 % gyviiny panaudota moksliniams tyrimams ir plétrai medicinos, veterinarijos,
odontologijos ir fundamentiniy biologiniy tyrimy srityse (zr. 2 pav.). Medicinoje, veterinarijoje ir
odontologijoje naudojamy produkty ir prietaisy gamybos ir kokybés kontrolei panaudota 14,9 % visy
bandomyjy gyviiny. Toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams panaudota 8,7 % visy
bandomyjy gyviny.

Kadangi statistiniy duomeny palyginimas atlickamas siekiant nustatyti gyviny naudojimo
eksperimrntuose tendencijy pokycius, o ne padaryti formalias iSvadas, reikSmingiausiu poky¢iu nuo
2005 m. laikytina tai, kad moksliniams tyrimams ir plétrai medicinos, odontologijos ir veterinarijos
srityse panaudoty gyviiny skai¢ius gerokai sumazéjo — nuo 31 iki 22,8 % (t. y. nuo 3 746 028 iki 2 733
706 gyviiny). Ypac atkreiptinas démesys, kad, palyginti su 2005 m. ataskaitos duomenimis, naudota
net 800 000 maziau Saltakraujy gyviiny. Kita vertus, fundamentiniams biologiniams tyrimams naudoty
gyviiny procentas padidéjo nuo 33 iki 38 % (t. y. nuo 4 035 470 iki 4 575 054 gyviiny), o ,kitiems*
tikslams — nuo 8 iki 12 %. Pabréztina, kad medicinos ir veterinarijos srities fundamentiniai biologiniai
tyrimai ir moksliniai tyrimai bei plétra yra sritys, kuriose ES bandymams naudojama daugiausiai

gyviny. Toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams panaudoty gyviiny skaicius, palyginti su
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ankstesnés ataskaitos duomenimis, iSliko faktiSkai nepakitgs ir sudaro 8,7 % visy ES bandymams
panaudoty gyviny (1 042 153 gyvinai). Medicinos ir odontologijos produkty ir prietaisy gamybos ir
kokybés kontrolei panaudota gerokai daugiau peliy ir triuSiy. Daugiau peliy, kiauliy ir pauksc¢iy taip
pat panaudota fundamentiniams biologiniams tyrimams ir ,kitiems* bandymams. Kelios valstybés
narés patvirtino, kad tendencija naudoti daugiau peliy sietina su naujomis moksliniy tyrimy
galimybémis, kurias teikia geny modifikacija. GenetiSkai modifikuoti gyviinai naudojami tiek
medicinos, tiek veterinarijos tyrimuose. Daugiau gyviiny naudota anatomijos ir vystymosi biologijos,
fiziologijos, genetikos ir vézio tyrimy sri¢iy, taip pat imunologijos ir mikrobiologijos sri¢iy

bandymuose.

Sritys (eksperimenty tikslai), kuriose naudojami gyvinai

Veterinarijos
priemoniu
gamybos 11 Svietimas ir Liou
Zovbes mas |1 7% . -
ke k}.b s N mokymas 1,7% diagnostika
kontrolé 4,0% o/
1.6%
Toksikologiniai
11 kiti saugos L
SR Fundamentiniai
vertimimai 8,7% } o
biologiniai

Medicinosir____— tyrimai 38,1%
odontologijos
priemoniu
gamybos 11 Moksliniai
kokybés tyrimati i1 plétra
kontrole medicinoje,
10.9% veterinarijoje ir

odontologijoje

s 7 M0/
Kita 1-_',-_' /0 22 8%

Saltinis: adaptuota pagal Europos Sajungos valstybése narése bandymams ir kitiems mokslo tikslams naudojamy gyviiny
statistikos SeStajg ataskaita SEC(2010) 1107. Briuselis, 8.12.2010 COM(2010) 511 galutinis/2.

2 pav. Gyviny panaudojimo sritys

2008 m. gyviny ir Zzmoniy ligy tyrimams panaudota apytikriai pusé (52 %) visy ES bandomyjy
gyviiny. Zmoniy ligy tyrimams panaudota daugiau kaip 90 % visy ligy tyrimams naudoty gyviny (Zr.
3 pav.).

Gyviny ligy tyrimams panaudota 50 % maziau gyviny — nuo 1 329 000 iki 614 000. 2008 m.
tyrimams panaudoty jvairiy rasiy Saltakraujy gyviiny skai¢ius sumazéjo iki 43 914, palyginti su 2005
m. — 954 000. Taciau naudota gerokai daugiau peliy. Apytikriai 30 % S§io padidéjimo (apie 681 000

individy) sietina su ligy tyrimais. ISaugo ir gyviny ligy tyrimams naudoty pauksciy skaicius. Valstybés
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narés pranes¢ apie pauksciy gripo, infekcinio bursito ir bronchito tyrimus, taip pat vakciny kokybés ir
saugos tyrimus.

Daugelyje Saliy yra privaloma nurodyti gyvino patiriamo diskomforto lygj eksperimento metu:
nedidelio sunkumo (pvz. kraujo méginio paémimas), vidutinio sunkumo (atgaivinimas po anestezijos),
sunkiis (toksiSkumui nustatyti atliekami eksperimentai). Pagal turimus duomenis, Europoje, 50%
gyviny, kurie naudojami eksperimentams, patiriamo diskomforto lygis yra nedidelis, 30% patiria

vidutinio sunkumo diskomforta, 0 20% - sunky. Daugelis gyviiny po eksperimento yra uzmigdomi.??

Ligos, kuriy tyrimams buvo naudojami gyviinai

Zmoniy nervuy ir
psichikos
sutrikimat

22.6%

Loy

———

Kitos zmoniy
ligos 47.8%

Z1moniy vézys
(13skyrus
kancerogeniniu
pavoju
vertininmus)

13.5%
Zmoniy sirdies /

1r kraujagysliu
ligos 6.4%

Gyvanu ligos
9,7%

Saltinis: adaptuota pagal Europos Sajungos valstybése narése bandymams ir kitiems mokslo tikslams naudojamy gyviiny
statistikos $eStgjg ataskaitg SEC(2010) 1107. Briuselis, 8.12.2010 COM(2010) 511 galutinis/2.

3 pav. Ligos, kuriy tyrimams buvo naudojami gyviinai

1.3. Gyviiny gerovés moksliniuose tyrimuose teisinio reguliavimo priezastys

Jau buvo uZzsiminta, kad viena i§ sugriezté€jusio pozilrio ] eksperientavimg su gyviinais
priezasCiy - besikeiCianti gyviiny gerovés samprata. Filosofiniy idé€jy ir poziliriy gyviiny geroveés
klausimy visuma — yra gyviny gerovés teorija (angl. welfarism). Gyviiny gerovés teorijos pagrindiné

1d¢ja - manymas, kad zmogus turi teis¢ naudoti gyviinus tiek, kiek tai daroma humaniskai.? Gyviiny

22 Carbone L. What Animals Want. Expertise and Advocacy in Laboratory Animal Welfare Policy. Oxford University
Press, 2004:22, ISBN10: 0-19-516196-3.

% Francione G. Animal Welfare and the Moral Value of Nonhuman Animals. Law, Culture and the Humanities. 2009, 6(1):
1-13.
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geroveé suprantama kaip fiziné, psichologiné ir natiirali gyviiny biisena. Terminas taip pat gali buti
naudojamas apibtudinant gyviiny auginimg, laikyma, transportavima, veisimg bei kitokig veikla,
susijusig su gyviinais, bei analizuojant zmoniy ir kity rasiy gyviiny santykius, pavyzdziui, diskutuojant
apie gyviiny apsaugg ar gyviiny teises.?*

Tobulé¢jant mokslui apskritai, didesnis démesys skiriamas ir gyvinams, jy fiziologijai, jy kanciai
bandymy, eksperimenty metu. 1789 metais apie tai raso J. Benthamas savo knygoje ,, Ivadas | moralés
ir teisés kodeksa“.* O Anglijoje XIX amZiaus pabaigoje buvo priimtas jstatymas, kuris draudé Ziauriai
elgtis su gyviinais. Tiek Anglijoje, tiek Pranciizijoje, buvo kiles judéjimas prie§s gyviiny naudojima
eksperimentams. Anglijoje 1875 metais buvo jkurta ,,Viktorijos gatvés draugija®, kuri gyné gyviiny
teises, o po mety buvo priimtas pirmasis eksperimentams naudojamy gyviiny apsaugos jstatymas. 1831
metais angly fiziologas MarSalas Holas pasitlé 5 principus, kuriais turéty vadovautis mokslininkai,
eksperimentuojantys su gyviinais:

1. Eksperimentas negali biiti atliekamas, jeigu reikiama informacija galéty biiti gaunama kitokiu
bidu;

2. Eksperimentas negali buti atlickamas be aiskiai apibrézto ir realiai pasiekiamo tikslo;

3. Mokslininkas turi gerai zinoti savo kolegy darbus, kad bty iSvengta betikslio eksperimenty
kartojimo;

4. Eksperimentai pateisinami tik tada, kai gyvunui suteikiama kiek jmanoma mazesné kancia, o
eksperimentui parenkami zemesnio i§sivystymo gyviinai;

5. Kiekvienas eksperimentas su gyviinais turi biiti paruoStas taip, kad rezultatai buty aiskus,
patikimi ir kad nereikeéty kartoti bamdqu.26

Siuos principus galima jvardinti kaip laboratorinio gyviiny mokslo pradzia. Laboratoriniy
gyviny mokslas tai daugelio discipliny susieta mokslo Saka, kuria siekiama eksperimentavimo su
gyviinais kokybés ir gyviiny gerovés gerinimo. Ji apima laboratoriniy gyviiny biologija, aplinkos
apsaugos reikalavimus, genetikos ir mikrobiologijos standartazivima, prevencija ir gydyma nuo ligy,
eksperimentinius metodus, bei technikas, anestezijg, analgezija ir eutanazija, alternatyvas gyviiny
naudojimui ir etikg.?’

Susirtipinimas gyviiny gerove yra grindziamas pripaZinimu, jog gyviinai yra jautrios bitybés,
gebangios jausti skausmg, kentéti, turindios individualius poreikius. Siuo pagrindu siekiama, jog
Zmogaus naudojami gyviinai iSvengty bereikalingo skausmo, jiems biity uZtikrinamos tam tikros
gyvenimo ar elgesio su jais salygos. Pagrindinius Siuolaikinius principus, skirtus laboratoriniy gyviiny

mokslui, suformulavo V.M.S. Russellas ir R.L. Burcas 1959 metais iSleistoje knygoje ,,Humaniskos

?* Hewson, C.J. "What is animal welfare? Common definitions and their practical consequences”. The Canadian Veterinary
Journal. 2003, 44: 496-499.

2> Bentham J. An Introduction to the Principles of Morals and Legislation. Oxford Clarendon Press 1789.

?® Ruksénas O, Bukelskiené V., Supra note 18, p. 4-8.

2" Russell, W. M. S., Burch, R. L. The Principles of Humane Experimental Technique. Methuen, London 1959: 238.


http://lt.wikipedia.org/wiki/Psichologija
http://lt.wikipedia.org/wiki/Gyv%C5%ABnai
http://lt.wikipedia.org/wiki/Gyv%C5%ABn%C5%B3_teis%C4%97s
http://lt.wikipedia.org/wiki/Skausmas
http://lt.wikipedia.org/wiki/Kan%C4%8Dia
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC340178/#r11-23
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eksperimentinés technikos principai“.28 Autoriai apra$é tobulinimo, sumazinimo ir pakeitimo

principus, kitaip dar vadinamais 3R principais (Zr 4 pav.).

Saltinis: adaptuota pagal Festing S., Wilkinson R. Talking Point on the use of animals in scientific research // The ethics of
animal research, European molecular biology organization, 2007 (8), No. 6.

4 pav. 3R

Pirmoji R — pakeitimas (ang. replacement) — reiskia, kad gyviino patiriamg skausmg ir stresg
eksperimento metu, biitina sumazinti pasitelkiant visus jmanomus metodus. Jei jmanoma naudoti
lasteles, audinius, kompiuterinius modelius, ar kitokias alternatyvas. Antroji R — sumazinimas (angl.
reducement) — reiSkia sumazinti gyviny skaiciy atlickant eksperimentus, standartizuoti ir kontroliuoti
gyviny aplinka, standartizuoti gyviiny genotipg ir fizinius duomenis. Trecioji R — tobulinimas (ang.
refinement) — reiskia, kad norint sumazinti gyviiny patiriamg diskomfortg eksperimenty metu, reikia
tinkamai jais riipintis, pritaikyti tinkamg anestezija, analgezija bei pasiriipinti, kad mokslo darbuotojai,
eksperimentatoriai turéty tinkamus jgiidZius ir mokéty nustatyti humaniska gyviino baigtj, tinkamai
pritaikyti anestezija, kad gyviinas nesikankinty, nejausty baimeés ir streso.”’

Bandymai su gyvinais turéty buti atliekami tik tuo atveju, kai néra jokiy alternatyvy ir manoma,
kad eksperimento nauda bus didesné negu gyviino kancia. Kai naudojami gyviinai eksperimentiniais
tikslais, atsiranda teisiné ir moralin¢ pareiga sumazinti patiriamg diskomfortg ir gerinti gyviiny gerove,
nes tai yra naudinga tiek gyviinui, tiek eksperimentatoriui, kurie siekia gery eksperimento rezultaty.
Diskomfortas ir stresas tiek prie§, tiek per eksperimenta gali sukelti specifinius efektus, kaip pvz.,
endokrinologinius ar imunologinius pakitimus, kas i§kreipty eksperimenty rezultatus.*

Tinkama ir gera gyviiny gerové yra sudétingas klausimas, tesiantis tolesnes mokslines ir
filosofines diskusijas. Pirmieji apibrézimai apibtidinantys gyviny gerove buvo paskelbti 1965 metais
Jungtingjé Karalystéje jsteigto Zemés iikio gyviiny geroveés patariamojo komiteto, kuriam vadovavo

profesorius Brambell‘as. Jis ataskaitoje pateiké minimalias rekomendacijas, kad gyviinai turéty

%8 Russell, W. M. S., Burch, R. L., Supra note 27, p. 238.

2 Barnard C.J., Hurst J.L.. Welfare by design: the natural selection of welfare criteria. Animal Welfare. 1996, 5: 405-434.
Van Zutphen L.F.M. Supra note 19, p. 2-5.

% Herck H. van, et al. Assessment of discomfort in laboratory animals. In Autoimmune disease models, a guidebook.
Academic Press, New York, 1994: 303-320.
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galimybe laisvai atsistoti, atsigulti, apsisukti, iSsitiesti, bei bendrauti tarpusavyje. Tokios

rekomendacijos dabar Zinomos kaip penkios laisves:
v Laisvé nejausti troskulio, alkio ar kancios dél prasto maitinimo;
4 Laisvé nejausti baimés ir streso;
4 Laisveé nejausti fizinio diskomforto;
v Laisvé nuo skausmo, suZeidimy ir ligy;
v Laisve elgtis taip, kaip jiems nattiralu.

Diskutuojama, ar Sios penkios laisvés i§ tiesy tinkamai atstovauja gyviiny gerove. Aplinkos
salygos, kokiose laikomas eksperimentinis gyvinas, ypa¢ svarbios laboratorijos moksle.
Eksperimentiniy gyviiny laikymo salygos dazniausiai kuriamos atsizvelgiant | ekonominius ir
ergonominius aspektus (jranga, kaina, erdvé, galimybé eksperimentatoriams stebéti gyviinus, higienos
reikalavimy laikymasis) ir neskiriant jokio démesio i gyviny gerove. Gyvino aplinka susideda i8
daugybés dirgikliy, jskaitant specifing aplinka, eksperimentatorius, fiziologing narvo biikle, jo turinj.*?
Bistas, aplinka yra svarbiausi veiksniai eksperimentiniam gyviinui jo gyvenimo metu, ne tik per
eksperimentg, taciau ir pries, bei po jo (zr 5 ir 6 pav.). Nors laboratoriniai gyviinai yra pritaikyti

gyventi nelaisvéje, taciau jie turi panasumy su savo laukiniais kolegomis.33

Saltinis: adaptuota pagal V. Baumans, ,,Science — based assessment of animal welfare: laboratory animals®, Division of
Laboratory Animal Science, Utrecht University, P.O. Box 80.166, 3508 TD Utrecht, the Netherlands/Karolinska Institute,
17177 Stockholm, Sweden. Nuotraukg daré T.P. Rooymans.

5 pav. Popierinés medziagos lizdams susukti laboratoriniy peliy narveliuose

3 Brambell Committee, Report of the Technical Committee to enquire into the welfare of animals kept under intensive
livestock husbandry systems. Command paper 2836. Her Majesty’s Stationary Office, London 1965.

¥ van de Weerd H.A., Baumans V. Environmental enrichment in rodents. In Environmental enrichment information
resources for laboratory animals. AWIC Resource Series. 1995, 2: 145-149.

%% Baumans V. The welfare of laboratory mice. In The welfare of laboratory animals. Animal welfare and nutrition series.
Kluwer Academic Publishers. Dordrecht 2004: 119-152. Berdoy M. The laboratory rat: a natural history. Oxford
University, Oxford 2002. Stauffacher M. Environmental enrichment, fact and fiction. Scand. J. Lab. Anim. Sci.1995, 22:
39-42.
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Saltinis: adaptuota pagal V. Baumans, ,,Science — based assessment of animal welfare: laboratory animals®, Division of
Laboratory Animal Science, Utrecht University, P.O. Box 80.166, 3508 TD Utrecht, the Netherlands/Karolinska Institute,
17177 Stockholm, Sweden. Nuotraukg daré Novo Nordisk A/S, Denmark.

