CO JE POKUSEM PODLE ZAKONA NA OCHRANU ZVIRAT?

Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon na ochranu zvifat") v § 3 pism. j) stanovi, ze pokusem se rozumi jakékoli invazivni ci
neinvazivni pouziti zvifete pro pokusné nebo jiné védecké Ucely se znamym nebo
neznamym vysledkem nebo pro vzdélavaci uUcely, které miize zvireti zplisobit bolest,
utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni nejméné o intenzité odpovidajici vpichu jehly podle
bézné veterinarni praxe. Pokusem se rozumi rovnéz jakykoli zplisob jednani, ktery ma nebo
mizZe vést k tomu, Ze se zvife narodi nebo vylihne nebo Ze vznikne a je zachovana
geneticky modifikovana linie zvirete v takovém stavu; usmrceni zvifete pouze pro vyuziti jeho

organd nebo tkani se za pokus nepovazuje.
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Pfi rozhodovani, zda se jedna o pokus podle zakona na ochranu zvifat, je tfeba si polozit
otazku: bude studie, kterd ma byt provadéna pro védecké nebo vzdélavaci Ucely, zahrnovat Zivé
obratlovce (vCetné plodd savcl v posledni tretiné jejich vyvoje a samostatné se Zzivicich larvalnich
forem) nebo zivé hlavonozce? Pokud odpovéd’ zni ano, pak je treba prostudovat § 15 odst. 3 zakona
na ochranu zvifat, kde jsou uvedeny pripady, na které se nevztahuji ustanoveni tohoto
zakona, upravujici ochranu pokusnych zvirat. Jsou to pripady, kdy jsou pokusna zvirata
pouzita pro:

a) nepokusné ukony provadéné v zemédélstvi,

b) nepokusné klinické veterinarni Ukony,

c) veterinarni klinickd hodnoceni pozadovana pri registraci veterinarniho lécivého pripravku,

d) Ukony provadéné pro ucely uznanych chovatelskych postupd,

e) Ukony, jejichz hlavnim Ucelem je identifikace zvirete,

f) Ukony, které pravdépodobné zvireti nezplsobi bolest, utrpeni, strach ani trvalé poskozeni o
intenzité odpovidajici nejméné bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalému poskozeni
zplsobenému vpichem jehly podle Fadné veterinarni praxe.

ad a) Nepokusné tkony provadéné v zemédélstvi

V CR jsou pozadavky na ochranu zvifat chovanych pro hospodarské ucely upraveny
v ustanoveni zakona na ochranu zvirat, ktera tykaji se ochrany zvifat chovanych pro hospodarské
Ucely, dale predevsim v zakoné €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o0 zméné nékterych souvisejicich
zakonl (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsSich predpisl, a v zakoné ¢. 154/2000 Sb., o Slechténi,
plemenitbé a evidenci hospodarskych zvifat, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Zemédeélské ukony jsou Ukony provadéné v zemédélstvi za Ucelem hospodareni. K pfikladim
zemédélskych Ukonl patfi odstrafiovani rohovinotvorného okrsku / odrohovani skotu, kastrace ovci,
prasat a skotu, kauterizace zobakd u drlibeze, Uprava krmné davky u brojlerl v chovu, postupy
vykrmu a odstavu u telat véetné telat na mlécné vyzivé, omezeni pohybu v dobé porodu (napf. u
prasat) a moderni chovatelské postupy pro zemédélské Ucely (napf. transfer embryi a vasektomie)
slouzici zlepSeni zdravi nebo genetiky hejna i stada.

Jednoduché observacni studie komer¢nich zemédélskych ukond, které nezahrnuji Zadné dalsi
ukony / zakroky, které mohou zplsobit bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni, nespadaji do
oblasti plsobnosti ustanoveni zakona na ochranu zvifat, kterd upravuji ochranu pokusnych zvitat.
Napriklad studie porovnavaijici ucinky systéml intenzivniho a extenzivniho chovu na produkci a
behavioralni ukazatele u prasat ve vykrmu. Studie sestava z jednoduchych pozorovani na komercnich
farmach vyuzivajicich rzné systémy chovu (které jsou v souladu s vnitrostatni / evropskou
legislativou) a nasledného porovnani zaznamd o chovani a produkci.



ad b) Nepokusné klinické veterinarni ukony
Klinické veterinarni Ukony mohou byt definovany jako postupy a metody provadéné
veterinarnimi |ékafi pfi plnéni jejich odbornych povinnosti, které zajistuji zdravi a dobré Zivotni
podminky zvifat svéfenych jim do péce, napriklad:
- odbér krevnich vzorkl zvifete Ci zvifat ze stada za ucelem podpory klinické Iécby, napf. pfi
stanoveni diagndzy, metabolického / biochemického profilu,
- odbér rady biopsii ze zvirete za ucelem stanoveni diagndzy a sledovani Gcinnosti léCby,
- pouziti zobrazovaci metody na podporu stanoveni diagndzy a sledovani lécby,
- poskytovani veterinarni lécby, a to i zvifatlim, na kterych jsou provadény védecké pokusy,
pokud je lé¢ba ku prospéchu zvireti a neni soucasti védeckého pokusu.

ad c) Veterinarni klinicka hodnoceni pozadovana pri registraci veterinarniho lécivého
pripravku

Pfi vyvoji veterinarniho lécivého pfipravku bude velka ¢ast prace provadéna na zvifatech na
zakladé podminek stanovenych zakonem na ochranu zvitat.

Pozadavky na registraci léCivého pripravku a klinické veterinarni hodnoceni upravuje zakon
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisli (zakon o
léCivech). Zvifatlm pouzivanym v takovych hodnocenich je poskytnuta veterinarni péce a vhodna
klinicka péce, véetné alternativnich zplsobl lécby, pokud se zkouseny produkt ukaze jako neucinny
nebo pokud jsou ohrozeny dobré Zivotni podminky zvirat.

Klinickym hodnocenim veterinarnich 1éCivych pripravkl se rozumi jejich védecké hodnoceni,
které se provadi v podminkach klinické praxe mimo zafizeni uzivatele na cilovych druzich zvifat za
UCelem ovéreni nejméné jedné védecké domnénky, ktera se tyka ucinnosti nebo bezpelnosti
hodnoceni veterinarniho 1éCivého pripravku pro cilové druhy zvifat. Klinickému hodnoceni
veterinarnich 1éCivych pripravkl zpravidla predchazi preklinické zkouseni. Preklinické zkouseni
veterinarnich IéCiv se provadi na biologickych systémech nebo na zvifatech za podminek stanovenych
zakonem na ochranu zvifat a postupuje se pri ném podle spravné laboratorni praxe.

Klinické hodnoceni veterinarnich Iécivych pFipravkd se provadi za podminek stanovenych pro
navrhovani, provadéni, sledovani, dokumentovani, auditovani, rozbor a zpracovani a podavani zprav o
téchto hodnocenich (dale jen ,spravna veterinarni klinicka praxe®). Provadéci pravni predpis stanovi
pravidla spravné veterinarni klinické praxe.

Klinické hodnoceni veterinarnich I€Civych pripravkdl mohou provadét pouze zadavatelé, ktefi
ziskali povoleni Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.

ad d) Ukony, provadéné pro Gcely uznanych chovatelskych postupti
Chovatelské postupy mohou byt definovany jako systém péce o chovana zvirata, véetné téch,
kterd jsou chovana a pouzivana pro veédecké ucely. Tato definice zahrnuje vSechny chovatelské
postupy a zplsoby péce, vCetné podminek ustajeni a Fizeni populaci, monitorovani reprodukcnich,
rlstovych a zdravotnich ukazatelll, napriklad:
- samostatné ustdjeni samcli mdZe byt nezbytné k tomu, aby byly minimalizovany projevy
agrese,
- odbér vaginalnich stérl (mysi / psi) nebo krevnich vzorkd (psi) k urceni stadia fije a optimalni
doby pro kryti,
- samostatné ustajeni na rostové podlaze za uUcelem kontroly postkopulacnich zatek (potkani a
mysi),
- vazeni ryb v celkové anestézii ke sledovani rlistu za Ucelem usnadnéni fizeni vyzivy a hustoty
osazeni,
- Tizeni vyzivy (skladba, mnozstvi a dostupnost) s cilem spinit poZzadavky zvifat — napf. zvladani
obezity u starsich zvitat, nepfilis Casté krmeni hadll k napodobeni biologickych potteb.