6 pav. ]vairios platformos ir Zaislai laboratoriniy Suny narvuose

Gyviny gerové yra kritikuojama i§ dviejy prieSingy pozicijy. Viena pozicija bando jteigti, jog
gyviinai negali mastyti ir nesuvokia savo gyvenimo kokybés, todél ir nebiitina ta kokybe gerinti. Kita
pozicija grindZiama gyviiny teisiy id¢jomis, teigiant, kad gyviinai apskritai neturéty biiti vertinami kaip
nuosavybé¢ ir naudojami zmoniy poreikiams tenkinti. Manoma, jog besirlipinimas gerove nukreipia
démesj nuo etiniy gyviiny naudojimo klausimy ir lemia tolesn¢ ydingy zmogaus ir gyviiny santykiy
tasa}.34 Plétojantis mokslui atsiranda naujy, tikslesniy, etiniu poziliriu priimtinesniy metody, kurie
galéty biuti naudojami biomedicinos tyrimuose. Taciau, nepaisant to, net ir XXI amziuje gyviinai vis
dar yra ir, manoma, dar ilgai bus naudojami eksperimentiniame darbe. Reikia ieSkoti metody,
leidzianciy diagnozuoti naujas ligas, tobulinti chirurgines procediiras ir gydymo schemas, jvertinti

naujy biologiskai aktyviy produkty efektyvuma ir cheminiy medziagy sauguma}.35

% Regan T., The Case for Animal Rights. University of California Press. 1983. Francione G., Animals, Property, and the
Law. Temple University Press. 1995.
% Ruksénas O, Bukelskiené¢ V., Supra note 18, p. 4-8.


http://lt.wikipedia.org/wiki/Gyv%C5%ABn%C5%B3_teis%C4%97s
http://lt.wikipedia.org/wiki/Nuosavyb%C4%97
http://lt.wikipedia.org/wiki/Etika
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II.  TARPTAUTINIU, ES IR NACIONALINIU TEISES AKTU,
REGLAMENTUOJANCIU GYVUNU GEROVE BIOMEDICINOS
MOKSLINIUOSE TYRIMUOSE, ANALIZE

2.1.  Europos Tarybos ir Europos Sajungos teisés aktu, reglamentuojanciy gyviiny geroveés

apsauga moksliniuose tyrimuose, ypatumai ir reik§mé

Jau minéta, kad gyviny naudojimas moksliniuose tyrimuose yra gincytinas klausimas visame
pasaulyje. Siekiant nustatyti minimalius gyviiny apsaugos standartus, o kartu apibrézti ir moksliniy
tyrimy maksimalios laisvés ribas, Europos Tarybos valstybés narés 1986 metais kovo 18 dieng pasirase
Europos konvencija dél eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy stuburiniy gyviiny
apsaugos>® (toliau - Konvencija). Konvencija pasirasiusios valstybés narés susitaré dél bendry
principy: konvencijos taikymo ir netaikymo sri¢iy, bendry visoms valstybéms sgvoky, eksperimento ar
kitokio mokslinio tyrimo atlikimo tiksly. Taip pat buvo aptarta ir susitarta dél eksperimentuose
naudojamy gyviiny bendros priezitiros ir laikymo salygy, pacio eksperimento, ar kitokio mokslinio
tyrimo atlikimo. Konvencijoje taip pat reglamentuojamas eksperimentiniy gyviiny veisimas, teikimo
salygos, susitarta dél leidimy, susijusiy su eksperimenty atlikimu, bei jstaigy, kuriose naudojami
eksperimentiniai gyviinai, salygy. Zvelgiant retrospektyviai matyti, kad §i Konvencija tapo atskaitos
tasku tolesniam gyviiny naudojimo moksliniuose tyrimuose reglamentavimui. Jos jtakoje, ty paciy
1986-yjy mety lapkricio 24 dieng Europos Bendrijy taryba priémé direktyva ,,Dél valstybiy nariy
Istatymy ir kity teisé€s akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsauga, suderinimo*.*” Si Tarybos direktyva (toliau - 86/609 direktyva) buvo priimta, nes tuo metu
galiojantys nacionaliniai jstatymai, dél eksperimentiniais tikslais naudojamy gyviiny apsaugos,
valstybése narése skyrési ir tai galéjo turéti jtakos bendrosios rinkos veikimui. Taip pat 86/609
direktyva buvo priimta todél, kad valstybés narés suderinty jstatymus, kurie uZtikrinty kuo maZzesnj
eksperimentuose naudojamy gyviiny kiekij, tinkamg gyviiny prieziiira, kad jie nepatirty fizinés kancios,
baimes, ilgalaikio suzalojimo, o svarbiausia biity atsizvelgta | nereikalingy eksperimenty kartojima.
86/609 direktyvos tikslas - uztikrinant valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty suderinimg, i§vengti
neigiamo poveikio bendrosios rinkos suktrimui ir veikimui, atsizvelgiant j tai, kad nebaty iSkreipta

konkurencija ar atsirasty kokiy nors kliti¢iy prekybai.

% European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for Experimental and other Scientific Purposes
(adopted 18 March 1986, entered into force 2 December 2005). ETS 123; 51. Strasbourg: Council of Europe.

" Tarybos 1986 m. lapkri¢io 24 d. direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviny apsauga, suderinimo. [1986] OL L358/1.
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Lyginant 86/609 direktyvos ir Konvencijos teisinj statusg, reikia pastebéti, kad Konvencijos
nuostatos nebitinai turi biti jgyvendintos nacionaliniame lygmenyje, nebent valstybé naré yra
ratifikavusi konvencijg. Tuo tarpu direktyvoje nustatytus reikalavimus privalo atitikti visy Europos
Sajungos valstybés nariy nacionaliné teisé, jie negali biiti maZesni — atvirksciai, tik dar labiau iSplésti
ar grieztesni, negu nurodyta direktyvoje, zinoma, nepazeidziant bendrosios rinkos veikimo salygy.
Kadangi tiek Konvencija, tick 86/609 direktyva tapo tvirtu pamatu gyviny gerovés reglamentavimui
moksliniuose tyrimuose, todél svarbu panagrinéti pagrindines $iy dokumenty sudéties dalis: taikymo
srit], apibrézimus bei naudojamas sgvokas, eksperimentiniy gyviny laikymo ir prieziiiros sglygas ir kt..

Direktyvoje 86/609 bei Konvencijoje ,,d¢l eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy
stuburiniy gyviny apsaugos®, sgvoka ,.eksperimentas su gyvinais“ apibréziama tapaciai. Ji nusakyta
kaip eksperimentai su gyvais nezmoginiais stuburiniais (jskaitant ir laisvai gyvenancias ir/arba
besidauginangias lervas), kurie gali jausti skausma, kangia, baime ar ilgalaikj suzalojima. Sie teisés
aktai netaikomi bestuburiams gyviinams.*®

Pagal direktyvos 7 straipsnio 3 dalj tam tikra apsauga uztikrinama laisvéje gyvenantiems
gyviinams, nes nurodoma, kad ,,eksperimentai su laisvéje gyvenanciais gyvinais negali buti atliekami,
jei eksperimento tiksly galima pasiekti eksperimentais su kitais gyviinais®. Tai taip pat apima ir
nezmoginius primatus. Dauguma nezmoginiy primaty, naudojamy moksliniuose tyrimuose yra F1
makakos. Taip vadinami dviejy laukiniy makaky poravimosi palikuoniai. Tokie gyviinai importuojami
i§ Saliy nepriklausanc¢iy Europos Sajungai. Siekiant neskatinti sugauty laukiniy makaky veisimo,
Europos Sajungos valstybés svarsto apie F1 makaky uzdraudima. ES sitilo eksperimentuose naudoti F2
(antros kartos) arba F2+ (sekanéiy karty) makaky palikuonis. O taip pat svarstoma apie tam tikros
formos sertifikavimo dokumentus veisimo jmonéms, kurioms leidZiama jvezti gyviinus ;] ES. Kai
kuriose ES Salyse naudoti didzigsias bezdziones yra draudziama, todél yra sitiloma, uzdrausti didziyjy
bezdzioniy naudojimg visose 27 — iose ES valstybése, isskyrus eksperimentus, susijusius su iy rasiy
i§saugojimu.®

Lyginant aptariamy dokumenty taikymo sritis pastebétini direktyvos ir Konvencijos skirtumai.
Skirtingai negu Konvencijos, direktyvos taikymo sritis yra labiau sukonkretinta: ¢ia nurodoma, kad
direktyva taikoma naudojant gyviinus eksperimentams, kurie atliekami vaisty, maisto ir kity medziagy
ar produkty kiirimui, gamybai, kokybés, veiksmingumo ir saugumo tikrinimui apie kg néra uZsiminta
Konvencijoje. Apskritai, direktyvoje dauguma straipsniy lyginant su Konvencija yra iSplésti, placiau
pakomentuoti ir labiau konkretizuoti. Pvz., Konvencijos 8 straipsnyje kalbama apie anestezijg ir
analgezija, taCiau Sios savokos néra plaCiau paaisSkinamos, kaip pvz, direktyvoje. Kitas svarbus

aspektas tiek Konvencijoje, tick direktyvoje sgvoka ,.kompetentingas asmuo®. Direktyvoje 86/609

% Bestuburiy skai¢ius, naudojamy eksperimentiniuose tyrimuose Europos Sajungos $alyse, yra neZinomas.
% Bert van Zutphen. Legislation of animal use — Developments in Europe. Journal of Alternatives to Animal Testing and
Experimentation (AATEX.). 2008, 14: 805-809.
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nustatyta, kad "eksperimentus atliekantys arba juose dalyvaujantys asmenys ir eksperimentams
turi turéti reikalingg iSsilavinima ir kvalifikacija. Taip pat eksperimentus atliekantys arba jy atlikima
kontroliuojantys asmenys turi biiti baige mokslo disciplinos, susijusios su atlickamu eksperimentiniu
darbu, kursg ir sugebéti prizitiréti bei riipintis laboratoriniais gyviinais; be to, jie, tenkindami
institucijos reikalavimg turi jy darbui reikalingo lygio profesinj parengima“. Europos laboratoriniy
gyviny mokslo asociacijy federacija (Federation of European Laboratory Animal Science
Associations (FELASA)) kartu su Europos Taryba, pripazjsta, kad kvalifikuotas ir gerai paruostas
personalas yra biitina gyviny gerovés ir mokslo kokybés salyga, todél suformulavo minimalius
mokymo reikalavimus skirtingy darbuotojy kategorijoms.*®*! Tenka pastebéti, kad nei Konvencijoje,
nei direktyvoje néra nurodyta konkreCiy reikalavimy mokymams, neapibiidinta speciali specialisto
kompetencija. Tod¢l nenuostabu, kad apmokymy ir Svietimo lygis valstybése narése skiriasi.
Suderinimas, pagristas minimaliy reikalavimy standartizavimu, yra svarbus, ne tik dél mokslininky
mainy valstybése narése, bet ir todél, kad toks suderinimas ypatingai turi teigiamg poveikj gyviiny
gerovel, ypac tose valstybése, kuriose formalts reikalavimai néra aiskiai suformuluoti ar jgyvendinti.

Kadangi gyviiny gerové paremta anksciau aptartu 3R principu, o eksperimentiniy gyviny
laikymo salygos apibiidinamos remiantis ir Brambello 5 laisvémis, didelis démesys direktyvoje ir yra
skirtas gyviiny laikymo ir priezitiros reikalavimams.

Gyvuny laikymo ir priezitros specifikacijos aprasomos Konvencijos ,,dél eksperimentiniais ir
kitais mokslo tikslais naudojamy stuburiniy gyviny apsaugos® A priede: nurodymai laboratoriniy
gyviiny apgyvendinimui ir plrieiiﬁrai.42 Bei minétoje Tarybos direktyvoje ,,dél valstybiy nariy jstatymy
ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos,
suderinimo (direktyva 86/609), jos antrame priede: gairés gyviiny prieiiﬁrai.‘"3 Pagal Konvencijos
priedo 5.1 straipsnj reikalaujama, kad ,apribojimai bandomyjy gyviiny galimybéms tenkinti
fiziologinius ir etologinius poreikius turi biiti sumazinti, kiek tai jmanoma prakti§kai®, o direktyvos
priedo straipsnyje 5b jau reikalaujama, kad tokie apribojimai turi buti absoliuciai minimalds. Apskritai,
visos gairés yra pagristos empirinémis aplinkybémis. Erdvés, aplinkos reikalavimai turéty leisti
gyviinams harmoniskai gyventi grupése. Didinti narvelio sudétj yra kur kas svarbiau negu padidinti

pvz., pacio narvo plotg. [vairios struktiiros narvelyje suteikia galimybiy daugiau judéti ir narvelio

“0 FELASA Recommendations on the education and training of persons working with laboratory animals: Categories A and
C: Reports of the Federation of European Laboratory Animal Science Associations Working Group on Education accepted
by the FELASA Board of Management. Laboratory Animals. 1995, 29: 121-131.

*! Resolution on education and training of persons working with laboratory animals. Council of Europe. Adopted by the
Multilateral Consultation on 3 December 1993.

2 European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for Experimental and other Scientific Purposes
(adopted 18 March 1986, entered into force 2 December 2005). ETS 123; 51. Strasbourg: Council of Europe.

* Tarybos 1986 m. lapkri¢io 24 d. direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviny apsauga, suderinimo. [1986] OL L358/1.
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plotas tampa labiau iSnaudotu nedidinant jo ploto.44 Aplinkos salygy gerinimas siekiant gerinti
laboratoriniy gyviiny gerove yra placiai skatinamas ir Siuo metu yra jtrauktas | Europos teisinius
aktus.”* Be vyriausybiniy organizacijy, kitos organizacijos taipogi aktyviai dalyvauja kuriant
Jstatyming baze, susijusig su gyviiny gerove ir jy naudojimu eksperimentiniuose tyrimuose. Direktyvos
antrame priede yra aprasytos neprivalomos gairés laboratoriniy gyviiny laikymui ir prieziiirai. Tenka
pastebéti, kad gairés yra analogiskos 1986 mety konvencijos ,, dél eksperimentiniais ir kitais mokslo
tikslais naudojamy stuburiniy gyviny apsaugos™ (ETS 123) gairéms apraSytoms priede A. Jau 16 i§ 27
Europos Sajungos Saliy yra ratifikavusios Konvencijg ETS 123 ir toms Salims priede A nurodytos
gairés yra tik minimaliai privalomos lyginant su Salimis kurioms tai yra visiskai neprivaloma. Europos
Taryba perziur¢jo ir A priedz@.47 Atnaujintose gairése didesnis démesys pradétas skirti eksperimentiniy
gyviiny gerbiivio padidinimui, narvy dydziui, busto gerinimui. Europos Sajunga ratifikavo Europos
Tarybos konvencijos (ETS 123) gaires, kaip rekomendacijas 2007 metais. Sitloma, kad
rekomendacijos, kaip ir dabartinés direktyvos antras priedas, biity itrauktos j persvarstytos direktyvos
nuostatas.

Zvelgiant retrospektyviai galima teigti, kad besivystant ir tobuléjant mokslo technologijoms, tiek
Konvencija, tiek direktyva tapo stabiliu pamatu uztikrinant gyviiny gerovés apsaugg eksperimentuose
ir kituose moksliniuose tyrimuose. Tobuléjant mokslui kito pozitiris bei suvokimas j gyviing, kaip j
butybe, kuri gali pajausti kancia, skausma, baime¢ ar ilgalaikj suzalojimg, pradéjo kisti ir teisinis
reglamentavimas susijes su gyviny apsauga, gyvuny gerovés uztikrinimu. Tapo butina didinti
mokslinéms procediiroms naudojamy gyviiny gerove, grieZtinant biitiniausius jy apsaugos standartus,
kad jie atitikty naujausius mokslo laiméjimus. Tobuléjant medicinai, tobuléja ir laboratorinis gyviiny
mokslas, o tai lemia, kad priimti tarptautiniai dokumentai taip pat turi bati tobulinami. Europos
Tarybos valstybés narés ir Europos Bendrija 1998 mety birzelio 22 dieng pasiras¢ Protokola, kuris
buvo pridedamas prie Europos Konvencijos dél eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy
stuburiniy gyviiny apsaugos. AnalogiSkai, 2002 metais Europos Komisija buvo paraginta Europos
Parlamento parengti pasitilymg dél direktyvos 86/609 patobulinimo. PrieZastimis dél kuriy buvo imtasi
tokiy veiksmy buvo ta, jog valstybés narés taiké skirtingus standartus perzidirint gyviny jstatymy
projektus ir apskritai dél tokiy projekty trukumo. Taip pat dél kontrolés efektyvumo skirtumy tarp

valstybiy nariy, taikanciy trijy R pincipa (pakeitimo, sumazinimo ir tobulinimo). 2003 metais buvo

* Resolution on the accommodation and care of laboratory animals. Council of Europe. Adopted by the Multilateral
Consultation on 30 May 1997. Strashourg.