Jednoducha observacni porovnani rlznych chovatelskych postupl, které nezahrnuji zadné
dalsi Ukony / zakroky, které mohou zpUsobit bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni, nespadaji



do oblasti plisobnosti ustanoveni zakona na ochranu zvifat, ktera upravuji ochranu pokusnych zvirat -
napt. studie, jejimz cilem je porovnani ucinkl frekvence zmény klece na miru rlistu a chovani mysi.

ad e) Ukony, jejichz hlavnim cilem je identifikace zvirete

Zvitata jsou identifikovana z celé fady d@vodd, napf. k umoznéni identifikace jednotlivych
zvitat chovanych ve skuping€, k umoZnéni rutinnich innosti v ramci fizeni zastavu a chovu a
k umoznéni vysledovani zvifat pro Ucely hygienickych kontrol a tlumeni nakaz. Ukony, jejichz hlavnim
cilem je identifikace, nespadaji do oblasti plisobnosti ustanoveni zakona na ochranu zvifat, ktera se
tykaji oblasti pokusnych zvirat.

Toto by ale nemélo byt zaménovano s pozadavky § 17h odst. 3 pism. a) zakona na ochranu
zvitat. Pro zvifata pouzivana v ramci oblasti plisobnosti ustanoveni zakona na ochranu zvirat, ktera se
tykaji pokusli na zviratech, je stanoven pozadavek, ze kazdy pes, kocka a subhumanni primat musi
byt co nejméné bolestivym zplsobem trvale opatfen individualni identifikacnim prostfedkem.

Z dlvodu zachovani dobrych Zivotnich podminek by mélo byt zvazeno, jakd metoda
identifikace bude zvolena, a mélo by se jednat o nejSetrnéjsi metodu odpovidajici dané potrebé. Napr.
pokud je nezbytné identifikovat zvife na kratké Casové obdobi, pak pouziti netoxické barvy nebo
vyholeni srsti nezplsobi zZadnou bolest ani stres. U hospodarskych zvifat mohou pripadné existovat
zakonné pozadavky na pouziti dvou odliSnych metod, napf. usni znamka a mikrocip.

ad f) Ukony, které pravdépodobné zvireti nezplisobi bolest, utrpeni, strach ani trvalé
poskozeni o intenzité odpovidajici nejméné bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalému
poskozeni zplisobenému vpichem jehly podle fadné veterinarni praxe

Ukony provadéné pro védecké nebo vzdélavaci Ucely, které nedosahuiji prahu bolesti, utrpeni,
strachu ani trvalého poskozeni o intenzité odpovidajici nejméné bolesti, utrpeni, strachu nebo
trvalému poskozeni zplsobenému vpichem jehly podle fadné veterindrni praxe, nespadaji do oblasti
plsobnosti ustanoveni zakon na ochranu zvitat, ktera se tykaji pokusnych zvitat.

Priloha €. 9 odst. 4 pism. m) vyhlasky ¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvirat, poskytuje
nékolik prikladt odpovidajicich prahim pro dalsi tfidy pokus(, napf. Upravy krmné davky a psychicky
stres:

- posuzovani slozeni téla za pomoci neinvazivnich zplisobd a minimalniho omezeni,

- sledovani EKG neinvazivnimi zplsoby za minimalniho omezeni privyklych zvifat nebo bez
omezeni,

- pouziti externich telemetrickych pfistrojd, u nichz se neocCekava zadna ujma zplsobena
socialné prizpsobenym zviratdim ani zasah do bézné Cinnosti a chovani,

- chov geneticky upravenych zvifat, u nichz se neocCekava vyskyt zadnych klinicky Zzjistitelnych

Skodlivych fenotypd,

- pridani inertnich znackovacl do potravy za ucelem sledovani prlichodu traveného materialu,
- odnéti potravy dospélym potkantim na dobu nepresahuijici 24 hodin,
- testy otevreného pole.