** Revision of Appendix A, European Convention for the protection of vertebrate animals used for experimental and other
scientific purposes. ETS 123; 51 Strasbourg: Council of Europe (in preparation).

*® Kornerup Hansen A., Baumans V., Housing, care and environmental factors. In The welfare of laboratory animals.
Kluwer Academic Publishers. Dordrecht, 2004: 37-50.

" Appendix A of the European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for Experimental and other
Scientific purposes: Guidelines for accommodation and care of animals. Adopted by the fourth Multilateral Consultation of
Parties to the Convention on 15 June 2006.
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pradéti rinkti duomenys direktyvos pakeitimui. [vairiis ekspertai 1§ valstybiy nariy buvo kvieCiami
bendradarbiauti su Komisija. Komisija kvieté tokius specialistus, kurie dirba laboratoriniy gyviiny
moksle, eksperimenty ir moksliniy tyrimy srityje, gyviny gerovés srityje. Vykdant parengiamuosius
darbus direktyvos pakeitimams, Komisija paprasé, kad savo nuomon¢ apie eksperimentuose
naudojamy nezmoginiy primaty gerove, pateikty gyviiny teisiy ir gyviiny gerovés mokslinis komitetas
(Scientific Committee on Animal Health and Animal Welfare (SCAHAW)).*® Europos maisto saugos
tarnybos gyviiny sveikatos ir gyviny gerovés grupei (Animal Health and Animal Welfare Panel
(AHAW)) buvo pavesta suteikti moksling nuomone specialiais klausimais, tokiais kaip: ar taikymo
sritis turéty apimti ir bestuburiy rusis ir vaisiaus ar embriono formas, kokie gyviinai turéty biti
veisiami ir kokios procediiros turi biti nustatytos kaip humaniski eutanazijos metodai.* Europos
maisto saugos tarnyba (European Food Safety Authority EFSA) rekomendavo i$plésti direktyvos sritj
bei jtraukti j ,,eksperimentinio gyviino* sgvoka bestuburiy raiis: galvakojus moliuskus (Cephalopods),
apskritaziomenius (Cyclostomes), desimtkojus véziagyvius (Decapod crustaceans).”

Atsizvelgiant | specialisty pasitlymus, 2003 metais liepos 22 dieng priimta Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2003/65/EB i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 86/609,” kurioje jterpiami 24a,
24b straipsniai, o taip pat ji keiiama, nes bitina buvo uZztikrinti Direktyvos 86/609/EEB priedy
suderinamuma su naujausiais mokslo ir technikos laiméjimais, bei moksliniy tyrimy nagrinéjamose
srityse, rezultatais.

Vis délto, po 86/609/EEB direktyvos priémimo tarp valstybiy nariy atsirado naujy skirtumy,
kurie sudaré klititis prekybai produktais bei medziagomis, kuriuos gaminant atliekami moksliniai
eksperimentai. Todél 2010 mety rugséjo 22 dieng Europos Parlamentas ir Europos Sajungos Taryba
priéme direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos, kurioje placiai iSdésteé
susitarimus, susijusius su gyviiny gerove ir gyviiny apsauga eksperimentuose ir kituose moksliniuose
tyrimuose (toliau - 2010/63/ES direktyva). Skirtingai negu 86/609 direktyvoje, naujoji direktyva
pradedama su penkiasdeSimt SeSiomis paaiSkinamosiomis / konstatuojamosiomis dalimis. Doktrinoje
diskutuojama, kaip konstatuojamosios dalys turéty bati interpretuojamos atsizvelgiant j galiojancias
nuostatas, ir ] tai, ar tos nuostatos turi kokiy nors teisiniy pasekmiq.52 Europos Sgjungos Teisingumo

Teismo pozitriu ,,.Bendrijos teisés akto preambulé néra teisiSkai privaloma ir ja negalima remtis

*8 European Commission. The welfare of non-human primates used in research. Report of the Scientific Committee on

Animal Health and Animal Welfare. Adopted on 17 December 2002.

* European Food Safety Authority. Opinion on the "Aspects of the biology and welfare of animals used for experimental

gond other scientific purposes"”. Adopted by the AHAW Panel on 14 November 2005. The EFSA Journal. 2005, 292: 1-46.
Ibid.

*1 Europos Parlamento ir Tarybos 2003 m. liepos 22 d. direktyva 2003/65/EB, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva

86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teiés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudijamy

gyviny apsaugos, suderinimo. [2003]. OL, L230/32.

>2 Klimas, T., Vaiciukaite, T. The law of recitals in European Community Legislation. ILSA Journal of International &

Comparative Law. 2008, Nr. 15 [ziaréta 2011-03-07]. http://ssrn.com/abstract=1159604
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siekiant nukrypti nuo aptariamo teisés akto nuostatq“S

, nors ji padeda geriau suprasti priimtg teisés
akta, atitinkamy nuostaty prigmimo priezastis.

Svarbu tai, kad naujoji direktyva pristato Sajungos etalonin¢ - pavyzding laboratorijg ir nusako
Komisijos Jungtiniy tyrimy centro vaidmenj, jskaitant Europos alternatyviy metody patvirtinimo
centrg, kuris yra Komisijos Jungtiniy tyrimy centro padalinys ir nuo 1991 mety koordinuoja
alternatyviy metody patvirtinimg ES. 47 straipsnyje reikalaujama, kad Komisija ir valstybés narés
»dalyvauty kuriant ir tvirtinant alternatyvius metodus®, kas siekia daugiau negu 86/609 direktyvoje
reikalavimas ,,skatinti tyrimus®. Sgjungos etaloniné laboratorija apraSyta 210/63/ES direktyvos 48
straipsnyje, o specifikuojama VII priede. Laboratorijos pareigos ir uzduotys yra ne tik ,,dalyvauti
alternatyviy metody kiirime®, bet ir:

a) koordinuoti ir skatinti alternatyviy metody naudojimg procediirose, jskaitant fundamentaliyjy
bei taikomyjy moksliniy tyrimy ir reglamentuojamy bandymy skatinima;

b) koordinuoti alternatyviy metody patvirtinimg Sajungos lygiu;

c) veikti kaip keitimosi informacija apie alternatyviy metody rengimg centras;

d) kurti, tvarkyti ir valdyti vieSas duomeny bazes ir informacines sistemas, kuriose kaupiama
informacija apie alternatyvius metodus ir jy vystyma;

e) skatinti dialogus tarp teisés akty leidéjy, reguliavimo institucijy ir visy suinteresuoty subjekty,
visy pirma, pramonés, biomedicinos srities mokslininky, vartotojy organizacijy ir gyviiny
geroveés grupiy, siekiant parengti, patvirtinti, jteisinti, tarptautiniu mastu pripazinti ir taikyti
alternatyvius metodus.

2010/63/ES direktyva apima aStuonis priedus. Direktyvos 50 — 53 straipsniai suteikia teis¢
Komisijai keisti minétus priedus, kurie leidZia taikyti teisés aktus susijusius su technologijy pazanga be
privalomojo svarstymo, kuriame dalyvauty Parlamentas ir Taryba. PaZymétina tai, kad pagal 58
straipsnj Komisija po 7 mety, t.y. iki 2017 m. lapkri¢io 10 d., turi perzZiuréti naujaja direktyva ir
prireikus pateikti pasitiilymus dél pakeitimy.

Nors gyviiny gerové atliekant eksperimentus ES lygiu reguliuojama nuo 1986-yjy, $iuo metu
laboratoriniy gyviiny gerovés nuostatos skirtingose valstybése narése vis dar yra skirtingos. To
priezastis - kai kuriy direktyvos nuostaty skirtingo interpretavimo galimybés, nedetalumas ir
neaiskumas. Siekiant aiskiai, informatyviai ir struktiiriSkai iSanalizuoti pokyc¢ius kurie reglamentuojant
eksperimentus su gyvinais jvyko per daugiau nei du deSimtmecius, pateikiamas 2010/63/ES
direktyvos palyginimas su 86/609 direktyva (zr. 1 prieda). Komentaruose informuojama apie tai, kas
pasikeité naujojoje direktyvoje, lyginant su sengja, akcentuojama tokiy pokyciy reikSme.

Pagrindiniai pakeitimy elementai (tikslai) yra du: 1) Zymiai padidinti gyviny gerove; 2) aktyviai
skatinti ir jgyvendinti "3R" principa.

53 Byla C-444/03, Meta Fackler KG pries Vokietijos Federacine Respublikg [2005] OL C182/21.
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Siekis Zymiai padidinti gyviny gerove sietinas su 5 pagrindiniais poky¢iais: 1) direktyvos
taikymo i$plétimu; 2) zmogbezdzioniy naudojimo eksperimentams uzdraudimu; 3) privalomaisiais
leidimais jstaigoms (kontrolés mechanizmais); 4) privalomais gyviny laikymo ir priezitiros
reikalavimais; 5) gyviny gerovés jstaigy kairimysi.

Pirma. Direktyvos taikymo sritis iSplésta, kad apimty fundamentaliuosius mokslinius tyrimus ir
Svietimg (1 straipsnis). 1986 m. Europos ekonominés bendrijos (EEB) netur¢jo jgaliojimy gyviiny
geroves srityje, iSskyrus aspektus, susijusius su prekyba: o direktyvoje (86/609) rasoma ,,kadangi Siuo
metu galiojantys nacionaliniai jstatymai dél tam tikrais eksperimentiniais tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos skiriasi, tai gali turéti jtakos bendrosios rinkos veikimui”. Laukiniy gyviny naudojimas (9
straipsnis), nykstancios rasSys (7 straipsnis) ir benamiy ar laukiniy gyviiny naudojimas (11 straipsnis) i§
esmeés draudziamas. Kaip buvo rasyta auksciau, naujoji direktyva papildomai tapo taikoma ir zinduoliy
vaisiams nuo jy paskutinio jprasto vystymosi laikotarpio tre¢dalio, bei gyviems galvakojams
moliuskams. Apskritai, néra jokios aiSkios gyviiny naudojimo eksperimentuose statistikos ypac dél to,
kad pastaraisiais metais labai padaugéjo eksperimenty su zuvimis, zebrazuvémis. Naujojoje
direktyvoje atsiranda vystymosi etapy apibiidinimas, nustatoma nuo kokio procediiros pradzios tasko
turéty buti pradétas eksperimentas laikyti eksperimentu. Tai tikriausiai jtakos eksperimentinius
protokolus, pvz., kai eksperimentuose bus naudojami apvaisinti zuvy ikrai.

Antra. Bandymai su zmogbezdzionémis praktiskai uzdrausti ("zmoginés bezdzionés
nenaudojamos procedirose"). O eksperimentai su nezmoginiais primatais apriboti iki tyrimy
medicinos vystymui pvz. "tyrimy taikymas ar jgyvendinimas su tikslu (i§)vengti, uzkirsti, diagnozuoti
liga, sveikatos sutrikimg, ar kita anomalijg arba jy poveikj Zmonéms, gyviinams ar augalams* arba
,Vystant, gaminant, ar vertinant kokybe, vaisty efektyvumo ar saugumo maisto produktams ir
pasarams®, arba ,,fundamentaliesiems tyrimams arba eksperimentams riisiy iSsaugojimui.

Trecia, visas procesas yra iSsamus, detalizuotas, apimantis privalomaji leidima jstaigoms ir
projektams (nuo 22 straipsnio iki 33 ir nuo 36 iki 45), su detaliais reikalavimais jmonéms, jskaitant
personalo kompetencijg (23 straipsnis ir 24 V priedas), gyviiny geroves jstaigas (26 straipsnis), ir
paskirtus veterinarijos gydytojus (25 straipsnis), skaidrus vertinimas ir ataskaitos, remiantis procediiry
sunkumo lygiu (15 straipsnis), pagal nacionalinés kontrolés (34 straipsnis), jskaitant ES kontrole,
nacionalinés kontrolés tarnybg (35 straipsnis), bei turinéig grjztamaja galig, vertinimas (38 straipsnis
40, 43, 45 ir 40 konstatuojamoji dalis).

Pastaroji pristato s€kmingy projekty kontrolés tipa, ypatingai ty projekty, kurie yra labai sunkis
ir ty, kuriuose naudojami neZmoginiai primatai. Sistemingas projekto (terminas ,.etiSkas* buvo
pasalintas i$ politiniy diskusijy) ivertinimas, kaip dalis autorizacijos proceso, nukreipia projekto tikslus
ir uZdavinius j 3R pritaikyma (VI priedas), bei j procediiros pavojingumo klasifikavimag (VIII priedas),

projekto zalos ir naudos analize¢ ir lemia jvertinimg biiting projekto pabaigai/uZbaigimui. Bitina
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pazymeti, jog labai ziaurios procediiros tapo uzdtraustos (23 konstatuojamoji dalis ir 15 straipsnis:
»valstybés narés uztikrina, kad procediira nebiity atlickama, jeigu ja taikant gyvinas patirs stipry
skausmag, kancig ar baime, kurie gali buti ilgalaikiai ir kuriy negalima sumazinti”). Mirties, kaip
eksperimento baigties reikty vengti ir ,,rinktis ankstyva ir gyviino atzvilgiu humaniska procediiros
uzbaigimg“ (13 straipsnis). Privalomas humaniSkas gyviiny numarinimas reglamentuojamas 6
straipsnyje ir IV priede, kuriame pateikiamos konkrecios rekomendacijos skirtingy laboratoriniy
gyviiny rasims, jy numarinimo metodai, specifikacijos.

Ketvirta, j direktyva jtraukti maziausi privalomi laikymo ir priezitiros reikalavimai (22 straipsnis,
III priedas). Jie pateikia Europos komisijos 2007 pasirasytus standartus pagal susitarimus dél Europos
Tarybos (56 konstatuojamoji dalis) ir todél jau yra jtraukti § ES teising sistemg, per Komisijos
rekomendacija 2007/526/EC.

Penkta, jkurtos gyviiny gerovés jstaigos (26,27 straipsniai), kurios skatina priezitiros klimata,
uztikrina 3R jtraukima, bei 3R taikyma, konsultuoja personala, kuris ripinasi gyviiny gerove.

Lyginant su 86/609 direktyva, keletas aspekty nebuvo pakeista, taciau yra labai svarbiis gyviiny
gerovés reikalavimams, tie aspektai dabar dar labiau sustipréja, t.y. privalomi patikrinimai (35
straipsnis) ir sankcijos (60 straipsnis). Tai apima privaloma anestezija (14 straipsnis), jei ne
"netinkamai", siekiant iSvengti pakartotinio gyviiny naudojimo sunkiose procediirose (16 straipsnis),
biitina naudoti alternatyvas (4 straipsnis ir 13 straipsnis) ir abipusis duomeny pripazinimas tarp
valstybiy nariy (46 straipsnis), kad iSvengti dviguby procediry.

Siekis aktyviai skatinti ir jgyvendinti "3R" principq atsispindi is 1 straipsnio ir 13 straipsnio.

Direktyvos 1 straipsnyje iSdéstomas “3R” principas: pakeitimas, sumaZinimas ir tobulinimas.
Uztikrinama, kad ,,3R* principas biity taikomas ne tik mokslinése procediirose, bet taip pat
atsizvelgiant | priezitiros, apgyvendinimo ir gyviiny veisimo salygas.

Kaip ir 1986 m. direktyvoje, taip pat ir 2010 m. direktyvoje raginama Komisijg ir valstybes nares
skatinti alternatyviy metody naudojima, taip pat nurodoma moksliniy tyrimy finansavimo galimybe,
(46 konstatuojamoji dalis ir 47 straipsnis). Siekiant tai skatinti, turi baiti sukurta alternatyviy metody
jteisinimo ES referenciné/etaloniné laboratorija (48 straipsnis), kuri biity ECVAM kaip Jungtinio
tyrimy centro dalis. Valstybés narés, pagal 47 straipsnj, padeda ,,Komisijai nustatyti ir paskirti
tinkamas specializuotas ir kvalifikuotas laboratorijas tokiems tvirtinimo tyrimams atlikti”.

Tenka pastebéti, kad nauja direktyva yra skirtingy suinteresuoty grupiy kompromisas. Gyviiny
geroves organizacijos, pripazindamos pazanga, pasisako uz grieztesnius gyviny geroves reikalavimus.
Kritikuojama tai, kad atskiros valstybés narés nebegali skatinti grieZtesniy gyviiny gerovés jstatymy.
Yra ir tam tikry neatitikimy, kaip pvz 7 konstatuojamoji dalis pripazjsta biitinybe, kad atskiros
valstybés narés taikyty nacionaliniu lygmeniu gireztesnes gyviiny gerovés taisykles, nei susitarta

Sajungos luygiu, o 2 straipsnyje aiskiai atmetama §i galimybé.
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Direktyvos persvarstymo procediira yra sudétingas procesas (Zr. 7 pav.).