Dale je dllezité poukdzat na to, Ze série nebo kombinace podprahovych metod mize
dohromady dosahovat takového Gcinku, ktery plsobi bolest, utrpeni, stres nebo trvalé poskozeni.
Napf. pokud je ¢asto opakovano odnimani potravy, pak je pravdépodobné, Ze to bude mit nepriznivé
disledky na dobré Zivotni podminky zvifete. Podobné pak vicecetné nebo kumulativni drobné zmény
v prostredi zvifete mohou zpUsobit takovou miru znepokojeni zvifete, kterou Ize povaZovat za pokus
mirné zavaznosti.



Geneticky upravena zvirata

Geneticky upravenymi zviraty se rozumi geneticky modifikovana (transgenni, knock-out zvifata a
jiné formy genetické Upravy) a pfirozené se vyskytujici nebo vytvorena mutantni zvifata.

Zviretem se Skodlivym fenotypem se v kontextu geneticky upravenych zvirat rozumi zvire, které
pravdépodobné nasledkem genetické Upravy pociti bolest, strach, utrpeni nebo ho postihne trvalé
poskozeni, jez nejméné odpovida bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalému poskozeni zplsobenému
vpichem jehly podle fadné veterinarni praxe.

Kdy je tfeba pfi praci s geneticky upravenymi zvifaty schvalovat projekt pokusii?

Vytvoreni (vznik):
Vytvoreni nové geneticky upravené linie vyzaduje schvaleni projektu pokusll az do doby, kdy je
tato linie ustalena. Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvirat se povazuje za ustdleny,
pokud je prenos genetické Upravy stabilni, coz vyzaduje nejméné dvé generace, a pokud je
dokonceno pocatecni posouzeni dobrych zivotnich podminek zvifat (viz pfiloha).

Zachovani:
Pouziti zvifat pro zachovani populaci geneticky upravenych ustalenych linii s pravdépodobné
Skodlivym fenotypem vyzaduje schvdleni projektu pokusd. Toto by vSak mohlo byt zvazeno
v ramci schvaleni vicenasobnych generickych projektl (§ 16d odst. 4 zakona na ochranu zvirat).
Pouziti zvifat pro zachovani populaci geneticky upravenych ustalenych linii bez pravdépodobné
skodlivého fenotypu se nepovazuje za pokus, a nevyzaduje proto schvaleni projektu pokusd.

Geneticky upravené linie vyzadujici konkrétni, zamérny (nenahodny) zakrok za Ucelem indukce
genové exprese (napr. chemicka indukce), Ize povazovat za takové, které nemaji Skodlivy fenotyp,
a to az do okamziku Umysiné indukce genové exprese. Jejich chov proto nevyzaduje schvaleni
projektu pokusd.

U geneticky upravenych linii, v nichZ trva riziko vzniku Skodlivého fenotypu (napf. vék nastupu
onemocnéni nebo tumord; riziko infekce nasledkem oslabeného imunitniho systému) bez ohledu
na pouzité Setrné zachazeni (napf. pouziti bariér, usmrceni v raném véku) v souladu s § 15 odst. 1
pism. a) zakona na ochranu zvifat, vyzaduje jejich chov schvaleni projektu pokust, jelikoz pouziti
Setrného zachazeni nevylucuje riziko.

Vénujte pozornost tomu, ze pokud jsou pozdé&ji identifikovany problémy tykajici se dobrych
Zivotnich podminek zvifat, je tfeba prezkoumat a zvazit, zda tyto problémy mohou byt pfisuzovany
genetické Upravé. Pokud ano, pak by mély byt nové zarazeny mezi Skodlivé fenotypy a mély by
vyzadovat schvaleni projektu pokusg.

Pouzivani:
Pouzivani geneticky upravenych zvifat k pokuslim vyzaduje, stejné jako u geneticky neupravenych
zvitat, schvaleni projektu pokust. U téchto zvifat se mlze ¢i nemusi projevit Skodlivy fenotyp.
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Priloha

Klicové prvky programu posouzeni dobrych Zivotnich podminek
geneticky upravenych hlodavci

Kritérium Ceho si vSimat
Celkovy vzhled Je zvire morfologicky normalni? Vyskytuji se néjaké malformace nebo
jakékoli jiné ukazatele, Ze byl postizen fenotyp (napf. deformity
kosterni soustavy nebo hydrocefalus)?
Velikost, stavba téla a rist Vyskytuii se jakékoli odchylky od ocekavané velikosti nebo ocekavané
rlstové krivky?

Stav srsti Je pfitomna piloerekce, ztrata srsti, ztrata voust, vykusovani srsti? Je
pokoZka / srst v dobrém stavu?

Chovani - postoj, chiize, Projevuiji zvifata typické chovani odpovidajici danému kmeni /

aktivita a interakce Zivocisnému druhu, vcetné socialnich interakci, péce o povrch téla,

s prostiedim chdize, béhu, hrabani, $plhani? Jsou normalni? Je zvife nahrbené nebo

se nechce pohybovat? Je jeho pohyb naruseny nebo ma obtize

s orientaci? Vyskytuji se néjaké znamky rigidity nebo tfesu? Vyskytuje
se u né&j abnormalni mira aktivity? DelSi neCinnost by mohla
naznacovat chronicky stres nebo depresi (anhedonii) nebo
onemocnéni / bolest, zejména pokud ji doprovazi nahrbeni nebo
hruba nebo zanedbana srst. Neobvykla aktivita, napf. hyperaktivita,
by mohla naznacovat stereotypii nebo jinou behavioralni abnormalitu.
Klinické priznaky Napf. vytok z nosu ¢i oci, nateklé nebo zaviené odi, zrychlené
dychani, dusnost, zachvaty / zaskuby / tfesy, zvySena vokalizace
souvisejici s manipulaci, prerostlé zuby, pfitomnost tumor(,
neurologickych nebo muskuloskeletalnich abnormalit. Je
metabolismus naruseny, napfiklad zvySeny nebo snizeny pfijem
potravy nebo vody, nadmérné moceni? Jaka je konzistence vykald?
Relativni velikost Jakékoli neobvyklé zmény ve velikosti zvifat by mély byt zaznamenany
a v ramci jednoho vrhu by mélo byt provedeno porovnani. Pfinosem
mdZe byt sestaveni rlistové kfivky linie.

Pocty / Cisla V pfipadé thynu je dilezité vést presné zaznamy, aby jakékoli ztraty
pred odstavem nebo po odstavu mohly byt vySetfeny. Pokud je to
vhodné (napt. pokud je Umrtnost vyssi, nez se ocekavalo), méla by
byt provedena prohlidka post mortem, ktera by pomohla urcit pfic¢inu
Uhynu. Pfinosem pfi posuzovani toho, zda ma Uprava vliv napf. na
miru zabfeznuti, potraty, mrtvé narozena zvifata, by rovnéz mohlo byt
zkoumani plodnosti.

Dalsi hlediska, ktera je treba zvazit pri posuzovani novorozenych zvirat

Kritérium Ceho si v§imat
Barva mlad‘at Objevuje se u nékterych mlad'at abnormalni zbarveni pokozky (napft.
(pouze u novorozenat) anémie, poruchy krevniho obéhu)?
Aktivita mlad'at Vyskytuji se jakékoli abnormalni aktivity, napf. nepfitomnost
(pouze u novorozenat) chladového tfesu, nebo naruseny polohovy reflex?
MIécna skvrna (milk spot) Chybi u nékterych mladat mlécna skvrna? Vyskytuji se dlikazy o
(pouze u novorozenat) problémech s matefskym pudem?
Vrh Velikosti vrhll, homogenita vrhu, vyvoj a rlist mladat.
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