\'u]'tcltcljju;u;":ljieké.iass’ Projekto eiga Nacionalinis lygmuo Europos Komisija Kita
Veiséjas
Paskirta nacionaliné
laboratorija
Bendrijos

Priimami ir leidZiami referenciné/etaloniné
3R metodai/principai laboratorija

¢ | ECVAM-JRC

Atsaklrll{g‘as asmuo Emka}]{u_s I-]aClDlm.llll]S Tarptautinis
-apmokytas ontaktinis centras suderinimas

Projekto paraiskos teikimas
arba pakeitimas

-vieSoji ne techniné santrauka
-3R vertinimas

-sunkumo vertinimas

Gyviiny gerovés jstaiga
- patarimai apmokymams, 3R

<

Nacionalinis patariamasis Europos Parlamentas
komitetas

ﬁ Leidimai @ Europos komisija

E Kompetetinga institucija |:Jj

Paskirtas veterinarijos gvdytojas
Projekto vykdymas
- procediiros

Inspektavimas / kontrolé

<~

e

Projekto pabaiga

-

taskaitos teikimas

<~

Atgalinis/retrospektyvus
vertinimas

Saltinis: adaptuota pagal Thomas Hartung, Comparative analysis of the revised directive 2010/63/EU for the protection of
laboratory animals with its predecessor 86/609/EEC — a t* report. ALTEX 27, 4/2010.

7 pav. Europos Parlamento ir Europos Tarybos direktyvos 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsaugos procesy ir sgveikos schema

Valstybés narés nacionalinius teisés aktus, kuriais ] nacionaling teis¢ bus perkeltos Sios
direktyvos (2010/63/ES) nuostatos, turés priimti ir paskelbti per 24 ménesius. Naujoji direktyva
jsigalios 2013 m. sausio 1 d.

Apibendrinant konstatuotina, kad tobuléjant mokslo technologijoms, atsizvelgiant j mokslo
pazangg turi buti tobulinami ir teisiniai dokumentai. Teisiniy dokumenty, kurie bity priimtini
daugeliui valstybiy, sukiirimas — sudétingas procesas. Taciau bendras suvokimas apie gyviiny gerove,

alternatyviy metody panaudojimg tampa tvirtu pagrindu plétotis tolesnei bendrai jstatyminei bazei.
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2.2. Eksperimenty su gyviinais reglamentavimas Lietuvoje ir gyviiny gerovés apsaugos

eksperimenty metu instituciniai garantai

Tiksliy duomeny apie tai, kada Lietuvos mokslininkai prad¢jo eksperimentuoti su gyviinais,
néra. Lietuvoje i§ galiojanéiy teisés akty, reglamentuojanéiy ir gyviny gerove biomedicinos
moksliniuose tyrimuose, didziausig svarbg turi 2007 m. balandzio 5 d. ratifikuota Europos Tarybos
Konvencija dél eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy stuburiniy gyviiny apsaugos, bei
LR gyviiny globos, laikymo ir naudojimo jstatymas (1997 m. lapkri¢io 6 d. Nr. VIII-500)**. Gyviiny
globos, laikymo ir naudojimo jstatymo, paskirtis nustatyti fiziniy ir juridiniy asmeny elgesio su
naminiais, dekoratyviniais, laboratoriniais, nelaisvéje laikomais ir laukiniais gyviinais bendruosius
principus, kad gyviinai biity apsaugoti nuo kanciy, Ziauraus elgesio ir kity neigiamy poveikiy ir biity
uztikrintas Zmoniy saugumas.

Gyviny globos, laikymo ir naudojimo jstatymas taikomas Lietuvoje jau vir§ 13 mety, taciau Siuo
metu kyla daug diskusijy dél $io jstatymo pakeitimo. 2010 mety rugpjucio 9 dieng Lietuvos
Respublikos Zemés tikio ministerija parengé Lictuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
istatymo nauja redakcija, kurioje norima pakeisti Lietuvos Respublikos gyviiny globos, naudojimo ir
laikymo jstatyma ir iSdéstyti ji taip: Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos jstatymas.
Lyginant sengji LR gyviny globos, laikymo ir naudojimo jstatymag su naujaja redakcija (projektu)

pastebimas skirtumas jau jstatymo paskirtyje (zr. 2 lent.).

2 lentelé. 1997 m. lapkricio 6 d. Gyviiny globos, laikymo ir naudojimo jstatymo ir Lietuvos
Respublikos gyviny geroveés ir apsaugos jstatymo (projekto) paskirciy palyginimas

1997 m. lapkricio 6 d. Gyviny globos, laikymo ir
naudojimo jstatymas

Lietuvos Respublikos gyviny gerovés ir apsaugos
istatymas (projektas)

Lietuvos Respublikos gyviiny globos, laikymo ir
naudojimo jstatymas nustato fiziniy ir juridiniy asmeny
elgesio su naminiais, tkinés paskirties, dekoratyviniais,
laboratoriniais, nelaisvéje laikomais ir laukiniais gyvinais
bendruosius principus, kad gyviinai bty apsaugoti nuo
kan¢iy, ziauraus elgesio ir kity neigiamy poveikiy ir biity
uztikrintas Zmoniy saugumas.

Lietuvos Respublikos gyviny gerovés ir apsaugos
jstatymas  nustato  valstybés institucijy  ir
savivaldybiy kompetencija, uztikrinant gyviny, kaip
jusliy butybiy, gerove ir apsauga, fiziniy ir juridiniy
asmeny, kity organizacijy ir filialy (toliau — asmuo)
pareigas gyviny apsaugos ir gerovés srityje,

bepriezitriy = gyviny  gerove ir  apsauga,
beseimininkiy gyviiny populiacijos mazinimo
priemones, humaniS§ko elgesio su gyviinais

reikalavimus, kad gyviinai buty apsaugoti nuo
Ziauraus elgesio, kankinimo ir kity neigiamy
poveikiy ir biity uztikrintas Zzmoniy saugumas.

IS lentelés matyti, jog jstatymo paskirties apimtis iSsiplété, atsirado naujy apibrézimy, tokiy kaip

,beprieziliris®, ,,beSeimininkis®. Matyti ir tai, jog 1997 mety jstatymas nustato tik fiziniy ir juridiniy

5 Lietuvos Respublikos gyviiny globos, laikymo ir naudojimo jstatymas. Valstybés Zinios. 1997, Nr.
108-2728.
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asmeny elgesio principus, o naujame projekte jau konkreciau jvardinta ir iSplésta: valstybés institucijy
ir savivaldybiy, fiziniy ir juridiniy asmeny, kity organizacijy ir filialy.

Lyginant abiejy jstatymy 2 straipsnio sgvokas galima pastebéti jog savoka ,laboratoriniai
(eksperimentiniai) gyvinai“, kuri buvo vartojama senojoje jstatymo redakcijoje, naujame projekte
vartojama kaip ,,bandomasis gyvinas®. Pastebésime ir tai, jog jstatymo pakeitimo projekte atsirado
sgvoka ,,gyviny geroveé®, kurios néra senojoje istatymo redakcijoje. Gyviiny gerové ¢ia apibréziama

kaip optimalus gyviiny fiziologiniy ir etologiniy poreikiy tenkinimas. Apskritai, apie laboratorinius

gyvinus abiejuose jstatymuose uzsimenama gana mazai (zr. 3 lent.).

3 lentelé. 1997 m. lapkricio 6 d. Gyviiny globos, laikymo ir naudojimo jstatymo ir Lietuvos

Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos istatymo (projekto) palyginimas, pagal informacija, pateikta

apie eksperimentinius gyviinus

1997 m. lapkri¢io 6 d. Gyvuny globos, laikymo ir
naudojimo jstatymas

Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
jstatymas (projektas)

14 straipsnis.
Gyviny naudojimas mokymui ir tyrimams

SESTASIS SKIRSNIS

SPECIALIEJI GYVUNU GEROVES IR APSAUGOS
REIKALAVIMAI

18 straipsnis.

Gyviny naudojimas eksperimentams ir kitiems mokslo
tikslams

1. Laboratoriniams bandymams gali biiti naudojami
tik specialiai Siems tikslams veisti ir auginti gyviinai.
Leidimg atlikti (jeigu reikia) sukelianCius skausma
bandymus su Zemés tkio arba kitais naminiais
gyviinais iSduoda Vyriausybés jgaliota institucija.

2. Bandymus su gyviinais atlikti draudziama, jei
reikiamus tikslus galima pasiekti taikant alternatyvius
mokslinius metodus.

3. Bandymai, galintys sukelti gyvinui skausma, turi
biti atliekami naudojant nuskausminimo priemones,
i8skyrus, kai:

1) bandymy sukeltas skausmas yra maziau
kenksmingas gyviinui nei nuskausminimas;
2) nuskausminimo priemoniy taikymas yra

nesuderinamas su bandymo tikslais.

4. Laboratoriniy gyviny veisimg, auginima, laikyma ir
naudojimg bandymams reguliuoja Valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos patvirtintos taisyklés.

1. Eksperimentams ir kitiems mokslo tikslams gali bati
naudojami tik specialiai Siems tikslams veisti ir auginti
gyviinai, i§skyrus teisés aktuose numatytus atvejus.

2. Bandymus su gyviinais atlikti draudziama, jei
reikiamus tikslus galima pasiekti taikant alternatyvius
mokslinius metodus.

3. Bandymai, galintys sukelti bandomajam gyviinui
skausma, turi bati atliekami naudojant nuskausminimo
priemones, iSskyrus, kai:

1) nuskausminimas bandomgajj gyviing traumuoja labiau
nei pats bandymas;

2) nuskausminimo priemoniy taikymas prieStarauja
bandymo tikslams.

4. Leidimus atlikti bandymus su gyvinais iSduoda
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba. Gyviny
naudojimo eksperimentams ir kitiems mokslo tikslams
Etikos vertinimo komisijos prie Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos, sudarytos i§ Vyriausybés jgalioty
institucijy ir organizacijy atstovy, teikimu. Gyviiny
veisimg, laikyma ir jy naudojima eksperimentams ir
kitiems mokslo tikslams kontroliuoja Valstybiné maisto
ir veterinarijos tarnyba.

IS lentelés matyti, kad tiek viename, tiek kitame jstatyme laboratoriniams gyviiniams skiriamas

tik vienas straipsnis. Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos jstatymo projekte, lyginant su

galiojan¢iu Gyviny globos, laikymo ir naudojimo jstatymu placiau nurodoma, kas kontroliuoja
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laboratoriniy gyviiny veisimg, auginimg, laikyma ir naudojimg. Pastebima, kad sitloma sudaryti
gyviiny naudojimo eksperimentams ir kitiems mokslo tikslams etikos vertinimo komisija, kurig,
sudaryty Vyriausybés jgalioty institucijy ir organizacijy atstovai.

Be minéto Gyvuny globos, laikymo ir naudojimo jstatymo ir jo pakeitimo projekto, Lietuvoje
galioja Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél geros laboratorinés praktikos
(GLP) taisykliy neklinikiniy (eksperimentiniy) laboratorijy tyrimams“.55

LR sveikatos apsaugos ministro jsakymo ,,Dél geros laboratorinés praktikos (GLP) taisykliy
neklinikiniy (eksperimentiniy) laboratorijy tyrimams* tikslas — garantuoti ekperimentiniy laboratoriniy
tyrimy kokybe, unifikuoti tyrimus tarptautiniu mastu. Jgyvendinti Geros laboratorinés praktikos
taisykles padeda monitoringas, auditas ir inspekcija. Eksperimenty etinés kontrolés funkcija pagal
Lietuvos Respublikos gyviiny globos, laikymo ir naudojimo jstatymg atlieka Lietuvos laboratoriniy
gyviny naudojimo etikos komisija prie Valstybinés veterinarijos tarnybos. Gera laboratoriné praktika
— laboratorinés veiklos organizavimas, apimantys tyrimy planavimg, jy atlikimg, monitoringa,
duomeny registravima, ataskaity rengima ir darbo kontrole. Siose taisyklése nustatomi standartai pati
laboratorija, kurioje atlickami jvairtis eksperimentai, laboratorijos aparatiira, medziagos, naudojamos
moksliniuose tyrimuose, o apie gyvinus, velgi, uzsimenama tik nedaug — apie tai, kokia turéty buti
prieziiira laboratorijose. Apskritai tariant, gyviiny priezitira ir naudojimas Lietuvoje yra reglamentuoti
Europos konvencijos apie stuburiniy gyviiny, naudojamy eksperimentams ir kitiems moksliniams
tikslams, apsaugg bei LR gyviny globos, laikymo ir naudojimo jstatymo.

Lietuvoje taip pat galioja ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos (VMVT) direktoriaus
jsakymas ,,Dél gyviny, skirty eksperimentams ir kitiems mokslo tikslams, laikymo, priezitros ir
naudojimo  reikalavimy patvirtinimo“.>® Sio jsakymo tikslas — nustatyti reikalavimus
eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams numatomy naudoti ir/ar naudojamy gyviny laikymui,
veisimui, priezilirai, veZimui, eksperimenty organizavimui, eksperimentiniy gyviiny veisimo, tiekimo
ir naudojimo jmonéms ir paraiSky eksperimenty su gyvinais atlikimui nagrin¢jimo ir leidimy atlikti
eksperimentus su gyviinais iSdavimo tvarka. Isakyme jgyvendintos 1986 m. lapkri¢io 24 d. Tarybos
direktyvos 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir
kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo, nuostatos. Siame jsakyme pakankamai
glaustai iSdéstomi reikalavimai eksperimentiniy gyviny priezitrai, eksperimenty organizavimo
principai, reikalavimai veisimo, tiekimo ir naudojimo jmonéms ir lyginant su prie§ tai paminétu LR

sveikatos apsaugos ministro jsakymu ,,Dél geros laboratorinés praktikos (GLP) taisykliy neklinikiniy

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. balandzio 12 d. jsakymas Nr. 155 “Dél geros laboratorinés
praktikos (GLP) taisykliy neklinikiniy (eksperimentiniy) laboratorijy tyrimams”. Valstybés Zinios. 1999, Nr. 35 -1053.

*® L ietuvos Respublikos valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2008 m. gruodzio 18 d jsakymas Nr. B1-
639 ,,Dél gyviiny, skirty eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams, laikymo, prieziiiros ir naudojimo reikalavimy
patvirtinimo*. Valstybés zinios. 2009, Nr. 8-287.
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(eksperimntiniy) laboratorijy tyrimams, Siame VMVT direktoriaus jsakyme viskas apraSyta daug
glausciau ir konkreciau.

LR Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus jsakymas ,,.Dél Lietuvos
laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos prie valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo* davé pradzig Lietuvoje veikti tarnybai, kuri vertinty
paraisSkas eksperimenty su gyviinais atlikimui ir teikty i§vadas dél gyviiny naudojimo eksperimentams
ir Kitiems mokslo tikslams, bei vykdyty kitas Lietuvos laboratoriniy gyviny naudojimo etikos
komisijos prie Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos darbo reglamente nurodytas funkcijas.

Lietuvoje gyviiny naudojimg moksliniams tikslams kontroliuoja sudaryta komisija, j kurios
sudét] jtraukti Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos specialistai, visuomeninés gyviny gerovés
organizacijos.”” Leidimus atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais i¥duoda Valstybiné veterinarijos
tarnyba Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos teikimu.

Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos prie Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos (toliau - Komisija) paskirtis vertinti paraiSkas eksperimenty su gyvinais
atlikimui, teikti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai (toliau - VMVT) i§vadas dél gyviiny
naudojimo eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams bei vykdyti kitas Lietuvos laboratoriniy
gyviny naudojimo etikos komisijos prie Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos darbo reglamente
(toliau - Darbo reglamentas) nurodytas funkcijas.

Komisija sudaroma VMVT direktoriaus jsakymu vadovaujantis Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. kovo 23 d. nutarimo Nr. 325 ,,D¢l Lietuvos Respublikos gyviiny globos, laikymo
ir naudojimo jstatymo jgyvendinimo® (Zin., 1999, Nr.28-808) 1 punktu. Komisijos kvietimu
Komisijos darbe gali dalyvauti suinteresuoty visuomeniniy organizacijy atstovai be spendziamojo
balso teisés.

Komisija, jgyvendindama jai pavestus uzdavinius, atlieka Sias funkcijas:

o vertina paraiSkas eksperimenty su gyvinais atlikimui;

o eksperimentiniy gyviny veisimo, tiekimo ir naudojimo jmonéms teikia metoding
pagalbg dél eksperimentiniy gyviiny veisimo, laikymo, priezitiros ir naudojimo
eksperimentams;

o kaupia ir analizuoja duomenis apie atliekamus eksperimentus ir eksperimentiniams ir
kitiems mokslo tikslams naudojamus gyviinus;

o skatina eksperimentiniy gyviiny veisimo, tiekimo ir naudojimo jmoniy atestacija ir

akreditacija;

> Lietuvos Respublikos valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2008 m. gruodzio 15 d. jsakymas Nr. B1-
630 ,,Dél Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos prie valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2008, Nr. 145 — 4323.
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o kartu su VMVT organizuoja mokymus dél eksperimentiniy gyviiny veisimo, laikymo ir
naudojimo eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams;

O propaguoja alternatyvius eksperimenty atlikimo metodus;

o VMVT, apskriciy, miesty ar rajony VMVT kvietimu dalyvauja vertinant
eksperimentiniy gyviny veisimo, tiekimo ar naudojimo jmoniy atitikt] teisés akty
reikalavimams ir vykdant eksperimentiniy gyviiny veisimo, tiekimo ar naudojimo jmoniy
valstybing veterinaring kontrolg;

o suderinusi su VMVT, informuoja visuomeng¢ apie savo veikla;

o vykdo kitas VMVT pavestas funkcijas.

Kiekvienas paskirtas komisijos narys pasiraSo neSaliSkumo deklaracija bei konfidencialumo
pasizadéjima (2 ir 3 priedai). Komisijos nariai jsipareigoja saugoti ir tik teisés akty nustatyta tvarka
naudoti konfidencialig informacija, kuri taps Zinoma dirbant Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo
etikos komisijoje.

Kalbant apie eksperimenty su gyviinais reglamentavimg Lietuvoje ir gyviiny gerovés apsaugg
eksperimenty metu reikia paminéti ir apie laboratoriniy gyviiny vivariumus — veislynus. Siuo metu jy
yra trys. Vieni i§ pirmyjy vivariumy jkurti prag¢jusio amziaus septintojo deSimtmecio pradZioje
Zoologijos ir parazitologijos (dabartiniame VU Ekologijos) institute bei Vilniaus universitete. Po
ketvir¢io amziaus buvo pastatyti nauji Vilniaus universiteto ir Biochemijos instituto laboratoriniy
gyviiny vivariumai, dar po keleriy mety — Imunologijos instituto laboratoriniy gyviny veislynas.
Pastarieji du laboratoriniy gyviiny centrai Siuo metu yra didZiausi Lietuvoje, nors i§ viso yra vir§ 20

biomedicininés mokslo krypties institucijy, vykdanciy eksperimentus su laboratoriniais gyvﬁnais.58
2.3.  Eksperimenty su gyviinais reglamentavimas kosmetikos srityje

Kosmetikos produktai yra svarbiis vartojimo gaminiai, kiekvieno Zmogaus gyvenime uZimantys
svarbig vieta - juk naudojame ne tik "tradicing" kosmetika, tokig kaip makiazas ir kvepalai, bet ir
asmeninei higienai skirtas priemones, pvz., danty pastg, Sampiing ar muilg.

Siandienos kosmetikos pramonés variklis yra naujoviy, tokiy kaip naujy spalvy paletés,
specialios tam tikram odos tipui sukurtos priemonés ir unikalios jvairiems poreikiams pritaikytos
priemones jdiegimas. Daugumg kosmetikos produkty galima naudoti maziau nei penkis metus, todél
gamintojai kasmet 25 proc. savo gaminiy formuliy kuria i§ naujo. Siekdami pirmauti labai
konkurencingoje rinkoje, kurioje vartotojai tikisi didesnio pasirinkimo ir dar didesnio veiksmingumo,

jie yra priversti nuolat tobulinti savo produktus. Europos kosmetikos pramoné yra pasaulio lydere ir

*® Ruksénas O, Bukelskiené V., Supra note 18, p. 4-8.
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dominuojanti kosmetikos eksportuotoja. Tai labai daug naujoviy taikantis sektorius, Europoje
sukuriantis daug darbo viety. ES dalyvavimas labiausiai yra susijes su patekimo ] rinka reguliavimo
sistema, tarptautiniais prekybos rySiais ir reguliavimo priemoniy suvienodinimu - Visais Siais
veiksmais siekiant uztikrinti auks¢iausio lygmens vartotojy saugg ir skatinant sektoriaus inovacijas bei
konkurencinguma.

Jau ankstyvaisiais 1970-aisiais Europos Sajungos valstybés narés nusprendé suvienodinti
nacionalinius teisinius aktus, susijusius su kosmetika, siekiant sudaryti vienodas salygas kosmetikos
gaminiy apyvartai Bendrijos teritorijoje. Kaip ilgy diskusijy rezultatas, 1976 metais liepos 27 dieng
buvo priimta direktyva d¢l valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo.
Valstybése narése galiojanciy istatymy ir kity teisés akty nuostatos apibrézia kosmetikos gaminiy
sudéties charakteristikas, kurias jie turi atitikti, ir nustato jy zenklinimo ir pakavimo taisykles. Tokios
taisyklés valstybése narése skiriasi, todél kosmetikos gamintojams reikia keisti produkcijg pagal tos
valstybés, kuriai tie gaminiai skirti, reikalavimus. Tokie skirtumai trukdo prekybai ir daro tiesioging
jtakg bendrosios rinkos suktirimui ir veikimui. Pagrindinis nacionaliniy jstatymy tikslas — visuomenés
sveikatos apsauga, todél to paties tikslo siekimas turi skatinti priimti Bendrijos teisés aktus. Biitina
Bendrijos lygiu patvirtinti taisykles, kuriy biity privalu laikytis gaminant, Zenklinant ir pakuojant
kosmetikos gaminius. 1976 mety direktyvoje (toliau 76/768/EEB), nurodoma, jog draudZiama j rinkg
pateikti kosmetikos gaminius:

1. kuriy galutiné sudétis, norint, kad ji atitikty Sios direktyvos reikalavimus, buvo bandoma su
gyviinais kitu nei alternatyviu metodu po to, kai toks alternatyvus metodas buvo ijteisintas ir
priimtas Bendrijos lygiu, atsizvelgiant j Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) vykdomo jteisinimo eiga;

2. turincius ingredienty arba jy derinius, kurie siekiant atitikti Sios direktyvos reikalavimus, buvo
bandomi su gyvinais kitu nei alternatyviu metodu po to, kai toks alternatyvus metodas buvo
Jteisintas ir priimtas Bendrijos lygiu, atsizvelgiant j EBPO vykdoma jteisinimo eiga;

3. valstybiy teritorijose bandyti su gyvinais gatavus kosmetikos gaminius siekiant, kad jie atitikty
Sios direktyvos reikalavimus;

4. juy teritorijoje bandyti su gyviinais ingredientus arba ingredienty derinius siekiant, kad jie
atitikty Sios direktyvos reikalavimus, véliausiai nuo tos dienos, nuo kurios reikalaujama Siuos
bandymus pakeisti vienu arba keliais jteisintais alternatyviais metodais.

Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai kasmet pateikia ataskaita apie: pazanga, pasiekta
vykdant alternatyviy metody kiirima, iteisinimg ir teisinj pripazinimg. Ataskaitoje turi biiti tiksliis

duomenys apie kosmetikos gaminiy bandymy, daryty naudojant gyvinus, skai€iy ir tipg. Valstybés

> Tarybos 1976 m. liepos 27 d. direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su kosmetikos gaminiais,
suderinimo. [1976]. OL L 262.
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narés jpareigojamos rinkti $ig informacijg kartu su statistiniais duomenimis, kaip nustatyta 1986 m.
lapkric¢io 24 d. Tarybos direktyvoje 86/609/EEB dé¢l valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo.
Pirmiausia Komisija turi uztikrinti alternatyviy bandymy metody, kurie nenaudoja gyviiny, kiirima,
Jteisinimg ir teisin] pripazinimg. IS 1976 mety direktyvos matyti, jog jau anuomet gyviiny geroves
reglamentavimas buvo aktualus eksperimentuose su gyvinais kosmetikos srityje. 2003 metais vasario
27 dieng Europos Parlamentas ir Europos taryba priemé direktyva 2003/15/EB, i§ dalies keiciancia
765/768/EEB direktyva. 2003 metais prasidéjo svarstymai, apie tai, jog reikéty atsisakyti
eksperimentavimo su gyviinais kosmetikos srityje.60 Atsizvelgiant ] alternatyviy metody nustatymg ir
laika, kad tokie metodai biity patvirtinti, Komisija sudaré plang, kuriame nurodé¢, jog eksperimentai su
gyvinais kosmetikos srityje turi biiti visiSkai pasalinti iki 2013 mety kovo 11 dienos.

Nuo 2004 m. lapkri¢io mén. 11 d. Europos Sajunga visiSkai uZdraudé naudoti gyvinus baigty
kosmetikos gaminiy bandymams. Siuo draudimu nutraukiamas bet koks gyviiny naudojimas
bandymams, kuriais tikrinamas daugelio $iy gaminiy sudétiniy daliy saugumas. Labai svarbu, kad Sios
placiai paplitusios vartojimo prekés biity saugios ir nekenkty zmogaus sveikatai. Todél vietoje
bandymy su gyviinais sitilomi nauji alternatyviis bandymy metodai.

2006 m. birzelio 7 d., pagal Tarybos direktyva 76/768/EEB, Europos Bendrijy komisija iSleido
rekomendacija, nustatandia teiginiy dél neatlikty bandymy su gyviinais naudojimo gaires®. Kaip pvz.,
ant kosmetikos gaminio nurodyti teiginiai turi neklaidinti vartotojo. Vartotojas turéty jgyti galimybe
pasirinkti remdamasis informacija, kurig suteikia teiginys etiketéje ,,bandymai su gyvinais neatlikti®.
Pagal Direktyvos 76/768/EEB 6 straipsnio 3 dalies antrg pastraipg gamintojas arba asmuo, atsakingas
uZz gaminio pateikimg j Bendrijos rinkg, gali naudoti teiginj, kad bandymai su gyvinais nebuvo atlikti.
Pateikti tokj teiginj néra privaloma nei gamintojui, nei uZz gaminio pateikimg j rinkg atsakingam
asmeniui. Tai yra Siems asmenims siiloma galimybé, jeigu laikomasi Direktyvos 76/768/EEB 6
straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyty reikalavimy, atsiZvelgiant j Sias gaires.

Deél poveikio Zmoniy sveikatai nustatytas draudimas teikti rinkai kosmetikos gaminius, su kuriy
ingredientais atlikti tyrimai (iSskyrus kartotiniy doziy toksiSkumo, reprodukcinio toksiSkumo ir
toksikokinetinius tyrimus) naudojant gyvinus galioja nuo 2009 m. kovo 11 d. Pastaryjy parametry
atveju pateikimo rinkai draudimas jsigalios 2013 m. kovo 11 d. Nepaisant to, ar bus atliekami
alternatyvils bandymai, kuriuose nenaudojami gyvinai. Komisija turi iStirti pazangg bei galutiniy
terminy atitikt] ir galimus techninius sunkumus, susijusius su bandymy draudimo laikymusi. Tki 2011

m. Komisija visy pirma turi iStirti, ar dél techniniy priezas¢iy vienas arba daugiau bandymy, kuriems

% Europos Parlamento ir Tarybos 2003 m. vasario 27 d. direktyva 2003/15/EB, i§ dalies keiGianti Tarybos direktyva 76/768
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais suderinimo. [2003]. OL L66/26.

61 Komisijos 2006 birzelio 7d. rekomendacija 2006/406/EB nustatanti teiginiy dél neatlikty bandymy su gyviinais
naudojimo gaires pagal Tarybos direktyvg 76/768/EEB. [2006]. OL L158/128.
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taikomas 2013 m. galutinis terminas, nebus parengti ir jteisinti iki 2013 m. kovo mén. Ji apie tai pranes
Europos Parlamentui ir Tarybai ir prireikus pateiks teisés akto pasitilyma.

Dar vienas dokumentas, susijes su kosmetikos gaminiais — 2009 mety lapkri¢io 30 dieng priimtas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gatminiq.62 Sis reglamentas
buvo priimtas atsizvelgiant | tai, jog 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/768/EEB dé¢l valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, derinimo kelis kartus buvo reikSmingai pakeista.
Komisijos reglamente labai akcentuojama, jog bandymus su gyvinais kosmetikos srityje reikty keisti i
alternatyvius metodus.

2010 m. rugs¢jo 16 dieng Briuselyje Europos Komisija pateiké Europos Parlamentui ir Tarybai
ataskaitg apie pazangg, pasiekta vykdant alternatyviy metody kiirima, jteisinima ir teisinj pripazinima.
Si Komisijos pateikta , Kosmetikos srities bandymy su gyvinais alternatyviy metody rengimo,
Iteisinimo ir teisinio pripazinimo ataskaita® yra aStuntoji ataskaita Siuo klausimu. Ji apima kosmetikos
gaminiy bandymy, atlikty 2007 ir 2008 m. naudojant gyviinus, skaiiaus ir tipo, dabartinés alternatyviy
metody buklés ir jy jteisinimo bei pripazinimo tarptautiniu lygiu duomenis. Ataskaita parengta vykdant
1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyvos 76/768/EEB dé¢l valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
kosmetikos gaminiais, suderinimo su pakeitimais, padarytais 2003 m. vasario 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/15/EB, 9 straipsnio reikalavimus. Tai yra Ketvirtoji ataskaita,
pateikta remiantis septintuoju Kosmetikos direktyvos pakeitimu.

Si ataskaita yra paskutiné, apimanti laikotarpj iki visisko draudimo atlikti kosmetikos ingredienty
ar ingredienty deriniy bandymus ir dél poveikio Zmoniy sveikatai draudimo pateikti rinkai kosmetikos
gaminius, su kuriy ingredientais atlikti tyrimai (iSskyrus kartotiniy doziy toksiSkumo, reprodukcinio
toksiSkumo ir toksikokinetinius tyrimus) naudojant gyviinus, jsigaliojimo 2009 m. kovo 11 d.

27 valstybés narés pateike ataskaitai parengti reikiamg informacijg apie vertinant kosmetikos gaminiy
saugg 2007 m. ir 2008 m. atliktus bandymus su gyvinais. Pateikta informacija rodo, kad kosmetikos

ingredienty bandymai naudojant gyviinus buvo atliekami tik Pranctizijoje ir Ispanijoje (zr. 4 lent.).

4 lentelé. Valstybése narése naudoty gyviny skaic¢ius (2007 ir 2008 m.)

Panaudoty gyviiny skaicius Gyviiny tipas
2007 metai 2008 metai
Ispanija 12 Néra duomeny Triusiai
Pranciizija 1806 1510 Pelés,  ziurkés, jury
kiaulytés, triusiai
I$ viso 1818 1510

Saltinis: Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai, Kosmetikos srities bandymy su gyviinais alternatyviy metody
rengimo, jteisinimo ir teisinio pripazinimo ataskaita (2008 m.), Briuselis, 2010.9.16 KOM(2010) 480 galutinis.

%2 Europos Parlamento ir Tarybos 2009 m. lapkri¢io 30 d. Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy.
[2009]. OL L349/59.
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IS lentelés matyti, jog 1§ viso bandymuose, atliktuose vertinant kosmetikos gaminiy saugg, buvo

panaudota apie 1818 gyviiny 2007 m. ir 1510 gyviny 2008 m. Kitos 25 valstybés narés nurod¢, kad

2007 ir 2008 m. jy teritorijoje tokie bandymai su gyviinais nebuvo atlickami arba jos negali pateikti

tokios informacijos pateikty priezasciy:

v

Nacionaliniai jstatymai draudzia naudoti gyvinus eksperimentams su kosmetikos gaminiais ir
ingridientais;
Nacionaliniuose teisés aktuose nustatyta, jog tam, kad bandymai su gyvinais buty atliekami
teisétai, jiems privalo biiti iSduoti leidimai; todél:
o laboratorijoms neduotas joks leidimas bandyti ir gaminti kosmetikos gaminius ir jy
ingredientus;
o néra jokiy patvirtinty jmoniy, kurios gali atlikti kosmetikos gaminiy bandymus su
gyviinais.
Nacionalingje teritorijoje néra:
o bandymy patalpy, skirty su zmoniy sveikata susijusiems bandymams su gyviinais; arba
o geros laboratorinés praktikos reikalavimus atitinkanciy laboratorijy, kuriose galéty biiti
apsauga.
Uz kosmetikos gaminiy tikrinimg ir rinkos priezilira atsakingos institucijos neatlieka ir
nejgalioja atlikti bandymy su gyvinais tokiy patikrinimy tikslais.
Kosmetikos priemoniy gamintojy atstovams buvo i$siysta paraiSka su klausimynu ir gautame
atsakyme nurodyta, kad jokie bandymai nebuvo atliekami.
Kompetentingos institucijos patikrino gaminio informacijos byla, | kurig pagal Kosmetikos
direktyvos 7a straipsnio 1 dalies h punktg privalo bati jtraukti duomenys apie bandymus su
gyviinais. Jos nerado nieko, i§ ko galima bty spresti, kad cheminés medZiagos, naudojamos

kaip kosmetikos ingredientai, buvo iSbandytos su gyviinais.

Toje pacioje ataskaitoje pateikiamas ir susiriipinimas dél sugebéjimo visiSkai atsisakyti

eksperimenty su gyviinais kosmetikos srityje iki 2013. Kalbant apie 2013 m. terming, padétis yra daug

sudétingesné. Nepaisant papildomy pastangy, kuriy imamasi jvairiais lygmenimis, alternatyviy metody

taikymas vietoj bandymy su gyviinais tiriant kompleksinius toksikologinius parametrus yra sudétingas

moksliniu poZitiriu.
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ISVADOS

1. Eksperimentas su gyviinu — tai gyviino naudojimas eksperimentiniais ar kitais mokslo tikslais
(pvz. vaisty, maisto, kosmetikos ir kity produkty kokybés, veiksmingumo ir saugumo
tikrinimui, aiSkinantis ligy atsiradimo priezastis, eigg), dél kurio jis gali patirti skausma,
kancig, baime ar ilgalaikj suzalojima, gimsta ar gali gimti eksperimentinémis salygomis. |
teisinés apsaugos apimt] Siuo metu patenka visi gyvi zmoniy giminei nepriklausantys
stuburiniai, jskaitant laisvéje gyvenancias ir (arba) galinias daugintis ir savarankiSkai
maitintis lervas, galvakojai moliuskai ir zinduoliy vaisiai nuo jy paskutinio jprasto vystymosi
laikotarpio tre¢dalio. Gyviiny naudojimas eksperimentuose sietinas su Siuolaikinés medicinos
atsiradimu, kurios Saknys siekia antiking Graikija, o tokiy eksperimenty ir juose naudojamy
gyviiny skaidiaus augimui didZiausia postimj davé: C. Darvino veikalas ,,Ruisiy kilme*, R.
Kocho ,Postulates” (XIX a.), o0 XX a. - sékmingas mikrobiologijos, farmakologijos,
toksikologijos, imunologijos ir Kity biomedicinos mokslo $aky vystymasis. Siuo metu
pastebimos eksperimenty su gyvinais mazinimo tendencijos, kurias jtakojo gyviino kaip
juslios butybés ir gyviiny gerovés, suvokiamos Kkaip fizing, psichologiné ir natiirali gyviiny
blisena, Sampraty jsivyravimas. Tai salygojo ir sugrieztéjusj eksperimenty su gyvinais
atlikimo teisinj reguliavimg.

2. Tiek tarptautiniu, tiek ES lygiu sugrieztéjusio pozitrio j eksperimentavimg su gyviinais
atskaitos taskas — 1986 metai, kuomet priimta Europos Tarybos Konvencija dél
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy stuburiniy gyviiny apsaugos ir direktyva
,»De€l valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais
mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo®. Dabartinj pozitirj j mokslo tikslais
naudojamy gyviiny apsaugg jtvirtina 2010/63/ES direktyva. Pokyc¢iai: praplésta ,,gyviino*
kaip eksperimento objekto sgvoka (be stuburiniy j apsaugos sritj jtraukti galvakojai moliuskai,
zinduoliy vaisiai; praktiS$kai uzdrausti bandymai su zmogbezdzionémis); didesnis démesys
,»3R* principo jgyvendinimui ir gyviny gerovés uztikrinimo didinimui; eksperimentai su
nezmoginiais primatais apriboti iki tyrimy tik medicinos vystymui; apraSyta etaloniné
laboratorija, teisiSkai neprivalomas gyviny laikymo ir priezilros gaires pakeité teisiSkai
privalomi standartai. Kaip ir anks¢iau skatinamas alternatyviy metody naudojimas.

3. Lietuvoje 1§ galiojanCiy teisés akty, reglamentuojanciy ir gyviiny gerove biomedicinos
moksliniuose tyrimuose, didziausig svarbg turi 2007 m. balandzio 5 d. ratifikuota Europos
Tarybos Konvencija dél eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy stuburiniy

gyviny apsaugos, LR gyviny globos, laikymo ir naudojimo jstatymas, Gyviny, skirty
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eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams, laikymo, priezitros ir naudojimo reikalavimai
bei Lietuvos laboratoriniy gyviny naudojimo etikos komisijos darbo reglamentas.
Nacionalingje teisé¢je pasigendama gyviiny gerovés akcentavimo ir nuorody i ,,3R principo*
taikyma. Kiti triikumai: kontroliuojanciy institucijy atsakomybés nekonkretumas, permaza
eksperimenty su gyvinais kontrolé: jmonéms/laboratorijoms, vykdan¢ioms gyviny veisima,
tieckimg ir naudojimg néra jokiy privalomy atestacijy ir akreditacijy reikalavimy. Naujy
pokyc¢iy turéty jnesti nauja LR gyviny globos, laikymo ir naudojimo jstatymo, kurj ketinama
pavadinti Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos jstatymu redakcija. ReikSmingi
pakeitimai: praplésta teisinio reguliavimo apimtis; pla¢iau nurodoma, kas kontroliuoja
laboratoriniy gyviiny veisima, auginimg, laikymg ir naudojima; jtvirtinta sagvoka ,,gyviiny

gerove®.
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PASIULYMAI

1. T Lietuvos Respublikos Gyviiny gerovés ir apsaugos jstatymo projekto 18 straipsnij jtraukti
nuorodg i ,,3R* principa.

2. Lietuvos Respublikos valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus jsakyma ,,Dél
gyviny, skirty eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams, laikymo, prieziiiros ir
naudojimo reikalavimy patvirtinimo* papildyti ,,gyviiny gerovés® savoka. Ji turéty biiti
nusakyta kaip optimalus gyviiny fiziologiniy ir etologiniy poreikiy tenkinimas.

3. Lietuvos Respublikos Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus jsakymo ,,Dél
Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos prie valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos darbo reglamento* II dalies 7.4. punkto nuostaty ,skatina
eksperimentiniy gyviiny veisimo, tiekimo ir naudojimo jmoniy atestacijg ir akreditacijg“
pakeisti ir iSdéstyti taip: ,,rengia privalomg eksperimentiniy gyviny veisimo, tiekimo ir

naudojimo jmoniy atestacijg ir akreditacijg®.
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SANTRAUKA

GYVUNU GEROVES APSAUGOS BIOMEDICINOS MOKSLINIUOSE TYRIMUOSE
TEISINIO REGLAMENTAVIMO YPATUMAI

Eksperimentas su gyviinu — tai gyviino naudojimas eksperimentiniais ar kitais mokslo tikslais
(pvz. vaisty, maisto, kosmetikos ir kity produkty kokybés, veiksmingumo ir saugumo tikrinimul,
aiSkinantis ligy atsiradimo priezastis, eiga), dél kurio jis gali patirti skausma, kancia, baimg¢ ar ilgalaikj
suzalojima, gimsta ar gali gimti eksperimentinémis salygomis. Sio magistro baigiamojo darbo tikslas -
iSnagrinéti gyviiny gerovés apsaugos biomedicinos moksliniuose tyrimuose teisinio reglamentavimo
ypatumus. Tyrimui atlikti pasirinkta dvidalé struktiira: pirmoje dalyje siekta iSsiaiskinti eksperimenty
su gyviinais sampratg, istorijg ir teisinio reguliavimo priezastis; antrojoje - iSanalizuoti tarptautinius,
ES ir nacionalinius teisés aktus, reguliuojanéius gyviiny gerovés apsauga biomedicinos moksliniuose
tyrimuose, palyginimo metodo pagalba iSrySkinant jy esmines ypatybes, panaSumus, skirtumus ir
trukumus.

Igyvendinus pirmajj uzdavinj konstatuota, kad gyviiny naudojimas eksperimentuose sietinas su
Siuolaikinés medicinos atsiradimu, kurios Saknys siekia antiking Graikija, o tokiy eksperimenty ir juose
naudojamy gyviiny skai¢iaus augimui didZiausia postimj davé: C. Darvino veikalas ,,Rasiy kilme*, R.
Kocho ,,Postulates” (XIX a.), o XX a. - sekmingas mikrobiologijos, farmakologijos, toksikologijos,
imunologijos ir kity biomedicinos mokslo Saky vystymasis. Darbe atkreiptas démesys j eksperimenty
su gyviinais mazinimo tendencijas, kurias jtakojo gyviino kaip juslios biitybés ir gyviiny geroves,
suvokiamos kaip fiziné, psichologiné ir natiirali gyviiny biisena, sampraty jsivyravimas. Daroma
iSvada, kad tai salygojo ir sugrieztéjusj eksperimenty su gyviinais atlikimo teisinj reguliavima.

Antrojoje darbo dalyje gilinamasi j tarptautinius, ES ir nacionalinius teisés aktus, reguliuojancius
eksperimentavimg su gyvinais. Lyginant 86/609 direktyva de¢l valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo su
2010/63/ES direktyva dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos, i§rySkinami esminiai pokyciai
bei pabréziama pastarosios direktyvos reikSmeé. Pastebéta, jog etiniai gyviiny naudojimo aspektai
tampa vis aktualesni, tod¢l gyviiny gerovei teikiama vis didesné svarba ir tai atsispindi teisiniame
reguliavime tiek virSnacionaliniu, tiek nacionaliniu lygiu. Atlikus tyrima nustatyta, kad Lietuvoje i$
galiojanciy teisés akty, reglamentuojanciy ir gyviiny gerove biomedicinos moksliniuose tyrimuose,
didziausig svarbg turi Europos Tarybos Konvencija dél eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais
naudojamy stuburiniy gyviny apsaugos, kuri po ratifikavimo 2007 - aisiais tapo Lietuvos teisinés
sistemos dalimi. Be minétos Konvencijos didelg svarba turi LR gyviiny globos, laikymo ir naudojimo

jstatymas, Gyviny, skirty eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams, laikymo, prieziiiros ir
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naudojimo reikalavimai bei Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos darbo
reglamentas. Nacionalingje teis¢je pasigendama gyviny gerovés akcentavimo ir nuorody j ,,3R
principo® taikyma. Kiti trikumai: kontroliuojanciy institucijy atsakomybeés nekonkretumas, per maza

eksperimenty kontrolé.
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SUMMARY

THE FEATURES OF LEGAL REGULATIONS OF ANIMAL WELFARE PROTECTION IN
BIOMEDICAL RESEARCH

Animal experimentation — is the use of an animal for experimental or for other scientific
purposes (e.g. in the development, manufacture, quality, effectiveness and safety testing of drugs,
foodstuffs, cosmetics and other substances or products; in explaining the origin and course of
deceases), in which an animal could feel pain, distress or suffering, is or can be born in experimental
conditions. The purpose of this master paper is to analyze the legal regulation on animal welfare
protection in biomedical research. The structure of this study consists of two parts: the aim of the first
part is to analyse the concept and history of experiments with animals, as well as the reasons of the
legal regulation; the aim of the second part is to analyse the international, European Union and
national legislation on animal welfare in biomedical research, and using the comparison method, to
highlight their characteristics, similarities, differences and weaknesses.

After the first task was accomplished, it was stated that the use of animals in experiments
associated with the emergence of modern medicine, which roots reach ancient Greece. The greatest
impetus for the increase in both this kind of experiments and in the number of animals being used there
was given by Ch. Darwin “On the Origin of Species”, R. Koch “Postulates” (XIX a.), and in XX a. —
by the successful development of microbiology, pharmacology and toxicology, immunology and other
biomedical science. The paper draws the attention to the declining trend of animal experiments, which
has been influenced by the perception of animals as sentient beings and by the domination of concept
of animal welfare. The latter is conceived as the physical, psychological and natural state of the
animal. It is concluded that this has resulted into tightened legal regulation of carrying experiments
with animals.

In the second part of this paper it is gone into the international, European Union and national
legal acts, which regulate the experiments with animals. After comparing the council directive 86/609
on the approximation of laws, regulations and administrative provisions of the Member States
regarding the protection of animals used for experimental and other scientific purposes and the
directive 2010/63/EU on the protection of animals used for scientific purposes, and highlighting the
profound changes, the importance of the latter directive is emphasized. It is noticed that ethical aspects
of using animals have become more relevant, so that is why animal welfare has become more
important. This fact can be seen in legal regulation both in national and over national level. After

accomplishing the research on the existing legislation regulating animal welfare in biomedical research
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in Lithuania, the following finding is established: the most important is the European Convention for
the protection of vertebrate animals used for experimental and other scientific purposes. This
Convention has been a part of Lithuanian legislation since ratification in 2007. Other significant pieces
of legislation in Lithuania are: Animal protection, use and storage act; The Regulation of Lithuanian
laboratory animals using ethic commission work for animals, using for experiments and other
scientific purposes, storage, use and care requirements. There is the lack of animals’ welfare emphasis
as well as the use of references to applying “3R principle” in national law. Other disadvantages are:

inaccuracy in responsibilities of regulatory authorities and too weak control system of experiments.
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1 PRIEDAS

Direktyvos ,,dél valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir
kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos, suderinimo® ir Direktyvos ,,dél mokslo
tikslais naudojamy gyviiny apsaugos*“ lyginamoji analizé

Direktyva ,,dél mokslo tikslais
naudojamy gyviiny apsaugos*

Direktyva ,,dél valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty, susi-

Komentarai, naujovés

Tuo tikslu direktyvoje nustatytos

taisyklés, reglamentuojancios:

a) gyvuny naudojimo procedi-
roms pakeitimg bei jy naudoj-
imo mazinimg ir gyviny vei-
simo, laikymo, prieziiiros bei
juy naudojimo procediiroms sa-

mentiniais ir Kitais mokslo tikslais,
valstybiy nariy jstatymy ir kity tei-
sés akty nuostatos dél jy apsaugos
biity suderintos siekiant iSvengti po-
veikio bendrosios rinkos suktirimui
ir veikimui, svarbiausia, kad nebiity
iSkreipta konkurencija arba sukurta

2010/63/ES jusiy su eksperimentiniais ir Kitais
mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos, suderinimo*
86/609/EEB

I skyrius

Bendrosios nuostatos

1straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1.Si direktyva nustato mokslo ar|1 straipsnis Nauja:

mokomaisiais tikslais naudojamy|Sios direktyvos tikslas - uztikrinti, |Svietimo tikslas;

gyviiny apsaugos priemones. kad, naudojant gyviinus eksperi- Nuoroda j ,,3R*

Itrauktas veisimas ir tiekimas;
Jokio teigiamo saraSo, kokio

tipo  procediiroms taikoma
direktyva.
Tai esminis skirtumas (d),

naujosios direktyvos lyginant
su sengja, kuri apibrézia

specialiai veisiami tam, kad jy
organus arba audinius biity galima
panaudoti mokslo tikslais.

lygy gerinima; klit¢iy prekybai. »taikymo sritj“, su teigiamuoju
b) gyviny kilme, veisima, Zenkli- |3 straipsnis sarasu. Tas kas nepateko |
nima, priezitirg ir laikyma bei |Si direktyva taikoma naudojant gy-|taikymo sritj, papras¢iausiai
nuzudyma; viinus  eksperimentams,  kurie |buvo nereglamentuojama
C) veiséjy, tiekéjy ir naudotojy atlieckami vienu i $iy tiksly: (nereguliuojama).
veikla; a) vaisty, maisto produkty ir kity| Naujoje direktyvoje
d) projekty, susijusiy su gyviiny |medziagy ar produkty karimui, |naudojamas teigiamas sgraSas
naudojimu procediiroms, ver- |gamybai, kokybés, veiksmingumo ir|nustatyti ribas, kokiais tikslais
tinimg ir leidimy juos vykdyti |saugumo tikrinimui: gyvunai gali bati naudojami.
iSdavima. i) siekiant iSvengti, profilaktiskai|Taigi bet koks kitas haudojimas
uzkirsti kelia, diagnozuoti ar gydyti|bus uzdraustas ateityje.
zmoniy, gyviny ar augaly liga,
sveikatos  sutrikimg ar  Kkitg
anomalijg arba jos poveiki;
ii) siekiant jvertinti, nustatyti,
kontroliuoti ar pakeisti Zmoniy,
gyviny ar augaly fiziologine bukle;
b) gamtinés aplinkos, reikalingos
zmoniy ar gyvuny sveikatai ar
gerovei, apsaugai.
2. Si direktyva taikoma tais Nauja:
atvejais, kai gyviinai naudojami Itraukta ,,skirtas naudoti‘;
arba juos ketinama  naudoti Itrauktas gyviiny veisimas dél
procediiroms, arba gyviinai juy organy ir audiniy; Pakeistos

eksperimento pabaigos proce-
diros.
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Si direktyva taikoma iki pirmoje
pastraipoje  nurodyti  gyviinai
nuzudomi, atiduodami privatiems
laikytojams arba grazinami |
tinkamg buveine arba biitinosios
priezitiros sistemgq.

NET jei sékmingai naudojant
anestezija, analgezija ar Kkitus
metodus pasSalinamas skausmas,
kanc¢ia, baimé ar ilgalaikis

suzalojimas, gyvuny naudojimui
procediroms vis vien taikoma §i
direktyva.

3. Si direktyva taikoma Siems gy-
vinams:
a)gyviems nezmoginiams stuburi-

niams gyviinams, jskaitant:
i)savarankiskai  besimaitinancias
lervas, ir

ii)zinduoliy  vaisius nuo jy

paskutinio jprasto vystymosi laiko-
tarpio trecdalio.

b)gyviems galvakojams molius-
kams.

2 straipsnis
Sioje  direktyvoje taikomi  §ie
apibrézimai:
a) gyvinai - jei neapibidinta

kitaip, visi gyvi Zmoniy giminei
nepriklausantys stuburiniai,
iskaitant laisvéje gyvenancias ir
(arba) galincias daugintis lervas,
iSskyrus vaisius ar embrionus;

Analizuojant 2010/63/ES di-
rektyva pastebéta, kad gyviino
savoka, lyginant su pradiniais
tarptautiniais dokumentais, i8si-
plétojo. Be stuburiniy gyviiny,
iskaitant apskritaziomenius, |
210/63/ES direktyvos taikymo
sritj jtraukti galvakojai molius-
kai, nes mokslininky jrodyta,
jog galvakojai moliuskai gali
jausti skausma, kancig, baime
ir ilgalaikj suzalojima. | nauja
direktyva taip pat jtraukti ir
zinduoliy  vaisiai, nes yra
moksliniy jrodymy, jog pasku-
tinj vystymosi laikotarpio trec-
dalj tokioms gyvybés formoms
kyla didesnis pavojus jausti
skausma, kancig ir baime.

4. Procediroms naudojamiems
gyviinams, kuriy vystymosi etapas
yra ankstesnis nei nurodytasis 3
dalies a punkte, S§i direktyva
taikoma tuo atveju, jei gyviinas
paliekamas gyvas pasibaigus tam
vystymosi etapui ir, jam pasiekus
tag vystymosi etapa, tikétina, kad
dél taikomy procediiry jis patirs
skausma, kancia, baime ar ilgalaikj
suzalojima.

Paaiskinimas dél pozitirio j mo-
tinas ar ankstyvaisias gyvenimo
formas

5. Si direktyva netaikoma:
a) neeksperimentinei Zemés tkio
veiklai;

b) neeksperimentinei  klinikinei
veterinarinei veiklai;
¢) veterinariniams  klinikiniams

bandymams, atliekamiems siekiant
gauti leidima prekiauti
veterinariniu vaistu;

d) veiklai, vykdomai su pripazinta
gyvulininkyste susijusiais tikslais;
e) veiklai, kurios pagrindinis
tikslas — gyviino identifikavimas;

f) veiklai, kuri neturéty sukelti

2 straipsnis
d) ...ne ecksperimentams, zemés
akiui ar Klinikinei veterinarijai;

Nauja:

Draudimas veterinariniams
klinikiniams tyrimams reika-
lingiems gauti leidimus pre-
kiauti veterinariniu vaistu.
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skausmo, kancios, baimés ar
ilgalaikio suzalojimo, kuris
prilygsta adatos diriui arba yra

didesnis nei §is diris, atliktas
laikantis ~ geros  veterinarinés
praktikos.

6. Si direktyva taikoma nedarant
poveikio 1976 m. liepos 27 d.
Tarybos direktyvai 76/768/EEB
dél wvalstybiy nariy jstatymuy,
susijusiy su kosmetikos gaminiais,

Nuoroda j:

Reglamento (EB) Nr. 1223 /
2009 2009 m. lapkri¢io 30 d.
kosmetikos gaminiams, Kkuris
bus taikomas nuo 2013 m.

suderinimo liepos 11 d., kuris buvo
perzitrétas 7 — g pakeitimg
Kosmetikos direktyvos nuo
2003 mety.

2 straipsnis

GrieZtesnés nacionalinés

priemonés

1.Valstybés mnarés, laikydamosi
SESV nustatyty bendryjy taisykliy,
gali palikti galioti 2010 m. lapkri-
¢io 9 d. galiojancias nuostatas, ku-
riomis uztikrinama didesné gyvi-
ny, kuriems taikoma $i direktyva,
apsauga, nei Sioje direktyvoje nus-
tatytomis nuostatomis.

Valstybés narés ne véliau kaip
2013 m. sausio 1 d. informuoja
Komisijg apie tokias nacionalines
nuostatas. Komisija apie jas
informuoja kitas valstybes nares.

24 straipsnis

Si direktyva neriboja valstybiy nariy
teisés taikyti ar priimti grieZtesnes
eksperimentams naudojamy gyviiny

apsaugos priemones arba
kontroliuoti ir riboti  gyviiny
naudojimg eksperimentams.
Pirmiausia valstybés narés gali
reikalauti  iSankstinio  leidimo
eksperimentams arba darbo

programoms, apie kurias pranesta
pagal 12 straipsnio 1 punkto
nuostatas.

Pakeistas pozitiris, kuris lémé
tvirta gyviny gerovés grupiy
nerimg, dél gyviny gerovés
apsaugos.

Lyginanti su konstatuojamaja
dalimi(7): "Vadovaujantis gy-
viiny interesais ir su sglyga,
kad nedaromas poveikis vidaus
rinkosveikimui, yra tikslinga
valstybéms naréms suteikti tam
tikro lankstumo siekiant iSsau-
goti nacionalines taisykles, ku-
riomis sickiama didesnés gyvii-
ny apsaugos, jei jos yra suderi-
namos su Sutartimi - SESV
(Sutartis d¢l Europos Sajungos
veikimo).

2. Veikdama pagal 1 dalj valstybé
naré negali uzdrausti arba trukdyti

Bendrosios rinkos pasekmés.

tieckti arba naudoti  gyviinus,

veisiamus ar laikomus kitoje

valstybéje  naré¢je pagal Sig

direktyva; ji taip pat negali

uzdrausti ar trukdyti pateikti j rinkg

produktus, kuriy gamyboje,

laikantis Sios direktyvos, buvo

naudojami tokie gyviinai.

3 straipsnis

ApibréZzimai
Platesnés »procedira‘“ ir
,projektas” sgvokos, neskaitant
eksperimento, o  jskaitant
Svietimg, organy donoryste,
genetines modifikacijas.

4 straipsnis

Gyviiny naudojimo pakeitimo,
mazinimo ir jo salygu gerinimo
principas
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1. Valstybés narés uztikrina, kad,
kai jmanoma, vietoj procediiros
buty  naudojamas  moksliskai
tinkamas metodas arba bandymo
strategija, nesusije su gyvy gyviiny
naudojimu.

7 straipsnis

2. Eksperimentas neatliekamas, jei
siekiamo rezultato galima

pagristai ir praktiSkai pasiekti kitu
moksliskai tinkamu metodu,

kuriam nereikia gyviiny.

Didziulé diskusija apie teisinius
skirtumuss tarp "jmanoma" ir
"pagrjstai ir praktiSkai pasiek-
t1". Skirtumas, aiSku, nedidelis,
taciau aiSkinimas yra jtakoja-
mas 13 straipsnio nuostaty ir 4
straipsnio nuostaty.

2. Valstybés narés uztikrina, kad

projektuose naudojamy gyviny
skai¢ius buty kuo maZesnis,
nekeliant ~ pavojaus projekto
tikslams.

3. Valstybés narés uztikrina, kad
buty gerinamos veisimo, laikymo
ir priezitiros salygos bei tobulinami
procediiroms naudojami metodai
siekiant iSvengti, kad gyvunai
patirty skausma, kancig, baimg ar
ilgalaikj suzalojima, arba siekiant

§] skausma, kancig, baim¢ ar
ilgalaikj suzalojimg kuo labiau
sumazinti.

Taip pat zitaréti naujos direktuvos
22 straipsnj ir senos direktyvos 19
straipsnj.

4. Renkantis metodus §is straipsnis
jgyvendinamas pagal 13 straipsnj.

5 straipsnis
Procediiry tikslai

Procediros gali biiti atliekamos tik
siekiant Siy tiksly:
a)fundamentaliyjy moksliniy tyri-
muy;

b)perkélimo arba taikomyjy moks-
liniy tyrimy, kuriais siekiama
vieno 1§ $iy tiksly:

i)iSvengti zmoniy, gyviny arba
augaly ligos, sveikatos sutrikimo
arba kitos anomalijos ar jy povei-
kio, uztikrinti jy prevencija, diag-
nozavima ar gydyma;

ii)jvertinti, nustatyti, kontroliuoti
ar pakeisti Zmoniy, gyviiny arba
augaly fiziologing bukle; arba
iii)gyviiny gerovés ir gerinti gyviu-
ny, veisiamy Zemés dkio reik-
méms, auginimo salygas.

C)vaisty, maisto produkty, pasary ir
kity medziagy ar produkty kiirimo,
gamybos, jy kokybés, veiksmin-
gumo ir saugos tikrinimo, siekiant
vieno i§ b punkte i§vardyty tiksly;
d)gamtinés aplinkos apsaugos sie-
kiant uZztikrinti Zmoniy ar gyviny
sveikatg ar gerove;

e)moksliniy tyrimy, kuriy tikslas —
rusiy iSsaugojimas;

faukstojo mokslo ar mokymo sie-
kiant jgyti profesiniy ziniy, jas
i§saugoti ar patobulinti;

Taip pat zitréti naujos direktyvos 1
straipsnj ir senosios 3 straipsnj.

Nauja:

iSplésta  iki fundamentaliyjy
moksliniy tyrimy, gyviny ge-
rovés ir gamybos salygy, risiy
i§saugojimo, aukstojo mokslo
ir profesinio pasirengimo ir kri-
minaliniy tyrimy, Vystymosi,
gamybos, kokybés, veiksmin-
gumo ir saugumo apribojimas.

Taip pat zitiréti 1 straipsnj.
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g) kriminalistiniy tyrimy.

6 straipsnis Sarasas 2010/63 direktyvos IV
Zudymo badai priede.
11 skyrius

Nuostatos dél tam tikry gyviiny
naudojimo procediiroms

7 straipsnis

Nykstancios riiSys

8 straipsnis
Nezmoginiai primatai

Nauja:

nezmoginiai primatai procedii-
roms nenaudojami, iSskyrus ta-
da, kai ji atlickama siekiant i$-
vengti sekinancios arba galimai
zmoniy gyvybei pavojingos kli-
nikinés biklés, uztikrinti jos
prevencijg, diagnozavimg ar
gydyma, bei rii$iy iSsaugojimui
ir fundamentaliesiems moksli-
nimas tyrimams. Draudziami
eksperimentai su Zmoginémis
bezdzionémis, nors ir eksperi-

mentai bity atlieckami, kad
iSsaugoti risj.
9 straipsnis Nauja:

Laisvéje sugauti gyvinai

Grieztesnés formuluotés.

10 straipsnis
Naudoti procediiroms auginami
gyviinai

I priedo sarasas

Nauja:

Reikalavimas jog nezmoginiai
primatai eksperimentams gali
bati naudojami tik kai jie yra
nelaisvéje uzauginty nezmogi-
niy primaty palikuonys arba kai
jie paimami i§ savarankisSky
kolonijy

11 strapsnis
Benamiai ir sulaukéje naminiai
gyviinai

Nauja:
Grieztesnés formuluotés bena-
miy ir sulaukéjusiy naminiy

gyviny naudojimui  eksperi-
mentuose.
111 skyrius Nauja:
Procediiros Jokiy atskiry eksperimenty,
12 straipsnis kurie néra didelio projekto
Procediiros dalimi.
13 straipsnis
Metody pasirinkimas

1. Nedarydamos poveikio
nacionalinés teisés aktams, kuriais
draudziama taikyti tam tikry rusiy
metodus, valstybés narés uztikrina,
kad procedura nebity atlieckama,
jeigu pagal Sgjungos teisés aktus
norimam rezultatui pasiekti yra
pripazintas kitas su gyvo gyviino
naudojimu nesusijes metodas ar
bandymo strategija.

Taip pat ziuréti naujos direktyvos 4
straipsnj ir senosios 7 straipsnj

Nauja:

Priimti nauji gyviiny naudoji-
mo metodai.

Tai lémé didziules diskusijas,
ar tai susilpnina 4 straipsnyje
apibréziamg sgvokg ,,alternaty-
vios salygos®, kadangi tokie
reikalavimai yra tik metodai
priimti teisés aktuose (patvir-
tinti arba nepatvirtinti).
Bendras aiskinimas yra tas, kad
tai tik pabréziama 4 straipsnyje
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apraSytus priimtus alternaty-
vius gyviny naudojimo meto-
dus.

2. Renkantis procediiras, atrenka-
mos tos, kurios labiausiai atitinka
siuos reikalavimus:

a) naudojama kuo maziau gyviiny;
b)naudojami gyvunai, kurie ma-
ziausiai gali patirti skausma, kan-
¢ig, baime ar ilgalaikj suzalojima;
¢) sukeliama kuo maziau skausmo,
kancios, baimés ar ilgalaikio suza-
lojimo, ir tikétina, kad jas taikant
bus gauti tinkami rezultatai.

7 straipsnis

3. Kai reikia atlikti eksperimentay,
gyviiny rusies pasirinkimas kruops-
Ciai apsvarstomas ir prireikus apie jj
paaiSkinama institucijai. Renkantis
eksperimento riisj, pasirenkami tie,
kuriems naudojamas maziausias gy-
viiny skaicius ir kuriems tinka gyvi-
nai su maziausiu neurofiziologiniu
jautrumu, dél kurio gyviinai patiria
maziausiai skausmo, kancios, bai-
més ar ilgalaikio suzalojimo ir ku-
riais, kaip manoma, yra daugiausia
galimybiy gauti tinkamus rezultatus.

Pakeisti, patobulinti ir eksperi-
mentuose naudoti Zemesnio
i§sivystymo riiSis, t.y. gyviinus
maziausiai gebanCius patirti
skausma, kanCig, baime¢ ar
ilgalaikj suzalojima.

3. Jei imanoma, reikéty vengti pro-
cediirg uzbaigti gyviino nuzudymu
bei rinktis ankstyva ir gyviino at-
zvilgiu humaniskg procediros uz-
baigimg. Tais atvejais, kai proce-
diiros pabaigoje gyvino nuzudy-
mas yra neiS§vengiamas, procediira
suplanuojama taip, kad:

a) ja atliekant buty nuzudoma kuo
maziau gyvuny; ir

b) buty kuo labiau sutrumpintas
gyviino kancios laikas ir intensy-
vumas, kiek jmanoma uztikrinant
neskausmingg mirtj.

Nauja:
Mirties, kaip galutinio tikslo
vengimas.

14 straipsnis
Anestezija

Nauja:
Neuromuskuliniai  blokatoriai
negali buti naudojami be

anestezijos ar analgezijos. Be
to, jy naudojimas reikalauja
mokslinio pagrindimo.

15 straipsnis
Procedury klasifikavimas pagal
sunkuma

Nauja:

Sunkumo sgvoka.

Labai sunkiy procediry draudi-
mas, kurios trunka ilgai ir kuriy
negalima sumazinti.

16 straipsnis
Pakartotinis naudojimas

ISpléstos pakartotinio naudiji-
mo salygos

17 straipsnis
Procediiros pabaiga

Naujas apibrézimas, arba iki tol
kol, genetiskai modifikuoty
gyviiny linijos kiirimas ir toliau
bus laikomas ,,procediira“.

18 straipsnis
Dalijimasis organais ir audiniais

Valstybés narés atitinkamais atve-
jais sudaro palankesnes salygas
rengti dalijimosi nuzudyty gyviny
organais ir audiniais programas.

Nauja:
Palengvinti salygas dalytis or-
ganais ir audiniais.

19 straipsnis
Gyviiny paleidimas i laisve ir

Nauja:

Aiskiai  leidziama  pakeisti
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atidavimas priva¢iam laikytojui

gyvuny namus.

1V skyrius

Leidimy iSdavimas

1 skirsnis

Veiséjams, tiekéjams ir
naudotojams taikomi
reikalavimai

20 straipsnis

Leidimy iSdavimas veiséjams,
tiekéjams ir naudotojams

21 straipshis ISplésta
Leidimo galiojimo sustabdymas ir

panaikinimas

22 straipshis Nauja:

Reikalavimai jrenginiams ir jrangai

Nuo laikymo ir prieziiiros gai-
riy (teisiSkai neprivalomy) iki
standarty (teisiskai privalomy),
kurios yra pagrindinis elemen-
tas pasiekti gerg gyviny gero-
ve.

23 straipshis
Darbuotojy kompetencija

Nauja:

jiems vykdant savo uzduotis iki
irodo turintys biiting kompeten-
cija.

Minimaltus reikalavimai nuro-

dyti V priede.

24 straipshis
Specialigji reikalavimai
darbuotojams

Nauja:

Atsakingas asmuo, kuris
uztikrinty, jog darbuotojai,
turéty tinkamg iSsilavinima,
kompetencija.

25 straipsnis
Paskirtas veterinarijos gydytojas

26 straipsnis
Gyviiny geroves jstaiga

Nauja:
Instituciné  gyviiny  geroveés
jstaiga

27 straipsnis
Gyviiny geroveés jstaigos uzduotys

Atsiranda  gyviiny  geroveés
istaigos uzduotys:

a) konsultuoja su gyviinais
dirban¢ius  darbuotojus su
gyviiny gerove susijusiais
klausimais gyviiny jsigijimo,
laikymo, prieziiiros ir naudo-
jimo atzvilgiu;

b) konsultuoja darbuotojus
gyviany naudojimo pakeitimo,
mazinimo ir jo salygy gerini-
mo reikalavimo taikymo klau-
simais ir nuolat juos infor-
muoja apie su to reikalavimo
taikymu susijusig technikos ir
mokslo pazanga;

¢) nustato ir perzitri vidaus
tvarkos procediras, susijusias
su jstaigoje laikomy ar naudo-
jamy gyviny gerovés stebé-
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sena, ataskaity teikimu ir to-
lesne veikla;

d) stebi projekty jgyvendini-
ma ir rezultatus, atsizvelgda-
ma i jy poveikj naudojamiems
gyviinams, ir nustato aspek-
tus, kurie padéty pakeisti gy-
viiny naudojimg, ji mazinti ir
gerinti jo salygas, bei konsul-
tuoja $iuo klausimu; ir

e) konsultuoja dél gyviuny ati-
davimo privatiems laikytojams
programy, jskaitant dél tinka-
mos privatiems laikytojams ati-
duotiny gyviiny socializacijos.

28 straipshis
Nezmoginiy primaty veisimo
strategija

Naujas:

reikalavimas sumazinti sugauty
nezmoginiy primaty naudojima
eksperimentams ir
veislininkystei

29 straipsnis

Gyviny atidavimo  privatiems
laikytojams ar paleidimo | laisve
programa

Visiskai nauja

30 straipsnis ISplésta
Gyviny registrai
31 straipsnis Naujas:

Informacija apie Sunis, kates ir
nezmoginius primatus

- iSsamiau apibrézti reikalavi-
mai gyviny registrams.

- individualios istorijos byla
apima socialing jvesta
informacija ne tik apie nezmo-
ginius primatus, bet taip pat Su-
nis ir kates

32 straipsnis
Suny, kaciy ir nezmoginiy primaty
zenklinimas ir identifikavimas

33 straipsnis
Priezitra ir laikymas

Nauja
I direktyvos priede iSsamiai
apibrézti atsargumo standartai,
kurie gali buti keiiami
nepersvarséius  viso  teisinio
akto.

2 skirsnis

Patikros

34 straipsnis

Valstybiy nariy patikros

Nauja:

Pagerintas inspektavimy
daznumas; i§ anksto nejspéjus
ir naudojant rizikos pagrjstais
metodais.

35 straipsnis
Valstybés narés patikry kontrolé

Naujas:
Komisija tikrina valstybiy nariy
kontrolés sistemas

3 skirsnis

Projektams taikomi reikalavimai
36 straipsnis

Leidimas vykdyti projekta

37 straipsnis
ParaiSka dél leidimo vykdyti

Naujas:
i§samus  elementy, taikomy
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projekta

paraiskoms dél leidimo vykdyti
projekta, sarasas pateikiamas
VI priede

38 straipsnis
Projekto vertinimas

Naujas:

- grieztas minimalius
reikalavimus sistemingesnis ir
visapusiskesnis projekto
vertinimas, apimantis:

° kriterijus

° priemoniy (jskaitant iSsamy
sarasa

minimaliy elementy, apimant
trijy R taikyma, kaip nurodyta
VI priede)

© patirtis, kurios reikia pranesti

procesas
° nesaliSkumas bei skaidrumas

39 straipsnis Naujas:

Vertinimas atgaline data atgaline data pritaikytas
projekty, susijusiy su didele
zala  vertinimas, taip pat
projekty, kuriuose dalyvauja

nezmoginiai primatai, atgalinis
vertinimas.

40 straipsnis Nauji  detaltis  reikalavimai
Leidimo vykdyti projekta leidimams.

iSdavimas

41 straipsnis Nauji  detaltis  reikalavimai

Sprendimai i§duoti leidimag

leidimy i§davimy procesui

42 straipsnis
Supaprastinta administracing
procediira

Naujos galimybés supaprastinti
leidimy i8davimo procesa

43 straipsnis
Netechninés projekty santraukos

Naujas:

anoniminiy netechninio
pobtidzio projekty santrauky
paskelbimas

44 straipsnis

Leidimo vykdyti projekta
pakeitimas, atnaujinimas ir
panaikinimas

Nauji
papildomi iSsamdis reikalavimai
deél leidimo

45 straipsnis
Dokumentai

Nauji papildomi iSsamii
reikalavimai autorizacijos
procesui

V skyrius

Kartojimo vengimas ir alternatyviis
metodai

46 straipsnis

Procediiry kartojimo vengimas

Kiekviena valstybé naré pripazjsta
1§ kity valstybiy nariy gautus
duomenis, kurie buvo gauti
atliekant pagal Sajungos teisés
aktus  pripazintas  procediiras,
i8skyrus atvejus, kai butina atlikti
papildomas su tais duomenimis
susijusias procedlras visuomenés
sveikatai ir saugai uztikrinti ar

22 straipsnis

1. Siekdamos iSvengti nereikalingo
eksperimenty kartojimo
igyvendinant su sveikata ir sauga
susijusius nacionalinius ar Bendrijos
teisés aktus, valstybés narés, kiek
jmanoma, pripaZzjsta kitos valstybés
teritorijoje  atlikty  eksperimenty
gauty duomeny galiojimg, jeigu

Abipusis duomeny
pripazinimas
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aplinkai apsaugoti.

tolesni bandymai néra  bitini
visuomenés sveikatos

ir saugos uztikrinimui.

47 straipsnis
Alternatyvis metodai

1. Komisija ir valstybés narés
dalyvauja kuriant ir tvirtinant
alternatyvius  metodus, kuriuos
taikant galima gauti tiek pat arba
daugiau informacijos nei atliekant
procediiras su gyvinais, bet
kuriems nereikia naudoti gyviny
arba jy reikia maziau, arba kuriy

procediiros yra maziau
skausmingos, ir imasi kity, jy
nuomone, reikalingy priemoniy

moksliniams tyrimams Sioje srityje
skatinti.

23 straipsnis

1. Komisija ir valstybés narés turéty
skatinti alternatyviy metody, kuriais
galima gauti ta pacia informacija,
kaip ir eksperimentais su gyviinais,
bet kuriems reikia maziau gyviny
arba kuriy procediiros yra maziau
skausmingos, kiirimo ir pritaikymo
mokslo tyrimus, ir imasi kity
priemoniy, kurios, jy nuomone,
reikalingos moksliniams tyrimams
Sioje srityje skatinti. Komisija ir
valstybés narés stebi eksperimenty
metody tendencijas.

Finansavimo plétros pagrindas
ir alternatyviy bandymy meto-
dy jteisinimas

2. Valstybés narés padeda
Komisijai nustatyti ir paskirti
tinkamas specializuotas ir
kvalifikuotas laboratorijas tokiems
tvirtinimo tyrimams atlikti.

Nauja
Nacionaliniy laboratorijy pa-
skyrimas

3. Pasikonsultavusi su valstybémis
narémis, Komisija nustato ty
tvirtinimo tyrimy prioritetus ir
paskirsto laboratorijoms uZzduotis
tokiems tyrimams atlikti

Nauja

Konsultavimasis su valstybé-
mis narémis kaip prioritetas
darby pasidalinimui ir jteisini-
mui

4. Valstybés narés nacionaliniu
lygiu uztikrina alternatyviy metody

Naujas:
Valstybés narés pareiga skleisti

skatinimg ir informacijos apie juos informacija ~ apie  galimas
skleidima. alternatyvas

5. Valstybés narés paskiria viena Naujas:

kontaktinj asmenj, kuris teikty Valstybés narés pareiga sukurti
konsultacijas del sitlomy bendra  kontaktinj  punkta
alternatyviy tvirtinimo metody patarimy  dél  reguliavimo
reguliavimo svarbos ir tinkamumo. svarba alternatyvy

6. Komisija turi imtis tinkamy Naujas:

veiksmy, kad Sgjungoje patvirtinti Komisijos  pareiga  skatinti

alternatyvis metodai
pripaZinti tarptautiniu mastu.

bty

tarptautinj bendradarbiavima ir
iteisinty metody pripaZinima

48 straipsnis
Sajungos referenciné laboratorija

1. Sajungos referenciné
laboratorija ir jos pareigos bei
uzduotys nurodytos VII priede.

Naujas:

- jtvirtinta ES etaloniné labora-
torija (angl. ECVAM) VII
PRIEDAS

Sajungos etalonings laboratori-
jos pareigos ir uzduotys

1.Sajungos etaloniné labora-
torija, nurodyta 48 straipsnyje
yra Komisijos jungtinis Tyrimy
centras.

2.Sajungos etalonin¢ labora-
torija yra atsakinga, visy pirma
uz (turi):
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(a) koordinavimg ir skatinimg
kurti bei naudoti alternatyvias
procediiras, jskaitant baziniy ir
taikomyjy moksliniy tyrimy ir
reglamentuojamy bandymy sri-
tyse;

(b) Sajungos lygiu koordinuoti
alternatyviy metody patvirtini-
ma;

(c) veikti kaip centras, skirtas
informacijos apie alternatyviy
metody plétojimo stebésena;

(d) nustatatyti, prizitréti ir
administruoti vieSy duomeny
baziy ir informaciniy sistemy
alternatyvius metodus ir juy
buklés vystymasi;

(e )skatinti dialogg tarp jstaty-
my leidéjy, reguliavimo institu-
cijy, ir visy susijusiy suintere-
suotyjy Saliy, ypa¢ pramonés,
biomedicinos mokslininky, var-
totojy organizacijy ir gyviny
gerovés grupiy, siekiant plét-
ros, jteisinimo, teisinio pripazi-
nimo, tarptautinio pripazinimo
ir alternatyviy metody taikymo
3.Sajungos etaloniné laborato-
rija dalyvauja alternatyviy me-
tody jteisinime.

2. Sajungos referenciné
laboratorija gali rinkti mokescius
uz jos teikiamas paslaugas, kurios
tiesiogiai nesusijusios su tolesniu
gyviiny naudojimo  pakeitimu,
mazinimu ir jo saglygy gerinimu.

Nauja
ECVAM gali prasyti / rinkti
mokescius

3. ISsamios Sio straipsnio 2 dalies
ir VII priedo jgyvendinimui
bitinos taisyklés gali biiti priimtos
pagal 56 straipsnio 3 dalyje
nurodytg reguliavimo procediira.

49 straipsnis

Nacionaliniai mokslo tikslais
naudojamy gyviiny apsaugos
komitetai

1. Kiekviena valstybé naré jsteigia
nacionalinj mokslo tikslais
naudojamy  gyviiny  apsaugos
komiteta. Jis teikia konsultacijas
kompetentingoms institucijoms ir
gyviny gerovés jstaigoms su
gyviny jsigijimu, veisimu,
laikymu, priezilira bei naudojimu
procediiroms susijusiais klausimais
ir uztikrina dalijimasi geriausia
praktika.

Naujas:
valstybés narés jsipareigoji-
mas sukurti nacionalinius ko-
mitetus

2. 1 dalyje nurodyti nacionaliniai

Nauja
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komitetai keiCiasi informacija apie
gyviiny gerovés jstaigy veikla bei
projekty vertinimg ir dalijasi
geriausia praktika Sajungoje.

Valstybiy nariy komitety
tinklas

VI skyrius

Baigiamosios nuostatos

50 straipsnis

Priedy tikslinimas atsizvelgiant j
technikos pazanga

51 straipsnis
Delegavimas

52 straipsnis
Delegavimo atSaukimas

53 straipsnis
Priestaravimai dél deleguoty teisés
akty

54 straipsnis
Ataskaity teikimas

Naujas:

- reikalavimas pranesti Europos
Komisijai dél Direktyvos kas 5
metus

- Valstybés narés pareiga pa-
teikti metines statistines atas-
kaitas

- ataskaitos apie faktinius sun-
kumus

Statistiniy ataskaity testinumas.
Statistiniy ataskaity turinio api-
btudinimas, kaip jgyvendinimo
dalis.

55 straipsnis
Apsaugos salygos

Nauja

Labai sunki galimybé kazkokiu
kitu budu jveikti uzdraustg
nezmoginiy primaty naudojima
eksperimentuose.

56 straipsnis
Komitetas

Komitologijos komitetas turi
priimti priemones pagal
derinimo su technikos procesa

57 straipsnis
Komisijos ataskaita

Naujas:

Europos Komisija per vienerius
metus turi parengti valstybés
narés gauty praneSimy per
penkerius metus nuo
jgyvendinimo ir  pateikti
Europos Parlamentui

58 straipsnis
Perzitira

Naujas:

- po septyneriy mety Europos
Komisija pateikia perzitiros
sitilomy pakeitimy, jei tinka,
Sios direktyvos, ypac
atsizvelgiant j alternatyvius
metodus

59 straipsnis
Kompetetingos institucijos

Pareiga paskirti kompetentin-
goms nacionalinéms instituci-
joms

60 straipsnis
Sankcijos

Naujas:
jpareigojimas valstybéms na-
réms uztikrinti direktyvos nuo-
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baudas
61 straipsnis
Perkélimas
62 straipsnis Senosios direktyvos 86/609
Panaikinimas panaikinimas nuo 2013 mety

63 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1069/2009
pakeitimai

Remdamasis:

2009 spalio 21 dienos Europos
Parlamento Reglamentu
1069/2009 ir Taryba nustatoma
sveikatos taisyklés dél gyviini-
nés kilmés Salutiniy produkty ir
i§ jy pagaminty produkty, ne-
skirty vartoti Zmonéms

64 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Projektus jgalioti leista iki
2013 m. ir ne véliau kaip 2018,
kad nepatenkty i naujg leidimy
i§davimo procesg iki 2019 m.
sausio 1d.

65 straipsnis
Isigaliojimas

66 straipsnis
Adresatai

| priedas
10 straipsnyje nurodyty gyviny
priedas

Il priedas

10 STRAIPSNIO 1 DALIES AN-
TROJE PASTRAIPOJE NURO-
DYTU NEZMOGINIU PRIMATU
IR DATU SARASAS

Il priedas

REIKALAVIMAI  ISTAIGOMS
IR GYVUNU PRIEZIUROS BEI
LAIKYMO REIKALAVIMAI

Naujas:
- statusas pakeistas i$ gairiy i
minimalius standartus

IV priedas minimalQis reikalavimai, susij¢

GYVUNU ZUDYMO BUDAI su $vietimuir mokymu bei rei-
kalavimy gavimu didziausios
kompetencijos rodymas ir pa-
laikymas

V priedas minimaliis elementai turi bati

23 STRAIPSNIO 3 DALYJE jtraukti projekto leidimui gauti

NURODYTU ASPEKTU

SARASAS

VI priedas

37 STRAIPSNIO 1 DALIES ¢
PUNKTE NURODYTU ASPEK-
TU SARASAS

VII priedas

SAJUNGOS REFERENCINES
LABORATORIJOS PAREIGOS
IR UZDUOTYS

Vlllpriedas
PROCEDURU SUNKUMO
KLASIFIKACIJA
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2 PRIEDAS
NESALISKUMO DEKLARACIJA

200 m. d. Nr.
Vilnius

Pasizadu:

1. Objektyviai, dalykiSkai, be iSankstinio nusistatymo, vadovaudamasis lygiateisiSkumo,
nediskriminavimo, proporcingumo ir skaidrumo principais, atlikti Lietuvos laboratoriniy gyviny
naudojimo  etikos  komisijos  prie = Valstybinés  maisto ir  veterinarijos  tarnybos

pareigas.

(pirmininko, pirmininko pavaduotojo, sekretoriaus, nario, eksperto)

2. Paaiskejus, kad paraiska pateiké asmuo, susijgs su manimi santuokos, artimos giminystés ar
svainystés rySiais, arba eksperimentiniy gyviny veisimo / naudojimo jmoné¢, kuriai vadovauja toks
asmuo, toks asmuo yra eksperimentiniy gyviny veisimo / naudojimo jmonés valdymo organy narys,
kad a$ pats (-1) dirbu arba turiu paraiSkg pateikusios eksperimentiniy gyviiny veisimo / naudojimo
imonés akcijy arba esu tokios jmonés valdymo organy narys, del bet kokiy kity aplinkybiy negaliu
laikytis 1 punkte nustatyty principy, nedelsdamas (-a) rastu pranesiu apie tai Lietuvos laboratoriniy
gyviny naudojimo etikos komisijos prie Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos pirmininkui ar
pirmininko pavaduotojui ir nusiSalinsiu nuo Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos
prie Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos darbo.

Man iSaiskinta, kad asmenys, susij¢ su manimi santuokos, artimos giminystés ar svainystes rysiais,
yra: sutuoktinis, seneliai, tévai (jtéviai), vaikai (jvaikiai), jy sutuoktiniai, vaikaiciai, broliai, seserys ir

ju vaikai, taip pat sutuoktinio tévai, broliai, seserys ir jy vaikai.

Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos prie Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos pirmininkas / pirmininko pavaduotojas / sekretorius / narys / ekspertas

(nereikalingus iSbraukti)

(parasas) (vardas, pavardé)
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3 PRIEDAS
KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

200 m. d.
Vilnius

Pasizadu:

1. Saugoti ir tik teisés akty nustatyta tvarka naudoti konfidencialig informacijg, kuri man taps
zinoma dirbant Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos prie Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos pirmininku, pirmininko pavaduotoju, sekretoriumi, nariu, esant ekspertu ar
suinteresuotos visuomenings organizacijos atstovu.

2. Man patikétus dokumentus, kuriuose yra konfidenciali informacija, saugoti tokiu budu, kad
tretieji asmenys neturéty galimybés su jais susipaZinti ar pasinaudoti, ir nepasilikti jokiy man pateikty
dokumenty kopijy.

3. Neatskleisti tretiesiems asmenims konfidencialios informacijos, esanéios paraiSkose
eksperimenty su gyviinais atlikimui, jei jos atskleidimas prieStarauja teisés aktams, kenkia visuomenés
interesams, teisétiems pareiskéjo interesams ar trukdo uZztikrinti saziningg konkurencija.

Man isaiskinta, kad konfidencialig informacijg sudaro:

1. Informacija, kurios konfidencialuma nurodé¢ pareiskéjas ir kurios atskleidimas néra privalomas
pagal Lietuvos Respublikos teisés aktus.

2. Visa su paraiSka eksperimenty su gyvinais atlikimui susijusi informacija ir dokumentai.

3. Informacija, jeigu jos atskleidimas prieStarauja jstatymams, daro nuostoliy teisétiems Saliy
interesams arba trukdo uztikrinti sgZiningg konkurencija.

Esu jspetas, kad, paZeides §) pasizadéjima, turésiu atlyginti Valstybinei maisto ir veterinarijos

tarnybai ir pareiskéjui padarytus nuostolius.

Lietuvos laboratoriniy gyviiny naudojimo etikos komisijos prie Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos pirmininkas / pirmininko pavaduotojas / sekretorius / narys / ekspertas /

suinteresuotos visuomeninés organizacijos atstovas (tai, kas nereikalinga, iSbraukti)

(parasas) (vardas, pavardé)



